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ChatGPT: OpenAl é condenada em tribunal europeu
e futuro da IA pode mudar para sempre

Uma acéo julgada pelo Tribunal Regional de Mu-
nique | (Landgericht Minchen, Alemanha), nesta
terca-feira (11), envolvendo o caso da sociedade ale-
ma de direitos autorais GEMA - que representa au-
tores, compositores e outros titulares de direitos
musicais - contra 0 ChatGPT, modelo de linguagem
generativadaOpenAl, podeestabelecerumnovo pre-
cedente para o tratamento de direitos autorais diante
das tecnologias de interpretacdo de dados.

A GEMA processou a OpenAl sob aalegacéo de que
seu modelo mais conhecido, 0 ChatGPT, usou letras
de até nove mdusicas protegidas por direitos autorais
sem a devida licenca. De acordo com a entidade, o
modelo reproduziu trechos idénticos as masicas ori-
ginais - entre elas o sucesso Ménner, de Herbert Gro-
nemeyer, e Atemlos durch die Nacht, de Helene
Fischer - quando usuérios solicitaram.

O argumentodaorganizacgéo é queas letras foram uti-
lizadas de maneira indevida para treinar o modelo,
que seria capaz de reproduzir obras protegidas e, des-
sa forma, violaria direitos autorais.

Em resposta, a OpenAl afirmou que o ChatGPT ndo
armazena letras, apenas "aprende padrdes” a partir
dos inputs de usuarios, o que significaria que even-
tuais trechos repetidos apareceram por influéncia di-
reta das interacbes, como coincidéncia, e ndo por
treinamentos irregulares com bases de dados pro-
tegidas.

O caso, julgado pela juiza Elke Schwager em uma
das cortes mais rigorosas da Europa quanto a
propriedade intelectual, envolveu duas questfes
centrais: acomprovacao de que houve violagéo de di-
reitos autorais pelo modelo e a defini¢do sobre se o
output das musicas - isto é, areproducéo de letras ori-
ginais nas respostas do ChatGPT - configuraria uma
violacdo direta das leis de propriedade intelectual.
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De acordo com a decisdo, reproduzida por veiculos
como o jornal alemé&o Deutsche Welle (DW), "dada a
complexidade e extensao da letra da musica, a coin-
cidéncia pode ser descartada como causa da re-
producdo da letra”, afirmou o tribunal em
comunicado oficial.

Tanto o treinamento quanto areproducao final das le-
tras foram considerados violagdes, segundo a lei ale-
ma de direitos autorais (Urheberrecht), que também
abrange reproducdes indiretas.

O pesquisador Pedro Henrique Batista, do Instituto
Max Planck para Inovacdo e Concorréncia, em Mu-
nique (Alemanha), destaca que a deciséo tem po-
tencial para influenciar pareceres de sistemas
juridicos ao redor do mundo, inclusive o brasileiro -
assim como o caso DABUS influenciou debates glo-
bais sobre patentes geradas por IA.

Julgado na Suprema Corte britanica, o DABUS foio
primeiro caso de sistema de 1A listado como inventor
em pedidos de patentes. As invencdes eram simples,
como uma luz de emergéncia e um recipiente de ali-
mentos, mas a atribui¢do do status de inventor a um
robd, uma figura ndo humana, gerou discussdes com-
plexas.

Em julho de 2021, a Australia chegou a reconhecer
judicialmente a possibilidade de uma IA ser con-
siderada inventora, apds revisdo de uma decisao an-
terior. Um juiz da Corte Federal entendeu que uma
IA pode ser inventora, mas a patente s6 poderia ser
concedida apessoas fisicas ou juridicas, de modo que
0 conceito de "inventor" deveria ser interpretado de
forma mais flexivel. A solucdo encontrada foi dis-
sociar o papel de inventor do papel de titular da pa-
tente - que recairia sobre o dono da IA.

Em fevereiro de 2024, um projeto de lei apresentado
no Brasil chegou apropor permitir que sistemas de in-
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teligéncia artificial fossem considerados autores de
invencOes “geradas por eles de forma autbnoma”. A
propostasugeria que a patente fosse requeridaem no-
me das IAs.

Segundo Batista, com o resultado do julgamento - fa-
voravel a sociedade alema de autores -, a corte con-
cluiuqueaatuacédo dalA no casoda GEMA "foi além
do mero aprendizado de padrbes™, e a argumentacao
do juizo pode, agora, "influenciar decisdes judiciais
e legislativas globalmente”. "E uma questio nova,
que desafia os limites dos direitos autorais." A du-
vida central, prossegue ele, é ""se a mera busca e uti-
lizacdo de dados e textos protegidos para o
treinamento do algoritmo consiste em uma violagao
de direitos™ - limites que ainda ndo estéo claros, por
exemplo, na legislacéo brasileira.

"A regulacdo, por vezes, carece de bases sélidas até
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mesmo em paises que estdo na vanguarda re-
gulatéria. A isso se soma a atual pressdo nor-
te-americana contra a regulacédo das atividades das
big techs, que incluem 1A", observa.

A deciséo da corte alema ainda pode ser reanalisada
em segunda instancia. Caso se constate que nao hou-
ve reproducdo ou armazenamento de letras pro-
tegidas pela IA, a corte podera aplicar a excegéao
prevista na legislacdo europeia para fins de text and
data mining.

"De qualquer forma, e independentemente da ar-
mazenagem ou mero aprendizado pela IA, a re-
producdo idéntica da obra no resultado final
consistiriaem violacdo de direito de autor também no
Brasil", conclui Batista.
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Musicas geradas por IA dominam paradas do Spotify
e da Billboard

INTELIGENCIA ARTIFICIAL

N\A

Estudo da Deezer estima que 50.000 mdsicas criadas
com atecnologia sdo enviadas para a plataforma to-
dos os dias, 0 equivalente a 34% de todo o contetdo
novo

A inteligéncia artificial chegou para ficar na in-
dustria fonografica - e as pessoas aparentemente es-
tdo gostando. Esta semana, trés masicas criadas com
atecnologia chegaram aos primeiros lugares das pa-
radas do Spotify e da Billboard.

Reportagem do The Guardian destaca que as cangdes
"Walk My Walk™" e "Livin' on Borrowed Time", de
Breaking Rust, lideraramalista "Viral 50" do Spotify
nos Estados Unidos. Essa lista, segundo o servico de
streaming, documenta diariamente as "faixas mais
virais do momento™.

Na versao global do ranking, o topo foi ocupado por
"We Say No, No, No to an Asylum Center", um hino
anti-imigracdo de JW "Broken Veteran". O Breaking
Rust também apareceu entre os cinco primeiros co-
locados.

Poucos dias depois de viralizar, porém, a faixa de
Broken Veteran desapareceu do Spotify e do You-
Tube, assim como outras de suas musicas. O Spotify
disse ao portal holandés NU.nl que ndo foi res-
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ponsavel pela remocdo, mas sim os detentores dos
direitos autorais.

Broken Veteran, por sua vez, declarou que des-
conhecia 0 motivo e que estava investigando. Ao
Guardian, ele acrescentou que viaalA como "apenas
mais uma ferramenta de expressdo, particularmente
valiosa para pessoas como eu, que tém algo a dizer,
mas nédo possuem formacgao musical tradicional™.

Ele ainda enfatizou que atecnologia "democratizou a
criagdo musical” e alegou que suas cangdes "ex-
pressam frustracdo com as politicas governamentais,
ndo com os migrantes como individuos™.

A cancao "Walk My Walk", de Breaking Rust, além
dalista do Spotify, liderou durante trés semanas a pa-
rada "Country Digital Song Sales" da Billboard, que
mede downloads e compras digitais.

IA avanga como produtora de hits O sucesso desses
lancamentos integra um movimento maior. Um es-
tudo divulgado pelo Deezer estima que 50.000 mu-
sicas geradas por IA sdo enviadas para a plataforma
todos os dias, 0 equivalente a 34% de todo o conteido
novo.

Ed Newton-Rex, musico e fundador de uma or-
ganizacao semfins lucrativos que certificaas praticas
de treinamento de dados de empresas de IA ge-
nerativa como justas para 0s artistas, observou ao
Guardian que a enorme quantidade de musicas ge-
radas por IA disponiveis online é um fator crucial pa-
ra o sucesso de alguns poucos hits produzidos pela
tecnologia.

"Faz parte da tendéncia muito rapida de a musica ge-
rada por 1A ganhar popularidade, essencialmente
porgue esta se espalhando em grande volume™, apon-
tou. "O que temos aqui sdo 50.000 faixas por dia
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competindo com musicos humanos. Temos um novo
concorrente hiperescalavel e, além disso, um con-
corrente que foi construido por meio daexploragéo.”

Outro ponto a favor das cangbes geradas por in-
teligéncia artificial € que aqualidade delas melhorou
bastante. Para se ter uma ideia, uma pesquisa da Dee-
zer com 9.000 pessoas em oito paises constatou que
97% delas ndo conseguiam distinguir entre musica
gerada por IA e composta por humanos.

"Nd&o ha como negar. Acho que é justo dizer que hoje
em dia ndo da para distinguir a melhor musica feita
por IA da melhor musica composta por humanos",
observou Newton-Rex.
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Continuagédo: Musicas geradas por |A dominam paradas do Spotify e da Billboard

E ha mais uma razdo para o atual sucesso: toda uma
infraestrutura digital pronta para impulsionar essas
faixas e que permite que elas se espalhem facilmente.
Algumas plataformas que fazem esse trabalho sé&o
DistroKid, Amuse, Landr e CDBaby.

"Basicamente, toda musica criada por |A que vocé vé
ndoédistribuidaporuma gravadoratradicional”, des-
tacou Chris DallaRiva, autor do livro Uncharted Ter-
ritory, sobre os dados por trds da viralizacdo da
musica. "Elas sao feitas por uma pessoa em seu quar-
to e enviadas para esses sites de distribuicdo”,
finalizou.
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Confira os medicamentos mais falsificados no Brasil
e COmo Sse proteger

SAUDE

Novela Trés Gracas faz alerta sobre falsificacdo de
medicamentos.

Confira os medicamentos mais falsificados no Bra-
sil; rés Gragas faz alerta

Ingerir remédios falsificados e ver o quadro de satde
SO piorar pode parecer uma situacao vista mais nafic-
¢do, como no enredo da novela Trés Gragas. Mas em
paises de baixa e médiarenda, 1 em cada 10 produtos
médicos em circulacdo € falsificado ou sub-
padronizado (de qualidade inferior), de acordo com
os dados mais recentes da Organizagdo Mundial da
Saude (OMS).

Comoo Brasil éumpaisde média-alta renda, de acor-
do com 0 Banco Mundial, essa estatisticando se apli-
ca a nos e ndo ha um ranking de falsificacéo global.
Ainda assim, o tema preocupa 6rgaos de saude bra-
sileiros, principalmente quando se trata de
medicamentos vendidos pela internet.

Na novela das 21h, a personagem Ligia, vivida por
Dira Paes, sofre de uma doenca rara chamada hi-
pertensdo arterial pulmonar (HAP) e toma me-
dicamentos  distribuidos  gratuitamente  pela
Fundac&o Ferette, comandada por Murilo Benicio.

O vildo recebe de laboratorios a doacéo de remédios
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verdadeiros, mas os substitui por placebos feitos de
farinha, produzidos numa fabrica clandestina que ele
mesmo monta. J& os remédios verdadeiros sdo re-
vendidos no mercado paralelo, por um valor abaixo
da tabela e com pagamento em dinheiro vivo.

No Brasil davidareal, produtos mais caros, como ca-
netas emagrecedoras, toxina botulinica e remeédios
para cancer, estdo entre os mais frequentemente en-
contrados na lista de medicamentos falsificados, se-
gundo o Conselho Federal de Farmacia (CFF). Além
da falsificacdo, muitas vezes, esses produtos tam-
bém sdo importados irregularmente ou séo objeto de
roubo.

Ao ingerir medicamentos falsificados, o paciente -
além de ndo melhorar - pode ter uma piora do quadro
de saude, sofrer intoxicacdo, interacbes me-
dicamentosas ndo esperadas e diversas alteragdes no
organismo, como da pressdo arterial e dos niveis de
glicose.

Ja produtos verdadeiros que foram roubados tém a
eficaciacomprometida quando ndo sdo armazenados
de forma correta.

Especialistas alertam que o consumidor deve des-
confiar de precos muito abaixo dos praticados no
mercado, de embalagens adulteradas e com erros de
grafia e sem a chamada ‘raspadinha’ - um retangulo
branco que, quando raspado com objeto metalico,
evidencia a logo do fabricante.Além disso, a le-
gislacdo impede que uma farmécia seja 100% re-
mota. Ou seja: toda farmécia, seja convencional ou
de manipulacdo, precisa ter um estabelecimento fi-
sico e aberto ao publico, mesmo que venda também
pela internet.

A industria farmacéutica alega que as farmacias de
manipulacédo tém fiscalizacbes menos rigorosas que
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as convencionais. J& o setor de farmécias de ma-
nipulacdo destaca que cumpre uma série de re-
gulamentos. A informou o gl que as andlises de
controle de qualidade de medicamentos séo focadas
em produtos produzidos em série - de farmécias con-
vencionais - e que que a produtos manipulados séo
monitorados pelas vigilancias sanitaria locais.

Abaixo, nesta reportagem, vocé vai ver:

Os medicamentos mais falsificados atualmente no
Brasil

Como saber se um medicamento é original

Como verificar se uma farmécia convencional é re-
gularizada

O perfil das farmacias irregulares

Dicas de como escolher uma farméacia de ma-
nipulagéo

Como denunciar

Os desafios para o setor e as autoridades

O mercado farmacéutico em nimeros

O papel do farmacéutico no combate a falsificacdo
Estima-se que os paises gastem US$ 30,5 bilhdes por
ano com produtos médicos subpadronizados e fal-
sificados. Esses produtos sdo frequentemente ven-
didos online ou em mercados informais.

Segundo a ONU, populac@es vulneraveis, paises sem
protecdo social e nages com sistemas de saude fra-
geis sdo mais sujeitos ao risco, mas o problemaé glo-
bal. Nenhuma regido esta imune e tanto paises
desenvolvidos quanto em desenvolvimento en-

frentam suas consequéncias devastadoras.

Atualmente ha mais de 94,7 mil farmécias con-
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vencionais no pais, segundo dados da IQVIA e Clo-
se-Up International, dois institutos de auditoria do
mercado. Jaas farmacias de manipulacdo somam cer-
cade8mil. O paisocupa aoitavaposi¢cdo mundialem
consumo de medicamentos, de acordo com dados da
IQVIA de 2024.

"Compre seu medicamento na farmacia que vocé co-
nhece. Ndo compre remédio em barraca, em feira liv-
re, na porta do metrd. E se o valor estiver barato
demais, desconfie", alerta o presidente-executivo do
Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos
(Sindusfarma), Nelson Mussolini.

O aumento recente de roubos de canetas ema-
grecedoras em farmacias tem feito muitos es-
tabelecimentos reduzirem os estoques. Assim, 0
paciente tem passado a comprar mais no site da far-
maécia antes de ir buscar pessoalmente, ou pedir para
receber em casa.

Alem disso, o porta-voz do Sindusfarma destaca que
medicamentos de tarja vermelha devem ser ad-
quiridos somente com receita de um profissional de
salde. "Um remédio com a dosagem errada pode fa-
zer mal. Hoje é muito facil obter uma receita porque
hé& a teleconsulta", acrescenta.

1.0s medicamentos mais falsificados atualmente no
Brasil

De acordo com o CFF, em 2025, os medicamentos
mais frequentemente encontrados na lista de me-
dicamentos falsificados até 0 momento, de empresas
desconhecidas, foram:

Botox: marca de toxina botulinica usada para ame-
nizar linhas de expressao)

Dysport: marca de toxina botulinica tipo A)
Mounjaro: tirzepatida, que age como analogo do hor-

monio GLP-1)
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Keytruda: medicamento injetavel usado para tratar
varios tipos de cancer, incluindo melanoma, cancer
de pulméo, de estbmago, de cabeca e pescoco, de cé-
lulas renais, cancer cervical, cancer colorretal e lin-
foma de Hodgkin.

Opdivo: medicamento injetavel usado para tratar va-
rios tipos de cancer, assim como o Keytruda.

Durateston: propionato de testosterona (horménio
masculino)

Oppy: analgésico opiaceo forte, de tarja preta, uti-
lizado para alivio de dor intensa.

Cloridrato de fluoxetina: indicado para o tratamento
da depressao, associada ou ndo a ansiedade, da bu-
limia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo
(TOC) e do transtorno disférico pré-menstrual (T-
DPM), incluindo tensdo pré-menstrual (TPM), ir-
ritabilidade e disforia.

Nelson Mussolini explica que as farméacias de ma-
nipulagdo ndo fazem as canetas emagrecedoras, mas
fazem a injecdo e usam as marcas da industria, que
séo propriedade intelectual.

"Vocé encontra de tudo. Se procurar pelo nome da
marca da caneta, acrescentando a palavra 'ma-
nipulado' ou 'em comprimido’, aparecem inimeros
anuncios. Eles mudam a férmula do produto e usam
uma férmula farmacéutica que ndo € registrada na",
alerta Mussolini.

2.Como saber se um medicamento € original

As embalagens de medicamentos regularizados pos-
suem um lacre ou selo de seguranca, que, ao ser ris-
cado com um objeto metalico, expde alogomarca do
fabricante.

Segundo a Abrafarma, é muito dificil perceber casos

de falsificacéo, pois a copia é "muito profissional,
com quase nenhuma diferenca na embalagem, por
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exemplo". Para saber mesmo sobre o conteudo real, é
necessario submeter o item a testes em laboratorios
especializados, o que leva meses, diz Barreto.

Segundo o CFF, entre os sinais que indicam que um
medicamento pode ser ilegal ou irregular, estéo:

Auséncia de registro ou notificacdo na Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Na em-
balagem, ha o niUmero de registro composto por 13
digitos. Além disso, pode-se realizar a consulta do
medicamento na pagina eletronica da;

Indisponibilidade em farmacias, servicos de far-
maécia hospitalar ou outras unidades do sistema na-
cional de salde;

Venda por canais ndo autorizados, como ambulantes,
feiras, sites eletrénicos ndo autorizados ou farmécias
nédo regulamentadas;

Embalagens adulteradas, erros de impressdo, or-
tografia incorreta, cores diferentes das originais;

Auséncia de selo de seguranca (pequena tarja pintada
de branco), que, ao ser riscado com um objeto me-
talico, expde a logomarca do fabricante.

Auséncia de informacGes obrigatorias, como va-
lidade, lote e registro na;

Lacres violados ou inexistentes;

Desvios de qualidade (alteragbes de aspecto, cor,
odor, sabor ou volume);

Precos muito abaixo do mercado e venda fora de es-
tabelecimentos confiaveis (como farmécias);

Alegacdes de serem superiores aos tratamentos au-
torizados sem comprovacao cientifica.

Em casos de roubo de caminhGes com me-
dicamentos, a legislacdo obriga a comunicacao a so-
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bre os lotes roubados e exige o recolhimento do lote.
Mas, segundo a Abrafarma, os lotes produzidos pela
industria farmacéutica abrangem milhares de itens.
Muitas vezes o caminhdo é roubado com um lote que
foi enviado em muitos outros caminhdes para muitas
localidades e ja ndo é possivel interditar todo o lote.

Segundo a, para todos os casos de falsificacdo iden-
tificados pela agéncia, sdo publicadas resolucdes de
proibicgdo, que servem para alertar as vigilancias sa-
nitarias do pais, consumidores e 6rgdos policiais.

Qualquer suspeita de falsificacéo ou ineficacia de
um medicamento pode ser relatada a por seus canais
de notificacdo ou avigilanciasanitaria do municipio.

3.Como verificar se uma farmécia convencional é re-
gularizada

Asgrandes redes de farmécias estdo apenas nas 1.100
maiores cidades brasileiras e a informalidade é co-
mum nas cidades menores e até mesmo na periferia
das maiores, de acordo com a Abrafarma.

De acordo com resolucao da, o estabelecimento deve
manter em local visivel ao publico:

A licenga ou alvard sanitério
A Certidao de Regularidade Técnica
Raz&o social,

NUmero de inscricdo no Cadastro Nacional de Pes-
soas Juridicas;

Numero da Autorizacdo de Funcionamento de Em-
presa (AFE) expedida pela;

NUmero da Autorizacdo Especial de Funcionamento
(AE) para farmacias, quando aplicavel,

Nome do farmacéutico responsavel técnico e de
seu(s) substituto(s), seguido do nimero de inscri¢do
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no Conselho Regional de Farmacia;
Horario de trabalho de cada farmacéutico;

E nimeros atualizados de telefone do Conselho Re-
gional de Farmécia dos 6rgaos estadual e municipal
de Vigilancia Sanitéaria.

Para verificar a regularizacdo de uma farmacia, o
cliente pode consultar os seguintes 6rgaos e seus res-
pectivos sistemas:

Anvisa: a agéncia tem um sistema que permite ve-
rificar se aempresa possui a autorizagéo da para fun-
cionar.

Conselho Regional de Farmacia (CRF): para atestar a
situacéo legal do estabelecimento e do farmacéutico
responsavel e para buscar a certidao de regularidade,
o cliente pode consultar o site do CRF do estado onde
a farméacia esta localizada (ex: CRF-SP, CRF-RJ,
CRF-MG, etc.), procurar por "Consulta Certiddo de
Regularidade”, "Consulta CRT" ou "Consulta Pu-
blica".

A destaca que a farmécia é um estabelecimento re-
gulado pela agéncia e que cabe a elas seguirem a re-
gulagdo e adquirirem medicamentos somente de
distribuidoras e fabricantes autorizados pela. Toda a
cadeia produtiva de medicamentos é fiscalizada pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

4.0 perfil das farmacias irregulares

Um vendedor ndo regulamentado, muitas vezes nao
registrado, que vende medicamentos e outros pro-
dutos de salde representa uma farmécia informal.

A farmacia irregular prospera em areas com acesso
limitado a cuidados de satde formais, como co-
munidades urbanas pobres e cidades pequenas, ofe-
recendo conveniéncia, pregcos acessiveis e servigos
flexiveis, destaca Carolina Maria Xaubet Oliveira
MSc, PhD do Centro Brasileiro de Informacéo sobre
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Medicamentos (CEBRIM).

"Em comunidades carentes e cidades pequenas, por
exemplo, podem ocorrer vulnerabilidade e opor-
tunismo, medicamentos fal-
sificados/contrabandeados , dispensacédo informal e
comércio em locais ndo autorizados”, destaca Oli-
veira.

5.Dicas de como escolher uma farméacia de ma-
nipulacédo

Farmacias magistrais, popularmente conhecidas co-
mo de manipulacéo, sdo aquelas que produzem me-
dicamentos de forma individualizada, a partir de
prescricdo médica. As formulas sdo personalizadas
por diferentes motivos, como:

para quem tem intolerancias ou restricdes

em quantidade necessaria para o periodo de tra-
tamento, de forma a impedir sobras

sem componentes que possam causar alergias ou in-
tolerancias ao paciente

com uma apresentacao diferente daquelavendidaem
larga escala, como um medicamento em gotas para
criancas que € normalmente vendido como com-
primido, por exemplo.

Esses estabelecimentos, por lei, s6 podem produzir a
partir da prescricdo médica personalizada, ou seja,
ndo podem produzir em larga escala, para atender a
necessidades especificas. Eles também ndo podem
ter médicos como proprietarios, para ndo haver con-
flitos de interesse.

Confira dicas de como escolher uma farmacia de ma-
nipulagdo segundo a Associagdo Nacional de Far-

macéuticos Magistrais (Anfarmag):

Prescricao obrigatéria de um profissional de saude:
nenhum produto ou medicamento pode ser ma-
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nipulado sem receita de um médico, nutricionista,
dentista, farmacéutico ou outro profissional de satide
habilitado. A prescri¢do garante que o tratamento se-
jaadequado e respeite as necessidades individuais do
paciente.

Presenca de farmacéutico responsavel: toda far-
maécia de manipulacdo tem um farmacéutico presente
durante o horario de funcionamento. Esse pro-
fissional é responsavel por esclarecer duvidas, orien-
tar o paciente e supervisionar toda a manipulacao do
medicamento e dos produtos de satde. O paciente po-
de entrar em contato com o farmacéutico mesmo
apos a compra do produto para pedir orientacdes.

Registro e fiscalizacdo: toda farmécia de ma-
nipulacdo possui alvara de funcionamento da Vi-
gilancia Sanitaria e deve estar devidamente
regularizada junto ao Conselho Regional de Far-
mécia (CRF). Essas certificacGes sdo obrigatorias,
estdo expostas na area de recepcdo da farmécia e as-
seguram que o estabelecimento segue normas
técnicas.

Estrutura adequada e boas préaticas: o ambiente deve
transmitir seguranca, limpeza e organizagdo. Deve
igualmente ser bem iluminado e ter a area de re-
cepcao aberta ao publico durante todo o horario de
funcionamento.

Informacdo transparente: uma farmacia de ma-
nipulacdo fornece nota fiscal, instrucdes de uso e eti-
quetas completas nos frascos, indicando dosagem,
lote, validade, modo de conservacdo, nome do pa-
ciente e do profissional que prescreveu a formula.
Com a ordem de producdo do medicamento, é pos-
sivel fazer um rastreamento da medicacao.

"A farmacia de manipulacéo legal nunca sabe o que
vai ser pedido. E como se fosse um restaurante sem
cardapio. Empresas que vendem medicamentos pela
internet, em massa e sem pedido de profissional de
salde sdo irregulares. O alvara precisa estar exposto
narecepgédo. Desconfie de empresas mal iluminadas,
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sujas, em salas fechadas e sem farmacéutico”, orienta
Marco Fiaschetti, farmacéutico e diretor executivo
da Anfarmag.

6.Como denunciar

Medicamentos falsificados e farmacias irregulares
podem ser denunciados pelo consumidor aos se-
guintes 6rgdos:

Procon

Vigilancia Sanitaria local

Conselho Regional de Farmécia

Anvisa

Policia local

7.0s desafios para o setor e as autoridades

A Abrafarma destaca que, além da falsificacdo, o
produto sem registro e criado em fundo de quintal
também deve ser combatido. "Podemos falar em
uma verdadeira teia criminosa de producéo e venda
desses itens sem qualquer puni¢do. Ha anos market-
places online sdo denunciados a e ndo se faz nada",
afirma Sérgio Mena Barreto, CEO da Abrafarma.

"O pais caminha perigosamente nessa area, Sim-
plesmente porque formulagdes que ndo existem, ou
seja, sdo literalmente inventadas por manipuladores
inescrupulosos, sdo vendidas livremente em market-
places em todo o pais", diz Barreto.

Ele acrescenta que ndo se trata somente de falsificar
um item conhecido. O que ndo tem registro nanao po-
de ser vendido. "Ha proibicdo expressa na legislacao
que ndo é obedecida. E um problemamuito maior, um
verdadeiro caso de policia", diz.

Divergéncia entre setores: industria e manipulacdo
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O setor da industria farmacéutica afirma que as far-
mécias de manipulacdo tém processos menos ri-
gorosos que as convencionais e sdéo motivo de
preocupacao maior quando se falaem medicamentos
falsificados.

Ja o setor de farméacias de manipulacao destaca que
cumpre uma série de regulamentos para garantir que
asociedade tenha acesso a produtos personalizados e
seguros.

"Os falsificadores produzem em lotes e as farmécias
de manipulacdo vendem de forma individualizada.
Se ndo vender assim, ndo e farmacia de manipulacéo.
Além disso, o produto 100% manipulado é 100% ras-
treado. Um falsificador pode ter um registro de in-
dustria de alimentos ou de inddstria de suplementos,
por exemplo", destaca Fiaschetti.

Avancos ap0s o crime de falsificacao virar hediondo

O Sindusfarma afirma que, desde que a falsificacao
de medicamentos no Brasil virou crime hediondo,
houve uma reducdo muito grande nas falsificacfes
deremédios registrados (ndo manipulados). Essamu-
danca ocorreu ap6s uma grande onda de falsificacéo
de ummedicamento para cancer de prostata chamado
Androcur.

Matéria-prima de origem duvidosa preocupa o setor

Mussolini afirma que o Sindusfarma ndo tem re-
cebido muitas informacdes dos associados sobre
falsificacBes em farmécias convencionais, mas ele
alerta para a importacdo de matéria-prima de baixa
qualidade e a fabricacdo de alguns desses produtos.
"Emagrecedores séo feitos, por exemplos, por far-
maécias de manipulagdo que ndo poderiam fazer isso.
E normal vocé ver propaganda de produtos cuja ori-
gem da matéria-prima a gente ndo conhece. E como
sdo produtos manipulados, vocé ndo pode falar que
séo falsificados", explica Mussolini.

""Ha um controle muito rigido quando vocé esta den-
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tro da industria. Quando vocé esta em farmacias de
manipulagdo, ou em outros importadores cuja pro-
cedéncia a gente desconhece, isso pode realmente
acontecer. Nao deveria existir farmacia de ma-
nipulacdo online, porque a prescricdo é per-
sonalizada. E a farmacia de manipulacdo ndo pode
manter medicamentos em série, porque é férmula
personalizada”, diz Mussolini.

Dendncias e limitacGes na atuacdo da

As denuncias enviadas pelo Sindusfarma a se re-
ferem a propaganda irregular de medicamentos; ma-
nipulacdo de medicamentos protegidos por patentes;
distribuicdo de amostras gratis de produtos ma-
nipulados e venda de produtos manipulados em
marketplaces.

A tem laboratorios certificados por ela que poderiam,
de tempos em tempos, fazer analises fisicas de pro-
dutos de farmécias, segundo Mussolini. O Sin-
dusfarma diz que sempre defendeu essa investigacéo
efetiva, mas reconhece que a agéncia hoje ndo tem
'braco’ para isso e 'mal consegue’ registrar produtos.

"Legislacdo a gente tem. A gente precisa melhorar a
fiscalizacdo dessa legislacdo. A nossa agéncia é ex-
tremamente competente no momento em que ela re-
gistra o produto”, analisa Mussolini.

fiscaliza produtos produzidos em série ou lotes

A informou o g1 que as andlises de controle de qua-
lidade do 6rgao "sao focadas em produtos pro-
duzidos em série ou lotes". A fiscalizacdo das
farmécias de manipulacao é feita por parte dos érgéos
de vigilancia sanitaria locais. "Eventualmente,
apreensdes de produtos acabados ou de matérias pri-
mais podem ser realizadas para fins de fiscalizacao",
diz a.

O Programa Nacional de Verificagcdo da Qualidade

de Medicamentos (Proveme) da era a estratégica do
6rgdo junto aos demais entes do Sistema Nacional de
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Vigilancia Sanitaria (SNVS) para realizar ensaios de
controle de qualidade em medicamentos disponiveis
ao consumo no Brasil até 2018.

Na ultima edicdo do Proveme, ocorrida entre 2016 e
2018, foram emitidos 601 laudos de analise, dos
quais 88 tiveram como resultado a reprovacdo das
amostras. De la pracd, apromoveu uma "mudancana
estratégia de monitoramento da qualidade dos me-
dicamentos, do Proveme para projetos especificos,
para permitir a Agéncia uma avaliacdo continua dos
riscos associados aos produtos disponiveis no mer-
cado".

Com essa nova abordagem, os projetos de mo-
nitoramento analitico da qualidade de produtos pas-
saram a ser iniciados e conduzidos conforme a
identificagdo de riscos especificos.

No momento, estdo em andamento, por exemplo,
dois programas de monitoramento: dos dados ana-
liticos de liberagdo de lote de imunoglobulinas (pro-
teinas produzidas pelo sistema imunolégico para
identificar e neutralizar virus, bactérias, fungos e ou-
tras substancias estranhas ao organismo) e de
meropeném (antibidtico da classe dos car-
bapenémicos, wusado para tratar infeccGes
bacterianas graves).

Segundo Mychelle Alves, diretora do Instituto Na-
cional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS)
da Fiocruz, namaior parte das vezes, as formulas es-
tdo corretas, mas esporadicamente ocorrem erros na
rotulagem de medicamentos.

Farmécias de manipulacdo sdo fiscalizadas por vi-
gilancia sanitarias locais

O Instituto Municipal de Vigilancia Sanitaria do Rio
de Janeiro (IVISA-Rio) informou ao g1 que tem cer-
ca de 2.200 drogarias cadastradas em seu sistema,
das quais 236 sdo farméacias de manipulagdo ins-
pecionadas conforme o cronograma anual de re-
novacao do licenciamento sanitario. Em 2025, até o
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momento, o IVISA-Rio realizou em torno de 90 ins-
pecbes presenciais em farméacias de manipulacéo,
enguanto cerca de 150 passaram pela analise do-
cumental para monitoramento de processos e da
qualidade de produtos e servicos.

Vigilancia Sanitaria de Belo Horizonte informa que
que, em 2025, ja foram realizadas: 187 fiscalizacdes
em comércios varejistas de produtos farmacéuticos
com manipulagdo de formulas; 743 fiscalizagdes em
comeérciossemmanipulacdoe48 fiscalizacbesem co-
mércios de produtos farmacéuticos homeopaticos.

Ja o Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) do Estado
de Sdo Pauloinforma que, em 2025, foram realizadas
21.772 fiscalizacdes em farmacias de manipulacéo
de medicamentos e drogarias em todo o estado. No
municipio de S&o Paulo, as a¢bes ocorreram em
3.117 estabelecimentos. Atualmente, 17.715 dro-
garias e 2.452 farmacias de manipulacdo de me-
dicamentos sdo licenciadas junto a vigilancia
sanitaria.

Caso emblematico: o escandalo do Microvlar

Casos de pilulas de farinha foram destaque na midia
em 1988. Na época, 0 Ministério da Saude de-
terminou a retirada do mercado do anticoncepcional
Microvlar, fabricado pela Schering do Brasil, or-
denou a paralisacdo da producéo e, posteriormente,
interditou a fabrica. O laboratdrio afirmou que pro-
duziu mais de 600 mil cartelas com o material para
testar uma maquina, mas ndo sabia quantas foram pa-
rar em farmacias. O presidente da fabrica no Brasil
disse acreditar que o produto, que deveria ser in-
cinerado, havia sido roubado e colocado no mercado.
A empresa foi multada em R$ 2,7 milhGes, naépoca.

Projetos de rastreabilidade ndao avangaram
Projetos de lei que defendiam a rastreabilidade de
medicamentos desde a producdo até a venda nao

avangaram porgue encareciam muito o valor do pro-
duto. Mas apesar de ndo existir hoje um codigo Gnico
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para cada caixa de remédio, a indUstria sabe para
quem vende, porque conhece os lotes.

"A farmécia sabe quando compra um produto fal-
sificado porque elandocompradeumdistribuidor de-
vidamente cadastrado na Vigilancia Sanitaria. O
dono da farmécia sabe que esta comprando um pro-
duto fora da regra porque ndo esta comprando com
nota fiscal. Toda a cadeia é muito regulada - a in-
dustria, o distribuidor, o transportador e a farmacia",
diz Mussolini.

8.0 mercado farmacéutico em nlimeros

Um relatério do Sindicato da Inddstria de Produtos
Farmacéuticos (Sindusfarma)/IQVIA informou que
em 2023 o mercado farmacéutico brasileiro teve fa-
turamento de cerca de US$ 35,6 bilhdes, o que re-
presenta cerca de 2,7% do mercado mundial.

Combase nos dados IQVIA de 2024, o Brasil ocupa a
oitava posicdo mundial em consumo de me-
dicamentos.

De acordo com o relatério "Implementation of the
Nagoya Protocol on Access to Genetic Resources
and Benefit Sharing (ABS) - Third Phase™, elaborado
no ambito do projeto Dialogos Setoriais Unido Eu-
ropeia-Brasil, pais € um mercado promissor, mas
70% das matérias-primas e produtos sdo importados.

9.0 papel do farmacéutico no combate afalsificacédo

O CFF destaca que identificar possiveis sinais de
adulteracdo esta entre as responsabilidades do far-
macéutico. Para garantir a seguranca do paciente e a
efetividade dos medicamentos, esse profissional ins-
peciona embalagens, verifica lotes, selos de au-
tenticidade, prazos de validade e acompanha a
resposta terapéutica dos pacientes, podendo iden-
tificar falhas de eficacia associadas ao uso de
produtos adulterados.

A recomendacdo do CFF é que farmacéuticos:
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Comprem medicamentos de fontes conhecidas e con-
fiaveis;
Alertem os pacientes sobre os perigos de comprar

medicamentos pela internet;

Confirmem com os distribuidores se os produtos fo-
ram comprados de fabricantes ou outras fontes con-
fiaveis;

Monitorem alertas de produtos falsificados;

Examinem os produtos em busca de aparéncia sus-
peita;

Trabalnem com a industria farmacéutica, dis-
tribuidores e a para fechar lacunas na cadeia de su-
primentos, especialmente para medicamentos em
falta;

abpi.empauta.com

Usem tecnologia digital na farméacia como parte de
um processo de verificacdo de prescrigoes;

Eduquem a si mesmos, colegas de trabalho e pa-
cientessobre os riscos de medicamentos falsificados;

Denunciem medicamentos suspeitos a, ao dis-
tribuidor e ao fabricante.
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