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1-RESUMO:

Segundo a Organizagao Mundial de Satde (OMS), “Um medicamento falsificado ¢
aquele que de forma deliberada ou fraudulenta é enganoso em relagdo a sua identidade e/ou
origem”. A falsificagdo pode-se aplicar tanto a produtos de marca quanto a genéricos.(1) Os
medicamentos falsificados sdo encontrados em todo o mundo. Variam de misturas aleatorias
de substancias toxicas a substancias inativas ou ineficazes. Alguns contém um ingrediente
ativo tdo semelhante ao produto genuino que enganam os profissionais de salude, bem como
os doentes. Em todos os casos sem, a origem de um medicamento falsificado é desconhecida e
0 seu contetido ndo € confiavel. Os medicamentos falsificados sdo legais, podendo resultar em
falha no tratamento ou até mesmo na morte. Eliminar as falsificacbes € um consideravel

desafio para a satde publica. (2)

Do total de medicamentos no mercado dos paises desenvolvidos estimam-se que
aproximadamente 1% possam ser falsos em paises africanos, asiaticos ou da América Latina
esse valor pode atingir entre 10 e 30%. (1)

O maior numero de falsificacGes tém-se, nas areas terapéuticas da disfuncgdo erétil e do
emagrecimento. No entanto, areas como a oncologia, a cardiologia, a neurologia comecam a
ser alvo dos falsificadores. Estima-se que as receitas obtidas pela falsificacdo de
medicamentos sejam substancialmente superiores a receitas obtidas pelo narcotrafico. Esta é
uma realidade da sociedade atual que é preciso enfrentar globalmente, independentemente das
iniciativas de cada pais no alerta dos consumidores. Sendo a falsificacdo de medicamentos um
problema global, s6 € possivel combaté-lo de maneira global, com o envolvimento de todos 0s
agentes nomeadamente: fabricantes, autoridades reguladoras, profissionais de salde, policias,
alfandegas, magistrados e consumidores. (3)

Com a realizagdo desta monografia pretende-se estudar os diferentes tipos de
contrafacdo de medicamentos, o risco que estes medicamentos tém na salde publica bem

como 0s meios de os combater.
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2-ABSTRACT

According to the World Health Organization (WHO), "A counterfeit medicine is one
that deliberately is misleading or fraudulent in relation to their identity and / or source.”
Counterfeiting can apply to both branded products as generics. (1)

Counterfeit drugs are found throughout the world. They range from random mixtures of
harmful toxic substances to inactive, ineffective preparations. Some contain an active
ingredient stated so similar to the genuine product to deceive health professionals as well as
patients. But in all cases, the source of a forged product is unknown and its content is not
reliable. Counterfeit drugs are always illegal. They can result in treatment failure or even
death. Eliminating them is a major challenge for public health. (2)

Of the total drug market in developed countries it is estimated that approximately 1%
may be false, while in countries of Africa, Asia or Latin America this value can reach
between 10 and 30%. (3)

The greatest impact of counterfeiting has been observed in the therapeutic areas of
erectile dysfunction, and weight loss. However, areas such as oncology, cardiology and
neurology, they also get to be the target of counterfeiters. It is estimated that the revenue from
the counterfeit drugs are substantially higher than the revenue gained by drug trafficking. This
is a reality of today's society that we must tackle globally, regardless of the key initiatives of
each country on alert consumers. Counterfeit drugs being a global problem, it is only possible
to combat it in a comprehensive way, with the involvement of all stakeholders:
manufacturers, regulatory authorities, health professionals, police, customs, judiciary and
consumers. (3)

With the completion of this monograph is intended to study the different types of
counterfeit drugs, the risk that these drugs have on public health and the means to combat
them.

2.1-Keywords: counterfeit drugs; public health; means to combat.
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3-SIGLAS E ABREVIATURAS

AIM — Autorizagao de introdugéo no mercado

BPD — Boas Praticas de Distribuicéo

BPF — Boas Praticas de Fabrico

DRA — Drug Regulatory Authorities

EDQM — European Directorate for Quality of Medicines and Healthcare
EEE- Espaco Econdémico Europeu

EMA — Agéncia Europeia do Medicamento

EPSCO - Employment, Social Policy, Health and Consumer Affairs Council
E.U.A — Estados Unidos da América

FDA — Food and Drug Administration

HMA — Chefes das Agéncias de Medicamentos

ICDRA — Conferéncia Internacional de Autoridades de Regulamentacdo Farmacéutica
IFPMA — Federagdo Internacional das Associagdes da Industria Farmacéutica
IMPACT - International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P.
MHRA — Medicines and Healthcare products Regulatory Agency

MNSRM — Medicamento N&o Sujeito a Receita Médica

OMCL - Official Medicines Control Laboratories

OMS/ WHO - Organizacdo Mundial de Saude

PFIPC — The Permanent Forum on International Crime

PSI — Pharmaceutical Security Institute

SPOC - Single Points Of Contact

UE - Unido Europeia

WGEO — Working Group of Enforcement Officers
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4-INTRODUCAO

A contrafacdo de medicamentos esta presente em todos os paises do Mundo
representando 10% do comercio global de medicamentos. A presenca de medicamentos falsos
€ mais prevalente em paises com deficiente controlo, regulamentacdo e fiscalizagdo.(4) No
entanto, nenhum pais é imune a este problema.

Segundo o Diretor Geral Adjunto da Saude e Tecnologia Farmacéutica da OMS, "As pessoas
ndo morrem por usarem uma bolsa ou uma t-shirt falsa, mas sim por tomarem um
medicamento falsificado." Afirmando também que, “a agdo internacional da policia contra a
falsificacdo de medicamentos deve ser tdo intransigente quanto o combate ao tréafico de
narcoéticos. " (4)

Os medicamentos falsificados sdo parte do fenémeno de produtos farmacéuticos
desclassificados. Estes produtos, na sua maioria, ndo tém nenhum beneficio terapéutico,
muito pelo contrério, pois podem causar resisténcias e / ou até a morte. (4)

As defini¢Oes atuais utilizadas pela OMS para estes medicamentos considerados

desclassificados sdo:

Medicamento Falsificado — “E um medicamento que de forma deliberada ou fraudulenta

¢ enganoso em relagdo a sua identidade e/ou origem”. A falsificacdo pode se aplicar tanto a
produtos de marca quanto a genéricos. Estes medicamentos podem ser classificados como:
- Principios ativos corretos;
- Principios ativos incorretos;
- Auséncia de principio ativo;
- Incorreta dosagem de principios ativos;
- Excipientes incorretos;

- Embalagens falsas. (5)

Medicamentos de baixa qualidade - "Medicamentos de baixa qualidade (também

designados de produtos de especificagdo sdo medicamentos originais produzidos por

10
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fabricantes autorizados pelo (autoridade reguladora nacional de medicamentos) que néo
atendem as especificagdes de qualidade dos padrdes nacionais.

Normalmente, cada medicamento que um fabricante produz tem de obedecer a padrdes
de qualidade e especificacdes. Estes sdo analisadas e avaliadas pela autoridade reguladora
nacional de medicamentos antes da sua autorizacdo de entrada no mercado. (5)

Em paises desenvolvidos o maior impacto da contrafacdo tem-se verificado nas areas
terapéuticas da disfuncéo ereétil, e do emagrecimento. No entanto, areas como a oncologia,
cardiologia e neurologia, comecam também a ser alvo dos falsificadores. (3) Por outro lado
nos paises em desenvolvimento os principais medicamentos falsificados sdo 0s
antirretrovirais, os antimal&ricos e os antibioticos.(1)

O comeércio de medicamentos falsificados atingiu proporc¢des globais, pelo que para se
resolver o problema é necessaria uma abordagem global. Para responder a crescente crise de
salde publica de medicamentos falsificados, a Organizacdo Mundial de Sadde criou o
IMPACT (International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce). Esta tem como
objetivo construir redes coordenadas entre paises, a fim de combater a producéo,
comercializacdo e venda de medicamentos falsos em todo o mundo. A IMPACT é composta

nomeadamente por: organizagdes internacionais, organizacfes ndo-governamentais, forcas

policiais, indUstrias de produtos farmacéuticos e autoridades regulamentares. (6)

COUNTERFEIT

IMP_ACT:

Fig. 1- IMPACT

http://pdfcast.org/pdf/impact-
brochure-on-counterfeit-

A nivel da UE, o esfor¢o de luta contra a falsificacdo de medicamentos e coordenado
pelo Grupo de Trabalho de Combate a Contrafacdo de Medicamentos (Working Group of

Enforcement Officers - WGEQ) dos Chefes das Agéncias de Medicamentos (HMA), que atua

11



Falsificagdo/Contrafacdo de Medicamentos: Riscos na Saude Publica e Estratégias de Combate

nas areas da distribuicdo, Internet, contrafacdo, formacéo e controlo de substancias ativas e
reine profissionais de todas as agéncias do medicamento da UE e da Zona Economica
Europeia, (Islandia, Liechtenstein e Noruega).

A responsabilidade de coordenacao da luta contra a falsificacdo de medicamentos em
Portugal é do INFARMED. Cabe a este a certificacdo de medicamentos para uso humano e
veterinario, produzidos em Portugal, nomeadamente para: consumo interno ou exportagéo ou
0s importados, a monitorizacao da sua qualidade através da inspecdo de entidades e produtos
(particularmente a qualidade das substancias ativas), a comprovacéo da qualidade final do
medicamento (para o qual é fundamental a verificacdo do controlo laboratorial, a autorizacdo
para a utilizacdo de lotes de medicamentos e da implementacao de boas praticas de
laborat6rio), a farmacovigilancia e a emissdo de alertas de qualidade e de seguranca.(7)

Em 2010, o Conselho Europeu elaborou a Convencao Medicrime, que constituiu, pela
primeira vez, uma norma internacional vinculante para a criminalizacdo da producao e
distribuicdo de medicamentos falsificados. (8)

Em 2011 foi emitida na Uni&o Europeia a Diretiva 2011/62/EU que visa 0
impedimento de introducdo de medicamentos falsificados na cadeia de distribuicdo legal. Esta
Diretiva entrou em vigor no do dia 2 de Janeiro de 2013 e tem em conta, entre outras coisas, a
adoc¢do de um identificador Unico para os medicamentos que demonstrem um risco elevado de
poderem ser falsificados, a regulamentacao dos sitios licenciados que efetuam vendas de
medicamentos pela Internet e inspe¢des regulares aos locais de fabrico e aos responsaveis pela
distribuicdo com vista a promover as “Boas Praticas de Fabrico e as Boas Praticas de
Distribuigéo.”(9)

12
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5-PORQUE EXISTE UM MERCADO DE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS?

H& quatro areas principais que potenciam o mercado de falsificacdo de medicamentos:

1

N

Incentivos Reqgulatérios:

Como em qualquer negdcio, a incapacidade de fazer cumprir os regulamentos podem
criar oportunidades para os individuos e as empresas a explorar a falta de
fiscalizacdo; sendo os regulamentos lentos, relaxados e corruptos a aplicacdo destes
também reduz as chances de serem apanhados os falsificadores.

Na regulamentacdo de medicamentos, ha uma fraqueza na medida em que integra
informacdes reguladoras nacionais prejudicando, assim, as estratégias de detecéo.
Sendo o tempo de resposta lento para ameacas havendo falhas em construir a
capacidade de antecipacéo e regulagéo da gestdo da cadeia de suprimentos levando a
uma falta de preparacdo contra ameacas emergentes, bem como a incapacidade de
identificar incentivos perversos decorrentes de novas regulamentacdes ou praticas

comerciais.

Incentivos de precos:

O grande incentivo, na verdade, para qualquer produto, encontra-se nos diferentes
precos praticados entre os mercados. Os pre¢os dos medicamentos sdo geralmente
negociados e estabelecidos a nivel nacional, mas as informac@es sobre estes
atravessam fronteiras e este fluxo de informacéo sobre os precos informa que os
produtos sejam sujeitos ao preco mais baixo. Esta é a base do mercado unico da Unido
Europeia, sendo que com precos fixados pelos Estados-Membros, existem diferencas

de precos significativas.

13
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3. Incentivos Informacao:

A habilidade de esconder um produto falsificado dentro de um sistema legitimo de
abastecimento é incentivada, se 0s métodos utilizados para identificar produtos forem
faceis de copiar. Inconsisténcias na utilizacdo, qualidade ou autenticidade das
informagdes criam "buracos" no sistema que sdo explorados até que sejam
preenchidos, sendo que o maior buraco surge de identificadores incompativeis em toda
a cadeia de abastecimento, a falta de dados em tempo real, e inconsisténcia regulatoria

inter jurisdicional.

B

Incentivos ao consumidor:

E facil construir um mercado de medicamentos falsificados uma vez que existem
muitos incentivos para os pacientes e os compradores de cuidados de saude adquirirem
falsificacGes. Esta € a principal vulnerabilidade da cadeia de abastecimento. Os
principais incentivos sdo aqueles decorrentes de precos e reembolso de medicamentos,
0 uso de medicamentos e a escala de copagamentos e 0 acesso a politicas nacionais de
medicamentos. Os pacientes confrontados com elevados precos dos medicamentos vao
a procura de precos mais baixos, sendo que também podem estar a procura de
medicamentos que lhes sdo negados por politicas ou formulérios nacionais ou que
exigem prescri¢cfes mas os pacientes sdo relutantes ou incapazes de pagar, a
prescricdo. Pacientes com condi¢fes que possam causar algum tipo de
constrangimento procuram frequentemente fontes de abastecimento anénimas. Estas
praticas e preferéncias pessoais conduzem pacientes a procurar medicamentos de
fornecedores alternativos, com ou sem receita médica e com ou sem 0 conhecimento
ou aprovacdo de seus profissionais de satde. A farmacia on-line é cada vez mais um

fornecedor preferencial, pois é facil a aquisi¢do de produtos através dela
Infelizmente, parece haver um conjunto complexo de razdes pelas quais um mercado

de medicamentos falsificados existe, inclusive porque a producdo de medicamentos

inseguros pode ser um risco que vale para alguns. (10)

14
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A OMS catalogou utilmente algumas destas razdes:

A falta de compromisso do governo para criar uma forte regulamentacéo de
medicamentos € uma preocupacéo chave. Isto também inclui "negacéo reguladora™, ou

seja, a existéncia de um problema pelos governos, inddstrias e entidades reguladoras.

O aspeto internacional de fabricagdo e fornecimento de produtos farmacéuticos é
dificil de controlar porque é multi jurisdicional e ndo tem um sistema de informacéo
comum principal de execuc¢do, detecdo e rastreamento para o fornecimento de
medicamentos. A complexidade da prépria cadeia de abastecimento ndo ajuda em

nada

A presenca de mercados ndo regulamentados, incluindo as saidas de fabricacéo e
distribuicdo, é uma funcédo de supervisao regulatoria fraca, bem como o0s novos
mercados que estdo a ser criados entre as fronteiras nacionais e a abertura ao comércio

internacional. Portos livres sdo vistos como uma fraqueza particular a este respeito.

Os altos e diferentes precos criam incentivos para os prestadores de cuidados de salde,
incluindo os governos, e os pacientes a procurar fontes mais baratas. Em muitos
mercados, com desembolsos de grandes dimensdes ou altos copagamentos por parte
dos pacientes, os custos para os consumidores podem ser suficientemente altos para
encorajar 0s pacientes a procurar produtos de menor custo ndo tendo em conta 0s
riscos que envolvem. As preferéncias dos consumidores por determinados
medicamentos, influenciam as praticas de abastecimento de medicamentos por
individuos. Em alguns paises, as suas economias sdo incapazes de pagar a taxa dos
medicamentos e isso pode incentivar comportamentos institucionais buscando assim
alternativas. Os governos também invocam o licenciamento compulsorio (producéo)

de produtos para atender & demanda face dos altos precos.

15
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e A escassez ou o erratico fornecimento de medicamentos € um problema para 0s
mercados emergentes, onde ha menos cadeias de fornecimento bem estruturadas
(incluindo cadeias de frio), com o risco de desvio ao problema. No entanto, 0s
sistemas de gestdo de abastecimento utilizados pela industria de medicamentos podem
agravar o acesso em qualquer mercado e incentivar os consumidores (se 0s pacientes

ou hospitais) em canais alternativos.

e A falta de respeito pela marca e outros acordos internacionais € a raiz do problema da

contrafacdo de propriedade intelectual.

e Além disso a Internet apresenta novos desafios de promogdo e venda.

e O controlo de precos nacionais de medicamentos (incluindo taxas e impostos).

6-A CADEIA DE ABASTECIMENTO E EXCESSIVAMENTE E
DESNECESSARIAMENTE COMPLEXA

A cadeia de abastecimento tem as seguintes caracteristicas:

 Muitos intermediarios, complexas inter-relagdes corporativas dentro dos paises e a nivel

internacional.

* Sujeita a diferencas regulatorias (confusdo terminoldgica, objetivos regulamentares

conflituantes e desinteresse) em contextos multi jurisdicionais
* Perdas de informacdes, tais como os produtos atravessam as fronteiras internacionais

* Tracos irregulares e pistas com concorrentes (proprietarios) de sistemas e dados

potencialmente incompativeis.

* Falta de terminologia, sendo o produto internacionalmente reconhecido de modo a que o
publico possa entender, e que permite que medicamentos sejam disfarcados sob uma

variedade de nomes em diferentes mercados.
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* As san¢des sdo menos severas 0 que tem um grande interesse para o crime organizado, bem
como, ndo sendo tecnicamente dificil o movimento de luxo para legitimar a fabricacao de

medicamentos.

A complexidade da cadeia cria varios fatores que contribuem para o problema da perda de
integridade do sistema. Integridade esta fraturada previsivelmente através de fronteiras
internacionais, e onde os processos de producéo e fornecimento envolvem uma variedade de

intermediarios, ou reembalagem / etiquetas do qual a proveniéncia esta perdida.

Na verdade, é justamente essa perda de informacao que cria os furos necessarios no sistema
que sdo criminosamente exploradas. Essa complexidade é também uma consequéncia de
decisbes por parte da industria sobre como a melhor forma de distribuir os seus

medicamentos.

Diferentes mercados, sdo impostos pela indUstria atraves das expectativas reguladoras criadas
pela cultura de negocios de diferentes paises. Esta complexidade cria buracos que sao
preenchidos para que possam ignorar ou deixar inter-ligagdes com a cadeia de abastecimento

formal.

A Fig.2 é uma maneira de apresentar a cadeia de abastecimento, com componentes-chave, no
entanto, ndo captura plenamente a complexidade subjacente das interacdes entre 0s
intermediarios que operam a nivel nacional, regional e internacional, distribuidores,
fornecedores, bem como comerciantes paralelos que podem ter a sua propria rede de
distribuicdo, além da internet e do fornecimento de pessoal, os correios. A aquisi¢ao
farmacéutica de matérias-primas e ingredientes ativos envolve uma outra série de

intermediarios e processos.

Os esforgos para simplificar, atraves de "Direct a Farmacia™ usando um provedor de
cumprimento Gnico entre licenciado e farméacia eliminam um grande nimero de
intermediarios. Algumas reguladoras nacionais exigem licenca para um grande nimero de

intermediarios para comegar 0 negocio de empresas farmacéuticas que operam nestes paises.
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6.1-Visao geral da complexa cadeia abastecimento

Manufacturer Distribution “retailer” pa!tlent
Manufacturing! .| Distribution . Prirmnary *| Phamagies T 7| “Unwitiing’
Fill Finish Ll Centers ™| Wholesaler ™| Hospitals, .. » Patient
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o Secondary |
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- 3
“Parallel Trade™ [
Whalesak

Note: Diversion and

:&"ﬁ;ﬁﬁ;ﬂmﬁgﬁs’@' = Genuine main flow = Counterfeit main flow (possible)
manutacturers possession ——— Genuine secondary flow + Counterfeit secondary flow (possible)

Fig 2- Ciclo do medicamento na cadeia de abastecimento legal com possivel esquema de atuagdo por parte de importadores paralelos e contrafatores.( 17,18)
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7-EXEMPLOS DE MEDICAMENTOS QUE FORAM PERIGOSAMENTE
COMPROMETIDOS EM 2011-12

7.1- Medicamentos falsificados para o coracdo
Mais de 125 pessoas morreram no Paquistdo devido a supressao da medula dssea,

apos tomarem os comprimidos genéricos 5-mononitrato de isossorbida adulterado com uma
elevada dose (toxica) de pirimetamina, um medicamento anti-malarico. Este medicamento foi
comprado numa farmécia publica como medicamento para o coracdo. A policia disse que a
empresa que produziu este medicamento sabia que estava falsificado, mas mesmo assim

acabou por o p6r a venda. (10)

‘. OC so1rraned ’
* Isosorbide
* Mononitrate =

Bitented relonse DR 22

190 Tabyige pot

Fig. 3- Isosorbide Mononitrate
60mg

https://www.google.pt/search?q=mononitrate+is
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7.2-Antirretrovirais falsificados
No Quénia, os Médicos sem Fronteiras (MSF), forneceram a doentes comprimidos

falsificados de zidovudina, lamivudina e nevirapina que 0s criminosos tinham inserido na sua
cadeia de fornecimento. Os medicamentos falsificados aparentavam os genéricos
antirretrovirais, mas os comprimidos encontravam-se em diferentes graus de degradacéo e
descoloracgdo. Apos descobrirem as falsificagdes os MSF acompanharam 3000 doentes,

fornecendo-lhes medicamentos apropriados e aconselhamento clinico. (10)

Fig. 5- Zidovudina

https://www.google.pt/search?g=zidovudina

| YC 1wy
Lamivudina

Fig. 6- Lamivudina

https://www.google.pt/search?g=lamivudina
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Fig. 7- Nevaparina

https://www.google.pt/search?q=nevirapina

7.3-Medicamentos para o cancro falsificados
Autoridades a nivel mundial estdo a combater medicamentos falsificados de bevacizumab de

origem desconhecida. O medicamento falsificado tem a aparéncia do medicamento
verdadeiro, mas quando realizados testes descobriu-se que em vez de principio ativo o
medicamento continha acetona e amido na sua composic¢do. Estes medicamentos foram
traficados através de uma complexa cadeia Canadiana e suas filiais, estes medicamentos
foram distribuidos desde a Turquia, Suica, Dinamarca e EUA. A extensdo de risco a nivel de

saude publica é desconhecida. (10)

NDC 3228246001
Lt No 215734
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Fig. 8- Avastin

https://www.google.pt/search?qg=bevacizumab
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7.4-A tragédia provocada por medicamentos antimalaricos falsificados

Antimalaricos falsificados (principalmente derivados de artemisinina) € um problema de
salide importante em paises em desenvolvimento, particularmente na Africa. A ilegal
producdo, venda e distribuicdo de medicamentos falsificados é um enorme mercado avaliou a
varios milhares de milhdes de ddlares e representa mais de 50% do mercado farmacéutico em
varios paises africanos. Medicamentos falsificados levaram a um grande nimero de mortes
por malaria ndo tratada ou fatalidade provocada por ingredientes toxicos. Esses falsos
medicamentos aumentam o risco de resisténcia a artemisinina desenvolvido pela utilizacéo de
doses sub terapéuticas de antimalaricos. Combater este trafego criminal é o objetivo de um
programa internacional criado pela OMS e envolve as policias internacionais e organizactes
personalizadas como a Interpol. VVrios resultados muito importantes tém sido
encorajadamente obtidos, mas o problema ser totalmente resolvido se antimalaricos
genuinos, livre de encargos, forem entregues para as populacdes dos paises africanos sub-
Saara.(21)

i ]

3 BESt

 Artemisinin

Fig. 10- Artemisinina
https://www.google.pt/search?gq=artemisinina&es_

7.5- Oncologista ressalva: achados clinicos e Consequéncias- Distribuicdo de
Eritropoietina falsificada nos Estados Unidos

Medicamentos falsificados representam riscos no mercado interno.

Devido ao seu custo, produtos farmacéuticos cancerosas sao vulneraveis.
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NoOs revisamos achados de uma falsificacdo doméstica
episddio envolvendo eritropoietina e esbogo Anti-pirataria
recomendacdes para os decisores politicos, os pacientes e os profissionais dos

cuidados de saude.(22)

eritropoetina
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Fig. 11- Eritropoetina

https://www.google.pt/search?q=eritropo
etina

8-ESTATISTICAS SOBRE CONTRAFACCAO DE MEDICAMENTOS A NIVEL
GLOBAL ATRAVES DE DADOS OBTIDOS PELO PSI

O PSI (Pharmaceutical Security Institute ) é um instituto sem fins lucrativos, visando a
protecdo da Saude Publica, compartilhando informacdes sobre a falsificacdo de produtos

farmacéuticos.

As Autoridades realizaram um estudo estatistico relativo ao niimero de incidentes sobre

falsificacdo de medicamentos no Mundo, que ocorreram entre o ano 2002 e 0 ano 2011.
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Total Number of Incidents by Year 1
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Grafico 1- Numero de incidentes sobre contrafacdo de medicamentos entre 2002 e 2011. (12)

No grafico 1 pode ver-se o aumento exponencial de incidentes ocorridos a nivel global, em anos
consecutivos, sendo que a Unica descida se verifica do ano 2010 para 2011.
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Incidents - Regions of the World
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Grafico 2- Numero de incidentes sobre contrafagdo em cada regidao do Mundo. (12)

Como se observa através do grafico 2, a Europa é a terceira regidao mais afetada por incidentes
deste tipo, sendo a Asia a lider nesta area seguindo-se a América Latina. Pode notar-se
também que a Africa é a regido que aparece no grafico como sendo a menos afetada, contudo
é necessario ver estes dados de uma outra perspetiva, o continente africano é provavelmente a
regido menos regulamentada e menos fiscalizada no mundo e é um continente em que a maior
parte dos paises sdo considerados de “terceiro mundo” e com uma taxa de pobreza elevada. E
de observar que as denuncias ou a detecdo de medicamentos falsificados seja bastante dificil
perante este panorama e que existe uma grande probabilidade de circulagdo praticamente livre
de medicamentos falsificados nesta zona.

Segundo dados estatisticos do PSI, os grupos de medicamentos em que se detetaram mais
incidentes no ano 2011, foram os medicamentos anti-infecciosos, medicamentos para
tratamento de doencas do foro urinario e medicamentos para o tratamento de doencas

cardiovasculares, ja estes aparecem como sendo uma novidade neste “top 3”, pois nos anos
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anteriores este lugar era ocupado pelos medicamentos utilizados para o sistema nervoso
central. (11)

Arrests by Region
CY 2010

Near East 13%

N. America 9%

Latin America
33%

Europe 6%

Eurasia 1%
Africa 1%

Asia 38%

Grafico 3- Numero de detengGes ocorridas em cada regido do Mundo no ano de 2010

Arrests by Region
CY 2011
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Grafico 4-Numero de detengdes ocorridas em cada regido do Mundo no ano 2011.

No gréfico 3 e grafico 4 pode notar-se a diferenca na percentagem de incidentes ocorridos em

cada regido. A Asia tem um grande aumento do ano 2010 para 0 ano 2011, liderando em
26



Falsificagdo/Contrafacdo de Medicamentos: Riscos na Saude Publica e Estratégias de Combate

qualquer um dos anos com a maior percentagem de incidentes. Pode também notar-se que 0s
incidentes detetados na Ameérica Latina diminuem no ano 2011 e que a Europa tem apenas um
ligeiro decréscimo. Os valores apresentados para o continente africano induzem a mesma
explicacdo revelada na explicacéo do gréafico 2.

Este tipo de estatisticas é util para se ter uma nocéo do problema em geral e saber que zonas €
que sdo mais afetadas pela contrafacdo de medicamentos. E importante que qualquer suspeita

seja denunciada para que a probabilidade estatistica se aproxime da realidade. (12)

9-ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR A NiVEL EUROPEU, INSTITUICOES
INTERNACIONAIS E INICIATIVAS

9.1- Diretiva 2011/62/EU — estrutura legal sobre como evitar a entrada de medicamentos
falsificados na cadeia de abastecimento legal

9.1.1- Analise critica da proposta

A proposta para a diretiva que pretende através de regulamentacdo controlar/evitar a entrada
de medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento legal, na Uni&o Europeia, ndo foi
uma decisdo nem um processo facil. Desde 1988 que a preocupacdo com medicamentos
falsificados surge em discussdo na Unido Europeia e foi-se tornando cada vez mais um
problema emergente. Ao longo dos anos foram alterados alguns aspetos e surgiram, a partir de
um esfor¢o conjunto dos paises, defini¢fes, projetos e iniciativas que numa fase mais
avancada levaram a uma proposta com um conjunto de ideias. Tendo sido criticada e alterada

permitiu, por fim, a elaboracdo da Diretiva 2011/62/EU:

» Em 1988 surge o inicio de programas de prevencao e detecdo da exportacao,

importacéo e contrabando de medicamentos falsificados; (12)

» Em 1992 teve lugar a primeira reunido internacional na OMS onde foi definido o

conceito de medicamento falsificado e onde foi feito um apelo para que houvesse
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colaboracgéo entre as entidades governamentais e as entidades intervenientes no ciclo

do medicamento;(12)

» Em 1996 foi desenvolvido um projeto sobre medicamentos contrafeitos;(12)

» Em 1999 surgiram normas orientadoras para o desenvolvimento de medidas que
permitiram o combate & contrafacdo de medicamentos (medidas estas que na maior

parte dos paises ndo foram implementadas); (12)

» Entre 2000-2005 A OMS, IFPMA , IGPA/EGA e o0s PSF criam um grupo de trabalho

sobre a contrafacdo de medicamentos; (12)

» Em Madrid no ano 2004 realizou-se a International Conferences of Drug Regulatory
Authorities (ICDRA) previram a adoc¢do das guidelines da OMS pelos estados
membros; aumentando a cooperacao nacional e internacional bem como o refor¢o da

legislacdo; (12)

» Em 2006 a OMS realizou uma Conferéncia Internacional em Roma onde surgiu a
Declaracdo de Roma e onde foi formado o grupo IMPACT — International Medical

Products Anticounterfeiting Taskforce;(12)

» Em Novembro de 2006 realizou-se o primeiro encontro geral do grupo IMPACT onde
decidiram que a lideranca deste e que plano era o que se pretendia para 0 ano seguinte.
(12)

A partir de 2007 alguns paises e o grupo IMPACT comecaram a aperceber-se que 0 aumento
da circulacdo de medicamentos falsificados a nivel internacional era um facto preocupante
entdo surgiu um documento produzido por um grupo de legisladores intitulado de “Principles
and Elements for National Legislation against Counterfeiz Medical Products”, motivo pelo
gual nesse mesmo ano em Dezembro o grupo IMPACT se retne em Lisboa para discussao
deste. (13)
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Em 2008 um grupo de especialistas de e empresas e industrias contribuiram para o
desenvolvimento do documento anterior propondo através de um novo documento
modificacdes a diretiva 2001/83/EC, Diretiva esta que estabelece um codigo comunitario
relativo aos medicamentos de uso humano. Este documento foi apresentado para consulta
publica e mais de cem instituicdes europeias emitiram o seu parecer e propuseram alteracoes
ao documento. Todas as criticas foram tidas em conta e o documento sofreu alteragdes e foi
transformado numa proposta formal de modificacao a diretiva 2001/83/EC.

No ano de 2009 deu-se a 4552 sessdo plenaria, 0 Comité Europeu Econdmico e Social emitiu
0 seu parecer que consistiu em desacreditar que a nova proposta para a diretiva fosse por si s6
efetiva e para tal deveria de ter em conta o campo penal atribuido aos atos criminosos de
contrafacdo, protecdo dos direitos de propriedade intelectual, vigilancia aduaneira e
cooperacdo internacional.(14) Numa fase posterior percebeu-se que se tinha sido subestimado
o problema de identificacdo e rastreabilidade dos medicamentos sendo que nessa altura foram

incluidas as medidas necessarias para evitar as lacunas que se apresentavam neste sentido.

Ainda em 2009, também os Ministros da Satde dos paises pertencentes a Unido Europeia
expressaram as suas opinides durante o Employment, Social Policy, Health and Consumer
Affairs Council (EPSCO). A opinido dos estados membros foi de suporte e concordancia com
0s objetivos principais, contudo realcaram o facto do mercado eletronico ser uma via rapida e
facil de contrabando de medicamentos, e sugeriram que deveriam ser tomadas algumas
medidas em relacdo ao controlo do percurso efetuado pelas matérias-primas que sdo utilizadas
no fabrico de medicamentos, pois frequentemente estas matérias-primas provém de paises
fora da Unido Europeia, representando um risco acrescido para a qualidade e seguranca dos
mesmos.

Apds todas estas entidades colaborarem e emitirem a sua opinido e a proposta ter sido
modificada contabilizando essas mesmas opinides, em 2011, finalmente o Parlamento
Europeu adota a nova legislacdo que deve agora ser transposta em decreto de lei por cada
Estado-Membro. (12)
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9.1.2- Diretiva 2011/62/EU Principais Pontos de Ag¢éo

Esta Diretiva vem alterar a Diretiva 2001/83/CE. Foi emitida a 1 Julho de 2011 e entrou em
vigor no dia 2 de Janeiro de 2013. A pretenséo da presente Diretiva é impedir a entrada de
medicamentos falsificados na cadeia legal de abastecimento.

Sendo os principais pontos desta Diretiva 0s seguintes:

1. Um dos pontos indispensaveis a esta diretiva foi a elaboracdo de uma definicéo de

medicamento falsificado, ficando harmonizado que esta defini¢do seria a seguinte:

“Medicamento Falsificado — Qualquer medicamento com uma falsa apresentacéo:
a) Da sua identidade, incluindo a sua embalagem, rotulagem, nome ou composi¢do no que
respeita a qualquer dos seus componentes incluindo os excipientes, e a dosagem desses

componentes;

b) Da sua origem, incluindo o seu fabricante, pais de fabrico, pais de origem ou titular da

autorizacdo de introducdo no mercado; ou

c) Da sua histdria, incluindo os registos e documentos relativos aos canais de distribuicdo

utilizados.

Esta defini¢do ndo inclui defeitos de qualidade ndo intencionais e é aplicavel sem prejuizo das

infracOes aos direitos de propriedade intelectual.(8)
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Esta diretiva contempla a exigéncia de um controlo mais rigoroso sobre a entrada de
medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento legal, ndo visando desta forma a cadeia
de abastecimento ilegal.

2. A rede de distribuicdo de medicamentos tem vindo a tornar-se cada vez mais complexa e é
por esta razao que o cumprimento de requisitos e autorizacfes necessarias para uma Acao
legal de distribuicdo ndo visa apenas os distribuidores por grosso mas também todos 0s
intermediarios que intervém no ciclo de distribuicdo. Para que o controlo por parte das
autoridades competentes seja efetivo, os fabricantes, os importadores, e os distribuidores terdo

de notificar as suas atividades.

3. No prazo de 36 meses ap0s 0 ato delegado, deverdo ser harmonizados os dispositivos de
segurancga que se irdo utilizar na Unido Europeia, bem como os medicamentos que deles
necessitam. Estes dispositivos deverdo ter a capacidade de verificar a autenticidade e
identificar cada embalagem e ainda comprovar uma eventual adulteracdo. 8 Nem todos os
grupos de medicamentos vao precisar de colocar dispositivo de seguranca. Numa medida
mais generalizada é suposto que os medicamentos sujeitos a receita médica o0s tenham e que
0s medicamentos ndo sujeitos a receita médica ndo os necessitem, contudo vai ser realizada
uma analise de risco de falsificacdo de cada grupo de medicamentos para que se chegue a um
consenso em relacdo a este tema. A ideia geral dos dispositivos de seguranca é terem
maltiplas fungdes sendo duas delas a rastreabilidade e identificacdo do medicamento em
questdo, de modo a que seja possivel que uma embalagem de medicamentos tenha um
dispositivo cujas caracteristicas nele contidas ndo identifiguem outra embalagem a ndo ser
aquela, isto €, que seja Unica para conseguir saber se existem réplicas no mercado legal e

assim detetar de forma efetiva se se esta perante um acto de contrafacéo.

A gestdo do risco de falsificacdo para cada grupo de medicamentos terd em conta parametros
como o preco e 0 volume de vendas; casos anteriormente comunicados as autoridades sobre
falsificacdo destes; caracteristicas especificas e relevantes que os tornem um alvo aliciante
para o ato de contrafacéo; Se se trata de um medicamento essencial & sustentacéo da vida
humana e/ou que doencas trata, e outros parametros que sejam vistos como sendo potenciais

riscos para a salde publica. (8)
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4. A internet foi também um caso discutido e regulamentado nesta Diretiva. Desta forma,
foram tomadas algumas decisfes que visam a harmonizacdo de condic¢des de venda de
medicamentos ao publico através da internet de forma legal, bem como a necessidade de
ensinar ao publico como saber se esta perante um site fidedigno ou ndo. No prazo de 12 meses
apos a implementacgdo desta diretiva devera ser criado um logdtipo comum, que teré de ser
reconhecivel em toda a extensdo da Unido Europeia e que permita identificar o Estado-
Membro onde a pessoa que se dispde a vender medicamentos a distancia se encontra. Para
que tudo seja feito de forma harmonizada e controlada de forma a reduzir ao maximo a
probabilidade de contrafacdo na &rea farmacéutica, cada Estado-Membro devera criar um sitio
na Internet onde sejam fornecidas informacges sobre a legislacdo nacional aplicavel sobre este
tema; sobre o log6tipo comum; a elaboracdo de uma lista onde constem as pessoas
autorizadas e habilitadas a pratica de venda de medicamentos & distancia e informacdes sobre

0s perigos associados ao ato de compra de medicamentos em sitios ilegais.(9, 8)

E também essencial que sejam feitas campanhas bem organizadas para que esta informag&o
seja transmitida ao publico em geral, para que a partir destas tenham uma nocao mais clara
dos riscos que correm ao aceder a sites de venda ilegal de medicamentos e de consumirem 0s
mesmos.(8)

Na figura 2 é possivel ver-se 0 exemplo da apresentacdo de uma farmécia que efetua vendas

através da Internet.
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10-ESTRATEGIAS DE COMBATE

10.1-Medicamentos contrafeitos em paises desenvolvidos e em paises em
desenvolvimento

Portugal:

Em 2011, no &mbito da operacdo Pangea, foi travada a entrada em Portugal de 2 866 unidades
de medicamentos contrafeitos. Em 2012, este valor disparou para mais de 33 658 unidades,

estando estes medicamentos avaliados em 99 mil euros.(22)

Além da participacdo nas operacdes Pangea, 0 INFARMED tem feito ac¢des em colaboracao
com a Autoridade Tributéria e Aduaneira. Tém uma linha direta, que é diaria, e em que todos
0s produtos suspeitos que sdo identificados na Alfandega sdo analisados pelo INFARMED.

Portanto, esta atividade de combate aos medicamentos falsificados é permanente.

” -
t'e - 4

= SN {
OPERACAO PANGEA V

Fig. 13- Operacgédo Pangea V
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10.2- Medicamentos irregulares foram apreendidos em farmacias na Bahia (Brasil):

Segundo a PRF (Policia Rodoviéria Federal) da Bahia, mais de 17 mil medicamentos foram
apreendidos, nos dois estabelecimentos, entre medicamentos falsificados e de venda proibida
como anabolizantes, tranquilizantes, abortivos e estimulantes sexuais. Medicamentos de

venda controlada, que eram vendidos de forma irregular, também foram recolhidos.

Dois donos de farméacias da cidade de Serrinha (BA) foram presos, na quarta-feira

(23/3/2011), por vender medicamentos falsificados e de comercializacdo proibida.

A operacdo, que fiscalizou diversas farméacias no centro da cidade, foi realizada pela (PRF),

em acdo conjunta com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa). (14)

Fig. 14- Medicamentos irregulares apreendidos em farmacias na Bahia

http://patrocinadorbrasilagora.wordpres.com/2011/03/24/mais-de-17-mil-medicamentos-
irregulares-foram-apreendidos-em-serrinha/
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11-CASO MEDIATICO DO MEDICAMENTO ALLI

A autoridade competente americana, Food and Drug Administration (FDA), deparou-se, em
2010, com um caso de contrafacdo do medicamento Alli também conhecido em Portugal
(produto que este que esteve esgotado muitos meses nacionalmente). Este medicamento tem
como substancia ativa o orlistato cujo mecanismo de acéo passa pela inibicéo da lipase
pancredtica e gastrica, ndo tendo qualquer acdo sobre o sistema nervoso central, sendo que
esta substancia utilizada no tratamento da obesidade. O medicamento falsificado foi
submetido a varias analises laboratoriais realizadas pelo laboratorio GlaxoSmithKline sendo
este o responsavel pela comercializacdo do Alli, através destas analises confirmou-se que o
medicamento era falsificado, entdo os consumidores foram avisados que o medicamento
comprado através da internet era falsificado. A empresa detetou que a substancia presente no
produto analisado ndo era orlistato, mas uma outra substancia chamada sibutramina, esta é
uma substancia que através da sua acao no sistema nervoso central ajuda a perder peso, em
Portugal o medicamento que apresentava este principio ativo designa-se por “Reductil”,
tendo este sido retirado do mercado devido a reagOes adversas detetada A apresentacdo do
produto contrafeito era de facto muito similar ao original, contendo apenas as seguintes
diferencas: (15)
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data de validade na embalagem secundaria, que no medicamento verdadeiro apresentava

apenas 0 més e o0 ano enquanto no falso apresentava o dia 0 més e o ano.

- i
Authentic alli Sample

11-

Counterfeit alli Sample

Fig. 15- Data de validade verdadeira e falsificada

http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm197857.htm
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A embalagem primaria de plastico apresentava algumas diferencas na altura e na tampa; Bem

como o produto original é selado e nesse material contém a mensagem “Sealed for your

protection”, mensagem esta que nao aparece no produto contrafeito;

Authentic alli Sample Counterfeit alli Sample

Fig. 16- Embalagem priméria verdadeira e falsificada

http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm197857.htm
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Dentro das capsulas, no medicamento original existiam pellets enquanto no falsificado existia

po branco.

Authentic alli Sample Counterfeit alli Sample
Fig. 17- Dentro das capsulas Fig. 18- Dentro das capsulas
verdadeiras estdo pellets verdadeiras esta po branco

http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PessAnnouncements/ucm197857.htm
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12-MEGAOPERACAO APREENDE 113 MILHOES DE MEDICAMENTOS
FALSIFICADOS

Organizacado Mundial das Alfandegas anunciou a apreensao de 113 milhdes de
medicamentos falsificados, *'maioritariamente provenientes da India e China'", numa
megaoperacao realizada em meados deste ano em 14 paises africanos, incluindo

Mocambique e Angola.

Fig. 19- Megaoperacdo em 14 paises africanos

A operacdo, denominada de "Biyela 2" ("cerco™ em zulu, uma das linguas da Africa do Sul),
foi levada a cabo em parceria com as autoridades aduaneiras de Angola, Mogambique, Benim,
Camardes, Republica Democratica do Congo, Costa de Marfim, Gabdo, Gana, Quénia

Namibia, Senegal, Africa do Sul, Tanzénia e Togo.

De acordo com um comunicado divulgado, na segunda-feira, por aguela agéncia da ONU,

parte dos medicamentos apreendidos nas fronteiras africanas estéo relacionados aos cuidados
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primarios (32% de analgésicos, 17% de anti-inflamatorios, 5% de antibidticos), além de

medicamentos para a cura da tuberculose.

A nota indica que mais de um milh&o destes medicamentos, usados por via intravenosa, foram
apreendidos no Benim, e mais de um milh&o de comprimidos e frascos em Mocambique, e
mais de 100 mil drogas intravenosas foram encontradas no Togo.

"O numero de intercetaces feitas durante esta operacdo demonstra a extensao do flagelo de
produtos farmacéuticos ilegais e falsificados em Africa. A resposta resume-se no reforgo
da cooperacéo, baseado principalmente na troca de informacg6es a nivel nacional, e por parte
das autoridades aduaneiras, outras agéncias reguladoras e autoridades de saude publica”, disse

0 secretario-geral da OMA, Kunio Mikuriya, citado na nota.

A Organizac¢do Mundial das Alfandegas assinala que, desde 2012, realizou trés operac¢des no
continente africano, de que resultaram na apreensdo de 756 milhdes de produtos

farmacéuticos falsificados, avaliados em mais de 370 milhdes de dolares.

Segundo a organizacdo, as trés acfes impediram que esses produtos chegassem aos

consumidores.

"Estamos a lidar com bandidos, mafiosos, traficantes sem escrapulos. E imperativo que todas
as autoridades nacionais e internacionais, finalmente, percebam e se mobilizem para proteger
a vida dos pacientes", exortou o diretor do Instituto de Pesquisa contra Medicamentos

Contrafeitos, Bernard Leroy, citado na mesma nota.(19)
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13- CONCLUSAO

Ao longo desta dissertacdo conclui-se que o problema de falsificagdo de medicamentos é
bastante real e perigoso para a saide publica. Alguns casos que aqui foram descritos
demonstram que a falsificacdo de medicamentos € um caso de grande preocupacao.

E de ver que embora os esforcos realizados nacionalmente e internacionalmente para a

diminuicdo da falsificacdo de medicamentos ainda é insuficiente.

Apesar da Directiva 2011/62/EU, a cadeia de abastecimento ilegal continuara por controlar.
Esta Directiva possivelmente apresentar resultados prometedores em relacdo a diminuicao dos
incidentes de falsificagdo de medicamentos, embora ndo seja suficiente para que estes
possiveis dados criem um grande impacto levando a um balango positivo. Em relacéo a
Internet, iniciativas como a PANGEA s3o excelentes a¢des. E também importante,

relativamente a Internet que existam em cada pais SPOCs especializados nesta area.

Para que seja possivel o combate a falsificacdo de forma bem sucedida, seria necessario que a
legislacdo para este tema fosse igual em todo 0 mundo e a efetividade das acdes também. Pois
o facto de regulamentar e fiscalizar um pais ou uma Unido ndo resolvem o facto de no resto
do mundo existirem regides como a Africa em que a regulamentaco e fiscalizacio
simplesmente ndo sdo aplicadas. E abre-se assim uma porta para os falsificadores que se véao
deslocar para esse tipo de regides para manufaturar medicamentos falsificados e mais tarde
através de um mecanismo ou de uma lacuna, introduzirem esses produtos nos paises

regulamentados.

A partir da nova Diretiva, futuramente devera ser possivel saber o paradeiro de cada
embalagem de medicamento que tiver necessidade de utilizar o identificador Gnico. Para isso,
é essencial que durante a escolha do identificador Gnico se tenham em conta multiplos
pardmetros, para que o sucesso desta acdo seja visivel apos a sua implementagdo. A questao

essencial é o facto de ser possivel detetar copias no mercado através deste identificador.
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Uma das maiores lacunas percebidas pelas entidades, ao longo dos anos e com o crescimento
da falsificacdo de medicamentos, foi o facto de ndo estarem bem definidas as penas de priséo
que devem ser atribuidas a este tipo de falsificacdo. E importante que se esta diretiva ndo
contemplar de forma adequada estas punic@es, que 0s codigos penais dos paises sejam

revistos no sentido de tornarem mais severas as puni¢oes aplicadas neste sentido.

14-PERSPETIVAS FUTURAS...

14.1- Cédigo bidimensional Data Matrix

— Nao adotado em detrimento do Cédigo 39 complementar

— Utilizado por algumas empresas, por exemplo nos derivados do plasma

14.2- Codificagéo pode vir a ser alterada para dar resposta a Diretiva sobre
medicamentos falsificados

— Reduzir ao méaximo o risco de medicamentos contrafeitos entrarem na cadeia legal de
distribuicédo
— Possibilidade de rastrear todas a operacdes comerciais efetuadas e aceder a identificacdo do

fabricante do produto, do lote do medicamento. Estes registos deverao estar acessiveis a todos
os intervenientes na cadeia legal de distribuicéo.

15-DIRECTIVA SOBRE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS
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15.1- Objetivo da Diretiva

*Prevenir o acesso dos doentes a medicamentos falsificados através de medidas de controlo e
de seguranca.

*Medidas europeias e harmonizadas.

*Assegurar mais facil identificagdo dos medicamentos falsificados e melhorar a capacidade de
verificagdo a nivel das fronteiras e no interior da Europa.

15.2- Novas medidas

*Obrigatoriedade de dispositivos de seguranca na embalagem secundaria (Ato delegado).
*Aumentar os requisitos para controlo e inspecdo de fabricas de substancias ativas.
*Aumentar os requisitos para de rastreabilidade nos distribuidores.

*Melhorar as regras de inspecao.

*Obrigatoriedade dos fabricantes e distribuidores reportarem qualquer suspeita de
medicamento falsificado.

15.3- Dispositivos de seguranca

Identificador Unico na embalagem secundaria que permite verificar a autenticidade do produto
do medicamento.

Atualmente: regras a nivel nacional.
Diretiva: regras a nivel europeu.
Aplica-se a MSRM (excegdes)

Né&o se aplica a MNSRM (excegdes)

Avaliagéo do risco.(21)
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16- 2014 COMISSAO EUROPEIA

A 28 abril 2014 houve uma consulta publica, feita pela Comissdo Europeia das partes
interessadas sobre o ato delegado em caracteristicas de seguranca dos medicamentos para uso
humano

Impacto - Inclusdes

Diretiva 2011/62 / CE, a Comissao para realizar um estudo avaliando beneficios, custos e
custo-efetividade de:

» as caracteristicas técnicas do identificador Unico;

* as opgodes para a verificagao da autenticidade do medicamento tendo as caracteristicas de
seguranca e as modalidades praticas de tal verificacdo;

* as opgdes técnicas para a criacdo e gestao do sistema de repositorio.

Este estudo foi realizado sob a forma de uma avaliacdo de impacto e concluido no final de
2013.

Avaliacdo de Impacto - Exclusdes
Este estudo ndo discute as opcdes para:

* 0 dispositivo anti-adulteracdo (a Comissdo vai deixar a escolha do dispositivo mais
adequado para o fabricante).

* 0s critérios para estabelecer as listas de excegdes de rolamento / ndo tendo as caracteristicas
de seguranca (esses critérios ja estdo estabelecidos pela propria directiva).

1. Caracteristicas e especificacdes técnicas do identificador Gnico

* Opcdo 1/1: Harmonizagdo da composi¢do do numero e do suporte de dados para combater a
falsificacdo e medicamentos fora de prazo

* Opcao 1/2: Harmonizagao parcial da composi¢do do numero e do suporte de dados para
lutar contra os medicamentos falsificados

1- Avaliacdo de Impacto - Resultado (1)
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Objectivo 1: para garantir caracteristicas eficientes e eficazes e as especificagdes técnicas do
identificador unico

Opcdo selecionada: harmonizacdo da composi¢do do numero e do suporte de dados para
combater a falsificagdo e medicamentos fora de prazo

O identificador Unico deve conter as seguintes informacdes:
* cddigo do produto do fabricante

* nimero de série

* Um nimero nacional de reembolso, se houver

* Numero do lote

* data de validade.

O identificador Unico sera realizado por um cddigo de barras 2D (matriz de dados).

2- A verificacdo das caracteristicas de seguranca, a fim de combater os medicamentos
falsificados

* Opcao 2/1: verificagdo sistematica dos recursos de seguranga no ponto de distribuigdo - end-
to-end de verificacdo

* Opcao 2/2: verificagdo sistematica dos recursos de seguranc¢a no ponto de distribuicdo e
verificagdo baseada em risco por distribuidores atacadistas

Avaliacdo de Impacto - Resultado (I1)

Objectivo 2: a introducdo de verificacdo proporcional dos recursos de seguranga para
combater medicamentos falsificados

Opcao selecionada: verificacdo sistematica dos recursos de seguranca no ponto de distribuicéo
e verificacdo baseada em risco por distribuidores atacadistas

Os medicamentos serdo verificados sistematicamente no ponto de distribuicéo
Distribuidores irdo verificar as caracteristicas de seguranca quando:

* O produto ndo ¢ obtido a partir do titular da autorizagdo de fabrico ou o titular da
autorizacgdo de introducdo no mercado;
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« O produto € devolvido por outro distribuidor por grosso ou uma farmacia.

3 Configuracéo e gestdo do sistema de repositorio

* Opgao 3/1: Criagdo e gestdo de partes interessadas com supervisao por parte das autoridades
competentes

* Opgdo 3/2: Criagdo e gestdo de uma autoridade pablica a nivel da UE

* Opcao 3/3: Criagdo e gestdo por parte das autoridades publicas a nivel nacional

Avaliacdo de Impacto - Resultado (I11)

Objectivo 3: para garantir a interoperabilidade do sistema de repositério, a livre circulacdo de
medicamentos e supervisdo por parte das autoridades competentes

Opcdo selecionada: Criacéo e gestdo de partes interessadas com superviséo por parte das
autoridades competentes

Na prética:

Os fabricantes e os importadores paralelos terdo de assegurar que:

* O identificador tnico ¢ colocado na embalagem, para autenticacao;
* O numero de série pode ser conferido no ponto de distribuicdo;

* O sistema de repositorio € adequado para garantir a autenticagdo dos medicamentos no
ponto de distribuicéo;

* A resposta do sistema de repositério € virtualmente instantanea;
* O sistema de repositdrio garante a protecao de dados comercial, confidencial e pessoal;

* As autoridades competentes em causa tém acesso completo ao sistema de repositorio e pode
supervisionar o seu funcionamento.
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16.1- Conclusoes:

* Em resumo, a Comissao ira propor:
* A harmonizag¢do da composi¢do do nimero e do suporte de dados

* A verificagdo sistematica dos recursos de seguranga no ponto de distribui¢do e verificagdo
baseada em risco por distribuidores atacadistas

* Criagdo e gestdo de partes interessadas com a supervisao por parte das autoridades
competentes.

17-Documento enviado pela Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saude
(MHRA)

No dia 01 de agosto de 2014 foi enviado um documento pela MHRA (Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency ).

Este documento procura obter pareceres sobre (MLX387): a listagem de medicamentos prescritos
que levara a recurso de seguranca e medicamentos ndo-prescritos que nao levara a recurso de
seguranca e que devem ostentar a caracteristica de seguranca (diretiva de MEDICAMENTOS
falsificados)

Em 1 de Julho de 2011 foi publicado, a Diretiva 2011/62 / UE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 8 de Junho de 2011 que altera a Diretiva 2001/83 / CE que estabelece um cddigo comunitério
relativo aos medicamentos para uso humano, no que diz respeito a prevenc¢ao da entrada na cadeia
de abastecimento legal, de medicamentos falsificados. Esta diretiva altera a Diretiva 2001/83 / CE,
relativa ao cédigo comunitdrio aos medicamentos para uso humano.

Diretiva 2011/62 / UE introduz obrigatérias "caracteristicas de seguranga" a permitir a verificacdo da
autenticidade dos medicamentos e estipula que:

1. medicamentos sujeitos a receita médica devem ser dotados dos dispositivos de seguranga,
incluindo o identificador Unico, a menos que tenham sido indicados pela Comissdo de um ato
delegado;

2. medicamentos ndo sujeitos a receita médica ndo devem ser dotados dos dispositivos de
seguranca, a menos que tenham sido indicados pela Comissao de um ato delegado.
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Nos termos do artigo 54-A (2), da Diretiva 2001/83 / CE, a Comissdo adota um ato delegado que
definird os aspetos praticos das caracteristicas de seguranca, incluindo duas listas:

¢ A lista "branca": medicamentos de prescricdo que ndao deve arcar com os recursos de seguranca
¢ A lista "negra": medicamentos de venda livre que suporta os recursos de seguranca

Diretiva 2011/62 / UE estipula que, quando Desenho- a lista "negra" e a lista "branca", tanto o risco
de o medicamento ser falsificado e o risco decorrente de medicamentos falsificados (ou seja, o
perigo potencial) deve ser levado em conta . A diretiva também estabelece os critérios que deverao
ser aplicados para avaliar estes riscos:

1 O prego de reembolso e o volume de vendas do medicamento;

2 O numero e a frequéncia de incidentes anteriores de medicamentos falsificados relatados na Unido
Europeia e em paises terceiros;

3 A caracteristica especifica do produto;
4 A gravidade da patologia que se pretende tratar;

5. Outros riscos potenciais para a saude publica.

A Comissao ja solicitou aos Estados-Membros a apresentar propostas para os medicamentos serem
colocados na lista "branca" ou "negra", tendo em conta os critérios de avaliagdo estabelecidos pela
Diretiva 2011/62 / UE e os critérios definidos pela Comissdo no anexo 1.

Para incluir uma prescrigao em apenas medicamentos da lista "branca" todos os critérios
estabelecidos no Anexo 1 terdo de ser cumpridos. Para incluir um medicamento nao sujeito a receita
médica na lista "negra", Unico critério 2, (histdria de falsificagdo) é relevante.

Os Estados-Membros tém até o dia 03 de outubro para apresentarem as suas propostas para as listas
a Comissdo. O ato delegado ird prever um procedimento de alteragao das listas depois de as listas
serem publicadas.

O Governo britanico estd procurando o seu contributo para a listagem e gostaria de receber as suas
sugestdes para a lista "negra" e lista "branca". Esperamos listar apenas um numero limitado de
produtos.

Por favor, note que todas as inclusdes na lista deve atender aos critérios e a uma evidéncia de
justificagcdo ou suporte de como este satisfaz os critérios que devem ser apresentados. O modelo
para apresentacdo de medicamentos propostos para inclusdo nas listas "brancas"e "negras" podem
ser encontrados no Anexo Il e também estd disponivel como um formato de excel para sua
conveniéncia.
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Se achar que nenhum produto deve ser listado também gostaria de o saber.

Ficariamos muito gratos em receber suas contribui¢des para a lista na segunda-feira 15 de setembro
de 2014.

Por favor, envie suas contribui¢cdes para Saira Madden (saira.madden@mbhra.gsi.gov.uk).
Este foi entdo o documento que regula a lista branca e a lista negra.

Segue os anexos 1 e 2.
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Annex |

The criteria for a prescription only medicine to be included on the ‘white’

list

A medicine must meet all five criteria to be included on the list.

Criterion 1:
Price/olume

Ta. The pharmacy retail price (in the UK: reimbursement price), taxes/iees
excluded, is lower than £4.

OR
1b. The wholesale price, taxes excluded, is lower than £2.40

OR
1c. The ex-factory price, taxes excluded, is lower than £2.20

OR
1d. The volume of sales is lower than 0.6 pack/1000 inhabitants/year

The price to be considered for this criterion is the retail/'wholesale/ex-factory
price of the medicinal product at the moment the Member State performs the
assessment.

The pharmacy retail price is the price at which a medicine is sold by a
pharmacy, before taxes/fees and before any reimbursement or co-payment is
deducted. This is not necessarily the price paid by the patient/customer.

An entry fulfils criterion 1 when at least 67% of the packs that match the
INN/pharmaceutical form/strength of the entry fulfil either 1a, 1b, 1c or
1d.

Criterion 2
Incidents in
the EU or third
country

The prescription medicinal product should have no documented incident of
falsification in the legal supply chain in the EU or in collaborating third
countries.

An entry fulfils criterion 2 when 100% of the packs that match the
INN/pharmaceutical form/strength of the entry fulfil this criterion.

Criterion 3:
Characteristics
of the product

3a. The prescription medicinal product should not belong to any of the below
categories at high risk of falsification:
+ erectile dysfunction (e.g. ATC: GO4BE);

» weight loss and eating disorders (e.g. ATC: A08);

+ inhibitors and stimulants of the central nervous system (e.g. ATC:
NOTA, NOZA, NO3A, NO5, NOGA, NOGB, NOTBC);

+» anabolic hormones (e.g. ATC: GO3B, A14A, HO1A)

An entry fulfils criterion 3 when 100% of the packs that match the
INN/pharmaceutical form/strength of the entry fulfil this criterion.

Criterion 4:
Severity of the
conditions
intended to be
treated

The prescription medicinal product cannot be a life-saving or life-sustaining
medicineg, i.e. a medicinal product used fo treat or diagnose a life-threatening
disease.

A life-threatening disease is defined as a disease or condition where the
likelihood of death in the short term is high if the patient is deprived of an
effective freatment or misdiagnosed due the administration or use of a
falsified medicinal product. The definition is intended to include those
potentially fatal diseases where death itself may not be imminent, but where
treatment is necessary to prevent death in the short term.

An entry fulfils criterion 4 is fulfilled when 100% of the packs that match
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the INN/pharmaceutical form/strength of the entry fulfil this criterion.

Criterion

Other potential
risk to public

health

5

The falsification of the medicinal product should not pose any significant risks
to public health.

An entry fulfils criterion 5 is fulfilled when 100% of the packs that match
the INN/pharmaceutical form/strength of the entry fulfil this criterion.

The criteria for a non-prescription medicine to be included on the ‘black’

list

Criterion

1:

Incidents in the

EU or
country

third

The non-prescription medicinal product has one or more documented
incident of falsification in the legal supply chain in the EU or collaborating
third countries.
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Annex Il

Prescription only medicines to be included on the ‘white’ list

Active
substance (INN)

Pharmaceutical
form

Strength

ATC

Supporting Evidence

Entry 1

Entry 2

Entry 3

Non-prescription medicines to be included on the ‘black’ list

Active
substance (INN)

Pharmaceutical
form

Strength

ATC

Supporting Evidence

(please provide evidence of one
or more incidents of falsification
in the legal supply chain and

specify the source of the
information).

Entry 1

Entry 2

Entry 3
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