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RESUMO

Este artigo tem por objetivo caracterizar o processo da fiscalizacao sanitaria de medicamentos na internet
e analisar o perfil das medidas sanitarias determinadas pela autoridade reguladora nacional, no periodo de
01/01/2020 a 31/03/2021. Uma pesquisa descritiva, retrospectiva e documental foi realizada em 2021, com
base nas leis e documentos que caracterizam o processo de fiscaliza¢ao, nas medidas sanitarias e em dados
resultantes de pesquisas na internet. Em 15 meses de pandemia, houve aumento do comércio eletrénico e
da propaganda irregular de medicamentos como emagrecedores, anabolizantes, produtos “ditos naturais”,
dentre outros, geralmente relacionados a imagem corporal ou a experiéncia de satde e bem-estar. Em 80%
dos nao registrados que continuaram circulando na internet, mesmo ap6s decisao do poder federal proibin-
do e determinando sua apreensao/inutilizacio, constatou-se a propaganda e a comercializacio indevida de
supostos medicamentos que contrariam a legislagio sanitaria do Brasil e confirmam o alerta da OMS sobre
o consumo crescente desses produtos pela populacio.

Palavras-chave: Fiscalizacao sanitaria; Comércio eletronico de medicamentos; Apreensdo de produtos;
Covid-19; Satide Publica.
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ABSTRACT

This article presents a study that seeks to characteriz the process of health supervision of medicines on the
internet and analyze the profile of the measures determined by the national regulatory authority, in the
period from 01/01/2020 to 03/31/2021. A descriptive, retrospective and documentary research was carried
out in 2021, based on the laws and documents that characterize the inspection process, as well as on health
measures and on data resulting from internet research. In 15 months of the pandemic, there has been an
increase in e-commerce and irregular advertising of medicines such as slimming pills, anabolic steroids,
’so-called natural’ products, among others, usually related to body image or the experience of health and
well-being. In 80% of unregistered drugs that continued to circulate on the internet, even after a federal
government’s decision prohibiting and determining their seizure and/or destruction, it was found that the
advertising and undue commercialization of supposed medicines contradict the Brazilian health legislation
and confirm the WHO’s warning about the growing consumption of these products by the population.

Keywords: Health inspection; Electronic commerce of medicines; Products arrest; Covid-19; Public Health.

RESUMEN

Este articulo presenta un estudio que pretende caracterizar el proceso de supervision sanitaria de
medicamentos en internet y analizar el perfil de las medidas determinadas por la autoridad reguladora
nacional, en el periodo del 01/01/2020 hasta 31/03/2021. En 2021 se llevo a cabo una investigacion
descriptiva, retrospectiva y documental, con base en las leyes y documentos que caracterizan el proceso
de inspeccion, en las medidas de medicacién y en datos resultantes de biisquedas en internet. En 15
meses de pandemia se han producido un aumento del comercio electronico y la publicidad irregular de
medicamentos como adelgazantes, esteroides anaboélicos, productos “llamados naturales”, o entre otros,
generalmente relacionados con la imagen corporal o la experiencia de la salud y el bienestar. En 80% de las
drogas no registradas que seguieron circulando por internet, incluso después de una decision federal que
prohibia y determinaba su incautacion y/o destruccién, se encontré publicidad y comercializaciéon indebida
de supuestos medicamentos, contrariando la legislacion sanitaria brasilefa y confirmando la advertencia
de la OMS sobre el creciente consumo de estos productos por parte de la poblacion.

Palabras clave: Supervision sanitaria; Comercio de medicamentos via internet; Aprehension de
productos; Covid-19; Salud Puablica.
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INTRODUCAO

Hé forte tendéncia de crescimento do comércio eletronico de medicamentos falsificados, nao registrados
ou de ma qualidade, tornando-se um grave problema de satide ptiblica e uma grande preocupagio para as
autoridades reguladoras (Fagundes et al., 2012; Mackey; Aung; Liang, 2015; Nayyar et al., 2019; WHO,
2017a). Como afeta todos os paises, o consumo de tais produtos pode causar sérios danos a satde da
populacdo; trazer forte impacto econémico nas finangas das familias e dos paises e ocasionar a perda de
confianca nos sistemas de satide (WHO, 2017b).

O medicamento nao registrado é aquele que nao foi avaliado ou autorizado pela autoridade reguladora
nacional (ARN) onde esta sendo comercializado/utilizado. O falsificado é uma cépia, fraude intencional e
deliberada de um medicamento regular (WHO, 2017a). De modo geral, o conjunto de produtos irregulares
inclui os que ndo sdo registrados pela ARN e estdo sendo comercializados, os falsificados, bem como a
propaganda considerada abusiva/inadequada e aqueles medicamentos que apresentam desvios ou estio
fora dos padrées de qualidade durante o ciclo produtivo, entre outros (Brasil, 2022).

No mundo globalizado, pessoas fisicas e empresas sem compromisso com a saiide dos consumidores
se aproveitam do poder de alcance da internet e da maior vulnerabilidade das pessoas que buscam a cura
para doencas, melhorar sua imagem corporal ou beneficios “magicos” e cedem a influéncia da propaganda,
adquirindo produtos suspeitos que ndo tém comprovagido de qualidade, seguranga e eficicia (Mackey;
Aung; Liang, 2015; WHO, 2017b).

No ambiente virtual, a propaganda e o comércio de medicamentos sdo realizados por meio de varios
canais, como farmécias on-line, blogs, redes sociais, websites especializados, andncios via e-mail, lojas
virtuais, foruns, plataformas de e-commerce, publicidade em midia social, dentre outros (Fagundes et
al., 2012). Entretanto, é muito dificil determinar o ntimero exato de paginas da internet e aplicativos que
comercializam medicamentos falsos ou nio registrados, considerando que muitos deles se alternam entre
os canais e costumam migrar rapidamente os antincios de portais mundiais de busca (Baert; De Spiegeleer,
2010; Fagundes et al., 2012; Mackey; Aung; Liang, 2015). Do mesmo modo, a regulacao e fiscalizagao se
tornam quase impossiveis, pois geralmente os infratores utilizam dominios ou hospedagem em websites de
outros paises, permanecendo fora da competéncia de atuacdo da ARN (Fagundes et al., 2012).

Em termos numéricos, somente em 2021 foram desativados mais de 113.000 links da web, incluindo
sites e mercados on-line, com apreensao de nove milhdes de unidades em todo o mundo, resultado de a¢ao
conjunta, conhecida como “Operacao global Pangea”, que é realizada anualmente desde 2008, coordenada
pela Organizacao Internacional de Policia (Interpol) e pela Organizacdo Mundial da Satde (WHO, 2017b),
envolvendo 92 paises (INTERPOL, 2021).

O modelo atual de fiscalizacdo de medicamentos na internet, no caso brasileiro, se insere no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), sendo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
a coordenadora das ac¢oes de regulacgao e fiscalizacio dessa atividade no pais. Quando h4 denincia de um
produto irregular na internet com alegacOes terapéuticas, cuja composicdo é desconhecida e a empresa
nao esta regularizada junto a Anvisa, esta investiga e determina medidas sanitarias previstas em leis para
apreender, inutilizar e proibir a fabricagao, propaganda e/ou comercializagdo destes medicamentos.

Por sua vez, levanta-se a hipotese do aumento do consumo de medicamentos na internet no decorrer da
pandemia de covid-19, face a pratica da automedicacao (Araujo et al., 2015), uma caracteristica cultural da
populacao brasileira, somada as frequentes noticias na imprensa relatando transplantes hepaticos e 6bitos
de pessoas que consumiram produtos proibidos pela Anvisa (Brasil, 2021a).

Nesse contexto, o estudo objetiva caracterizar o processo da fiscalizacdo sanitaria de medicamentos na

internet e analisar o perfil das medidas sanitarias determinadas pela Anvisa, durante a pandemia de covid-19.

Artigo original | O comércio eletrénico de medicamentos e a fiscaliza¢do sanitaria em tempos de pandemia no Brasil 3


http://www.reciis.icict.fiocruz.br

RECIIS (Online), Rio de Janeiro, v. 19, n. 1, €3665, jan./mar. 2025 | [www.reciis.icict.fiocruz.br] e-ISSN 1981-6278

MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo descritivo, retrospectivo, documental, realizado no periodo de janeiro a
junho de 2021.

As fontes de pesquisa consistiram nas medidas sanitarias relativas a medicamentos publicadas em
resolugdes especificas (RE) no Diario Oficial da Unidao (DOU) e no portal da Anvisa, além dos dados re-
sultantes de pesquisa na internet para verificar se os websites e os medicamentos irregulares identificados
nas medidas permaneciam no ambiente virtual. Também foi realizado levantamento documental de leis,
regulamentos, diretrizes e relatorios de gestao disponiveis no portal da Anvisa, sendo incluidos aqueles do-
cumentos que estavam vigentes e eram diretamente relacionados a fiscalizacdo sanitaria de medicamentos
irregulares na internet, objetivando caracterizar o processo de trabalho adotado pela Anvisa.

A coleta e andlise dos dados tomaram por base a metodologia adaptada do estudo desenvolvido por
Mackey et al. (2015), ocorrendo em trés etapas sequenciadas. Na primeira, buscou-se identificar e selecio-
nar as medidas sanitarias (RE) publicadas no portal da Anvisa, no periodo de 01/01/2020 a 31/03/2021,
totalizando 15 meses da pandemia da covid-19.

Medidas sanitarias sdo as decisoes da Anvisa que ocorrem durante a investigacao de dentincia ou noti-
ficacdo e envolvem a apreensdo, inutilizacao e proibicdo de armazenamento, comercializacao, distribuicao,
fabricacao, importacio, propaganda e do uso, para reduzir, de forma imediata, qualquer risco sanitario
decorrente da irregularidade observada, conforme preveem a Lei n° 6.360 de 1976 (Brasil, 1976) e a Lei n®
9.782 de 1999 (Brasil, 1999).

Foram 365 RE identificadas no periodo de 01/01/2020 a 31/03/2021. Foram excluidas 124 RE que se en-
contravam revogadas, vencidas, inativas, com recolhimento voluntario ou que nao indicavam a propaganda e
comercializacdo via internet. Foram incluidas para o estudo 241 RE (medidas) ativas que apresentavam como
motivacdo a comprovacao de divulgacao e comercializacio eletronica de medicamentos irregulares. Os seguin-
tes dados foram coletados: nimero da RE; motivo; classificacao de risco; identificacio da empresa responsavel;
medicamentos e websites; indicacoes ou alegacOes terapéuticas e medidas determinadas pela Anvisa.

Ap6s analise das medidas, foi realizada consulta sistematizada na internet entre maio e junho de 2021
para verificar se os websites e os medicamentos identificados nas RE permaneciam circulando no ambiente
virtual, mesmo com a determinacao da medida de recolhimento, proibicao, apreensao e inutilizacgao.

Os dados das RE e da consulta sistematizada na internet foram inseridos na planilha eletronica do softwa-
re Microsoft Excel 2007, sendo realizada analise estatistica no Power BI para construgio da tabela e figuras.

Na dltima etapa procedeu-se ao levantamento das normas juridicas, regulamentos, diretrizes e relat6-
rios identificados e a insercao na ferramenta Atlas.ti,v.9.1 (Paulus; Lester, 2016), solucao tecnoldgica que
facilita a analise de documentos e permite modelar diagramas utilizando a func¢ao redes. Apos a leitura do
material coletado, foi possivel a caracterizacao do processo de fiscalizacdo de medicamentos e construcao
do diagrama na ferramenta (Figura 1).

Todos os dados coletados sdo de dominio publico na internet e a coleta seguiu as normas éticas do
Conselho Nacional de Sadde. Houve a dupla verificacao pelos autores de cada Resolucdo Especifica (RE)

publicada tanto no portal da Anvisa, como no da imprensa nacional.
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RESULTADOS

Visao geral do processo de fiscalizacao de medicamentos no ambito federal

A Anvisa coordena o SNVS e tem competéncia legal para normatizar, controlar e fiscalizar produtos e
substancias que possam causar danos a satide da populacgao, incluindo também a propaganda e o comércio
de produtos farmacéuticos na internet (Brasil, 1999). Entretanto, os dados coletados nao evidenciaram
a existéncia de acOes especificas ou equipe exclusiva dedicada a fiscalizacdo do comércio eletronico de
medicamentos no ambito da Anvisa. Por meio do seu regimento interno (Brasil, 2021c¢), foi possivel observar
que os setores responsaveis pela fiscalizacdo da comercializacdo e da propaganda de medicamentos, em
geral, sdo também responsaveis por outras atividades, tais como a certificacdo de boas praticas de empresas
e a inspecdo internacional nas empresas fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos.

As dentincias e notificagdes de medicamentos suspeitos chegam a agéncia por diferentes canais, como
Ouvidoria, Central de Atendimento Telefénico (SAT), Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria
(Notivisa), coordenacoes de vigilancia sanitaria estaduais e municipais, bem como por meio de e-mails e
cartas (Brasil, 2017).

A primeira parte da fiscalizacdo de medicamentos tem inicio apds notificagdo e consiste na triagem,
investigacao e finalizacdo da investigacdo com a adocdo de medidas sanitarias, divulgacao e conclusao dos

dossiés de investigacao (Figura 1).
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Figura 1 - Diagrama do processo de fiscaliza¢do dos medicamentos irregulares comercializados na internet
2Resolugdes Especificas
Fonte: Elaborada pelos autores.

A triagem inclui recep¢ao da dentncia, classificacao do risco, abertura de dossié e designacao do profissio-
nal responsavel. A Anvisa adota a classifica¢do internacional de risco (alto, médio e baixo, respectivamente
classe I, IT e III), que varia conforme natureza do medicamento, sua possibilidade de causar danos a satide e a
gravidade do problema, para subsidiar a tomada de decisao durante o processo de fiscalizacao (Brasil, 2005).

A investigagdo abrange obtencao de provas, evidéncias da infragdo, inspecao investigativa, anélises fiscais
ou avaliaco documental realizadas para subsidiar decisoes em medida sanitaria ou abertura de processo ad-
ministrativo sanitario (PAS). A finalizacao da investigacao ocorre quando sdo adotadas medidas sanitarias,
arquivamento ou encaminhamento ao setor responsavel pela autuagio e instauracdo do PAS (Brasil, 2017).

Os motivos para determinacao das medidas compreendem fabricacdo e/ou comercializa¢ao de produtos
com desvios de qualidade; produto sem registro, notificacao ou cadastro; empresa sem o certificado de Au-
torizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE); medicamento falsificado; publicidade irregular; rotulagem

irregular e fabricaciao/comercializacdo de produtos com registro cancelado (Brasil, 1976).
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Caracteristicas das medidas sanitarias de medicamentos

No periodo do estudo, 15 meses de pandemia da covid-19, as 241 medidas sanitarias emitidas pela An-
visa obtiveram classificagao de risco I (alto) e II (médio), ou seja, produtos que tém potencial de causar
sérios danos a saide da populacao. Ressalta-se que a Anvisa adota a classificacao internacional de risco,
aplicada também pelas ARN de paises como os Estados Unidos, os pertencentes a Unido Europeia, Canada
e Portugal, dentre outros, como estratégia de priorizacao para implantacao das medidas de fiscalizagao dos
produtos com maior risco a saide (Almuzaini; Sammons; Choonara, 2014).

Houve aumento significativo das medidas e do namero de produtos envolvidos, tendo picos em julho e
agosto de 2020 e em fevereiro de 2021, com média de cinco produtos citados por medida sanitéria, variando
de 1 a 57 produtos irregulares (Figura 2). Em geral, as resolucoes trazem alegacao de que os medicamentos
estdo em desacordo com as Leis federais n° 6.360/76 (Brasil, 1976) e n° 5.991/73 (Brasil, 1973).

L
197

187 183

= Numero Resolugdes
RE

100 104
= ot
=
Total Produtos
« MW = | = :

150

— A 17
jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez jan fev mar
2020 2021
m Numero Resolugées RE 1 2 5 8 9 18 19 26 31 23 16 15 8 39 21
Total Produtos 4 2 7 14 64 48 197 187 104 58 46 34 17 183 65

Figura 2 - Distribuicdo mensal das medidas sanitarias e dos produtos irregulares na internet no periodo de 01/2020 a
03/2021
Fonte: Elaborado pelos autores baseado no Portal da Anvisa (Brasil, [202-]).

Pelos regulamentos da Anvisa, somente farmacias e drogarias abertas ao publico, autorizadas e
licenciadas, com farmacéutico responséavel e site de extensao “.com.br”, podem dispor do comércio eletrénico
de medicamentos regularizados, sendo proibida a propaganda e a comercializacao de produtos controlados
por essa via, como no caso dos antimicrobianos, psicotropicos, etc. (Brasil, 2009; Brasil, 2021a; Fagundes
et al., 2012). Pessoas fisicas ou sitios eletronicos que nao pertencam as farmacias e drogarias ndo podem
vender nenhum tipo de medicamento, sendo regularizado ou nao (Brasil, 2009). Dos 1.030 medicamentos
suspeitos identificados nas medidas sanitarias, 94% (n=970) pertenciam a categoria de produtos nao
registrados e de empresas sem autorizacdo de funcionamento (AFE); 2% (n=23) eram medicamentos
falsificados e 4% (n=37) sofreram medidas restritivas pela propaganda irregular. Nao foram identificados

medicamentos com desvios de qualidade (Tabela 1).
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Tabela 1 - Caracteristicas das medidas sanitdrias relacionadas aos medicamentos irregulares na
internet no periodo de 01/2020 a 03/2021 (n=241)

Motivos n %
Produtos nao registrados/Empresas sem AFE 210 87,1
Falsificado 24 10,0
Propaganda irregular 7 2,9
Classificagéo de Risco n %
Risco | 198 82,2
Risco Il 43 17,8
Tipos n %
Fitoterapicos 18 7,5
Produtos da medicina tradicional chinesa 50 20,7
Medidas n %
Apreenséo, inutilizagéo e proibicao 215 89,2
Proibigao 14 5,8
Suspensao 7 2,9
Apreensao, inutilizagao, proibigao e recolhimento 3 1,2
Proibigao e recolhimento 2 0,8
Alegacoées terapéuticas N %
Emagrecedores, anabolizantes, estimulantes sexuais e demais

produtos relacionados a imagem corporal 111 46,1
Psicotrépicos e demais produtos controlados 50 20,7

Fonte: Elaborado pelos autores baseado no Portal da Anvisa (Brasil, [202-]).

Do total das medidas analisadas, 89,2% (n=215) resultaram na determinacao de apreensao e inutilizacao
dos produtos, além da proibicdo de sua comercializacao, fabricagio, propaganda, dentre outras. Em 33,2%
(n=80) das medidas ndo foram identificadas empresas ou pessoas fisicas que pudessem ser responsabilizadas
pelos medicamentos sem registro ou falsificados.

Com relacao as indicacoes terapéuticas nas medidas sanitirias, a maioria dos produtos comercializados
nainternet (n=333) estava relacionada a imagem corporal, como emagrecedores, anabolizantes, tratamento
para calvicie e estimulantes sexuais. Houve também um nimero elevado de fitoterapicos (n=122), sendo que
fabricantes de 486 produtos alegaram uso do principio ativo da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), sem
que estivessem inscritos na Farmacopeia Chinesa, em total descumprimento da legislacdo (Brasil, 2021b).
Dezessete produtos prometeram estimular o sistema imunologico, e um produto indicava que garantia a
cura da covid-19. Verificou-se que em nenhuma das medidas analisadas havia a informagio sobre laudo de
analise fiscal, ou seja, teste laboratorial realizado para verificar real composi¢ao do produto suspeito.

Foram encontradas 170 paginas da internet, incluindo as plataformas de e-commerce e redes sociais,
que permaneciam anunciando e vendendo os produtos, mesmo apds decisdo técnica que os proibiu e

determinou sua apreensao e inutilizagio (Figura 3).
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Figura 3 - Circulacdo de medicamento irregulares na internet no periodo de 01/2020 a 03/2021 (n=1030)
Fonte: Elaborado pelos autores baseado no Portal da Anvisa (Brasil, [202-]).

Constata-se que mais de 80% (n=829) dos medicamentos sem registro e propaganda irregular continuam

circulando na internet, e nenhum medicamento falsificado é encontrado (Figura 3).

DISCUSSAO

Os resultados apontam que a fiscalizagio sanitaria de medicamentos no ambito federal compreende um
processo de trabalho estruturado, padronizado, composto por acées tipicas do modelo de atuacao passivo-
reativo (Martins; Scherer; Lucchese, 2022; Pisani et al., 2021). Este modelo é mais comumente utilizado
pelos paises com sistemas regulatérios fracos, apresentando uma série de limita¢Ges e poucos recursos
investidos (Martins; Scherer; Lucchese, 2022). No Brasil, foi identificado que a notificagao e investigacao
dos casos detectados € basicamente documental e a aplicagdo de medidas esta respaldada juridicamente em
leis da década de 1970 (Brasil, 1976), com poucos efeitos praticos no mercado.

Constata-se desatualizacdo do marco regulatério, uma vez que durante um espaco temporal de mais
de 40 anos houve avango da globalizacio e mudancas significativas nas relacbes de consumo com a
popularizagao da internet, que atualmente comporta toda uma cadeia de divulgacao e comercializacao de
produtos, dentre eles, os medicamentos.

A adogdo de um novo modelo de atuagio passa por reformas na estrutura e no processo de trabalho do
sistema regulatdrio, com o uso de tecnologias e a priorizagdo das denincias pautadas no risco sanitario,
podendo assim conferir maior racionalidade a fiscalizacdo, dada as limitacoes de recursos e a dificuldade de
controlar medicamentos na internet.

A mudanca na atuacio da fiscalizagdo implicaria a utilizacdo de métodos, ferramentas, tecnologias ou
algoritmos matematicos que calculem os riscos reais ou potenciais; possibilitem um sistema de rastreabilidade,
bem como possam detectar sinais, “derrubar” links, alertar proativamente as ARN sobre as vendas de produtos
irregulares, auxiliando-as na divulgacdo de informacdes uteis ao consumidor, tornando o ambiente on-line
mais seguro ao consumo (Eissa, 2019; Juhlin et al., 2015; Mackey et al., 2018; Pisani et al., 2021).

As anélises das medidas sanitarias corroboram resultados de pesquisas da OMS (WHO, 2017a, 2017b) e
reforcam a tendéncia de aumento da propaganda e comercializacao eletronica de medicamentos irregulares

durante a pandemia de covid-19, com riscos significativos para a satide da populacao, que variam desde a
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falta de eficacia aos efeitos toxicos. Estudo (Fittler et al., 2021) semelhante, publicado em 2021, identificou
que a maioria (77,7%) das farmécias on-line era desonesta e mais da metade (55,5%) oferecia medicamentos
controlados sem prescricao médica valida, relacionando a pandemia a intensificacdo do comércio ilicito no
ambiente virtual (Fittler et al., 2021).

O Brasil tem elevada taxa de deteccao de medicamentos SF/NR no mercado, conforme artigo (Rojas-
Cortés, 2020) publicado em 2020, que comparou dados entre os paises da América Latina, sendo o pais com
maior nimero de medidas regulatérias (41,1%; n = 737) e o inico da regido que implementou a proibicao de
publicidade (Rojas-Cortés, 2020).

Nos resultados, foi detectada a presenca significativa de farmacos nao registrados pela Anvisa, sendo
alguns suplementos alimentares liberados nos Estados Unidos. Sobre esta questao, foi observado (Justa
Neves; Caldas, 2015) que a legislacao sanitaria é mais restritiva no Brasil, que comercializa substancias
com acgoOes terapéuticas proibidas como suplementos considerados medicamentos e que, como tais,
devem observar os requisitos obrigatérios para que o produto seja regularizado e comercializado no pais
(Justa Neves; Caldas, 2015).

Para além das questoes legais, foi verificado que muitos sites buscam enganar ou confundir o consumidor,
afirmando que se trata de suplementos alimentares ou produtos naturais que estariam regularizados
ou isentos de registro na Anvisa. No entanto, para tornar o produto popular na internet, os fabricantes
adicionam substancias das mais variadas classes terapéuticas, de diuréticos a ansioliticos, de anorexigenos a
horménios anabolizantes, o que colabora para algum efeito terapéutico e graves reacoes adversas, incluindo
6bito (Justa Neves; Caldas, 2015).

Observou-se que entre as alegacGes farmacéuticas, os produtos ditos “naturais” sdo frequentes, com forte
apelo a imagem corporal. No caso dos produtos da MTC, a norma determina que, embora o produto nao
seja passivel de registro na Anvisa, a sua formulacao, forma farmacéutica, posologia e administracido devem
estar inscritos na Farmacopeia Chinesa — MTC. Entretanto, algumas farmécias de manipulacao ou outros
fabricantes irregulares utilizam apenas um insumo ativo (planta ou mineral), divulgam o produto como da
MTC e com variadas propriedades terapéuticas, sem a devida comprovagio de seguranga, qualidade e eficacia,
o que torna o medicamento completamente irregular (Brasil, 2021b), causando o aumento do risco sanitario.

As determinacées da Anvisa mais frequentes foram para apreensdo, inutilizacdo e proibicao da
propaganda e do comércio do produto, independentemente do local. Nao foram localizadas informacdes
no portal da Anvisa sobre avaliagdo ou quantidade de produtos apreendidos/inutilizados apés a medida
publicada. No entanto, os resultados sugerem baixa efetividade das medidas, considerando que 80% dos
produtos nao registrados permaneceram anunciados e vendidos na internet, no periodo estudado.

Também chamou a atenc¢io o nimero de empresas nao identificadas ou pessoas fisicas que, supostamente
nao foram responsabilizadas juridicamente pelo produto irregular na internet. Fagundes et al. (2012)
verificaram que ha empresas atuando no mercado eletrénico de medicamentos durante anos e que nao
encontram impedimentos relacionados a fiscalizagio e ndo se intimidam com as agoes legais e respectivas
penalidades (Fagundes et al., 2012).

A OMS propoe investimentos em recursos tecnologicos, fortalecimento da capacidade de fiscalizagio
das ARN e cooperacdo em ambitos regional/global para prevenir, detectar e responder efetivamente ao
comércio eletronico de medicamentos (WHO, 2017a). Segundo os documentos analisados, o Brasil faz
parte da rede de pontos focais, utiliza o ‘VigiBase’ (Juhlin et al., 2015) (banco de dados global da OMS),
recebe e compartilha informagGes sobre medicamentos potencialmente nocivos com a OMS, as redes
regionais e outros parceiros, além de contribuir tecnicamente com a padronizacdo internacional de alertas
internacionais para melhor compreensao dos riscos envolvidos e das a¢bes que devem ser tomadas pelas
Agéncias e demais autoridades (Rojas Cortés, 2020; WHO, 2017b).
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LIMITACOES

Este artigo analisou dados baseados em informacgées ptblicas do portal da Anvisa, a titulo de exemplifi-
car a extensdo e a gravidade do problema, podendo existir outros dados, restritos a apuracio das infracoes
sanitarias no ambito do PAS. Como nao existia um sistema eletrénico do PAS no periodo da coleta dos
dados, nao foi possivel consultar os documentos no arquivo da Anvisa durante a pandemia. Pelo mesmo

motivo, esta etapa nio foi considerada no escopo do processo de fiscalizagido apresentado na Figura 1.

CONCLUSOES

Este estudo mostrou especificidades do processo de fiscalizagdo de medicamentos na internet, bem como
analisou o perfil das medidas sanitarias publicadas pela Anvisa. Nos primeiros 15 meses da emergéncia
de saude publica, houve aumento das dentincias e notificacées de medicamentos SF/NR comercializados
na internet, incluindo plataformas de e-commerce e redes sociais, o que confirma o alerta da OMS so-
bre o consumo crescente desses produtos pela populagdo no mercado eletrénico. Constatou-se a propa-
ganda e a comercializacdo indevida de supostos medicamentos que prometem efeitos ndao comprovados
cientificamente ou a venda sem a prescricdo médica, contrariando a legislagao sanitéria.

Os resultados apontam para a atuagio da fiscalizacdo baseada no modelo classico de vigildncia passiva-rea-
tiva (Martins; Scherer; Lucchese, 2022; Pisani et al., 2021), mais frequente em paises cujos sistemas regulat6-
rios sdo mais fracos e limitados a aplicacao de medidas que tém pouco impacto no mercado. A transformagio
do modelo de atuacao exige investimentos em recursos e o desenvolvimento de habilidades para uma atuacao
proativa, baseada na gestao do risco sanitario e na abordagem multissetorial. Isso requer, do sistema regula-
torio nacional, maior racionalidade do processo fiscalizatério e cooperagdo nacional e internacional, dada a
impossibilidade do controle do comércio eletronico de medicamentos SF/NR por um tnico pais.

Nesse sentido, o estudo aponta para maultiplas iniciativas, como revisdo do processo de trabalho;
atualizacdo do marco regulatorio; aplicacdo de tecnologias inovadoras para busca ativa na internet; maior
integracdo com a farmacovigilancia e com as vigilancias sanitarias nos municipios, estados e na Uniao.
Recomenda-se, ainda, implantar iniciativas de comunicacao das medidas sanitarias, direcionadas a cons-
cientizagdo da populacdo sobre os riscos e as demais iniciativas voltadas para a prevengio, deteccdo das
irregularidades e das préaticas ilegais de medicamentos que circulam na internet e, por fim, resposta con-

tundente aos casos de maior gravidade sanitaria com impacto nacional.
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