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O presente relatério se constitui no principal produto do projeto
FARMONITOR, que surgiu em 2018, com o0 objetivo de monitorar o mercado clandestino
de produtos farmacéuticos no pais visando a deteccdo de tendéncias e alteracdes neste
mercado. Essas informagdes podem, entdo, ser utilizadas pelos o6rgdos de seguranca
publica, de vigilancia sanitdria e demais entidades governamentais responsaveis pela
fiscalizagdo e regulamentagdo de produtos farmacéuticos no pais, na definicdo de
estratégias de fiscalizacdo e de combate a importacdo, fabricagdo, comercializagdo e
distribui¢do de produtos irregulares.

Produtos farmacéuticos clandestinos, incluidos na definicdo atual da
Organiza¢ao Mundial da Saude — OMS de Substandard and falsified medical products
(produtos medicinais falsificados ou abaixo do padrdo), sdo um problema de saude
publica prevalente no mundo todo. Sdo produtos que podem ndo conter substancia ativa,
conter ingredientes diferentes daqueles descritos em sua embalagem ou em quantidade
inferior/superior a declarada, além de substancias toxicas, excipientes inadequados ou
apresentar contaminagdo microbiana. A OMS estima que até¢ 10% dos medicamentos
disponiveis em paises de renda baixa ou média sejam falsos ou abaixo do padrdo, e que
esses produtos podem ser responsaveis por milhares de 6bitos anualmente.

No Brasil, o assunto ¢ tratado por diversas normas, destacando-se a Lei n°
6.360/76, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, bem
como regulamentacdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
relacionadas a medicamentos e suplementos alimentares, além de normas do Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento - MAPA tratando de produtos de uso

veterinario. Destaca-se, ainda, o artigo 273 do Codigo Penal, que tipifica como crime os



atos de falsificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins terapéuticos ou
medicinais, incluindo ainda insumos farmacéuticos, cosméticos e saneantes; estdo
tipificados, adicionalmente, os atos de importar, vender, expor a venda, ter em deposito
para vender, distribuir ou entregar a consumos esses produtos, e estdo incluidos ainda os
produtos sem registro, em desacordo com a formula constante no registro e de
procedéncia ignorada, dentre outros.

No que tange ao mercado clandestino de medicamentos, os paises podem ser
classificados em dois perfis: life saving drugs e lifestyle drugs. Paises mais pobres tendem
a ter o perfil de life saving drugs, ou seja, falsifica-se medicamentos usados no tratamento
de doencas para salvar a vida do paciente, como antibidticos, antirretrovirais,
antimaldricos etc. Assume-se que a populacdo sequer tem dinheiro para adquirir esses
produtos no mercado regular, ou que eles ndo estdo disponiveis, e entdo o individuo
gastaria seus poucos recursos em produtos clandestinos numa tentativa de salvar sua vida.
Paises mais desenvolvidos teriam o perfil predominante de lifestyle drugs, onde estdo
disponiveis clandestinamente medicamentos de “estilo de vida” (anabolizantes,
anorexigenos, abortivos, produtos para disfuncao erétil) j4 que produtos life saving sao
de facil acesso a populagdo. Produtos do tipo lifestyle podem ser de dificil aquisi¢ao no
mercado regular devido ao controle na sua comercializacao (caso de produtos sujeitos a
controle especial e necessidade de receituario médico especial) ou por poderem ser
associados a constrangimento no ato da sua aquisicdo (como medicamentos para
disfuncao erétil).

O mercado clandestino do Brasil apresenta perfil claro de lifestyle drugs. Dados
de 2012 indicam que, a época, os anabolizantes eram responsaveis por 23,2% dos
medicamentos apreendidos pela Policia Federal - PF, seguidos por produtos para
disfuncao erétil (19,6%) e anorexigenos (9,5%). Essas classes terapéuticas se mantém as
mais frequentes desde entdo, porém foi observada concentracdo nos anabolizantes — em
2020, responsaveis por 64% dos casos de pericias em medicamentos (5,6% foram
produtos para disfungdo erétil e 5% anorexigenos). A ampla maioria dos produtos
apreendidos ndo possui registro junto 8 ANVISA, e 10,5% dos medicamentos de uso
humano periciados em 2020 foram declarados falsos.

Medicamentos de uso humano sdo a classe de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria mais apreendida pela PF, porém ndo a tnica. Em 2020 foram periciados 728
casos de suplementos alimentares ¢ 180 de medicamentos de uso veterinario, além de

saneantes, cosméticos, medicamentos manipulados, alimentos e correlatos. Os



suplementos alimentares sdo uma categoria que demanda atengdo devido a diferenca
normativa entre os diferentes paises no que concerne a qual tipo de substancia pode ser
comercializada como suplemento alimentar e qual deve ser considerada um medicamento
(categoria que demanda comprovagao de eficacia e seguranca, e para a qual as exigéncias
sanitarias sao mais rigidas). A legislagao norte-americana ¢ notoriamente mais flexivel
que a brasileira, o que faz com que diversos suplementos desse pais (tanto regulares
quanto irregulares em sua origem), ao serem contrabandeados para o Brasil, sejam aqui
classificados como medicamentos sem registro.

Quase 90% dos suplementos periciados pela PF em 2020 sdo de origem
declarada norte-americana, ¢ 70,4% foram considerados medicamentos pela legislacdo
sanitaria vigente no Brasil. Os principais tipos de suplementos sdo os emagrecedores
(alguns dos quais contendo até substincias proscritas no Brasil), os moduladores
hormonais (produtos destinados a modular os teores de hormonios no individuo, com
objetivo de aumento de massa muscular), produtos pré-treino e reguladores de sono. E
interessante observar que as duas classes predominantes de suplementos sdo produtos que
simulam o efeito de anorexigenos e anabolizantes (porém em menor intensidade),
refor¢ando o padrdo de lifestyle drugs.

Comparando-se os dados de 2020 com os dos anos anteriores, nota-se que
determinados produtos estdo ganhando importancia no mercado. Essa tendéncia ficou
evidente para medicamentos a base de hormdnio do crescimento, de peptideos liberadores
de hormdnio do crescimento e para suplementos a base de moduladores seletivos do
receptor androgénio (SARMs). Esses peptideos € SARMs ndo sdo aprovados para uso
humano no Brasil nem nos Estados Unidos, mas parecem estar sendo usados como uma
“nova geragao” de produtos para aumento de massa muscular.

Finalmente, deve ser destacado que a quantidade apreendida de insumos
farmacéuticos ativos a granel estd aumentando no periodo avaliado, indo de 89,8
quilogramas em 2018 para mais de uma tonelada em 2020, o que ¢ um forte indicio da
existéncia de laboratdrios clandestinos no pais. Apesar dessa massa ser muito inferior ao
que se costuma apreender de drogas de abuso, ela ¢ suficiente para confec¢ao de milhdes
de comprimidos, capsulas e frascos de medicamentos ilegais, preparados em condig¢des
de higiene totalmente inadequadas, que representam riscos a saude dos consumidores
desses produtos. Nao foram apreendidos excipientes farmacéuticos em quantidade

compativel, o que significa que tanto os excipientes quanto frascos, capsulas vazias e



demais petrechos necessarios ao fabrico desses produtos clandestinos podem estar sendo
adquiridos no mercado regular nacional.

Com base nos dados disponiveis na PF, verifica-se que no momento o mercado
farmacéutico clandestino brasileiro € composto majoritariamente por produtos
classificados como lifestyle drugs, notoriamente anabolizantes, anorexigenos e produtos
para disfuncdo erétil. Trata-se em sua maioria de produtos estrangeiros, regulares ou nao
em seus paises de origem declarada, sem registro na ANVISA, por vezes contendo
substancias nao autorizadas para uso em humanos. Novos tipos de produtos destinados
ao aumento de massa muscular estdo surgindo, mas os esteroides anabolizantes cldssicos
ainda sdo responsaveis pela maioria das apreensdes. Além disso, observa-se que a
quantidade apreendida de insumos farmacéuticos ativos esta aumentando, indicando a
existéncia de laboratorios clandestinos no pais. Por outro lado, ndo sao apreendidos
excipientes ¢ demais insumos necessarios a manufatura de medicamentos em quantidade
suficiente, indicando que esses podem estar sendo adquiridos no mercado regular. Nesse
sentido, o monitoramento da aquisicdo desses produtos pode se mostrar uma opcao
investigativa interessante para se identificar e localizar esses laboratorios.

O combate ao mercado clandestino de produtos farmacéuticos € uma atribui¢ao
compartilhada entre PF, ANVISA, Policias Civis, Receita Federal e outros. O presente
relatorio traz dados oriundos das apreensdes da PF e da Receita Federal, e ainda assim
ndo consegue refletir a quantidade total apreendida por limitagdes nos Autos de
Apreensdo que serdo expostas adiante. Assim, para que se tenha uma estimativa mais
precisa da quantidade de produtos clandestinos circulando no pais, € necessaria a
participacdo dos demais atores envolvidos nesse processo, o que resultaria em
informagdes essenciais para o desenvolvimento das politicas e das estratégias de combate

a esses produtos em territorio nacional.



Relatorio Tecnico

I- INTRODUCAO

O presente relatério se constitui no principal produto do projeto
FARMONITOR, que surgiu em 2018 com o objetivo de monitorar o mercado clandestino
de produtos farmacéuticos no pais. Esse monitoramento se da pelo levantamento e analise
critica de dados constantes em Laudos Periciais e Autos de Apreensao relacionados,
emitidos pela PF no periodo de um ano, comparando-se essas informagdes com as obtidas
em anos anteriores, com o objetivo de se detectar tendéncias e possiveis alteracdes nesse
cenario. Essas informagdes podem, entdo, ser utilizadas pelos orgdos de seguranca
publica, de vigilancia sanitdria e demais entidades governamentais responsaveis pela
fiscalizacdo e regulamentacdo de produtos farmacéuticos no pais.

O levantamento de 2018 se restringiu a medicamentos industrializados de uso
humano e a insumos farmacéuticos ativos, e levou em consideragdo apenas informagdes
de Laudos Periciais. Em 2019 foram incluidos medicamentos manipulados, de uso
veterinario, suplementos alimentares e cosméticos, e considerou-se a quantidade de
produtos efetivamente apreendida (conforme Autos de Apreensdo), possibilitando uma
melhor estimativa dos produtos clandestinos em circulagdo no pais. O presente Relatorio
inclui, ainda, dados referentes a outras classes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
(alguns alimentos, correlatos e saneantes, além de produtos & base de canabidiol) e
informacdes oriundas da Coordenacdo Geral de Combate ao Contrabando e Descaminho
da Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil — RFB, para complementar ainda mais

esse cenario que se busca estudar.

I - OBJETIVO

Relatar e analisar informagdes contidas nos Laudos Periciais emitidos pela
Policia Federal em 2020 relacionados a produtos farmacéuticos (medicamentos
industrializados, manipulados, suplementos alimentares, medicamentos de uso
veterinario, cosméticos, alimentos, correlatos, saneantes e insumos farmacéuticos),
incluindo dados quantitativos dos Autos de Apreensdo e oriundos da RFB. Comparar
esses dados com os dos anos anteriores, descritos nos Relatorios de 2018 € 2019, e com

outras fontes de informagdo disponiveis.



III - SIGLAS
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INC — Instituto Nacional de Criminalistica da Policia Federal

MAPA — Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

PF — Policia Federal

RDC — Resolugdo da Diretoria Colegiada

RFB - Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil
SISCRIM - Sistema de Criminalistica

UF — Unidade Federativa

WADA — Agéncia Mundial Anti-Doping

IV-LEVANTAMENTO DE LAUDOS NO SISCRIM
IV.1 — Metodologia de coleta de dados

Para confeccdo do presente relatorio foram analisados os dados de todos os

Laudos de produtos farmacéuticos emitidos pela PF em 2020. A busca foi realizada no

Sistema de Criminalistica - SISCRIM, utilizando-se o caminho Relatorios = Relatorios

Nacionais = Relatdrio nacional de produgdo, com os seguintes filtros:

Data inicial: 01/01/2020

Data final: 31/12/2020

Area de exame: Pericias de Quimica Forense

Classe do Laudo: Laudo de Exame de Produto Farmacéutico (foram consideradas
todas as subclasses, a saber, “uso humano”, “uso veterinario” e “outro”)

Classe do Laudo: Laudo de Exame de Substancia, subclasses “Anfetaminas e

Analogos” e “Outra”

Classe do Laudo: Laudo de Exame de Produto Saneante

Na pesquisa utilizando como filtros “Classe do Laudo: Laudo de Exame de

Substancia” com as Subclasses “Anfetaminas e Andlogos” e “Outra”, buscou-se por

insumos farmacéuticos que foram classificados dessa forma durante a emissdao do Laudo,

bem como comprimidos contendo derivados anfetaminicos que se apresentavam como

medicamento, € ndo como droga de abuso na forma de comprimidos tipo ecstasy. Na

pesquisa de “Laudo de Exame de Produto Saneante”, foram procurados Laudos em



produtos a base de alcool gel ou alcool liquido, destinados a higienizacao de superficies
ou das maos.

Em seguida, a busca foi complementada com pesquisa por objeto de exame,
utilizando-se o caminho Relatorios = Objetos de exame —> Relatorio de laudos com
determinado tipo de objeto de exame, e com os seguintes filtros:

e Data inicial: 01/01/2020

e Data final: 31/12/2020

e Objetos de exame: “Produto farmacéutico”, “Produto alimenticio”, “Produto
cosmético”, “Produto saneante”, “Substincia (Anfetaminas e analogos)”,
“Substancia (Drogas ndo enquadradas nos demais tipos de objeto de Substancia)”

(todos os subtipos, quando existentes, foram avaliados)

Finalmente, foi feita uma busca textual pela palavra “canabidiol” em Laudos de
qualquer classe, emitidos em 2020, procurando-se Laudos em produtos farmacéuticos
contendo essa substancia que ndo tivessem sido identificados nas buscas anteriores.

Os Laudos que preencheram os requisitos acima mencionados foram analisados
individualmente, tendo sido excluidos dados referentes a reandlise de produtos ja
periciados em anos anteriores (como reanalises solicitadas pelo Ministério Publico, por
exemplo), comprimidos tipo ecstasy e produtos que nao se enquadrassem nas categorias
trabalhadas (medicamentos industrializados, manipulados, suplementos alimentares,
medicamentos de uso veterindrio, cosméticos, alimentos, correlatos, saneantes, produtos
a base de canabidiol e insumos farmacéuticos). Dentre os insumos, foram
desconsiderados aqueles empregados na adulteracao de cocaina, como cafeina, lidocaina,
fenacetina, tetracaina, manitol e levamisol, bem como a cetamina (associada a
comprimidos tipo ecstasy). Foram coletados dados referentes a clobenzorex, femproporex
e a anfetamina, que apesar de poderem ser utilizadas em drogas de abuso, sdo também
comumente empregadas em medicamentos falsos e clandestinos.

Os seguintes dados foram extraidos dos Laudos analisados: nimero do Laudo,
unidade de pericia de emissdo do Laudo, unidade de pericia de solicitagdo do exame,
nome do produto, composicdo declarada, fabricante declarado, nimero de lote, prazo de
validade, origem declarada, quantidade descrita no Laudo, categoria do produto
(medicamento de uso humano, de uso veterinario, suplemento alimentar etc.), classe
terapéutica, existéncia de registro na ANVISA ou MAPA, realizagdo ou ndo de exames

quimicos, substancias detectadas nos exames quimicos (se realizados), se o produto ¢ ou



nao irregular, tipo de irregularidade detectada, tipo de falsificagdo (em caso de produto
falso) e demais observacdes. Posteriormente pesquisou-se a arvore de documentos e
materiais de cada Laudo no SISCRIM, buscando-se o Auto de Apreensdo, para se obter
dados da quantidade de material efetivamente apreendida e outras informacgdes relevantes
sobre a apreensao porventura descritas.

Algumas limitagdes na obtencdo de dados dos Autos de Apreensdo devem ser
destacadas. Em diversas ocasides o Auto ndo estava disponivel no SISCRIM, entdo a
quantidade de material descrita no Laudo foi considerada como sendo a quantidade total
apreendida. Em outras situacoes, as descri¢des do Auto eram pouco especificas, tais como
“grande quantidade de medicamentos” ou ‘“caixas contendo no total 100 kg de
medicamentos”, situagdes essas em que a quantidade do Laudo foi considerada por ndo
ser possivel estimar a quantidade apreendida de cada material. Nas situagdes onde uma
estimativa era possivel, como por exemplo “200 frascos de diversos anabolizantes”, a
quantidade descrita no Auto foi dividida igualmente entre os “diversos anabolizantes”
mencionados no Laudo. Isso também foi feito quando foram apreendidos diversos lotes
de um mesmo produto; como os Autos quase nunca mencionam o numero de lote
apreendido, a quantidade total de determinado medicamento foi dividida igualmente entre
os diversos lotes daquele medicamento descritos no Laudo.

Outra informagdo importante se refere especificamente as apreensoes de Foz do
Iguacu. Em diversas ocasides constatou-se que o Auto de Apreensdo descreve apenas
amostras enviadas pela Receita Federal daquela cidade, uma vez que a apreensdo em si
foi efetuada por ela, que apenas submeteu amostras dos produtos a Policia Federal para
realizagdo de exames periciais. Nesses casos, naturalmente considerou-se como
quantidade apreendida apenas essas amostras. Apos solicitagdo a Coordenacgdo Geral de
Combate ao Contrabando e Descaminho da RFB, foram disponibilizados dados das
apreensdes de medicamentos e suplementos alimentares realizadas pela Receita Federal
em 2020, e serd feito um paralelo entre esses dados e as informacgdes obtidas nos Laudos
Periciais.

Finalmente, cabe ressaltar que o presente relatorio se refere a Laudos Periciais
emitidos em 2020, que ndo se referem necessariamente a apreensoes de medicamentos

realizadas em 2020.



IV.2 — Resultados

Em 2020 foram emitidos 41.877 Laudos Periciais pela PF, dos quais 7.416
(17,7%) na Area de Quimica Forense. Dentre esses, 820 eram Laudos de produtos
farmacéuticos (11% dos Laudos de quimica forense), 384 se enquadravam como
“Substancia — Outros”, 69 eram de “Anfetaminas e andlogos” e 32 Laudos de produtos
saneantes. O valor percentual de Laudos de quimica forense foi menor que o de 2019
(18,4% do total de Laudos da PF), entretanto, o percentual de Laudos de produtos

farmacéuticos aumentou (de 7,5% em 2019 para 11% em 2020).

IV.2.1 — Produtos finalizados (medicamentos, suplementos, cosméticos, alimentos,
correlatos, saneantes)

Dentre todos os Laudos avaliados, 673 preencheram os critérios de inclusao para
algum dos produtos finalizados (prontos para comercializagdo / consumo) abordados no
presente Relatorio. Os demais Laudos se referiam a outros tipos de produtos, reanalises
solicitadas pelo Ministério Publico ou comprimidos tipo ecstasy. Essa quantidade de
Laudos representa um aumento de 30% com relacdo a 2019, onde 516 Laudos
preencheram os critérios de inclusdo.

Os 673 Laudos se referiam a um total de 4.818 casos (um caso é considerado
como um produto descrito em um Laudo, independentemente da quantidade apreendida),
dentre medicamentos industrializados de uso humano, medicamentos industrializados de
uso veterindrio, suplementos alimentares, produtos saneantes, medicamentos
manipulados, cosméticos, alimentos, correlatos e produtos de classificacdo
indeterminada. A quantidade de casos de cada categoria ¢ descrita na Tabela 01. Para
efeitos comparativos, em 2019 foram analisados 3.694 casos, representando também um

aumento de 30% em 2020.

Tabela 01: Quantidade de casos de cada tipo de produto considerado no levantamento.

Categoria Quantidade de casos (N =4.818)
Medicamentos industrializados de uso humano' 3.670 (76,2%)
Suplementos alimentares 728 (15,1%)
Medicamentos industrializados de uso veterinario 180 (3,7%)
Saneantes 104 (2,2%)
Indeterminado 65 (1,3%)
Cosméticos 37 (0,8%)




Categoria Quantidade de casos (N = 4.818)
Medicamentos manipulados 18 (0,4%)

Alimentos 14 (0,3%)

Correlatos 2 (0,04%)

Inclui os produtos a base de canabidiol.

A unidade de pericia responsavel pelo maior nimero de Laudos e de casos foi o
Nucleo Técnico-Cientifico de Foz do Iguagu (29,8% dos Laudos e 33% dos casos). Em
seguida aparecem o Setor Técnico-Cientifico de Sdo Paulo (15,6% dos Laudos, 11,2%
dos casos) e o Setor Técnico-Cientifico do Parana, localizado em Curitiba (15,1% dos
Laudos, 26,1% dos casos). Agrupando-se as unidades de pericia por UF, temos a

distribui¢do de Laudos e casos vista na Figura 01.

Quantidade de Laudos e casos por UF de origem
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Figura 0O1: Distribuicdo dos Laudos e casos de produtos finalizados periciados, por UF de origem.

1V.2.1.1 — Medicamentos industrializados de uso humano

A principal categoria de produtos farmacéuticos apreendida pela PF ¢ a de
medicamentos industrializados de wuso humano (doravante chamados de
“medicamentos”). E importante destacar que sdo considerados medicamentos
industrializados produtos que se apresentam como tal, mesmo que sejam oriundos de

instalacdes clandestinas como laboratérios “de fundo de quintal”.



Medicamentos industrializados de uso humano devem ser registrados na
ANVISA previamente a sua comercializagdo; dentre os produtos periciados, verificou-se
que 90,4% dos casos ndo possuiam o citado registro, o que ja os torna de comercializagdo
proibida no Brasil (conforme Art. 12 da Lei n°® 6.360, de 23/09/1976). Esse valor reflete

um aumento importante com relagdo a 2019, onde 79,2% dos casos de medicamentos se

tratavam de produtos sem registro.

1V.2.1.1.a — Origem declarada e classe terapéutica
Informagdes quanto ao pais de origem declarada dos medicamentos e a classe

terapéutica correspondente a composi¢ao declarada em suas embalagens podem ser vistas

nas Figuras 02 e 03.
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Figura 02: Origem declarada nas embalagens dos medicamentos examinados.

Classe terapéutica correspondente a formulagao declarada (%)
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Figura 03: Classe terapéutica correspondente a composi¢ao declarada na embalagem dos
medicamentos examinados.



Verificou-se um aumento percentual nos produtos de origem declarada
paraguaia (37,9%, contra 32,9% em 2019), bem como uma queda expressiva nos produtos
de origem declarada nacional (11%, contra 21,4% em 2019). Quase 9% dos produtos ndo
declaram nenhum pais de origem, enquanto em 4,1% deles ndo foi possivel especificar o
pais de origem, mas ela foi assumida no Laudo respectivo como sendo estrangeira.

A grande maioria dos produtos, assim como nos anos anteriores, declara a
presenca de esteroides anabolizantes (elevagdo de 57,6%, em 2019, para 64% em 2020),
seguidos por produtos para disfuncdo erétil e anorexigenos. Observou-se aumento na
quantidade de casos de produtos a base de hormdnio do crescimento (de 2,1% em 2019
para 3,1% em 2020) e diminui¢@o nos casos de medicamentos a base de antidepressivos
(de 2,1% para 0,6%). E importante destacar que essa avaliagio se refere a formulagdo
declarada em embalagem, e ndo necessariamente a composicdo real desses produtos.
Finalmente, destaca-se o surgimento de uma nova classe de produtos, denominada aqui
“peptideos”. Sao produtos a base de substancias com capacidade de estimular a liberagao
de hormdénio do crescimento pelo organismo, como o GHRP-2 (Growth Hormone
Releasing Peptide), GHRP-6 e CJC-1295. Nao sdo substancias aprovadas para uso no

Brasil.

1V.2.1.1.b — Quantidade apreendida e produtos mais frequentes

Para avaliacdo da quantidade de produtos efetivamente apreendida relacionada
aos Laudos emitidos em 2020, foram levantados os dados dos Autos de Apreensdo
relacionados aos Laudos, com as limitagcdes expostas previamente. Essa avaliacdo foi
feita separando-se os produtos por forma farmacéutica ou forma de acondicionamento, a
saber:

e Ampola = ampolas de vidro acondicionando medicamentos em forma liquida,
hermeticamente fechadas e com ponta quebravel, destinadas a uso tnico. Nao
confundir com frasco-ampola. Caso um produto tenha sido apreendido em caixas
de ampolas, as ampolas foram contadas individualmente;

e Bisnaga: dispositivo de plastico ou metal destinado ao acondicionamento de
medicamentos em forma semi-sélida, como cremes ou géis;

e (aneta: dispositivo plastico, ja preenchido com medicacdo, para aplicagdao

injetavel, de dose tnica ou multipla, de formato semelhante a uma caneta;



e (Capsula/comprimido = medicamentos em forma farmacéutica sélida, incluindo
comprimidos, céapsulas gelatinosas duras ou moles, drageas, comprimidos
revestidos etc. Caso um produto tenha sido apreendido em caixas, cartelas ou
frascos contendo essas formas farmacéuticas, as formas foram contadas
individualmente;

e Emplastro: preparagdo para uso externo, em geral sob a forma de material
maledvel impregnado com o medicamento, para uso como compressa;

e Flaconete: pequena embalagem, em geral de plastico, destinada ao
acondicionamento de medicamentos em forma liquida, para consumo em dose
unica;

e Frasco: dispositivo de plastico ou vidro destinado ao acondicionamento de
medicamentos em forma liquida ou em po6 para reconstituigdo com liquidos,
incluindo frascos-ampola, frascos com medicamentos em xarope, gotas, solugdo
oleosa, frascos com po liodfilo etc;

e Lata: recipiente de metal destinado ao acondicionamento de medicamentos em
forma semissolida, como cremes ou géis;

e Pote: recipientes de plastico destinados ao acondicionamento de medicamentos
em forma semissolida ou em po;

e Saché: envelope de papel ou metal selado acondicionando medicamentos em po;

e Seringa: dispositivo pré-preenchido para aplicacdo de medicamentos injetaveis;

e Embalagem: outra forma de acondicionamento de medicamentos que ndo as

descritas anteriormente.

A quantidade de medicamentos apreendida pela PF est4 descrita na Tabela 02,
em comparagdo com as quantidades apreendidas em 2019. Observa-se uma diminui¢ao
na quantidade de comprimidos, ampolas e frascos apreendidos, e um aumento na

quantidade de outras formas farmacéuticas.

Tabela 02: Quantidade de medicamentos apreendidos relacionados aos Laudos emitidos em 2020,
em comparac¢do com a quantidade apreendida de 2019.

Forma farmacéutica 2020 2019
Capsula / comprimido 1.158.115 1.337.461
Ampola 13.402 52.293
Frasco 12.689 23.052

Saché 5.618 72




Forma farmacéutica 2020 2019

Flaconete 4.547 0
Bisnaga 1.073 146

Emplastro 1.070 0
Seringa 258 68
Lata 45 20

Pote 43 4
Embalagem 15 23

Caneta 2 0

Os dados referentes a quantidade de casos e total apreendido das 3 principais
formas de acondicionamento/formas farmacéuticas (cépsula/comprimido, ampolas e

frascos) foram estratificados por UF de origem, como pode ser visto na Tabela 03.

Tabela 03: Quantidade de casos e de unidades apreendidas, por UF de origem.

Casos cp QOtde cp | Casos ampola | Otde ampola | Casos frascos | Otde frascos

MS 51 118.994
SC 29 2.723
17.215

Cp = capsula / comprimido
Qtde = Quantidade apreendida

Analisando-se a Tabela 03 € possivel observar que o Parana foi responsavel, em
2020, tanto por uma maior quantidade de casos quanto de produtos efetivamente

apreendidos; entretanto, sabe-se que a quantidade de material apreendida pela PF ¢ maior



do que a que foi possivel levantar, devido ao problema dos Autos de Apreensdo pouco
especificos. Adicionalmente, ficou evidenciado que muitas apreensdes de medicamentos
realizadas em Foz do Iguagu sdo feitas pela Receita Federal, e ndo pela PF — os dados
oriundos da RFB serdo discutidos adiante. Finalmente, deve ser destacado que a UF com
a maior quantidade de comprimidos apreendida foi o Ceard; entretanto, ¢ necessario levar
em consideragdo que quase todos esses comprimidos se referem a uma mesma apreensao.
O Laudo em questdo abordou o exame de 86 produtos (casos) diferentes, totalizando
1.070 ampolas, 179 bisnagas, 343.479 capsulas/comprimidos, 14 embalagens, 1.070
emplastros, 4.547 flaconetes, 293 frascos, 35 potes e 5.545 sachés, todos de
medicamentos com inscri¢des em ideogramas e provavel origem chinesa.

Os 20 produtos mais frequentes (em quantidade de casos), sua formulacao
declarada, origem declarada e classe terapéutica estdo resumidos na Tabela 04. Foram
acrescentados para comparagao os dados de frequéncia desses mesmos produtos em 2019,
mostrando que ndo houve variacdo significativa em quais foram os produtos mais

frequentemente periciados (em termo de casos) no periodo.



Tabela 04: Resumo das informagdes dos 20 medicamentos mais frequentes nos Laudos periciais de 2020 e comparagao com a incidéncia de 2019.

Estdo destacados em cinza produtos que ndo figuravam na lista dos mais frequentes em 2019.

Nome comercial Composicao declarada Classe Origem declarada Fabricante Quantidade de Percentual de
posI¢ terapéutica & declarado casos (% do total) | casos em 2019
Stanozoland Depot Estanozolol Anabolizante Paraguai Landerlan 135 (3,7) 3,3
Metandrostenolona Metandrostenolona Anabolizante Paraguai Landerlan 104 (2,8) 2,0
Pramil Sildenafil Disfungdo erétil Paraguai Novophar 101 (2,8) 3,8
Stanozoland Estanozolol Anabolizante Paraguai Landerlan 87 (2,4 1,8
Decaland Depot Decanoato de nandrolona Anabolizante Paraguai Landerlan 84 (2,3) 2,1
Durateston Propionato, .decanoato, Isocaproato Anabolizante Paraguai Landerlan 75 (2,0) 1,7
e fempropionato de testosterona
Testenat Depot Enantato de testosterona Anabolizante Paraguai Landerlan 72 (2,0) 1,7
Oxandroland Oxandrolona Anabolizante Paraguai Landerlan 61 (1,7) 1,2
Testoland Depot Cipionato de testosterona Anabolizante Paraguai Landerlan 56 (1,5) 1,2
Oxitoland Oximetolona Anabolizante Paraguai Landerlan 55(L,5) 1,2
Lipostabil Fosfaditilcolinas Lipolitico Italia Aventis 43 (1,2) 1,1
Durateston Plus Propionato, isocaproato e . .
Gold Forprarsamio de tasasiat Anabolizante Paraguai Landerlan 41 (1,1) 0,4
Parabolan Acetato de trembolona Anabolizante India Muscle Pharma 40 (1,1) 0,9
King Testoviron Enantato de testosterona Anabolizante M¢éxico King Pharma 38 (1,0) 0,6
Drostgnolona Propionato de drostanolona Anabolizante Paraguai Landerlan 37 (1,0) 0,5
Propionato
Boldefnona Undecilenato de boldenona Anabolizante Paraguai Landerlan 36 (1,0) 0,5
Undecilenato
Trzrzl:g[gna Acetato de trembolona Anabolizante Paraguai Landerlan 35(1,0) 0,7
King Masteron Propionato de drostanolona Anabolizante Meéxico King Pharma 34 (0,9) 0,4
Cytotec Misoprostol Abortivo Italia/Nao declarada Pfizer 34 (0,9) 1,1
Testoviron 250 Enantato de testosterona Anabolizante india Muscle Pharma 34 (0,9) 0,9




Nota-se que em 2020, assim como em 2019 e 2018, os dez produtos mais
frequentes foram de origem declarada paraguaia, sendo nove medicamentos
anabolizantes oriundos da mesma empresa, a Landerlan (do grupo Farmaco S.A.), que
aparenta ser uma empresa regular no Paraguai. O Pramil, que em 2019 foi o produto com
maior nimero de casos, passou para a terceira posi¢do — trata-se de produto regular no
Paraguai, porém de uso proibido no Brasil conforme Resolucao n® 2.997, de 12/09/2006,
da ANVISA. Deve ser destacado que produtos de uso proibido ndo podem ser importados
sequer para uso pessoal, e que existem varias Resolugdes da ANVISA proibindo o uso de
alguns produtos da Landerlan no Brasil.

Foram avaliados ainda os produtos mais apreendidos em termos de quantidade
total apreendida, ¢ n3o de casos, para as principais formas farmacéuticas / de
acondicionamento. Esses valores também foram comparados com os de 2019, como pode
ser visto na Tabela 05. Nao foram considerados os valores referentes aos comprimidos
com inscri¢des em ideogramas, em sua grande maioria oriundos da apreensido no Ceara
j& mencionada, uma vez que nem sempre foi possivel determinar o nome dos produtos

em questao.

Tabela 05: Medicamentos apreendidos em maior quantidade em 2020, nas formas de
capsula/comprimido, ampolas e frascos, em comparacdo com os dados de 2019. Produtos
anabolizantes estdo destacados em azul.

Forma de Variacao
apresentagio Nome do produto 2020 2019 | 5420/2019
o Pramil | 370.555 | 150483 | +146,2%
ComPrlmldos / Metandrostenolona| 76.645 | 383.840 -80,0%
(T;;II;SZU(;Z‘?) _ Stanozoland| 61.201 | 436.880 | -86,0%
1.158.115) Rheumazin Forte | 46.291 64.425 -28,1%
Cytotec | 39.824 6.766 +488,6%
Lipostabil | 2.278 680 +235,0%
Ampolas Durateston (Landerlan) | 1.407 14.704 —90,42/0
(Total 2020 = 13.402) Testoland Depot |  1.295 7.362 -82,4%
Durateston (Schering-Plough) | 940 1.079 -12,9%
Masterbolic| 542 650 -16,6%
Minoxidil' | 1.454 188 +673%
Stanozoland Depot | 758 5.579 -86,4%
Frascos Decaland Depot| 600 2.991 -79,9%
(Total 2020 = 12.689)
Testenat Depot 532 4.295 -87,6%
King Parabolan| 238 103 +131,1%

'Produto para tratamento da queda de cabelos



Em geral, os produtos com mais unidades apreendidas estavam entre os mais
frequentes em termos de quantidade de casos. Chama atencdo a reducdo nas quantidades
aprendidas de anabolizantes com relagdo aos dados de 2019. Considerando-se que a
quantidade de casos aumentou, e que muitos desses casos vém do Parana, ¢ reforcada a
hipdtese de que esses valores estdo seriamente subestimados pelas limitagdes ja expostas.

Finalmente, foi feita uma avaliacdo da quantidade de unidades apreendidas por
classe terapéutica, conforme pode ser visto na Tabela 06. Enquanto em 2019 os
anabolizantes foram a classe terap€utica apreendida em maior quantidade nas trés formas
de apresentacdo avaliadas, em 2020 os comprimidos para disfuncdo erétil foram
apreendidos em quantidade bem superior. Ap6s os anabolizantes veio um subgrupo dos
comprimidos de provavel origem chinesa que foram agrupados na categoria “satde
ginecologica” (apresentando indicagdes como “regular a menstrua¢do”, “para
menopausa” ou “distirbios da menstrua¢do”), seguidos por anorexigenos e
antirreumaticos. Frascos e ampolas apresentaram distribuicdo conforme esperado, com
predominancia de anabolizantes, porém chama atengao a grande quantidade de frascos de

produtos para tratamento de queda de cabelo, o que ndo aconteceu nos anos anteriores.

Tabela 06: Quantidade de unidades apreendidas por classe terapéutica.

Capsula/comprimido Frasco Ampola
TOTAL 1.158.115 12.689 13.402
disfuncao erétil
anabolizante 180.787 (15,6%)
"saude ginecologica" 142.752 (12,3%) 12
anorexigeno 53.562 (4,6%) 4
antireumatico 46.513 (4,0%)
analgésico 9.689 (0,8%) 556 (4,4%) 816 (6,1%)
tratamento calvicie 1.457 (11,5%)
hormonio crescimento 1.177 (9,3%)
homeopatico 3 1.090 (8,1%)
lipolitico 2.446 (18,3%)

Muitos dos medicamentos questionados declaravam a presenca de farmacos
submetidos a controle especial no Brasil, listados como tal na RDC n°® 473, de 24/02/2021,
da ANVISA, atualizacao vigente da Portaria n° 344/98 — SVS/MS. Dentre eles, pode-se
citar diversos esteroides anabolizantes (constantes na Lista C5 — Lista das substancias
anabolizantes), os anorexigenos anfepramona, femproporex, fentermina, mazindol e

sibutramina (Lista B2 — Lista das substincias psicotropicas anorexigenas) e os



benzodiazepinicos alprazolam, clonazepam, diazepam e nitrazepam (Lista B1 — Lista das
substancias psicotropicas). Houve apenas cinco casos envolvendo produtos classificados
como analgésicos opioides, sendo 130 comprimidos de tramadol (Lista A2 — Lista das
substancias entorpecentes de uso permitido somente em concentragdes especiais), 20
ampolas de petidina e 6 frascos de fentanila, além de 1 capsula sem identificagdao na qual
foi detectada morfina (todas na Lista A1 — Lista das substancias entorpecentes). Foram
periciados produtos contendo diversas substancias com efeito antidepressivo ou
antiparkinsoniano relacionadas na Lista Cl1 — Outras substancias sujeitas a controle
especial, como amitriptilina, citalopram, fluoxetina e rasagilina.

Em 2019 foi periciado apenas um produto declarando conter canabidiol,
substancia derivada da Cannabis sativa que recentemente foi autorizada no pais para uso
em humanos na categoria “produtos de cannabis”. Em 2020 houve nove casos de produtos
a base de canabidiol, todos de origem estrangeira e sem registro na ANVISA, totalizando
17 frascos e 2 potes. Em todos os produtos detectou-se o canabidiol; em cinco deles
detectou-se também a presenca de tetrahidrocanabinol (THC), componente psicoativo e
proscrito da Cannabis sativa. Os Laudos nao declaravam, entretanto, o teor de THC

detectado nos produtos.

1V.2.1.1.c — Regularidade dos produtos periciados
Dentre os 3.670 casos enviados a exame pericial, 3.404 (92,7%) foram
considerados irregulares, pelas causas descritas a seguir:
e Produto sem registro na ANVISA: 2.887;
e Produto falso e sem registro na ANVISA: 325;
e Produtos encaminhados sem embalagem ou em embalagem irregular: 114;
e Produto com registro na ANVISA valido, porém falso: 38;
e Produto com o registro vencido na ANVISA e falso: 22;

e Qutras causas: 18.

Em 2020 foram analisados quimicamente 49,1% dos produtos periciados, um
aumento expressivo frente a 2019 (33,0%). Uma vez que a maioria dos produtos
periciados ndo tem registro na ANVISA nem fabricante nacional, que poderia

disponibilizar padrdes de embalagem e outras informagdes para avaliacdo dos produtos,



0 exame quimico permanece como principal ferramenta para detec¢dao de falsificagdes
nesses medicamentos.

Foram declarados falsos 385 produtos (10,5% do total). Assim como em 2019,
os anabolizantes foram a principal classe terap€utica falsificada (61,3% dos casos falsos),
seguidos por anorexigenos (23,1%) e produtos declarando conter hormoénio do
crescimento (3,6%). A maioria dos produtos falsos efetivamente continha algum farmaco,
muitas vezes diferente daquele descrito em sua embalagem, porém da mesma classe
terapé€utica. Deve ser notado que 43,2% dos anabolizantes e 16,8% dos anorexigenos
declarados falsos ndo continham nenhuma substancia ativa.

Nos medicamentos anabolizantes declarados falsos foram detectados diversos
esteroides anabolizantes, com um maximo de seis farmacos diferentes por produto. Nos
anorexigenos falsos foram detectados os farmacos anfepramona, clobenzorex,
femproporex e sibutramina (todos com acdo anorexigena), além de fluoxetina
(antidepressivo), cafeina (estimulante do Sistema Nervoso Central), furosemida
(diurético) e benzocaina (anestésico local).

Dentre os 18 produtos declarados falsos com maior frequéncia, oito sdo de
origem declarada nacional, incluindo:

e Produtos com registro vencido e que ndo sdo mais fabricados: Dualid S e
Desobesi-M (detentora do registro, na época, Aché);

e Produtos cuja empresa detentora do registro mudou, porém ainda sao fabricados
clandestinamente com o nome do detentor anterior: Durateston e Deca Durabolin,
ambos em nome da Schering-Plough (o detentor do registro, desde meados de
2017, é a Aspen Pharma);

e Produtos sem registro, se identificando como fitoterapicos, porém contendo
diversos farmacos ndo declarados: Moder Diet e Master Fit Gold, em nome de
‘Erusmed”;

e Produtos com registro valido na ANVISA: Hormotrop (Bergamo) e Biomag

(Aché).

A relagdo dos produtos mais frequentemente declarados falsos pode ser vista na
Tabela 08, e a distribui¢do dos casos de falsificacdo detectados por UF ¢ mostrada na
Figura 04. No total, foram apreendidos 1.570 ampolas, 5.950 capsulas/comprimidos e 337

frascos de anabolizantes falsos, 20.606 capsulas/comprimidos de anorexigenos falsos,



875 bisnagas de anestésico local falsas, 72 frascos de medicamentos a base de hormdnio

do crescimento falsos e 340 comprimidos para disfuncdo erétil falsos, dentre outras

classes em menor quantidade.

Tabela 08: Produtos declarados falsos com maior frequéncia. Anorexigenos estdo marcados em
azul, enquanto anabolizantes estdo marcados em laranja.

Pais de Numero de .
. . . Quantidade de produtos
Nome comercial Fabricante origem casos de .
. ~ falsos apreendida
declarada | falsificacao
Medicamentos 37.0 ampolas, 132
) . . . . bisnagas, 13.174
com inscri¢des Em ideograma | estrangeira 15 . -
em ideogramas™ capsulas/comprimidos, 19
potes, 554 sachés
Dualid S Ach¢ Brasil 14 690 céapsulas
Durateston Landerlan Paraguai 13 157 ampolas
Durateston Schering-Plough Brasil 12 939 ampolas
Hormotrop Bergamo Brasil 11 32 frascos
Boldebol Muscle Pharma India 9 18 frascos
Desobesi-M Aché Brasil 8 134 capsulas
Moder Diet Erusmed Brasil 8 4.824 cépsulas
Sibutramina 15 Nao declara Nao declara 7 80 capsulas
Reductil Phidia Pharma | Ndo declara 7 1.050 capsulas
Sustan XT Muscle Pharma India 7 12 frascos
Biomag Aché Brasil 6 105 capsulas
Primobolan Muscle Pharma India 6 12 frascos
Parabolan Muscle Pharma India 6 14 frascos
Deca Durabolin | Schering-Plough Brasil 5 191 ampolas
Master Fit Gold Erusmed Brasil 5 . 1.096 .
capsulas/comprimidos
Testex Muscle Pharma India 5 10 frascos
Testoland Depot Landerlan Paraguai 5 72 ampolas

*Sdo varios produtos distintos, nos quais foi possivel discernir a formulagdo declarada e constatou-se por
exame quimico que a composi¢do real era divergente.



Casos de falsificacdo detectados por UF
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Figura 04: Distribuicdo geografica dos casos de falsificacdo detectados, por UF. Sergipe teve 7
casos e o Distrito Federal, 2 casos.

Finalmente, deve ser destacado que foram verificados, dentre os produtos falsos

de origem declarada nacional e registro (valido ou caduco) na ANVISA, alguns com

prazo de validade, em tese, vigente. Sao eles:

Biomag (Aché), lotes 1310710-4 ou 13107/10-4, ambos com validade 08/2022;
Deca Durabolin (Schering-Plough), lotes 14526 (validade 05/2022) e 159037
(11/2021);

Diluente bacteriostatico (Bergamo), lote CC65808 (validade 08/2022);
Durateston (Schering-Plough), lotes 25355 (validade 06/2022), 32409 (02/2022)
e 44879 (11/2021);

Hormotrop (Bergamo), lotes CC60616 (validade 08/2021) e CC60610 (06/2021).

1V.2.1.1.d — Dados quantitativos da Receita Federal

O “Balango Aduaneiro 2020 — Janeiro a Dezembro™, da Receita Federal do

Brasil, traz dados consolidados referentes aos tipos de produtos apreendidos e ao valor

estimado desses. Dentre ampla variedade de produtos, consta a categoria

“medicamentos”, que apesar de ser responsavel por um valor estimado pequeno frente ao



total apurado (R$ 8.162.006,70 num total de R$ 3.034.167.934,31), apresentou o maior
crescimento percentual, dentre os tipos listados, com relagdo ao valor de 2019 (aumento
de 178,25% no periodo).

Apos solicitagdo da Diretoria Técnico-Cientifica da PF, foram obtidos dados
referentes a apreensdo de medicamentos e suplementos alimentares pela RFB em 2020.
A Receita Federal classifica produtos apreendidos seguindo a Nomenclatura Comum do
Mercosul — NCM; foram enviados dados de produtos apreendidos classificados nos
codigos 30.03 (Medicamentos (exceto os produtos das posi¢des 30.02, 30.05 ou 30.06)
constituidos por produtos misturados entre si, preparados para fins terapéuticos ou
profilaticos, mas ndo apresentados em doses nem acondicionados para venda a retalho) e
30.04 (Medicamentos (exceto os produtos das posi¢des 30.02, 30.05 ou 30.06)
constituidos por produtos misturados ou ndo misturados, preparados para fins
terapéuticos ou profilaticos, apresentados em doses (incluindo os destinados a serem
administrados por via percutdnea) ou acondicionados para venda a retalho). A ampla
maioria dos produtos foi classificada como 30.04 (produtos ja apresentados em doses), e
para efeitos de contabilizagdo, todos foram classificados juntos.

E importante destacar que ndo existe NCM para todas as classes terapéuticas
existentes, de forma que medicamentos anabolizantes, para disfuncao erétil e
anorexigenos foram todos classificados como “outros”. Dessa forma, serd feita apenas
uma extrapolacdo dos dados oriundos da RFB com base na propor¢do observada nos
Laudos da PF, para estimar a quantidade apreendida pela Receita Federal de cada tipo de
produto.

Conforme dados disponibilizados, a RFB apreendeu, em 2020, 842.743 unidades
de medicamentos (entende-se unidade como uma caixa, ou seja, a embalagem secundaria
do medicamento), além de 8.300 kg, 967 cartelas e 580 litros de medicamentos. Quase
74% das apreensoes descritas em “unidades” foi originaria do Paranda, enquanto as
apreensdes descritas em quilogramas foram oriundas majoritariamente de Roraima
(48,2%) e Sao Paulo (38,5%). Mais de 99% desse quantitativo foi classificado como
“outros”, ndo sendo possivel determinar inequivocamente a qual classe terapéutica
correspondem. Utilizando-se os percentuais descritos na Figura 03 (classe terapéutica
correspondente a formulacao declarada), de 64% de anabolizantes, 5,6% de produtos para

disfungao erétil e 5% de anorexigenos, chega-se na estimativa mostrada na Tabela 07.



Tabela 07: Estimativa da distribui¢ao por classe terapéutica das apreensdes da RFB.

Quantidade estimada Quantidade
Classe Percentual .
teravéutica | observado na PF conforme dados da apreendida pela
peutt v RFB! PF?
Anabolizantes 64% >39.336 unidades, 5.312 13.102 unidades
kg e 619 cartelas
Dlsfl}n.gao 5.6% 47.194 unidades, 465 kg 20139 unidades
erétil e 54 cartelas
Anorexigenos 5% 42.137 unidades, 415 kg 1.785 unidades
e 48 cartelas

"Ndo foram usados os valores referentes a apreensdo em “litros” por ndo ser forma de apresentagio usual
das classes terap€uticas em questdo.

%Para tentar compatibilizar os dados da PF com as unidades da RFB, considerou-se que uma caixa de
anabolizantes tem 50 comprimidos, 5 ampolas ou 1 frasco, que uma caixa de medicamento para disfungéo
erétil tem 20 comprimidos ¢ uma caixa de medicamento anorexigeno tem 30 capsulas.

Entende-se que os valores da Tabela 07 sao estimativas, feitas a partir de diversas
premissas generalizantes. Ainda assim, fica claro que a quantidade apreendida pela RFB
foi muito superior a da PF, mesmo sem considerar as quantidades apreendidas pela RFB
expressas em quilogramas e cartelas. A falta de codigo NCM especifico para as classes
terapéuticas mais frequentemente periciadas no Brasil ¢ um obstaculo a obtencdo de
estimativas mais precisas, bem como a utilizagdo de diversas unidades de medida
diferentes e pouco usuais para medicamentos formulados (como litros e quilogramas) por

parte da RFB.

1V.2.1.2 — Suplementos alimentares

O segundo tipo de produto farmacéutico mais frequentemente apreendido sdo os
suplementos alimentares (doravante denominados “suplementos”). Conforme a
legislagdo sanitaria vigente, suplementos sao uma categoria de alimentos e, em principio,
sao isentos de registro junto a8 ANVISA (excetuando-se aqueles a base de enzimas e
probioticos). A IN 28/2018 - ANVISA traz listas positivas de quais ingredientes podem
ser utilizados em suplementos no Brasil, e em quais quantidades minima e maxima, além
de definir quais alegacdes podem estar presentes nos rétulos desses produtos a depender
de sua composicao. Essa listagem ¢ atualizada periodicamente e organizada em um banco
de dados intitulado “Constituintes Autorizados para Uso em Suplementos Alimentares”,
disponivel online.

E fundamental destacar que outros paises, notoriamente os Estados Unidos,
admitem que uma gama muito maior de substancias seja comercializada como “dietary

supplements”, incluindo produtos que pela legislagdo brasileira seriam considerados



medicamentos. No presente relatorio, foi considerado suplemento qualquer produto que
se declarasse como tal, independentemente de atender aos requisitos legais brasileiros
para essa categoria. Entretanto, para avaliacao da sua regularidade, o produto foi avaliado
seguindo as normas brasileiras, de forma que diversos suplementos estrangeiros foram
classificados como medicamentos sem registro.

Os suplementos apreendidos em 2020 somam 728 casos, um aumento de 57,9%
com relacdo a 2019 (461 casos). Entretanto, a quantidade de produtos efetivamente
apreendida diminuiu, o que pode ser devido as limitagdes na obtengao desses dados ja
expostas (apreensao realizada pela Receita Federal, Autos de Apreensao indisponiveis ou
pouco especificos). As principais categorias apreendidas em quantidade de casos sao
suplementos emagrecedores, aqueles a base de hormdnios ou destinados a modular a
quantidade de hormdnios no organismo (chamados aqui de “moduladores”), os do tipo
“pré-treino”, destinados a serem usados logo antes da pratica de exercicios para melhorar
o desempenho, e reguladores de sono. Uma visdo geral da quantidade de casos e unidades

apreendidas dos principais tipos de suplementos pode ser vista na Tabela 09.

Tabela 09: Quantidade de casos e de unidades dos principais tipos de suplementos apreendidos,
em compara¢do com a quantidade de casos de 2019.

% do Qtde % do Casos
Tipo de suplemento | Casos | % casos | Qtde cp | total total de
de cp pote potes 2019
Emagrecedor 142 19,5 71802 | 29,0 3 0,9 130
Modulador 115 15,8 28178 11,4 0 0,0 66
Pré-treino 83 11,4 270 0,1 107 33,6 46
Regulador sono 76 10,4 22464 9,1 0 0,0 49
Hiperproteico 68 9,3 520 0,2 83 26,1 12
Aminoacido 58 8,0 3490 1,4 111 34,9 30
Vitamina/mineral 54 7,4 45101 18,2 0 0,0 36
Multifun¢ao 29 4,0 5174 2,1 2 0,6 17
SARM 26 3,6 40860 | 16,5 0 0,0 6
Regenerador articular 13 1,8 2200 0,9 0 0,0 2
Oleo 11 1,5 15158 | 6,1 0 0,0 4

Cp = Comprimido/capsula
SARM = Modulador Seletivo do Receptor Androgénio

Os valores reportados para “Casos 2019” na Tabela 09 diferem ligeiramente
daqueles descritos no Relatério de 2019. Isso se deve ao fato de que 10 produtos que
haviam sido considerados na categoria “modulador” se tratavam, na verdade, de cinco
casos de SARMs (Moduladores Seletivos do Receptor Androgénio), um caso de

Ibutamoren (estimula a liberagdo de hormonio de crescimento pelo organismo, além de



provocar aumento dos niveis de IGF-1 - fator de crescimento semelhante a insulina 1.
Aqui classificado junto aos SARMs) e 4 casos de agonistas do receptor PPAR (Receptor
Ativado por Proliferadores de Peroxissoma), que apesar de costumarem ser
comercializados na “categoria” dos SARMs, sdo usados por seu efeito de aumentar a
queima de gordura, entdo foram acrescentados aqui no campo “emagrecedor”. Como em
2020 a categoria SARM apresentou um aumento significativo na quantidade de casos,
achou-se por bem separa-los da categoria “modulador”, uma vez que apresentam
mecanismo de acdo proprio e distinto dos demais moduladores. Os SARMs sao
substancias estruturalmente diferentes dos esteroides anabolizantes, mas que conseguem
se ligar aos receptores androgénios com maior seletividade do que os anabolizantes e, por
consequéncia, produzem os efeitos desejados provocando menos efeitos adversos. Nunca
foram aprovados para uso no Brasil; adicionalmente, em 22/01/2021 a ANVISA publicou
a Resolucdo RE n° 791 proibindo expressamente, dentre outros, a comercializacao,
importagdo, manipulacdo, propaganda e uso de produtos contendo cardarine
(GW501516), ligandrol (LGD-4033), ostarine (MK-2866; enobosarm), ibutamoren (MK-
677), testolona (RAD 140) ou quaisquer outros SARMs. Sdo considerados doping pela
Agéncia Mundial Anti-Doping (WADA) desde 2008.

Assim como para medicamentos, a RFB enviou dados referentes a apreensdo de
suplementos alimentares em 2020, todos classificados no codigo NCM 2106.90.30
(Complementos alimentares), categoria Unica. Somando-se todas as apreensdes feitas
pela Receita Federal tem-se 879.393 unidades e 28.177 quilogramas de suplementos
alimentares — para efeitos comparativos, considerando-se que cada pote de suplemento
alimentar contém 100 comprimidos / capsulas, o total apreendido pela PF em 2020 seria
de 2.837 unidades, quantitativo significativamente inferior.

A maioria das demandas ¢ originaria do Parand, que responde por 64% dos casos,
seguido por Minas Gerais, com 16,4%, e Sao Paulo, com 9,2% dos casos. A grande
quantidade de casos de Minas Gerais, que diferiu do esperado para essa UF, foi devido
em parte a diversas andlises de produtos identificados como hiperproteicos, que serdo
abordados adiante. Cumpre destacar que quase 98% dos produtos apreendidos pela RFB
expressos como “unidade” foi originaria do Parana, enquanto 86,2% da quantidade
apreendida expressa em quilogramas se refere a uma apreensao unica, de mais de 24
toneladas, realizada no Porto de Itaguai — RJ.

O produto mais frequentemente apreendido, em quantidade de casos, foi o

Melatonin (72 casos, oriundos de diversos fabricantes), a base de melatonina, substancia



endogena responsavel pela regulagao do ciclo circadiano e que, quando administrada na
forma de comprimidos, pode ajudar o individuo a dormir. No momento estdo ocorrendo
discussdes sobre a possivel comercializacdo da melatonina como suplemento no Brasil,
porém em doses muito inferiores as praticadas nos Estados Unidos. O segundo produto
mais frequente foi o DHEA (oriundo de diversos fabricantes, 63 casos), produto a base
de dehidroepiandrosterona (sindnimo de prasterona), substancia relacionada na Lista C5
— Lista das substancias anabolizantes da RDC 473/21 - ANVISA. Em seguida veio o
Whey Isolate Protein (produto mencionado nos casos de Minas Gerais, 45 casos), o Lipo
6 Black, emagrecedor da empresa Nutrex Research (39 casos), produtos a base de
Tribulus terrestris (diversos fabricantes, 26 casos) e o Oxyelite Pro, emagrecedor da
USPLabs (25 casos). Todos esses produtos sdo de origem declarada norte americana,
assim como os demais de maior frequéncia — de fato, 89,7% dos produtos declaravam
como origem os Estados Unidos.

Dentre os 728 produtos periciados, 211 (29%) foram considerados isentos de
registro. Entretanto, muitos desses ainda assim foram considerados irregulares por
apresentarem rotulagem apenas em idioma estrangeiro, estando em desacordo com o
previsto na RDC n° 259, de 20/09/2002, da ANVISA, que dispde sobre rotulagem de
alimentos embalados. As conclusdes sobre os quatro principais tipos de suplemento
(emagrecedores, moduladores, pré-treino e reguladores de sono) estdo dispostas na
Tabela 10.

Tabela 10: Conclusdes sobre os principais tipos de suplemento apreendidos

Conclusées Emagrecedor | Modulador | Pré-treino | Regulador de
(N=142) (N=115) (N=83) |sono (N=76)
Sem registro’ 79 98 60 75
Falso, sem registro 6 17 1 1
Falso, .declara sszslanc?a 40 0 9 0
proscrita, mas ndo contém
Contém substdncia proscrita 7 0 4 0
Regulares 2
Declara substancia proscrita
S 2 0 3 0
(sem exame quimico)

Empresa irregular’ 1 0 0 0
Rétulo com alegagdo irregular’ 1 0 0 0
Rétulo em idioma estrangeiro’ 3 0 6 0

Falso’ 1 0 0 0

'A classificagdo do produto no Brasil seria a de medicamento, passivel de registro prévio a comercializagdo.
2Produtos de origem declarada nacional e rétulo em portugués

3Alguns desses produtos apresentam componentes ndo permitidos para suplementos, porém ndo sio
passiveis de classificagdo como medicamento



No total foram declarados falsos 83 suplementos, sendo 47 emagrecedores, 17
moduladores, 10 pré-treino e um de cada uma das categorias aminoacidos, hipercalorico,
hiperproteico, multifuncdo, regenerador articular, regulador de sono, SARM, suporte ao
humor e vitamina. Dentre eles:

e 49 produtos declaravam conter 1,3-dimetilamilamina (DMAA), substancia
proscrita no Brasil, mas ndo continham, sendo 40 emagrecedores e 9 pré-treino;

e 17 produtos ndo continham as substancias descritas em seu rotulo, sendo 5
emagrecedores, 9 moduladores, um regenerador articular, um SARM e um
regulador de sono;

e 17 produtos continham substancias ndo declaradas em rotulo, sendo um
aminoacido (continha acetato de trembolona), dois emagrecedores (um continha
oxandrolona, e o outro uma mistura de bupropiona, fluoxetina e sibutramina), um
hipercaldrico (continha cafeina, clobenzorex e decanoato de nandrolona), um
hiperproteico (continha cafeina e clobenzorex), oito moduladores (um continha
pseudoefedrina, um com metandrostenolona e os outros seis continham cafeina),
um multifun¢do (continha propionado de drostanolona), um pré-treino (continha
decanoato de testosterona), um suporte ao humor (continha serotonina, ao invés

de 5-hidroxitriptofano) e uma vitamina (continha sibutramina).

Merece destaque o fato de suplementos fora da classe dos moduladores
apresentarem esteroides anabolizantes em sua composicdo (trembolona, oxandrolona,
nandrolona), bem como um hipercaldrico contendo uma mistura de anorexigenos e
anabolizantes e um hiperproteico e uma vitamina apresentarem anorexigenos. O esperado
na adulteracdo de suplementos ¢ o uso de farmacos que apresentem efeito semelhante,
porém mais intenso, do que aquele esperado para o produto (p. ex. anorexigenos em
emagrecedores, anabolizantes em moduladores). A detec¢do de substancias com outros
efeitos pode ser explicada por contaminacao cruzada durante a produgdo (caso sejam
detectadas em pequenas concentragdes), ou pode estar sendo revelado um cenario de uso
de embalagens de suplementos para contrabando de farmacos e medicamentos
clandestinos — € necessario acompanhar os dados dos anos seguintes para se verificar qual
hipétese se confirma. Cumpre destacar que foi encontrado um Laudo onde uma
embalagem de suplemento estava sendo utilizada para traficar cocaina, o que reforca essa

hipotese.



Os exames de rotina realizados em suplementos alimentares na PF sdo
qualitativos, tendo por principal objetivo buscar a presenca de substancias nao declaradas
na embalagem ou atestar a presenca das substancias descritas em rotulo. Entretanto, em
2020 o estado de Minas Gerais analisou 48 amostras de produtos identificados como
“Whey Protein”, quase todos declarando o fabricante “Integrated Supplements”, em
parceria com o Lanagro-MG (Laboratorio Nacional Agropecudrio), com o objetivo de
dosar o teor de proteinas efetivamente presente nos produtos. Os produtos apresentavam
nao soO divergéncia entre a massa real e a massa declarada nas embalagens, mas também
teor de proteina muito abaixo do rotulado — chegando a apenas 10%, enquanto o rotulo
declarava conter 64,5% de proteinas. Esses produtos foram considerados como
adulterados / irregulares para comercializagao.

A DMAA ¢ uma substancia estimulante que foi, por algum tempo, utilizada em
diversos suplementos alimentares estrangeiros. Ela também apresenta efeito hiperpressor,
provocando aumento da pressdo arterial, o que pode levar a derrames e a acidentes
vasculares cerebrais, dentre outros efeitos adversos possiveis. A DMAA foi banida de
suplementos nos Estados Unidos pelo Food and Drug Administration (FDA) e proscrita
no Brasil pela ANVISA em 2012 mas, assim como nos anos anteriores, ainda sdo
apreendidos diversos produtos declarando conter essa substdncia — dos quais alguns
efetivamente a contém, e outros nao (produtos falsos).

O aparecimento dos SARMs foi mencionado no Relatério de 2019. Conforme
previsto, a quantidade de casos de apreensdo desses produtos aumentou
significativamente, indo de 10 casos em 2019 (incluindo-se 5 SARMs, 4 agonistas do
receptor PPAR e um estimulante da liberacao de hormonio de crescimento) para 35 casos
em 2020 (incluindo-se 19 SARMs, 12 agonistas do receptor PPAR e 4 de estimulante da
liberagdo de hormonio de crescimento). A comparacao das quantidades apreendidas em

2020 e 2019 é mostrada na Tabela 11.

Tabela 11: Quantidade de cépsulas apreendidas de produtos comercializados na categoria
“SARMs” em 2019 e 2020.

L ~ uantidade uantidade
Substancia Agao aprQeendida 2020 aprQeendida 2019
Ligandrol SARM 15.300 810
Cardarine Agonista PPAR 14.040 2.940

Ostarine SARM 10.560 2.220
S-23 SARM 7.200 0
Ibutamoren  Estimulante GH 6.540 1.920

Testolona SARM 210 0



Quantidade Quantidade

Substancia Agao apreendida 2020 apreendida 2019

Stenabolic SARM 90 0

Andarine SARM 0 420
TOTAL 53.940 8.310

SARM = Modulador Seletivo do Receptor Androgénio
PPAR = Receptor Ativado por Proliferadores de Peroxissoma
GH = Hormoénio do crescimento

1V.2.1.3 — Medicamentos industrializados de uso veterindrio

Em 2020 houve 180 casos de pericia em medicamentos industrializados de uso
veterinario, um aumento de 62% com relagdo a 2019 (111 casos). Dois casos eram
produtos isentos de registro (complexos vitaminicos), porém irregulares por apresentarem
rotulagem apenas em idioma estrangeiro. Outros 25 casos se referiam a produtos com
registro no MAPA, e todos foram considerados regulares apds exame pericial — dentre
esses, destaca-se dois casos (17 frascos) de anestésico a base de cetamina e 6 casos (23
frascos) de cardioestimulantes (Potenay e Potentfort), todos passiveis de uso abusivo por
humanos.

Dentre os 153 casos de produtos sem registro, 92 (60%) eram anabolizantes, 17
eram complexos vitaminicos e 14 eram estimulantes, dos quais 2 declaravam a presenca
de estricnina, substincia proscrita no Brasil. Considerando-se apenas os casos de
anabolizantes, 13 se tratavam de produtos com provavel destinagdo veterinaria
(totalizando 253 frascos e 300 implantes) e 79 de produtos com possivel uso em humanos
(232 frascos). Imagens ilustrativas de produtos considerados “provavel destinacdo

veterinaria” e “possivel uso em humanos” sdo mostradas a seguir.
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Figura 05: Exemplos de produtos de uso veterinario periciados em 2020. (A) Anabolizante
injetavel com possivel uso abusivo por humanos. (B) Anabolizante injetavel de provavel
destinagdo veterinaria. (C) e (D) Implantes hormonais subcutineos de provavel destinacdo
veterindria. Fotografias retiradas de Laudos periciais.

Cinquenta e cinco casos de anabolizantes foram submetidos a exames quimicos.
Em 38 deles (173 frascos) verificou-se que a composi¢ao era incompativel com o descrito
em rétulo (em sua ampla maioria, produtos que ndo continham nenhuma substancia
ativa), tratando-se de produtos falsos.

O Parana foi responsavel por 40% das pericias em medicamentos veterinarios,
seguido pelo Rio Grande do Sul (33,3%) e Mato Grosso do Sul (15,5%). Todos os
produtos oriundos do Parana podem ser classificados como “passiveis de uso abusivo por
humanos”, enquanto quase todos os produtos periciados oriundos do Rio Grande do Sul

e Mato Grosso do Sul estdo na categoria “provavel destinagdo veterindria”.

1V.2.1.5 — Saneantes

Saneantes sdo produtos usados na limpeza, desinfec¢dao, desinfestagdo e
conservagao de ambientes. Produtos a base de alcool (etanol), tanto liquidos quanto na
forma de gel, sdo classificados pela ANVISA como saneantes, e receberam grande

destaque em 2020 devido a pandemia do virus Sars-CoV-2 (novo coronavirus). Produtos



a base de alcool 70% eram passiveis de registro na ANVISA; entretanto, com a RDC n°
350, de 19 de margo de 2020, posteriormente alterada pela RDC n°® 422, de 16 de setembro
de 2020, ambas da ANVISA, ficaram autorizadas a preparar esses produtos, sem
notificacdo na ANVISA, empresas de medicamentos, saneantes e cosméticos desde que
tivessem Autorizacao de Funcionamento e demais licencas sanitarias necessarias. Assim,
muitos produtos surgiram no mercado, e houve dentincias de produtos cujo teor de etanol
estaria abaixo do minimo considerado eficaz (60° GL) como antisséptico.

Em 2020, entdo, foram periciadas 104 amostras de produtos a base de alcool,
todos de origem declarada nacional ou apreendidos em operacdes da PF realizadas em
empresas nacionais. Dentre essas amostras, 79 foram consideradas dentro das
especificagdes (teor de alcool compativel com o descrito em rotulo, ou a0 menos acima
de 60° GL). As outras 25 amostras foram consideradas irregulares, sendo 18 de dlcool em
gel e 7 de alcool liquido, nas quais os teores reais chegavam a apenas 21° GL (dlcool em
gel) ou 7,5° GL (equivalente a 6° INPM, num produto declarando conter alcool a 46°
INPM). Esses produtos ndo apresentam a eficacia esperada e podem representar um risco

a saude publica se usados numa tentativa de se inativar virus e bactérias.

1V.2.1.6 — Cosméticos

Cosméticos sao produtos isentos de registro junto a ANVISA; entretanto, suas
embalagens devem ter as informac¢des minimas necessarias em idioma nacional e trazer
o nimero da Autorizagdo de Funcionamento — AFE para serem comercializados no Brasil.
Produtos sem AFE podem ser comercializados apenas em lojas francas (“Duty Free”).

Em 2020 foram periciados 37 casos de cosméticos pela PF. Foram considerados
regulares 8 casos (somando 15 potes) de diferentes cosméticos nacionais, € os outros 29
eram irregulares por estarem com embalagem em idioma estrangeiro e sem numero de
AFE. A quantidade de produtos nao pode ser estimada por falta de especificidade no Auto
de Apreensdo, porém foi possivel levantar que a0 menos um caso se tratava de um

caminhdo de perfumes irregulares para comercializagao no Brasil.

1V.2.1.7 — Medicamentos manipulados

Medicamentos manipulados sdo aqueles produzidos em farmdacias de
manipulagdo, a partir de uma prescri¢ao de profissional habilitado, destinada a uso por
um paciente individualizado. Para o presente relatorio foram considerados medicamentos

manipulados aqueles que se identificam como tal e produtos em forma de cépsula que



trouxessem em sua embalagem ao menos alguma identificagao. Produtos sem embalagem
ou em embalagens sem nenhuma identificacdo foram considerados na categoria
“indeterminado”, que serd mencionada mais a frente.

Por definicdo medicamentos manipulados sdo isentos de registro na ANVISA; o
estabelecimento manipulador, entretanto, precisa de autorizagao sanitdria para funcionar.
Foram periciados em 2020 um total de 18 casos de medicamentos manipulados,
totalizando 3.343 capsulas e um frasco. Mais da metade dos casos (10) eram oriundos de
Sao Paulo, enquanto os demais vinham do Amapa (6), um de Foz do Iguagu e um de
Uberlandia. Em 2019 as principais classes terapéuticas de produtos manipulados foram
anorexigenos, anabolizantes e produtos com cafeina; ja em 2020, observou-se uma maior
variedade de classes terapéuticas envolvidas.

Em nove casos ndo foram observadas irregularidades, sendo trés de anastrozol
(inibidor da aromatase), dois de silimarina (protetor hepatico), dois de tadalafil (para
disfungdo erétil), um de clomifeno (antagonista de estrogénio) e um de diluente injetavel.
O anastrozol, o clomifeno e a silimarina podem ser usados no que ¢ chamado de “terapia
pos ciclo”, que ¢ o uso de farmacos para reverter os efeitos adversos oriundos de um
“ciclo” de uso de esteroides anabolizantes.

Os outros nove casos, considerados irregulares, foram uma manipula¢do de
mazindol (farmacia sem autorizacdo, firmaco ndo poderia ser manipulado), uma de
picolinato de cromo (rotulagem sem informagdes minimas necessarias), uma de
cloroquina e seis de ivermectina (cinco delas, bem como a de cloroquina, oriundas de
uma mesma farmacia no Amapd). Essas sete ultimas foram feitas por farmacias com
autorizagdo de funcionamento, entretanto, traziam ntimero de lote — o que ¢ caracteristico
de medicamentos industrializados, e ndo de manipulados — e ndo tinham informacgodes
relativas ao nome do paciente, profissional prescritor etc. O fato desses produtos terem
sido manipulados num processo lote a lote, sem prescricdo médica e para nenhum
paciente em especial, os descaracteriza enquanto medicamento manipulado, de forma que
outras normas se aplicariam a eles (tal como a necessidade de registro prévio a
comercializa¢do). Deve ser destacado que tanto a ivermectina quanto a cloroquina foram
empregadas no Brasil numa tentativa de tratamento a Covid-19, apesar de ndo haver

evidéncias cientificas robustas que embasem esse uso.



1V.2.1.8 — Alimentos
Foram agrupados nessa categoria produtos alimenticios que ndo sdo
classificados como suplementos alimentares, mas também nao sdo alimentos in natura.
No total foram catorze casos de alimentos, dos quais apenas dois eram passiveis de
registro — um 6leo de coco em capsulas, considerado regular, ¢ um “chd verde com
colageno” em cépsulas que na verdade continha bupropiona, diazepam, fluoxetina e
sibutramina, tratando-se de produto falso/adulterado.
Dentre os produtos isentos de registro, dois casos se referiam a produtos
alimenticios sem irregularidades, e dez eram chés. Dentre esses:
e Um era produto sem origem declarada com rétulo em idioma estrangeiro;
e Quatro eram produtos de origem nacional, com nomes alusivos a emagrecimento,
declarando conter espécies vegetais ndo permitidas para chas;
e Quatro eram produtos semelhantes aos descritos acima, apresentando ainda
alegagoes terapéuticas irregulares;
e Um, também de origem nacional, ndo descrevia as espécies vegetais presentes,

mas trazia alegacdes terap€uticas irregulares (alusivas a emagrecimento).

Esses chas foram analisados quimicamente e nao foram encontradas substancias
incompativeis com sua formulagdo declarada. Ainda assim, todos foram considerados
irregulares. Esses dez casos de cha totalizam 630 embalagens, entretanto, um dos casos
veio declarado em Auto de Apreensdo como ‘“‘sete caixas de papeldo contendo varias

embalagens”, indicando que a quantidade real de produtos pode ser bem superior.

1V.2.1.9 — Correlatos

Apenas dois produtos classificados como correlatos, ambos registrados na
ANVISA, foram periciados em 2020. Um deles era um par de lentes de contato, enviado
a pericia junto de uma embalagem padrao para comparacao, e verificou-se que o material
questionado era falso. O outro tratava-se de uma seringa de acido fosforico, usada em
procedimentos odontoldgicos, que apresentava adulteragdo em sua embalagem (etiqueta
cobrindo o niimero de lote e prazo de validade originais, e apresentando uma validade

posterior).



1V.2.1.10 — Indeterminado

Nao foi possivel classificar nas categorias anteriores 65 casos, muitas vezes por
ndo ser possivel determinar se eram manipulados ou industrializados, ou se eram de uso
humano ou veterinario. Esses casos se referem a 4.542 comprimidos/capsulas, 142
frascos, 52 ampolas e um pote. A ampla maioria desses produtos (97%) foi submetida a
exame quimico, que revelou que 7 casos eram anabolizantes, um benzodiazepinico, um
continha cloroquina, um continha cetamina e os demais continham apenas excipientes ou

substancias sem interesse pericial.

1V.2.2 — Insumos farmacéuticos

Em 2020 houve um aumento expressivo na quantidade de Laudos e casos de
pericias em insumos farmacéuticos, indo de 147 Laudos e 431 casos em 2019 para 337
Laudos e 953 casos em 2020 (aumento de 129% nos Laudos e 121% nos casos). Mais
de 88% dos Laudos e casos sdo oriundos do Parana, seguidos de longe por Sdo Paulo
(menos de 5% dos Laudos e casos) e Minas Gerais (cerca de 2,5% dos Laudos e casos).

Foram excluidos do levantamento dados referentes a farmacos comumente
empregados na adulteragdo de cocaina e na manufatura de comprimidos tipo ecstasy,
incluindo fenacetina, lidocaina, tetracaina, manitol, levamisol, cafeina e cetamina. Apesar
de poderem ser empregados com esses fins, os farmacos clobenzorex e femproporex
foram incluidos nesse levantamento, uma vez que também sdo associados a
medicamentos clandestinos. Em 2019 a cafeina havia sido incluida no levantamento,
porém sabe-se que a destinacdo majoritaria dessa substancia no mercado clandestino ¢ a
adulteragdo da cocaina, entdao em 2020 ela foi excluida.

A grande maioria das amostras (787, representando 83,7% do total) se referia a
farmacos anabolizantes. Em termos de massa apreendida, entretanto, a principal classe
foi dos miodticos (64,1% do total), representada por uma unica apreensao de 650 kg de
pilocarpina (substancia que pode ser usada em colirios como miotico ou no alivio da
pressdo intra-ocular, e também em xampus e lo¢des no tratamento da queda de cabelos).
Ocorreu em 2020 também uma apreensdo de cerca de 800 kg de material em pd
identificado como whey protein, mas que na verdade era composto majoritariamente por
acucares e lipideos. Essa apreensao nao sera considerada aqui por nao se tratar de insumo
farmacéutico, porém, ela pode estar relacionada aos suplementos hiperproteicos
analisados em Minas Gerais, cujo teor de proteinas era bastante inferior ao declarado em

embalagem, sugerindo a existéncia de laboratorios clandestinos de suplementos no Brasil.



A distribuicdo de amostras ¢ massa total apreendida de insumos por classe
terapéutica, bem como algumas observagdes relevantes sobre cada classe, podem ser

vistas na Tabela 12.

Tabela 12: Distribuicdo das amostras e massa total apreendida de insumos em pd por classe

terapéutica.
Classe N Massa (em g) Observacoes
Anabolizante| 787 165.253 4 Principalmente ésteres de testosterona,
nandrolona e trembolona
indeterminado | 25 16.911,7 gﬁ;’s tﬁﬁiazgstizziadetermmar de qual
Excipiente farmacéutico | 22 9.088 gn‘ﬁg t:f"f;z‘;ita‘:n tgllee tfenZﬂa’ lactose,
Mistura de sibutramina, fluoxetina e
Mix emagrecedor | 20 109.669,2 furosemida, das quais 18 oriundas de
Minas Gerais
Incluindo  anfetamina, clobenzorex,
Anorexigeno| 10 6.121,4 sibutramina, podendo estar associadas a
cafeina ou fluoxetina
Estimulante | 10 2.933,7 gﬁ‘xgdg O proscritos 1,3-DMAA, 1.4
Antidepressivo| 7 23.916,4 Fluoxetina
Disfungdo erétil| 5 5.799,1 Majoritariamente sildenafil
Hipertensivo| 5 903,2 Epinefrina
] s [ Poe et i
Formulado anabolizante | 4 151,6 Mistura de anabolizantes com excipientes
Inibidor da aromatase | 4 42,7 Anastrozol, exemestano
Diurético| 3 2.001,1 Furosemida
Clareador manchas 3 1.421,1 Monobenzona
Analgésico| 2 3.788 Paracetamol, dipirona
Broncodilatador | 2 3.788 Teofilina
Antagonista estrogénio | 2 112,5 Tamoxifeno
Midtico| 1 650.000 Pilocarpina, apreensao tnica
Outras | 23 12.112,9 Diversas classes terapéuticas

DMAA = dimetilamilamina; DMBA = dimetilbutilamina; SARM = Modulador Seletivo do Receptor
Androgénio.

Em 2019 houve apenas uma apreensdo de DMAA (498,5 gramas), enquanto em
2020 foram apreendidos 1.005 gramas de 1,3-DMAA, 504 gramas do seu isomero 1,4-
DMAA e 1.308,2 gramas de DMBA (dimetilbutilamina), substancias estruturalmente
parecidas com a DMAA e que foi utilizada em suplementos alimentares clandestinos
como substituto a DMAA, depois dessa ter sido proibida em 2012. A DMBA foi tornada
proscrita no Brasil em 2018, pela RDC 227, de 17 de maio de 2018, da ANVISA.



Dentre os fairmacos anabolizantes (total apreendido de 165,2 kg, aumento de
37% com relagdo a 2019), os principais sdo os ésteres de testosterona, isolados ou
combinados entre si, sendo o mais comum o enantato de testosterona. Foram ainda
apreendidos ésteres de boldenona, drostanolona, metenolona, nandrolona e trembolona,
além de estanozolol, metandrostenolona, oxandrolona, mesterolona, oximetolona,
prasterona e turinabol. Todos os esteroides anabolizantes apreendidos estdo relacionados
na Lista C5 — Lista das Substancias Anabolizantes da RDC 473/2021 — ANVISA, sendo
sujeitos a controle especial.

Virias apreensoes de anabolizantes a granel parecem ser oriundas de um mesmo
fornecedor. Os insumos sdo enviados por encomenda postal, vém embalados em sacos
plasticos tipo ziplock e em envelopes metalicos, acondicionados em embalagens alusivas
a sabdo em po, alimentos para animais de estimagdo, cosméticos ou mistura para preparo
de bolos. As embalagens internas costumam trazer etiquetas com codigos identificando

qual a substancia presente ¢ a massa. Exemplos dessas embalagens sdo mostradas a

seguir, e alguns dos codigos observados estio relacionados na Tabela 13.

Figura 06: Exemplo de embalagens para contrabando de esteroides anabolizantes. (A)
Embalagem alusiva a sabdo em po, que continha diversos sacos metalizados. (B) Saco metalizado
identificada por etiqueta. (C) Contetido da embalagem metalizada. (D) Detalhes da etiqueta aposta
no saco metalizado. Fotografias retiradas de Laudos periciais.



Tabela 13: Codigos frequentemente empregados no contrabando de esteroides anabolizantes.

Cipionato de boldenona BC
Undecilenato de boldenona AINT
Metandrostenolona SUN, DBOL, Diana
Decanoato de nandrolona ZEUS, ND
Fempropionato de nandrolona NPP
Oxandrolona ART
Propionado de drostanolona SWM, PD
Cipionato de testosterona MARS, TC
Enantato de testosterona RHEA, TE
Propionato de testosterona TP, SAIL
Mistura de propionato, decanoato, isocaproato e fempropionato
de testosterona OAEA
Acetato de trembolona TRA, PRIM
Enantato de trembolona JUNI

Dentre os farmacos apreendidos, sdo substancias consideradas capazes de causar
dependéncia fisica ou psiquica a 1,3-DMAA, 1,4-DMAA e¢ DMBA (Lista F2 —
Substancias Psicotropicas de Uso Proscrito no Brasil), a anfetamina, o clobenzorex
(ambos na Lista A3 — Lista das Substancias Psicotropicas) e a sibutramina (Lista B2 —
Substancias Psicotropicas Anorexigenas). Foram apreendidos ainda fluoxetina e
tianeptina, relacionadas na Lista C1 — Lista das outras substancias sujeitas a controle

especial da RDC 473/2021, ndo sendo consideradas capazes de causar dependéncia.

V — CONSIDERACOES
V.1 — Comparacgao do cenario de 2020 com 2019

A metodologia de coleta de dados empregada em 2020 foi semelhante a
empregada em 2019, possibilitando uma boa comparagao entre os dois periodos.

A quantidade total de Laudos emitida pela PF diminuiu aproximadamente 8%
em 2020 com relagdo a 2019, assim como a quantidade de Laudos de Quimica Forense
diminuiu quase 12% no periodo. Mesmo assim, a quantidade de Laudos de Produtos
Farmacéuticos aumentou em 30%, levando a um aumento semelhante na quantidade de
casos. A quantidade de produtos apreendida que foi apurada, entretanto, diminuiu

significativamente, o que provavelmente ¢ devido a indisponibilidade de todos os Autos



de Apreensdo, ao excesso de simplificagdo na descrigdo dos produtos apreendidos nos
Autos e/ou a uma maior quantidade de apreensdes realizadas pela Receita Federal, o que
foi evidenciado no Balango Aduaneiro de 2020 e pelos dados disponibilizados a PF. Outra
possivel explicagdo para a diminui¢do na quantidade total apreendida poderia ser a
diminui¢do nas apreensdes em si (por exemplo, se muitos casos fossem referentes a
pequenas apreensdes dos correios de encomendas direcionadas ao consumidor final), mas
nao ha evidéncias o suficiente que embasem essa hipdtese.

A principal classe terapéutica continua sendo a dos anabolizantes por uma ampla
margem, e a principal origem declarada dos produtos foi novamente o Paraguai. Nao
foram observadas também diferengas relevantes nos medicamentos mais frequentemente
apreendidos.

A grande maioria dos produtos periciados pela PF ¢ irregular, quer seja por ndo
possuir registro na ANVISA ou por problemas de rotulagem. Separando-se, dentre os
irregulares, aqueles efetivamente considerados falsos (por divergéncia de composicdo
quimica, incompatibilidade de embalagem com padrdo fornecido pela empresa, por
apresentar numero de lote declarado falso pela ANVISA, dentre outros), temos que 10,6%
de todos os 4.818 produtos periciados em 2020 foram considerados falsos, em
comparacao a 9,3% em 2019. Esse aumento pode estar relacionado a uma maior
realizagdo de analises quimicas em produtos sem registro na ANVISA (de 35,4% dos
produtos em 2019 para 50,6% em 2020), uma vez que uma das poucas estratégias
disponiveis para deteccdo de falsificagdes em produtos sem registro / sem fabricante
nacional ¢ a avaliacdo da formulacao do produto.

Assim como em 2019, foram apreendidas diversas amostras de insumos
farmacéuticos pelos correios, com origem declarada majoritariamente como China ou
Hong Kong, e destinatarios por todo o Brasil. Foi formulada a hipdtese de existirem
laboratorios clandestinos de medicamentos no Brasil, e um foi alvo de operacao da PF
em 2019, localizado em Sergipe, responsavel pela marca clandestina de anabolizantes
“Six Platinum”. No local foram encontrados alguns equipamentos/vidrarias simples de
laboratério, centenas de frascos de medicamentos injetaveis ja prontos para consumo ou
em diferentes etapas de embalagem, insumos farmacéuticos ativos, excipientes
farmacéuticos, medicamentos industrializados, mesa encapsuladora, material de
embalagem de medicamentos (frascos, tampas de borracha, lacres, rotulos), dentre outros.
Parte dos materiais apreendidos nessa operagdo foram encaminhados ao Instituto

Nacional de Criminalistica - INC para pericia no inicio de 2020, onde se constatou que



alguns desses insumos estavam acondicionados em potes reaproveitados de alimentos,
conforme pode ser visto a seguir. Esse tipo de acondicionamento, bem como diversas
outras caracteristicas verificadas no local (vide Figura 08), indica condi¢des totalmente
inadequadas para manipulagdo de medicamentos, ainda mais se tratando de preparacdes

injetaveis, que devem ser estéreis.

Figura 07: Potes acondicionando insumos farmacéuticos ativos “puros” ou ja misturados a
excipientes (prontos para encapsulamento), apreendidos em laboratdrio clandestino de
anabolizantes localizado em Sergipe. Fotografias retiradas de Laudo pericial.

Figura 08: Imagens ilustrando as instalagdes do laboratorio clandestino alvo de operagdo em
Sergipe. Fotografia retirada de Laudo pericial de Local de Crime. Desconsiderar os algarismos
apostos nas imagens.



Assim como nos anos anteriores, varias marcas clandestinas de anabolizantes
foram identificadas. Trata-se de produtos sem registro na ANVISA, que ndo sdo
regularizados em nenhum pais, e de origem indeterminada. Alguns exemplos sdo

mostrados na Figura 09.

Figura 09: Exemplos de medicamentos anabolizantes oriundos de manufatura clandestina. O
produto “Boldenona” ndo continha nenhuma substancia ativa, enquanto os outros dois continham
farmacos anabolizantes diferentes dos descritos em suas embalagens. Fotografias retiradas de
Laudos periciais.

As principais classes terapéuticas de medicamentos e tipos de suplementos
permaneceram as mesmas. Medicamentos da categoria “hormdnio do crescimento” e
“peptideos” e suplementos a base de SARMs ganharam importancia no periodo, o que
pode indicar uma evolugdo no mercado de produtos para aumento de massa muscular. Os
produtos emagrecedores ndo apresentaram alteracdes significativas no periodo — nao
parece provavel que os agonistas PPAR aumentem de maneira significativa frente aos

suplementos emagrecedores “tradicionais” e os fArmacos anorexigenos.



V.2 — Capacidade produtiva dos insumos apreendidos

Foi feita uma avaliagdo da capacidade produtiva dos insumos farmacéuticos
apreendidos, considerando-se as dosagens usualmente empregadas dos farmacos em
questdo. Essa avaliacdo, bem como uma comparagdo com as quantidades apuradas em
2019, pode ser vista na Tabela 14. Nota-se que houve um aumento expressivo na
capacidade produtiva dos insumos apreendidos, principalmente de antidepressivos e

anabolizantes.

Tabela 14: Capacidade produtiva estimada para os insumos farmacéuticos ativos apreendidos.

Classe terapeuflca Dosagem Capacidade Capacidade
(total apreendido usualmente rodutiva de 2020 rodutiva de 2019
em 2020) empregada P P
(isn(.’;;%?sn}%; rSnCI;S 55.067 a 330.400 40.130 a 240.800
Anabolizantes ) ’ frascos de 10 mL! frascos de 10 mL!
(165.2 ke) de 10 mL)
< K8 .. 16,5 milhoes de 12 milhdes de
10 mg/comprimido O .
comprimidos comprimidos
15 ou 30
Anorexigenos mg/capsula a , ,
(6.6 ke) depender do 239.400 capsulas 2.576.000 capsulas
farmaco
Mix emagrecedor . .
(109.7 ke) 500 mg/capsula 219.340 capsulas 0
Antidepressivos , . ;
(23.9 ke) 20 mg/céapsula 1.195.820 capsulas 180.000 capsulas
Dlsf(usncé‘alggiretﬂ 50 mg/comprimido | 116.000 comprimidos | 50.000 comprimidos
10 a 40 mg/mL, Entre 1,625 ¢ 6,5
frascos de 10 mL 1o~
g milhdes de frascos
(colirio)
. . 5
Pilocarpina (650 kg) | 0,1%, frasco de 250 2.6 milhdes de frascos 0
mL (xampu)
0,5 a 2%, frasco de Entre 325 mile 1,3
100 mL (logao) milhdo de frascos

'Essas duas avaliagdes, de injetdveis e comprimidos, foram feitas considerando-se a massa total de
anabolizantes apreendida, e ndo devem ser somadas.

Comparando-se os dados da Tabela 14 com aqueles da Tabela 06, nota-se que a
capacidade produtiva dos insumos ¢ muito superior & quantidade total de produtos
farmacéuticos apreendida. Por exemplo, foram apreendidos cerca de 181 mil
comprimidos e 7.800 frascos de anabolizantes; ja os insumos seriam suficientes para 16,5
milhdes de comprimidos ou até 300 mil frascos de 10 mL, considerando-se que esses
produtos efetivamente contenham a quantidade de farmaco descrita em suas embalagens.

A diferenca parece mais relevante ainda para os antidepressivos — foram apreendidas



apenas 5.061 capsulas/comprimidos, entretanto o insumo apreendido seria suficiente para
quase 1,2 milhdo de capsulas. E bem provével, entretanto, que essa fluoxetina apreendida
esteja sendo usada na falsificacio de medicamentos emagrecedores (sendo
frequentemente detectada nesses produtos), e ndo na venda de antidepressivos irregulares.

Ja se sabe que existem laboratdrios clandestinos de medicamentos no Brasil,
destinatarios desses insumos. Merece atencdo o fato de a quantidade de insumos
apreendida, assim como em 2019, ser suficiente para fabricar uma quantidade muito
superior ao total de produtos finalizados apreendidos. No relatorio de 2019 foram
aventadas as seguintes hipoteses para explicar essa situacao:

e Material a granel (embalagens com material em pd) € mais notada pela
fiscalizacao (pela PF, Receita Federal ou Correios) do que produtos farmacéuticos
finalizados;

e Boa parte dos esforcos de fiscalizagdo estdo localizados nas fronteiras, onde se da
a apreensdo dos insumos que estdo entrando no Brasil, enquanto os produtos
finalizados estariam circulando apenas dentro do pais;

e A fiscalizacdao/apreensdo dos produtos finalizados, fabricados e circulando
internamente no pais, pode estar sendo feita pelas Policias dos Estados ou pelas
Vigilancias Sanitérias, e ndo pela PF, uma vez que ¢ uma atribui¢do compartilhada

por esses 0rgaos.

De qualquer forma, ¢ importante destacar que novamente ndo foram apreendidos
excipientes farmacéuticos em quantidade compativel com os insumos farmacéuticos
ativos, o que pode significar que fabricantes clandestinos de medicamentos estejam

adquirindo seus excipientes no mercado regular nacional.

VI - CONCLUSOES E PERSPECTIVAS

Produtos farmacéuticos clandestinos representam um risco real a saude da
populacdo. O acompanhamento do cenario de medicamentos irregulares no Brasil, através
do levantamento e consolidagdo de dados de Laudos Periciais e Autos de Apreensao, ¢
uma ferramenta importante para detectar tendéncias e orientar agdes de investigagao e
fiscalizagdo no pais.

A metodologia de coleta empregada com os dados de 2020 foi semelhante a de

2019, no sentido agregar informagdes sobre todos os tipos de produto farmacéutico (ndo



apenas medicamentos industrializados de uso humano) e, principalmente, informagdes
quanto a quantidade apreendida de produtos. Analisando-se os dados disponibilizados
pela RFB, fica claro que as apreensdes realizadas pela PF representam apenas uma
pequena parcela do total apreendido no pais, indicado que o mercado ¢ muito maior do
que o estimado anteriormente.

As principais classes terapéuticas apreendidas se mantém semelhantes, todas na
categoria de /ifestyle drugs — medicamentos de “estilo de vida”, consumidos em busca de
efeitos ndo necessariamente terapéuticos. Foram verificados poucos casos de falsificagao
de medicamento do tipo lifesaving drugs, que sdo aqueles utilizados no tratamento de
doengas e infecgdes (tais como antibioticos, antimalaricos, analgésicos etc.). Isso pode
ser um reflexo da boa disponibilidade de produtos /ifesaving no mercado regular a pregos
acessiveis / de maneira gratuita, e a eficacia no controle da comercializacido de produtos
sujeitos a controle especial pela ANVISA em farmacias e drogarias, fazendo com que
individuos desejando fazer uso ndo terapéutico de medicamentos sujeitos a controle
especial precisem recorrer ao mercado clandestino.

A maior entrada de insumos farmacéuticos no pais mostra que laboratorios
clandestinos continuam em operacdo no pais. Reitera-se que um caminho investigativo
que pode se mostrar interessante seria tentar rastrear os excipientes farmacéuticos,
embalagens e capsulas vazias, material necessario a confeccdo de medicamentos e que
ndo ¢ apreendido em quantidade compativel pela PF, sugerindo estar sendo obtidos no
mercado regular nacional.

O ano de 2020 foi marcado mundialmente pela pandemia de Covid-19, que fez
com que muitos servidores fossem deslocados para trabalho em regime de home office.
Nao se verificou diminui¢do na quantidade de Laudos emitidos, pelo contrario, tendo sido
observado aumento de 30% na quantidade de Laudos e casos de pericia de produtos
farmacéuticos. Esse aumento, porém, nao ¢ atribuido a pandemia em si, uma vez que
houve poucos casos de pericias em medicamentos utilizados, ainda que sem embasamento
cientifico, no tratamento da Covid-19. Houve varias pericias em saneantes utilizados na
higiene das maos e superficies, que mostraram que 24% das amostras testadas nao
atendiam as especificacdes.

Para dar continuidade ao trabalho aqui realizado, melhor cumprir a atribuig¢do da
Policia Federal no combate aos medicamentos irregulares e auxiliar a ANVISA na

protecdo a satide publica, a signataria sugere as seguintes medidas:



a) Divulgacao do presente relatorio para a ANVISA, Ministério da Justica, Ministério da
Saude, MAPA ¢ Receita Federal,;

b) Divulga¢ao de uma versao resumida do presente relatdrio para industrias farmacéuticas
e populagcdo em geral, através do site da Policia Federal ou outro mecanismo julgado
adequado;

¢) Continuidade da realizagdo de levantamento anual dos Laudos de produtos
farmacéuticos e insumos farmacéuticos para determinagdo do mercado clandestino atual,
incluindo dados de apreensao;

d) Busca de alternativas para aumentar a realizacdo de exames quimicos nos
medicamentos industrializados de uso humano apreendidos pela PF, com o objetivo de se
aumentar a deteccdo de falsificagoes;

e) Estabelecimento de mecanismos de rastreio de vendas de excipientes farmacéuticos,
frascos, capsulas vazias e outros produtos usados na confec¢ao de medicamentos, com o
objetivo de se detectar laboratorios clandestinos no pais;

f) Estabelecimento de um canal permanente de comunicagdo com a Receita Federal,
ANVISA e pericias estaduais, visando o estabelecimento de um grupo de trabalho com

objetivo de levantamento e consolida¢do de dados nacionais na 4rea.

Este € o relatorio.

assinado eletronicamente
DIANA BRITO DA JUSTA NEVES
Perita Criminal Federal
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