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EDITORIAL

Numa sociedade onde se vende, a luz do dia, CDs e DVDs co-
piados clandestinamente, bem como bolsas, 6culos e ténis imitando
produtos de marcas famosas, talvez nem surpreenda o fato de a in-
dustria da pirataria ser a mais rentavel do mundo. Movimenta por
ano US$ 522 bilhdes, de acordo com estimativa da Policia Criminal
Internacional (Interpol). Um montante absurdo e um absoluto des-
respeito aos direitos autorais.

No rastro da falsificacdo de variados artigos, surge uma preocu-
pacdo generalizada: a venda ilegal de medicamentos. Para analisar o
tema, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) promoveu
em junho, na cidade paranaense de Foz do Iguagu, o | Encontro de
Prevencao e Combate a Falsificagdo e Contrabando de Medicamentos
no Brasil. A matéria de capa deste boletim mostra o que foi debatido
pelos representantes das diversas entidades envolvidas no combate a
pirataria, e ensina a reconhecer um medicamento falso.

Deve-se destacar que a Anvisa tem incentivado uma fiscalizagdo
rigorosa sobre esse comércio ilegal e esté atenta a sofisticacdo da téc-
nica empregada pelos criminosos. Para coibir ainda mais o contraban-
do e falsificagdo de medicamentos, a Agéncia firmou convénio com
a Casa da Moeda do Brasil com o proposito de desenvolver um selo
de seguranca, que, posteriormente, devera ser utilizado em outros
produtos, como saneantes e cosméticos.

Para falar da atuacdo da policia internacional no combate a falsi-
ficagdo de medicamentos e ao narcotrafico, o entrevistado deste més
é o delegado da Policia Federal José Ricardo Botelho, hoje Oficial de
Seguranca do Sistema | 24/7 (Informacao 24 horas, 7 dias por semana)
da Interpol no Brasil. Ele participou da organizacdo do 75° Encontro
Mundial da Interpol, no Brasil, e defende a criacdo de uma central de
dados sobre falsificacdo e contrabando de medicamentos, para que
as informacoes sejam mais precisas e 0 combate mais eficaz.

Nesta edicdo, hé outras matérias de relevante interesse de sani-
taristas e da populagdo. Destaque para o Projeto de Educagdo para
Consumo Responsavel de Medicamentos e de outros Produtos sujeitos
a Vigilancia Sanitaria, o Educanvisa, e para a Rede Nacional de Centros
de Informacao e Assisténcia Toxicolégica (Renaciat), que a Anvisa criou
para unir os 36 centros que auxiliam, por telefone ou presencialmen-
te, na resolucdo de casos de pessoas intoxicadas. Com esses projetos,
a Agéncia presta mais um servico para toda a sociedade.
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Tabagismo

A Anvisa promoveu, entre os dias 9 e 11 de ou-
tubro, em Curitiba (PR), a quinta etapa da | Oficina Re-
gional de Promocdo de Ambientes Livres de Tabaco. O
encontro forneceu subsidios técnicos e legais sobre o
controle da poluicdo tabagistica ambiental em recintos
publicos ou privados. A oficina, uma parceria da Anvisa
com o Instituto Nacional do Cancer (Inca) e com a Se-
cretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
(SVS-MS), teve a presenca de representantes das coor-
denacbes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados da Agéncia.

Qualidade

AResolugdo RDC n° 173, publicada no Didrio Ofi-
cial da Unido em 15 de setembro, padroniza nacional-
mente medidas de controle para todas as etapas do
processo de industrializacdo da d&gua mineral, incluindo
captacdo, envase, rotulagem, armazenamento, trans-
porte e venda do produto. Uma das principais novida-
des é que, a partir de agora, os estabelecimentos deve-
rao elaborar Procedimentos Operacionais Padronizados
(POPs) para as etapas de higienizacao das embalagens.
As empresas tém até margo de 2007 (180 dias) para
se adequar ao novo regulamento

Camaras

A Anvisa criou mais duas Camaras Setoriais que
vao subsidiar a tomada de decisdes em relacdo aos as-
suntos da area de atuacdo da Agéncia: a Cdmara Se-
torial de Saneantes e a de Alimentos. As Camaras sdo
uma instancia de natureza consultiva, compostas por
representantes de instituicbes da sociedade civil, do
setor produtivo e do governo. Elas tém como objetivo
identificar temas prioritarios para discussdo e propor
diretrizes estratégicas para a Agéncia. Com as novas Ca-
maras, a Anvisa agora conta com nove, entre elas, as de
Medicamentos, Cosméticos e Servicos de Saude.
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Ligacao que salva vidas

Servico gratuito 0800 fornece orientacoes
sobre os procedimentos a serem seguidos

em casos de intoxicacao.
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No dia 10 de fevereiro de 2006,
as 20h30, a pediatra Luzia Franga, do
Hospital Regional do Gama (DF), ligou
para o Centro de Informacao e Assistén-
cia Toxicoldgica de Brasilia. Acabara de
dar entrada na emergéncia uma crian-
¢a, com nauseas e dores, que tinha in-
gerido hidroxido de potassio, substan-
cia de uma férmula manipulada para
uso tépico e que, por ser caustica, pode
ocasionar graves lesdes no es6fago. A
médica é usuéria do Centro e utiliza o
servico sempre que tem duvida quanto
ao diagnostico e ao tratamento apro-
priado em casos de intoxicacdo grave.

Imagine agora uma outra situa-
¢do. Ao entrar no escritério, uma advo-
gada recebe ligacdo de casa avisando
que o filho de trés anos tomou agua
sanitdria. Atonita, diz para a baba pe-
gar um taxi e seguir para o hospital
mais préximo. Depois de muita espera,
a orientacdo é oferecer bastante agua
a crianca. Casos desse tipo acontecem
com freqUiéncia. Perde-se tempo e, com
isso, os riscos aumentam. Em varias
ocasioes, uma orientacao de profissio-
nal especializado pode resolver o pro-
blema, por telefone.

Pensando nisso, a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
criou, em 2005, a Rede Nacional de
Centros de Informagdo e Assisténcia
Toxicolégica (Renaciat), que redne 36
Centros (Ciat). Para facilitar o acesso
da populacéo as informacoes, foi ins-
tituido o Disque-Intoxicacdo. Desde o
inicio do ano, o servico telefonico gra-

tuito funciona pelo nimero 0800-722-
6001, de segunda a domingo, ininter-
ruptamente.

Ao utilizar 0 0800, o usuario tem
sua ligacao transferida para o Ciat mais
préoximo da regido de onde a chama-
da foi originada. Os 36 centros, distri-
buidos por 19 estados brasileiros, es-
tado preparados para receber ligacoes
de longa disténcia e gerar respostas
rapidas.

O profissional de plantao no Ciat
pode informar ao médico sobre proce-
dimentos a serem seguidos quando ha
intoxicacdo por remédios, saneantes,
cosméticos, agrotoxicos, plantas e ani-
mais peconhentos. Ja para a populagao,
transmite nocoes de primeiros socorros
e medidas de descontaminacao em si-
tuacoes de exposicdo a substancias t6-
xicas. Em alguns casos, o atendimento
pode ser presencial.

No Brasil, nem todos os profissio-
nais de saude sabem tratar vitimas de
intoxicacdo. Cursos de medicina, en-
fermagem, quimica e biomedicina, por
exemplo, ndo oferecem a disciplina de
toxicologia. Somente alguns profissio-
nais se especializam.

“A maioria dos profissionais nao
sabe como lidar com alguns tipos de in-
toxicagdo. Todos os dias, por exemplo,
entram novos medicamentos no mer-
cado e os médicos, por mais atualiza-
dos, ndo tém como acompanhar. Nao
sabem a composicdo e os principios
ativos de cada um”, informa o geren-
te-geral de Toxicologia da Anvisa, Luis
Claudio Meirelles.

O medicamento ocupa o primeiro
lugar entre os agentes causadores de
intoxicacdo em seres humanos e o se-
gundo lugar nos registros de morte por
intoxicacdo. Depois vém os saneantes,
cujas maiores vitimas sao as criancas.

Ciats - Os Centros de Informacao
e Assisténcia Toxicoldgica (Ciats) funcio-
nam em hospitais universitarios, secre-
tarias estaduais e municipais de Saude,
fundacgoes e vigilancias sanitarias esta-
duais ou municipais. Dos 36 centros,
26 sao localizados em hospitais e fazem
também atendimento presencial. Ha

centros recém implantados, como o do
Distrito Federal, com dois anos de ati-
vidade, e outros com mais de 30 anos,
como o Centro de Controle de Intoxi-
cacoes de Sao Paulo — CCISP.

“Eles surgiram por iniciativa dos
profissionais de satde e a idéia da rede
e do Disque-Intoxicagao é fortalecé-los
para garantir a saude da populacao”,
explica o coordenador da Renaciat, Jor-
ge Luis Sayde. No Amapa, Acre, Mara-
nhéo e Tocantins os centros estdo em
processo de implantacéo.

Notificacao integrada - Os
profissionais nos Ciats documentam
todos os atendimentos e, ao final de
cada ano, os encaminham ao Sistema
Nacional de Informacao Téxico-farma-
coldgica (Sinitox), que funciona na Fun-
dacdo Oswaldo Cruz (FioCruz).

Para dar mais agilidade ao servico,
os centros estdo sendo reestruturados
com equipamentos de informatica de
ultima geracdo, e cadastrados ao sis-
tema de notificacdo integrada - Noti-
visa. O objetivo é transforma-los em
fonte para o novo sistema informati-
zado de notificacdo e investigacdo de
efeitos adversos causados por produ-
tos submetidos a vigilancia sanitaria e
queixas técnicas, em desenvolvimento
na Agéncia.

“A Anvisa precisa saber logo se
existem casos de intoxicacdo com pro-
dutos por ela registrados. Nosso siste-
ma de vigilancia epidemiolégica esta
muito aquém do que necessitamos.
Nao ha obrigatoriedade para o profis-
sional de saude fazer e encaminhar as
notificacdes a Agéncia. Nos Ciats, essa
pratica faz parte da rotina dos técni-
cos”, argumenta Jorge Sayde.

Para a toxicologia, é fundamental
saber se em determinado més foi regis-
trado nimero expressivo e recorrente
de intoxicacdo por um mesmo produto.
Informagdes como essas permitem que
a Anvisa entre em contato com as em-
presas para rediscutir responsabilidades
e reavaliar a seguranca de produtos.

Para mais informacdes, acesse os si-
tes: www.anvisa.gov.br/toxicologia e
www.fiocruz.br/sinitox
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ENTREVISTA ‘ Jose Ricardo Botelho

a Universidade Catolica de Salva-
dor, onde se formou em Direito,
até o convite para freqliientar, em
2005, a Academia do FBI nos Esta-
dos Unidos, José Ricardo Botelho atuou em
diversas frentes. Delegado da Policia Federal,
na Bahia, coordenou operacoes de repressao
ao trafico de drogas e ao roubo de carga,
bem como de combate a assalto a banco e
contrabando de arma. Foi membro do Con-
selho Estadual de Entorpecentes e professor
do Centro Preparatorio para a Carreira Juri-
dica JusPodivm. Atualmente é o NOS (Natio-
nal Security Officer) - Oficial de Seguranca do
Sistema I 24/7 da Interpol no Brasil.
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Informacao
é a principal
arma contra
O Crime

“A mobilidade com que os ‘organismos’ se agrupam para a pratica de delitos é uma realidade”

Botelho tem poOs-graduacao em Ciéncias
Criminais, pela Faculdade Jorge Amado, e
curso de extensao em Prevencao ao Uso de
Drogas, pela Universidade de Brasilia. Este
ano, foi transferido para a Interpol, na Ca-
pital Federal, e participou da organizacao
do 75° Encontro Mundial da Interpol, reali-
zado de 19 a 23 de setembro, que reuniu no
Rio de Janeiro cerca de 700 representantes
de 184 paises.

Nesta entrevista, o delegado aborda a proble-
matica da falsificacdo de medicamentos no
Brasil e esclarece o papel da Policia Interna-
cional no combate a esse crime. Fala, ainda,
das dificuldades encontradas para controlar
a pirataria e outros crimes, Como o narcotra-
fico, num mundo globalizado.



BI - De acordo com o Conselho Nacio-
nal de Combate a Pirataria (CNCP),
as organizacoes criminosas que co-
mercializam produtos falsificados
costumam atuar em outras areas de
contravencao, como o narcotrafico
e 0 contrabando de armamentos. A
Interpol tem dados que confirmem
essa informacao?

N&o. Entretanto, tal informacao
nao pode ser desconsiderada, sobretu-
do porque a venda de produtos pirate-
ados (muitas vezes sob o argumento de
gue permite as camadas menos favore-
cidas da populacdo ter acesso a produ-
tos que usualmente ndo teriam) é uma
maneira de o crime organizado obter lu-
cro facil e sem muito alarde, j& que ndo
usa a violéncia para a obtencéo de seus
dividendos. Com a pirataria, as organi-
zacoes criminosas disseminam em todo
0 pals seus produtos e conseguem ob-
ter lucro por quase todos os estados da
federacdo, muitas vezes fazendo uso da
auséncia de comunicagdo entre os mais
diversos 6rgaos do Estado. Entdo, com
esses lucros, podem investir em suas ati-
vidades mais violentas, como o trafico e
o contrabando de armas.

BI - As mudancas econoémicas e po-
liticas no cenario internacional, que
eliminaram fronteiras entre diver-
sos paises, “facilitam” o trafico de
drogas. No caso da falsificacao de
medicamentos, essa relacao tam-
bém ocorre?

Com certeza. A mobilidade com
gue esses “organismos” se agrupam e re-
agrupam para a pratica de delitos dessa
natureza é uma realidade. A auséncia ou
maior toleréncia, nas entradas e saidas de
produtos existentes entre os paises, per-
mite que produtos falsificados possam
ser encontrados e comprados nos mais
diversos pontos de uma nacdo. Seria o
gue podemos chamar de “globalizacdo
do crime”, que, através - por exemplo

- dos proéprios sistemas de informatica,
permite a uma pessoa comprar produtos
em qualquer lugar do mundo e recebé-
los em casa. E, em verdade, um “virus”
que corrompe todo um sistema que de-
veria ser utilizado apenas para o bene-
ficio de todos.

BI - Ha algum paralelo entre os casos
de falsificacao ocorridos no Brasil e
em outras partes do mundo?

E dificil mensurar esse dado. O que
se sabe é que esses casos Ndo sao uma
exclusividade do Brasil. Além disso, ja é
do conhecimento das autoridades que
alguns paises da América do Sul tém a

A venda de
produtos
pirateados é
uma maneira

de o crime
organizado obter
Iucro facil e sem
muito alarde

producdo de sua falsificagdo “exporta-
da” para o0 nosso pais, através da imensa
fronteira. Outra informagdo importante
é que a busca por medicamentos sintéti-
cos, principalmente pela populacdo mais
jovem, facilita ou corrobora a elaboracéo
de produtos falsificados com o objetivo
de um lucro facil para atender a esse
mercado. Basta observar que qualquer
produto muito procurado ndo demora a
ser encontrado em sua forma falsificada
nas ruas de qualquer nacdo. Sao os CDs,
DVDs, bolsas, medicamentos, entre ou-
tros, que podem ser encontrados aqui e

em qualquer China Town do mundo.

| Anvisa

boletim informativo

BI - Existem acoes integradas entre
paises para combater a falsificacao
e a fraude de medicamentos? Como
a Interpol auxilia no combate a esse
crime?

Efetivamente existem acdes entre
paises para combater a falsificacdo de
produtos como um todo, o que, na re-
alidade, permite que a¢des de combate
a falsificagdo de medicamentos sejam
englobadas por essas operagdes. Nes-
se caso, a Interpol auxilia centralizando
e difundindo as informagdes de manei-
ra mais rapida do que a eventual. Isso é
feito através de um sistema préprio de
mensageria chamado | 24/7 (Informacao
24 horas, 7 dias por semana). Entretan-
to, vale mencionar que muitos dados
ndo chegam a Interpol porque sdo de-
litos estaduais e ndo h& uma centraliza-
¢do de dados. Na maioria das vezes, as
informagoes que nos chegam dizem res-
peito aos produtos que foram apreendi-
dos pela Policia Federal no combate ao
contrabando e descaminho. Ha uma di-
ferenca legal: se o produto esta nas ruas
e ndo se pode identificar sua origem, é
uma atribuicdo da Policia Estadual. Se diz
respeito a contrabando e descaminho, é
uma atribuicdo da Policia Federal. Seria
interessante a criagdo de uma central de
dados para que pudéssemos ter informa-
cOes mais precisas.

BI - A Policia Internacional exerce o
controle da venda de medicamentos
pela Internet?

N&o. Na verdade, pelo meu conhe-
cimento, ndo existe qualquer organismo
internacional que faga esse controle. O
que a Policia Internacional faz é, uma vez
detectado por algum pais a origem in-
ternacional do produto, manter contato
com o pais de origem no sentido de fa-
cilitar a troca de informacoes entre eles
e difusdes de modus operandi.
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AindUstria da pirataria movimenta US$ 522 bilhdes
anualmente em todo o mundo. A estimativa, da Policia
Criminal Internacional (Interpol), indica que a falsificacdo
de mercadorias é o crime mais rentavel do planeta. Supe-
ra, inclusive, o tréfico de drogas, pratica que movimenta
cerca de US$ 360 bilhdes por ano.

Mas as copias de marcas famosas em roupas, bolsas
e ténis sdo apenas a face mais amena desse mercado. Boa
parte das cifras movimentadas pela ilegalidade é obtida
com a venda de medicamentos falsificados.

O diretor da Anvisa Victor Hugo Travassos ressal-
ta que, desde a criacdo da Agéncia, as confirmacdes de
medicamentos adulterados diminuiram. “Entre 1997 e
1998, foram confirmados 172 casos. Da criacdo da An-
visa, em 1999, até o final de 2005, localizamos dez adul-
teracoes”, explica.

A gueda no nimero de apreensdes pode ser um re-
flexo do aprimoramento das técnicas dos contraventores,
diz Travassos. “Os falsificadores tentam estar sempre um
passo adiante da fiscalizacdo”, acentua. Segundo ele, a
articulacdo entre os diversos agentes que atuam no com-
bate a pirataria é fundamental para conter a acdo dos
criminosos. “Precisamos unir forcas”, sintetiza.

A necessidade de integracdo motivou a Anvisa a re-
alizar o | Encontro de Prevencdo e Combate a Falsificacao
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e Contrabando de Medicamentos no Brasil. O férum,
gue ocorreu entre os dias 7 e 9 em Foz do Iguacu (PR),
reuniu representantes de diversas entidades envolvidas
com o tema.

O procurador da Republica Humberto Jackes, que
participou do encontro, explica que o pais passou por um
tempo de desorganizacao e, em consequiéncia, a ilicitu-
de ganhou espaco. “A distancia que temos da criminali-
dade é pequena. Portanto, precisamos acelerar o passo.
Se estivermos bem articulados, tiraremos essa diferenca
em pouco tempo”, argumenta.

Jackes informa que a falsificacdo de medicamentos
é crime hediondo, com pena de prisdo de até 15 anos.
“A pena vai de dez a 15 anos de cadeia. O problema é
gue os juizes tém ficado receosos em aplicar penas téo
altas para casos aparentemente tao simples, tdo sem re-
levancia”, lamenta.

O chefe de Seguranca do laboratério Novartis na
Colémbia, Rafael Cortés, afirma que somente uma pe-
guena parcela da populacdo mundial tem consciéncia
dos riscos da pirataria. “Conhecemos casos de falsificacdo
de analgésicos, antineoplasicos e até de xaropes infantis.
Neste caso, os falsificadores substituem o medicamento
por dgua dissolvida em tinta vermelha e vendem para o
tratamento de criancas doentes”, descreve.




O gerente geral de Inspecdo e Controle de Insumos,
Medicamentos e Produtos da Anvisa, Roberto Barbirato,
ressalta que o foco das falsificagdes sdo medicamentos
com grande volume de venda ou alto custo. “A pirataria
tem o foco em medicamentos de impacto, como o Via-
gra e o Cialis, ou drogas para o tratamento de cancer,
por exemplo”, explica.

Ou seja, a pirataria reduz os lucros de laboratérios,
farmécias e drogarias. Mas, segundo o presidente da Fe-
deracao Brasileira da IndUstria Farmacéutica (Febrafarma),
Lauro Moretto, os prejuizos financeiros do setor estao
entre os danos menos relevantes. “Tenho a impressao de
que a perda econdémica ou material tem um valor me-
nor em todo o conjunto. Evidentemente, alguns sofrem
perdas econdbmicas por um processo de competicao de-
sigual. Mas, o que temos de fato é a grande perda de
vida, é a seqUéncia de graves problemas para as pesso-
as. Essa é a grande perda”, destaca.

Além da falsificacdo, a pirataria atua em outra ver-
tente: o contrabando. A entrada de substancias contra-
bandeadas no Brasil ocorre, principalmente, por dois es-
tados: Parana e Mato Grosso do Sul, regides que fazem
divisa com o Paraguai.

O Agente de Fiscalizacdo Rodoviério da Divisdo de
Combate ao Crime Airton Monti JUnior explica que a
importacdo ilegal via Paraguai tem um motivo: possibi-
lidade de aquisicdo de produtos de pequenos volumes
e com baixo custo. “Os postos que fazem fronteira com
o Paraguai tém acdo intensificada. Mesmo assim, ndo
descuidamos dos 600 postos de fiscalizacdo da Policia
Rodoviaria Federal distribuidos pelo pais”, relata.

De acordo com Monti, encontros como o promo-
vido pela Anvisa sao essenciais para aperfeicoar o com-
bate ao crime. "Até meados deste ano, ja conseguimos
tirar de circulacdo mais de 60 mil unidades de medica-
mentos, como preservativos e anabolizantes. A Anvisa é
um grande parceiro que n6s temos. Essas reunides e se-
minarios sdo muito bons para melhorar o conhecimen-
to técnico de nossos agentes e aumentar o niumero de
apreensOes”, acentua.

O assessor do Conselho Nacional de Combate a
Pirataria do Ministério da Justica, Rafael Bellini, tam-
bém elogia a iniciativa da Anvisa. “Para que tenhamos
uma eficacia maior na apreensao desse tipo de material
é necessario um trabalho de capacitacdo dos agentes
publicos, atentando para os riscos causados a saude e
seguranca do consumidor, além de conhecimentos le-
gais, que servirdo de subsidio para um trabalho mais
eficiente e, conseqlientemente, um aumento das apre-
ensdes”, destaca.

Bellini acrescenta que o temor de que a pirataria
possa causar desemprego é infundado. “Dados da Con-
federacdo Nacional das Industrias (CNI) indicam que,
se ndo houvesse pirataria, seriam gerados aproximada-
mente dois milhdes de empregos ao ano”. Ele revela,
ainda, que para cada trabalhador que opta pela infor-
malidade, no minimo seis pessoas perdem emprego na
cadeia formal.
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DirusOES VERMELHAS

A venda ilegal de medicamentos é uma preocupa-
cdo mundial e j& mobilizou a¢des dos servicos de inte-
ligéncia internacionais. A Policia Criminal Internacional
(Interpol), por exemplo, criou um sistema que permite a
troca de informagdes sobre o tema entre 6rgaos de go-
verno de todos os paises do mundo.

“Temos a possibilidade de fazer as ‘Difusdes Verme-
lhas'. Isso quer dizer que se existe algum falsario com
condenacao ou mandado de prisdo expedido pela Jus-
tica, a informacéo serd inserida em um sistema da In-
terpol chamado 247 e, com isso, o mundo todo podera
efetuar a prisdo”, explica o representante da Coorde-
nacdo Geral de Policia Criminal Internacional (Interpol),
José Ricardo Botelho.

De acordo com ele, qualquer farmacéutico ou repre-
sentante de 6rgdos de governo pode realizar a “Difusdo
Amarela”, que é a divulgacdo das informacoes sobre o
modo de atuacdo da quadrilha de falsificadores. “Todas
as instituicdes ligadas a Interpol poderdo observar como
funciona o esquema em determinado local”, destaca.

As vigilancias sanitarias de estados e municipios
tém, segundo Botelho, um canal aberto em cada Supe-
rintendéncia da Policia Federal. “J& que os paises ndo se
comunicam, fazemos a interagdo para prevenir a crimi-
nalidade”, diz.

O representante da Interpol enfatiza que encontros
como o promovido pela Anvisa melhoram a atuacao das
diversas areas relacionadas ao combate a pirataria. “Com
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esses eventos, todas as entidades
envolvidas mostram o que podem e
querem fazer para que, em um futuro
préximo, possamos trabalhar da me-
lhor forma possivel. Espero que nas
préximas reunides a Interpol ja possa
repassar dados e informagodes para os
estados”, comenta.

SELO DE SEGURANCA

Em seis meses, o protoétipo de
lacre de seguranca para medicamen-
tos, desenvolvido pela Anvisa e Casa
da Moeda, estard concluido. Esta é
a expectativa do diretor da Agéncia
Victor Hugo Travassos.

"0 projeto deverd ser concluido
em seis meses. A partir dai, inicia-se
a fase de implantacdo”, explica. Em
dezembro do ano passado, a Agén-
cia e a Casa da Moeda assinaram um
acordo de cooperacdo técnica para o
desenvolvimento de um selo de segu-
ranga que iniba falsificagdes.

O presidente da Casa da Moeda
do Brasil, José Barbosa, afirma que o
convénio de cooperacdo assinado en-
tre os dois 6rgaos tem como objetivo
oferecer mais seguranca ao cidadéo.
“Na primeira fase dessa parceria, cria-
remos elementos para a seguranca
dos medicamentos. J& na segunda
fase, estabeleceremos subsidios para
o rastreamento. Por enquanto, es-
tamos na primeira fase e ja fizemos
quatro protétipos que serdo submeti-
dos a Anvisa para discussao”, diz.

Barbosa acrescenta que elemen-
tos antipirataria também deverdo
ser inseridos em outras substancias.
“Nosso principal objetivo é oferecer
um produto que possa estar em to-
dos os medicamentos e, em uma se-
gunda fase, também em cosméticos e
saneantes, por exemplo”, ressalta.

O presidente destacou que o
Brasil tem capacidade técnica para
ser o pioneiro na criacdo desse tipo de
selo: “Imagino que quando tivermos
a solucao brasileira, poderemos inte-
ragir com Venezuela, Colémbia, Ar-
gentina. Dessa forma, criaremos um
grupo maior, capaz de interatuar e
proteger os produtos importados”.

Barbosa elogiou ainda a acéo
da Anvisa nesse processo. “O Brasil
pode ser pioneiro nesta acdo. O gru-
po da Anvisa é muito responsavel.
A Agéncia estd no caminho certo”,
reconhece.
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O consumidor nao deve utilizar produtos com lacre
de seguranca rompido ou com descolamentos nas
pontas das embalagens.

Os medicamentos originais indicam o nimero de
registro na Anvisa ou no Ministério da Saude na
embalagem. O registro é sempre iniciado pelo nu-
mero 1.

A tinta reativa, ao ser friccionada por metal, expoe
a palavra “Qualidade” e a logomarca do laborato-
rio fabricante.




Educanvisa

Projeto leva a vigilancia sanitaria para a sala de aula

Professores do ensino funda-
mental e médio da rede publica de
ensino estdo recebendo treinamento
para trabalhar em sala de aula temas
como a propaganda de medicamen-
tos. A iniciativa faz parte do Projeto de
Educacdo para Consumo Responsavel
de Medicamentos e de Outros Produ-
tos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria, o
Educanvisa.

O projeto é resultado de convé-
nio firmado entre a Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) e o Mi-
nistério da Justica, em dezembro de
2005. O objetivo principal da parceria
é desenvolver acoes e estratégias em
educagdo e comunicacdo em saude.
Além dos professores, a capacitacao
do Educanvisa é dirigida a profissio-
nais das vigilancias sanitarias estaduais
e municipais.

VOZ DA OUVIDORIA

Entre os assuntos abordados no
treinamento estdo a influéncia da pro-
paganda enganosa e abusiva sobre o
consumo de medicamentos e de ou-
tros produtos sujeitos a vigilancia sa-
nitaria; as medidas para o uso seguro
e responsavel desses produtos; os pe-
rigos da automedicagao e o papel da
vigilancia sanitéria na escola.

Uma das dindmicas adotadas
durante o curso é a andlise de pecas
publicitarias. “O treinamento preten-
de sensibilizar e fornecer os elementos
fundamentais para que os participan-
tes se tornem cada vez mais conscien-
tes e responsaveis em relacdo aos con-
teudos divulgados nas propagandas”,
explica a gerente de Monitoramento e
Fiscalizacdo da Propaganda da Anvisa,
Maria José Delgado Fagundes.

Além da necessidade de ficarem
atentos ao conteddo veiculado pela
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propaganda, os participantes sao es-
timulados a refletir sobre a importan-
cia de tomar os medicamentos da
forma correta. “S&o grandes os riscos
a saude decorrentes de uma medica-
¢do ingerida inadequadamente; por
iss0, seguir orientagcdes médicas é es-
sencial”, alerta a gerente. A previsdo é
de que os professores comecem a tra-
balhar essas questdes com os alunos
ja em 2007.

No més de outubro, o projeto
Educanvisa foi realizado em Joao Pes-
soa (PB). Em setembro, ocorreu em Flo-
riandpolis (SC). A expectativa é de que
até o final do ano sejam capacitados
120 profissionais de vigilancia sanita-
ria e 240 educadores, em treinamen-
tos no Distrito Federal e nos estados
de Goias, Minas Gerais, Rio Grande do
Norte e Sergipe. Todos poderdo atuar
como multiplicadores do projeto.

Reginaldo Muniz Barreto

Ouvidoria Pro-ativa

Em 2005/2006 verificou-se uma nova insercao da
Ouvidoria na Agéncia, a partir da experiéncia acumulada
desde a sua criacdo, consolidando-se como importante
instrumento de transparéncia e gestao democratica.

Processamos 21.615 demandas no periodo, com 95%
de respostas pelas areas técnicas. Nosso esforco para
cumprir as metas do Contrato de Gestao Anvisa/Minis-
tério da Saude foi constante por meio de contatos com
as areas técnicas e seus diretores, e emblematicamente
através da realizacdo de dois Encontros
Técnicos do Anvisatende, com a presen-
ca dos responsaveis pelas respostas nas
diversas areas da Agéncia.

Geramos maior eficiéncia, eficacia e
qualidade do sistema de atendimento ao
usuario, além de elaborar relatérios mais
detalhados visando subsidiar o processo
de decisdo da Anvisa. Para tanto, incluimos
no Anvisatende pesquisa de satisfacao do
usuario, que constatou um indice positivo de 80%.

Demos continuidade aos processos de mediacao entre
as areas técnicas e o setor regulado e promovemos a pri-
meira divulgacdo nacional da Ouvidoria e da Anvisa, com
a distribuicdo de 100 mil folders nos aeroportos. E manti-
vemos a manifestacdo independente do Ouvidor, através
da Coluna “Voz da Ouvidoria”, no sitio da Anvisa.

Também se destaca nossa participacao nas Camaras
Setoriais e em projetos de educacdo para a cidadania; no
processo de elaboracdo do Plano Diretor de Vigilancia

Pesquisa de
satisfacdo do usudrio
constatou um indice
positivo de 80%.

Sanitaria - PDVISA; em processos internos que contribuem
para a definicao de politicas de maior transparéncia interna
e criacdo de ambiente cada vez mais adequado aos servi-
dores: e nas instancias colegiadas da Anvisa, como o Con-
selho Consultivo e 0 Comité Técnico de Visa na Comissao
Intergestores Tripartite.

Promovemos o [ Encontro das Ouvidorias das Agéncias
Reguladoras Federais, com presenca da Ouvidoria Geral da
Unido. Participamos da criacao da Associacao Nacional dos
Ouvidores Publicos - ANOP, integrando seu
Conselho Deliberativo, e estamos coorde-
nando um Grupo de Trabalho criado com
0 objetivo de formular para a Anvisa uma
politica de Atendimento ao Publico.

O novo Regimento Interno ja reconhece
nosso papel mais ativo para o aperfeicoa-
mento dos processos de trabalho da Agén-
cia e institucionalizou nossa participacao
nas reunides da Diretoria Colegiada, com
direito a voz.

Nada disso seria realizado sem a parceria das areas téc-
nicas da Agéncia, sem a dedicacao da ainda pequena equipe
da Ouvidoria e sem o apoio da Presidéncia, dos Diretores e
da Diretoria Colegiada, no reconhecimento e valorizacao da
Ouvidoria. A todos, 0 mais profundo agradecimento.

Fale com a Ouvidoria:
Formulario Eletronico Anvis@atende,
no endereco: www.anvisa.gov.br/ouvidoria
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Novas regras impdem maior controle de qualidade

Mais que um direito, a amamen-
tacdo é uma necessidade: o leite mater-
no protege o bebé contra a maioria das
doengas da primeira infancia. Mas, infe-
lizmente, muitas maes ndo conseguem
gerar leite suficiente para alimentar seus
filhos. No sentido de suplementar esse
papel, surgem os bancos de leite: por
meio deles, inUmeros bebés tém a pos-
sibilidade de desfrutar dos beneficios
do leite solidario de outras maes. Para
garantir a seguranca sanitdria e a quali-
dade do leite doado, a Anvisa publicou
em setembro a RDC 171, que normatiza
0s requisitos para instalacdo e funciona-
mento dos bancos e postos de coleta de
leite humano.

Hoje s&o 187 bancos de leite no
Brasil — dos quais 46% estdo na Regido
Sudeste — e 29 postos de coleta. De
1998 a 2003, foi coletada uma média
de 83.926 litros de leite, que foram do-
ados a mais de 101 mil bebés, sequndo
a Rede Brasileira de Bancos de Leite Hu-

mano. A seguranca sanitaria, da coleta
até a recepcao, é essencial para garantir
a qualidade do alimento e evitar riscos a
salde dos bebés. ARDC 171 definiu que
“0s bancos e postos de coleta deverao
ter profissionais de nivel superior habili-
tados a assumir a responsabilidade pelas
atividades médico-assistenciais e de tec-
nologia de alimentos”, explica a técnica
da Anvisa Isabel Macedo.

A resolucdo, a qual os bancos e
postos de coleta devem se adequar em
180 dias, também definiu as compe-
téncias dos bancos e postos: “Os ban-
cos devem executar o controle clinico
da doadora, realizar o controle de qua-
lidade dos produtos e processos e man-
ter registros das doadoras, receptores e
produtos. Aos postos cabe, entre outras
coisas, registrar as etapas do processo,
garantindo a rastreabilidade do leite do-
ado”, esclarece a técnica. Tanto bancos
guanto postos deverdo fazer, periodi-
camente, um balanco com indicadores

que reflitam as condigbes de prestacdo
do servico, a quantidade de leite coleta-
do, os problemas apresentados etc. Es-
ses indicadores devem ficar arquivados
e a disposicao das vigilancias sanitarias
locais em eventuais inspegdes.

Para melhorar o controle de quali-
dade sobre o0 alimento, a norma sistema-
tizou os exames pelos quais o leite tem
de passar: exames dos aspectos fisico-
quimicos, como cor, odor, dosagem de
acidez e teor de gordura, e dos aspectos
microbioldgicos (como andlise da pre-
senca de coliformes). Estabelece também
que a pasteurizacdo — processo pelo qual
se elimina a quase totalidade dos micro-
organismos patogénicos — deve ser feita
a 62,5 graus por 30 minutos, “tempera-
tura e tempo que permitem a eliminagdo
de virus como o HIV”, explica Isabel Ma-
cedo. Outro ponto abordado é o trans-
porte do leite, que deve ser feito em até
no maximo 6 horas contadas da retirada
do congelador caseiro, em recipiente iso-
térmico exclusivo para esse fim.

Produtos apreendidos e interditados

De 15 de setembro a 15 de outubro

Produto

Glimivit (elixir de vitaminas)

F. Pontes de Aguiar

Fabricacdo, comércio e uso suspensos

Nao possui registro

Capsula do Oleo de Copalba (Copatfera sp.)

Laboratério Flora da Amazénia

Fabricacao, distribuicao, comércio e uso suspensos

Na&o possui registro

Todos os produtos saneantes fabricados pela empresa

Acquazul In. e Comércio

Fabricacao, comércio e uso suspensos

N&o possuem registro

Todos os produtos fabricados pela empresa

Tabor Industria Quimica e Comércios

Fabricagao, distribuicdo, comércio e uso suspensos

Nao possuem registro

Todos os produtos fabricados pela empresa

Limppar Produtos de Limpeza

Fabricagao, comércio e uso suspensos

Nao possuem registro

Gel Crio Terapico Redutor

Collection Indistria e Comércio

Fabricacao, distribuicdo, comércio e uso suspensos

N&o possuem registro

Omeprazol 10mg, genérico, capsula, lote n°® 04H596 Laboratério EMS SA Interditado cautelarmente Nao cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo

Condicionar Broto de Bambu, lote n® 1205 Evo Industria e Comércio de Cosméticos Interditado cautelarmente Nao cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo

Todos os medicamentos, saneantes e cosméticos fabricados pela empresa

Anchieta Produtos Quimicos e Farmacéuticos

Fabricacao, distribuicdo, comércio e uso suspensos

N&o possuem registro

Todos os produtos correlatos fabricados pela empresa

Pimont Indstria Metaltirgica

Fabricagdo, comércio e uso suspensos

Nao possuem registro

Seringa descartavel com agulha estéril por dxido de etileno, lote n°® 52123

J\aggsu Xuyi K. Medical Corp. e importado pela Interditado cautelarmente
M

lgoldman

Nao cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo

Todos os produtos saneantes fabricados pela empresa

José Mendes Pires ~ IndUstria de Sabao e Oleo
Vegetais Kiusa

Fabricagao, comércio e uso suspensos

N&o possuem registro

Insumos farmacéuticos e todos os produtos saneantes e cosméticos
fabricados pela empresa

Nitrogenius Produtos Quimicos

Fabricagao, fracionamento, distribuicdo, comércio e
USO SUSPensos

Na&o possuem registro

Agua Boricada

Quimifarma Produtos Farmacéuticos

Fabricacao, distribuicdo,comércio e uso suspensos

Nao possui registro

Gel de Amica com Ervas de Santa Maria

Distribuidora Nova Aurora

Fabricacao, distribuicdo, comércio e uso suspensos

Nao possui registro

Todos os produtos fabricados pela empresa sujeitos a vigilancia sanitaria

Vieira e Souza Produtos de Limpeza

Fabricacao, distribuicao, comércio e uso suspensos

N&o possuem registro

Todos os insumos farmacéuticos e produtos saneantes fabricados ou
distribuidos pela empresa

Bond Carneiro Produtos Quimicos

Fabricacao, fracionamento, distribuicao, comércio e
USO SUSPensos

Nao possuem registro

Dermomax (lidocaina) 4% creme

Fernandale Laboratories e importado pela
Biosintética Farmacéutica

Importagao suspensa

Nao cumprimento das Boas Préticas de
Fabricacédo

Digestina — bromoprida — 5Smg/ml, lotes 602610 e 605499

Unido Quimica Farmacéutica Nacional

Distribuicao, comércio e uso suspensos

Nao cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo

Voltaflan (Diclofenaco de Sédio 100mg), comprimidos, lote n® 660

Bunker Indistria Farmacéutica

Interditado cautelarmente

Nao cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo

Herpesil (Aciclovir 200mg), comprimidos, lote n® 25082

Hexal do Brasil

Comércio e uso suspensos

N&o cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo

Diazepamil (Diazepan) — lotes produzidos apds 3/11/05

Hipolabor Farmacéutica

Comércio e uso suspensos

Nao possui registro

Oleo Bronzeador — Soft Bronze (FPS 4 — Protecdo UVB/Cenoura, Buriti e
Urucum) embalagem de 100 ml, lote n° 312

Elza Indstria e Comércio de Cosméticos

Interditado cautelarmente

Néo cumprimento das Boas Préticas de
Fabricacdo

Todos os produtos saneantes fabricados pela empresa

Q'Boar Indistria e Comércio de Detergentes

Fabricacao, comércio e uso suspensos

Nao possuem registro

Todos os produtos saneantes fabricados e distribuidos pela empresa

Vicmark Indstria e Comércio

Distribuicao, comércio e uso suspensos

N&o possuem registro

Todos os produtos fabricados pela empresa

Floervas Biocosméticos

Fabricacdo, distribuicao, comércio e uso suspensos

N&o possuem registro
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O que ha de comum entre a propaganda  perante o Poder Judiciario, que se vé obrigado a
irregular de medicamentos e a batalha pela debrucar-se sobre o repertorio legal do Direito
proibicdo da venda do alcool liquido? E entre Sanitario para decidir questdes complexas face
aretirada do mercado de produtos sem regis- a evolucao cientifica e tecnologica e o elastério
tro e a fiscalizacdo de fronteiras? A resposta do poder de policia sanitaria, o que demonstra
é que todas estas areas trabalham com me-  umamaior sensibilidade do sistema juridico do
didas, por vezes, polémicas e dependem de pais com essa matéria.
um arcabougo legal capaz de proteger a po- o . . _
pulacdo de produtos e servicos que possam O Direito de Saude nao deve ser concebido,
oferecer riscos a saude publica. exclusivamente, no sentido de que uma pessoa

estaria impossibilitada de vir a ser prejudicada

Por mais importante que seja, o Direito na sua saude, por outra pessoa, mas por varias
Sanitario ainda é uma area pouco conhecida  formas de agressao originarias da comunidade
e debatida no pais. Nao se trata de uma area ou mesmo do meio ambiente. Nesse sentido,
recente. Desde a abertura dos portos brasilei- a norma juridica deve criar e ampliar direitos
ros no final do século XIX, com a Carta Régia  para os individuos, a par das obrigacdes cor-
de 28 de janeiro de 1808, a legislacdo brasi-  respondentes.
leira demonstra preocupacao com o risco de ] _ ]
transmissdo de doencas através de individu- O interesse por esse tema nao deve ficar
os portadores, de mercadorias transportadas ~ '€Strito aos profissionais da area juridica, pelo
ou de embarcacdes. Apesar disso, ainda sio contrario, deve ser compartilhado por todo_s
escassos 0s textos sobre essa drea tio funda-  aqueles que, de uma forma ou outra, partici-
mental para a satde publica. Chega a serum  Pam da vigilancia sanitaria. Um exemplo posi-

mais antigas e angustiantes preocupacoes ~ due tem promovido cursos de especializacao
humanas: satde e justica. sobre Direito Sanitario. Sao iniciativas como

] essa que darao uma melhor sustentacao a tema

E certo que o Direito Sanitario ainda ocu- tao importante para a manutencao da saude da

pa espaco timido nas escolas superiores. Nao populacdo. Entender o direito da satide é com-

ha grandes espacos nos cursos universitarios preender o direito a saude.

embora haja alguns abnegados nesse campo.
Nada obstante tém sido alcancadas vitorias
na defesa do trabalho de vigilancia sanitaria

*Hélio Pereira Dias

é Procurador-Geral da Anvisa
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I[lustracao exibida na mostra de Vigilancia
Sanitaria no Rio de Janeiro.

Autor

Arionauro da Silva Santos

Premiado em diversos saloes de humor nacionais
e internacionais, dentre os quais o 10° Salao
Carioca de Humor.
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Disque-Intoxicacao
() 0800 722 6001

A populacao e os profissionais de saude contam agora com um 0800 para
tirar duvidas e fazer dendncias relacionadas a intoxicacoes. A ligagao é gra-
tuita e o usuario é atendido por uma das 36 unidades da Rede Nacional de
Centros de Informacao e Assisténcia Toxicolégica (Renaciat), espalhados em
19 estados brasileiros.

A ligacao é transferida para o Ciat mais préximo da regiao de onde a cha-
mada foi originada. Os 36 centros funcionam 24 horas por dia, sete dias por
semana.

Gerando respostas rapidas, o 0800 presta esclarecimentos a populacao e au-
xilia os profissionais de saude a prestarem os primeiros socorros e a prescre-
verem o tratamento terapéutico adequado para cada tipo de substancia to-
xica. Em alguns casos, o atendimento pode ser presencial.
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