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Mensagem da Diretoria

A Diretoria do Sindusfarma tem a satisfação de oferecer ao público o manual 
eletrônico “Diretrizes Gerais de Segurança para a Cadeia Farmacêutica”.

Este guia trata dos aspectos relacionados às medidas de segurança na cadeia 
de medicamentos, com o objetivo de auxiliar as empresas associadas, seus pro-
fissionais e demais interessados a avaliar os conceitos do tema, para possível 
incorporação aos Sistemas da Qualidade, mantendo o elevado padrão de quali-
dade dos medicamentos comercializados no Brasil.

O Sindusfarma acredita que esse guia é uma referência valiosa para mitigar ris-
cos de roubos, desvios e falsificação de medicamentos, contribuindo para que as 
empresas implementem meios cada vez mais eficazes de garantir a segurança 
de seus produtos e dos consumidores.

Nelson A. Mussolini
Presidente Executivo
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Apresentação 

A segurança na cadeia de suprimentos de medicamentos é preocupação cada 
vez maior dos intervenientes deste setor, assim como dos órgãos reguladores. 
Práticas criminosas estão sempre à frente das entidades fiscalizadoras e de 
combate ao crime, fazendo com que os profissionais das empresas farmacêuti-
cas passem a dedicar maiores esforços nesse campo. No que couber, este Guia 
se aplica também a produtos para a saúde.

O SINDUSFARMA, coerente com suas atividades de defender seus associados e 
transmitir conhecimento atualizado a todos os profissionais, apresenta o Guia 
Diretrizes de Segurança na Cadeia Farmacêutica, propondo abordar os pontos 
mais importantes, relacionados à segurança na armazenagem, no transporte e 
distribuição de medicamentos e produtos para saúde.

Este documento tem a intenção de discutir os aspectos relacionados à seguran-
ça, fornecendo apenas sugestões e diretrizes para auxiliar as empresas, con-
tudo, não tem a pretensão de estabelecer requisitos ou obrigações, tampouco 
regular o assunto entre as empresas.

Jair Calixto
Diretor de Assuntos Técnicos e Inovação
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DIRETRIZES GERAIS DE SEGURANÇA PARA A CADEIA FARMACÊUTICA

1. Introdução

Vários são os aspectos que envolvem a segurança de medicamentos. Desde a 
segurança de uso, passando para segurança da qualidade e culminando com se-
gurança patrimonial. Diversos ilícitos podem ser verificados no ciclo de vida de 
um produto, tais como: falsificação, adulteração, roubos, desvios, contrabando, 
descaminho, entre outros. 

Em maior ou menor grau, cada uma dessas atividades pode afetar a qualidade 
dos medicamentos e, na sequência, a saúde dos pacientes. Além de causar 
prejuízos financeiros, podem também causar dano à imagem das empresas e 
na sua credibilidade perante à classe médica, pacientes e opinião pública. Nas 
próximas páginas vamos discutir esses pontos e apresentar alternativas e su-
gestões de soluções para mitigar esse problema.   
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2. Objetivos

Proporcionar um guia prático aos profissionais do setor farmacêutico, visando  
difundir algumas das melhores práticas de segurança nas atividades pertencen-
tes à cadeia farmacêutica de medicamentos, destinada à saúde humana.

Por outro lado, tem o intuito de abordar e discutir o tema com a classe farma-
cêutica para buscar possíveis soluções para mitigar riscos nos processos de 
armazenagem, transporte e distribuição de medicamentos. 
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3. Definições

3.1. Cadeia de Suprimentos: Um conjunto de atividades funcionais (transpor-
tes, controle de estoque etc.) que se repetem inúmeras vezes ao longo do canal 
pelo qual matérias-primas vão sendo convertidas em produtos acabados, aos 
quais se agrega valor ao consumidor. Ref.: Ronald H. BALLOU, 2006.

3.2. Cadeia de movimentação de medicamentos: Fluxo da origem ao con-
sumo de medicamentos, abrangendo as etapas de fabricação, importação, dis-
tribuição, transporte, armazenagem e dispensação, bem como os demais tipos 
de movimentação previstos pelos controles sanitários. Ref.: RDC nº 157/2017.

3.3. Desvio de comercialização: Mercadorias redirecionadas de uma área 
de venda ou destino definida pelo fabricante para outra área ou canal de distri-
buição sem autorização do proprietário da marca. Pode ser também chamada 
de mercado secundário, importação paralela, “comercialização por terceiros”.  
Definição própria.

3.4. Substandard: Também chamado de fora da especificação, estes são pro-
dutos médicos* autorizados que não atendem aos seus padrões de qualidade ou 
especificações, ou ambos. Ref.: WHO/2017¹. 

3.5. Não registrados/Não licenciados: Produtos médicos* que não foram 
submetidos à avaliação e/ou aprovação pela Autoridade Regulatória Nacional ou 
Regional (NRRA) para o mercado no qual são distribuídos/comercializados ou 
utilizados, sujeitos às condições permitidas pela regulação e legislação nacional 
ou regional. Ref.: WHO/2017¹ 

3.6. Falsificado: Produtos médicos* que deliberadamente/fraudulentamente 
deturpam sua identidade, composição ou origem. Ref.: WHO/2017¹.                                                                                     

*Por uma questão de concisão, a OMS se refere a medicamentos, vacinas e kits 
de diagnóstico coletivamente como “produtos médicos”.

3.7. Adulteração/Alteração: Considera-se alteração, adulteração ou impró-
prio para o uso o medicamento, a droga e o insumo farmacêutico:

I - que houver sido misturado ou acondicionado com substância que modifi-
que seu valor terapêutico ou a finalidade a que se destine;

II - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, ele-
mento integrante de sua composição normal, ou substituído por outro de 
qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou lhe tiver sido acrescentada 
substância estranha à sua composição, de modo que se esta se torne dife-
rente da fórmula constante do registro;

III - cujo volume não corresponder à quantidade aprovada;

IV – quando suas condições de pureza, qualidade e autenticidade não satis-
fazerem às exigências da Farmacopeia Brasileira ou de outro Código adotado 
pelo Ministério da Saúde. Ref.: Lei nº 6360/1976, art. 62.

3.8. Logística reversa: instrumento de desenvolvimento econômico e social 
caracterizado por um conjunto de ações, procedimentos e meios destinados a 
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viabilizar a coleta e a restituição dos resíduos sólidos ao setor empresarial, para 
reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra desti-
nação final ambientalmente adequada. Ref.: Lei 12.305/2010 e regulamentada 
pelo Decreto 7.404/2010. 

Nota: o termo logística reversa também se aplica às devoluções comerciais 
oriundas de distribuidores e varejistas.

3.9. Amostra Grátis: medicamento com a quantidade total ou específica da 
apresentação registrada na Anvisa, destinado à distribuição gratuita aos profis-
sionais prescritores como ferramenta de publicidade. Ref.: RDC 60/2009.
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DIRETRIZES GERAIS DE SEGURANÇA PARA A CADEIA FARMACÊUTICA

4. Segurança do produto

Os casos de falsificações de produtos, em que pese seu pequeno número, po-
dem ser motivos de preocupação. Além disso, as tecnologias de falsificação de 
produtos estão mais avançadas e os produtos falsificados tornaram-se seme-
lhantes aos produtos originais. Portanto, as empresas implementaram práticas 
de proteção de marcas, por meio da adoção de tecnologias adicionais em suas 
embalagens e desenvolvimento de sistemas de informação que facilitam na di-
ferenciação entre os produtos falsificados e os originais.

O objetivo de estabelecer uma política de proteção dos produtos é dificultar a 
prática ilegal e facilitar a identificação de produtos.

Uma combinação de tecnologias agregadas ao produto, transporte protegido e 
monitorado de fontes aprovadas, e gerenciamento através de práticas e res-
ponsabilidades colaboram para que os clientes recebam produtos genuínos. A 
proteção do produto requer uma abordagem em várias camadas, a fim de ser 
mais efetiva. 

Um bom sistema de gestão, que visa a estabelecer padrões através de políticas 
corporativas, qualidade de procedimentos, treinamento de funcionários e a se-
leção criteriosa de fornecedores e distribuidores podem ajudar as empresas a 
terem medidas de segurança mais eficazes.    

4.1. Orientações sugeridas

Comprometimento e proatividade

- Proatividade no desenvolvimento e aprimoramento contínuo de estratégias 
antifalsificação;

- Utilização de medidas proativas a fim de identificar, avaliar e atenuar as 
ameaças aos pacientes, provenientes da falsificação;

- Investimento em pesquisas que facilitem a inovação e aumentem significa-
tivamente a capacidade de testar produtos suspeitos.

- Desenvolvimento de métricas para avaliar o impacto de ações específicas 
para garantir que os recursos permaneçam focados nas áreas que podem 
trazer maior benefício.

- Desenvolvimento de recursos para análise de dados e gerenciamento de in-
teligência para aprimorar as atividades de detecção e mitigação de ameaças 
associadas à falsificação e a outros eventos ilícitos, o que inclui compartilhar 
inteligência dentro do setor farmacêutico.

4.2. Investigação e aplicação

Para que as empresas possam implementar estratégias para a proteção de pro-
dutos, é necessária uma abordagem sistemática para avaliar individualmente as 
necessidades de cada produto.  Uma boa forma de abordagem é por meio da 
realização de análises de risco para a identificação dos produtos com alta atra-
tividade e com elevada vulnerabilidade. 
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Uma gama de tecnologias de proteção já está em uso por diversas empresas e 
pode ser utilizada conforme a necessidade do produto.   

4.3. Análise Forense 

A análise forense também pode ser utilizada na investigação de produtos sus-
peitos. Os produtos falsificados podem ser caracterizados a fim de se obter 
um maior conhecimento sobre os falsificadores. À medida que os falsificadores 
aprimoram suas técnicas, a análise forense pode ajudar no desenvolvimento de 
ferramentas analíticas para detecção e muitas informações podem ser coletadas 
utilizando-se uma perspectiva forense.

A detecção e identificação de medicamentos falsificados é um passo crítico para 
abordar o problema. A capacidade de individualizar e realizar classificação é a 
base da ciência forense. Testes analíticos para diferenciar um medicamento au-
têntico de um não-autêntico devem ser precisos e confiáveis. 

O uso de várias técnicas analíticas avançadas é necessário para fornecer resul-
tados conclusivos na detecção e caracterização de medicamentos falsificados. 
As técnicas utilizadas abrangem análises quantitativas e qualitativas dos insu-
mos ativos e excipientes. Um fluxo de trabalho padrão foi desenvolvido pela “Fo-
rensic Pharmaceutical Counterfeit Identification Network (CODFIN)”, que é uma 
rede de laboratórios ao redor do mundo que tem como objetivo facilitar o teste 
de medicamentos suspeitos abaixo do padrão e falsificados. As tecnologias para 
detecção de medicamentos falsificados podem ser divididas em quatro abor-
dagens: exame visual dos materiais de embalagem e produto; perfil químico; 
identificação e quantificação de insumo farmacêutico ativo (IFA), excipientes e 
adulterantes; e identificar a localização da produção de amostras falsificadas. O 
fluxo de trabalho inicia-se com a inspeção de embalagens, seguida por croma-
tografia líquida de alta eficiência (HPLC), espectroscopia Raman, infravermelho 
próximo (NIR) e testes colorimétricos. O teste de dissolução é usado para ga-
rantir que a quantidade correta do IFA esteja presente. Para amostras de fár-
macos que não passam na inspeção usando esses testes, a análise de espectro-
metria de massa ambiente (MS) é conduzida. Para amostras de medicamentos 
que foram confirmadas como falsificadas, a espectrometria de massas por razão 
isotópica (IRMS), difração de raios X (XRD) e ressonância magnética nuclear 
(RMN), são usadas para ajudar a identificar a fonte geográfica de produção dos 
medicamentos falsificados para fins forenses.

Os dados analíticos obtidos podem ajudar na compreensão do fenômeno crimi-
nal, por meio da classificação em perfis. Uma maneira de classificar pode ser 
atribuir categorias com base no grau de sofisticação, por exemplo. A classifica-
ção desses dados fornece informações úteis que podem ser usadas para prever 
a procedência e identificar grupos ou organizações criminais.
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5. Interação com Clientes

Em alguns países há campanhas promovidas por agências reguladoras a fim de 
educar os consumidores quanto aos riscos de comprar medicamentos de sites 
online suspeitos e de divulgar cartas de alerta aos consumidores para não com-
prar medicamentos destes sites. Por exemplo, a FDA apresenta uma campanha 
nacional, chamada “BeSafeRx: Know your online Pharmacy”, a qual tem por fi-
nalidade a promoção da conscientização quanto aos perigos de realizar compras 
de medicamentos em farmácias online ilegais. Essa campanha apresenta-se em 
três frentes: alertar os consumidores dos riscos de comprar medicamentos de 
locais suspeitos, alertar os consumidores a identificar os sinais de uma farmácia 
online falsa e como encontrar uma farmácia online segura. Além disso, a FDA 
também realiza outras campanhas, entre elas, uma com o objetivo de alertar 
os profissionais de saúde em como evitar a compra de medicamentos de fontes 
não seguras.

5.1. Consumidores

No geral, a população brasileira tem uma falsa percepção de que não há danos 
na prática da aquisição de produtos ou medicamentos ilegais. A ANVISA e ou-
tras autoridades sanitárias internacionais costumam emitir avisos e promover 
campanhas quanto aos riscos que a população está sujeita ao consumir medi-
camentos falsificados. Essa iniciativa de educar os consumidores pode também 
ser feita de maneira proativa pelas empresas fabricantes, bem como por toda a 
cadeia de medicamentos.

Primeiro, é essencial que os consumidores entendam a importância de consumir 
medicamentos idôneos e quais são os riscos de se consumir um medicamen-
to falsificado: fracasso terapêutico (não produzir o efeito desejado), piora da 
condição ou complicação (pela inocuidade do tratamento), resistência ao ativo 
em doenças infecciosas (no caso de antibióticos), intoxicações (por apresentar 
substâncias não declaradas na fórmula) e até morte (em casos de doenças que 
ameaçam a vida ou por toxicidade). O consumidor pode evitar adquirir produtos 
ou medicamentos ilegais, realizando algumas medidas preventivas muito sim-
ples, entre elas:

•	 Consumir medicamento somente mediante prescrição médica. 

•	 Sempre adquirir medicamentos em farmácias e drogarias regularizadas e 
jamais adquirir medicamentos em locais suspeitos, como feiras e came-
lôs. Para saber se uma farmácia ou drogaria está legalmente estabelecida 
e possui autorização de funcionamento, entre no site da Anvisa - www.
anvisa.gov.br. Na lista de áreas de atuação, escolha a opção medicamen-
tos. Em seguida, na opção autorização de funcionamento.

•	 Sempre exigir a nota fiscal da farmácia ou drogaria, como garantia de sua 
procedência.

•	 Ao adquirir medicamento pela internet, ou outro meio remoto, é impor-
tante considerar: “A legislação diz que somente farmácias e drogarias 
abertas ao público, com farmacêutico responsável presente durante todo 
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o horário de funcionamento, podem realizar a dispensação de medica-
mentos solicitados por meio remoto, como telefone, fac-símile (fax) e 
internet. É imprescindível a apresentação e a avaliação da receita pelo 
farmacêutico para a dispensação de medicamentos sujeitos à prescrição, 
solicitados por meio remoto. A norma também proíbe a venda de medica-
mentos controlados por esse meio”.

No portal de e-commerce da farmácia, as seguintes informações precisam estar 
disponíveis, segundo a RDC 44/2009, Artigo 52 ao 59:

§ 1º - A divulgação dos preços dos medicamentos disponíveis para compra na 
farmácia ou drogaria deve ser feita por meio de listas nas quais devem constar 
somente:

I – o nome comercial do produto; II – o(s) princípio(s) ativo(s), conforme De-
nominação Comum Brasileira; III – a apresentação do medicamento, incluindo 
a concentração, forma farmacêutica e a quantidade; IV – o número de registro 
na Anvisa; V – o nome do detentor do registro; e VI – o preço do medicamento.

§ 2º As listas de preços não poderão utilizar designações, símbolos, figuras, 
imagens, desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer argu-
mentos de cunho publicitário em relação aos medicamentos.

•	 Caso o medicamento não esteja fazendo o efeito que dele se espere, consul-
tar imediatamente o médico e a empresa por meio do Serviço de Atendimen-
to ao Cliente SAC. 

•	 Verificar a integridade do produto, pois produtos com embalagens amassa-
das e violadas correm sério risco de terem passado por manipulação de ter-
ceiros, assim como lacres rompidos, manchas ou falhas são indícios de que 
o medicamento foi alterado após sair da fábrica.

•	 Atualmente, entre os itens de segurança disponíveis no cartucho do me-
dicamento, há a tinta reativa ou “raspadinha” - que fica em uma das duas 
laterais da embalagem - e o selo ou lacre que permitem detectar alguma 
violação. A área contendo a tinta reativa, ao ser friccionada com objeto de 
metal, expõe a palavra “qualidade” e a logomarca da empresa.

•	 Verificar se a bula não é uma fotocópia.

•	 Desconfiar do preço; a variação muito grande de preço de um medicamento 
pode ser um forte indicativo de falsificação. É importante pesquisar o preço 
médio em sites e farmácias renomadas e desconfiar das “superofertas”.

•	 Para identificar um medicamento verdadeiro, as pessoas podem observar 
nas embalagens o nome comercial do medicamento, denominação genérica 
da substância ativa, nome, endereço e CNPJ do detentor de registro no Bra-
sil, bem como o nome do fabricante e local de fabricação do produto. Outro 
ponto a ser observado é a data de fabricação e validade. No medicamento, 
deve constar o número do lote, o telefone do Serviço de Atendimento ao 
Consumidor (SAC), cuidados de conservação com indicação da faixa de tem-
peratura e condições de armazenamento e a sigla MS, seguida do número de 
registro no Ministério da Saúde. 
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Em caso de suspeita, o consumidor deve, primeiramente, informar o SAC do 
fabricante. 

5.2. Profissionais da Saúde 

Profissionais de vigilância sanitária e de saúde não possuem facilidade para 
identificar os indícios de um medicamento falsificado sem um treinamento ou 
orientação prévia. Todos os profissionais da saúde devem ser inseridos na luta 
contra os medicamentos falsificados. Os profissionais prescritores de medica-
mentos devem estar alertas a qualquer falha terapêutica que possa ser atribuída 
a determinado(s) medicamento(s), já que ela pode ser um sinal da presença de 
falsificação. 

Também é fundamental que os farmacêuticos que atuam como responsáveis 
técnicos de estabelecimentos ou como gestores de logística, assuntos regu-
latórios e sistema da qualidade, saibam como proceder perante uma suspeita 
de roubo ou falsificação de medicamentos, de modo que possam identificar 
precocemente tais situações, adotando as medidas necessárias para garantir à 
população o acesso a medicamentos seguros e eficazes.

Assim como para os consumidores, as empresas fabricantes de medicamentos 
também podem exercer proativamente esse papel de orientação aos profissio-
nais. Seguem algumas medidas simples que também podem ser adotadas pelos 
profissionais:

•	 O número do lote e a data da validade devem estar impressos ou gravados 
no cartucho e coincidir com a numeração impressa na embalagem primária 
do produto.

•	 A embalagem, considerada correta, deve estar lacrada e em bom estado de 
conservação.

•	 A embalagem deve conter a tinta reativa ou raspadinha, ao ser friccionada, 
mostra a palavra “qualidade” e a marca do fabricante.

•	 Comprar medicamentos somente de distribuidores devidamente regulariza-
dos, com nota fiscal, e conferir os dados da nota com os dados do medica-
mento (por exemplo, nº de lote).

•	 Caso sejam identificados produtos suspeitos, eles devem ser imediatamente 
separados dos demais, para evitar misturas, e sua identificação deve indicar 
claramente que não se destinam mais à comercialização. A notificação à au-
toridade sanitária competente deve ser feita de imediato.

•	 O SAC do fabricante pode orientar adequadamente o profissional da saúde 
para confirmar ou refutar a suspeita. Após a confirmação da suspeita, a no-
tificação à autoridade sanitária competente deve ser feita de imediato.

5.3. Profissionais de Inspeção e Fiscalização nos diversos níveis

Os profissionais de Inspeção e Fiscalização são parte essencial do trabalho de 
manutenção da segurança na cadeia farmacêutica, uma vez que estão em con-
tato direto com os produtos e em operações que possam envolvê-los. Como 
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exemplo podemos mencionar os inspetores da Receita Federal, Polícia Federal, 
Polícia Rodoviária Federal, entre outros.

A cadeia farmacêutica passa por portos, aeroportos, fronteiras, rodovias, postos 
fiscais e demais pontos que contam com a presença desses profissionais.

Uma vez que lidam com produtos dos mais variados setores, é essencial que a 
indústria farmacêutica participe da formação desses profissionais, oferecendo 
uma educação continuada sobre a relevância dos medicamentos e sua legisla-
ção, sobre as características e peculiaridades de seus produtos e sobre o canal 
de comunicação a que esses profissionais podem recorrer. 

Entender a relevância dos medicamentos e o impacto de produtos irregulares 
na saúde pública permite que esses profissionais priorizem tais casos na rotina 
e entendam a necessidade de compartilhá-los com os detentores de registro. 
O conhecimento na legislação permite que saibam reconhecer irregularidades e 
indiciar adequadamente.

O entendimento sobre as características dos medicamentos auxilia a detecção 
de práticas irregulares no seu transporte, armazenamento, venda, entre outros. 
O reconhecimento das peculiaridades dos itens de segurança aplicados em ma-
teriais de embalagem também facilita a identificação de produtos irregulares.

Por fim, é essencial que esse profissional saiba como e a quem contatar, a fim 
de receber o suporte necessário para investigação e tomada de decisão. Trazer 
essa informação para conhecimento da indústria é essencial para que haja visi-
bilidade do nível de segurança do produto no mercado. 

Desse modo, a transferência de conhecimento é importante para que esses 
profissionais incrementem suas ações na inspeção e na forma de atuação. Além 
disso, amplia o contato e parceria durante as investigações, favorece o inter-
câmbio de dados e revela o valor que o detentor de registro dá ao seu produto.

Além da distribuição de materiais educativos (como panfletos e manuais), os 
treinamentos presenciais, treinamentos com produtos, workshops e visitas às 
indústrias incrementam o conhecimento do profissional e o aproxima da área da 
saúde. Em caso de indisponibilidade de profissional da própria indústria para a 
realização de treinamentos, empresas de treinamento, escritórios de advocacia 
e outras entidades especializadas podem oferecer esse treinamento após ali-
nhamento com o detentor do registro.

5.4. Outros agentes

Além do trabalho educacional, para com os grupos mencionados, diversos ou-
tros setores estão relacionados com a manutenção da segurança na cadeia far-
macêutica e devem ser providos de conhecimento, a fim de que objetivos sejam 
atingidos:

•	 Estudantes da área da saúde e Conselhos Regionais: para conscientização 
dos riscos e emprego de vigilância e segurança em seus diversos ramos de 
atuação.

•	 Agências de Vigilância Sanitária: para influenciar a formulação de resolu-
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ções, melhoria de processos e alocação de recursos públicos no combate a 
medicamentos ilegais.

•	 Entidades Públicas: através de advocacy, para influenciar a formulação de 
políticas e a alocação de recursos públicos no combate a medicamentos ile-
gais.

•	 Armazéns, Distribuidores, Transportadores e outros elos da cadeia farma-
cêutica: para conscientizá-los de que a qualidade e a segurança são contri-
buições de todos os entes da cadeia de suprimentos e qualquer irregularida-
de deve ser notificada ao detentor de registro.

•	 Áreas internas da empresa: para que interajam e tragam resultados efeti-
vos para a segurança e qualidade do produto, tais como logística, jurídico, 
segurança, qualidade, SAC, farmacovigilância, relações corporativas, entre 
outras.



24

SINDUSFARMA



25

DIRETRIZES GERAIS DE SEGURANÇA PARA A CADEIA FARMACÊUTICA

Boas Práticas de 
Distribuição de 
Amostras Grátis



26

SINDUSFARMA



27

DIRETRIZES GERAIS DE SEGURANÇA PARA A CADEIA FARMACÊUTICA

6. Boas Práticas de Distribuição de Amostras Grátis 

A cadeia de produtos farmacêuticos abrange as etapas de produção, distribui-
ção, transporte e dispensação. Todas as empresas responsáveis por cada uma 
dessas etapas possuem uma responsabilidade solidária pela qualidade e se-
gurança dos produtos farmacêuticos (Portaria 802/1998 e suas atualizações). 
Cada uma das etapas possui boas práticas aplicáveis, a fim de assegurar a 
manutenção da qualidade e segurança dos produtos farmacêuticos ao longo de 
toda a cadeia e, consequentemente, a eficácia do tratamento aos pacientes.

A mesma criticidade e controles são aplicáveis às amostras grátis, uma vez que 
essa ferramenta de publicidade deve refletir as mesmas condições de qualidade 
e segurança que um produto comercial. Nesse cenário, o propagandista é uma 
peça essencial na manutenção dos atributos de qualidade e segurança, uma vez 
que manuseia, armazena, transporta e distribui as amostras grátis.

Recomenda-se a realização de uma análise de risco da distribuição das amostras 
grátis, levando-se em conta os riscos à qualidade do produto (requerimentos 
regulatórios, características do produto etc.) e os riscos no transporte (meios e 
duração do transporte, perfil climático, probabilidade de detecção etc.).

Essa prática tem como objetivo o mapeamento e diminuição do risco para o 
produto e mitigação dos eventuais desvios que possam ocorrer.

6.1. Treinamento

O treinamento do propagandista, tanto no produto quanto nos requerimentos 
de qualidade e segurança, é fundamental para assegurar o adequado cumpri-
mento dos requisitos de manuseio, armazenamento, transporte e distribuição 
na cadeia das amostras grátis. 

O treinamento deve contemplar, no mínimo, as ações durante:

•	 Recebimento e inspeção das amostras grátis; 

•	 Armazenamento e controle do inventário de amostras grátis em posse do 
propagandista; 

•	 Transporte das amostras grátis;

•	 Entrega das amostras grátis e documentação;

•	 Reporte de anormalidades e eventos adversos. 

O treinamento deve ser documentado e renovado periodicamente.

6.2. Recebimento

É importante que o propagandista avalie as amostras grátis durante o recebi-
mento para garantir que estejam em condições próprias para distribuição. A 
integridade dos cartuchos (ausência de avarias externas e presença do lacre) e 
a presença da inscrição AMOSTRA GRÁTIS – VENDA PROIBIDA devem ser verifi-
cadas, assim como quantidade e lote devem ser confrontados com a nota fiscal.
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Em caso de irregularidades, o setor responsável da empresa deve ser contatado 
para averiguar e tratar devidamente as irregularidades. 

As amostras devem ser recebidas pelo propagandista e, na impossibilidade, 
deverá designar com a empresa um responsável que o faça.

6.3. Armazenamento

O propagandista é responsável pelo adequado armazenamento das amostras 
grátis, conforme instruções de temperatura contidas na embalagem e por pro-
tegê-las da luz, calor e umidade. Recomenda-se o armazenamento com acesso 
restrito para evitar desvios, manuseio e ingestão indevida.

As amostras e seus materiais de embalagens não devem ser modificados de 
forma alguma após aprovadas ou durante a sua distribuição. 

Além das condições de armazenamento que garantam a manutenção da quali-
dade, o propagandista deve realizar inventários periódicos para garantir a re-
conciliação das amostras grátis em sua posse. Recomenda-se a utilização do 
FIFO (first in, first out – primeiro a entrar, primeiro a sair) para garantir que as 
primeiras amostras grátis recebidas sejam as primeiras a serem entregues e 
para minimizar o tempo de armazenamento com o propagandista.

É fundamental que a empresa tenha um monitoramento paralelo das amostras 
em posse de cada propagandista para melhor gerenciar sua distribuição, evitan-
do, por exemplo: distribuição discrepante entre propagandistas, novas entregas 
com amostras em estoque, vencimento de amostras etc.

Amostras expiradas ou fora das especificações devem ser segregadas das uni-
dades aptas à distribuição, a fim de evitar misturas indevidas.

Em caso de vencimento ou anormalidade, a empresa deve assegurar o retorno 
das amostras grátis para adequado descarte. 

6.4. Transporte

Conforme preconizado em resolução, as empresas devem estabelecer meca-
nismos para o transporte adequado das amostras grátis (incluindo o realizado 
pelos propagandistas), garantindo a manutenção da qualidade, segurança e efi-
cácia dos medicamentos.

Para minimizar a exposição dos produtos a temperaturas fora da faixa espe-
cificada, o propagandista deve transitar em seu veículo com a quantidade de 
amostras grátis compatíveis com o numero de visitas que o profissional irá 
realizar aos médicos no dia de trabalho, não utilizando o veículo como local de 
armazenamento. Recomenda-se evitar a exposição à temperatura fora da faixa 
especificada e a utilização de proteção térmica, de acordo com as características 
do medicamento e resultado da análise de risco.

Além do impacto em qualidade, a circulação com volume excessivo de amos-
tras aumenta sua exposição às ocorrências de roubo, furto e extravio. Em caso 
dessas ocorrências, o propagandista é o responsável pela abertura de um bole-
tim de ocorrência com a autoridade policial, a fim de documentar o desvio das 
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unidades. No boletim deverá constar, no mínimo: nome, lote e quantidade de 
amostras grátis envolvidas. A área da empresa responsável pela notificação às 
entidades regulatórias deverá ser acionada.

Em caso de recuperação de amostras grátis nos eventos de roubo, furto e ex-
travio, as amostras devem retornar à empresa para devida disposição e/ou des-
truição.

Recomendam-se as práticas abaixo para minimizar a exposição aos riscos de 
roubo e furto:

•	 Não deixar as amostras grátis expostas nos veículos (sempre no porta-
-malas);

•	 Não deixar as amostras grátis no veículo quando não estiver sendo utili-
zado para fins de trabalho (pernoite, final de semana etc.);

•	 O propagandista deve preferencialmente estacionar o veículo em locais 
seguros (iluminados/movimentados) e autorizados, evitando deixá-lo na 
rua ou com vallets;

•	 Não se delongar no manuseio das amostras no porta-malas do veículo;

•	 Não deixar pertences e documentos dentro do carro;

•	 Não utilizar carro identificado;

•	 Planejar o itinerário caso transitar por locais desconhecidos;

•	 Não permanecer no interior de um carro estacionado; 

•	 Assegurar que o veículo esteja trancado;

•	 Não deixar chave com terceiros;

•	 Ficar sempre alerta à aproximação de estranhos, especialmente ao sair e 
entrar na garagem.

É importante que os propagandistas sempre transitem com as notas fiscais re-
ferentes às amostras grátis.

6.5. Entregas 

A distribuição de amostras grátis somente pode ser feita aos profissionais pres-
critores, mediante aceitação documentada, em ambulatórios, hospitais, consul-
tórios médicos e odontológicos. É necessário assegurar a entrega a profissionais 
devidamente licenciados (por exemplo através da consulta da inscrição no con-
selho profissional). As amostras não devem ser entregues a terceiros.

Antes da entrega ao profissional, recomenda-se checar novamente a data de 
validade; a inscrição AMOSTRA GRÁTIS – VENDA PROIBIDA e a integridade das 
amostras. Caso o produto esteja danificado, vencido ou fora dos requerimentos, 
ele não deverá ser distribuído. Recomenda-se que o propagandista informe ao 
profissional de saúde caso as amostras grátis estejam próximas ao vencimen-
to, para assegurar que haja tempo hábil para a dispensação e a utilização pelo 
paciente. 
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O propagandista deve reter os comprovantes de entrega, arquivá-los adequa-
damente e assegurar que seu conteúdo reflita as amostras entregues aos pro-
fissionais.

O propagandista também é responsável pelo reporte à empresa sobre quaisquer 
alegações de anormalidade, eventos adversos e outras preocupações do profis-
sional da saúde envolvendo as amostras grátis. 

O propagandista não deve aceitar o retorno de amostras já entregues ao profis-
sional da saúde, nem tampouco utilizá-las. Caso não seja possível, o propagan-
dista deverá retornar a amostra devolvida para a empresa. 

As amostras devem retornar à empresa para devida tratativa e para mitigar 
qualquer possibilidade de misturas com as amostras próprias para uso.

Por envolver a qualidade dos produtos, deve haver um processo de auditoria no 
fluxo de amostras grátis, periodicamente.

Durante o desligamento do propagandista, as amostras devem ser devolvidas 
para a empresa e reconciliadas pelo setor responsável. 
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7. Boas Práticas de Retorno de Medicamentos

Introdução

O retorno e a destruição de produtos representam um desafio para todas as 
indústrias. Disso se depreende a necessidade de estabelecer políticas de devo-
lução de mercadorias, para que a elas seja dada a destinação correta, na forma 
da destruição segura de produtos. Na maior parte, as políticas de devolução de 
mercadorias que honram os clientes com créditos ou produtos de substituição 
são boas práticas comerciais para aumentar a fidelidade do cliente. No entanto, 
os medicamentos que são devolvidos à empresa, muitas vezes não podem ser 
reabastecidos ou revendidos devido a razões relacionadas a não-conformidades, 
tais como: embalagem danificada, produto vencido, produto obsoleto e possí-
veis produtos falsificados ou adulterados. Ter um processo vigilante de devolu-
ção de mercadorias é um elemento importante das práticas da Cadeia de For-
necimento Segura, pois serve como um ponto de verificação e monitoramento 
de mercado, protegendo pacientes e clientes e removendo produtos abaixo do 
padrão, do mercado. Ao aplicar medidas seguras ao processo de logística rever-
sa, a detecção de produtos falsificados e desviados é aprimorada e o reduzido 
potencial de desvio ilegal é alcançado.

Indivíduos envolvidos no fornecimento de produtos falsos podem visar centros 
de descarte/destruição de produtos para obter bens danificados, vencidos ou 
inferiores para sua distribuição ilícita. Para impedir o roubo e o desvio desses 
bens, as empresas devem instituir políticas e procedimentos para certificar que 
produtos são adequadamente descartados e/ou destruídos. O objetivo das em-
presas deve ser impedir a revenda fraudulenta de produtos destinados a des-
truição, como forma de proteger pacientes e consumidores.

Devemos considerar ainda que, diferente de outras cadeias, a reutilização, a 
reciclagem e a recuperação do produto ou dos insumos que o compõem, não 
devem ser consideradas.

Recomendações

Os sistemas de processamento de Devolução e Destruição de Produtos são bas-
tante comuns em todas as empresas, no entanto, as políticas podem variar por 
país ou por tipo de produto. Independentemente de como administrado, todo 
processamento de mercadorias devolvidas deve ser conduzido com os controles 
mais rígidos possíveis, a fim de descobrir quaisquer produtos abaixo do padrão ou 
falsificados entram nos canais de logística reversa. Cada empresa deve escolher 
individualmente como examinar as mercadorias devolvidas, rastrear a origem 
dos produtos abaixo do padrão e garantir que todos os parceiros (contratados 
ou comerciais) sejam responsabilizados pela integridade dos produtos no canal.

Cada empresa também deve escolher individualmente como estabelecer e man-
ter os controles necessários para garantir que toda a destruição autorizada de 
estoque seja realizada com os controles mais rígidos possíveis e que os produtos 
não encontrem seu caminho de volta para a cadeia de suprimentos legítima. O 
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rigor dos controles para procedimentos de destruição é determinado com base 
no risco para os pacientes. Desse modo é válido dizer que produtos farmacêu-
ticos devem contar com o mais estrito grau de controle de destruição, com es-
pecial atenção a produtos de alto valor agregado (como oncológicos) e/ou alta 
atratividade (como narcóticos e psicotrópicos).

Observação: fora do escopo desse documento, a melhor prática geral para a dis-
posição segura  também deve ser aplicada à disposição de ferramentais, matri-
zes, equipamentos, rotulagem e componentes (em especial de embalagens) em 
excesso. Se não forem adequadamente controlados e descartados, esses mate-
riais possivelmente poderão ser redirecionados para operações de falsificação.

Recomendações relativas ao processo de Devolução de Produtos aos 
Detentores de Registro

Os itens abaixo são pontos de interesse e recomendações para elaborar e geren-
ciar os procedimentos de devolução de produtos. 

•	 O retorno de produtos inservíveis ao detentor do registro ou seu represen-
tante autorizado, deve ser feito através de acordos comerciais, para que seja 
dada  a correta destinação a eles. 

•	 Especificar quais tipos de devoluções serão creditadas. Os produtos devem 
atender a critérios predeterminados para aceitação como devoluções.

•	 Criar termos de contrato altamente detalhados e não ambíguos com parcei-
ros comerciais e terceiros envolvidos no processo (operadores logísticos, por 
exemplo).

•	 Exigir fatura original antes de aceitar ou honrar o retorno.

•	 Definir/utilizar procedimentos específicos para produtos danificados, expira-
dos e recuperados, incluindo requisitos de processamento para devolução ao 
inventário, doação, destruição ou outro uso adicional.

•	 Assegurar um processo de reconciliação completo desde o recebimento até a 
disposição e/ou destruição.

•	 Proteger o produto devolvido durante todo o seu transporte e manuseio des-
de o momento em que ele sai do cliente até sua disposição final.

•	 Os funcionários designados devem testemunhar o recebimento e contagem 
das entregas. Para todos os medicamentos, o ato de destruição deve ser 
documentado de modo a gerar evidências concretas para referência futura, 
se necessário.

•	 Manter a segregação do produto suspeito em ambiente controlado.

•	 Garantir segurança física adequada no local de processamento de devolu-
ções, incluindo espaço controlado para devoluções, câmeras para monitora-
mento de rotina, proteções, controle de acesso, instalações vedadas e fun-
cionários selecionados e treinados.

•	 Utilizar procedimentos detalhados e eficientes para gerenciar discrepâncias 
de contagem.
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•	 Eliminar manuseio desnecessário para diminuir o risco de desvio.

•	 Garantir que a origem do produto devolvido seja conhecida.

•	 Assegurar de que todos os produtos devolvidos sejam autênticos, examinan-
do o próprio produto. 

•	 Qualquer retorno parcial deve exigir uma inspeção visual do produto em si, 
de preferência contra um padrão (por exemplo, produto real ou fotos do pro-
duto). Técnicas e ferramentas devem ser projetadas e disponibilizadas para 
identificar e autenticar produtos legítimos e clientes legítimos.

•	 Testemunhar e documentar todos os movimentos de devoluções, incluindo 
transferências, disposição e destruição. Nota: Os documentos assinados de 
verificação de destruição por si só não são adequados para garantir que o 
produto ou sua embalagem não entrará novamente na cadeia de forneci-
mento. O rigor dos controles para procedimentos de destruição deve ser 
determinado com base no risco para o paciente.

•	 Comunicar qualquer roubo ou violação de segurança em/ou a caminho do 
armazém e área de devoluções.

Recomendações relativas ao processo de Destruição de Produtos aos 
Detentores de Registro

•	 Estabelecer procedimentos operacionais formais e aprovados para o manu-
seio de material rejeitado e destruição geral.

•	 Assegurar o cumprimento das demandas dos órgãos regionais reguladores e 
ambientais.

•	 Criar termos de contrato altamente detalhados e não ambíguos com o pres-
tador de serviços de destruição.

•	 Definir procedimentos detalhados e eficientes para gerenciar e investigar 
discrepâncias de contagem.

•	 Idealmente, gerenciar atividades de destruição autorizadas com o mínimo de 
movimento do produto.

•	 Recomenda-se a segurança física adequada na instalação de destruição, in-
cluindo espaço com acesso controlado para material rejeitado, câmeras para 
monitoramento de rotina, proteções, controle de acesso, instalações cerca-
das, funcionários selecionados e treinados.

•	 Especificar o período de tempo para o encerramento de cada processo de 
destruição.

•	 Eliminar pontos de movimentação para diminuir o risco associado ao desvio 
de produto e introdução de produtos falsos em cadeia de suprimento regular.

•	 Se aplicável e possível, descaracterizar a embalagem do produto antes do 
embarque para envio ao prestador de serviço de destruição.

•	 Testemunhar o carregamento e lacração da carga (reboques, carretas, con-
têineres).
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•	 Testemunhar a deslacração da carga, a contagem e a destruição (final) real.

•	 Manter registros formais escritos de todo o processo de destruição.

•	 Comunicar qualquer roubo ou violação de segurança a caminho do ou/no 
prestador de serviços de destruição.

•	 Executar uma avaliação de segurança que garanta que o prestador de servi-
ços de destruição seja certificado.

•	 Assegurar um processo de reconciliação completo, desde o recebimento até 
a destruição.

•	 Executar auditoria recorrente nos prestadores de serviço de destruição.
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8. Identificação de Medicamentos Falsificados

Os produtos falsificados podem não conter nenhum ingrediente ativo, ingredien-
te ativo errado ou a quantidade errada do ingrediente ativo correto.

Eles também podem conter componentes alternativos, baratos e de fácil obten-
ção, tais como amido de milho, amido de batata ou giz.

Alguns produtos abaixo do padrão e falsificados podem ter natureza tóxica.

Os produtos de qualidade inferior e falsificados são frequentemente produzidos 
em condições muito precárias e anti-higiênicas, por pessoal não qualificado,  
contêm impurezas desconhecidas e às vezes são contaminados por micro-orga-
nismos e impurezas diversas.

Produtos de qualidade inferior e produtos falsificados são, por sua própria natu-
reza, difíceis de detectar. Eles são frequentemente projetados para parecerem 
idênticos ao produto genuíno e podem não causar uma reação adversa óbvia, 
entretanto eles frequentemente falharão em tratar adequadamente a doença ou 
condição para a qual foram destinados, e podem levar a saúde a sérias conse-
quências, incluindo a morte.

8.1. Identificando um produto falsificado

Alguns produtos falsificados são quase visualmente idênticos ao produto genuí-
no e muito difíceis de detectar. No entanto, muitos podem ser identificados ao:

•	 examinar a embalagem quanto às suas condições, erros de ortografia ou 
erros gramaticais;

•	 verificar as datas de fabricação e de validade e garantir que os detalhes na 
embalagem externa correspondam às datas mostradas na embalagem inter-
na;

•	 garantir que o medicamento tenha a aparência correta, não esteja descolo-
rido, degradado ou tenha um cheiro incomum;

•	 discutir com o seu farmacêutico, médico ou outro profissional de saúde, o 
mais rapidamente possível, se suspeitar que o produto não está fazendo o 
efeito que dele se espera ou se sofreu uma reação adversa; e

•	 Contratar o SAC do fabricante pode orientar adequadamente para confirmar 
ou refutar a suspeita. 

8.2. Embalagem

Qualidade do material:

Inspecionar a qualidade das cores e nitidez da impressão e do texto.

Sistema de fechamento (selo de segurança, cola, entre outros):

Verificar a existência do sistema de fechamento, sua integridade, se foi aber-
to ou rompido.
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Tinta reativa (raspadinha):

Raspar o campo e verificar a palavra qualidade e logomarca da empresa.

Erros de ortografia: texto contendo erros de linguagem.

Quantidade de tinta na impressão, promovendo texto borrado, manchado, es-
maecido ou intensidade de tinta não regular.

Os materiais de envase também podem ser falsificados, com aspecto grosseiro, 
contendo falhas, rebarbas, tamanho e cor diferentes, manchados etc.

8.3. Venda Ilegal de Medicamentos na Internet

Por Jeffrey Gren, Board Member, Alliance for Safe Online Pharmacies (ASOP Global)

Visão Geral do Comércio Ilegal de Medicamentos na Internet: A amea-
ça de medicamentos falsificados à saúde pública e segurança do paciente é 
um problema global por décadas. Em 1988, a Organização Mundial de Saúde 
(OMS) reconheceu a necessidade urgente de desenvolver programas para de-
tectar e prevenir a importação, exportação, contrabando de um conjunto de 
medicamentos perigosos, incluindo aqueles categorizados como de qualidade 
inferior, com rótulo não original, não aprovados e falsificados. Atualmente o co-
mércio global de medicamentos falsificados continua a ser uma ameaça global. 
De acordo com a OMS, 50% de todas as prescrições médicas vendidas online 
representam medicamentos de qualidade inferior ou falsificados. 

Cerca de 1000 produtos médicos* diferentes têm sido reportados à OMS 
como falsificados ou de qualidade inferior, incluindo medicamentos das 
maiores categorias farmacêuticas, e aqueles categorizados como genéricos, 
produtos de marca e inovadores. Um estudo que analisou dados coletados 
pelo Instituto de Segurança Farmacêutica (Pharmaceutical Security Institu-
te – PSI) de 2009 a 2011, concluiu que houve mais de 1500 incidentes com 
medicamentos falsificados oriundos na cadeia de fornecimento legalizada. 
Comprar medicamentos de fontes inseguras pode ser perigoso, ou até mes-
mo fatal. Medicamentos falsificados são um grande negócio, com criminosos 
obtendo alta lucratividade. Esses medicamentos inseguros são frequente-
mente vendidos ilegalmente em lojas, feiras livres, farmácias de fachada 
e na internet. Violações comuns de vendedores de medicamentos ilegais 
incluem: a) venda de medicamentos falsificados, adulterados e não aprova-
dos; b) venda de medicamentos sob prescrição médica sem a necessidade 
de receita médica; c) Farmácias sem licença de funcionamento.
* Por uma questão de concisão, a OMS se refere a medicamentos, vacinas e 
kits de diagnóstico coletivamente como “produtos médicos”.

Riscos para os consumidores incluem sobre ou sub dosagem, interações entre 
medicamentos diferentes ou entre medicamentos e suplementos, eventos ad-
versos e prejuízos financeiros. As oportunidades financeiras intrínsecas fazem 
dos medicamentos falsificados uma indústria lucrativa e atraente. Vendedores 
ilegais de medicamentos podem lucrar 10 vezes mais que os comerciantes de 
medicamentos legítimos. Alguns medicamentos falsificados são fabricados em 
condições inseguras, podem conter muito, pouco ou nenhum ingrediente ativo, 
podem conter um ingrediente ativo alternativo, ou substâncias perigosas, se 
não fatais, como fentanil ou outros opioides sintéticos.
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Operação da Interpol: Por 11 anos a INTERPOL tem liderado uma luta em 
diferentes países contra as farmácias ilícitas online chamada Operação Pan-
gea. A Operação Pangea atinge websites que vendem medicamentos falsifica-
dos ou sem marca. Em 2018 a Operação Pangea realizou 859 prisões ao redor 
do mundo e fechou 3.671 links da internet que incluíam websites, páginas de 
redes sociais e lojas online. De acordo com a missão da Operação Pangea, “A 
venda de medicamentos potencialmente perigosos ou falsificados, por redes 
criminosas na internet é uma larga e crescente ameaça à segurança públi-
ca. As farmácias ilegais online identificadas na Operação Pangea funcionam 
através de redes criminosas sofisticadas que conscientemente e ilegalmente 
distribuem drogas ilícitas, incluindo medicamentos potencialmente falsifica-
dos e substâncias controladas, tanto na internet oficial quanto na dark web. 
Consumidores procuram esses websites acreditando que eles estão compran-
do medicamentos seguros e eficazes, porém eles estão sendo colocados em 
risco por indivíduos que colocam o ganho financeiro acima da segurança do 
paciente.

Mercado Negro Digital: A globalização de mercados consumidores somada ao 
aumento de plataformas comerciais online tem resultado em novos canais, onde 
medicamentos falsificados podem penetrar, incluindo compra e distribuição via 
internet. Essas farmácias online ilícitas representam uma séria ameaça global 
à segurança do paciente, pois elas agem como ponto de origem e distribuição 
para medicamentos de qualidade questionável, ou realmente perigosos, e não 
são sujeitos às medidas de segurança regulatórias e de controles realizados na 
cadeia de abastecimento original. Além disso, é provável que essas oportunida-
des de compra de medicamentos não possuem a supervisão apropriada de um 
médico, farmacêutico, ou outro profissional de saúde treinado.

1) Comportamento do consumidor sobre Farmácia online e Pesquisa de 
Percepção: Um estudo procurou medir o conhecimento e percepção dos web-
sites das farmácias online e avaliar o que os consumidores viam nesse website. 
As principais descobertas estão descritas a seguir:

•	 Enquanto somente 27% dos consumidores estão familiarizados com as far-
mácias online, a maioria (55%) considerou ou consideraria comprar medica-
mentos online.

•	 Um terço dos consumidores já compraram medicamentos de uma farmácia 
online para si próprios ou para sua família.

•	 Menos de 5% dos consumidores sabem como encontrar farmácias online 
seguras.

•	 Metade dos participantes da pesquisa (51%) estão dispostos a aceitar níveis 
mais baixos de risco quando compram medicamentos sob prescrição na in-
ternet, indicando que é importante eles entenderem quais riscos são estes.

•	 Outros 35% dos consumidores aceitariam risco moderado ou alto, o que in-
dica a importância de proteger os consumidores de certos riscos.

•	 91% dos consumidores não comentam da utilização de farmácia online com 
os profissionais de saúde.
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2) Estudo da Universidade de Farmácia de Purdue: Em novembro de 2016, 
a Universidade de Purdue conduziu um estudo com 80 farmacêuticos do estado 
de Indiana - EUA. Abaixo estão descritos os principais pontos:

•	 Aproximadamente 89% dos farmacêuticos reclamaram que não recebem 
treinamentos sobre farmácias ilegais na internet nos seus locais de prática.

•	 54% dos farmacêuticos foram incapazes de determinar a legitimidade de 
uma farmácia ilegal na internet.

•	 Farmacêuticos licenciados sabem de riscos associados com as farmácias ile-
gais na internet, porém eles foram incapazes de identificá-las olhando as 
páginas da internet.

3) Pesquisa realizada na América Latina apresentada no relatório de 
uma empresa farmacêutica na Luta contra Medicamentos Falsificados: 
Em maio de 2017, o Relatório divulgou resultados de uma pesquisa com con-
sumidores da América Latina relacionada à compra de medicamentos online. 
A pesquisa citada neste relatório continha questões sobre o conhecimento dos 
cidadãos sobre medicamentos falsificados, e concluiu que:

•	 Cidadãos brasileiros são os que menos possuem conhecimentos sobre medi-
camentos falsificados, enquanto que os Peruanos são os que mais conhecem.

•	 62% de participantes da América Latina consideram que medicamentos falsi-
ficados são definitivamente perigosos e 36% consideram que apenas podem 
ser perigosos.

•	 72% dos participantes acreditam que os consumidores se expõem ao com-
prar medicamentos falsificados na internet.

•	 Peruanos são mais confiantes nos seus canais de distribuição oficiais – 23% 
deles dizem que estão seguros que não encontrarão medicamentos falsifica-
dos.

•	 27% dos participantes já compraram medicamentos online. Os Argentinos 
estão na base do ranking com somente 11%, enquanto 48% dos Brasileiros 
responderam que já compraram medicamentos online.

•	 73% dos brasileiros que já compraram medicamentos online realizaram suas 
compras confiando no processo, e 40% deles de forma regular, pelo menos 
uma vez ao mês.

•	 Em todos os países da América Latina, 26% dos participantes indicaram que 
eles consideram algum risco em comprar medicamentos online.

•	 Participantes informaram que a compra de medicamentos em viagens é co-
mum e é considerada uma prática segura. 41% deles têm comprado medi-
camentos em outros países, e que essas compras geralmente são realizadas 
em farmácias (86%).

O NABP.pharmacy – Programa para Verificação de Websites: A Associa-
ção Nacional de Farmácia dos Estados Unidos (www.nabp.pharmacy) é uma or-
ganização internacional, imparcial e sem fins lucrativos, que suporta seus mem-
bros (órgãos farmacêuticos) na proteção da saúde pública. NABP tem certificado 
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websites localizados nos Estados Unidos desde 1999, e adquiriu o “.pharmacy” 
TLD – top level domain, em 2014 para criar um ambiente seguro para transa-
ções de farmácias na internet. O programa NABP.pharmacy está expandindo 
globalmente e pode ser usado no Brasil. A educação de consumidores nesse 
meio é um aspecto chave do programa .pharmacy e consumidores podem re-
conhecer .pharmacy como uma designação válida para uma farmácia legítima e 
seu website. A mensagem do .pharmacy é “olhe à direita do ponto”. O aumento 
da conscientização do público sobre esse assunto diminuirá o impacto de ven-
dedores de medicamentos online falsos, que estão disfarçados como farmácias 
online legítimas.

Problemas Específicos do Brasil Relacionados a Farmácias Online: O pro-
blema de medicamentos falsificados e de qualidade inferior no Brasil é diferente 
do que a ASOP Global tem encontrado em outros países. Enquanto dados e pes-
quisas adicionais são necessários para entender a venda desse medicamentos 
no Brasil, parece haver uma quantidade menor de medicamentos falsificados 
disponíveis na cadeia de abastecimento brasileira. Porém, parece que crimi-
nosos, envolvidos na distribuição e venda ilegal de medicamentos na internet, 
podem adquirir medicamentos originais através de roubos, desvio ou compra de 
produtos expirados ou amostras grátis. A segurança desses produtos não pode 
ser comprovada e não há controle ou supervisão da cadeia de abastecimento, 
estocagem ou rotulagem. 

Enquanto o problema de medicamentos falsificados no Brasil ainda não está na 
mesma escala que Estados Unidos e Europa, a venda online de medicamentos 
está aumentando rapidamente. Um dos fatores inibitórios das vendas online no 
Brasil, é que um percentual pequeno de cidadãos brasileiros tem condições de 
fazer compras com cartões de crédito do seu telefone ou computador, quando 
comparado aos Estados Unidos. Contudo, essa situação muda à medida que 
mais cidadãos brasileiros têm acesso a cartões de crédito e acesso à internet.

8.3.1. Recomendações para aquisição de medicamentos via internet

Sites não regulamentados, plataformas de mídia social e aplicativos de 
smartphone também podem ser canais diretos de produtos de baixa quali-
dade e falsificados e não devem ser utilizados. Os riscos para os consumido-
res aumentam significativamente quando se obtêm produtos de fontes não 
licenciadas e não regulamentadas.

Os consumidores devem:

•	 não aceitar publicidade de medicamentos por e-mail de spam;

•	 verificar a falta de autenticidade; 

•	 verificar a presença de logotipo ou certificado de verificação;

•	 observar se existem erros de ortografia e má gramática na embalagem;

•	 verificar se  os sites exibem um endereço físico ou fixo;

•	 verificar se os sites oferecem medicamentos vendidos sob retenção de 
receita, sem exigência de receita médica;
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•	 desconfiar dos produtos com preços muito baixos;

•	 verificar a existência de bulas, informações técnicas e informações sobre 
o produto, como por exemplo o código de barras GTIN/EAN e o número 
do registro do medicamento;

•	 verificar se o medicamento adquirido é exatamente aquele encomenda-
do, se a dosagem solicitada é a correta, se a embalagem está em bom 
estado, limpa, com uma bula ou folheto informativo e na língua em que 
foi anunciado, entre outros;

•	 verificar se o medicamento apresenta os aspectos de aparência, odor e 
cor característicos do produto, além de conferir se o selo de segurança 
está intacto e sem sinais de adulteração;

•	 conferir se o número do lote e a data de vencimento na embalagem in-
terna correspondem ao número do lote e à data de vencimento na emba-
lagem secundária (externa). 
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Rastreabilidade
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9. Rastreabilidade 

Um sistema de rastreabilidade permite recuperar informações detalhadas de 
produção, distribuição e vendas. Além disso, permite recolhimentos rápidos de 
produtos. A sua eficiência depende da capacidade de registrar informações re-
lacionadas à segurança e à qualidade. Portanto, é importante identificar quais 
atributos de informação são fundamentais para coletar e assegurar uma ras-
treabilidade eficiente (Folinas et al., 2006). Define-se Rastreamento ou Rastrea-
bilidade de medicamentos como um conjunto de mecanismos e procedimentos 
que permitem traçar o histórico, a custódia atual ou a última destinação conhe-
cida de medicamentos.

A implementação da rastreabilidade pode, assim, aumentar o controle da cadeia 
de suprimentos com prova de procedência do produto (GS1, 2015). A rastreabi-
lidade de medicamentos é uma obrigação prevista em normas de Boas Práticas 
de Fabricação. Nesse sentido, as normas de Boas Práticas de Fabricação e suas 
atualizações exige que a numeração de lotes assegure a rastreabilidade durante 
todas as etapas de produção, incluindo embalagem. Além disso, a documentação 
tem a finalidade de possibilitar um rastreamento que permita a investigação da 
história de qualquer lote sob suspeita de desvio da qualidade, assegurando a dis-
ponibilidade dos dados necessários para validação, revisão e análise estatística.

Portanto, rastreabilidade de um produto é atividade inerente e necessária den-
tro das Boas Práticas de Fabricação e se aplica em todos os elos da cadeia do 
medicamento. 

Atualmente diversos países estão implantando a rastreabilidade eletrônica atra-
vés da impressão do código bi-dimensional Datamatrix® contendo diversas in-
formações que podem ser retransmitidas pela cadeia. Uma das etapas do pro-
cesso da rastreabilidade eletrônica é a fase de serialização, que é a geração e 
a inclusão do código bi-dimensional, bem como a inscrição do código serial na 
embalagem comercial do medicamento. 

A serialização permite que qualquer um, dentro da cadeia de fornecimento, con-
siga autenticar o código pelo uso de dispositivos de digitalização.   

Para que as empresas mantenham uma prática segura de rastrear e monitorar, 
cada membro da cadeia de fornecimento deve ter a obrigação de autenticar o 
produto. Todas as informações devem ser compartilhadas dentro da cadeia e 
todos os envolvidos devem realizar investimentos em tecnologia.

O rastreamento, com vistas ao controle sanitário, de uma unidade comercial 
de medicamento movimentada ao longo da cadeia de produtos farmacêuticos é 
possibilitado pela existência de um identificador digital impresso em sua emba-
lagem. Esse identificador pode ser configurado com:

- GTIN da apresentação; 

- Número de registro da apresentação do medicamento na Anvisa; 

- Código serial, de até 20 dígitos, sendo vedada a sua repetição entre unida-
des de uma mesma apresentação de medicamento; 
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- Data de validade; e 

- Lote de fabricação. 

De forma geral, a rastreabilidade eletrônica pode prevenir o desvio de medi-
camentos ao longo da cadeia produtiva. Isso tem um impacto direto na saúde, 
pois quando um medicamento é roubado, por exemplo, todas as garantias de 
armazenamento do produto são perdidas e isso afeta sua qualidade. Além disso, 
a rastreabilidade permite identificar e retirar rapidamente do mercado lotes de 
produtos que possam ter problemas de qualidade. 

Todos esses aspectos facilitarão a investigação de eventos ilícitos por parte das 
empresas e por órgãos reguladores.

Não somente o código Datamatrix® auxilia no controle do medicamento em toda 
a cadeia de distribuição, mas adicionalmente outros elementos eletrônicos po-
derão contribuir com a segurança dos medicamentos.
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10. Boas Práticas de Segurança na Armazenagem 
e Transporte

Este capítulo tem por objetivo apresentar as melhores práticas em segurança 
de carga no transporte de medicamento, envolvendo a carga seca e a carga 
refrigerada em diferentes modalidades de transporte.

10.1. Contratos 

As atividades contratadas não devem, somente, serem negociadas, mas também 
estarem especificadas formal e detalhadamente em contratos, para garantir a 
segurança do contratante e do processo envolvendo os produtos farmacêuticos. 

Antes mesmo de escrever o contrato, é importante que o contratante avalie a 
capacidade estrutural e técnica do contratado, a fim de especificar o que deverá 
ser ajustado ou quaisquer outros detalhes que assegurem a entrega do serviço 
conforme esperado. 

O contrato é regulador de todas as questões que envolvam o que está sendo 
contratado, como será a execução dos trabalhos, a definição dos prazos e a 
contrapartida (pagamentos). O contrato precisa conter obrigatoriamente os ele-
mentos: objeto bem definido, condições de pagamento, prazo, multa, cláusulas 
de confidencialidade e condições para rescisão.

Além do contrato de negócios, recomenda-se estabelecer anexos com cláusulas 
(ou contratos suportes, como por exemplo, o acordo de qualidade) que supor-
tem as boas práticas de transporte, para garantir a segurança e a qualidade 
dos produtos farmacêuticos. Alguns pontos importantes para serem exigidos da 
contratada:

•	 informar alterações no processo à contratante antes de efetivá-las e obter 
sua aprovação;

•	 informar a ocorrência de não conformidades e extravios/furtos/roubos envol-
vendo os produtos farmacêuticos;

•	 garantir a implementação de medidas de segurança, tanto em suas instala-
ções como veículos para mitigar a ocorrência de eventos;

•	 ter um processo de recebimento, investigação e tratativa de reclamações;

•	 ter processos documentados e treinamento de seus colaboradores;

•	 registrar todos os processos envolvendo os produtos farmacêuticos, sob as 
Boas Práticas de Documentação e reter os registros adequadamente;

•	 ter um Manual de Boas Práticas implementado;

•	 apresentar as licenças aplicáveis periodicamente à contratante e mantê-las 
sempre atualizadas, bem como seguir as normas dos órgãos competentes, 
a fim de desempenharem legalmente as atividades às quais foram contrata-
das;
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Exemplos de licenças aplicáveis: Licença de Funcionamento da Prefeitura, 
Licença Sanitária, Cadastro Municipal e Estadual da Vigilância Sanitária, Regis-
tro de Responsabilidade Técnica, Autorização de Funcionamento etc.

•	 dispor de recursos e infraestrutura adequados para garantir a manutenção 
de qualidade e integridade do produto farmacêutico;

•	 não alterar o produto farmacêutico em nenhuma circunstância, a menos que 
especificado em contrato pela contratante, a fim de manter sua qualidade, 
eficácia e segurança;

•	 manusear e transportar os produtos em condições adequadas e que evitem 
danos, seguindo as condutas de higiene e limpeza e adotando controles de 
pragas;

•	 armazenar e transportar os produtos de acordo com as especificações do 
contratante;

•	 somente armazenar e transportar produtos adequadamente registrados e 
legais;

•	 transportar os produtos farmacêuticos dentro da temperatura especificada 
pela contratante e sob nenhuma circunstância deverá transportá-los com 
produtos não compatíveis;

•	 poderá ser auditada em seus processos pela contratante e deverá notificar 
as demais auditorias realizadas em seus processos e instalações. 

•	 ter um processo de autoinspeção para assegurar a conformidade e melhoria 
contínua dos processos; 

•	 subcontratar serviços quando permitido pela contratante e deverá garantir 
que todas as cláusulas do contrato sejam estendidas e atendidas pelo pres-
tador do serviço contratado;

•	 atender as medidas de performance previamente estabelecidas pelo contra-
tante.

É importante que os contratos não somente sejam estabelecidos, mas também 
gerenciados para se manterem atuais e suportando o processo corrente. 

10.2. Seguros

É importante que a transportadora mantenha os seguros aplicáveis para o trans-
porte de cargas adequado à operação e modais utilizados, de acordo com os 
regulamentos de seguros em vigor no Brasil e suas atualizações. 

A transportadora deverá possuir e apresentar, quando solicitada, os seguintes 
documentos e/ou procedimentos referentes no âmbito do transporte:

•	 Certificados dos Seguros de Transportes emitidos por Seguradoras reconhe-
cidas e idôneas, devendo ser renovados anualmente, de acordo com a vigên-
cia das apólices;

•	 Prova de quitação dos respectivos prêmios de seguro, inclusive durante a 
renovação das apólices;
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•	 Procedimentos que garantam a averbação das cargas de acordo com a legis-
lação em vigor;

•	 PGR (Plano de Gerenciamento de Riscos) para a operação de transportes.

10.3. Implementação de Padrões de Transporte e Armazenagem

É importante escolher e implementar padrões de transporte e armazenagem para 
harmonizar as práticas de gerenciamento de segurança e consequentemente re-
duzir as ocorrências ilícitas que envolvam cargas, minimizando riscos e falhas.

A implementação dos padrões é complexa e requer compromisso da alta direção 
da empresa e uma cultura corporativa que reconheça o valor de uma cadeia de 
suprimentos segura. Escopo, risco relativo e custo devem ser levantados antes 
da escolha e implementação.

Vários padrões estão disponíveis para escolha, porém é importante escolher um 
suficientemente flexível para ser globalmente aplicável, e que seja específico o 
suficiente para ser efetivo, cumprindo com as leis locais.

Um exemplo de padrão é a TAPA (Transported Asset Protection Association), 
reconhecida internacionalmente e com presença (filiais) nas Américas, Euro-
pa, África, Ásia e Pacífico. A TAPA se tornou referência mundial em diretrizes e 
práticas de gerenciamento de segurança. Muitas empresas seguradoras estão 
questionando seus clientes sobre suas práticas de segurança e, especificamen-
te, se possuem certificação. Um ponto importante a mencionar é que agências 
governamentais incluem padrões endossados pela TAPA no desenvolvimento de 
iniciativas de segurança interna.

A TAPA possui requerimentos focados em:

1 - Locais de armazenamento: 
•	 Qualquer local de armazenamento dentro da cadeia de fornecimento global;

•	 Instalações próprias ou operadas pelos operadores logísticos;

•	 Instalações próprias ou operadas pelo detentor do registro.

2 – Transporte: 
•	 Toda carga que precise ser transportada de acordo com os padrões de 

transporte da TAPA; 

•	 Caminhões alugados, de concessão ou próprios;

•	 Caminhões do operador logístico ou subcontratado;

•	 Todo tipo de caminhão (Exemplos: reboque, furgões de carga, caminhão 
simples etc.).

Além da implementação de padrões, é importante:
•	 Conhecer sua operação de ponta a ponta;
•	 Gerenciar seus padrões;
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•	 Conduzir avaliações e auditorias detalhadas e implementações corretivas 
quando encontrar algum desvio;

•	 Certificar-se de que todos os fornecedores e subcontratados (armazéns, 
transportadoras, hubs etc.) estejam aderentes aos padrões.

Os ganhos na implementação dos padrões são:

•	 Diminuição de perdas;

•	 Operação mais simples através da cadeia;

•	 Maior conveniência e satisfação do cliente;

•	 Penetração de mercado mais forte devido a redução do produto no mer-
cado ilegal;

•	 Proteção da integridade da marca.

10.4. Monitoramento durante o transporte 

10.4.1. Transporte terrestre 

Introdução

Segundo relatórios internacionais de segurança de carga, Brasil, México e África 
do Sul são consideradas área de maior risco no transporte de carga, excluída as 
áreas de conflitos e guerras. Assim, a segurança no transporte de carga deve 
proporcionar uma abordagem para garantir a proteção da carga de medicamen-
tos nas várias etapas do processo de transporte. Utilizando a proatividade e se 
concentrando em uma postura destinada a combinar ações de impedimentos 
físicos, operacionais e de informação, cria-se um ambiente de risco para os cri-
minosos através da neutralização dos seus objetivos. 

Fig 1. Visão da Estrutura da Cadeia de Transporte – Visão Macro de Segurança
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Foco da Segurança

O transporte rodoviário, principalmente de carga fracionada, envolve duas es-
truturas: o transporte veicular e a armazenagem temporária. A segurança deve 
visar a proteção dessas duas áreas.

Segurança em Armazém

A segurança em armazém, ou mais conhecida como segurança patrimonial, tem 
o conceito de proteção em camadas, sendo a camada mais interna onde se con-
centra as cargas de maiores valores.

Fig. 2.  Conceito de Proteção em Camadas ou Níveis
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Estrutura Física - nível 1 de segurança 

A segurança de nível um (1) é recomendada para produtos de alto valor agre-
gado e/ou de alta atratividade.

Fig. 3. Exemplo de Estrutura da Segurança de Nível 1

Legenda

1. Barreira física perimetral (muro, cerca, gradil)
2. Proteção adicional sobre a barreira perimetral 
3. Controle de acesso de pessoas
4. Eclusa de pessoas
5. Portaria protegida
6. Vigilante de empresa legalmente constituída + Botão de Pânico
7. Iluminação Externa
8. Cobertura externa de câmeras (CFTV)
9. Proteção de janelas com acesso à rua
10. Cobertura interna de câmeras (CFTV)
11. Alarmes de docas e sensores de presença
12. Controle de acesso ao depósito e revista pessoal
13. Armazenamento de imagens e dados de segurança 
14. Procedimento de segurança escritos e evidenciado o treinamento
15. Portão elétrico/Eclusa de veículo
16. Área de produtos de alto valor (HVP)
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Estrutura Física - Nível 2 de Segurança 

A segurança de nível dois (2) é recomendada para produtos de médio valor 
agregado e/ou de média atratividade.

Fig. 4. Exemplo de Estrutura da Segurança de Nível 2

Legenda

1. Barreira física perimetral (muro, cerca, gradil)
2. Proteção adicional sobre a barreira perimetral 
3. Controle de acesso de pessoas
4. Portaria protegida
5. Vigilante de empresa legalmente constituída + Botão de Pânico
6. Iluminação Externa
7. Cobertura externa de câmeras (CFTV)
8. Proteção de janelas com acesso à rua
9. Cobertura interna de câmeras (CFTV)
10. Alarmes de docas e sensores de presença
11. Controle de acesso ao depósito e revista pessoal
12. Armazenamento de imagens e dados de segurança
13. Procedimento de segurança escrito e evidenciado o treinamento
14. Portão elétrico 
15. Área de produtos de alto valor (HVP)
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Estrutura Física - Nível 3 de Segurança 

A segurança de nível três (3) é recomendada para produtos de baixo valor agre-
gado e/ou de baixa atratividade.

Fig. 5. Exemplo de Estrutura da Segurança de Nível 3

Legenda

1. Barreira física perimetral (muro, cerca, gradil)
2. Proteção adicional sobre a barreira perimetral (opcional)
3. Controle de acesso de pessoas
4. Portaria 
5. Recepcionistas + Botão de Pânico
6. Iluminação externa
7. Cobertura externa de câmeras (CFTV)
8. Proteção de janelas com acesso à rua
9. Cobertura interna de câmeras (CFTV)
10. Alarmes de docas e sensores de presença
11. Controle de acesso ao depósito 
12. Armazenamento de imagens e dados de segurança
13. Procedimento escrito e evidenciado o treinamento 
14. Portão elétrico
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Estrutura Física - Nível 4 de Segurança 

A segurança de nível quatro (4) é recomendada para produtos de baixíssimo 
valor agregado e/ou de baixíssima atratividade.

Fig. 6. Exemplo de Estrutura da Segurança de Nível 4

Legenda

1. Barreira física perimetral (muro, cerca, gradil)
2. Proteção adicional sobre a barreira perimetral (opcional)
3. Controle de acesso de pessoas
4. Botão de Pânico
5. Iluminação externa
6. Cobertura externa de câmeras (CFTV)
7. Proteção de janelas com acesso à rua
8. Cobertura interna de câmeras (CFTV)
9. Alarmes de docas e sensores de presença
10. Armazenamento de imagens e dados de segurança
11. Procedimento de segurança escrito e evidenciado o treinamento
12. Portão elétrico
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Procedimentos para todos os níveis

Existe uma gama de procedimentos de segurança para garantir a correta execu-
ção dos processos e procedimentos. A quantidade e a abrangência normalmente 
variam em função do nível de segurança. Seguem alguns exemplos que são 
recomendados para todos os níveis.
•	 Pré-alerta
•	 Verificação física do veículo antes da entrada 
•	 Procedimento de segurança emitido e com comprovação de treinamento
•	 Plano de acionamento de emergência
•	 Procedimento para controle de acesso de pessoas
•	 Procedimento de contratação e demissão, com verificação de antecedentes

Segurança em Transporte ou em Trânsito

A segurança da carga transportada é um dos componentes críticos para as em-
presas em um ambiente de risco como o Brasil. O valor e a atratividade dos pro-
dutos, juntamente com os requisitos específicos de cada embarcador são pre-
missas básicas para o planejamento da solução de segurança mais adequada. 

A segurança eletrônica embarcada nos veículos de transporte de produtos far-
macêuticos no Brasil está entre as mais sofisticadas do mundo. 

Um equipamento gerador de sinal, mais conhecido como “Jammer”, infelizmente 
consegue neutralizar boa parte das proteções embarcadas. Sistema de detecção 
de “jammer” ou com sistema “anti-jammer” estão sendo introduzidos no mercado.

A figura abaixo apresenta um exemplo dessa complexidade.

Fig. 7. Estrutura de segurança de veículo de transporte de carga
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Central de Rastreamento

Os veículos com sistema de rastreamento precisam de uma Central que recebe 
os sinais e atualização sobre o equipamento de forma remota. A Central tam-
bém tem a função de garantir que os processos de segurança da carga sejam 
corretamente seguidos e, em caso de suspeita de incidente, tome as ações de 
proteção necessárias para a carga. 

No mercado há uma grande quantidade de empresas que prestam esse serviço 
e é recomendada uma análise criteriosa das empresas antes de contratá-la, 
verificando a idoneidade, histórico de atuação, infraestrutura e validações por 
seguradoras. Essa é uma escolha crítica no processo de segurança durante o 
transporte. 

10.4.2. Transporte Aéreo 

O transporte aéreo é um modal de transporte importante, que possui algumas 
vantagens como velocidade e segurança, sendo especialmente empregado 
para rotas de longa distância. O Brasil possui extensão geográfica de 8.514 
876 km² (quinto maior país do mundo em território), e pela sua característica 
geográfica possui 2.463 aeródromos, sendo o segundo maior país em quanti-
dades de aeroportos, perdendo apenas para os Estados Unidos. Mesmo com 
essa característica, mais de 90% de embarques e desembarques ocorrem em 
apenas 65 aeroportos, sendo 31 deles localizados nas capitais (ANAC). Esse 
cenário aponta que poderíamos utilizar melhor os aeroportos para encurtar as 
distâncias entre as cidades, porém mesmo sendo 1.806 privados e 657 públi-
cos, ocorre pouco desenvolvimento, resultando em restrição da malha aérea 
nacional. 

A disponibilidade de voos e rotas dependem, além de altos investimentos, da 
demanda de passageiros e de carga, sendo esta última dependente dos voos 
comerciais para as rotas que não disponham de voos cargueiros, ou seja, a 
maioria, ou cujos volumes justifiquem um fretamento aéreo exclusivo. Diante 
desses fatos, o transporte aéreo de medicamentos em todo o território nacio-
nal, de maneira geral, caracteriza-se pelo embarque e entrega nas cidades que 
disponham de voos domésticos com uso de aviões para passageiros. O modal 
aéreo é o mais veloz para entrega de longas distâncias e poderá diminuir o 
tempo de exposição dos produtos a condições indesejáveis de risco à segurança 
e à qualidade, desde que sua operação seja devidamente monitorada. Compa-
rativamente ao modal rodoviário, o modal aéreo se destaca pela segurança da 
carga e  diminuição dos riscos, porém o monitoramento faz-se necessário por 
diversas razões:

•	 é dependente do modal rodoviário para embarque/desembarque;

•	 a maioria dos aeroportos não possuem pontos de apoio adequados para 
guarda de medicamentos;

•	 as tratativas operacionais da carga envolvem muitos fornecedores de ser-
viços, entre os quais: transportadora, agente de carga, companhia aérea, 
parceiros das transportadoras, entre outros;
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•	 o modal aéreo é dependente das condições climáticas para operar, o que 
requer plano de contingência;

•	 em voos comerciais a prioridade de embarque da carga farmacêutica parte 
do grau 3 em diante, pois depende da lotação do voo, modelo de aeronave 
etc;

•	 dificuldade de atender o prazo de entrega especialmente para cidades do 
interior, pois estas dependem da disponibilidade de veículos/motoristas na-
quele dia/horário;

•	 impacto nas operações devido à relação peso/volume/valor da carga.

Fig. 8: Modelo de transporte rodoaéreo nacional.

Para minimizar os riscos recomendamos algumas ações:

•	 Aplicação de lista de verificação durante o embarque e desembarque. 

•	 Uso de etiquetas de sinalização de segurança e faixa de conservação na em-
balagem de transporte, conforme especificação técnica do produto, visando  
a seu manuseio correto.

•	 Estabelecimento de procedimentos, instruções, planos de gerenciamento de 
riscos, entre outros, para entregas no interior, ou distantes mais de 50km do 
aeroporto de destino.

•	 Verificação de apoio dos órgãos anuentes quanto à implantação de planos de 
melhoria de processos de transporte da carga aérea nacional.

•	 Verificação com a transportadora rodoaérea (agente de carga), e/ou compa-
nhia aérea sobre a necessidade de qualificação profissional da equipe refe-
rente às boas práticas e segurança.
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•	 Verificação com a companhia aérea sobre a possibilidade de implantação de 
planos operacionais voltado às boas práticas, para melhoria e segurança dos 
processos de transporte da carga aérea nacional.

•	 Realização de treinamento para todos os envolvidos (como fornecedores de 
serviços e seus parceiros) com a finalidade de aplicar os princípios das Boas 
Práticas de Armazenagem e Distribuição.

10.4.3. Transporte Marítimo     

O transporte de carga nacional se caracteriza pelo uso do modal fluvial ou la-
custre em barcos, balsas ou navios. Depende diretamente da infraestrutura dos 
portos onde a maioria dos portos no Brasil servem primariamente como vias de 
saída de commodities, principalmente de soja, minério de ferro, petróleo e seus 
derivados, que estão entre os principais produtos da exportação brasileira. 

É o modal de transporte mais lento quando comparado com o modal rodoviário 
e aéreo, porém, tendo em vista a densa rede hidrográfica do Brasil, algumas re-
giões obrigatoriamente utilizam esse tipo de modal. Um estudo do IBGE (2014) 
aponta a região norte como a de maior predominância de transporte de cargas 
via fluvial, pois além dos rios principais, a região depende de rios navegáveis 
para circulação intrarregional. Na região sudeste predomina o transporte hidro-
viário de produtos agrícolas. Nos últimos anos para o transporte de produtos 
acabados observa um aumento na procura por esse modal, principalmente de-
vido ao menor custo, quando comparado a outros modais.

Esse modal também possibilita o transporte de um volume maior de carga quan-
do comparado com os demais modais. A maior quantidade de carga movimen-
tada nos portos do país está localizada no Porto de Santos (SP), devido à sua 
posição estratégica. Ele está em terceiro lugar no ranking que considera Portos 
Organizados e Terminais de Uso Privativo e movimenta, em grande escala, car-
ga geral armazenada e transportada em contêiner. Ele é o ponto de escoamento 
da produção com maior valor agregado que segue para outras regiões do país, 
bem como para exportação, além de ser local de desembarque mais próximo ao 
maior centro consumidor do país, onde se destaca a Grande São Paulo. 

Tendo em vista a lentidão desse modal, que poderá levar alguns dias ou até 
meses em rota, além da pouca segurança nas hidrovias, nos leva a refletir sobre 
o tempo de exposição que os produtos poderão sofrer, caso não seja acondicio-
nado em embalagens/equipamentos adequados. Além disso, exposição a condi-
ções extremas de umidade é um fator a ser considerado.

Sendo assim, o uso do modal fluvial requer alguns cuidados como:

•	 Uso de equipamentos de proteção adequados para a carga farmacêutica, 
conforme especificação do produto e tempo em rota.

•	 Monitoramento do transporte e investigação com a transportadora sobre o 
modo de operação ao destino, incluindo os requisitos de segurança da carga 
e entrega.

•	 Qualificação térmica do contêiner considerando especialmente temperatura 
e umidade máximas externas da rota.



64

SINDUSFARMA

•	 Em casos de uso de contêiner Reefer seguir os princípios de estufagem para 
arrumação correta dos paletes, permitindo assim refrigeração adequada 
para a carga.

carga refrigerada                                      carga congelada

Fig. 9 – Princípios de estufagem em contêiner Reefer.

Reefer: é um equipamento refrigerado utilizado para o carregamento de cargas 
perecíveis. É construído em aço inox ou alumínio, respeitando as definições do 
ISO (International Standard Organization).
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Roubos de Carga
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11. Roubos de Carga

11.1. Comunicação de roubos aos órgãos reguladores

Uma vez ocorrido o roubo, furto ou extravio de produtos farmacêuticos, é de 
extrema importância tomar as medidas cabíveis para comunicação às agências 
sanitárias, aos órgãos de segurança e, quando aplicável, aos demais elos da 
cadeia de suprimentos. Esses produtos passam a representar um risco à saúde 
da população, uma vez que não há mais como assegurar sua qualidade.

A comunicação aos órgãos de segurança é de extrema importância para:

•	 documentar a ocorrência do evento e permitir aos órgãos um estudo dos 
eventos e ações direcionadas;

•	 documentar a ocorrência do evento perante a vigilância sanitária através do 
registro em boletim de ocorrência;

•	 respaldar o detentor de registro em caso de transtornos decorrentes do uso 
do produto.

Conforme orientação ANVISA (disponível no próprio site da agência), a comuni-
cação deve ser imediata e obrigatória pelo “detentor do registro ou distribuidor 
do produto à ANVISA e à Vigilância Sanitária do local onde houve a ocorrência”. 
A comunicação à ANVISA permite que ela alerte as autoridades, as empresas, 
os entes do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e também a população a 
respeito de produtos ilícitos e irregulares em circulação. Para isso a ANVISA 
disponibiliza em seu site listas de registros por ano, identificando detalhes dos 
produtos roubados/furtados/extraviados e, também, detalhes da ocorrência. 

O reporte à Vigilância Sanitária do local onde houve a ocorrência deve seguir as 
regras disponíveis pela própria vigilância do estado. O detentor de registro deve 
enviar ofício de comunicação à ANVISA. 

Comunicar o órgão de segurança, para obtenção do boletim de ocorrência 
(exemplos: polícia civil, polícia rodoviária federal etc);

Os detentores de registro e demais agentes da cadeia também devem avaliar se 
não há nenhuma regulamentação estadual ou municipal que os oriente a repor-
tar para os estados/municípios no qual estão estabelecidos. 

Caso o roubo tenha ocorrido com algum agente da cadeia farmacêutica, que 
não o detentor do registro do produto (exemplos: distribuidora, hospital etc.), 
é importante que esse agente comunique ao detentor do registro o roubo de 
seus produtos e que ambos assegurem o cumprimento de todas as comunica-
ções obrigatórias, definindo as responsabilidades de cada um, de acordo com as 
legislações estaduais e nacionais.

11.2. Mecanismos de Proteção contra a entrada de Produtos Farmacêu-
ticos Ilegais

É de suma importância que as empresas que compõem a cadeia farmacêutica 
adotem condutas para garantir a segurança e, consequentemente, a qualidade 
dos produtos farmacêuticos que são recebidos, armazenados, transportados e 
expedidos por seus estabelecimentos. Assim, é importante assegurar a autenti-
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cidade e procedência dos produtos farmacêuticos a fim de impedir que produtos 
farmacêuticos ilegais entrem na cadeia legítima, por meio de falsificação, rou-
bos, extravios, descaminho, contrabando e adulteração.

As listas abaixo se constituem de medidas a serem adotadas por um ou mais 
participantes da cadeia farmacêutica para combater a entrada de produtos ile-
gais:

•	 Conhecimento das legislações aplicáveis aos setores de atuação;

•	 Solicitação de Nota Fiscal nas compras e conferência do produto frente à NF;

•	 Solicitação de certificado de análise ou qualidade do lote;

•	 Compra de matérias-primas de fornecedores homologados e licenciados pela 
vigilância sanitária e de produtos registrados pelo Ministério da Saúde;

•	 Compra de medicamentos apenas de estabelecimentos que componham a 
cadeia legítima, ou seja, regularizados pelo órgão sanitário;

•	 Conferência no processo de recebimento;

•	 Investigação de eventos e proposição de ações para coibir os agentes irregu-
lares;

•	 Familiaridade com métodos de compartilhamento de informações, coordena-
ção e colaboração com todas as partes interessadas no combate aos produ-
tos irregulares;

•	 Estabelecimento de relações com outros órgãos de cumprimento da lei, tais 
como alfândegas, polícias, inspeção de serviços de saúde, departamentos 
jurídicos, entre outros;

•	 Notificação pelo fabricante/importador das alterações de embalagem para a 
cadeia;

•	 Registro das marcas e patentes com os órgãos oficiais;

•	 Implementação de tecnologias de segurança nas embalagens para auxiliar a 
autenticação;

•	 Implementação de tecnologias de segurança nos veículos de transporte para 
auxiliar no combate à entrada de produtos ilegais;

•	 Implementação de serialização e rastreabilidade para identificar produtos 
autênticos e investigar produtos suspeitos;

•	 Implementação de padrões de segurança mínimos nos processos próprios e 
subcontratados;

•	 Garantia da qualificação e da supervisão de subcontratados;

•	 Treinamento de Profissionais de Inspeção e Fiscalização para a detecção de 
produtos farmacêuticos irregulares em portos, aeroportos, fronteiras, rodo-
vias, postos fiscais;

•	 Implementação das Boas Práticas de Distribuição de Produtos Farmacêuti-
cos, conforme requerido pela legislação vigente.
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12. Conclusões 

Produtos falsificados são fabricados em muitos países e em todas as regiões. 
Relatórios emitidos por agências reguladoras referem-se à fabricação em larga 
escala e outros a pequenas operações secundárias. Com a disponibilidade de 
máquinas de fabricação, equipamentos especializados, ingredientes e materiais 
de embalagem, as instalações de fabricação clandestinas são rápidas e fáceis 
de montar.

Nenhum país permanece intocado por essa questão - da América do Norte e 
Europa até a África subsaariana, sudeste da Ásia e América Latina. O que antes 
se limitava a países pobres e em desenvolvimento, tornou-se um problema para 
todos os países. Com o aumento exponencial da conectividade com a internet, 
os envolvidos na fabricação, distribuição e fornecimento de produtos farmacêu-
ticos abaixo do padrão e falsificados obtiveram acesso a um mercado global. 
Nos últimos surgiram diversos sites não regulamentados que fornecem acesso 
não supervisionado a produtos farmacêuticos abaixo do padrão e falsificados. 
No entanto, é nos países de renda baixa e média e naqueles em áreas de con-
flito, ou agitação civil, onde os sistemas de saúde são fracos ou inexistentes, 
que carregam o maior fardo de produtos farmacêuticos abaixo do padrão e 
falsificados.

Produtos farmacêuticos de qualidade inferior e falsificados têm maior probabili-
dade de atingir pacientes em situações em que há acesso restrito a produtos de 
qualidade e seguros, má governança e fraca capacidade técnica.

Além destes pontos destacados acima, deve se dar a devida dimensão aos pro-
dutos roubados e desviados. São produtos “regularizados”, porém, sua rein-
trodução no mercado caracteriza um ilícito. É uma ação inaceitável, também, 
do ponto de vista sanitário, pois não se sabe onde o produto foi armazenado e 
transportado até sua reintrodução ilícita.

Nesse sentido, as informações descritas neste Guia são de extrema importância 
para auxiliar as empresas, órgãos reguladores, pacientes e sociedade como um 
todo a tomar medidas preventivas e identificadoras desses ilícitos contra a saúde 
pública. Independente dos conceitos pautados nesse Guia, que tem a pretensão 
apenas de ser orientativo e não regulador, cada indivíduo e cada empresa deve 
elaborar seus próprios procedimentos e medidas para se proteger dos ataques 
e da inserção de produtos ilícitos oriundos de elementos vinculados ao crime.
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