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Il Congreso Nacional de Atencion Farmacéutica,
San José, Costa Rica, 1 - 3 Outubro 2014

FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOS
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= |5 Breve introducdo

ey

As falsificagOes surgiram com o aparecimento das primeiras moedas.

A falsificacdo/contrafacdo é um flagelo econémico real e um
fendmeno mundial em plena expansao.

WVILA
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= |I{ Breve enquadramento regulamentar

Diretiva 2011/62/EU, que altera a Diretiva 2001/83/CE
gue estabelece um cédigo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano, para impedir a introducao
na cadeia de abastecimento legal de medicamentos
falsificados.

Em vigor desde o dia 2 de janeiro de 2013

T Alarmante de medicamentos falsificados (identidade, histéria e origem)

Medicamentos falsificados chegam aos consumidores através de meios ilegais
mas também através da cadeia de abastecimento legal

!

Ameaca para a saude humana

Desconfianga dos consumidores na cadeia de abastecimento legal



= |l Breve enquadramento regulamentar

1 (continuacao)

‘ng

Diretiva 2011/62/EU

Principais Pontos

(1 DefinicGo de Medicamento Falsificado:

“[...]qualguer medicamento que, ressalvados os defeitos de qualidade nao

dosagem desses componentes;
titular da autorizacao de introdu¢cao no mercado;

distribuicao utilizados.

intencionais, inclua uma falsa apresentacao de qualquer dos seguintes aspetos:
i) Da sua identidade, incluindo a sua embalagem, rotulagem, nome ou composi¢cao
no que respeita a qualquer dos seus componentes, incluindo os excipientes, e a

ii) Da sua origem, incluindo o seu fabricante, pais de fabrico, pais de origem ou o

iii) Da sua histdria, incluindo os registos e documentos relativos aos canais de
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2= |I{ Breve enquadramento regulamentar

(continuacdo)

Diretiva 2011/62/EU

Principais Pontos

(2] Cumprimento dos requisitos para a obtencdo de uma autorizag¢do de
distribui¢Go por grosso alargada a todos os intervenientes da cadeia de
distribuicdo.

As pessoas que obtém, detém, armazenam, fornecem ou exportam medicamentos so
poderao prosseguir as suas atividades se cumprirem os requisitos para a obtencao de
uma autorizacao de distribuicao por grosso, em conformidade com a Diretiva
2001/83/CE.
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ll{ Breve enquadramento regulamentar

(continuacao)

Diretiva 2011/62/EU

Principais Pontos

(3] Harmonizagéo de dispositivos de sequranca.

A embalagem externa dos medicamentos devera conter obrigatoriamente um dispositivo de
seguranga que permita:

- Verificar a autenticidades do medicamento;

- Identificar cada embalagem;

- Comprovar eventual adulteragao.

Aspetos ainda em discussao:

- Caracteristicas e especifica¢des técnicas do Identificador Unico (IU)

- Modalidades de Verificacdo do U (end-to-end, sistematica, baseada numa avaliacdo de risco)

- Sistema de Repositorios (Stakeholder governance, EU governance, National Governance, Sistema misto)

- Lista dos medicamentos ou das categorias de medicamentos com/sem dispositivos de seguranca (Black and White
Listing)

Decisao via ATO DELEGADO
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2= II¢ Breve enquadramento regulamentar

(continuacao)

Diretiva 2011/62/EU

Principais Pontos

(4] Harmonizagdo das condigcbes de venda de medicamentos a distdncia
(através da Internet).

O website que oferece medicamentos para venda publica devera conter, pelo menos:
i) os dados de contacto da autoridade competente;

ii) uma hiperligacdo para o website do Estado-Membro que fornece informacgdes sobre
este assunto;

iii) o logotipo europeu comum claramente visivel com hiperligacdo para a lista de
pessoas legalmente autorizadas a venda a distancia ao publico.

- ' !

Click to verify P’ ) infarmed

if the website N s

'lS OPlTrat'ng https://app.infarmed.pt/apps dil/Listings.aspx
egatly


https://app.infarmed.pt/apps_dil/Listings.aspx

ll{ Breve enquadramento regulamentar

(continuacdo)

Diretiva 2011/62/EU

Principais Pontos

(4] Maior/Mais rigoroso controlo e inspe¢dées regulares (com ou sem aviso
prévio) aos fabricantes de substdncias ativas.

(5 Reforc¢o da exigéncia de manutencdo de registos/historicos pelos
distribuidores grossistas.



.= |I{ Breve enquadramento regulamentar

o (continuacao)

Diretiva 2011/62/EU, que altera a Diretiva 2001/83/CE
que estabelece um cdédigo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano, para impedir a introducao
na cadeia de abastecimento legal de medicamentos
falsificados.

Em vigor desde o dia 2 de janeiro de 2013

Transposicao para o DIREITO NACIONAL

Leine de 5 de setemb
Decreto-Lei N.2 128/2013, de 5 de setembro, que
procede a oitava altera¢do ao Decreto-Lei N.2 176/2006, de
30 de agosto (ESTATUTO DO MEDICAMENTO)

10
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3 Ill: Ponto de situagdo: no Mundo e em Portugal

A OMS estima que os medicamentos falsificados
representam 10% do mercado mundial de
medicamentos.

Maior parte dos paises industrializados
(USA, EU, Austrdlia, Canad3d, Japao, Nova
Zelandia)

— > Valor de mercado < 1%

Paises em vias de desenvolvimento

. ) - : — i I 10%-30%
(Africa, Asia e América Latina) prior de mercado erii QSR

Algumas antigas republicas da Unidao Soviética —— Valor de mercado > 20%

11



=|ll. Ponto de situa¢do: no Mundo e em Portugal

Ny

- (continuagao)

MEDICAMENTO FALSIFICADO RELATORIO

| Substancia ativa sobredoseada (6 vezes

| Glibenclamida China (2009)  mais), provocando forte hipoglicémia.
Balanco: 2 mortos e 9 hospitalizagdes.

Substancia ativa subdoseada, descoberta

Metakelfin® (antimalarico) Tanzania (2009) B
em 40 farmacias.

Xarope contendo dietilenoglicol,
My Pikin® Nigéria (2009) administrado a 111 criancas. Balanco: 84
mortos.

Heparina proveniente da China,
Heparina EUA (2008) contaminada com sulfato de condroitina e
sulfato de dermatano.

7 o Reino Unido Substancia ativa subdoseada. Detetado na
yprexa

(2007) cadeia de abastecimento legal.
Durante um surto, 50 mil pessoas foram
Vacina contra a meningite Nigéria (1995) vacinadas com vacina que apenas continha

agua. Balango: morte de 2500 criangas.

12
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http://www.psi-inc.org/incidentTrends.cfm

<Ill{ Ponto de situagio: no Mundo e em Portugal

(continuacao)

Aumento de 8,6%
relativamente a
2012

Incidentes: eventos discretos desencadeados pela descoberta da falsificacao, roubo ou distribuicao
ilegal de medicamentos; variam de acordo com magnitude, a escala e periodo de tempo.


http://www.psi-inc.org/incidentTrends.cfm
http://www.psi-inc.org/incidentTrends.cfm
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=11 Ponto de situagiio: no Mundo e em Portugal

(continuacéao)

g

Dados apresentados pelo PSI (Pharmaceutical Securty Institute), relativos a 2013

Incidents - Regions of the World

Pharmaceutical
Security
Institute

Asia 970
Europe

Latin America
N. America

Eurasia

Africa

Mear East

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

http://www.psi-inc.org/geographicDistributions.cfm

Em 2013, na Asia e na Europa, a semelhanca dos anos anteriores, foram mais uma vez as duas
principais regides ligadas mais frequentemente ao crime farmacéutico/falsificacdo de
medicamentos.

14
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Com substancia(s) ativa(s)

(subdoseado ou sobredoseado)

Sem substancia(s) ativa(s)

60%

Com impurezas ou substancias

toxicas

(gesso, tinta de parede, veneno para ratos)
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2|V Composigdo dos medicamentos falsificados

® INTERPOL

ttp://medicablogs.diariomedico.com/dia
riomedico/files/2009/02/viagra_falsa.jpg



http://medicablogs.diariomedico.com/diariomedico/files/2009/02/viagra_falsa.jpg
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(Dados do PSI, relativamente a 2013)
http://www.psi-inc.org/therapeuticCategories.cfm

0 Medicamentos que atuam no aparelho genito-urinario
9 Medicamentos anti-infecciosos

9 Medicamentos que atuam no SNC

gue atuam ao nivel do metabolismo.

16

V Classes terapéuticas mais afetadas

Alvo de falsificagdo: medicamentos com grande volume de vendas e
medicamentos de elevado valor acrescentado.

Medicamentos “life-style”

Medicamentos “life-threatening”

ou “life-saving”

Medicamentos inovadores

Medicamentos genéricos

De 2012 para 2013 verificou-se um aumento de 139% de casos de falsificagao de medicamentos


http://www.psi-inc.org/therapeuticCategories.cfm
http://www.psi-inc.org/therapeuticCategories.cfm
http://www.psi-inc.org/therapeuticCategories.cfm
http://www.psi-inc.org/therapeuticCategories.cfm

3 VI Classes terapéuticas mais afetadas

(continuacao)

Nos Paises desenvolvidos

: - medicamentos caros (hormonas, antivirais e anticancerigenos)
- medicamentos “life-style” (para disfuncao eréctil, alopécia,

: emagrecimento)

- medicamentos desviados da sua indicacao terapéutica primaria
(eritropoitina, esterdides anabolizantes)

Nos Paises em vias de desenvolvimento

- medicamentos destinados ao tratamento de doengas comuns, por
: vezes mortais:

———> Antibidticos
——— Analgésicos
—> Antimalaricos
> Antiretrovirais

17



Trafego dos medicamentos falsificados
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http://dune.univ-angers.fr/fichiers/20042018/2013PPHA587/fichier/587F.pdf
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VI Trafego dos medicamentos falsificados

(continuacao)
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_ -India e China et Vit
- América do Sul ’+ 4
- Africa Subsariana
- Russia

- Paises da Bacia do Mediterraneo (Turquia, Italia, Marrocos)

Destino/Consumidores:

- Paises fabricantes;
- América, Asia e Europa (origem na China e India, com passagem pelos Emirados
Arabes Unidos — Dubai)

- América Latina, América do Norte e Africa ou paises da UE (passagem pelos portos de
Le Havre, Antuérpia e Amsterdao, e aeroportos Schiphol — Amsterddao ou Roissy — Paris)
- Paises da Europa do Leste, Ucrania e Republica Checa (origem na Russia ou Turquia)

- UE (origem na India e China, com passagem pela Russia)




VII! Factores que favorecem a oferta e a procura

oy,

‘ Elevada rentabilidade versus o baixo risco penal

Baixas condicbes econdmicas

Intensificacao e liberalizacdo do comércio internacional

‘ Acesso a tecnologias de ponta no dominio da impressao

... the last but not the least
‘ Desenvolvimento do comércio on-line

20



VIl Factores que favorecem a oferta e a procura

(continuacao)
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Adjame (mercado negro) em Abidjan, na Costa do Marfim.
21 http://www.commsmea.com/12579-airtel-and-sproxil-fight-fake-medicine-in-africa/
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VIII Venda de medicamentos através da Internet
factos, razoes da procura e riscos

Plataforma importante de negdcio
Internet Contacto com milhées de consumidores
Possibilidade de anonimato

FACTOS

OMS

Mais de 50% dos medicamentos comprados através da Internet sao falsificados.

European Alliance for Access to Safe Medicines
- 62% dos medicamentos vendidos na Internet sao falsificados ou de qualidade inferior
- 95,6% das “farmacias” online operam de forma ilegal

22



VIII Venda de medicamentos através da Internet
factos, razdes da procura e riscos (continuagio)

Plataforma importante de negdcio
Internet Contacto com milhées de consumidores
Possibilidade de anonimato

RISCOS

Existéncia de websites de farmacias nao autorizadas legalmente a venda de
medicamentos online

Protecao de dados pessoais e financeiros dos consumidores nao garantida

Falta de informacdo sobre o local real de venda (morada, niumero de telefone, etc)

Precos online sujeitos a taxas relativas a despesas de entrega (informacado por vezes
ocultada)

Venda de MSRM (que requerem supervisao médica).

23



VIII Venda de medicamentos atraveés da Internet
' factos, razdes da procura e riscos (continuagio)

Plataforma importante de negdcio
Internet Contacto com milhées de consumidores
Possibilidade de anonimato

RAZOES DA PROCURA

Maior privacidade (anonimato)
Maior comodidade
Possibilidade de adquirir exatamente o medicamento que se pretende

Preco atrativo



-1X. Consequéncias econdmicas, sociais e sanitarias

W

Impacto econdn .iﬁsocial Impacto na saude publica

Indtjstr‘ ytica Medicamento FALSO constitui um
- Perda finat areta perigo REAL para o consumidor!

- Obstaculo a inovacido/ 1&D
“Imat 5 degeia? 8NP |2

- Duvitla olﬂanto a eflcacia s seus hrARlisobreoseado Substancias toxicas
_Red APl sudosea

- Custos adicionais (combate a falsificacao) , ,
Fracasso do tratamento Oversode Sintomas incomuns
Desenvolvimento de resisténcias aos Efeitos indesejaveis Dificil diagndstico

farmaco
Estado l /
- Prejuizo fiscal \

- Maior encargo social (desenfges@mento do estado de saude
- Violacao dos interesses do Estado (fuga aos irri‘postos)
- Custos com operacoes de controlo e agdes policiais

Morte

25
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X. Problema global. Soluc¢ao global.

A

Industrias
Farmacéuticas

Autoridades

Consumidores Reguladoras

Policia - Organizagoes
- COLABORACAO Internacionais

saude

26



Problema global. Solucao global.

(continuacdo)

Comunicagao

20} World Health
~1'/ Organization

G International Medical Products
Anti-Counterfeiting Taskforce

Iniciativa multi-stakeholders

Tecnologias

e regulamentares

Implementagao de
regulamentos

Grupos de trabalho —

Cumprimento/Aplicacdo da

Infra-estruturas legislativas J
legislacao J

- representantes de 40 Estados-Membros

- organizacdes internacionais (OMS, OMC, PSI, FIIM, FIP, OCDE)

- organismos responsaveis por controlo e fiscalizacdo (Interpol, OMD)

- associacOes dos paises em vias de desenvolvimento e dos paises desenvolvidos (UE,
Conselho da Europa, ASEAN, Commonwealth)

- Industria farmacéutica

OMS — Oorganizagdo Mundial de Satide; OMC — Organizagdo Mundial do Comércio; PSI — Pharmaceutical Security Insitute; FIIM — Federagdo Internacional da Industria do Medicamento; FIP — Federagdo
Internacional Farmacéutica; OCDE - Organizagdo paraa Cooperagdo e Desenvolvimento Econdmico; OMD — Organizagdo Mundial das Alfandegas; UE — Unido Europeia; ASEAN — Associagdo das Nagdes do
27 Sudeste Asiatico.



3 X Problema global. Solugdo global.

(continuacao)

INTERPOL Acies

- Cria¢ao da unidade Medical Products Counterfeiting and Pharmaceutical
Crime em 2010.

- Colaboracao com o grupo IMPACT

28



X. Problema global. Solu¢ao global.

(continuacao)

Authorities &
Custom Officers

o eTACT «weTACT

EDQM ANTI-COUNTERFEITING TRACEABILITY Y ey !r 0y '-
SERVICE FOR MEDICINES . ?
| MANUPACTURERS IHosplioI Phurmauesl
2- DISTRIBUTORS
3- RE-PACKAGERS |Reicil thmacies| HOSPII'.I.I.*‘
4- RETAIL PHARMACIES [Internet Pharmacies
5- HOSPITAL PHARMACIES
&- INTERNET PHARMACIES "N
7- PATIENTS rHPRARMACY 4 *
8- AUTHORITIES * |
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I E Manuiuclurers
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-
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ed e

Eutepein Direclorats for the
Qualiry of Medicines 8 Heslthenre
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X Problema global. Solucao global.

(continuacgao)

Atores
dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude I.P.

autoridade
B4 tributaria e aduaneira POLICIA

SEGURANCA PUBLICA

- Colaboracao internacional e nacional nesta area (PANGEA)
- Acdes de formacao e campanhas de sensibilizacao

- Criagcao de um portal que permite o registo de farmacias e locais de venda de MNSR
que pretendam dispensar medicamentos ao domicilio, aceitando encomendas online
(https://app.infarmed.pt/apps_dil/Listings.aspx)

- Emissao de alertas de qualidade
(http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_ALERTAS/ALERTAS DE_QUALIDADE )

_- Em construgao: Portal da Contrafagao



https://app.infarmed.pt/apps_dil/Listings.aspx
https://app.infarmed.pt/apps_dil/Listings.aspx
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_ALERTAS/ALERTAS_DE_QUALIDADE
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_ALERTAS/ALERTAS_DE_QUALIDADE

X. Problema global. Solucao global.

(continuacgdo)

’w

. ’
- .,‘
u Ultimo elo da cadeia de distribuicdo do medicamento

Farmacéuticos Comunitarios -

- Papel importante de informacao e sensibilizacdao (educagao para a saude)
= Riscos da compra de medicamentos através da Internet;
= Risco de comprar medicamentos falsificados noutros paises (viagem ao
estrangeiro), especialmente em vias de desenvolvimento

- Aprovisionamento de medicamentos pelo circuito legal
- Identificacao de medicamentos falsificados (ou suspeitas de) e notificagdao as
Autoridades Competentes

31
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X. Problema global. Solucao global.

. (continuacao)

icdo do medicamento

Farmacéut

- Identificags e) e notificacao as

Autoridades

ARSUMAN 50 mg

Informagodes Artgsunate
12 Compriends / utiets
VIR VR [ LeF e

ra AC (e o Laboratdrio
céutico em questao)

Wetimet ptred | RSO tlont WA

| FIP

http://www.fip.org senoli- syatheiabo . 1f%20medicines%20EN.pdf
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http://www.fip.org/files/fip/counterfeit/VisualInspection/A tool for visual inspection of medicines EN.pdf
http://www.fip.org/files/fip/counterfeit/VisualInspection/A tool for visual inspection of medicines EN.pdf

sensibilizacao

3Xl Exemplos de material de campanhas de
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http://www.whpa.org/postcard-1.pdf
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http://www.whpa.org/postcard-1.pdf
http://www.whpa.org/postcard-1.pdf
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http://www.whpa.org/postcard-1.pdf

= XI. Exemplos de material de campanhas de
« sensibilizagdo (continuagio)

A
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The authentic medical produd is on the right, the counterfed is on the left. B E H u' H H E

http://www.whpa.org/postcard-2.pdf
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XI Exemplos de material de campanhas de
.~ sensibilizagdo (continuagio)
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FAKE MEDICINgS,
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http://en.sanofi.com/our_company/news/2012-11-30_Beware_of_fake_drugs.aspx
35



http://en.sanofi.com/our_company/news/2012-11-30_Beware_of_fake_drugs.aspx
http://en.sanofi.com/our_company/news/2012-11-30_Beware_of_fake_drugs.aspx
http://en.sanofi.com/our_company/news/2012-11-30_Beware_of_fake_drugs.aspx
http://en.sanofi.com/our_company/news/2012-11-30_Beware_of_fake_drugs.aspx
http://en.sanofi.com/our_company/news/2012-11-30_Beware_of_fake_drugs.aspx
http://en.sanofi.com/our_company/news/2012-11-30_Beware_of_fake_drugs.aspx

X| Exemplos de material de campanhas de

sensibilizacao (continuagio)

nddevices/Casestudies/



http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Generalsafetyinformationandadvice/Adviceandinformationforconsumers/counterfeitmedicinesanddevices/Casestudies/
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Generalsafetyinformationandadvice/Adviceandinformationforconsumers/counterfeitmedicinesanddevices/Casestudies/
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Generalsafetyinformationandadvice/Adviceandinformationforconsumers/counterfeitmedicinesanddevices/Casestudies/
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Generalsafetyinformationandadvice/Adviceandinformationforconsumers/counterfeitmedicinesanddevices/Casestudies/
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Generalsafetyinformationandadvice/Adviceandinformationforconsumers/counterfeitmedicinesanddevices/Casestudies/

;;}(II. Conclusdes e perspetivas

37

“% A falsificacdo de medicamentos é um verdadeiro problema de satde publica
mundial, responsavel por dezenas de milhares de mortes a cada ano.

+% A falsificacdo de medicamentos tém um efeito devastador silencioso sobre a
humanidade!

+% Os paises mais afetados sdo os paises em vias de desenvolvimento. Em alguns
paises africanos, asiaticos e latino-americanos os medicamentos falsificados podem
representar 30% do mercado de medicamentos.

+% Nos ultimos anos as autoridades de salde e organizacdes internacionais tém
percebido e se preocupado com a extensao deste fendmeno.

% E importante que os cédigos penais dos paises sejam revistos no sentido de

tornarem mais severas as punicoes aplicadas a casos de falsificagcao de medicamentos.

+% O combate a falsificacio de medicamentos é multisetorial, é importante o

envolvimento e colaboragao de todos os stakeholders , tratando-se de um problema
global e emergente.
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