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Resumo

A falsificagdo de medicamentos no Brasil representa um problema crescente ¢ de grande impacto para a satide publica,
comprometendo a eficacia terapéutica, a seguranga dos pacientes ¢ a confianga da populag@o nos sistemas de vigilancia
sanitaria. O objetivo deste estudo foi apresentar dados atualizados sobre a falsificagdo de medicamentos no pais,
destacando suas consequéncias para a saude publica, com base em informagdes de 6rgdos reguladores, como a ANVISA,
além de evidéncias cientificas recentes. Por meio de uma revisdo narrativa, foram analisadas fontes secundarias nacionais
e internacionais, incluindo artigos cientificos, relatdrios oficiais, bases institucionais € documentos técnicos publicados
nos ultimos dez anos. Os achados apontam que medicamentos falsificados podem conter substincias inadequadas,
dosagens incorretas ou auséncia de principio ativo, gerando falhas terapéuticas, agravamento de doengas e aumento da
resisténcia microbiana. A expansio do comércio eletronico, a vulnerabilidade socioecondmica e lacunas na fiscalizagao
sdo fatores que facilitam a disseminagéo desses produtos no Brasil. Além dos danos a satde, a falsificag@o causa prejuizos
econdmicos ao setor farmacéutico e afeta diretamente a credibilidade das institui¢des de saude. Diante desse panorama,
destaca-se a necessidade de agdes integradas entre governo, profissionais de saude e sociedade, envolvendo campanhas
de conscientizagdo, fiscalizagdo rigorosa e adocdo de tecnologias de rastreabilidade, como o Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos (SNCM). Conclui-se que estratégias articuladas e continuas s@o essenciais para reduzir a circulagdo de
medicamentos falsificados e garantir maior seguranga e confianga no uso de medicamentos no pais.

Palavras-chave: Medicamentos Falsificados; Vigilancia Sanitaria; Seguranca de Medicamentos.

Abstract

Drug counterfeiting in Brazil represents a growing problem with a significant impact on public health, compromising
therapeutic efficacy, patient safety, and public trust in health surveillance systems. The objective of this study was to
present updated data on drug counterfeiting in the country, highlighting its consequences for public health, based on
information from regulatory bodies such as ANVISA, as well as recent scientific evidence. Through a narrative review,
national and international secondary sources were analyzed, including scientific articles, official reports, institutional
databases, and technical documents published in the last ten years. The findings indicate that counterfeit drugs may
contain inappropriate substances, incorrect dosages, or lack of active ingredients, leading to therapeutic failures,
worsening of diseases, and increased microbial resistance. The expansion of e-commerce, socioeconomic vulnerability,
and gaps in oversight are factors that facilitate the dissemination of these products in Brazil. In addition to health damage,
counterfeiting causes economic losses to the pharmaceutical sector and directly affects the credibility of health
institutions. Given this scenario, the need for integrated actions between the government, health professionals, and society
is highlighted, involving awareness campaigns, rigorous oversight, and the adoption of traceability technologies, such as
the National Drug Control System (SNCM). It is concluded that coordinated and continuous strategies are essential to
reduce the circulation of counterfeit medicines and ensure greater safety and confidence in the use of medicines in the
country.

Keywords: Counterfeit Medicines; Health Surveillance; Medicine Safety.

Resumen

La falsificacion de medicamentos en Brasil representa un problema creciente con un impacto significativo en la salud
publica, comprometiendo la eficacia terapéutica, la seguridad del paciente y la confianza publica en los sistemas de
vigilancia sanitaria. El objetivo de este estudio fue presentar datos actualizados sobre la falsificacion de medicamentos en
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el pais, destacando sus consecuencias para la salud publica, con base en informacién de organismos reguladores como
ANVISA, asi como en evidencia cientifica reciente. Mediante una revision narrativa, se analizaron fuentes secundarias
nacionales e internacionales, incluyendo articulos cientificos, informes oficiales, bases de datos institucionales y
documentos técnicos publicados en los ultimos diez afios. Los hallazgos indican que los medicamentos
falsificados pueden contener sustancias inapropiadas, dosis incorrectas o carecer de ingredientes activos, lo que conlleva
fallas terapéuticas, agravamiento de enfermedades y mayor resistencia microbiana. La expansion del comercio
electronico, la vulnerabilidad socioecondmica y las deficiencias en la supervision son factores que facilitan la difusion de
estos productos en Brasil. Ademas del dafio a la salud, la falsificacion causa pérdidas econdmicas al sector farmacéutico
y afecta directamente la credibilidad de las instituciones de salud. Ante este panorama, se destaca la necesidad de acciones
integradas entre el gobierno, los profesionales de la salud y la sociedad, que incluyan campafias de concientizacion, una
supervision rigurosa y la adopcion de tecnologias de trazabilidad, como el Sistema Nacional de Control de Medicamentos
(SNCM). Se concluye que las estrategias coordinadas y continuas son esenciales para reducir la circulaciéon de
medicamentos falsificados y garantizar una mayor seguridad y confianza en el uso de medicamentos en el pais.
Palabras clave: Medicamentos Falsificados; Vigilancia Sanitaria; Seguridad de los Medicamentos.

1. Introducio

A falsificag@o de medicamentos no Brasil, vem assumindo proporg¢des preocupantes, com sérias implicagdes para a saude
publica. A falsificacdo vem comprometendo a eficacia de tratamentos médicos e expde a populacao a uma série de riscos elevados,
tendo em vista que os medicamentos falsificados podem conter substancias inadequadas ou em dosagens erradas. Segundo a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA (2020), a falsificacdio de medicamentos ¢ uma pratica criminosa,
comprometendo a confianga da sociedade nos sistemas de satde e elevando os indicadores de complicagdes em tratamentos
médicos, com o impacto direto na vida dos pacientes. A seriedade deste problema ¢ ainda mais destacada quando se leva em conta
que medicamentos vitais, como os usados em doengas cronicas, sdo frequentemente alvo desses crimes. Ainda de acordo com a
ANVISA, a falsificagdo de medicamentos, especialmente aqueles de alto custo, como os utilizados no tratamento para diabetes,
pode afetar diretamente a saude de milhdes de brasileiros e gerar mais um agravante.

A necessidade de um estudo mais aprofundado sobre a falsificagdo de medicamentos no Brasil ¢ de fato necessaria, ainda
existe diversas lacunas na fiscalizagdo e no controle da qualidade dos insumos farmacéuticos no mercado. Ademais, os métodos
utilizados por criminosos para falsificagdo de medicamentos se tornam cada vez mais sofisticados e complexos, tornando ainda
mais complicado a identificagdo desses produtos no mercado. Sob a otica da Organizagdo Mundial da Saude - OMS (2024), o
crescente aumento da falsificacdo de medicamentos no Brasil, como no caso do Ozenpic® (semaglutida), tem indicado como esse
problema ¢é de extrema dificuldade e exige uma resposta urgente das autoridades no ambito da satide publica e profissionais
envolvidos na area.

A realizago dessa pesquisa sobre a falsificacdo de medicamentos oferecera significativas contribuigdes, tanto para a vida
académica quanto para a profissional. O estudo darad auxilio na compreensdo em aspectos ainda ndo muito compreendidos da
circulagdo de medicamentos falsificados no Brasil especialmente no que diz respeito a vigilancia sanitaria e ao controle de
qualidade dos produtos farmacéuticos.

A falsificagdo de medicamentos no Brasil tem se tornado a cada dia um problema cada vez mais crescente para a saude
publica. Quais as consequéncias da falsificagdo de medicamentos no Brasil?

Desta forma, o objetivo do presente estudo ¢ apresentar dados sobre a falsificagdo de medicamentos no Brasil, destacando

suas consequéncias para a satide publica, com base em informagodes de 6rgdos reguladores como a ANVISA.

2. Metodologia

O presente trabalho ¢ de natureza descritiva, a abordagem sera qualitativa e quantitativa visando descrever e apresentar

dados obtidos de fontes secundarias (Pereira et al., 2018) e num estudo de revisao bibliografica (Snyder, 2019) e do tipo especifico

2


http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v14i12.50424

Research, Society and Development, v. 14, n. 12, e183141250424, 2025
(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v14i112.50424

de revisao narrativa (Rother, 2007). Esta revisao narrativa teve por objetivo reunir, sintetizar e discutir dados sobre a falsificacdo
de medicamentos no Brasil, enfatizando suas consequéncias para a saude publica e as a¢des de 6rgaos reguladores.

Buscas foram realizadas nas bases ¢ fontes a seguir entre agosto ¢ novembro de 2025: SciELO, PubMed/PMC,
Repositdrios institucionais (Fiocruz, ANVISA, Governo Federal), Google Scholar e periddicos nacionais relacionados a vigilancia
sanitaria. Para tal usou-se os seguintes descritores em portugués e inglés, usados isoladamente ou combinados: "falsificagdo de
medicamentos"”, "medicamentos falsificados Brasil", "counterfeit medicines Brazil", "substandard and falsified medical products
Brazil", "recall medicamentos Brasil", "Anvisa falsificacdo". Como se trata de revisdo narrativa (qualitativa), os dados foram
sintetizados de forma descritiva

Serd usado como critério de inclusdo os artigos originais, revisdes, relatorios técnicos e alertas oficiais, tais como,
ANVISA, Ministério da Saude, WHO que abordassem falsificagdo/substandardidade de medicamentos no Brasil. Publicagdes em
portugués, inglés ou espanhol. Documentos publicados nos ultimos 10 anos (2015 a 2025) e disponiveis em texto completo.

Por sua vez, serdo excluidas comunica¢des sem dados (opinativas sem referéncias), anincios comerciais ndo verificaveis
e relatos de imprensa sem respaldo técnico, salvo quando usados para contextualizagdo.Estudos que tratassem apenas de

contrabando sem abordar caracteristicas de falsificagdo ou risco sanitario, a ndo ser que trouxessem informagéo relevante para

vigilancia.

3. Resultados e Discussio
3.1 Panorama global e nacional da falsificacio de medicamentos

A falsificagdo de medicamentos é de modo alarmante um problema em crescimento constante no Brasil. De acordo com
a Organizagdo Mundial da Saude — OMS (2024), a escassez de medicamentos impacta diretamente ao acesso a produtos médicos,
criando um vazio muitas vezes preenchido por versdes falsificadas, representando um sério risco a satde publica no Brasil.

A falsificagdo de medicamentos é reconhecida pela Organizagdo Mundial da Saide como uma ameaga global
estruturada, associada a redes criminosas complexas e ao comércio internacional ilicito. Dados apontam que medicamentos
falsificados movimentam bilhdes por ano, sendo considerado um dos segmentos mais lucrativos do crime organizado. Esse cenario
demonstra que o problema transcende as fronteiras nacionais e depende de cooperagio internacional para ser enfrentado. Estima-
se que os paises gastem até US$ 30,5 bilhdes por ano em produtos médicos falsificados e de qualidade inferior. (WHO, 2018).

Com a crescente globalizagdo o mercado de medicamentos se expandiu rapidamente, entretanto, juntamente com essa
expansdo, apareceram novos desafios e como o principal deles o aumento de produtos farmacéuticos falsificados. Como afirma
Souza et al. (2020), Medicamentos falsificados ndo s6 afetam a eficacia e andamento dos tratamentos médicos, como representa
riscos graves a saude dos pacientes, sendo uma crescente ameaca a saude publica.

No contexto brasileiro, dados da Operacdo revelam que mais de milhares de unidades de medicamentos irregulares
foram apreendidas em apenas um ano, incluindo produtos para disfungdo erétil, anabolizantes e medicamentos de uso continuo.
Esses dados reforgam que a falsificagdo ndo esta restrita a um grupo especifico: atinge desde itens de uso recreativo até
medicamentos essenciais (PF, 2025).

A situagdo ¢ se tona mais grave em paises subdesenvolvidos, onde a regulag@o de 6rgéos publicos para essa situacao se

torna menos eficaz. De acordo com a Organizagdo Mundial da Saude - OMS (2020), cerca de 10% dos medicamentos
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comercializados em paises de baixa e média renda sdo falsificados, onde se torna destacado a urgéncia e seriedade desse problema
para a saude global.

Um levantamento realizado pela Pan American Health Organization (OPAS, 2022) confirmou que regides com menor
estrutura de fiscaliza¢do e maior vulnerabilidade socioeconémica apresentam maior circulagdo de produtos falsificados, refor¢ando
a necessidade de vigilancia constante, capacitacdo de profissionais e fortalecimento dos sistemas regulatorios.

A falsificagdo de medicamentos ndo ¢ um fenomeno isolado, ela esta intimamente ligada ao comércio ilegal e & falta
de fiscalizacdo eficaz. De acordo com a Organizag¢ao Pan-Americana da Saude — OPAS (2022), medicamentos falsificados podem
conter substincias extremamente nocivas, dosagens incorretas ou até mesmo sem efeito nenhum, representando sérios riscos a
saude dos pacientes.

Além dos riscos diretos a saude, o comércio eletronico tornou-se um dos principais vetores de circulagdo de
medicamentos falsificados. Um estudo europeu (Trade, 2020) mostrou que cerca de 60% dos medicamentos vendidos em sites ndo
autorizados sdo irregulares. Esse dado ¢é relevante para o Brasil, onde o comércio online cresceu significativamente apds a

pandemia.

Impactos da falsificaciio na satide publica e na confianca social

Conforme ressaltado pela Organizagdo Mundial da Saude — OMS (2020) a falsificagdo de medicamentos compromete de
modo significativo a confianca da populacdo nos sistemas de satide, afetando a credibilidade de profissionais e instituicdes
responsaveis pela regulamentacao e fiscaliza¢do do setor farmacéutico.

Estudo demonstra que populacdes expostas a medicamentos falsificados tendem a evitar servigos formais de satde e
buscam alternativas informais, contribuindo para um ciclo de desinformagdo e automedicagdo insegura. Esse afastamento dos
sistemas oficiais enfraquece campanhas de saide publica e compromete o controle de doengas (Kolling, & de Araugjo, 2023).

Como apontado pela Organizagdo Mundial da Saude — OMS (2020), a continua e crescente demanda por medicamentos,
associada a uma gestao inadequada da cadeia de suprimentos, ¢ a0 aumento do comercio eletrdnico, facilitando assim a entrada
de medicamentos falsificados no mercado, causando grandes problemas diretamente em hospitais, farmacias e postos de saude.

O impacto sobre pacientes pode ser bem expressivo. Estudos sobre uso de medicamentos, relatam-se falhas na eficacia
percebida por uma fracdo dos usuarios, o que pode indicar problemas relacionados a qualidade dos medicamentos. A baixa
qualidade, pode levar a cré que podem ser medicamentos falsificados (Tavares, et al., 2016).

Nisso comprometendo tratamento de doengas graves como cancer, diabetes e outras nas quais os pacientes constantemente
precisam de acesso. Ademais o uso de medicamentos falsificados pode prolongar a doenca do paciente ou até mesmo agravar e
criar complicagdes irreversiveis.

De acordo com Pais (2018) a falsificagdo de medicamento compromete a reputagdo de empresas legitimas, resultando em
perdas financeiras substanciais e afetando negativamente a confianga no mercado formal. A falsificagdo de medicamentos afeta o
mercado farmacéutico de diversas maneiras, desestabilizando empresas legitimas que acabam competindo com produtos
falsificados, diversas vezes com um preco significantemente menor, de modo que o governo gasta consideravelmente para o
combate contra esse comercio ilegal, investindo em agdes de fiscalizacdo e campanhas educativas.

Além disso, segundo estudo de Maffioli, & Anyakora, (2025), a maior circulacao de medicamentos falsificados pode ter
por consequéncia maiores taxas de resisténcia microbiana na populacdo a qual consome essa medicacdo, uma vez que produtos

com subdosagem favorecem o desenvolvimento de cepas resistentes, tornando tratamentos futuros mais ineficazes.
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Conforme destacado por Oliveira e Pepe (2024), a emergéncia da satide publica evidenciam desafios para as autoridades
reguladoras nacionais, afetando a implementacdo de politicas de saude e a confianca da populagdo nos érgdos responsaveis pela
regulacdo de tecnologias em saude.

O enfraquecimento da confianga social nos servigos farmacéuticos impacta diretamente campanhas de vacinagéo, adesdo
a tratamentos e programas de distribuigdo gratuita de medicamentos. Estudos apontam que a percepgdo de risco aumenta quando

casos de falsificagdo ganham visibilidade midiatica, podendo comprometer até mesmo tratamentos legitimos.

Estratégias de combate, educa¢io em satide e responsabilidade social

A contribuicdo para a falta de confianga da populacdo nas autoridades de satide e no sistema geral de saude ptblica, pode
acabar resultando em um ciclo vicioso, onde a populagdo receosa a consumir medicamentos oriundos do mercado formal, pode
recorrer a formas de tratamento alternativas e mais baratas, ineficazes ou até mesmo ilegais. Esse comportamento pode aumentar
ainda mais a circula¢do de medicamentos falsificados (Silva et al., 2022).

Estudo mostra que campanhas de educagdo em satide reduzem a compra de medicamentos falsificados (Alvarez et Isso
demonstra que ac¢des educativas tém impacto concreto no comportamento da populagdo, refor¢ando sua importancia como
estratégia continua de combate ao mercado ilegal (Wagiella, Shantier, & Gadkariem, 2020).

Diversos especialistas na area da satde concluiram que uma das maiores dificuldades no combate a falsificacdo de
medicamentos ¢ a falta de conscientiza¢do da populagao sobre os riscos desse tipo de produto. Segundo o Ministério da Justiga
uma das principais técnicas para combater a falsificagdo de medicamentos ¢ a realizagdo de agdes de conscientizagdo junto a
populagdo sobre os riscos associados (Brasil, 2025).

Além disso, a ANVISA implantou o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM), que utiliza tecnologias de
rastreabilidade para acompanhar cada etapa do medicamento, desde a fabricagdo até a dispensagdo. Paises como Turquia e Coreia
do Sul ja reduziram significativamente a circulagdo de medicamentos falsificados apds implementar sistemas similares (Choi, &
Jung, 2015; ABRADIMEX, 2021).

A educacdo em saude, nesse contexto, desempenha um papel de extrema importincia, a conscientizacdo sobre a
falsificagcdo de medicamentos e a importancia de adquirir medicamentos apenas em estabelecimentos registrados pode reduzir os
riscos associados a esse problema (Santos, 2019).

Estudos indicam que comunidades que recebem orienta¢des diretas de profissionais de satide demonstram maior adesdo
a praticas seguras, como verificar registro da ANVISA, observar selo de autenticidade e evitar compras online de fontes
desconhecidas.

Por fim, a luta contra a falsificagdo de medicamentos ¢ um esforgo conjunto que envolve tanto os governos quanto a
sociedade. A fiscalizagdo rigorosa, a aplicagdo de penalidades para os infratores e a educacdo continua sobre os riscos dos
medicamentos falsificados sdo estratégias essenciais para reduzir a circulagdo desses produtos.

Além disso, ¢ crucial que se promova a inovagdo tecnoldogica no campo da rastreabilidade e autenticagdo de
medicamentos, garantindo que os tratamentos oferecidos a populacio sejam seguros e eficazes. Tecnologias de blockchain, QR
Code inviolavel e selos inteligentes ja sdo utilizadas em paises europeus e comecam a ser testadas no Brasil, representando uma

oportunidade de fortalecer mecanismos de prevengdo, controle e seguranca no mercado farmacéutico (Jesus, 2020).

4. Consideracoes Finais

A falsificacdo de medicamentos no Brasil configura-se como um grave problema de satide publica, cujos impactos
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ultrapassam a esfera individual e atingem dimensdes sociais, econdmicas e institucionais. Os dados apresentados ao longo deste
estudo evidenciam que a circulagdo de medicamentos falsificados estd associada a fatores como fragilidades na fiscalizagdo,
expansdo do comércio eletronico, vulnerabilidade socioecondmica e atuacdo sofisticada de redes criminosas. Além disso, a falta
de conhecimento da populagdo sobre os riscos envolvidos e a busca por alternativas informais de aquisi¢do contribuem para
perpetuar esse cenario.

A analise dos estudos demonstra que os efeitos da falsificagdo sdo amplos e variam desde a ineficacia terapéutica até
danos irreversiveis a saude, podendo agravar doencas ja existentes e aumentar indices de mortalidade. Ademais, medicamentos
adulterados favorecem o surgimento de resisténcia microbiana, comprometendo tratamentos futuros e elevando custos para o
sistema publico de saude. Do ponto de vista social, a presenga desses produtos no mercado formal ou informal fragiliza a confianga
da populagdo nos servigos de satude, gerando inseguranca e reduzindo a adesdo a tratamentos e politicas publicas.

Frente a esse panorama, torna-se evidente a necessidade de fortalecer a¢des integradas entre orgdos reguladores,
autoridades sanitarias, profissionais de satde e a sociedade civil. Medidas como ampliagdo da rastreabilidade de medicamentos,
investimentos em tecnologias de autenticagdo, fiscalizacdo mais efetiva e campanhas continuas de educagdo em saude sdo
essenciais para reduzir a circulagdo de produtos falsificados. O Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM)
representa um avanco significativo nesse sentido, alinhando o Brasil a praticas internacionais de seguranga farmacéutica.

Por fim, este estudo reforca a urgéncia de aprofundar pesquisas sobre a falsificacdo de medicamentos, especialmente no
contexto brasileiro, a fim de subsidiar politicas mais abrangentes e estratégias preventivas. Somente por meio de uma abordagem
multidisciplinar e colaborativa sera possivel garantir um mercado farmacéutico mais seguro, minimizar os riscos a populacio e

promover maior confianga nos sistemas de saude.
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