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RESUMO

0 presente artigo visa um panorama sobre tormentoso tema acerca da falsificagao de medicamentos que é um pro-
hlema global, atingindo todos os paises indistintamente, trazendo lucro para crimingsos, prejuizo aos Estados e
graves consequéncias para a sadde pablica. Inicialmente vamos abordar o histdrico do protagonismo da Organizagao
Mundial da Sadde em iniciar discussoes e orientagoes aos Estados Membros sobre o entendimento e enfrentamento
deste problema e os impactos para a satde publica. Em seguida, procuramos trazer alguns dados de pesquisas sobre
0 principais medicamentos falsificados, as projecoes de lucros das organizac0es criminosas e prejuizos tributdrios
a0 pais. Ainda, as principais iniciativas do Brasil acerca da lei da rastreabilidade, abordando o papel da ANVISA, e
um breve histdrico da legislacao penal sobre o delito do artigo 273 do (Gdigo Penal e alteracdo do (ddigo Penal
introduzida pela Lei 9.766/1998. Por fim, as discussoes sobre a constitucionalidade das alteragoes trazidas pela
mencionada legislacao, as criticas da doutrina quanto aos exageros cometidos pelo legislador em face do principio da
proporcionalidade e a posicdo atual da jurisprudéncia do ST) quanto d arguicdo de inconstitucionalidade do preceito
secundario do artigo 73,8 1° - B, V, do (adigo Penal.

Palavras-chave: Falsificacao de medicamentos. Leis 9.78¢,/1999,9.766/1998 e 11.306/2016. Inconstitucionalida-
de. Principio da proporcionalidade. Jurisprudéncia do ST).

ABSTRACT

This article presents an overview of the stormy issue of drug counterfeiting, which is a global problem, reaching all
countries indistinctly, bringing profit to criminals, prejudice to States and serious consequences for public health.
Initially, we will discuss the history of the World Health Organization’s role in initiating discussions and guidelines
to Member States on understanding and coping with this problem and the impacts on public health. Next, we seek to
bring some research data on the main counterfeit medicines, the projections of profits of the criminal organizations
and tax losses to the Country. Also, the main initiatives of Brazil about the law of traceability, addressing the role of
ANVISA, and a brief history of criminal law on the offense of article 273 of the Criminal Code and amendment of the
Penal Code introduced by Law 9.766 / 1998. Finally, the discussions on the constitutionality of the changes brought
by the aforementioned legislation, the criticisms of the doctrine regarding the exaggerations committed by the legis-
lator in the face of the principle of proportionality and the current position of the jurisprudence of the ST) regarding
the unconstitutionality of the secondary precept of article 273,58 1° - B, V, of the Penal Code.

Keywords: counterfeiting medicines. Crime against public Health. Laws 9.78¢2,/1999,9.766/1998 and 11.506,/2016.
Unconstitutionality. Principle of proportionality. Jurisprudence of the ST).
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1 INTRODUGAO

A falsificacdo de produtos comerciais € uma pratica antiga motivada princi-
palmente pelos enormes lucros obtidos, sendo que em relagédo ao comércio de me-
dicamentos ndo é diferente, atingindo paises desenvolvidos e em desenvolvimento.

O tema desperta ha muito tempo a preocupacgao global e, apesar de todos os
avancos ocorridos nas ultimas décadas, essa preocupacao nao desapareceu, sendo
que a proliferagdo néo regularizada de industrias e produtos farmacéuticos trouxe
consigo muitos e diversificados problemas de variada magnitude.

Segundo relatério divulgado pela OMS — Organizagcdo Mundial da Saude,
intitulado “Diretrizes para o desenvolvimento de medidas de combate a medicamen-
tos falsificados” (2005) vamos encontrar um breve historico do seu protagonismo
em iniciar discussdes e orientacdes aos Estados Membros sobre o entendimento e
enfrentamento do tema falsificacdo de medicamentos.

Em nivel internacional, o problema comecou a ser tratado em 1985, na Con-
feréncia de Especialistas no Uso Racional de Medicamentos, realizada em Nairobi.
O encontro recomendava que a OMS, juntamente com outras organizagdes inter-
nacionais e nao-governamentais, deveria estudar a viabilidade de estabelecer um
“observatorio para coletar dados e informar os governos sobre a natureza e alcance
da falsificagao”. Trés anos apdés, a Assembleia Mundial da Saude (AMS) adotou a re-
solugao WHA41.16 que solicitava ao Diretor Geral da OMS que iniciasse “programas
para prevencao e deteccao de exportacdes, importagdes e contrabando de substan-
cias farmacéuticas falsificadas, com etiquetas adulteradas, ou que estivessem abai-
xo do padrao de qualidade”.

Em 1992, em Genebra, foi realizada a primeira reunido internacional sobre
medicamentos falsificados, organizada pela OMS e pela Federagédo Internacional
das Associagdes de Fabricantes de Produtos Farmacéuticos (IFPMA), cujos parti-
cipantes estabeleceram, de comum acordo, a seguinte definicdo de medicamentos
falsificados:

Medicamentos falsificados sao aqueles deliberada e fraudulentamente rotu-
lados de forma incorreta com relagéo a identificacado e/ou fonte. A falsificagao
pode se aplicar tanto a produtos de marca quanto a genéricos, sendo que
0s mesmos podem incluir produtos com os principios corretos ou incorretos,
sem principios ativos, com principios ativos insuficientes ou com embalagem
falsa. (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2005, p. 10).

Entre os anos de 1995 a 1997 diretrizes para desenvolvimento de medidas
de combate a medicamentos falsificados foram preparadas dentro de uma estrutura
do “Projeto sobre Medicamentos Falsificados da Parceria DMP-DAP” da Organiza-
¢ao Mundial da Saude, com o objetivo de auxiliar os Estados Membros da OMS nos
esforgos para prevenir a infiltragdo de medicamentos falsificados nos canais nacio-
nais de distribuicdo de medicamentos.

De 16 a 19 de fevereiro de 2002, foi realizada a 112 Conferéncia Internacional
de Autoridades Regulatérias de Medicamentos (ICDRA), em Madri, Espanha. Entre
as recomendacdes da 112 ICDRA, destaca-se a de que:
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Os paises devem adotar as Diretrizes da OMS para o desenvolvimento de
medidas para o combate aos Medicamentos Falsificados, conscientizar o pu-
blico e os politicos sobre o problema, aumentar a cooperagdo nacional e
internacional e o intercambio de informagbes entre os envolvidos, incluindo
as autoridades regulatérias de medicamentos, as ONG’s interessadas, as
agéncias relacionadas ao cumprimento da lei, industria e organizagdes inter-
nacionais relevantes. (IVAMA; NORONHA; HOFMEISTER, 2005, p. 23).

No relatério OMS/2005 — Diretrizes para o desenvolvimento de medidas de
combate a medicamentos falsificados, ainda se destaca que:

Na ultima década, a questdo tem chamado a atengdo dos governos e do
publico como nunca. A disseminacdo de medicamentos falsificados é geral-
mente mais pronunciada em paises onde a fabricagao, importacéo, distribui-
¢ao, fornecimento e venda de medicamentos sdo menos regulamentados € o
cumprimento das leis pode ser mais fraco. As informagdes correntes indicam
que a falsificacdo de medicamentos esta se tornando cada vez mais sofis-
ticada, o que implica na necessidade de as autoridades responsaveis nos
Estados Membros manterem a questao sob constante revisao.

Os medicamentos falsificados ndao tém necessariamente a qualidade que
sustentam ter e podem envolver rétulos incorretos no que diz respeito a iden-
tificagdo e/ou fonte. Podem ser importados, contrabandeados ou fabricados
localmente por grandes consércios em grandes fabricas e estabelecimentos
equipados com os mais modernos equipamentos, ou por operadores de curto
prazo em instalagdes menores, geralmente menos equipadas. (ORGANIZA-
CAO MUNDIAL DA SAUDE, 2005, p. 15).

Os fatores que contribuem para a proliferagcdo dos medicamentos falsificados
no mundo s&o apontados no relatorio da OMS, em parceria com a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA intitulado “Prevencdo e combate a falsificagao e
fraude de medicamentos; uma responsabilidade compartilhada” (IVAMA; NORONHA;
HOFMEISTER, 2005). Sao eles: « A falta de uma legislagdo adequada; * Autoridade
Regulatéria de Medicamentos nacional ausente ou com escasso poder; « Ndo cum-
primento da legislacao existente; » San¢des penais ineficazes; « Corrupgao e conflitos
de interesses; * Transacdes que incluem muitos intermediarios;  Demanda superior a
oferta; « Precos altos; * Complexidade na fabricagdo de medicamentos clandestinos;
» Cooperagao ineficiente entre os interessados diretos; « Falta de regulamentagcao
nos paises exportadores e dentro das zonas de livre comércio.

Quanto as notificagdes e os tipos de falsificagdes que a OMS recebeu entre
os anos de 1.992 a 2000 sobre medicamentos falsificados, este ultimo relatério apon-
tou que:

De 1992 a 1996, a OMS recebeu 719 notificagbes de medicamentos falsifica-
dos. De acordo com a classe terapéutica, 29% correspondiam a antibiéticos
de uso sistémico, 8% de corticéides, 8% de medicamentos com ag¢ao no trato
digestivo e metabolismo, 7% de anti-protozoarios, 5,5% no sistema respirato-
rio, 5% anabolizantes e sistémicos, 4% de analgésicos e 3% de anti- inflama-
térios e anti-reumaticos, 3% com acgao no sistema cardiovascular € 3% com
acao no sistema génito-urinario (SEMINARIO, 1998).

Entre janeiro de 1999 e outubro de 2000, a OMS recebeu 46 notificagbes
voluntarias de 20 estados membros (cerca de 60% proveniente de paises
em desenvolvimento). Embora acredite-se que haja uma subnotificagéo, per-
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cebe-se que o problema atinge tanto os paises desenvolvidos como os em
desenvolvimento”.

Quanto a tipos de falsificagdo e magnitude, esses produtos podem ser agru-
pados em seis categorias (WHO, 2004): 1. Produtos sem principio ativo -
32.1%; 2. Produtos com a quantidade incorreta de principio ativo - 20.2%; 3.
Produtos com o principio ativo errado - 21.4%, 4. Produtos com as quanti-
dades corretas de principios ativos, mas com embalagens falsas - 15.6%; 5.
Copia de um produto original - 1%; e 6. Produtos com alto grau de impurezas
ou contaminantes - 8.5%. (IVAMA; NORONHA; HOFMEISTER, 2005, p. 23).

Assim, a globalizacao, aliada a uma maior abertura no comércio internacional
e transagdes comerciais através de compras na Internet e do uso de agéncias de
entrega de correspondéncias traz a tona a necessidade de maior cooperagao entre
0s paises, de modo a envolver estratégias comuns, o intercambio de informagdes de
forma rapida e oportuna e a harmonizagao de medidas de prevencao e combate aos
medicamentos falsificados.

2 IMPACTOS DA FALSIFICAGAO DE MEDICAMENTOS NA SAUDE PUBLICA

A falsificacao de medicamentos e seu consumo pela populacéo em geral traz
sérias consequéncias para quem os consome. A falsificagcdo envolve ndo s6 medi-
camentos sem principio ativo, mas também aqueles fabricados com a quantidade
incorreta de principio ativo, com o principio ativo errado, e medicamentos com alto
grau de impurezas ou contaminantes.

Esta atividade criminosa traz impactos a saude publica, conforme ressaltado
no relatério ja mencionado da OMS (2005) sobre as “Diretrizes para o desenvolvi-
mento de medidas de combate a medicamentos falsificados”:

Em muitos casos, foram realmente perigosos e prejudiciais a saude publica,
causando sofrimento humano e 6nus aos servicos de saude. Os pacientes
podem nao responder tao rapidamente como deveriam e, em alguns casos,
podem nao responder de forma alguma. O tratamento com medicamentos
falsificados ineficazes, tais como antibidticos ou vacinas, pode causar sério
prejuizo a uma vasta porgéo da populagdo. Em casos extremos, os medica-
mentos falsificados podem causar graves danos a saude ou exacerbar as
condigdes que estdo sendo tratadas devido aos componentes prejudiciais
que podem conter. Por exemplo, a incorporagao de dietilenoglicol em produ-
tos farmacéuticos, fraudulentamente ou por erro, causaram a morte de mais
de 500 pessoas, a maioria delas criangas. Quando ingerido, o dietilenoglicol
pode afetar o sistema nervoso central, figado e rins, podendo levar a morte
por faléncia renal. Em um outro caso conhecido, comprimidos de placebo
sem os principios ativos foram roubados e vendidos como medicamento con-
traceptivo, levando, conforme foi declarado, a gravidez indesejada.

Como consequéncia de tais efeitos prejudiciais, os medicamentos falsifica-
dos podem minar a confianga publica nos sistemas e nos profissionais de
saude, nos estabelecimentos que fazem a distribuicdo/dispensagao e comer-
cializacdo de medicamentos genuinos, na industria farmacéutica e na autori-
dade regulatéria de medicamentos. A rotulagem incorreta, no que diz respeito
a fonte, também pode ser prejudicial a reputacdo e posicao financeira do
fabricante original e/ou atual, cujo nome esta sendo fraudulentamente usado.
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2005, p. 15).

Trazendo o enfoque da questido para nossa realidade relembramos o episo-
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dio ocorrido no ano de 2003, quando a Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado
da Saude de Goias (Visa/GO) comegou a receber notificagdes de casos de possiveis
intoxicagdes apos o uso do medicamento Celobar, um contraste radiolégico muito
utilizado e fabricado pelo Laboratério Enila. Ao todo, foram investigados 185 casos
de intoxicagao relacionados a exposicao ao contraste, nos estados de GO, RJ, MA,
BA, MG e SP, dos quais 153 foram confirmados, sendo que dentre eles, ocorreu um
total de 21 obitos, com outros casos de sequelas graves.

Um dos casos de 6bito confirmado pela intoxicagdo exdgina por bario foi o re-
gistrado em Nova Iguagu/RJ, ocorrido na Clinica Sao Thiago. Segundo laudo do Insti-
tuto Médico Legal (IML/RJ) foi constatado a presenca de bario em alta concentragéo
em varios 6rgaos — baco, cérebro, rim, figado, pulméo, bexiga e coragao do paciente.
Pesquisa analitica realizada pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS) Fiocruz, no Rio de Janeiro (RJ), em amostras do medicamento Celo-
bar, utilizado tanto em Goiania quanto em Nova Iguagu, lote 3040068, apontou que o
produto apresentava “sulfato de bario impuro, contaminado por carbonato de bario e
outros sais de bario”. Outro laudo, divulgado pelo Instituto Médico legal de Goias, na
época, comprovou que os corpos de 13 pacientes que usaram o contraste radiolégico
Celobar apresentavam altas doses de intoxicacao por bario (ANVISA, 2017e).

A tragédia revelou a falta de cuidado na manipulagdo de compostos do me-
dicamento, contaminados com outros produtos prejudiciais a saude que foram deter-
minantes para as mortes e graves sequelas dos pacientes submetidos ao contraste.

Outro dado preocupante, revelado por levantamento realizado pelo Sistema
Nacional de informagdes Toxico-Farmacologicas — SINITOX em 2008 demonstrou
qgue a cada 20 minutos uma pessoa se intoxica com medicamentos falsos no Brasil e
cerca de 30,71% chega a obito (ANVISA, 2010b, p. 116).

Assim, o quadro é assustador, ndo sendo tarefa facil para o consumidor iden-
tificar a falsificagdo do medicamento que comeca pela embalagem, com informagdes
necessarias impressas invariavelmente inintelegiveis do leigo, passando, apés, ao
préoprio medicamento, com o principio ativo ausente, em quantidade incorreta, errado
ou com alto grau de impurezas ou contaminantes.

3 PANORAMA DA FALSIFICAGAO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL. PROJE-
GOES DE LUCROS E PERDAS.

Segundo dados divulgados pela ANVISA (2018) a categoria de medicamen-
tos que encabeca os casos de falsificacdo no Brasil € a de medicamentos para dis-
fungao erétil, da qual o Viagra e o Cialis sdo exemplos. Em seguida vém os medica-
mentos de alto valor agregado (como os medicamentos para cancer, os chamados
antineoplasicos).

De acordo com as informacdes publicadas na Revista de Saude Publica, no
artigo “Falsificacdo de medicamentos no Brasil” (AMES; SOUZA, 2012), foram regis-
tradas as ag¢des de fiscalizagdo conjunta entre a ANVISA e a Policia Federal entre
os anos de 2007 a 2011 revelando o perfil e 0 aumento do crime em varias partes do
territério nacional. “O numero de medicamentos falsificados encaminhados a pericia
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aumentou mais de 200,0% entre janeiro de 2007 e dezembro de 2009; até setembro
de 2010, esse aumento foi superior a 100,0%.”

Com relagao a distribuicdo espacial das apreensdes e laudos gerados a pes-
quisa revelou que:

As unidades periciais do Acre, Espirito Santo, Para, Paraiba, Piaui, Roraima,
Sergipe e Tocantins ndo produziram laudos de medicamentos falsificados.
Nos demais estados, ocorreram apreensdes; Parana, Sdo Paulo e Santa Ca-
tarina produziram o maior nimero de laudos de medicamentos inauténticos.
A unidade do Parana foi a que mais realizou exames em medicamentos fal-
sos: 31% do total de laudos de medicamentos contrafeitos elaborados pela
PF em 2007, aproximadamente 49,0% em 2008, 59,0% em 2009 e 62,0% em
2010. O Parana apreendeu 50,0% dos medicamentos falsificados, Sdo Pau-
lo, 16,6%, e Santa Catarina, 6,2% (Tabela 1), i.e., as regides Sul e Sudeste
apresentaram o maior niumero de especialidades farmacéuticas inauténticas
apreendidas pela PF. A regido Sul representou 35,6% das apreensdes totais
em 2007, aumentando para 63,0% em 2008 e 2009 e chegando a 70,3% em
2010.

Com relagdo aos medicamentos falsificados, a pesquisa confirmou as prefe-
réncias dos criminosos quanto aos seus tipos, e 0 que encabeca a lista, conforme ja
apontado pela ANVISA:

69% pertenciam a categoria dos inibidores seletivos da fosfodiesterase 5
(PDE-5), mais conhecidos como medicamentos que auxiliam no tratamento
da disfungao erétil masculina (Viagra® e Cialis®), seguidos pelos esterbides
anabolizantes (Durateston®, Hemogenin®, Deca Durabolin® — 26,0% das
apreensdes), pelos inibidores de prostaglandinas (Cytotec® — 3,5%) e por
outros medicamentos (Glivec®, Xenical®, Pebone® e Pebtwo®— 0,7%).

[...]

As especialidades farmacéuticas Viagra® (Pfizer) e Cialis® (Eli Lilly) foram os
principais alvos de contrafacc¢ado: cerca de 69,0% das apreensdes em 2007
e 2008 e 64,0% em 2009 e 2010, com média de 66,0% das apreensdes no
periodo (Figura 2B). Durateston® (Organon) e Hemogenin® (Sanofi-Aventis),
ambos

esteroides anabolizantes, contribuiram com 8,9% e 5,7% das apreensdes,
respectivamente, e os demais com menor prevaléncia. De 401 medicamentos
inauténticos Viagra® e Cialis®, 372 passaram por exames quimicos comple-
tos. Grande parte das unidades de Cialis® apresentou como principio ativo o
citrato de sildenafila em vez de tadalafila, seu constituinte original (Tabela 2).
Alguns medicamentos ndo apresentaram nenhum ingrediente ativo. (AMES;
SOUZA, 2012).

Complementando as informagdes, o artigo intitulado “Medicamentos falsifi-
cados e contrabandeados no Brasil: panorama geral e perspectivas de combate ao
seu consumo” (HURTADO; LASMAR, 2014), publicado na Revista de Saude Publica,
esclareceu-se que entre os anos de 2007 a 2011 “Foram realizadas 224 operacdes,
totalizando 659 prisbes em flagrante. Dentre os presos, cerca de 70% sao os proprie-
tarios dos estabelecimentos inspecionados, 15% s&o os farmacéuticos responsaveis
técnicos e o restante sao outras pessoas envolvidas na atividade criminosa”.

Com relagao aos medicamentos ditos “naturais”, os fitoterapicos sem registro
na ANVISA, medicamentos esses de muita aceitagcado pela populagcédo devido a pe-
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culiaridade da cultura popular em acreditar que medicamentos ditos “naturais” néo
oferecem risco a saude, a pesquisa revelou que “Dentre as operacdes realizadas,
45% foram apreensdes desses medicamentos, cujas embalagens prometem curas
milagrosas para diversas doengas, como cancer, AIDS, hipertensao, artrite, artrose,
entre outras”.

Do ponto de vista estatistico, segundo matéria jornalistica “O Brasil na rota
dos medicamentos falsificados” (RODRIGUES, 2015), publicada pela Revista Istoé
em maio de 2015, um quinto dos medicamentos comercializados no Pais sao ilegais,
segundo a Organiza¢ao Mundial de Saude:

Um relatério divulgado recentemente pela Organizagdo Mundial de Saude
(OMS) emitiu mais um ruidoso sinal de alerta sobre a debilitada saude do
Pais. Segundo o documento, 19% dos remédios comercializados por aqui
sdo ilegais. A estimativa é que se vendam vinte medicamentos falsos em
cada lote de 100. Eles sao vendidos em feiras, bancas de ambulantes, pela
internet e, inclusive, nas farmacias. E chegam ao Brasil vindos do Paraguai,
China e india. Podem vir prontos para o consumo ou ainda na matéria-prima
(o chamado principio ativo) — que é manipulada em estabelecimentos clan-
destinos, sem a menor condi¢do de higiene e geralmente elaborada na dose
errada.

Nao é a toa que a pratica da falsificacdo é atrativa para o crime organizado.
A matéria também enfoca o lucro dos criminosos com a pratica ilegal:

As estatisticas sobre o tamanho desse comércio clandestino mostram que,
na ultima década, a falsificagdo e comercializagdo aumentaram 800%. Atu-
almente, o negdcio, que rendeu US$ 200 bilhdes em 2014, cresce 13% ao
ano. ‘As vezes ele é mais rentavel do que o trafico de entorpecentes’, afirma o
delegado da policia federal de Sdo Paulo André Luiz Previato Kodkaoglanian.
‘S&o quadrilhas ligadas diretamente as Organizagbes criminosas internacio-
nais’.

Do ponto de vista dos prejuizos que a falsificagdo, contrabando e pirataria
trazem para o Pais matéria divulgada pelo Jornal Carta Capital intitulada “O mercado
negro de medicamentos” (MAIA, 2014), publicada em outubro de 2014, alerta que:

O mercado interno brasileiro de 3 trilhdes de reais em valores correntes em
2013, disputado por empresas nacionais e estrangeiras, tem um terceiro par-
ticipante de peso crescente. Sao os fornecedores de produtos contrabandea-
dos, falsificados e pirateados, com faturamento de 30 bilhdes de reais no ano
passado, segundo o Férum Nacional de Combate a Pirataria. Os produtos
ilegais representam uma perda de arrecadagao de impostos de, aproxima-
damente, 9 bilhdes de reais por ano. Especialmente grave pelos seus efei-
tos diretos sobre a saude da populagéo, € a penetragdo de medicamentos
falsificados e contrabandeados, no valor de 8 bilhdes de reais ao ano. Eles
representam 20% do mercado total e uma sonegacao de cerca de 5 bilhdes
de reais.

Assim, conforme se pode concluir a questdo envolvendo a falsificagdo dos
medicamentos s beneficia o crime organizado, com ramificagbes muitas vezes in-
ternacionais, trazendo, de outro lado, prejuizos financeiros ao Pais e para a saude
publica de consumidores. A seguir, vamos expor um breve historico das principais
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iniciativas legislativas do Pais como estratégias nacionais para o combate a este
problema global.

4 DESENVOLVIMENTO DE ESTRATEGIAS NACIONAIS. LEI DA RASTREABILI-
DADE E LEI DOS REMEDIOS

Seguindo as diretrizes da OMS, o Brasil tem procurado se munir de alguns
instrumentos legais visando ao acesso do consumidor a medicamentos mais segu-
ros, eficazes e de qualidade. A seguir, as principais iniciativas para instrumentalizar a
fiscalizagao, combate e punicao da falsificagcdo de medicamentos.

a) Lei Federal 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (BRASIL), que define o Sis-
tema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e da outras providéncias.

A criagao da ANVISA, vinculada ao Ministério da Saude, foi um grande passo
rumo ao enfrentamento da questéo, a qual foi delegado um papel determinante para
as agdes de prevengao e combate a falsificagdo de medicamentos, proporcionando
a estruturagao dos érgaos de fiscalizagado componentes do Sistema Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria (SNVS) e o estabelecimento de padrdes e fluxos de trabalho em
casos de investigacao de suspeita de falsificacdo, a regulamentagao e o controle da
cadeia de producéo e fornecimento de medicamentos no pais por meio da realizagao
de cursos de capacitagao para os agentes do SNVS, oficinas e foruns para sensibi-
lizar e envolver os atores de varios setores afins (setor regulado, sociedade, justica,
fazenda, etc.).

Conforme dispbe a legislagao federal em seu artigo 6°,

A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protegdo da saude da
populagéo, por intermédio do controle sanitario da producao e da comerciali-
zacgao de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relaciona-
dos, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Desta forma, as inumeras agdes conjuntas com as entidades policiais e adu-
aneiras tém sido feitas sob a coordenacao e participacdo da ANVISA com apreensao
por todo o Brasil de medicamentos ilegais e falsificados dentre outras, s&o algumas
das muitas formas de enfrentamento do tema. Basta acessar a pagina da ANVISA
pela internet para se acompanhar as acgoes fiscalizatorias da autarquia.’

b) Lei 11.903, de 14 de janeiro de 2009 (BRASIL), dispde sobre o rastrea-
mento da produgéo e do consumo de medicamentos por meio de tecnologia
de captura, armazenamento e transmissao eletronica de dados, criando o

1 “A Anvisa determinou a suspensdo da importagdo dos insumos Eritropoetina e Interferon Alfa
2 a Humano Recombinante, bem como dos produtos Solugao de Eritropoietina em frascos, ampolas e
seringas (2.000 UI/MG X 1mL; 3.000 UI/MG X 1ml; 4.000 UI/MG X 1ml; 10.000 UI/MG x 1ml, 36.000 Ul/
MG X 1ml) e frasco de ampolas Alfa Interferon pds liofilizados (1.0000 Ul/ml; 3.000 Ul/ml, 5.000 Ul/ml,
9.000 Ul/ml). Os produtos sédo produzidos pela empresa chinesa Shenyang Sunshine Pharmaceutical
Co. Ltda. e foram suspensos apds serem apontadas irregularidades durante inspecgao para verificagdo
de Boas Praticas de Fabricagcdo. A medida consta da Resolugédo 3.100, publicada nesta quarta-feira
(11/11/15) no Diario Oficial da Unido (DOU)”. (ANVISA, 2015).
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Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, alterada pela Lei 13.410, de
28/12/2016 (BRASIL), que alterou os artigos 1°, 2°, 3°, 4°-A, 5° e revogou o
paragrafo unico do artigo 4° .

Dando um importante passo no combate a falsificacdo de medicamentos,
foi editada a Lei 11.903/2009, chamada Lei da Rastreabilidade, que dispde sobre o
rastreamento da produgao e do consumo de medicamentos, bem como a criagdo do
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.

A referida Lei criou o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos que
envolve o controle da produgao, comercializagao, dispensacgao e a prescrigao de me-
dicamentos. A lei previu que o controle sera exercido por meio de sistema de identifi-
cacao exclusivo de produtos, prestadores de servigos e usuarios, com o0 emprego de
tecnologias de captura, armazenamento e transmisséao eletrénica de dados. Trata-se
de um codigo de barras bidimensional, que permite recuperar informacgdes historicas
e geograficas sobre o caminho percorrido pelos medicamentos desde sua producéao
até a entrega ao consumidor. Ao contrario do coédigo de barras comum, que € visivel
e contém apenas um numero, o bidimensional pode armazenar milhares de informa-
¢bes a0 mesmo tempo, como numeros, letras e outros dados. Todas as informagdes
v&o estar reunidas no Identificador Unico de Medicamento (IUM), que estara em cada
unidade de medicamento comercializada e sera impresso em etiquetas de seguranga
produzidas especificamente para esse fim. O IUM devera conter os seguintes dados,
nesta ordem: | — GTIN da apresentacao; |l — Numero de registro da apresentacéo do
medicamento junto a Anvisa; Ill — Cédigo serial, de até 20 digitos; IV — Data de vali-
dade; V — Lote de fabricagao.

Assim, por meio da Resolugédo RDC 59/2009, a ANVISA estabeleceu o siste-
ma de rastreamento de medicamentos em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos,
da producgao e do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de captura, ar-
mazenamento e transmissao eletrénica de dados, como parte integrante do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos (ANVISA, 2009).

Em Janeiro de 2010, por meio da Instru¢ao Normativa n°® 11, estabeleceu-se
que o desenvolvimento da tecnologia, a produgao e o controle de distribuicdo das
etiquetas autoadesivas de seguranga para o Sistema de Rastreamento de Medica-
mentos seria de responsabilidade da Casa da Moeda do Brasil (ANVISA, 2010a).

Muito embora a lei tenha sido aprovada em 2009, infelizmente o sistema nao
chegou a ser implantado no prazo de um ano inicialmente previsto pela norma. Tanto
que, recentemente, a Lei 11.903/09 foi alterada pela Lei 13.410, de 28/12/2016, que
alterou os artigos 1°, 2°, 3°, 4°-A, 5° e revogou o paragrafo unico do artigo 4°, preven-
do outras etapas e prazos de implantagao do sistema.

De acordo com a previsao do novo artigo 5° da mencionada Lei, foi editada a
Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 157, de 11 de Maio de 2017 (Publicada
no DOU n° 91, de 15 de maio de 2017), que dispde sobre a implantacdo do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos e os mecanismos e procedimentos para ras-
treamento de medicamentos e da outras providéncias (ANVISA, 2017a).

Em cumprimento ao disposto no § 1° do art. 2° da Resolugéo da Diretoria Co-
legiada RDC n° 157, de 11 de maio de 2017, foi baixada a Instrugdo Normativa n® 17,
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de 22 de agosto de 2017 dispondo sobre a listagem dos medicamentos e membros
da cadeia de movimentacdo de medicamentos que farao parte da fase experimental
do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) (ANVISA, 2017b).2

Igualmente e tendo em vista o cumprimento do artigo 2°, § 3°, da Resolugao
157/2017, foi baixada também a Instrugdo Normativa n. 18, de 22 de agosto de 2017,
dispondo sobre a listagem dos programas assistenciais do Ministério da Saude e
seus respectivos medicamentos excluidos da fase experimental do Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos (SNCM)? (ANVISA, 2017c).

Por fim, e com base na mesma Resolugcdo, em cumprimento ao disposto no
artigo 18, foi baixada a Instrucdo Normativa n. 19, de 22 de agosto de 2017, que dis-
pde sobre definigdes basicas de tecnologia para a comunicagao entre os membros
da cadeia de movimentagao de medicamentos e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria - Anvisa para a operacionalizagao da fase experimental do Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos (SNCM), e da outras providéncias (ANVISA, 2017d).

De acordo com a previsao do artigo 5° da Lei 13.410/14 e os prazos previs-
tos para a implantagao completa do SNCM, ja foram cumpridas as etapas quanto a
regulamentacédo, pela ANVISA, aspectos operacionais da SNCM (de comunicacéao e
banco de dados), através da Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC N° 157, de 11
de Maio de 2017, com a listagem dos medicamentos e membros da cadeia de mo-
vimentagdo de medicamentos que ja fazem parte da fase experimental do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos, estando em curso o prazo de até um ano,
para que a industria, os importadores e os representantes da distribuicdo e do varejo
escolhidos pelo 6rgao de vigilancia sanitaria federal competente possam, em carater
experimental, receber e transmitir dados referentes a, no minimo, trés lotes de medi-
camentos que contenham as informagdes previstas nos incisos |, II, lll e IV do § 10
do art. 3°.

ApoOs cumprida esta etapa, a previsdo € de que em até oito meses apds o

2 Artigo 1°: Em cumprimento ao disposto no § 1° do art. 2° da Resolugao da Diretoria Colegiada
RDC n° 157, de 11 de maio de 2017, ficam estabelecidos as seguintes empresas e respectivos medi-
camentos como integrantes da fase experimental do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
(SNCM), instituido pela Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de 2009: | - Empresa: Aché Laboratérios Farma-
céuticos S.A. a) Nome do produto: Tandrilax comprimido (cafeina + carisoprodol + diclofenaco sédico
+ paracetamol); b) Apresentacao: 300 MG + 125 MG + 50 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS INC X
15; ¢) Numero do registro: 1.0573.0055.005-6. 1l - Empresa: Bayer S.A. - a) Nome do produto: Climene
dragea (valerato de estradiol/ valerato de estradiol + acetato de ciproterona); b) Apresentacéo: 2 MG
DRG /2 MG DRG + 1 MG DRG CT BL CALEND X 11 + 10; c) Numero do registro: 1.7056.0059.001-
2. 1ll - Empresa: Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica LTDA - a) Nome do produto:
Micardis comprimidos (Telmisartana); b) Apresentacdo: 40 MG COM CT BL AL/AL X 30; c) Numero do
registro: 1.0367.0110.007-5; IV - Empresa: Janssen-Cilag Farmacéutica LTDA - a) Nome do produto:
Levaquin comprimido revestido (levofloxacino hemiidratado); b) Apresentagao: 500 MG COM REV CT
01 BLAL PLAS INC X 7; ¢) Numero do registro: 1.1236.3316.002-5 - V - Empresa: Libbs Farmacéutica
LTDA - a) Nome do produto: Faulblastina injetavel (sulfato de vimblastina); b) Apresentacdo: 1 MG/ML
SOL INJ CT 5 FAVD AMB X 10 ML; c) Numero do registro: 1.0033.0130.002-1.

3 Art. 1° - Em cumprimento ao disposto no § 3° do art. 2° da Resolugéo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 157, de 11 de maio de 2017, estdo excluidos da fase experimental do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos (SNCM), instituido pela Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de 2009 os seguintes
produtos distribuidos pelo Ministério da Saude: | - as imunoglobulinas, soros e vacinas integrantes do
Programa Nacional de Imunizagdes - PNI; Il - os medicamentos disponibilizados para o atendimento
das Infecgbes Sexualmente Transmissiveis, HIV/Aids e das Hepatites Virais. (BRASIL, 2017c¢).
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término da etapa estabelecida no inciso | do artigo 5°, os resultados obtidos durante
a fase experimental sejam objeto de analise, corregéo e relatério de validagao pelo
orgao de vigilancia sanitaria federal competente, por meio do Comité Gestor. Por fim,
até trés anos apds o término da etapa estabelecida no inciso Il, havera a completa
implementacao do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, provavelmente
em 29 de abril de 2022.

c) Lei 9.677, de 02 de julho de 1.998 (BRASIL) (Lei dos Remédios) e Lei n°
9.695, de 20 de agosto de 1998 (BRASIL), que alterou o rol do artigo 1°, da
Lei n° 8.072, de 25 de julho de 1990 (BRASIL), que trata dos crimes hedion-
dos.

Somente a partir do Codigo Penal de 1940, editado pelo Decreto-lei n° 2.848,
de 07 de dezembro de 1940, pela primeira vez, através dos artigos 272 e 273 tipifi-
cou-se a conduta de corromper, adulterar, falsificar ou alterar substancias medicinais,
bem como comercializa-las.

Contudo, todo o Capitulo Ill do Titulo VIII do mencionado cédigo sofreu pro-
fundas alteragdes através do Projeto de Lei n° 4.207/98 (CAMARA DOS DEPUTA-
DOS), convertido na Lei Federal 9.677/1998, que introduziu significativas modifica-
¢bes nos artigos 272* a 277° do Codigo Penal. Poucos meses depois, a Lei n°® 9.695,
de 20 de agosto de 1998, alterou o rol do artigo 1° da Lei n°® 8.072 de 25 de julho
de 1990, que trata dos crimes hediondos, acrescentando os incisos VII-A e VII-B,
que fazem mencgéo, respectivamente, aos crimes previstos nos artigos 272 e 273 do
Cddigo Penal, com todos os seus paragrafos, enquadrando-os, assim, como crimes
hediondos.

A alteragao legislativa ocorreu em meio a repercussao do conhecido caso
das “pilulas de farinha”. Ao que consta divulgado pela imprensa, o Laboratério Sche-
ring do Brasil, hoje incorporado a Bayer, produzia o anticoncepcional Microvlar, o
sexto medicamento mais consumido (dos anticoncepcionais, era o primeiro), com 1,7
milh&o de usuarias. Entre janeiro e fevereiro de 1.998, o laboratdrio fabricante estava
testando uma nova maquina de embalagem e os comprimidos sem o principio ativo
foram usados nesse teste (AFFONSO, 2015). Estes comprimidos deveriam ter sido
incinerados logo em seguida, mas houve um desvio do material e as pilulas-teste
acabaram nas farmacias e, via de consequéncia, adquiridas por consumidoras que

4 Art. 272. Corromper, adulterar ou falsificar substancia alimenticia ou medicinal destinada a
consumo, tornando-a nociva a saude: Pena - reclusdo, de dois a seis anos, e multa, de cinco a quinze
contos de réis.

§ I° Esta sujeito a mesma pena quem vende, expde a venda, tem em depdsito para vender ou, de qual-
quer forma, entrega a consumo a substancia corrompida, adulterada ou falsificada. Modalidade culposa
§ 2° Se o crime é culposo: Pena - detencdo, de seis meses a um ano, e multa, de quinhentos mil réis a
dois contos de réis (BRASIL, 1940).

5 Art. 273. Alterar substancia alimenticia ou medicinal: | - modificando-lhe a qualidade ou redu-
zindo-lhe o valor nutritivo ou terapéutico; Il - suprimindo, total ou parcialmente, qualquer elemento de
sua composi¢cao normal, ou substituindo-o por outro de qualidade inferior; Pena - reclusdo, de um a
trés anos, e multa, de um a cinco contos de réis. § 1° Na mesma pena incorre quem vende, expde a
venda, tem em depésito para vender ou, de qualquer forma, entrega a consumo a substancia alterada
nos termos deste artigo. Modalidade culposa. § 2° Se o crime é culposo: Pena - detengéo, de dois a
seis meses, e multa, de duzentos mil réis a um conto de réis (BRASIL, 1940).
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acabaram tomando o placebo. Muito embora o Ministério da Saude tenha determina-
do a retirada do mercado do anticoncepcional e ordenado a paralisacido da sua pro-
dugao, com interdi¢gado da fabrica, o estrago ja tinha se consumado, pois, estimou-se
que cerca de 250 mulheres acabaram engravidando (REZECK, 2017).

As criangas que nasceram deste episodio ficaram conhecidas como “os filhos
da farinha” e varias mulheres moveram ag¢des de indenizagcdo contra o Laboratério
por este motivo, ja que muitas delas nao tinham condi¢des financeiras de ter um filho
(PASTORE; CARDOSO, 2017).

Em meio a grande repercussao do caso, tramitou com celeridade o projeto
de Lei n. 4207/98 na Camara dos Deputados, sendo que através da Exposicao de
Motivos Interministerial n. 40 2- MJ/MS, de 17 de junho de 1998, foram apresentadas
justificavas ao texto de lei, valendo ressaltar a preocupagao do legislador em reprimir
com maior rigor as falsificagdes de medicamentos e alimentos, enfatizando que

Essas questdes vém assumindo proporgdes consideraveis, pela verificagao,
por profissionais médicos, da ineficacia de remédios prescritos que, em cir-
cunstancias normais, deveriam influir positivamente na recuperagao da saude
de seus pacientes, mesmo no caso de moléstias tidas, até ha algum tempo,
como incuraveis, hoje perfeitamente controlaveis dentro dos recursos dispo-
niveis no arsenal terapéutico”, bem como que “é forte a suposicao de que
organizacdes clandestinas vém conseguindo burlar o sistema de vigilancia
sanitaria instituido no Pais, fazendo chegar aos postos de comercializagdo
final produtos falsificados, mas com a aparéncia de genuinos, especialmente
com a participagao de estabelecimentos responsaveis pela distribuicdo de
medicamentos. Registra-se, nessa mesma linha de preocupacéo, langamen-
to no mercado de produtos importados sem registro na Secretaria de Vigilan-
cia Sanitaria deste Ministério, como impde a lei, quando nao sdo internaliza-
dos pelas vias do descaminho, com a agravante de serem anunciados com
realce para as suas propriedades miraculosas, sem comprovacgao cientifica,
induzindo a erro o consumidor e gerando sério risco para a sua saude. (BRA-
SIL, 1998).

ApoOs parecer favoravel da relatoria, o Projeto seguiu para sangéo presiden-
cial, para os fins constantes do art. 66 da Constituicdo Federal, sendo sancionado
pelo entdo Presidente da Republica, Fernando Henrique Cardoso sem qualquer veto.

O texto atual do artigo 273 ficou assim redigido:

Art. 273 - Falsificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins
terapéuticos ou medicinais: Pena - recluséo, de 10 (dez) a 15 (quinze) anos,
e multa.

§ 1° - Nas mesmas penas incorre quem importa, vende, expde a venda, tem
em depdsito para vender ou, de qualquer forma, distribui ou entrega a consu-
mo o produto falsificado, corrompido, adulterado ou alterado.

§ 1°-A - Incluem-se entre os produtos a que se refere este artigo os medica-
mentos, as matérias-primas, os insumos farmacéuticos, os cosméticos, os
saneantes e os de uso em diagndstico.

§ 1°-B - Esta sujeito as penas deste artigo quem pratica as agdes previstas no
§ 1° em relagéo a produtos em qualquer das seguintes condigoes:

| - sem registro, quando exigivel, no 6rgao de vigilancia sanitaria competente;
Il - em desacordo com a férmula constante do registro previsto no inciso an-
terior;

lll - sem as caracteristicas de identidade e qualidade admitidas para a sua
comercializagéo;
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IV - com reducédo de seu valor terapéutico ou de sua atividade;

V - de procedéncia ignorada;

VI - adquiridos de estabelecimento sem licenga da autoridade sanitaria com-
petente.

§ 2° - Se o crime é culposo:

Pena - detengao, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa. (BRASIL, 1998).

Pouco tempo depois, através da Lei 9.695, de 20 de agosto de 1.998 (BRA-
SIL), foi acrescentado o inciso VII-B ao art. 1° da Lei no 8.072, de 25 de julho de 1990
(BRASIL), enquadrando o crime de falsificacédo, corrupgéo, adulteragao ou alteragao
de produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais como um dos crimes hedion-
dos.

A lei dos remédios nao deixou de sofrer duras criticas da doutrina, em es-
pecial na questao envolvendo a inclusdo de cosméticos e saneantes, equiparados
a medicamentos e, posteriormente, relativo ao fato de as condutas de falsificagao,
adulteracdo, alteracdo do produto destes produtos serem consideradas crime he-
diondo.

Comentando sobre o tema Anténio Carlos da Ponte (2016, p. 179), ao discor-
rer sobre os mandados de criminalizacio explicitos contidos na Constituicado Federal
quanto aos crimes hediondos, enfatiza que:

Pois bem, o § 1°-A do art. 273 estabelece que ‘incluem-se entre os produtos
farmacéuticos, os cosméticos, os saneantes e os de uso em diagndstico’. Em
apertada sintese, quem falsificar, corromper, adulterar um batom (cosmético)
ou agua sanitaria (saneante) cometera um crime hediondo e estara sujeito a
uma reprimenda variavel de dez a quinze anos de reclusdo, além de multa.
A modificagéo introduzida demonstra auséncia de critério e o modo absoluta-
mente inconsequente como um mandado de criminalizagdo pode ser tratado,
servindo como objeto de manipulagdo momentanea por parte de um legis-
lador ordinario despreparado, preocupado em combater a criminalidade por
meio de medidas paliativas e eleitoreiras, nao politicas de Estado.

No mesmo sentido, as criticas de Jorge Abdala Seadi, na sua obra “Crimes
Hediondos e a Falsificagao de Medicamentos”, para quem

Continuando na escala do desconhecimento, é inadmissivel equiparar a Cri-
mes Hediondos as condutas de vender, expor a venda, ter em depdsito para
venda, ou de qualquer forma distribuir ou entregar o produto (medicamento,
cosmeético, saneante) a consumo num estabelecimento de venda de cosméti-
cos e saneantes (por exemplo, um mercadao de interior). (2002, p. 24).

Mantendo-se numa postura critica, René Ariel Dotti afirma que:

Entre os gravissimos inconvenientes determinados pela Lei n® 9677 /98 que
deu nova redacgao aos Artigos 272 a 277 do Cdédigo Penal, como a deficiéncia
na técnica de redagéo, desponta o extremado rigor punitivo para os casos de
falsificagéo, corrupgéo, adulteragao ou alteragdo de substancias ou produtos
alimenticios ou produtos destinados a fins terapéuticos ou medicinais. A pos-
sibilidade, pelo menos in these, de se punir a adulteragdo de um produto para
a limpeza da pele com a reclusédo de 10 a 15 anos, além de multa, chega as
raias do absurdo. (2000, p. 51).

Abordando a questao da ofensa aos principios da proporcionalidade e ofensi-
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vidade, o Prof. Miguel Reale Jr. assim comenta em seu artigo “A inconstitucionalidade
da lei dos remédios”:

Ora, o principio da proporcionalidade, decorrente do mandado de proibi¢ao
de excessos, e o principio da ofensividade foram claramente afrontados na
Lei 9677 de 02.07.1998, bem como pela Lei 9695, de 20.08.1998. Regras
ai contidas concretizam graves distor¢cbées entre os fatos in6cuos descritos
€ a sua criminalizagdo. Isto porque néo se exige, no modelo de conduta tipi-
ca, a ocorréncia de resultado consistente em perigo ou lesdo ao bem juridi-
co que se pretende tutelar, vale dizer, a saude publica. (REALE JUNIOR, p.
415,1999).

As criticas nao foram exclusivamente dirigidas a questao envolvendo os cos-
meéticos e saneantes, mas também a quantidade da pena prevista para o delito do ar-
tigo 273 do CP. Sobre o0 assunto, Guilherme Souza Nucci (2000) afirma que “o grande
ponto da modificacao trazida pela Lei 9677 /98 foi a elevagao abrupta e excessiva da
pena de um crime de perigo abstrato, que passou a ser superior a de graves crimes
de dano, como € o caso do homicidio”.

Por 6bvio que todas as justas criticas ndo passaram imunes aos olhos dos
nossos Tribunais. Tanto que o STJ consolidou o entendimento referente a inconsti-
tucionalidade do preceito secundario do crime previsto no art. 273 do Codigo Penal
(em razao da desproporcionalidade da pena em abstrato) e determinou, de oficio, em
caso especifico, que o Tribunal de origem refizesse a dosimetria da pena, adotando
como parametro a pena do crime de trafico, previsto no Art. 33 da Lei 11.343/06. Tal
deciséao foi dada no Processo Al no HC 239363 / PR — Arguigao de inconstitucionali-
dade no habeas corpus 2012/0076490-1 — Relator (a) Ministro Sebastido Reis Junior,
Orgao Julgador CE - Corte Especial, data do Julgamento 26/02/2015, data da Publi-
cacao/Fonte, DJe 10/04/2015.Vejamos a ementa:

ARGUICAO DE INCONSTITUCIONALIDADE. PRECEITO SECUNDARIO
DO ART. 273, § 1°-B, V, DO CP. CRIME DE TER EM DEPOSITO, PARA VEN-
DA, PRODUTO DESTINADO A FINS TERAPEUTICOS OU MEDICINAIS DE
PROCEDENCIA IGNORADA. OFENSAAO PRINCIPIO DA PROPORCIONA-
LIDADE.

1. A intervencgédo estatal por meio do Direito Penal deve ser sempre guiada
pelo principio da proporcionalidade, incumbindo também ao legislador o de-
ver de observar esse principio como proibicao de excesso e como proibigao
de protegao insuficiente. 2. E viavel a fiscalizag&o judicial da constituciona-
lidade dessa atividade legislativa, examinando, como diz o Ministro Gilmar
Mendes, se o legislador considerou suficientemente os fatos e prognoses
e se utilizou de sua margem de acdo de forma adequada para a protegéo
suficiente dos bens juridicos fundamentais. 3. Em atengdo ao principio
constitucional da proporcionalidade e razoabilidade das leis restritivas de
direitos (CF, art. 5°, LIV), é imprescindivel a atuagao do Judiciario para corrigir
0 exagero e ajustar a pena cominada a conduta inscrita no art. 273, § 1°-B, do
Caddigo Penal. 4. O crime de ter em depésito, para venda, produto destinado
a fins terapéuticos ou medicinais de procedéncia ignorada € de perigo abstra-
to e independe da prova da ocorréncia de efetivo risco para quem quer que
seja. E a indispensabilidade do dano concreto a saude do pretenso usuario
do produto evidencia ainda mais a falta de harmonia entre o delito e a pena
abstratamente cominada (de 10 a 15 anos de reclusdo) se comparado, por
exemplo, com o crime de tréfico ilicito de drogas - notoriamente mais grave
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e cujo bem juridico também é a saude publica. 5. A auséncia de relevan-
cia penal da conduta, a desproporgao da pena em ponderagdo com o dano
ou perigo de dano a saude publica decorrente da agao e a inexisténcia de
consequéncia calamitosa do agir convergem para que se conclua pela falta
de razoabilidade da pena prevista na lei. A restricao da liberdade individual
nao pode ser excessiva, mas compativel e proporcional a ofensa causada
pelo comportamento humano criminoso. 6. Arguicdo acolhida para declarar
inconstitucional o preceito secundario da norma. (BRASIL, 2015).

Em que pese a decisdo do STJ, entretanto, a inconstitucionalidade do precei-
to secundario do crime previsto no Art. 273 CP necessita de uma solug¢ao definitiva
através de controle difuso (STF) ou concentrado (A¢ao Constitucional), para evitar
que toda condenagao pelo crime em comento seja iniciada no regime fechado.

Importante consignar que tramita no Senado Federal o Projeto de Lei
236/2012 que pretende alterar o Codigo Penal (SENADO FEDERAL, 2012), sendo
que em relagao ao artigo 273 foram propostas altera¢des ao atual texto de lei, dividin-
do-o em dois artigos (241 e 242 — emenda 1 substitutiva). O texto que se encontra em
tramitacao registra no site do Senado, como ultimo estado até a data do fechamento
deste artigo, a realizagdo de audiéncia publica em 06 de novembro de 2017.

No quadro comparativo abaixo, ha uma analise da evolucéo do texto legal ao
longo dos anos e a proposta ainda em tramitacao, que pretende, conforme se pode
perceber, rever excessos cometidos pelo legislador da lei dos Remédios, diminuindo
sensivelmente a pena do caput para prisao de 4 (quatro) a 12 (doze) anos. O projeto
ainda propde a excluséo da previsao atual contida no § 1°-A (Incluem-se entre os pro-
dutos a que se refere este artigo os medicamentos, as matérias-primas, os insumos
farmacéuticos, os cosméticos, os saneantes e os de uso em diagnéstico) resolvendo,
assim, a questao da equiparacado de cosméticos e saneantes, que duras e merecidas
criticas sofreu por parte da doutrina, conforme ressaltado acima. Por fim, a pena do
delito culposo também tem proposta de diminuigao para 06 meses a 02 (dois) anos.
Abaixo, o quadro comparativo entre 1.940, 1.998 e proposta de 2012.
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5 CONCLUSOES

A falsificagdo de medicamentos é um problema global que favorece o crime
organizado, com ramificagdes internacionais envolvidas, sendo uma atividade crimi-
nosa altamente rendosa, estando o Brasil na rota da falsificagdo, com um significativo
percentual de 19% de remédios falsificados circulando no Pais, trazendo, assim, pre-
juizos ao Estado Brasileiro e para a saude publica, pelas graves consequéncias que
um medicamento nestas condigdes, se ingerido, pode ocasionar ao paciente.

De qualquer modo, é preciso enfatizar que o efetivo combate deste mal, exi-
ge de todos os Estados vontade politica no sentido de que os governos devem ter
0 compromisso da aprovagao de uma legislagdo de medicamentos que seja abran-
gente, abarcando condutas que envolvam a punicao da fabricacao, a importagcao e a
venda de medicamentos falsificados.

Ndo menos importante, é também o estabelecimento de autoridades regu-
latérias de medicamentos com recursos adequados e com 0s poderes apropriados,
fornecendo o apoio necessario para garantir o cumprimento das leis e regulamentos
de medicamentos.

Por fim, todo o aparato legislativo e autoridade reguladora para fazer cumprir
a lei ndo vale de nada se nao houver a responsabilidade compartilhada no combate
a falsificacdo dos medicamentos, envolvendo 6rgdos governamentais, fabricantes
de produtos farmacéuticos, distribuidores, profissionais de saude, consumidores e
0 publico em geral. De fato, a cooperagao e a colaboragéo, entre os 6rgaos gover-
namentais tais como a autoridade reguladora, alfandega, policia federal, ministério
publico e judiciario sdo essenciais para o sucesso no combate e repressao ao grave
crime de falsificacao, corrupgao, adulteracao ou alteragao de produto destinado a fins
terapéuticos ou medicinais

Nao podemos deixar de reconhecer, embora com certo atraso, que o Brasil
tem procurado fortalecer seus mecanismos de fiscalizacdo, combate e puni¢cdo ao
crime de falsificagdo, aprovando leis importantes (lei da rastreabilidade, lei dos remé-
dios e normas administrativas da ANVISA) quanto a regulagao e punigao de crimino-
S0s, em que pese, alguns exageros cometidos na intengéo de punir o grave crime, o0
que ja foi de certo modo, corrigido pela jurisprudéncia do STJ em casos especificos,
como também aguarda corre¢des definitivas através de aprovagao da proposta no
novo Coédigo Penal que ajusta o atual delito do artigo 273 do CP a um tipo penal com
penas mais razoaveis e tipificando essencialmente as condutas que, de fato, repre-
sentam gravidade para a sociedade.
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