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Resumo

A contrafacdo estd presente em todos os produtos cuja comercializacdo gere lucro.
Enquanto que em determinados produtos o dano é maioritariamente econémico, a
falsificacdo na area farmacéutica é também uma forte ameaca a satde publica. Os paises
desenvolvidos sdo os menos afetados, mas nem estes escapam aos medicamentos e
dispositivos falsos. A falta de acessibilidade aos produtos farmacéuticos aliada a falta de
controlo parece ser o que mais propele a atividade criminosa em paises menos
desenvolvidos, a internet é o fator que mais fragiliza os paises desenvolvidos como
Portugal. Seja em que pais for, quanto menos informada e consciencializada estiver a
populacdo para esta epidemia, mais suscetivel vai estar ao comércio de medicamentos
contrafeitos. No sentido de proteger a populacdo europeia, existem varias iniciativas para
contrariar o comércio de falsificados, enfatizando o log6tipo comum e a diretiva dos

medicamentos falsificados.

Na introducdo refere-se a dimensdo e o impacto da fraude, exploram-se iniciativas e
tecnologias utilizadas contra o crime em questdo, assim como falhas e incongruéncias das
mesmas que podem diminuir a sua eficicia e utilidade. Comparam-se as diferentes
definigdes de “medicamento falsificado” e clarifica-se a utilizacdo dos termos “falso”,

“falsificado” e “contrafeito”.

Este trabalho de campo pretende explorar a informacdo sobre medidas em saude que
chega aos portugueses, principalmente a futuros profissionais de saude e utentes das
farmécias portuguesas. O inquérito realizado obteve 301 respostas, nas quais se constata
que 63,8% dos inquiridos nunca tinha ouvido falar da diretiva do medicamento
falsificado, ainda que 56,5% dos inquiridos fossem estudantes ou profissionais numa area

em saude.

Conclui-se que Portugal carece de campanhas de sensibilizagdo para o problema e de
consciencializacdo para as medidas implementadas, que se reflete no conhecimento parco
da amostra inquirida, ndo apenas sobre a diretiva europeia, mas também sobre a seguranca

do percurso legal do medicamento.

Palavras-chave: medicamento falsificado; contrafacdo; diretiva dos medicamentos

falsificados; logotipo comum, estratégias com patentes.



Abstract

Counterfeiting is present in all products whose marketing generates profit. While in
some products the damage is mostly economic, counterfeiting in the pharmaceutical
area is also a strong threat to public health. Developed countries are the least affected,
but neither do they escape counterfeit medicines and devices. The lack of accessibility
to pharmaceutical products coupled with the lack of control seems to be what most
promotes criminal activity in less developed countries, the internet is the most
debilitating factor in developed countries such as Portugal. In every country, the less
informed and aware the population is for this epidemic, the more susceptible it will be
to trading counterfeit drugs. In order to protect the European population, there are
several initiatives to counteract counterfeit trade, emphasizing the common logo and
counterfeit medicines directive.

The introduction refers to the scale and impact of the fraud, exploits initiatives and
technologies used against the crime in question, as well as flaws and inconsistencies
thereof that may diminish its effectiveness and usefulness. The different definitions of
"falsified medicinal product” are compared and the use of the terms "false™, "falsified"
and "counterfeit” is clarified.

This field work intends to explore the information on health measures that reaches the
Portuguese, especially to future health professionals and users of Portuguese
pharmacies. The survey yielded 301 responses, in which 63.8% of the respondents had
never heard of the counterfeit drug directive, although 56.5% of the respondents were
students or professionals in a health area.

It is concluded that Portugal needs awareness-raising campaigns and awareness of the
measures implemented, which is reflected in the limited knowledge of the sample
surveyed, not only on the European directive, but also on the safety of the legal route of
the medicine.

Key-words: Falsified medicines, counterfeit, falsified medicines directive, common EU

logo, patent strategies.
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Introducao

A contrafacdo de medicamentos e de dispositivos médicos é uma atividade criminosa
altamente rentavel para quem a pde em pratica. Com um volume de negécio entre 150 e
200 bilibes de euros por ano € o tipo de contrafacdo mais lucrativa. Segundo a WHO, esta
atividade é responsavel por cerca de um milhdo de mortes por ano, valores atribuidos
maioritariamente a paises em desenvolvimento com percentagens entre 10% a 30% de

medicamentos falsificados. (1)

Tudo o que envolve grande lucro € um possivel alvo de contrafagdo, o mercado
farmacéutico € assim muito aliciante para os criminosos pois apresenta um volume de
vendas de medicamentos sujeitos a receita estimado em 900 bilides de dolares anual.(2)A
acessibilidade facilitada pela internet também é um fator preponderante para a falsificacéo
bem como 0s precos mais acessiveis comparativamente ao medicamento verdadeiro.
Existem mais fatores que propiciam esta atividade ilicita, em alguns paises o risco de ser
apanhado e punido por vender medicamentos falsos € muito menor do que vender drogas
ilegais(3), situacdo alarmante que por si so justifica a criagdo de estruturas internacionais
que estabelecam guidelines para processar e punir os infratores. Sistemas de salude com
cobertura inadequada e a pobreza também ajudam a atividade criminosa, forcando os
doentes a recorrer a medicamentos de custo reduzido, compativel com os valores
cobrados por medicamentos contrafeitos. As fronteiras e alfandegas ndo tém capacidade
de filtrar toda a mercadoria, com o aumento da importagdo/exportagdo diminui
involuntariamente o controlo as mercadorias, aumentando assim o nimero de produtos
contrafeitos que chegam ao utilizador, mesmo em paises com uma legislacdo adequada

ao combate contra 0s mesmos.(4)

Qual o impacto dos medicamentos falsificados?

O impacto de medicamentos falsificados ou substandard pode ser dividido em trés
categorias: socioeconémico, econdmico e salde. A nivel socioeconémico a contrafacéo
causa a perda de produtividade, de mobilidade social, de rendimentos devido a doenca
prolongada ou morte e consequentemente ao aumento da pobreza. O impacto economico
caracteriza-se com a perda economica evidente, os recursos desperdi¢ados e aumento do
gasto out-of-pocket por parte dos compradores. Na saude publica, a utilizacdo de
medicamentos contrafeitos resulta num aumento da prevaléncia de doencgas, na

progressao de resisténcia a medicamentos real¢ando as resisténcias microbiana e viral, e
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perda de confianca nos medicamentos verdadeiros. Como consequéncia, verifica-se uma
subida dos valores de mortalidade e morbilidade. Estas taxas utilizam-se para medir anos
de vida perdidos, medida da mortalidade atribuida a uma doenca ou condicdo, “QALYs”
(quality-adjusted life years) e “DALYs” (disability-ajusted life years), combinando os
anos de vida ndo vividos devido a uma doenga com 0s anos vividos com satde imperfeita.
Enquanto que QALYSs representam os anos de vida sauddvel ganhos na auséncia de
doenca, DALY estimam os anos de vida saudavel perdidos na presenga de uma doenga.

A prevaléncia de doencas aumenta, seja em medicamentos profilaticos ou de
cura/controlo das doencas. Um maior nimero de individuos afetados, no caso de haver
uma transmissibilidade significativa como em bactérias ou virus, aumenta

exponencialmente a populacéo afetada.(5)

A resisténcia a antibidticos resulta de agentes patogénicos serem expostos a
concentracdes subterapéuticas de farmaco, comum em medicamentos falsificados. Os
medicamentos com dosagens residuais ou inexistentes de substancia ativa ndo sdo os mais
preocupantes para a ocorréncia de resisténcia, quando a concentracdo de SA é alta o
suficiente para eliminar a parte suscetivel dos agentes patogénicos, confere uma vantagem
reprodutiva a variantes mutantes por ndo as eliminar e diminuir a competicdo. Neste
problema, os medicamentos substandard sdo de igual importancia. Estatisticas mostram
que em Africa, cerca de 53% de antimalaricos apresentam quantidades incorretas de SA,
sendo gque os medicamentos que por incorreto manuseamento, producdo ou conservagéao
ndo tém quantidades de SA nos intervalos determinados, contribuindo assim para esta
estatistica. Vale a pena salientar que morrem 116 000 pessoas por ano gragas a resisténcia
ao tratamento com antimalaricos.(6) Segundo dados de 2016, perdem-se 4,4% das vendas
na EU devido a contrafacdo, os governos vém a sua receita de impostos e contribuicfes
diminuida em 1.7 bilides, e o sector farmacéutico sai lesado em 10.2 bilides de euros.
Como consequéncia, e traduzindo estes valores para postos de trabalho, anualmente

perdem-se cerca de 37 700 empregos diretamente ligados ao sector.(7)

Medicamentos desviados e o gray market

E importante a reter o termo “desviado”, este utiliza-se em medicamentos genuinos que
foram removidos ou roubados dos seus mercados legitimos e vendidos em gray markets
de forma ndo regulada.(8) O gray market é utilizado por distribuidores, estes compram

medicamentos em falta no mercado e vendem-nos por um preco que em alguns casos

13



atinge 3000% do valor inicial(9). Com a escassez de alguns medicamentos, como em
terapias contra o cancro, as vendas neste tipo de mercado tém aumentado, que se traduz
na falta de controlo nos mercados, e por sua vez na falta de medicamentos. Criminosos
podem infiltrar-se em diferentes niveis da cadeia de distribuicdo, através de documentos
fraudulentos e préaticas corruptas, desviando medicamentos para outros paises pela
diferenga de procura ou pre¢o. Para entrar na cadeia de outros paises, o contrafator tem
muitas vezes de alterar a cartonagem e traduzir o folheto informativo, atividade essa que
favorece erros de informacéo acessivel ao doente bem como uma oportunidade de inserir
medicamentos contrafeitos em embalagens genuinas, possivelmente descartadas,
ocorrendo posteriormente a reinsercdo dessas embalagens na cadeia de distribuicdo. No
entanto apenas existe um caso reportado de medicamentos falsificados no Gray market
(10)

Organizag0es

Tém existido iniciativas no sentido de tentar reduzir ou eliminar esta ameaca, desde a
criagdo de organizagdes internacionais que buscam solucGes, como a IMPACT
(international medical products anti-counterfeiting taskforce), projeto Fakeshare, entre
muitos outros. De seguida, serdo abordadas algumas organizacGes juntamente com 0s

projetos por elas criados. (11)

ASOP, alianca global por farmécias online seguras, sediada em Washington DC, trabalha
com USA, Europa, Canada e Asia e visa tornar a internet mais segura para os doentes
através da educacdo, influéncia, pesquisa e colaboracdo. Na Europa existe a ASOP EU
com diversos projetos em paises europeus, um deles é o “fight the fakes” em que o nome
do projeto fala por si. Recentemente, em 2018, iniciou-se a “fight the fakes week ”, uma
semana dedicada a luta contra a contrafagdo de medicamentos de 3-9 de dezembro.
Durante esta semana e através das organizagGes associadas ao projeto, foram publicadas
mensagens nas redes sociais e preparados eventos como exibicOes, palestras em

universidades e painéis de discusséo. (12)

A EAASM (European Alliance for Access to Safe Medicines) é uma organizagdo pan-
europeia com a seguranca do doente no centro dos seus objetivos, as suas principais
fungdes passam por criar material educativo e websites para informar o publico sobre
medicamentos falsificados. A organizagcdo desenvolveu um projeto de 9 semanas na

Alemanha, Counterfeit the Counterfeiter. O website criado para divulgar informacéo
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sobre a contrafacdo de medicamentos foi o 3° site mais visitado na area farmacéutica e a
divulgacdo ocorreu através do uso de Pay-per-click do Google, publicidade via e-mail e
banner publicitério. (13)

IRACM, instituto internacional de pesquisa contra medicamentos contrafeitos, langou em
Franca uma companha sobre a face oculta das e-farmécias ilegais, através de um website
dindmico com as “12 regras de ouro” para quem quer comprar medicamentos pela
internet. (14)

Recentemente, a ASOP EU e a EAASM lancaram em Espanha a 29 de setembro de 2016
uma campanha em diversas cidades espanholas sobre bens contrafeitos. Em Itélia, estas
instituicBes puseram em pratica o projeto “fighting fakes by raising public awareness”,
através de um website educacional utilizando o Google Adword. Ao utilizar o termo de
pesquisa “pharmacy online” no Google, um dos resultados na pagina principal da
pesquisa era o website educacional referido, levando 13.600 utilizadores por dia a este

website, durante um periodo de 7 meses. (15)

Tanto os media como a formacdo dos profissionais sdo instrumentos essenciais para
solucionar o problema, é assim vital que ambos tratem o assunto com a urgéncia e
frequéncia necessaria. Esta € uma necessidade no combate aos medicamentos falsificados

como se pode ler na pagina da fundacéo Chirac:

“Though major international operations grab media attention, the root of the problem is
rarely addressed, if at all. Neither developing countries who suffer severely nor developed

countries have set aside room in medical and pharmaceutical curricula for the issue.”(16)

Outras medidas fundamentais para garantir a salde publica sdo as operacdes de

investigacdo e apreensdo de medicamentos.

Operacao PANGEA

A operagdo PANGEA combate o comércio ilegal de medicamentos online. Durante uma
semana, esta operacdo junta alfandegas, autoridades reguladoras de saude e de
medicamentos, policia nacional e o sector privado de paises por todo 0 mundo. No sector
privado subentendem-se industrias farmacéuticas, empresas de pagamento via internet,

entre outras entidades privadas. (17)

A Ultima operacdo, PANGEA XI, ocorreu entre 9 e 16 de outubro de 2018 em 116 paises.
De acordo com o comunicado de imprensa foram detidos 859 individuos e apreendidas
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mais de 10 milhdes de unidades de medicamentos falsificados, ou seja, comprimidos ou
outras formulacdes na forma unitaria e ndo em embalagens, com um valor estimado em
mais de 12 milhdes de euros. A nivel mundial, resultaram 838 investigacbes e
interrompeu-se a atividade de 33 grupos criminosos. Monitorizaram-se 16.218 links, dos
quais 3.671 foram desligados (2688websites e 938 paginas em redes sociais), restando
1.319 links ainda em processo de encerramento. Destacaram-se de entre os medicamentos
contrafeitos os anti-inflamatdrios, medicamentos para a dor, para a disfuncédo eréctil e
esteroides anabolizantes. Relativamente aos numeros do ano anterior, aumentou a
utilizacdo de websites e paginas de redes sociais por parte dos utilizadores, o namero de

detencOes quase duplicou e os mandatos de captura quase que triplicaram. (17)

Em Portugal, o INFARMED atuou com a Autoridade Tributaria e Aduaneira ao controlar
3.881 encomendas, apreendendo 130, num total de 8.886 unidades de medicamentos
ilegais. (17) O comunicado emitido ndo especifica se os medicamentos eram falsificados
ou verdadeiros, ja que ao referir medicamentos ilegais acabam por incluir também
medicamentos que, embora em conformidade com o fabricante e em condi¢fes para a
toma, encontram-se em inconformidade com o processo de dispensa, ilegal via correio ou

outros meios de entrega/distribui¢do ndo credenciados.(18)

Caso

Vejamos entdo um caso de uma apreensdo realizada em 2013, durante a operagéo
PANGEA VI. Em 2011, devido ao aumento da procura e a deficiente produgdo de
substancias ativas, medicamentos como Adderall 30 mg Teva foram adicionados a lista
de medicamentos escassos pela FDA. O aumento da procura deveu-se, entre outras
causas, a utilizacéo recreativa das anfetaminas. Em 2012 a FDA alertou para a existéncia

de contrafacGes do medicamento compradas pela Internet.(19)

Figura 1 Fotografia do verso de um blister de Adderal 30mg contrafeito.
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Em 2013, na operacdo PANGEA VI, as autoridades italianas apreenderam comprimidos
rotulados como Adderall 30 mg Teva, enviados a partir de um pais asiatico para um
utilizador privado. Os comprimidos apreendidos foram subtidos a técnicas laboratoriais
para determinar a sua composicdo a fim de avaliar o risco para a satde dos utilizadores,
porém, antes da composicdo, foram analisadas as caracteristicas organoléticas dos
comprimidos bem como o acondicionamento primario e secundario. As letras no blister
estavam desfocadas e dificultavam/impediam a leitura da composicdo e de outras
informacdes (Fig.1), ndo existia folheto informativo. Os comprimidos originais sao

alaranjados, redondos, achatados e t¢ém embutidos “dp” e “30” em cada face (Fig.2).

Figura 2 Fotografia com frente e verso de um comprimido Adderal 30 mg.

Os medicamentos apreendidos tinham comprimidos brancos, sem qualquer caracter
embutido, caracteristicas que comprovam ser uma falsificacdo (Fig.3). Na andlise
qualitativa e quantitativa observou-se a presenca de aceclofenac, um AINE que ndo faz
parte da composi¢do do Adderall, sem qualquer presenca de anfetaminas que sdo as
substancias ativas do mesmo. Adderall é utilizado em criangas com hiperatividade ou
défice de concentracdo a partir dos 3 anos, mas a utilizacdo de aceclofenac ndo é
recomendada em criangas nem em adolescentes podendo causar efeitos nocivos a longo

prazo como sangramento gastrointestinal ou perfuracdo. (20)

Figura 3 Fotografia de um blister de Adderal 30mg contrafeito.
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Falso, contrafeito, falsificado

Qual o termo mais correto? Falso, contrafeito ou falsificado? Em quase tudo parecem
sindnimos, porém o que os distingue é o seu propdsito. O termo contrafeito estd associado
a direitos de propriedade intelectual, importante do ponto de vista das inddstrias e
definido juridicamente. Falsificado esta intrinsecamente ligado a satde publica e por isso
a seguranca dos utilizadores. Por ultimo, falso devera ser utilizado quando o objetivo é
alertar/consciencializar um publico alvo. N&o existe um consenso face ao nome pelo qual
devemos tratar estes medicamentos fraudulentos, devemos entéo perceber que cada termo

tem a sua funcao. (21)

Em 2016 a WHO alterou o termo “SSFFC” (substandard/spurious/falsely
labeled/falsified/counterfeit) para “substandard and falsified”, eliminando entre outras a
palavra contrafeito visto que a maior preocupacdo é a salde publica e ndo os direitos de

propriedade intelectual. (21)

Definicoes

O que é um medicamento falsificado/contrafeito/falso? N&o existe uma defini¢do
universal, vérias organizacfes propGem ou propuseram as suas definicdes, é por isso
importante comparar as diferentes defini¢bes, perceber quais os elementos em comum

entre elas e a evolucdo que a interpretacdo do termo sofreu.
Who-1992:

“A counterfeit medicine is one which is deliberately and fraudulently mislabeled with
respect to identity and/or source. Counterfeiting can apply to both branded and generic
products and counterfeit products and may include products with the correct ingredients,
wrong ingredients, without active ingredients, with insufficient quantity of active

ingredients or with fake packaging. ”(22)
IMPACT:

“The term counterfeit medical product describes a product with a false representation
(1) of its identity (2) and/or source (3). This applies to the product, its container or other
packaging or labeling information. Counterfeiting can apply to both branded and generic
products. Counterfeits may include products with correct ingredients/components (4),
with wrong ingredients/components, without active ingredients, with incorrect amounts

of active ingredients, or with fake packaging. Violations or disputes concerning patents
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must not be confused with counterfeiting of medical products. Medical products (whether
generic or branded) that are not authorized for marketing in a given country but
authorized elsewhere are not considered counterfeit. Substandard batches of or quality
defects or non-compliance with Good Manufacturing Practices/Good Distribution
Practices (GMP/GDP) in legitimate medical products must not be confused with

counterfeiting

(1) Counterfeiting is done fraudulently and deliberately. The criminal intent and/or
careless behavior shall be considered during the legal procedures for the
purposes of sanctions imposed.

(2) This includes any misleading statement with respect to name, composition,
strength, or other elements

(3) This includes any misleading statement with respect to manufacturer, country of
manufacturing, country of origin, marketing authorization holder or steps of
distribution

(4) This refers to all components of a medical product ”(23)
Association of Southeast Asian Nations (ASEAN):

“A medicine or a medical product (medicine, vaccine, diagnostic or medical device) is
counterfeit when it is deliberately and fraudulently mislabeled with respect to its identity
and/or source. Counterfeiting can apply to both branded and generic products.
Counterfeits may include products with correct ingredients/ [components], with wrong
ingredients/ [components], without active ingredients, with incorrect amounts of active
ingredients or with fake packaging. The following situations should not be confused with
counterfeiting: (a) quality defects or non-compliance with Good Manufacturing
Practices/Good Distribution Practices (GMP/GDP) in legitimate, authorized medical
products; (b) patent disputes or violations arising from the international trade of products
that are legitimate and authorized for marketing in their country of origin or
destination. ’(24)

Proposta dos USA :

”A medical product is counterfeit when there is a false representation with respect to its
identity and/or source. This applies to the product, its container or other packaging or
labeling information. Counterfeiting can apply to both branded and generic products,

and counterfeit products may include products with the correct components or with the
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wrong components, without active ingredients, with incorrect amounts of active

ingredients, or with fake packaging.
Royal Decree-law 1/2015:

“Medicines that are deliberately and fraudulently mislabelled with respect to: 1. © Its
identity, including packaging and labeling, name or composition in regard to any of its
components, including excipients and the dosage of those ingredients; 2. ° its source,
including the manufacturer, country of manufacturing, country of origin and the holder
of the marketing authorization; or, 3. ° its history, including records and documents in

relation with the distribution channels used."(25)

Tabela 1: comparac&o entre vérias defini¢cbes de medicamento falsificado

Who- USA - Espanha-
1992 IMPACT | ASEAN prop. Royal Decree
Substéancias erradas X X X X X
Substéancias corretas X X X X
Quantidade correta de X
substancias
Quantidade incorreta de )
substancias X X(ativa) % %
Rotulagem ou
embalagem X % X X
incorreta/falsa
Fonte/fabricante errados X X X X X
Intencional X X X
Fraudulento X X X X
Genericos e de marca X X X X
Fonte de SA diferente X
da alegada
Distingdo entre
“substandard” e X X
contrafeito
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Excluséo de produtos

disputa de patente

autorizados num pais X X
mas ndo no outro
Excluséo de violacao ou
X X

Historia/percurso do

medicamento

Tecnologias anti falsificacao

Antes mesmo de abordar a prevaléncia dos medicamentos contrafeitos, é importante

conhecer 0s mecanismos tecnoldgicos que existem para nos proteger das falsificacdes,

eles dividem-se em elementos visiveis, elementos escondidos e tecnologias forense:

Tabela 2: Tecnologias anti contrafa¢do utilizadas em medicamentos(26)

Tecnologia

Descricao

Vantagens

Desvantagens

Caracteristicas

Verificavel pelo
utilizador, mais

seguro, barato,

Educacéo do utilizador,
facilmente mimetizado, a
sua autentificagdo esta
assente em detalhes

comuns _ escondidos, podem ser
decorativo N
reutilizados, podem
representar uma falsa
Elementos seguranga
visiveis Incorpora uma
imagem com:
-lluséo de
construcdo 3D
Hologramas

-Aparéncia de
profundidade,

separacao
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“Optical variable

devices”

Transic¢des ou
image flip, com ou
sem contrastes ou

mudanca de cor.

Podem conter
aluminio ou cobre
para dar um matiz

(propriedade da

cor) caracteristica.

- Pode recorrer-se
a desmetalizacao
para aumentar a

seguranca.

- Desmetalizacao

aumenta o custo

Tintas/peliculas
gue mudam de

cor

Consoante o angulo
da superficie com a
Vvisao.
Elemento visivel
ou incorporadas no

selo de seguranca

Gréficos de

seguranca

Impressao de linhas
finas, a cores
solidas, com

detalhes explicitos

e ocultos como
guillochés,
modulacéo e relevo
de linha. Podem ser
incorporadas
imagens latentes ou

microtextos.

Sequencializacdo

Esta tecnologia é
utilizada com
outras estratégias,
consiste em atribuir
digitos Unicos a
cada embalagem,

agrupando todos os

A seguranca desta
técnica depende da

seguranca da base de

dados e da capacidade de

aleatorizacéo.
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digitos numa base
de dados

Marcas no

produto

Imagens ou
cddigos inseridos
nas formulas
farmacéuticas

solidas

Método efetivo
mesmo quando o
produto é
separado da
embalagem

original

Elementos

escondidos

-Podem ser de
implementacéo
simples e de
baixo custo
-N&o necessita de
aprovacao por

-Necessidade de
secretismo
-Se de muita utilizacdo e
conhecidos podem ser

facilmente copiados

Caracteristicas parte das -Mais opcdes de
comuns entidades seguranca significa maior
reguladoras custo e complexidade
- Podem ser -Quando aplicadas pelos
aplicadas in- fornecedores aumenta o
house ou via risco de
fornecedores dos comprometimento.
componentes
Imagem invisivel,
visivel atraves de
Imagens filtro especial, néo
embutidas podem ser
reproduzidas por
scanners normais.
Tintas especiais, sO
aparece sobre
Impresséo Facilmente
o certas condigdes )
invisivel incluidas,

(ex: UV, IV), a cor

pode variar com 0
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comprimento de
onda da

iluminacao.

Marca de agua

Contém “data”
invisivel nos
elementos graficos,

lidos por leitor ou

Réplicas serdo

detetadas pela

o ] degradacéo da
digital software especial. ) N
informacao
Captada por )
] integrada.
webcam, telemovel
ou scanners.
Escapam a
Marcas Combinacdo de atencdo, tornam o

escondidas e

impressao

secretismo e

sutileza

método mais

dificil de copiar,

Design anti-scan

Linhas finas em
tons uniformes que
revelam imagem
quando scanned ou
copiado.
Geralmente
aplicados como
tonalidade de fundo

da embalagem.

Impresséo de um

cddigo via laser,

Caodigo laser utilizado para
complementar
outras tecnologias.
Necessitam de volume de
Substrato Marcadores ocultos

producdo elevado, caro
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-Fibras florescentes
visiveis ou UV,
-Reagentes
quimicos no cartéo
ou papel.
-Marcas de &gua
também podem ser
incorporadas no
folheto informativo
-Linhas ou fios
metalicos no
material base,
podendo incluir um
ovD

Odor

Odores distintos
podem ser micro
encapsulados e
aplicados como
tinta ou

revestimento.

Depende da sensibilidade
olfativa de quem
utiliza/controla o

medicamento.

Tecnologia

forense

-Alta tecnologia e
segura contra a
copia
-Fornecem
autentificacéo
positiva
-Podem ser

tornados visiveis

-Tecnologias licenciadas,
normalmente limitadas a
uma fonte
-Custo significativo
-Dificuldade em
implementar e controlar
em muitos mercados
-Quanto maior 0 uso
maior o risco de
comprometimento
-Probabilidade reduzida

de estar disponivel para
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as autoridades ou

publico.

Taggants

quimicos

Vestigios quimicos

detetados por
sistemas de

reagentes muito

especificos

Metodologia cientifica
necessaria para

autentificar

Taggants

biol6gicos

Incorporados a
niveis muito baixo
(ppm ou inferior),
-Em formulacdes,

-Revestimentos,
-Componentes da
embalagem de

forma invisivel.

Indetetaveis por
métodos

analiticos

Requerem Kits de
reagentes “lock and key”

para autenticar

Taggants DNA

DNA aplicado a
embalagem por
métodos de

impressao,
Apenas o0 par
recombinante
coincide e a reacao
detetada por um

aparelho

Seguranca
aumentada
acrescentando
uma matriz com
sequencias de
DNA aleatorias e
s6 uma delas
correspondia a

sequéncia chave.

Se a superficie for
raspada a identificagéo

sera pouco provavel

Raz0es isotdpicas

IsGtopos naturais
podem ser
caracteristicos da
fonte de um
composto utilizado,
determinado por
técnicas de

fluorescéncia laser

Detecdo requer
equipamento de

laboratério especialista
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Ou ressonancia
magnética.
Fingerprint de um
constituinte ou de
um marcador

adicionado.

Micro-taggants

Particulas
microscopicas com
informacao
codificada,
identificada através
de um microscopio.
-Introduzidos em
adesivos
-Diretamente
aplicados na
embalagem como

pontos ou fios

Serializacéo,
Tecnologias
Track and Trace

-Alta tecnologia e
seguras contra a
clpia
-Pode ser possivel
de autentificacao
remota, via
telemovel ou
internet
-Podem estar
acessiveis as
autoridades e
investigadores
sem

comprometimento

-Custo de implementacao
e monitorizacao
-Dificuldade em

implementar em diversos

mercados

-Podem ser vulneraveis a

hackers
- Rétulos danificados
podem néo ser lidos
-Necessitam de
harmonizacéao os
standards,

-Né&o acessivel ao publico
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-Podem eliminar
erros de dispensa
-Facilita recolha
de produtos com
defeito
-Podem combater
roubo e fraude
-Beneficios para a
eficiéncia da

distribuigéo

-Leitura remota causa
problemas de

privacidade.

Cadigos de barras

De alta densidade

linear ou em 2

RFID
(identificacéo por

radiofrequéncia)

Antena com um
microchip (no
meio),
Informacédo que
pode ser
interrogada a
distancia e sem
estar a vista (ex:
codigo de barras),
A frequéncia radio
usada determina o
alcanco e a
sensitividade, mas
nenhuma
especificacdo

assenta em todas as

Tem o potencial
para ser
totalmente
“automated” em
armazéns e

farmacias ~

aplicacoes.

Robustez ndo provada

Problemas de
privacidade e
suscetibilidade para
adulteracdo deliberada
deverdo ser investigados
antes de comegar a ser
implementado em larga

escala.

Prevaléncia mundial de medicamentos contrafeitos
Na figura 4 observa-se a prevaléncia mundial de medicamentos falsificados, o gréfico foi

construido com base em estudos que reportaram o pais de origem dos dados. A
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prevaléncia foi subcategorizada em 4 cores conforme a legenda e 0 nUmero de amostras
testadas é representado por circulos pretos cujo didmetro varia diretamente com o niumero
de amostras. O estudo é sobre paises de baixo ou médio rendimento, por essa razo tanto
a EU como os EUA ou a Australia permanecem em branco. As cores do grafico falam
por isso, porém é de salientar o Malawi, Vietname e Laos, Venezuela e Suriname por

surgirem na ultima subcategorizacédo (Fig.4).(27)

Prevalence of substandard and
falsified medicines
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Figura 4: Prevaléncias nacionais de medicamentos "substandard" e falsificados.

Compra online e logétipo comum
™ "
I

EM Clique para
verificar se este
sitio web esta
a funcionar
de forma legal

Figura 5 Log6tipo comum de Portugal.
No website de farméacias ou LVMNSRM (locais de venda de medicamentos ndo sujeitos
a receita médica), o log6tipo comum comprova a legalidade dos mesmos. Este funciona

por redirecionar para outra pagina com a lista dos vendedores registados, regulada pela

autoridade responsavel pelo medicamento, o INFARMED em Portugal. O log6tipo em si



pode ser copiado e colado em websites que operam de forma ilegal, no entanto o
redireccionamento e verificacdo no site da entidade reguladora devera ser muito mais

dificil de copiar.

Seré entdo espectavel que o log6tipo comum esteja percebido pela populagéo, tendo em
conta que é uma medida que foi implementada em 2015 e s6 é util se os utentes

entenderem a funcionalidade do logotipo.

Ao visitar as paginas portuguesas e selecionar o “logo”, somos redirecionados para uma
pagina com um motor de busca (Fig.6), para que através de credenciais obtidas no website
consigamos averiguar sobre a credibilidade da pagina original. O processo ndo é imediato
do ponto de vista do comprador e comparando com outros paises da EU como Espanha,

é percetivel a pouca funcionalidade do log6tipo em Portugal. (28)

Pagina Inicial  Informacdo Publica ~

TEENOINTNOES i'»”"i B0 —

LraN

Detalhes  Farméda PropriedederS B Nc/ec 1| Y 90 Arruamento COdE0 |ocalidade  Distito  Concelho

[ AInformagdo apresentada encontra-se em constante atualiza¢do. ]

Figura 6 Pagina web da listagem das farmécias online em Portugal.

Em Espanha, ao clicar no logotipo, somos redirecionados para uma pagina com elementos
descritores da farméacia inicialmente visitada juntamente com as restantes farmacias

online numa lista(fig.7). (29)
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LISTADO ACTUALIZADO DE OFICINAS DE FARMACIA

BARCELONA Legislacion aplicable
BARCELONA

OFICINAS DE FARMACIA
Gestion de comunicaciones
e ==
bbbl el 1
I T N
N Infe o ]
P — p—— pocmo, [ 5}
htg. aarni m 0
Ventaa
o O ewii,
e m vorns
et : o distancia
0 - S Logotipo
comun
o = suropeo
[x] -

Figura 7: Pagina web da listagem das Farmacias online em Espanha.

Segundo o INFARMED: “Ao abrigo do disposto no artigo 9.°-A do Decreto-Lei n.°
307/2007, de 30 de agosto, na redacéo introduzida pelo Decreto-lei n.° 128/2013, de 5 de
setembro, passou a ser obrigatorio, a partir de 1 de julho de 2015, que as paginas na
Internet de farmacias e LVMNSRM que oferecam legalmente medicamentos para venda
a distancia a residentes noutros Estados Membros da Unido Europeia, possuam o logétipo
comum, que permite confirmar se o website da farmécia ou LVMNSRM que oferece

medicamentos para venda a distancia se encontram devidamente licenciados.” (30)

Deveriamos entdo assumir, de acordo com a afirmacao no website do INFARMED, que
os medicamentos se encontram disponiveis para venda a distancia desde que os locais de
venda se encontrem devidamente licenciados. Na realidade ndo é bem com esta descrito
na citacdo anterior, verifica-se uma incongruéncia a quando da leitura da seguinte citacéo,
presente no separador de perguntas frequentes, no website da autoridade reguladora do

medicamento em Portugal:

“A farmacia pode enviar os medicamentos por correio ou estafeta?

Né&o, a legislacdo determina que os medicamentos devem ser entregues ao domicilio
respeitando as normas de supervisdo, habilitacdo e formacdo adequada a dispensa de
medicamentos e respeitar as regras de transporte previstas nas boas préaticas de
distribui¢do de medicamentos.

As Boas Préticas de Distribuicdo de Medicamentos determinam:

"(...) 9.4 - Os medicamentos devem ser transportados em todo o seu circuito por forma
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que:
a) N&o se perca a sua identificagéo;

b) N&o contaminem nem sejam contaminados por outros produtos ou materiais;

c) Sejam adoptadas precaucdes especiais contra o derrame, a rotura ou o roubo;

d) Estejam em condicdes de seguranca e ndo sejam sujeitos a condi¢6es inapropriadas
de calor, frio, luz, humidade ou outros factores adversos, nem a accao de
microrganismos ou agentes infestantes.

9.5 - Os medicamentos que necessitem de controlo da temperatura durante o
armazenamento devem igualmente ser transportados em condicGes especiais
adequadas.(...)".”(18)

Assim, em Portugal, a venda de medicamentos encontra-se limitada ao territorio das
farmacias. Estando a disponibilidade na internet reduzida a entrega ao domicilio e talvez
por um distribuidor autorizado como distribuidores grossistas. Resta saber a que se refere
o INFARMED quando afirma a obrigatoriedade do log6tipo comum em locais de venda

de medicamentos via internet para outros estados membros da EU. (30), (18)

Segundo a ASOPEu, até 2017 ndo existiam campanhas planeadas para consciencializar a
populacdo em Portugal, o pais tem 2925 farmacias e 1106 vendedores de MNSRM, sendo
que ambos podem vender via internet, telefone ou apoio domiciliario porém apenas 747
farmacias e 27 LVMNSRM dispensam pela internet. Os nimeros ndo variaram muito
desde a introducédo do logo e a impossibilidade de enviar os medicamentos via correio
coloca um entrave e acaba por limitar a venda a clientes locais. (29)

O projeto “Fakeshare I1” realizou um inquérito online em Espanha, Portugal, Italia e UK
com o intuito de perceber os fatores psicoldgicos e comportamentais relacionados com a
compra de medicamentos online, bem como avaliar a prevaléncia da compra online. Ao
questionar cerca de 1000 participantes por pais, é feita a comparagdo com os resultados
do inquérito realizado anteriormente no projeto “Fakeshare 7. Quanto ao conhecimento
que a populacdo tem sobre iniciativas e eventos para promover a consciencializacdo dos
riscos de comprar medicamentos online, houve uma reducao de 25,1% para 21,2%. A
falta de campanhas e iniciativas parece ser o fator preponderante para esta diminuicao.
(11)

Em todos os paises em estudo, os medicamentos mais vendidos sdo para perder peso, para

situacOes de gripe e para deixar de fumar. Ainda assim, a compra de medicamentos para
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disfuncéo eréctil é pequena quando comparada com o total de compras de medicamentos
online em Portugal e Espanha, mas mais representativa em Italia e UK. O estudo
acrescenta que a atitude positiva face a compra aumentou de 23,5% para 27,8% em
Portugal, bem como a percecdo de seguranca para a salude do doente ao adquirir
medicamentos online, que subiu de 11,3% para 19,6%. A probabilidade de realizar uma

compra futura continua baixa no pais, 6% versus 13% em Italia. (31)

Através de uma andlise percebeu-se quais 0s melhores fatores preditivos de intengdo em
realizar uma compra futura, sao eles a aprovacdo de outras pessoas, compras realizadas
anteriormente, perce¢do do comportamento como seguro para a salde e atitude positiva
face a compra. Ao investigar 0s motivos e crencas que suportam a sensacao de seguranca
ao adquirir o medicamento online, conclui-se que quanto mais conveniente
economicamente e Util é o medicamento, mais positiva é a atitude e maior € a perce¢do

de seguranca. (31)

Foi emitido um relatério, em janeiro de 2018 pelas entidades The Alliance for Safe Online
Pharmacy in the EU e a European Alliance for Access to Safe Medicine, sobre as
iniciativas dos paises membros para promover o conhecimento publico sobre os websites
que vendem produtos de salde de forma ilegal. Portugal aparece numa tabela sobre o
log6tipo comum, de forma positiva para material informativo no website do INFARMED,
no entanto, sem quaisquer campanhas passadas no momento ou planeadas para o futuro,
naturalmente sem medicgdes retiradas de campanhas ou do conhecimento da nossa

populacgéo sobre o tema (Fig.8). (15)
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Tabela 3: informagdes e campanhas dirigidas & populagéo por pais.

Measurement of
c;:“t;np:rtl.t;“ Public facing Future campaigns and
Country website set up campaigns campaigns awarenees of
i et running now or Ishned common logo
pad in the past e and falsified
material medicines
Lithuania e Not known Not known Not known
Luxembourg 0 Not known Not known Not known

Malta e e e 0

Netherlands e e 0 0

Poland

Portugal e 0 0 0

Para além do perigo de comprar medicamentos em ndo conformidade com as
especificaces aprovadas, a compra online exclui a intervencdo de um
profissional de saude a quando da prescri¢do ou dispensa dos medicamentos.
Esta situacdo propicia o autodiagnostico e automedicacdo, aumentando assim
0 risco de eventos adversos como sobredosagem, interacdo medicamentosa
ou a toma de medicacdo incorreta, quer pelo medicamento quer pela

posologia. (6)

A diretiva do medicamento falsificado

A diretiva do medicamento falsificado veio aumentar a seguranca e controlo no percurso
legal do medicamento. Na pratica, a diretiva veio acrescentar um identificador Unico para
cada medicamento, inserido no cdigo DATAMAX que por sua vez pertence a um “hub”
nacional que contacta com o “Aub ” internacional. Esta medida diferencia medicamentos
a unidade e ndo por lote como acontecia até entdo. Juntamente com o novo codigo, as
embalagens de medicamentos devem incluir uma tecnologia que comprove a integridade
da embalagem, um dispositivo anti adulteracdo que permanece intacto desde a produgéo
até ao consumidor. Ao abrir a embalagem secundaria, 0 mecanismo que impede a
adulteracdo do medicamento rompe-se, impossibilitando a comercializacdo do
mesmo.(32)

Nas farmacias portuguesas, a implementagdo vai acontecer com ajuda de uma circular
informativa do INFARMED e de um powerpoint enviado pela ANF, o documento
informa os profissionais de saide que devem confirmar a existéncia de scanners capazes

de ler codigos bidimensionais (datamatrix), a partir de 9 de fevereiro. Os farmacéuticos
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ou técnicos deverdo verificar as embalagens pela existéncia e integridade do selo para
prevenir a adulteracdo, acrescentando que deverdo autentificar as embalagens na sua
dispensa, desativando o cddigo Unico. Informam ainda que enquanto coexistirem

medicamentos ndo conforme a diretiva na farmécia deverao ser vendidos igualmente. (33)

A ANF (associagdo nacional das farmacias) sera responsavel por dar acesso ao sistema
nacional de verificacdo de medicamentos, e afirma: “a ANF assegura a execuc¢do de todos
0s procedimentos necessarios, tanto a nivel tecnologico como administrativo”. Sendo que
a farmacia tera de aceitar os termos de ades&o, a curto prazo facultados. Muitas farmacias
apresentam leitores de c6digos de barras (unidimensionais), estes deverao ser substituidos
pelos leitores com capacidade para ler datamatrix. Quanto ao dispositivo de prevencao
de adulteracdes, a diretiva da liberdade as industrias para decidir as especificacdes do
dispositivo. (33)

No inicio, os alertas gerados poderao ser resultado de erros técnicos, as farmacias nao
terdo acesso a estes, pois serdo resultado de erros procedimentais ou de manuseamento
visto que nunca existiu qualquer situacao reportada de medicamentos falsificados, quer
nos distribuidores grossistas quer em farmacias. A gestdo do sistema de alerta seré feita
pelo MVO Portugal (sistema de verificacdo de medicamentos) e a detecdo de
medicamentos falsificados serd entdo reportada ao INFARMED que por sua vez
desencadeara investigacdes e acdes necessarias & recolha dos medicamentos em causa,

informando as autoridades para garantir a satde publica da populagéo. (33)

Segundo a diretiva, o identificador Unico devera ser desativado no local de dispensa, a
quando da venda do medicamento. Por isso, como fim da cadeia percorrida pelo
identificador, os sistemas e procedimentos nos estabelecimentos de cuidados de satde
deverdo ser analisados a titulo de entender a aplicabilidade da diretiva. Algumas
instituicbes ou servigos sdo excegdes a diretiva europeia, tais como servico de
ambulancia, prisdes, escolas, lares e hospitais psiquiatricos por razdes praticas. Como tal,
antes de entregar os medicamentos, os distribuidores poderdo desativar o identificador

nas situacdes anteriormente referidas. (34)

As farmécias e hospitais podem vir a lucrar com o sistema implementado. Através da
informagdo contida no novo cddigo 2D, sera mais facil identificar medicamentos com
reduzida validade ou ja fora de validade, reduzindo desta forma os desperdicios de

medicamentos que ainda ocorrem.
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Para as induastrias sera mais facil controlar os medicamentos desviados legal ou
ilegalmente entre paises europeus, bem como controlar o volume de stock nos mercados
e possivelmente evitar escassez de medicamentos. Se por alguma razdo a inddstria
necessitar de recolher medicamentos, principalmente nos casos em que o problema nao
afete a totalidade do lote, é agora possivel evitar a retirada de todos os medicamentos do
lote. Assim, os medicamentos em conformidade do lote ficam disponiveis para utente e
caso 0 medicamento ndo conforme seja vendido, este sera detetado. Um sistema idéntico

sera posto em pratica nos EUA em 2023.

Desvantagens/falhas da diretiva

Sabemos que em Portugal, a prevaléncia de medicamentos falsificados na cadeia legal do
medicamento é 0, se existiram ndo foram reportados. Estima-se que na unido Europeia a
mesma prevaléncia é de 0,005%, e o problema esta cada vez mais na venda pela internet.
A implementacdo da diretiva vai aumentar a seguranca dos percursos legais/legitimos de
medicamentos, porém, o problema na EU é revelado pelo aumento de apreensdes de
medicamentos contrafeitos fora das cadeias de distribui¢do legitimas. Assim, quando o
medicamento é obtido de forma ilegal, o novo sistema utilizado ndo trard qualquer
vantagem visto que o medicamento contrafeito e vendido online ndo passa por nenhum

sistema de verificacdo do codigo unico. (35)

A medida tera mais impacto em industrias de medicamentos genéricos e em pequenas e
médias industrias, consequéncia que resultara num aumento do custo final do
medicamento para o utente. O custo da implementacdo da diretiva em cada linha de
producdo é de cerca de 500 000 euros. Existindo cerca de 10 000 linhas de producdo de
genéricos que fornecem os cidaddos europeus, o custo total de implementacao ird rondar
o0s 5 bilides de euros. Em média, o equipamento e software envolvido tem uma duragdo
de 5 anos, logo, podemos afirmar que o custo anual da diretiva sera de 1 bilido ano para
as indastrias de genéricos. O custo adicionado a cada embalagem serd de
aproximadamente 0,10 euros, valor este que varia inversamente ao nimero de unidades
produzidas. As industrias de genéricos e biossimilares desempenham uma fungdo
essencial nos sistemas de satide, aumentam a acessibilidade da populagdo a medicamentos
seguros e de confian¢a, seguindo o principio de custo eficacia e proporcionalidade. Na
EU, 56% dos medicamentos dispensados sdo genéricos, e 0 seu efeito na sociedade
estende-se a sustentabilidade do sistema de salde, como se verifica em Portugal em que
o valor gasto na comparticipagdo do SNS ¢ significativamente menor com genéricos
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quando comparado com medicamentos originais. Como resultado da compra de
genéricos, é gasto menos dinheiro do orcamento atribuido a satde e do cidaddo a quando
do pagamento desses medicamentos nas farmacias. Se o impacto monetario das alteracdes
descritas na diretiva dos medicamentos falsificados € maior nas pequenas e médias
industrias, entdo arriscamo-nos a centralizar a producdo de medicamentos a entidades
com maior poder econémico, fundindo ou encerrando as indUstrias mais pequenas ou com

0s precos/lucros mais reduzidos como os genéricos e biossimilares. (36)

N&o é possivel distinguir os medicamentos originais dos genéricos a quando da
implementagdo da diretiva, o novo sistema perderia a sua funcionalidade, haveria
medicamentos mais seguros e outros com o nivel de seguranga anterior a dia 9 de

fevereiro.

A falta de medicamentos na farmacia incentiva a compra ilegal
Segundo documento emitido pelo INFARMED:

“A falta de um medicamento ndo significa que o mesmo esteja esgotado. Podera estar

apenas indisponivel na sua farmacia, naquele momento.” (37)

Este refere que se a farmacia ndo encontrar o medicamento em 12 horas dentro da sua
rede de distribuicdo, o doente podera contactar a linha do medicamento ou enviar um e-
mail para falta.medicamento@INFARMED.pt.

Ao passar do documento para a realidade das farmécias, para a populacdo que necessita
do medicamento, independentemente da terminologia utilizada, esgotado ou s6 em falta,
os doentes ndo conseguem adquirir o medicamento em causa. Quando acontece uma
rotura de stock e existem alternativas de marca ou genéricos, o problema pode ser
solucionado nas proprias farmacias, porem, quando néo existe alternativa com o mesmo
principio ativo, dosagem e galénica, os doentes podem sentir-se tentados a obter os
medicamentos via internet. Ao estagiar numa farméacia comunitaria percebemos que as
roturas no stock de medicamentos é algo recorrente, vejamos por exemplo o Sinemet,
utilizado na doenca de Parkinson combina a levodopa com a carbidopa, o INFARMED
emitiu uma circular informativa com alternativas em substituicdo do medicamento pelo

Madopar. A alternativa indicada acabou por faltar também nas farmacias. (38)

Ao prescrever um medicamento, 0s medicos ndo tém acesso aos medicamentos em rotura

de stock, apenas aos que estdo efetivamente esgotados, como resultado continuam a
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prescrever medicamentos em falta nas farméacias. Tomemos como o exemplo a pomada
Protopic, pomada de tacrolimus que faltou nas farmécias portuguesas e cuja alternativas
ndo foram indicadas pela autoridade do medicamento. Segundo uma noticia no DN em
2016 faltaram 300 medicamentos nas farmécias portuguesas. Independentemente do
motivo pelo qual os medicamentos se tornam rateados ou temporariamente indisponiveis,
essa informacdo deveria ser transmitida aos prescritores a fim de evitar que os doentes

procurem em farmécias infrutiferamente. (39)

Sabendo que o identificador unico tem também a funcéo de controlar a movimentacédo de
stocks, seria vantajoso controlar o nimero de medicamentos disponiveis e em caso de
falha de stock, o médico seria notificado sobre a falta de determinado medicamento na
farmacia numa determinada area. Deste modo, talvez se evite a compra por plataformas
ilegais aproveitando a confiabilidade das nossas farméacias para reduzir o mercado de

medicamentos falsificados em Portugal.

Dos vérios fatores que causam a escassez de medicamentos disponiveis nas farmacias ou
que diminuem de alguma forma a acessibilidade aos mesmos, decidimos considerar um

tema mais controverso, a vontade das industrias.

Estratégias com patentes que diminuem a acessibilidade ao

medicamento

Nos EUA, as industrias que detém as patentes de medicamentos, particularmente aquelas
com um volume de negdcio de grande dimensao, utilizam estratégias para atrasar ou
prevenir a disponibilidade dos biossimilares/genéricos. Estas estratégias passam por
acordos pay-for-delay, genéricos autorizados, product hopping, comprar a competicao,
contrariar a importacdo. Pay-for-delay consiste num pagamento feito pela industria do
medicamento de marca as empresas de genericos que iriam entrar no mercado apos a
gueda da patente, assim conseguem mais tempo de exclusividade de mercado e as
industrias de genéricos lucram ao ndo entrar no mercado. Genéricos autorizados sao
medicamentos genéricos produzidos pela inddstria responsavel pelo medicamento de
marca, desta forma garante parte do lucro obtido na venda de genéricos e desincentiva
outras industrias. Para perceber o impacto desta Gltima estratégia, nos EUA existe um
programa de incentivo para a primeira empresa que desafie a patente ja invalida, com um
periodo de 180 dias de mercado de genéricos exclusivo a esta empresa. Assim,

produzindo tanto o medicamento original como o genérico, esses 180 dias serdo
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monopolizados por uma Unica entidade. Product hopping ou evergreening consiste em
fazer pequenas alteragdes na formulagdo de um medicamento original antes de terminar
a sua patente, alargando a validade da patente. Através desta técnica, a empresa do
medicamento original impede a substitui¢do do seu medicamento atualizado/alterado pelo
genérico correspondente ao medicamento inicialmente comercializado, pois a
substituicdo medicamentosa s6 deverd ser realizada pelos farmacéuticos quando os
produtos tém a mesma substancia, dosagem, biodisponibilidade, entre outras
caracteristicas. Comprar os produtos das empresas que competem com o medicamento de
marca também pode ser lucrativo, caso 0 gasto seja inferior ao lucro ganho pela
exclusividade criada. Evidentemente estas s&o medidas incorretas e vistas como anti
competicdo e contra o interesse publico, pois impedem ou dificultam temporalmente o

acesso a medicamentos com uma melhor relacédo efetividade/custo. (40)

Na EU, as patentes tém a validade de 20 anos, existem mecanismos legais para alargar o
tempo de vida de uma patente, como é o caso de SPC (Supplementary Protection
Certificates). Este mecanismo pode acrescentar até 5 anos a uma patente, porém a sua
exclusividade de mercado ndo pode ultrapassar 0s 15 anos. As estratégias utilizadas pela
indUstria do medicamento original sdo quase as mesmas, falamos de patente thickets ou
clusters que consiste em sobrepor muitas patentes vastas e “fracas” em torno da patente
da molécula original, pay-for-delay, evergreening, e por ultimo, genéricos autorizados,
ainda que na EU ndo exista exclusividade de mercado para o primeiro genérico como
acontece nos EUA. (41), (42)

Medicamentos biotecnoldgicos

Existird contrafacdo de medicamentos mais complexos, como terapias com anticorpos
monoclonais? A resposta é sim, medicamentos biotecnolégicos falsificados dividem-se
na sua generalidade em dois grupos, os péptidos ndo autorizados e proteinas como:
hormona do crescimento (GHRP), péptidos para aumentar o bronzeado melanotan I e Il
ou de regeneracdo e anti envelhecimento epitalon. No segundo grupo encontramos 0s
biolégicos mais avancados como anticorpos, cujas falsificacbes sdo geralmente
encontradas sem API devido a complexidade do processo de fabrico. Aparecem também
produtos roubados e posteriormente inseridos na cadeia legal de distribuicdo. E facil
perceber o interesse de criminosos em falsificar este grupo de medicamentos, porque em
2017, 4 anticorpos monoclonais entraram no top 10 de medicamentos bestselling, com a

primeira posi¢do ocupada pelo adalimumab(Humira). No volume de negdcios total, este
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ultimo medicamento atingiu 18.4 bilides de dolares nesse ano. O volume aumentou em
2018 para 19,936 bilides, conforme relatério anual da AbbVie. Numeros desta dimensdo
sdo aliciantes para o crime da contrafacdo, disponibilizando as falsificagdes a um preco
mais acessivel, a doentes que por sua vez se encontram desesperados e sem capacidade

monetaria para comportar os custos de terapias com um custo tdo elevado. (43), (44), (45)

Objetivos

A pergunta que se coloca é quéo consciente esta a populacdo e os profissionais de satde
sobre a implementacdo da diretiva do medicamento? Ao pesquisar sobre a
consciencializagdo face a FMD, encontramos apenas um estudo realizado em
profissionais de saude a nivel internacional. Sabendo que em Portugal existiram poucas
ou nenhumas campanhas para consciencializar a populacdo sobre o logétipo comum, é
pertinente perceber se a diretiva europeia foi divulgada, e se as alteracdes a que 0s MSRM

vao ser sujeitos foram entendidas. (46)

Materiais e Métodos

Realizou-se um inquérito exploratorio através da ferramenta “formulario” do Google
Drive. O inquérito foi enviado via grupos de estudantes da Faculdade de Farmacia,

empresas no ramo da construcdo, econémico e farméacias comunitarias.
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Resultados

A amostra € constituida por uma populacdo jovem, a mediana encontra-se nos 25 anos

(Fig.8), com 57,8% individuos do sexo feminino e o restante do sexo masculino (Fig.9).

Idade?

301 respostas
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Figura 8 Gréfico de barras com o nimero de pessoas que responderam ao inquérito por idade.

Sexo

301 respostas

@ masculino
® feminino
nao quero responder

Figura 9 Gréfico circular com as percentagens de inquiridos de cada sexo.

Relativamente ao nivel de escolaridade identifica-se uma amostra com valores que ndo
reflete a média nacional, 42,9% dos inquiridos concluiram um mestrado, 39,2%
concluiram uma licenciatura, restando 15,3% com o ensino obrigatorio, apenas 0,7% com
3°ciclo do ensino basico e por fim 2,0% com 2°ciclo do ensino basico e nenhum inquirido
com o 1° ciclo do ensino bésico (Fig.10).
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Nivel de escolaridade?

301 respostas

® 2.2 ciclo do ensino basico
42 9% ® 3.2 ciclo do ensino basico

@ Ensino secundario

@ Licenciatura
@ Mestrado
= @ Doutoramento

Figura 10 Gréfico circular com as percentagens de inquiridos em cada nivel de escolaridade.

Averiguou-se qual a percentagem da amostra que estudava ou trabalhava numa area de

salde, 56,5% revelou ser trabalhador ou estudante numa &rea de saude (Fig.11).

Estudante ou trabalhador numa area de saude?

301 respostas

@ Sim
@® Nao

Figura 11 Grafico circular com as percentagens de inquiridos que sdo versus nao sdo estudantes e
trabalhador numa é&rea de salde.

Tentamos entdo perceber se a amostra pensava que 0s medicamentos falsificados

fossem um problema nas farmacias portuguesas, 46,2% responderam “sim”.
p gu p



Acha que os medicamentos falsificados sdo um problema nas farmacias
portuguesas?

301 respostas

® Sim
® Nao

Figura 12 Gréafico circular com as percentagens de inquiridos que acham vs. ndo acham que os
medicamentos sdo um problema nas farmacias.

Cerca de 36,2% da populagéo afirmou ter ouvido falar na diretiva (Fig.13). Desses 36,2%,
70% soube notificar alguma das alteracdes visiveis nas embalagens dos medicamentos
(52% identificou uma das alteracGes e 18% ambas). Observamos que 19% da amostra
ouviu falar da FMD, mas ndo sabia em concreto quais 0S mecanismos de seguranga que
a diretiva veio acrescentar e que 11% respondeu de forma errada, na maioria das respostas

revelando conhecimento, ndo respondendo a questdo formulada (Fig.14).

Jé ouviu falar na directiva do medicamento a ser implementada até dia 9 de
Fevereiro?

301 respostas

® Sim
® Nio

Figura 13 Grafico circular com as percentagens de inquiridos que ouviram vs ndo ouviram falar da
diretiva do medicamento.
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Capacidade de citar o cddigo Unico e ou selo anti adulteracdo
como resultado da implementacdo da FMD

m resp errada
= identifica 1 alteracdo
= identifica 2 alteragdes

N/responde

Figura 14 Gréfico circular com as percentagens de inquiridos identificaram ou néo identificaram as
alteracGes nas embalagens como resultados da diretiva.

Dos inquiridos 41,6% acredita que a diretiva ira ter um forte impacto nos niumeros de
medicamentos falsificados, 49,2% respondeu talvez e os restantes ndo reconhecem valor

estatistico na implementacédo da diretiva (Fig.15).

Sendo que esta directiva esta a ser implementada na Europa e que
funcionara apenas no percurso legal ...dmeros de medicamentos falsificados?

280 respostas

® sim
® Talvez
@ Néo

Figura 15 Grafico circular com as % de respostas a pergunta sobre o forte impacto da FMD nos ndmeros
de medicamentos falsificados.

Reduziu-se a amostra na Gltima questdo para as 109 pessoas que tinham algum tipo de
conhecimento sobre a diretiva e os valores obtidos foram diferentes. 57% acredita que a
diretiva ira ter um forte impacto nos nimeros de medicamentos falsificados, 32%
respondeu talvez e 10% néo confere 8 FMD a capacidade de diminuir significativamente

o total de medicamentos falsificados (Fig.16).
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Forte impacto da diretiva nos nimeros de medicamentos
falsificados

1%

msim ®talvez ®ndo N/repondeu

Figura 16 Grafico circular com as percentagens de inquiridos que responderam a questdo sobre o forte
impacto da diretiva nos medicamentos falsificados.

Averiguou-se se haveria maior facilidade para um profissional ou estudante de satde, em
conhecer ou ouvir falar da FMD. 59% dos estudantes ou trabalhadores numa &rea de satde
ouviram falar da diretiva enquanto que 10,7% das pessoas cuja formagdo ou emprego ndo
pertence & area de saude tomaram conhecimento da diretiva (Fig.17).
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Estudante ou trabalhador em saude?

Figura 17 Inquiridos que ouviram ou ndo falar da diretiva, divididos em estudantes e trabalhadores em
salde vs. ndo estudantes ou trabalhadores em satde
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Conhecimento acerca da existéncia da
FMD na amostra de individuos que
estudam ou trabalham na area de
satide com menos de 25 anos
inclusivé

m N3o conhece a
FMD

= Sim conhece a
FMD

Figura 18 Estudantes/trabalhadores em salide com 25 anos e menos que conhecem vs. ndo conhecem a
diretiva.

Dos estudante e trabalhadores na area de salde, dividiu-se a amostra em menor ou igual
a 25 anos e maior que 25 anos, e verificou-se a percentagem das amostras que tinham ou
nédo ouvido falar da diretiva. Com menos de 25 anos inclusive, 54% conhecia a FMD
(Fig.19). Com mais de 25 anos, 64% conhecia a diretiva (Fig.18).

Conhecimento acerca da
existéncia da FMD na amostra de
individuos que estudam ou
trabalham na area de satde com
mais de 25 anos

= N3o conhece a
FMD

= Sim conhece a
FMD

Figura 19 Estudantes/trabalhadores em sadde com mais de 25 anos que conhecem vs. ndo conhecem a
diretiva.

Verificaram-se as percentagens das duas amostras que entendiam os medicamentos
falsificados com um problema nas farmacias, para isso dividiu-se a amostra novamente:
em populacdo que ndo estudou nem trabalha na area da salude da qual 40% via 0s
medicamentos como um problema das farmécias (Fig.20), e populacdo que estudou ou
trabalha na area da salide em que 51% via os medicamentos como um problema das

farmécias (Fig.21).
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Populacao que nao estudou nem trabalha na
area da saude

= medicamentos
falsificados ndo sdo um
problema nas farméacias
60% portuguesas

= medicamentos
falsificados sdo um
problema nas farmacias
portuguesas

40%

Figura 20 Populagdo que ndo estudou nem trabalha na &rea da sadde e vé os medicamentos falsificados
como um problema nas farmacias portuguesas vs. ndo vé os medicamentos falsificados com um problema
nas farmacias portuguesas.

Populacao que estudou ou trabalha na area da saude

= medicamentos falsificados
n&o sdo um problema nas
49% farméacias portuguesas

= medicamentos falsificados
sdo um problema nas
farmécias portuguesas

Figura 21: Populagdo que estudou ou trabalha na &rea da saude e vé os medicamentos falsificados como
um problema nas farmacias portuguesas vs. ndo vé os medicamentos falsificados com um problema nas

farmécias portuguesas.

Relativamente a amostra que ja tinha ouvido falar da diretiva, avaliou-se a possivel
relacdo entre o nivel de conhecimento, obtido pelo nimero de alteracGes visiveis nos
medicamentos identificadas, e a percecdo do impacto da FMD nos nimeros de
medicamentos falsificados. Em termos percentuais, dos que conseguiram apontar as
duas alteracdes, 20% (4/20) ndo acredita no forte impacto da diretiva. Da populacdo que
ndo respondeu a questdo das alteracdes (em branco), 38,10% (8/21) respondeu "talvez"

relativamente ao forte impacto da diretiva. Sendo estas as percentagens mais
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significativas respetivamente ao “ndo” e ao “talvez” da pergunta sobre o forte impacto
da FMD (Fig.22).

Forte impacto da FMD nos nimeros de medicamentos
falsificados(cores)

35 31

30
. 25 20 )
S 20 W Nao
g 15 Si
D 11 11 B Sim
[a 9 8

10 3 4 3 M Talvez

5 1 I 2 1 I 1

(em branco)
, M= N mlkl
0 1 2 (em branco)

Alterac@es visiveis nos medicamentos

Figura 22: respostas & pergunta relativa a for¢a do impacto da FMD nos nimeros de medicamentos

falsificados vs. alteragdes visiveis nos medicamentos identificadas.

Através da amostra que vé os medicamentos falsificados como um problema das
farmécias portuguesas, identifica-se as percentagens de respostas a questao sobre o forte
impacto da FMD. 52% concordam com o forte impacto da diretiva, 39% admite a
possibilidade de haver um forte impacto, 4% ndo responderam e 5% discordam
(Fig.23).

Forte impacto da diretiva achando que os MF sdo
um problema nas farmécias portguesas

4% | | 5%

= N3o
u Sim
39% = Talvez

em branco
52%

Figura 23: Grafico circular com as % de respostas sobre o forte impacto da diretiva na amostra que

admite medicamentos falsificados como um problema nas farméacias portuguesas.
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Através da amostra que ndo vé os medicamentos falsificados como um problema das
farmécias portuguesas, identifica-se as percentagens de respostas a questao sobre o forte
impacto da FMD. 32% concordam com o forte impacto da diretiva, 46% admite a
possibilidade de haver um forte impacto, 9% néo responderam e 13% discordam
(Fig.24).

Forte impacto da diretiva achando que os MF nao
sdo um problema nas farmacias portguesas

9%

13%

m Ndo
Sim

Talvez

em branco

32%
46%

Figura 24:respostas sobre o forte impacto da diretiva na amostra que ndo identifica os medicamentos

falsificados como um problema nas farmacias portuguesas.

Discussao

Este € um inquérito exploratrio com uma amostra jovem, mediana 25 anos, e na sua maioria
(56,5%) pertencente a area de satde. A figura 10 revela ainda uma amostra muito bem instruida,

que por estas razdes ndo podera ser representativa da realidade nacional.

Na figura 12 existe uma resposta mais certa, o “ndo”, pois nao existem casos reportados
de medicamentos falsificados na cadeia legal de abastecimento em Portugal. Sendo que
46,2% responderam “sim”, deparamo-nos com uma desinformacéo da amostra. Ao
investigar possiveis viés, detetou-se uma confusdo relativamente ao sentido da pergunta,
a quando da leitura da pergunta “Acha gque os medicamentos falsificados sdo um
problema nas farmadcias portuguesas?”’, alguns inquiridos perceberam que existiam
medicamentos nas farmécias portuguesas e que a questdo procurava saber se isso seria
um problema. A dupla interpretacdo podera ser justificativa de parte das respostas

(195 2

S1m .
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Dos 36,2% que teriam contactado com informacéo sobre a FMD (Fig.13), 70%
conseguiu identificar alteracGes nas embalagens de medicamentos, um resultado que

consideramos positivo (Fig.14).

Na figura 16 questiona-se o impacto da diretiva no nimero de medicamentos
falsificados e a grande maioria respondeu a questdo. Se apenas 32% dos inquiridos tinha
ouvido falar da diretiva, ndo sera pertinente questionar os 68% restantes sobre o impacto
da diretiva visto que antes de responder ao questionario nem sequer teriam
conhecimento da diretiva. Por este motivo, a figura 16 tem maior valor para o trabalho

de campo do que a figura 15, apesar reduzir cerca de 3 vezes a amostra.

Para além dos parametros retirados diretamente do questionario, sera pertinente

relacionar algumas perguntas com a finalidade de extrair mais informacéo.

Partindo do pressuposto que um profissional ou estudante de satde terdo maior
facilidade em obter informacGes nessa mesma area, analisamos isso mesmo através do
gréafico na figura 17. O gréfico revelou um conhecimento da diretiva maior para
estudantes ou trabalhadores em saide, 59% versus 10,7% na amostra que néo tinha

estudado nem trabalhado em nenhuma area de salde.

Associando idades inferiores a 25 anos a estudantes ou recem-licenciados, é percetivel
que a classe trabalhadora (com mais de 25 anos de idade) numa area de salde teve
maior contacto com a existéncia da diretiva dos medicamentos falsificados (Figs. 18 e
19).

Surpreendentemente concluimos que uma percentagem maior de estudantes ou
trabalhadores numa area de salde acreditam que os medicamentos falsificados vém os
MF como um problema nas farméacias portuguesas (51%), quando comparado com
aqueles gque cuja formacao ou emprego nada tem a ver com saude (40%) (Figs.20 e 21).
Seria entdo pertinente informar os profissionais de saude ou futuros profissionais sobre
a realidade de Portugal, que neste caso em particular é bastante positiva quando

comparada com outros paises da zona Euro.

Concluimos através da andlise do grafico na figura 22, que quanto mais informada a
populacéo esté sobre o tema, maior o ceticismo face ao impacto da FMD nos valores de
medicamentos falsificados e quanto menor o conhecimento sobre o tema, maior a

incerteza face ao impacto da diretiva europeia.
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Por ultimo, incluindo a totalidade da amostra, concluimos que ao pensar que 0s
medicamentos contrafeitos ndo sao um problema das farmécias portuguesas, a
populagdo em questdo tem maior dificuldade em reconhecer um forte impacto da

diretiva, 5% (Fig.23) versus 13%(Fig.24) responderam “nao”.

Conclusoes

E facil perceber o dano que a atividade fraudulenta representa para a satde publica,
falsificagbes ndo respeitam as quantidades de substancia ativa referidas na embalagem,
geralmente ndo apresentam qualquer quantidade das mesmas ou numa situacdo ainda
mais danosa, substancias nocivas e potencialmente letais, impedindo assim o tratamento

do doente.

Relativamente as operacdes de apreensao, o elevado ndmero de unidades apreendidas
acaba por ser utilizado pelos media. O impacto causado na populacdo é maior pelo
namero de unidades do que pelo nimero de embalagens, sendo que em caso de ser
confundido ird deixar a populacdo mais atenta ou chocada com o problema, com as

vantagens ou desvantagens que essas desinformagGes possam causar.

Quanto a utilizacdo dos termos contrafeito, falsificado ou falso, o mais importante sera
investir na educacdo da populacdo, para que qualquer um dos termos seja um meio de
informar e consciencializar a populacdo e ndo criar mais dividas e possivel desinteresse
face ao problema. Percebemos que em Portugal seria pertinente investir numa atualizacéo
do sistema de verificacdo das farmacias online e na sua divulgacéo, se o utilizador ndo

conhece a funcdo do log6tipo a sua fungdo esta comprometida.

Quanto a funcionalidade da diretiva ficam muitas perguntas em aberto. Devemos aceitar
as decisdes em saude que contribuem para o bem-estar e seguranca da populacéo, porém,
uma diretiva com custos de implementagdo na casa dos bilides, num continente com
nameros marginais de medicamentos falsificados na cadeia legal do medicamento,
nameros mais significativos relativos a venda online que ndo sera contrariada pela
diretiva, € no minimo questionavel os motivos que levaram a sua implementacdo. Da
parte das industrias parece ser mais aliciante o controlo que a serializa¢do possibilita, a
venda por mercados paralelos para mercados cujo preco do medicamento seria mais
elevado, situacéo esta que muitas vezes reduz o lucro das industrias. Com a FMD tornam-

se menos admissiveis roturas de stock pelo que o stock nacional estara disponivel para as
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evitar. E possivel que exportagio e importacio de medicamento seja dificultada, pelo que
situagbes como a compra do medicamento genérico por parte da industria de marca
deverdo ser monitorizadas, pois a FMD deverd servir para garantir stocks e ndo o

contrario.

Sera pertinente realizar um inquérito com valor estatistico e sem os vieses detetados neste
estudo, a fim obter dados representativos da populacdo e assim poder estabelecer

objetivos para combater o défice de informacéo relativo ao tema.

Com o apoio dos resultados do inquérito podemos afirmar que a educacdo e informacéo
sdo fatores preponderantes no combate aos medicamentos contrafeitos, consciencializar
a populacéo para o problema e para as medidas tomadas contra 0 mesmo é decisivo para
que a aquisicdo de medicamentos seja feita de forma responsavel ou pelo menos
consciente. Devemos por isso comegar a consciencializar nas escolas, faculdades e outras
instituicGes de ensino para que os adultos de amanhd estejam informados sobre o que 0s
protege das falsificacdes medicamentosas e quais 0s locais que garantem a qualidade dos
medicamentos. Os media também tém um papel fundamental na informacéo que chega a
populacdo, esse papel devera ser assumido pelos prdprios media e incentivado por

organismos publicos.
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