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Operacao Bula Fria - Comercializacao llicita de Medicamentos Oncolégicos

O Instituto Etica Saude (IES) manifesta seu posicionamento diante das informacdes divulgadas
no ambito da Operacao Bula Fria, que investiga a possivel atuacdo de uma organizacao suspeita de
comercializar medicamentos oncolégicos de alto custo de origem clandestina, sem registro
sanitdrio e fora dos padrdes regulatérios exigidos no Brasil. Trata-se de um caso de elevada
gravidade que demanda analise sob a ética da ética, da seguranca do paciente e da integridade da
cadeia farmacéutica.

De acordo com as autoridades envolvidas, as investigagdes indicam a existéncia de umesquema
estruturado de introducao ilegal de medicamentos no territério nacional, incluindo
farmacos utilizados no tratamento de cancer. Além da irregularidade na origem, foi identificado que
esses produtos eram armazenados e transportados sem controle adequado de
temperatura, condicdo essencial para a preservacdo da estabilidade e da eficdcia terapéutica. Tal
circunstancia representa um risco significativo de deterioracdo do principio ativo, podendo
comprometer diretamente os resultados clinicos e a seguranca dos pacientes.

Sob a perspectiva institucional, o caso evidencia que aintegridade da cadeia de fornecimento
de medicamentos é um elemento critico para a seguranca assistencial, especialmente em
tratamentos de alta complexidade como a oncologia. A introducdao de produtos fora dos canais
regulados, sem garantia de procedéncia, qualidade, rastreabilidade e controle logistico adequado,
ndao apenas fragiliza o controle sanitario, como também expde pacientes a riscos evitaveis e

compromete a confianca nos sistemas de salde e nas politicas publicas.

Nesse contexto, destacamos que praticas antiéticas no setor ndao se limitam a desvios financeiros
diretos, abrangendo também condutas que colocam em risco a integridade farmacolégica e a
seguranca do paciente. O episddio reforca, portanto, a necessidade de fortalecer mecanismos
de fiscalizacao sanitaria, rastreabilidade e controle da cadeia logistica, bem como a
cooperacao entre 6rgaos de controle, assegurando que medicamentos destinados ao tratamento de
doencas graves atendam a rigorosos padroes de qualidade, seguranca e monitoramento.

Ao mesmo tempo, é importante registrar que os fatos se encontram em fase de investigacdo pelas
autoridades competentes, sendo assegurado aos envolvidos o direito ao contraditério e a ampla
defesa, conforme previsto no ordenamento juridico brasileiro. A apuracao técnica e baseada em
evidéncias é fundamental para a adequada responsabilizacao dos envolvidos e para a identificacdo
de eventuais vulnerabilidades sistémicas.

O Instituto Etica Saude reafirma seu compromisso com a promocdo da ética, da
transparéncia e da boa governanca no setor da saude, destacando que a protecao do

paciente deve ser tratada como prioridade absoluta, especialmente em contextos que envolvam
medicamentos de alto custo e terapias criticas. Casos como este reforcam a necessidade de
vigilancia continua, fortalecimento institucional e rigor na aplicacao das normas sanitarias.

Sintese das Informacoées Apuradas

A Operacao Bula Frial, deflagrada em 2 de abril de 2026 pela Policia Federal, em acao
conjunta com o Ministério Publico Federal, Receita Federal e Anvisa, investiga uma
organizacdo suspeita de comercializar ilegalmente medicamentos oncolégicos de alto custo no
Brasil.

Foram cumpridos quatro mandados de busca e apreensao nos estados de Goids e Sdo Paulo,
incluindo os municipios de Aparecida de Goiania (GO), Sao Paulo (SP), Ribeirao Preto (SP) e
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Cravinhos (SP). As investigacbes apontam a introducao clandestina de medicamentos sem
registro sanitario, além de falhas no armazenamento e transporte, especialmente quanto ao
controle de temperatura, essencial para a preservacao da eficacia dos produtos.

Os fatos apurados podem, em tese, configurar crimes como contrabando, falsificacao2,
adulteracao de produtos terapéuticos, crimes contra a ordem tributaria e lavagem de
capitais, cujas penas somadas podem ultrapassar 20 anos de reclusao.

Filipe Venturini Signorelli
Diretor-executivo do Instituto Etica Saude

Julio Zanelli

Assessor de Etica e Integridade / Compliance Officer do Instituto Etica Saude

1. Fonte - Portal G1 - PF combate grupo suspeito de contrabandear medicamentos de alto custo
para tratamento de cancer

2. Fonte - Portal ANVISA - Anvisa integra operacao Bula Fria contra rede criminosa de
medicamentos oncolégicos

Posicionamento: Precos de Produtos e Servicos Acima dos Praticados no
Mercado em Casos de Judicializacao na Saude

=

O Instituto Etica Saude, pautado em seus principios basais, manifesta-se acerca dos casos recentes
de fraudes contra planos de salde de servidores publicos, sendo o Ultimo identificado pela Policia
Civil do Estado de Santa Catarina, em que cirurgias, envolvendo custos de OPME, custariam, em
média, R$ 29.000,00 e foram cobrados, do respectivo plano de servidores, montantes que chegam
a casa dos R$ 600.000,00.

Tal fato, envolvendo profissionais atuantes na saude, mostra-se um completo escarnio a
sustentabilidade do setor. Trata-se de um caso claro de pratica antiética, identificado e
categorizado como um esquema de fraude em procedimentos cirldrgicos, o que denota corrupcao
em sua maxima evidéncia.

Utilizar negativas por planos de salde, em esquema organizado, para provocar a judicializacao,
com o intuito de enriquecimento ilicito e desproporcional ao valor de mercado, é uma pratica que
deve ser repudiada e investigada.

A judicializacdo serve como instrumento de acesso e desfecho completo para os tratamentos
médico-hospitalares dos beneficidrios da satde publica e suplementar no Brasil, funcionando como
mecanismo de apoio e seguranca juridica, e qualquer ato que desvirtue tal direito, garantido pela
Constituicao Federal de 1988, deve ser repelido.

Os valores cobrados por dispositivos médicos, medicamentos e prestacdes de servicos advindos de
decisdes judiciais devem ser os mesmos praticados no mercado de forma rotineira, e qualquer
abuso financeiro decorrente da necessidade de urgéncia, bem como fundamentado no império da
decisado judicial, deve ser passivel de investigacao, para que essa pratica antiética seja contida.

O Instituto Etica Salde manifesta seu posicionamento em favor das boas praticas e da
transparéncia em todas as acl0es das empresas fornecedoras e prestadoras de servicos no
cumprimento das decisfes judiciais, em especial no que se refere ao custeio dos procedimentos, o
que, quando pautado na honestidade e no principio da boa-fé, amplia a qualidade e a quantidade
dos cuidados nos tratamentos médico-hospitalares dos cidadaos brasileiros.
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https://g1.globo.com/go/goias/noticia/2026/04/02/operacao-investiga-organizacao-suspeita-de-comercializacao-ilicita-de-medicamentos-oncologicos-de-alto-custo.ghtml
https://g1.globo.com/go/goias/noticia/2026/04/02/operacao-investiga-organizacao-suspeita-de-comercializacao-ilicita-de-medicamentos-oncologicos-de-alto-custo.ghtml
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-integra-operacao-bula-fria-contra-rede-criminosa-de-medicamentos-oncologicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-integra-operacao-bula-fria-contra-rede-criminosa-de-medicamentos-oncologicos
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Fonte: Instituto Etica Sadde, em 13.04.2026.
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