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Resumo

Os medicamentos falsificados sao “qualquer medicamento com uma falsa apresentagao da
sua identidade, da sua origem ou, da sua historia”. Estes produtos nao podem ser considerados
equivalentes aos medicamentos originais em termos de qualidade, seguranga e eficacia.

Com este trabalho pretende-se estudar o problema, as causas, o impacto a nivel da salde
publica, bem como o impacto socioeconémico e, a resposta regulamentar tanto a nivel
nacional, como internacional. Pretende-se também discutir o impacto da nova legislagao
europeia nesta area e no circuito do medicamento em Portugal.

Para o efeito, foi realizada uma revisao bibliografica sobre o tema, e ainda uma revisao da
regulamentagao publicada até ao momento, os seus efeitos praticos e limitagoes, e os esforgos
conjuntos para otimizar a seguranga na compra de medicamentos no comércio regulado e no
circuito online, que se tem expandido nos ultimos anos.

A circulagao de medicamentos falsificados €, acima de tudo, um problema de saude publica,
e a dissociagao aos problemas com os Direitos de Propriedade Intelectual foi um dos grandes
marcos na ultima década. Apesar da falsificagdo de medicamentos n3ao ser um conceito
recente, ganhou uma nova dimensao devido a globalizagao, a grande complexidade das cadeias
de fabrico/distribuicao de medicamentos, e a popularizagao crescente das compras através da
Internet.

A implementagao do processo de serializagao, através da Diretiva e Regulamento
Europeus, permite a autenticagao do medicamento durante o seu percurso na cadeia de
distribuicao e garante uma maior seguranga aos consumidores. Todavia, a disponibilizagao de
medicamentos através da Internet apresenta novos desafios e requer novas medidas para

minimizar o risco de exposigao a medicamentos falsificados.

Palavras-chave: Medicamentos falsificados, Saude Publica, Regulamentagao, Farmacias

Online.






Abstract

Falsified medicines are “any medicinal product with a false representation of its identity,
its source or, its history”. These products cannot be considered equivalent to the original
ones in terms of quality, safety, and efficiency.

The aim of this work is to study the problem, the causes, the impact on public health as
well as the socioeconomic impact and, the regulatory response at both national and
international levels. It is also intended to discuss the impact of the new European legislation in
this area and in the medicine circuit in Portugal.

For this purpose, a bibliographic review on the subject was carried, as well as a review of
the published regulations up to now, their practical effects and limitations, and joint efforts to
optimize the safety of the purchase of medicines in the regulated trade, but also in the online
commerce, which has expanded in recent years.

The circulation of falsified medicines is, above all, a public health problem, and the
dissociation from problems with the Intellectual Property Rights was one of the major
milestones over the last years. Although medicine falsification is not a recent concept, it has
gained a new proportion due to globalization, the great complexity in medicines
manufacturing/distribution chains, and the growing popularization of online shopping.

The implementation of the serialization process, through the European Directive and
Regulation, allows the authentication of each unit during its journey through the distribution
chain and guarantees a greater security for consumers. Contrary to the higher security in the
regulated supply chain, online availability of medicines presents new challenges and requires

new measures to minimize the risk of exposure to falsified medicines.

Keywords: Falsified medicines, Public Health, Regulation, Online Pharmacies.
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Capitulo |

|. Introducao

A circulacao de medicamentos falsificados nao afeta exclusivamente o consumidor desses
produtos. A percegao deste problema num contexto de saude publica é fundamental, uma vez
que as repercussoes podem ser desastrosas.

Qualquer medicamento pode, potencialmente, ser alvo de falsificagao, e as complicagoes
para a salde e consequéncias socioeconomicas niao sé afetam pessoas em todo o mundo,
como sao um fardo financeiro para muitos paises. Ainda que estes medicamentos sejam
predominantemente encontrados em paises em desenvolvimento com baixos recursos
economicos, uma combinagao de fatores faz com que sejam também detetados em paises
desenvolvidos com sistemas regulamentares mais robustos.

Os avangos legislativos e tecnologicos, tém permitido controlar a circulacio de
medicamentos falsificados na cadeia de fabrico/distribuicao legal, mas o problema persiste.
Foram varios os paises que introduziram nova legislagio na Gltima década com o intuito de
proteger a cadeia de abastecimento da circulagao de medicamentos falsificados. Na Europa, a
Diretiva 201 1/62/UE introduziu mudangas significativas nao apenas no circuito regulado do
medicamento, mas também na forma como os mesmos sao comercializados online.

O comércio eletronico (e-Commerce) tem-se difundido e abrange uma ampla variedade de
bens, incluindo medicamentos. Apesar de as farmacias online nao serem uma nova realidade,
ganharam uma nova dimensao na ultima década, mas a literacia da populagao quanto aos riscos
associados a nao verificagao da autenticidade dessas farmacias é ainda insuficiente. Esta
realidade requer novas abordagens de prevencao, detegao e resposta, principalmente em
paises de renda média-alta com acesso generalizado a dispositivos eletronicos com ligagao a
Internet. Esta “nova” forma de consumo representa um dos maiores contratempos no controle
da circulagao de medicamentos falsificados em paises desenvolvidos.

Apesar da implementagao da nova Diretiva europeia ter sido um passo importante e um
dos maiores desafios adaptativos para a indUstria farmacéutica nos ultimos anos, existem ainda
obstaculos que carecem de atengao por parte das autoridades competentes.

A importancia que este topico representa nao pode ser desvalorizada quando a seguranga
dos utilizadores dos servicos de salide e a sua confianga no mesmo e na industria farmacéutica

pode ficar comprometida. Apesar de poderem ser adotadas medidas a nivel interno, com
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abordagens a diferentes niveis e envolvendo varios stakeholders, as agoes de cooperagao
internacional sao essenciais devido a natureza internacional do problema.

A nivel nacional, a par das mudangas no circuito do medicamento em conformidade com
a legislagao europeia, a participagao em projetos e operagoes internacionais e, a formagao de
novas parcerias com entidades nacionais sao algumas das agoes desenvolvidas na ultima
década.

Todavia, se é de consenso geral que os medicamentos falsificados sao prejudiciais e
acarretam consequéncias graves para a saude publica, definir o problema é um problema em

si sO.



2. Conceitos: Um problema por si s6

O conceito de falsificagdo nao é novidade e é aplicado a todos os produtos de consumo,
no entanto o inicio dos anos 90 foi marcado pela expansao da falsificagao de medicamentos
(Delepierre, Gayot e Carpentier, 2012).

A preocupacao quanto a qualidade dos medicamentos é constante, mas se ha harmonia na
opiniao de que os medicamentos de baixa qualidade s3ao indesejaveis e perigosos nao o ha
quanto a sua terminologia e definicao. Um dos problemas elementares ao longo dos anos foi
a divergéncia quanto a definicio do problema, a utilizagio do termo “contrafeito” foi
controversa, devido a sua associagao com os Direitos de Propriedade Intelectual (DPI). A
harmonizagao dos conceitos até aos reconhecidos atualmente percorreu um longo caminho
desde os anos 80.

O tema referente aos medicamentos “contrafeitos” foi debatido pela primeira vez a nivel
internacional na “Conferéncia de Especialistas Sobre o Uso Racional de Medicamentos”
realizada em Nairobi, Quénia, em 1985. Em 1988, a Assembleia Mundial da Saide (AMS),
adotou a resolugao WHA 41.16 solicitando a Organizagao Mundial da Saude (OMS) que
“iniciasse programas para a prevencio e detegdo de exportagio, importagido e contrabando
de preparagoes farmacéuticas falsamente rotuladas, espurias e falsificadas ou abaixo do
padrao” (Organizagao Mundial da Saude, 1999).

A primeira reuniao sobre medicamentos falsificados, organizada pela OMS e Federagao
Internacional da Industria e Associagoes Farmacéuticas (IFPMA), decorreu em Genebra, Suiga,
em 1992, onde foi estabelecida pelos participantes a primeira definicao de medicamentos
contrafeitos: “um medicamento contrafeito é aquele que é de forma deliberada e fraudulenta,
rotulado incorretamente no que diz respeito a sua identidade e/ou origem. A contrafagao
pode ser aplicada a produtos de marca e genéricos com substancias corretas ou incorretas,
sem substancias ativas, com substincia ativa insuficiente ou com embalagens falsas”
(Organizagao Mundial da Sadde, 1999).

O uso corrente do termo “contrafeito” para descrever qualquer medicamento que
adultere a sua identidade, esteve no centro da questao nos anos que se seguiram, pois
diferentes paises e organiza¢goes tém interpretagoes distintas do mesmo termo, criando uma
confusao que dificultava a cooperagao internacional (Buckley e Gostin, 2013).

O glossario da Organizagao Mundial do Comércio (OMC) define contrafagao como
“representagao nao autorizada de uma marca registada presente em mercadorias idénticas as

mercadorias para as quais a marca esta registada, com o objetivo de ludibriar o comprador,
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fazendo-o acreditar que estd a adquirir a mercadoria original” . Em Portugal, o Grupo Anti-
Contrafagao define contrafagao como “o ato ou o efeito de contrafazer, de reproduzir um
produto protegido por direitos de autor ou de propriedade industrial, sem autorizagao do seu
autor ou titular do direito de propriedade industrial registado” ".

Em 2012, na 65° sessao da AMS, foi criado o Mecanismo dos Estados-Membros, de modo
a estabelecer uma colaboragao internacional com o objetivo de “proteger a saude publica e
promover o acesso a produtos médicos acessiveis, seguros, eficazes e de qualidade”. A
resolucao WHA 65.19 resultante da reuniao, exclui consideragoes de comércio e propriedade
intelectual e indica que o termo “produtos médicos de qualidade inferior, adulterados,
falsamente rotulados, falsificados e contrafeitos” (SSFFC) deveria ser utilizado pelo mecanismo
dos Estados-Membros até que uma nova definicao fosse aprovada pelos orgaos de gestao da
OMS (Assembleia Mundial da Saude, 2012).

Esta terminologia surgiu devido a falta de entendimento comum global, nao obstante, era
necessario rever esta definicao, de modo a garantir que fosse considerada numa perspetiva de
saude publica, excluindo a associagao aos DPI (Organizagio Mundial da Saude, 2018a). O
assunto voltou a ser debatido na 70° sessao da AMS, em 2017, na qual foi recomendada que o
mecanismo dos Estados-Membros passassem a utilizar o termo “produtos médicos de
qualidade inferior e falsificados” em detrimento do termo SSFFC (Organizacao Mundial da
Salde, 2017a).

A classificagao estabelece trés definicoes mutuamente exclusivas, que excluem qualquer
consideragao relacionada com os DPI (Tabela 1) (Organizagao Mundial da Saude, 2017b).

Apesar da Marca Registada poder ser util na detecao de medicamentos falsificados, nao é
o fator determinante na sua classificagao como tal. A clareza e simplificacao dos termos e
definigdes sao um marco importante, uma vez que permite fortalecer a coordenagao e
colaboragao de todas as partes interessadas e, simultaneamente permitira uma melhor
comparagao entre estudos que venham a ser publicados (Organizagao Mundial da Saude,

2017a).

' Fonte: Organizagdo Mundial do Comércio, https://www.wto.orglenglish/thewto_e/glossary_e/counterfeit_e.htm;
" Fonte: Grupo Anti-Contrafacdo, https://anti-contrafacao.gov.pt/Contrafacao/O-que-e-a-contrafacao
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Tabela | - Definicdes em concordincia com o Apéndice 3 do anexo ao documento A70/23 da Assembleia
Mundial da Saude (2017).

Ou produtos “fora das especificagoes”, siao produtos médicos
autorizados que nao cumprem os seus padroes de qualidade ou
especificagoes, ou ambos;

Produtos médicos de
qualidade inferior

Produtos médicos Produtos médicos que indicam a sua identidade, composi¢cao ou origem
falsificados de forma deliberadamente fraudulenta;

Produtos médicos que nao foram submetidos a avaliagdo ou aprovagao
Produtos médicos da autoridade reguladora nacional ou regional, para o mercado em que
ndo registados/ndo sao vendidos/distribuidos ou usados, sob reserva das condigoes
licenciados autorizadas nos termos da regulamentagao e legislagdo nacional ou
regional.

Na Europa, o termo “falsificado” ¢ utilizado pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
desde 2011 em conformidade com a legislagao europeia apos a implementagao da Diretiva
201 1/62/UE. Este conceito exclui quaisquer defeitos de qualidade nao intencionais resultantes
de erros no fabrico ou distribuicao, e € aplicavel sem prejuizo a infragoes aos DPI (Diretiva
2011/62/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, 201 1).

A Diretiva 201 1/62/UE define medicamentos falsificados como “qualquer medicamento
com uma falsa apresentagao: (a) da sua identidade, incluindo a sua embalagem, rotulagem,
nome ou composigao no 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 o titular de autorizagao de introdugao no mercado ou; (c) da sua histéria,
incluindo os registos e documentos relativos aos canais de distribuigao utilizados” (Diretiva
201 1/62/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, 201 I).

Apesar da reconciliagdo, diferentes organizagdes mantém a utilizacgdo do termo
“contrafeito”.

Nos Estados Unidos da América (EUA), este continua a sero termo utilizado na legislagao
nacional, nomeadamente no Titulo |l do “Drug Quality and Security Act” (DQSA) - “Drug Supply
Chain Security Act” (DSCSA) (FDA, 2021). O regulador dos medicamentos americano, Food and
Drug Administration (FDA), define medicamentos contrafeitos como medicamentos falsos ou
“imitadores”, que nio sendo seguros e eficazes podem ser prejudiciais para a sadde."

Relativamente as publicagdes sobre o tema, os termos utilizados variam consoante os

autores ou a época de publicagao, e o termo “contrafeito” surge intercalado com termos

i FDA: “Counterfeit medicines are fake or "copycat" medicines”. Fonte: https://www.fda.gov/drugs/resources-you-
drugs/counterfeit-medicines-filled-empty-promises
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como “falso”, “falsificado”, “de qualidade inferior”, “ilicitos” e, “SSFFC” o que torna a
comparagao entre estudos dificil.

Outros dos desafios na comparagao de dados provenientes de diferentes estudos, € o uso
da expressao combinada “medicamentos de qualidade inferior e falsificados” (substandard and
falsified medicines).

Os medicamentos de qualidade inferior apesar de poderem representar riscos para a salde
por nao cumprirem os padroes aprovados de qualidade, devido a erros de fabrico, embalagem
ou transporte, nao podem ser considerados falsificados sem que se prove a “intengao de
enganar”. O elemento-chave na distingdo entre estes dois termos é “deliberadamente
fraudulenta” que, sendo intrinseca a agao de grupos criminosos, nao o é aos fabricantes
autorizados (IFPMA, [s.d.]; Organizagcao Mundial da Saude, 2018b).

Nao obstante qualquer que seja o termo utilizado, a preocupagao com a saude publica
transcende qualquer preocupagao com os DPI, ao qual o termo “contrafeito” esta associado,
sendo cada vez mais os paises que reconhecem e adotam medidas de prevencao, detegao e
resposta de modo a limitar a circulagao e consumo de medicamentos falsificados.

Para a finalidade deste trabalho, o termo utilizado sera "falsificado” como definido pela

Diretiva 201 1/62/UE.
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Capitulo Il

|. Objetivos

Considerando a relevancia e complexidade do tema, com este trabalho pretende-se
essencialmente estudar o problema, as causas, as consequéncias a nivel da saude publica e
impacto socioeconomico.

Procura-se analisar a resposta regulamentar a nivel internacional, nomeadamente a nivel
europeu, e as suas implicagdes no circuito do medicamento em Portugal. Analisa-se ainda a
repercussao que o comércio de medicamentos no circuito online pode representar para a
seguranc¢a dos consumidores quando optam por este tipo de mercado, bem como propostas
de minimizagao de risco no ambito da prevencao, detegao e resposta a circulagio de
medicamentos falsificados.

Neste projeto pretende-se responder particularmente as seguintes questoes:

i. Que impacto a presenca de medicamentos falsificados representa para saude publica e

para a confianga que os utilizadores tém nos servigos de saude e na industria farmacéutica?

ii. Quais os esforcos legislativos que estao a ser implementados em diferentes mercados e
qual o seu impacto na cadeia de fabrico/distribuicio de medicamentos?

iii. Quais as implicagdes da regulamentagao europeia no circuito do medicamento em

Portugal e principais desafios?

iv. De que forma estao as farmacias online regulamentadas em Portugal e quais os principais
riscos associados a esta forma de comércio?
v. A nivel nacional quais as medidas implementadas no ambito da prevencao, detecao e

resposta?
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2. Metodologia

Para o efeito deste trabalho foi realizada uma revisao bibliografica sobre o tema, limitada
a disponibilidade da informagao na lingua portuguesa ou inglesa.

A informacao foi obtida através (i) da andlise de informagoes provenientes de publicagoes,
orientagoes e documentos institucionais provenientes das paginas da Internet oficiais das
principais organizagoes, entidades e stakeholders nacionais e internacionais da area
farmacéutica e da saude; (ii) do estudo da legislacao e regulamentagiao europeia e nacional
sobre os medicamentos falsificados; (iii) da pesquisa nas seguintes bases de dados: PubMed,
Scielo, DOAJ, BMC e, European PMC, ficando a mesma limitada a possibilidade de consulta do
full-text.

Devido a diversidade dos conceitos utilizados até 2017, foram utilizados os seguintes
termos de pesquisa: “medicamentos contrafeitos” (counterfeit medicine), “medicamentos
falsos” (fake medicine), “medicamentos falsificados” (falsified medicine), “medicamentos de
qualidade inferior” (substandard medicines), “medicamentos SSFFC” (SSFFC medicines),“saide
publica” (public health), “impacto econdmico” (economic impact), “regulamentagao” (government
regulation), "stakeholder", “Uniao Europeia” (European Union), “Europa” (Europe), “‘seguranga do
consumidor” (consumer product safety), “industria farmacéutica” (pharmaceutical industry),

“farmacias online” (online pharmacies) e, “comércio eletrénico” (online commerce).
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Capitulo Il

|. Dimensao global

A dimensao e prevaléncia a nivel global é dificil de estimar, pois a recolha aleatoria e
sistematica de amostras em toda a cadeia de fabrico/distribuicao, e a sua posterior andlise
laboratorial seria um processo demorado, extremamente dispendioso e, na maioria dos
mercados, inviavel (Organizacao Mundial da Saude, 2018a).

Num relatério publicado pela International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce
(IMPACT)" era contestado o argumento, amplamente aceite, de que 10% dos medicamentos
em todo o mundo poderiam ser falsificados (IMPACT, 2006).

Afirmar que a distribuicio é uniforme nao é plausivel, nem realista. Os paises de
rendimentos mais elevados, normalmente associados a uma regulamentagao mais robusta do
mercado farmacéutico, apesar de nao estarem imunes a presenc¢a de medicamentos falsificados
nas suas cadeias de abastecimento, apresentam uma prevaléncia mais baixa (de cerca de 1%).
Em sentido contrario paises em desenvolvimento da Asia, Africa e América Latina
apresentavam estimativas de que entre 10-30% dos medicamentos em circulagao eram
falsificados (IMPACT, 2006). Nao obstante, os intervalos estimados sao apenas indicativos da
existéncia de desigualdades e, por vezes, nao refletem a realidade de cada pais.

Em 2008, era estimado que a prevaléncia de medicamentos falsificados na cadeia de
abastecimento legal europeia seria de 0,005% e, num panorama geral inferior a 1% (Comissao
Europeia, 2008). Se comparado ao perfil apresentado por outros paises nessa altura, como
35% no Libano ou 70% em Angola (IMPACT, 2006), a primeira vista pode parecer um niimero
insignificante de tao pequeno que é, mas se tivermos em conta o volume de embalagens que
circulam no mercado europeu este nimero pode representar até |,5 milhoes de embalagens
de medicamentos falsificados em circulagao nas cadeias de fabrico/distribuicao no espago
europeu (Comissao Europeia, 2008).

O Sistema Mundial de Vigilancia e Monitorizagao (SMVM) da OMS para os Produtos
Médicos de Qualidade Inferior e Falsificados’ analisou 1500 relatos de medicamentos

falsificados que Ihe foram comunicados entre 2013 e 2017, dos quais 42% foram atribuidos a

¥ Grupo de trabalho estabelecido em 2006 e liderado pela OMS, conta o apoio de diversas organizagoes
internacionais, agéncias de fiscalizagao, industria farmacéutica e Organizages Nao Governamentais (ONG) de
modo a enfrentar a natureza transnacional do problema (https://www.who.int/medicines/services/
counterfeit/impact-fagwa.pdf);

¥ Projeto langado em 2013, visa melhorar a quantidade, qualidade e analise dos dados sobre produtos médicos
de qualidade inferior e falsificados de modo a melhorar a prevencao, detegdo e resposta ao problema.

23



regiao africana da OMS (Organizagao Mundial da Saide, 2018b). Em sentido contrario, na
anadlise de 5081 incidentes registados em 2019 pelo Counterfeiting Incident System (CIS) do The
Pharmaceutical Security Institute (PSI), num total de |50 paises afetados, a América do Norte
foi a regiao mais frequentemente associada a incidentes (PSI, 2019).

Apesar dos paises em desenvolvimento estrem mais expostos a natureza do crime, paises
com sistemas regulatorios e cadeias de abastecimento solidos também s3ao vitimas da
circulagao de medicamentos falsificados no seu territorio.

Num estudo realizado pela Comissao Europeia em 2007, dos treze Estados-Membros que
disponham de dados, sete comunicaram incidentes da presenga de medicamentos falsificados
na cadeia de abastecimento legal. Em 2007, mais de mil embalagens de Tamiflu® foram
intercetadas pelas autoridades bulgaras, que apos andlise quimica revelaram que a versao
falsificada do medicamento continha apenas agucar (Comissao Europeia, 2008).

Entre 2004 e 2009 a Agéncia Reguladora do Medicamento Britanica comunicou onze
incidentes relativos a circulacio de medicamentos falsificados na sua cadeia de abastecimento,
cinco dos quais somente no ano de 2007 (Almuzaini, Sammons e Choonara, 2013). Também
mercados como o dos EUA nao estao imunes e, pelo menos 81 mortes ocorridas entre 2007
e 2008 estiveram eventualmente relacionadas com o consumo de uma versao falsificada do
anticoagulante heparina (Comissao Europeia, 2008).

A anilise de dados é limitada, visto que é necessario que haja comunicagao dos casos as
autoridades competentes, que por sua vez esta dependente da detecao desses mesmos casos.
Consequentemente, as estimativas da magnitude de eventos e comparagao entre regioes nao
constitui uma observagao rigorosa da prevaléncia de medicamentos falsificados devido a
desigualdade em termos de recursos que permitam detetar e responder de forma adequada.

A natureza e extensao do problema difere muito entre paises, motivo pelo qual cada pais
tem de adotar medidas que vao de encontro a realidade nacional, tendo em conta os recursos

de que dispoe.
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2. Causas

Existem diversos fatores que podem contribuir para a difusao da circulagao medicamentos
falsificados e a identificagado dos mesmos € essencial para a introdugao de programas de
combate eficazes (Organizagao Mundial da Saude, 1999).

A industria farmacéutica tem um mercado hiperglobalizado, agravando o problema devido
as cadeias de abastecimento cada vez mais complexas que movem milhares de milhdes de
doses de medicamentos por todo o mundo, e que exige que a IndUstria se adapte a normas e
regulamentos que diferem entre paises (Organizagao Mundial da Saude, 2018a, 2018b).

A complexidade das cadeias de abastecimento que envolvem varios intervenientes desde
o inicio da cadeia de produgao ao consumidor final, proporcionam inUmeras oportunidades
de introdugao de medicamentos falsificados na mesma. Adicionalmente, a baixa prioridade
politica em garantir medicamentos de qualidade, o acesso limitado a instalagoes credenciadas
e pontos de venda licenciados e a falta de sensibilizagao da populagao sobre os perigos
representados pelos medicamentos falsificados, sao alguns dos principais desafios pois
promovem a circulagao e consumo de medicamentos falsificados (Orubu et al., 2020).

A desigualdade no acesso a medicamentos essenciais € muitas vezes exacerbada pelos
pregos avultados que sao praticados, que deixam de estar acessiveis a parte da populagao. A
falta de recursos econdmicos familiares ou a escassez a nivel nacional sao motivos pelos quais
um individuo pode procurar alternativas a fornecedores ilegais (Organizagao Mundial da Satde,
1999, 2018b).

Na auséncia de sistemas de salide competentes, os utilizadores adquirem os medicamentos
onde estes estao disponiveis, maioritariamente de vendedores nao autorizados onde a eficacia
e qualidade dos mesmos sao questionaveis (Gaudiano et al., 2007).

Os mercados ilicitos promovem a venda de medicamentos avulso sem a embalagem
original, em sacos de plastico com o nome da substancia ativa e respetiva concentragao
(Gaudiano et al., 2007) ou, vendem apenas a dose necessaria, cortando o blister em varias
porgoes sem quaisquer indicagoes ou presenga de folheto informativo (Figura 1) (Tipke et al.,

2008).
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Figura |- Venda de medicamentos num mercado ilegal em Burkina Faso.
Fonte: Tipke et al., 2008.

Outro dos fatores que pode contribuir para a difusao da circulagio de medicamentos
falsificados é a escassez provocada pelo desequilibrio entre a oferta e a procura por
determinados medicamentos. Esta instabilidade na cadeia de abastecimento pode resultar do
surgimento de surtos, epidemias, existéncia de doencas endémicas ou, existéncia de guerra ou
conflitos em determinadas partes do mundo (Organizagao Mundial da Sadde, 2018b).

O mais recente caso da pandemia da COVID-19, provocou um aumento exacerbado da
procura por medicamentos e dispositivos médicos utilizados no combate a doenga, o que
originou um aumento da circulagao de versodes falsificadas nao s6 de medicamentos que
advogavam proteger, tratar ou curar a COVID-19, bem como dispositivos médicos utilizados
para estabelecer o diagnostico (Organizagao Mundial da Saude, 2020a).

Uma das preocupagdes mais recente € também a crescente oferta e procura por
medicamentos online, onde a prevaléncia e exposi¢ao a medicamentos falsificados € maior. Sem
detrimento a todos estes fatores, a auséncia ou fraca aplicagio de sangoes penais ao
fabrico/distribuicaio de medicamentos falsificados faz com que este seja um negocio

extremamente vantajoso e de baixo risco de condenagao (UNODC, 2019).
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3. Classes Farmacoterapéuticas com maior risco de falsificacao

O perfil das classes farmacoterapéuticas sujeitas a falsificacao tem sofrido algumas
alteragoes nos dltimos anos. O dominio dos medicamentos “lifestyle” tem vindo a diminuir, e
a diversidade de versoes falsificadas de medicamentos que sao indispensaveis no tratamento
de diferentes doengas é alarmante. Todos os medicamentos podem ser afetados, sejam eles
de marca, genéricos, de venda livre ou sujeitos receita médica (INTERPOL, 2019; Organizacao
Mundial da Saude, 2018b).

Segundo dados da Organizagao Internacional de Policia Criminal, INTERPOL, que
considera os resultados das apreensdes realizadas ao abrigo da Operagao Pangea" nos Ultimos
treze anos, os medicamentos para a disfungao erétil representam a maioria dos medicamentos
falsificados confiscados. Porém, desde 2015, os perfis de medicamentos apreendidos
tornaram-se mais diversificados, passando a incluir hipnoticos, sedativos e anti-inflamatorios,
bem como antidepressivos, esteroides anabolizantes, antidiabéticos e antineoplasicos
(INTERPOL, 2019).

Dos incidentes reportados ao SMVM da OMS entre 2013 e 2017, os antimalaricos
representaram 19,6% dos produtos comunicados, seguido dos antibidticos com 16,9% e dos
anestésicos e analgésicos com 8,5%. Os medicamentos “lifestyle”, que incluem medicamentos
para a disfungao erétil, musculagao e dieta, representaram 8,5% dos produtos falsificados
comunicados. Apesar destes dados nao representarem o panorama completo, permitem
considerar a gravidade que a presenga expressiva de medicamentos essenciais falsificados em

circulagao representa na perspetiva de satde publica (Organizagao Mundial da Saude, 2018b).

3.1.Medicamentos “lifestyle”

Se globalmente os antibiéticos e antimalaricos constituem a maioria dos medicamentos
falsificados, na Europa os medicamentos para a disfungao erétil estao entre os mais comuns.
Entre 2004 e 2008 foram apreendidos cerca de 35,8 milhdes de comprimidos de sildenafil
falsificados (Jackson et al., 2010)

Em 2012, a Operagao Tribulus, coordenada pela Europol e liderada pela Guardia Civil

Espanhola, apreendeu quase 300 mil unidades de medicamentos falsificados importados de

“ Pangea é uma operagio liderada pela INTERPOL que conta com a colaboragdo dos oérgios policias,
alfandegarios, agéncias reguladoras e, empresas do sector privado, com o objetivo de interromper a venda online
de medicamentos e outros produtos médicos falsificados.
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paises asiaticos como Singapura e China e que eram distribuidos online para clientes em toda
a Europa. Além de medicamentos genéricos fabricados em laboratérios clandestinos, estavam
medicamentos para a disfuncio erétil de marcas conhecidas, como por exemplo Viagra® e
Cialis® (Europol, 2012).

Em Singapura, no ano de 2008, 150 pessoas foram hospitalizadas com hipoglicemia grave,
ap6s adquirirem e consumirem versoes falsificadas de um medicamento utilizado no
tratamento da disfungao erétil que continha uma dose elevada do antidiabético glibenclamida.
Deste incidente, resultaram quatro mortes e sete pessoas sofreram danos cerebrais graves
(Organizagao Mundial da Saude, 2010).

Os medicamentos para a disfungao erétil representaram cerca de 19% dos medicamentos
apreendidos nas alfandegas portuguesas, em 2017 (INFARMED I.P., 2018),

Este tipo de medicamentos proporciona grandes ganhos economicos devido a grande
procura, que se adivinha cada vez maior devido ao custo elevado por unidade, ao prego
acessivel da matéria-prima e ao envelhecimento da populagdo mundial. Estas vantagens
economicas sao exacerbadas pelo estigma associado a aquisicio destes medicamentos
tornando-o um alvo preferencial principalmente nas vendas efetuadas através da Internet

(Chiang et al., 2017).

3.2.Medicamentos essenciais

Como observado anteriormente, eventos envolvendo populagdes em massa podem, em
parte, explicar a flutuagdo nas tendéncias mundiais quanto aos medicamentos visados
atendendo a caréncia da populagao.

Nos paises da Africa Subsariana, a maioria das falsificagées sio de medicamentos essenciais
como antibidticos, antimalaricos e antirretrovirais, o que é consistente com a necessidade de
um mercado onde doengas como a maldria, meningite e HIV sao predominantes (Gaudiano et
al., 2007).

Num estudo sobre o impacto socioeconémico e na saude publica dos produtos médicos
de qualidade inferior e falsificados, realizado pela OMS, os antimalaricos e antibidticos
representavam 64,5% das mais de 48 mil amostras analisadas (Organizagao Mundial da Saude,
2018a). Em 2017, na primeira participagao da Republica Democratica do Congo na Operagao
Pangea, as autoridades nacionais confiscaram cerca de 650 kg de medicamentos antimalaricos

numa semana (INTERPOL, 2017).
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Nao obstante, outras classes farmacoterapéuticas de medicamentos essenciais sao
igualmente alvo de falsificagao tais como, os estimulantes do Sistema Nervoso Central (SNC),
benzodiazepinas e, antineoplasicos.

Um dos casos recentes mais mediéticos foi o do Avastin® nos EUA em 2012, quando vérias
clinicas adquiriram a versao falsificada do medicamento. Sob o pretexto de estar a
comercializar uma “versio europeia” do mesmo, era utilizado o nome comercial Altuzan® "
Este medicamento, que nao continha qualquer indicio da substancia ativa, estava a ser vendido
por um distribuidor nao autorizado pela FDA, por cerca de 1900 USD por dose em oposigao
aos 2400 USD praticados pelo mercado estadunidense na altura (Organizagao Mundial da
Saude, 2018b).

No Brasil, o problema ganhou especial atengao em 1998 quando a utilizagao de
medicamentos contracetivos falsificados causou pelo menos 200 gravidezes indesejadas. Os
comprimidos em causa continham farinha de trigo e tinham sido produzidos pela farmacéutica
legitima durante testes a uma nova maquina de embalagem, Quando parte do produto foi
roubado as autoridades nao foram alertadas, permitindo que os mesmos circulassem no
mercado brasileiro (Csillag, 1998).

As vacinas sao também um dos alvos que ganham especial importancia quando existem
surtos de determinadas doencas e a inoculagao imediata da populagao é fundamental. Em 1995
o Niger recebeu cerca de 88 mil doses de uma vacina contra a meningite vindas da Nigéria,
mas antes que as autoridades se apercebessem de que se tratava de uma versao falsificada da

mesma ja 60 mil pessoas tinham sido inoculadas (Raufu, 2006).

3.2.1. COVID-19

A situacdo pandémica em que vivemos proporcionou a oportunidade perfeita para a
exploragao da vulnerabilidade da populagao, que aleada as fragilidades existentes nos servigos
de saude e pressao na aquisicao de medicamentos e dispositivos médicos a nivel mundial,
aumentou a procura por “tratamentos” fora da cadeira legal de abastecimentos.

Em abril de 2020, e ap6s o anincio do uso off-label da cloroquina e hidroxicloroquina no
tratamento da COVID-19, comegaram a surgir relatos da circulagio de versoes falsificadas
destes medicamentos em alguns paises africanos. Este caso ja fazia antever que, uma que

fossem desenvolvidos medicamentos ou vacinas contra a COVID-19, versoes falsificadas dos

i Nome atribuido pela farmacéutica a0 medicamento a ser distribuido no mercado turco.
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mesmos entrariam no mercado e afetariam principalmente os paises em desenvolvimento
(Gnegel et al., 2020).

Nesse mesmo més, a OMS publicou um alerta referente a 14 notificagdes ao SMVM,
quanto a circulagao de cloroquina falsificada em quatro paises africanos (Burkina Faso,
Camaroes, Republica Democratica do Congo e, Niger) e um pais Europeu (Franga)
(Organizagao Mundial da Saude, 2020b).

Do mesmo modo, a apreensao de cloroquina no ambito da Operagao Pangea XIll, que
decorreu entre 3 e 10 de margo de 2020, sofreu um aumento superior a 100% quando
comparado com a edi¢ao Xl decorrida em 2018 (INTERPOL, 2020a).

No México, e num ano de grande procura pela vacina da gripe devido a pandemia, trés
lotes falsificados da vacina Fluone® foram identificados ao nivel do paciente, em outubro de
2020 (Organizagao Mundial da Saude, 2020c). Quatro meses mais tarde, e apds a aprovagao
de varias vacinas contra a COVID-19, a OMS voltava a emitir um novo alerta sobre a circulagao
de uma versao falsificada da vacina da Pfizer/BioNTech que estava a ser fornecida e
administrada a pacientes fora do programa de vacinagao autorizado pelas autoridades
mexicanas (Organizacao Mundial da Saude, 2021).

No entanto, este nao é um caso isolado e as autoridades chinesas apreenderam mais de 3
mil vacinas contra a COVID-19, enquanto as autoridades sul africanas apreenderam 400
ampolas, o equivalente a aproximadamente 2400 doses, de vacinas falsificadas (INTERPOL,
2021).

Em novembro de 2020, o Secretario-Geral da INTERPOL, Jirgen Stock, salientava a
importancia de serem tomadas medidas no imediato para proteger a cadeia de abastecimento
legal e evitar a produgao e distribuicao de vacinas falsificadas. Advertia ainda que a grande
procura associada a produgao limitada tornaria a vacina contra a COVID-19, quando
finalmente estivessem disponiveis, o equivalente a ouro liquido, (“High demand combined with
a limited supply will make COVID- 19 vaccines the equivalent of liquid gold to organized crime networks
as soon as one is available” - Jirgen Stock) (INTERPOL, 2020b).

Em dezembro de 2020, quando ainda aguardavamos a aprovagao das primeiras vacinas na
Europa, alguns mercados da Dark Web ja apresentava anuncios de venda de vacinas contra a
COVID-19, como por exemplo, uma versao falsificada da vacina desenvolvida pela
Pfizer/BioNTech (Figura 2), no valor de 1000£ a ser pago com moedas virtuais, neste caso

bitcoins (Europol, 2020a).
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Figura 2 - Anuncio da venda de vacinas contra a COVID-19 na Dark Web.
Fonte: Europol, 2020a

Um grupo da Universidade de Oxford identificou 534 incidentes divulgados em publicagoes
da imprensa, ao longo do ano de 2020, abrangendo 60 paises. Estas ocorréncias correspondem
a detecao de medicamentos, kits de diagnodstico, vacinas e outros produtos médicos
(nomeadamente equipamentos de protegao individual e desinfetantes) de qualidade inferior
ou falsificados relacionados com a COVID-19 (Medicine Quality Research Group - University

of Oxford, 2020).
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4. Consequéncias: impacto multidimensional

Os medicamentos falsificados nao podem ser considerados equivalentes em qualidade,
seguranga e eficacia aos seus homologos originais uma vez que, a substancia ativa declarada no
rotulo pode ou nao estar presente, sendo que a sua concentragao pode ser perigosamente
elevada ou ineficazmente baixa (Organizagao Mundial da Saude, 1999, 2018b).

Nao obstante a presenca da substancia ativa correta e a sua exata concentragao, o efeito
terapéutico pode nao ser o desejado. Num estudo realizado por Gaudiano et al. (2007), além
da diminuicao da concentragao da substancia ativa e da presenga da substincia ativa errada,
um dos principais problemas encontrados na andlise de amostras de antimalaricos obtidos em
mercados informais/ilegais em trés paises da Africa Subsariana foi haver problemas na
biodisponibilidade e bioequivaléncia em medicamentos falsificados com a correta concentragao
de substancia ativa (Gaudiano et al., 2007).

Além do mais, estes medicamentos podem conter contaminantes derivados das mas
condigoes em que sao fabricados e por pessoas nao qualificadas para o efeito. Alguns dos
exemplos de substancias encontradas em medicamentos falsificados foram acetona,
anticongelante, solventes industriais, chumbo, mercurio, veneno de rato e, pesticidas (ASOP
Global, [s.d.] a).

Entre 1969 e 2008, varios paises como o Haiti, a Nigéria, o Bangladesh, a Argentina, a india
e o Panam3, reportaram incidentes de intoxicagao com dietilenoglicol, presente em xaropes,
e que resultaram em centenas de mortes, sobretudo criangas (Rahman et al., 2018).

A existéncia de estudos sobre o impacto que o consumo destes medicamentos pode ter,
a nivel da saude, social e economicamente, € dificultada pela falta de metodologias gerais que
permitam tirar conclusdes sobre as provaveis consequéncias nestas areas, resultando em
estudos geralmente limitados e restritos a uma certa regiao ou pais (Organizagao Mundial da
Salde, 2018a).

Quando existem, mostram que em regidoes onde a prevaléncia de medicamentos
falsificados é maior, o circulo vicioso de saude precaria e pobreza é dificil de quebrar (Figura

3) (Organizagao Mundial da Saude, 2018a).

32



Figura 3 - Circulo vicioso do consumo de medicamentos falsificados.
(Adaptado de Organizagao Mundial da Satde, 2018a)

4.1.Impacto na Saude Publica

A morte é a consequéncia mais extrema do consumo de medicamentos falsificados mas
nao a Unica, outras complicagao estao amplamente documentadas (Jackson et al., 2010).

Num estudo desenvolvido pela Universidade de Edimburgo, em que foi avaliado o impacto
que o consumo medicamentos de qualidade inferior e falsificados, em contexto hospitalar e
comunitario, poderia ter na mortalidade por pneumonia infantil em criangas entre os 0-5 anos,
as estimativas sao preocupantes (Organizagao Mundial da Saude, 2018a).

Considerando uma prevaléncia de 10% de medicamentos de baixa qualidade e falsificados
e, que tais medicamentos tém alguma eficacia apesar da menor atividade do antibidtico, é
esperado que até 72 430 mortes por pneumonia infantil possam ser atribuidas ao uso desses
medicamentos. Entretanto, este numero pode ascender as 169 271 mortes se os
medicamentos nao apresentarem qualquer atividade terapéutica (Organizagao Mundial da
Saude, 2018a).

Em contrapartida, uma anilise efetuada pela Escola de Higiene e Medicina Tropical de
Londres prevé que entre 2,| a 4,9% das mortes por malaria ocorram devido a utilizagao de
medicamentos antimalaricos de baixa qualidade ou falsificados (Organizagao Mundial da Saude,
2018a).

As consequéncias da ineficicia dos medicamentos vao muito além do aumento da
mortalidade e morbilidade devido a efeitos adversos ou presenga de contaminantes.

Os antibioticos, por exemplo, sao fabricados e prescritos nas doses proprias para eliminar
os agentes patdogenos que estao a causar a doenca. Consequentemente a utilizagao de

antibioticos falsificados ira contribuir para a resisténcia antimicrobiana, dificultando o
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tratamento ou prevencao eficaz de determinadas doengas e, aumentando a propagagao de
infecoes resistentes ao medicamento que resultara no aumento da prevaléncia de doengas
infeciosas. Os efeitos prejudiciais e consequéncias, devido a ineficacia do tratamento com
medicamentos falsificados, poderao ir muito além da area geografica onde sao consumidos e
atingir grande parte da populagao circundante, uma vez que existe uma grande movimentagao
de pessoas entre as diversas regioes (Organizagao Mundial da Saude, 1999, 20183, 2018b).

A terapia combinada a base de artemisinina € o tratamento mais comum contra a malaria,
com um consumo anual global de cerca de 228 milhoes de doses (Kovacs et al., 2014).

Segundo o relatério do SMVM da OMS, ha evidéncias de que a resisténcia a artemisinina,
apareceu pela primeira vez quando a prevaléncia de medicamentos de qualidade inferior ou
falsificados a base de artemisinina, se situava entre os 38 e 90% (Organizacao Mundial da Saude,
2018b).

No Sudeste Asiatico, nos anos 2000, era estimado que 33% a 53% do artesunato, um
derivado da artemisinina, adquirido era falsificado. Numa andlise elaborada por Newton et al.
(2008), 49,9% das amostras analisadas de artesunato foram classificadas como falsificadas e
continham nenhuma, ou quantidades subterapéuticas, da substincia ativa. A eficacia do
tratamento da malaria com estes medicamentos fica assim comprometida, contribuindo para
a disseminagao de parasitas resistentes a artemisinina (Newton et al., 2008).

Como observado anteriormente, as vacinas sao também alvo de falsificacao. Em contexto
de saude publica, a utilizagao de versoes falsificadas das mesmas tem efeitos relevantes ao
comprometer a imunizagao da populacao e a resposta a determinados surtos ou epidemias.
Além do mais, a desconfianga na qualidade dos medicamentos pode comprometer nao so6 a

adesao ao tratamento como aos planos de vacinagao (Organizagao Mundial da Saude, 2018a).

4.2.Impacto Socioeconémico

A ineficacia dos tratamentos, devido aos medicamentos falsificados, nio s6 diminui a
qualidade de vida como abala a confianga dos utilizadores quanto aos profissionais de salde,
sistemas de salde, e industria farmacéutica (Figura 4). Por vezes os profissionais de saude sao
forcados a procurar terapéuticas alternativas, quando na verdade aquilo de que necessitam
sao versoes de qualidade do medicamento em questio (Organizagao Mundial da Saude,

2018b).

34



A utilizagdo de medicamentos falsificados originara despesas extra nao sé para o
consumidor, mas também para os sistemas de salde e industria farmacéutica (Figura 4)

(Organizagao Mundial da Salde, 2018a, 2018b).

Cuidados médicos
adicionais
_
Medicamentos de
qualidade
| T da despesa comil
saude — Infraestruturas
7] Medlcamentos = Produtos médicos
| Confianga ~|:
Sistema de Salde
| Rendimento familiar

| % Qus;liig:de Gl | Produtividade ~|:
| Rendimento global

Figura 4 - Consequéncias Socioeconémicas.
(Adaptado de Organizagao Mundial da Saude, 2018a, 2018b).

A estimativa é de que os paises em desenvolvimento gastem aproximadamente 30,5 mil
milhoes USD em medicamentos de qualidade inferior e falsificados, se considerarmos uma
prevaléncia da circulagio de tais medicamentos de 10,5% (Organizagao Mundial da Saude,
2018a).

Numa avaliagdo de impacto realizada pela Comissao Europeia, que precedeu a alteragao a
legislagao farmacéutica europeia, e considerando a tendéncia crescente de incidentes a serem
reportados, a estimativa era que os custos diretos e indiretos até 2020 se situariam entre os
9,5 mil milhes EUR e os |16 mil milhées EUR no mercado europeu se nenhuma agao fosse
tomada para combater este problema (Comissao Europeia, 2008).

Esta estimativa inclui custos diretos sobre os sistemas de salde, incluindo encargos com
diagnésticos, hospitalizagoes e internamentos; custos diretos para o consumidor por ter de

adquirir novos medicamentos para o tratamento de efeitos adversos em ambiente de
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ambulatério; custos indiretos resultantes da perda de produtividade e morte prematura, além
de encargos que recaem sobre a industria farmacéutica, nomeadamente do titular de
autorizagao de introdugao no mercado (AIM), como o reembolso quando medicamentos

falsificados sao devolvidos ou, a sua retirada do mercado e destruicao (Comissao Europeia,

2008).
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Capitulo IV

|. Serializagao na IndUstria Farmacéutica: Principais caracteristicas

Apesar da indlstria farmacéutica atual ser sistematica e atuar em conformidade com
padroes regulatorios internacionais rigorosos para o fabrico e comercializagao de
medicamentos, com o crescimento da indUstria, surge a necessidade de legislagio mais
complexa e que se adapte a nova realidade (Rahalkar, 2012).

O crescimento do comércio internacional livre e a regulamentagao inadequada fazem com
que a circulagao de medicamentos falsificados passe despercebida em muitos mercados
internacionais. Com vista a protegao nao apenas da marca, mas também do consumidor,
existem atualmente diversas tecnologias anti falsificagio aplicadas aos medicamentos que
diferem quanto ao nivel de seguranga que proporcionam.

As caracteristicas visiveis, como os hologramas, por exemplo, podem ser utilizadas pelo
publico em geral para verificar a autenticidade do produto. No entanto, dependendo da sua
complexidade sao facilmente imitaveis providenciando uma falsa sensagao de seguranga (Bansal
et al., 2013; Shah, Prajapati e Agrawal, 2010).

Estas caracteristicas apesar de Uteis deixaram de oferecer ao consumidor a confian¢a de
que adquiriu um produto auténtico, devido a sofisticagio envolvida no fabrico de
medicamentos falsificados por parte de alguns produtores ilegais (Organizagao Mundial da
Sadde, 2010). As tecnologias ocultas, como a aplicagao de tintas termossensiveis ou apenas
visiveis sob luz ultravioleta nao sao tao facilmente replicadas pois nao estao visiveis a olho nu
(IFPMA, [s.d.]).

As caracteristicas forenses, como as microtags, providenciam uma autenticagao ao nivel da
dose por poderem ser diretamente administradas no medicamento, contudo, nao sao
facilmente acessiveis e seriam dificeis de implementar e controlar em muitos mercados (Bansal
etal, 2013).

A autenticagao de medicamentos através de SMS foi introduzida na Nigéria em 2006, pela
mPedigree, na qual um cédigo era impresso na embalagem do produto pelo fabricante, com o
qual o utilizador poderia verificar, através do envio de um SMS, a genuinidade do produto
(Rasheed, Hollein e Holzgrabe, 2018).

A autenticagao de um medicamento, através do processo de serializagao, representa uma
mudanga no processo tradicional de fabrico (onde a identificagao é feita em lotes) passando a

ser feita ao nivel individual de cada embalagem através da atribuicao de um niumero exclusivo,
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que em conjunto com todas as informagoes revelantes sobre a embalagem sao codificados
num Identificador Unico (IU). O processo de serializacio exige a criacio de uma base de dados
onde serao armazenadas estas informagoes, de modo a poder verificar a autenticidade do item
em qualquer ponto da cadeia de abastecimento onde seja requerido. Este processo reduz o
risco de os produtos passarem pela cadeia de abastecimento sem serem detetados. A ultima
década ficou marcada pelo “boom” na regulamentacao do processo de serializagao a nivel
mundial, incluindo os principais mercados farmacéuticos (IFPMA, [s.d.]).

Existem essencialmente dois modelos a ser utilizados na industria farmacéutica, o modelo
de autenticacao e o modelo “track and trace”.

O modelo de autenticagao, como o utilizado na UE, é o mais simples e consiste na
autenticacao dos produtos serializados no final da cadeia de abastecimento. Este modelo
permite garantir a autenticidade do medicamento, mas nao possibilita seguir o seu percurso
enquanto permanece na cadeia de abastecimento (Parmaksiz, Pisani e Kok, 2020).

O modelo “track and trace” representa uma extensao do anterior uma vez que prevé a
autenticacao dos produtos em todos os pontos da cadeia de abastecimento em que ha
mudanca de tutela, ou seja, essa verificagdo permite acompanhar um medicamento durante
todo o seu percurso até que o mesmo seja dispensado ao seu utilizador final (Greenberg,
2014; Parmaksiz, Pisani e Kok, 2020).

A Turquia foi o primeiro pais a implementar completamente a serializacio de
medicamentos com um sistema “track and trace”, ao substituir o cédigo de barras utilizado até
entao por um cédigo DataMatrix (Pharmaceutical Track & Trace System, 2017).

Com a estimativa de que a serializagdo no sector farmacéutico cobrisse 80% do
fornecimento global de medicamentos em 2020 (Pharmaceutical Track and Trace, 2018), sao
ja varios os paises (incluindo a UE, com a entrada em vigor da Diretiva 201 1/62/UE em
fevereiro de 2019) que tém sistemas de serializagao implementados, previstos ou, em fase de
implementacao, com diferentes niveis de complexidade, extensao e aplicabilidade, com o

objetivo de responder aos problemas e necessidades locais (Tabela 2).
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Tabela 2 - Processo de Serializacao em diferentes mercados.

Irdo (2008)

e Implementagao por etapas: 2008 — medicamentos importados dispendiosos; 2009 — todos os
medicamentos importados; 2015 — produtos farmacéuticos de fabrico doméstico (Organizagao
Mundial da Satde, 2016).

Turquia (2010)

e Aplicavel a todos os Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM), Medicamentos Nao
Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) e, suplementos dietéticos.

e Desde 2014, a autenticidade do medicamento pode ser verificada pelo utilizador através de uma
aplicagao para smartphone (iTS Mobile), a par de outras informagSes como, se o medicamento
foi, entretanto, retirado do mercado e o seu uso é desencorajado (Pharmaceutical Track & Trace
System, 2017).

Argentina (201 1)

e Aplicado a medicamentos de alto custo (ex.. medicamentos para o HIV e antineoplasicos),
medicamentos de uso massivo (ex.: antibioticos, anti-hipertensivos, medicamentos utilizados no
tratamento da doenca de Parkinson), drogas de abuso e, produtos disponibilizados online
(Organizagao Mundial da Saude, 2016).

Arabia Saudita e Egipto (2017)

e Adotaram o modelo semelhante ao “Pharmaceutical Track and Trace” utlizado pela Turquia,
desenvolvido pela Tiga Information Technologies (Pharmaceutical Track and Trace, 2018).

Brasil (2019-2022)

e A implementagao de um Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM), que permitia
o rastreamento em toda a cadeia de abastecimento, esta previsto desde 2009 e tem sofrido
diversas alteragoes.

e O plano a ser executado entre 2013 e 2016 previa um sistema de serializagao aplicado a todos
os medicamentos, incluindo amostras gratis (Organizacao Mundial da Saude, 2016).

e A nova Resolugao RDC n.°157/2017 exclui MNSRM, radiofarmacos, gases medicinais, vacinas,
amostras gratis, entre outros (Resolu¢do da Directoria Colegiada - RDC N.° 157 de || de maio de
2017, 2017).

EUA (2013-2023)

e Titulo Il da DQSA - DSCSA de 27 de novembro de 2013 com um plano de implementagao de
dez anos (2013-2023).

o Aplicavel aos MSRM na forma de dosagem acabada, sem necessidade de manuseamento adicional
(Title Il - Drug Supply Chain Security Act, section 202, 2013).

Australia (2023)

o A Therapeutic Goods Order (TGO 106) elaborada pelo regulador australiano, Therapeutic Goods
Administration (TGA), nao determina a obrigatoriedade de implementar um processo de
serializagdo, apenas estabelece os requisitos caso os fabricantes escolham fazé-lo (TGA, 2021).
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Outros mercados como os da China (2015), a india (2015), a Coreia do Sul (2016) e a
Russia (2018), tém também previstos modelos de serializagao de medicamentos aplicados a
todos os medicamentos em circulagao no pais (Pharmaceutical Track and Trace, 2018).

Independentemente do modelo a implementar, é importante assegurar que a saude e
protecao dos consumidores através da aquisicio de medicamentos eficazes e seguros é
considerada, por todos os stakeholders envolvidos no processo, independentemente das
implicagoes econdmicas acrescidas (Organizagao Mundial da Saude, 2016).

Uma abordagem anti falsificagdo ideal passaria por integrar simultaneamente varias
caracteristicas — visiveis, ocultas, forenses ou de rastreabilidade. Numa posi¢ao conjunta da
Federagao Europeia de Associagcoes e Industrias Farmacéuticas (EFPIA), da Federacao
Internacional de Fabricantes e Associagoes Farmacéuticas (IFPMA) e Pharmaceutical Research
and Manufacturers of America (PhRMA), em 2014, é defendida a necessidade de uma abordagem
holistica que inclua os varios recursos anti falsificacao disponiveis de modo a fornecer a
maxima protegao ao utilizador (EFPIA, IFPMA e PhRMA, 2014).

Contudo, tendo em conta a velocidade a que as tecnologias se tornam mais sofisticadas e
a regularidade com que teriam de ser substituidas, este tipo de abordagem nao apenas
representa custos adicionais ao sector, como seria inviavel esperar que farmacéuticos e

consumidores estivessem esclarecidos quanto as varias caracteristicas (Bansal et al., 2013).
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2. “Diretiva dos Medicamentos Falsificados”

Em 2001, a Diretiva 2001/83/CE™ do Parlamento Europeu e do Conselho®, de 6 de
novembro de 2001, estabeleceu um Cédigo Comunitario relativamente aos Medicamentos de
Uso Humano, nomeadamente no que diz respeito ao fabrico, importagao, colocagao no
mercado e distribuicao por grosso de medicamentos na Uniao, assim como as substancias
ativas. Esta nova diretiva europeia, reunia num unico texto legal as varias diretivas publicadas
até a data (Diretiva 201 1/62/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, 201 1).

A retificagao da Diretiva 2001/83/CE em 2011, surge com o intuito de manter a
integridade da cadeia de abastecimento ao prevenir a entrada de medicamentos falsificados na
mesma, numa altura em que mais de 2,7 milhdes de medicamentos falsificados foram
apreendidos nas fronteiras aduaneiras da UE em 2006, tendéncia que se manteve em 2007
com a apreensao de mais de 2,5 milhdes de medicamentos falsificados (Comissao Europeia,
2008).

A prospetiva da implementagao de uma legislagao mais robusta resulta nao apenas deste
aumento de apreensoes, mas também do compromisso da Comissao Europeia em proteger a
salde dos cidadaos europeus®. A importancia desta questao era igualmente estudada por
varios grupos de trabalho de organizag¢oes a nivel internacional, como por exemplo o trabalho
desenvolvido pelo Conselho da Europa, e que sera abordado mais a frente (Comissao
Europeia, 2008).

A Diretiva 201 1/62/UE* do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 201 I,
comumente conhecida como a “Diretiva dos Medicamentos Falsificados” (DMF) previu a
implementagao de um vasto conjunto de medidas que permitem a identificagao e autenticagao
dos medicamentos para uso humano, bem como a consolidagao das “Boas Praticas e Fabrico”
e “Boas Praticas de Distribuicao” com o intuito de assegurar a fiabilidade das cadeias de
abastecimento e reforgar a protegao dos consumidores (Diretiva 201 1/62/UE do Parlamento

Europeu e do Conselho, 201 ).

Vil Transposta para o ordenamento juridico nacional pelo Ministério da Salide — Decreto-Lei n.°176/2006 de 20
de agosto de 2006. Didrio da Republica, Série I, n.°167/2006, p.6297-6383;

* O Conselho da Uniao Europeia partilha a fungio legislativa da Unido Europeia com o Parlamento Europeu,
sendo responsavel pela adogio de atos legislativos como diretivas e regulamentos (Fonte:
https://www.parlamento.pt/europa/Paginas/InstituicoesEuropeias.aspx#CUE)

* “Together for Health — A Strategic Approach for the EU, 2008-2013”

* Transposta para o ordenamento juridico nacional pelo Ministério da Saiide — Decreto-Lei n.°128/2013 de 5 de
setembro de 2013.
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A Diretiva introduziu a definicao de “medicamento falsificado”, para dissociar claramente
medicamentos falsificados de outros medicamentos ilegais, bem como de medicamentos que
violem os DPI (contrafeitos) (Diretiva 201 1/62/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, 201 I).

Os termos “substancia ativa” e “excipiente” sao igualmente definidos com o intuito de
uniformizar a aplicagao da diretiva. Sao ainda introduzidas medidas de controlo e seguranca
harmonizadas, em todos os paises da Uniao, como a obrigatoriedade de duas medidas de
seguranga na embalagem externa dos medicamentos — utilizagao de um IU e de um dispositivo
de prevencio de adulteragdes (DPA) (Artigo 54.°- A) e, a identificagdo das farmacias online a
operar legalmente por um logotipo comum em toda a UE (Artigo 85.°- C) (Diretiva 201 1/62/UE
do Parlamento Europeu e do Conselho, 201 1).

Alguns paises da UE — Grécia (desde 1987), Italia (desde 2002) e, Bélgica (desde 2003) —ja
possuiam sistemas nacionais de rastreabilidade. Contudo, a existéncia de diferentes sistemas,
cada um com as suas especificagoes, poderia limitar a circulagio de medicamentos no mercado
Unico (Comissao Europeia, 2015).

O sistema “track and trace” oferece um maior leque de beneficios, como por exemplo o
acompanhamento do medicamento, em tempo real, na cadeia de abastecimento, a gestao de
stock e consequentemente a detegao e prevengao de ruturas do mesmo, prevengao de fraude
de reembolso ou roubo e maior agilidade no processo de retirada de determinados produtos
no mercado (quando necessario). Apesar de todas estas vantagens, o modelo de autenticagao
a vigorar na UE foi desenhado com o objetivo de detetar medicamentos falsificados na cadeia
de abastecimento legal, em detrimento da implementagao de um sistema mais complexo e

mais dificil de implementar (Tabela 3) (Parmaksiz, Pisani e Kok, 2020).
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Tabela 3 - Principais caracteristicas do processo de serializagao europeu.
Fontes: Diretiva 201 1/62/UE do Parlamento Europeu e do Conselho; Regulamento Delegado (UE) 2016/161.

Tipo de sistema

Sistema de autenticacao — verificacao “extremo a extremo”

Objetivo

Impedir a introducao de medicamentos falsificados na cadeia de
abastecimento legal.

Plano de
implementacao

Aplicagao do Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comissao, de 2
de outubro de 2015 a partir de 9 de fevereiro de 2019, para todos os
Estados Membros, a excecao de Grécia e Itilia que dispoem de um
periodo adicional de 6 anos (9 de fevereiro de 2025).

Portador de dados

DataMatrix 2D (composto por 4 ou 5 elementos).

Sistema de
repositorios

Sistema Europeu de Verificagio de Medicamentos (EMVS - do inglés
European Medicines Verification System).

Generalidade dos MSRM, exceto os pertencentes a white list.

Abrange MNSRM incluidos na black list.
Medicamentos em fase de estudos ou ensaios clinicos;
N3o Abrange Generalidade dos MNSRM.
Medicamentos destinados apenas a exportagao fora da EU.
Medicamentos que requerem a inclusiao das medidas de seguranca
Informacdo diferem entre paises, uma vez que a decisio de submeter um
Adicional medicamento a necessidade de receita médica é tomada,

maioritariamente, a nivel nacional.

Ao contrario de outros mercados, a DMF nao abrange todos os medicamentos. A
introducao dos dois dispositivos de seguranca, o IlU e o DPA, devera vigorar, em regra, nos
MSRM, enquanto nos MNSRM nao podem sé-lo. Contudo, foram previamente discutidos e
definidos critérios de analise de risco para a inclusao de medicamentos a “white list” e “black
list” sem que fosse comprometido o ambito da Diretiva (Tabela 4) (Diretiva 201 1/62/UE do

Parlamento Europeu e do Conselho, 201 I).

Tabela 4 - Critérios considerados na avaliagao de risco
Fontes: Diretiva 201 1/62/UE do Parlamento Europeu e do Conselho; Regulamento Delegado (UE) 2016/161.

Critérios de analise de risco

e Preco e volume;
e Caracteristicas do produto;
e Incidentes de falsificagao na UE ou paises terceiros;
e Severidade da condi¢ao da doenga que estao destinados a tratar;
e Outros potenciais riscos para a saude publica.
“Black list”: Medicamento que nao
estando sujeito a receita médica no Estado-
Membro, necessita de apresentar os
dispositivos de seguranca (exemplo):

e Omeprazol capsula dura,

gastrorresistente — 20 mg e 40 mg.

“White list”: Medicamento que estando
sujeito a receita médica no Estado-Membro,
esta isento de apresentar os dispositivos de
seguranca (exemplos):

e Gases medicinais;

e Radiofarmacos;

e Medicamentos homeopaticos.
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2.1.Dispositivos de seguranca

O Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comissio, de 2 de outubro de 2015
complementa as normas da Diretiva, e estabelece regras pormenorizadas para os dispositivos
de seguranga que constam, atualmente, na maioria dos medicamentos, bem como a fungao
dos diferentes intervenientes na cadeia de abastecimento.

O IU permite a verificagao da autenticidade e a identificacao de uma embalagem individual
de um medicamento e, destina-se a garantir que o medicamento é proveniente do fabricante
legitimo. A desativagao do |U no sistema de repositorios deve ser feita no final da cadeia de
abastecimento, o que ocorre maioritariamente quando um medicamento é fornecido ao
publico. No entanto, nos casos em que tal nao acontece, € necessario que essa desativagao se
dé noutro ponto da cadeia de abastecimento pelos grossistas (Regulamento Delegado (UE)
2016/161, 2016).

O U (Figura 5) é composto pelos seguintes elementos: Codigo do Produto (PC), nimero
de série (SN), lote (L) e, data de validade (E). No caso de Portugal, Espanha e Alemanha, o
numero de registo (NR) consta da informagao presente no cddigo. Estes elementos sao
codificados num codigo de barras bidimensional DataMatrix 2D (standard GS1) e, deverao ser
impressos na embalagem sempre que possivel (Artigo 7.°) (MVO Portugal, 2018a; Regulamento

Delegado (UE) 2016/161, 2016).

PC: 05601234560015
SN: 765E321

L: LV2001

E: 190213

NR: 1234567

Figura 5 - Identificador Unico utilizando o cédigo DataMatrix 2D (standard GS1).
Fonte: MVO Portugal, 2018a
Além dos estabelecidos no Regulamento, em Portugal, todos os medicamentos
classificados como MNSRM, mas que sejam comparticipados, devem ser dotados de

dispositivos de seguranga. Incluem-se nesta categoria os MNSRM de dispensa exclusiva em

farmacia (Decreto-Lei n.°26/2018, 2018).

Xi Transposto para o ordenamento juridico nacional pelo Ministério da Salide Decreto-Lei n.°26/2018 de 24 de
abril de 2018.
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A possibilidade de reverter o estado do IU era indispensavel de modo a prevenir o
desperdicio de medicamentos. Este procedimento pode ser realizado num prazo de 10 dias
apos a sua desativacao, sem que seja necessario ser reembalado (Diretiva 201 1/62/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, 201 1).

O DPA ¢ o outro elemento estipulado na Diretiva e que permite verificar a integridade da
embalagem, denunciar a abertura ou adulteragao da mesma desde que saiu das instalagoes do
fabricante, assegurando a autenticidade do conteido. Nao tendo sido definidas especificagoes
técnicas, na Diretiva ou Regulamento, ficam as mesmas a responsabilidade do fabricante. Em
Portugal, os medicamentos para os quais o DPA faz parte dos termos da AIM aprovada, a sua
remoc¢ao nao € obrigatéria, mesmo quando nao estao abrangidos no ambito de aplicagao do

Regulamento (INFARMED I.P., 2017a).

2.2. Sistema Europeu de Verificagao de Medicamentos

Este processo, que previa a serializagao de 10 a 14 mil milhdes de embalagens por ano,
exigiu a criagao de um sistema de repositorios que armazena, entre outros elementos,
informagoes sobre o IU para que este possa ser consultado, verificado ou desativado
(Medicines for Europe, 2019).

O EMVS, que conta com a participagao de 32 paises, engloba duas mil empresas
farmacéuticas, seis mil detentores de autorizagao para distribuicio por grosso, cento e
quarenta mil farmacias comunitarias e cinco mil farmacias hospitalares (EMVO, 2019).

O EMVS é constituido por um hub europeu (ou plataforma central) que armazena e
transmite as informagoes sobre os produtos aos sistemas nacionais relevantes, é gerido pela
European Medicines Verification Organization (EMVO) e, por sistemas de repositérios nacionais
representados pelas National Medicines Verification Organization (NMVO) dos diferentes
Estados-Membros (EMVO, 2021).

A EMVO, concebida, financiada e gerida pelos stakeholders do sector farmacéutico
europeu, € uma iniciativa inovadora fundada pela Medicines for Europe, European Association of
Euro-Pharmaceutical Companies (EAEPC) e EFPIA em representagao dos fabricantes, a European
Healthcare Distribuition Association (GIRP) a representar os distribuidores por grosso e o Grupo
Farmacéutico da Uniao Europeia (PGEU) em representagao dos farmacéuticos comunitarios
(EMVO, 2019).

De um modo geral, os titulares AIM e autorizagao de importagao paralela (AIP) devem
estar conectados ao hub europeu pois sao responsaveis por proceder ao carregamento dos
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dados na plataforma europeia. E ainda exigida a conexio dos mesmos 3 NMVO uma vez que
sao estes que financiam o sistema de repositérios. Por outro lado, os distribuidores por
grosso, as farmacias e, estabelecimentos de cuidados de saude estio apenas conectados a
NMVO de modo a verificar e desativar o |U antes da dispensa da embalagem. Este processo
sO ¢ eficaz se os IU forem desativados de forma sistematica antes da dispensa ao utilizador
(EMVO, 2021).

A verificagao da autenticidade de um |U é efetuada por comparagao da informagao
presente no mesmo com a informagao fornecida pelos fabricantes legitimos, armazenada no
sistema de repositérios. Para uma determinada embalagem, quando os dados do IU nao
coincidirem com os dados registados no repositorio o sistema ira desencadear um alerta de
potencial falsificagao (Regulamento Delegado (UE) 2016/161, 2016).

A geracao de alertas nos primeiros meses ap6s a entrada em vigor do Regulamento a 9 de
fevereiro de 2019, variava entre <I% e 20% nos diferentes Estados-Membros. Estes alertas
podem ser gerados quando os dados inseridos no sistema nao coincidem com os existentes
no U (ex.: nimero de série), quando uma embalagem na qual o IU ja foi desativado seja
novamente autenticada ou, quando os dados do IU nao foram carregados no sistema. Estas
situagoes estavam previstas, o que nao significa necessariamente que esses alertas representem
que os produtos em causa sao falsificados (Comissao Europeia, 2019a).

No periodo transitorio era esperado a geragao de um numero significativo de alertas uma
vez que ainda havia um carregamento de dados por parte dos fabricantes mais baixo do que
o esperado, assim enquanto vigorar o periodo de transicao e até informagao em contrario
por parte do Infarmed, os alertas gerados nao serao visiveis para os utilizadores para evitar
perturbar o fornecimento de medicamentos (Comissao Europeia, 2019a; EMVO, 2019;

INFARMED I.P., 2019)

2.3.Projeto ambicioso: Preparagao da Industria

A implementagao da Diretiva exigiu da indUstria farmacéutica nao sé uma grande adaptagao
logistica, como um investimento financeiro elevado. Estes custos recairam maioritariamente
sobre os fabricantes e titulares AIM, mas também as farmacias e distribuidores tiveram de
adquirir novos equipamentos, principalmente scanners, de modo a garantir o cumprimento do
Regulamento (Comissao Europeia, 201 6a).

Em relagao aos fabricantes, o desafio previa-se maior para as pequenas empresas e
fabricantes de genéricos. O custo da atualizagao das linhas de produgao era estimado que
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ascendesse a mil milhoes EUR para todo o sector e o financiamento do sistema de repositorios
EMVS implicaria um investimento anual de 100 a 200 milhées EUR. A Medicines for Europe
expressou a sua preocupagao quanto a capacidade da industria dos genéricos em cumprir com
a nova legislagao europeia devido as margens de lucro pequenas e ao grande volume de vendas,
dado que representa num panorama geral 56% dos medicamentos comercializados na UE e,
67% do mercado dos medicamentos prescritos na UE. O Diretor-Geral da Medicines for
Europe, Adrian van den Hoven, salienta o esfor¢o financeiro astronomico e o desafio em
manter a sustentabilidade do sector (“The financial investment by our members has been
astronomical and this poses a particular challenge to the sustainability of the generic medicines sector”
- Adrian van den Hoven) (Comissao Europeia, 201 6a; Medicines for Europe, 2019).

Sendo a verificagao e desativagao dos IU fundamental para garantir a eficiéncia de um
sistema de autenticidade, a formacao de mais de 400 mil farmacéuticos foi uma das
preocupac¢oes da PGEU que salientava ainda que os custos para os farmacéuticos, implicados
neste processo, foram subestimados (Comissao Europeia, 2016b).

No contexto da pratica farmacéutica estas obrigagoes foram introduzidas no quotidiano
dos farmacéuticos comunitarios e hospitalares, requerendo tempo adicional para a desativagao
do IU. A implementagao da nova regulamentagao europeia foi, e continua a ser, um processo
complexo que requer recursos humanos devidamente organizados de modo a interferir o
minimamente possivel na despensa dos medicamentos aos utentes (Wtodarczak et al., 2017).

Em 2018, a nove meses da entrada em vigor do Regulamento, uma pesquisa realizada por
Barrett (2020) que pretendia avaliar a prontidao dos farmacéuticos comunitarios ingleses para
implementar as medidas da Diretiva, apontou que apenas 3,9% dos inquiridos afirmou estar
preparado e que o aumento da carga de trabalho e a perturbagao do fluxo normal de negodcios
era antecipada por quase 60% dos inquiridos (Barrett, 2020).

A tarefa antecipava-se mais complexa em meio hospitalar do que nas farmacias
comunitarias. Nas reunioes do Grupo de Especialistas, Portugal indicou que a externalizagao
€ comum na cadeia de abastecimento dos medicamentos (como quando os hospitais
subcontratam o armazenamento do seu stock) e, portanto, a subcontratagao da desativagao
dos IU deveria ser considerada, passando a ser realizada pelos distribuidores por grosso. A
Comissao Europeia reiterou que tal nao seria possivel, e que num sistema de “extremo a
extremo” essa desativagao deve acontecer o mais proximo possivel do paciente (Comissao
Europeia, 2016b).

Uma das solugoes apontadas passaria pelo processo de agregagao que, através da

impressao de um codigo de barras adicional ao qual estariam conectados todos os IU de uma
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entrega especifica, permitiria a desativagao de varios IlU ao mesmo tempo. A agregacao € parte
importante no processo de serializagao (Greenberg, 2014), e apesar dos fabricantes podem
fazé-lo de forma voluntaria, a mesma nao estd prevista nos regulamentos europeus. O
processo de agregacao, sendo acordado entre as partes, necessita ainda que o sistema de
repositorios seja capaz de suportar os codigos agregados (WG IV: Implementation of the Falsified
Medicines Directive in the hospital setting, 2018).

Outras das solugoes discutidas seria a digitalizacdo e desativagao dos IU através de um
processo automatizado. Em qualquer um dos casos seria necessario garantir que os hospitais
possuiam o equipamento e profissionais de salde necessarios para verificar as medidas se
seguranga sem por em causa o fornecimento de medicamentos aos pacientes. A poucos dias
da entrada em vigor do Regulamento, muitos Estados-Membros salientaram que os seus
hospitais nao estariam prontos (Comissao Europeia, 2019b).

Numa andlise as farmacias hospitalares hlngaras, além de uma carga horaria extra de uma
hora por dia, mais de 75% dos inquiridos enfrentaram escassez de medicamentos abrangidos
pela Diretiva e cerca de 58% suspeitavam que o custo dos medicamentos serializados iria
aumentar (Fittler et al.,, 2020).

A cobertura total do sistema é essencial para garantir que o sistema de autenticidade
exerga a sua fungao no ambito para o qual foi desenvolvido. O envolvimento de todas as partes
interessadas é fundamental para garantir a integridade da cadeia de abastecimento,
principalmente numa situagao pandémica como a da COVID-19. Sendo que em junho de 2020
nem todos se encontravam ligados ao EMVS e o nimero de titulares de AIM a enviar dados
para o repositorio era ainda menor que o esperado (especialmente quando ja se passou mais
de um ano apos a entrada em vigor do Regulamento) a sensibilizagao dos stakeholders para a

adesao ao processo € essencial (Comissao Europeia, 2020).
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3. Implementacao da Diretiva em Portugal

A obrigatoriedade da implementagao de dispositivos de seguranga exigiu um grande ajuste
por parte de todos os intervenientes no circuito do medicamento em Portugal, desde o
fabricante, distribuidores, até a dispensa do medicamento aos utentes nas farmacias
comunitarias e hospitalares (Tabela 5).

A Associagao Portuguesa de Verificagao de Medicamentos, MVO Portugal, constituida a 4
de agosto de 2017, é responsavel pela implementagao e operagao do NMVO, onde consta a
informagao relativa as embalagens em circulagao no territorio portugués, que dispoem dos
dispositivos de seguranga previstos no Regulamento. Esta entidade é constituida pelas
principais associagoes do sector em Portugal, desde a industria, importadores e exportadores,
distribuidores e grossistas e, associagoes de farmacia. Sao membros efetivos da MVO Portugal:
a APIFARMA (Associagao Portuguesa da Industria Farmacéutica), a APOGEN (Associagao
Portuguesa de Medicamentos Genéricos e Biossimilares), a APIEM (Associagao Portuguesa de
Importadores e Exportadores de Medicamentos), a ADIFA (Associagao de Distribuidores
Farmacéuticos), a GROQUIFAR (Associagio de Grossistas de Produtos Quimicos e
Farmacéuticos), a AFP (Associagao de Farmacias de Portugal) e, a ANF (Associagao Nacional
de Farmacias) (MVO Portugal, 2018b).

A 12 de julho de 2018 entrava em funcionamento a MVO Portugal, a qual estao obrigados
a conectar-se os distribuidores, farmacias comunitarias e estabelecimentos de cuidados de
saude. A nao ligagao ao sistema de repositorios, a partir de 9 de fevereiro de 2019, por parte
das entidades do circuito do medicamento abrangidas pela nova legislagao europeia, pode dar
origem a sang¢oes (INFARMED I.P,, 2019).

Para os fabricantes, além da alteragao das linhas de produgao, o financiamento do sistema
de repositorios representa um encargo adicional anual, que em 2021 se situava entre os 750
EUR (+iva) e 7 500 EUR (+iva) (MVO Portugal, 2021).

Em Portugal, todos os meses siao carregados no sistema dados correspondentes a 20
milhoes de embalagens e, no més de setembro de 2020 foram desativadas cerca de |2 milhoes

de embalagens (MVO Portugal, 2020).
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Tabela 5 - Responsabilidades atribuidas aos diferentes intervenientes no circuito do medicamento em Portugal.
Fonte: Decreto-Lei n.°26/2018, 2018; Diretiva 201 1/62/UE do Parlamento Europeu e do Conselho; Regulamento
Delegado (UE) 2016/161.

Stakeholder Responsabilidades

Codificagao do U e impressao do mesmo na embalagem.

Estabelecer ligagado ao EMVO e proceder ao carregamento do |U no hub
Titular AIM/AIP europeu.

Estabelecer ligagdo a NMVO e financiamento da mesma.

Desativagao do IU das “amostras gratuitas” e indicagao do mesmo no EMVO.

Estabelecer ligagao a NMVO.

Verificagdo do |U dos medicamentos que lhe siao devolvidos por um

distribuidor por grosso ou fabricante que nao o titular AIM.

Desativagao do IU nos seguintes casos:

e Distribuicio fora da UE;

e Medicamentos devolvidos que nao possam voltar a ser
comercializados;

e Medicamentos destinados a ser destruidos;

e Medicamentos solicitados como amostras pelas autoridades

Distribuidores competentes;
por Grosso e Distribuicio a locais de venda de MNSRM;

e Distribuicdo de medicamentos a pessoas autorizadas a fornecer
medicamentos ao publico, mas que nao exercem atividade no ambito
de um estabelecimento de cuidados de satide ou farmacia, e instituicdes
(ex.: dentistas, optometristas e técnicos de Otica, paramédicos e
médicos de cuidados de emergéncia, estabelecimentos prisionais,
instituicoes cuidados paliativos e estabelecimentos de cuidados
residenciais, forcas armadas, policia e outras instituigoes
governamentais e, estabelecimentos de ensino superior que utilizem
medicamentos para fins de investigagao);

Farmacias Estabelecer ligagao a NMVO.
comunitarias e Verificagdo e desativagao do U e verificagido do DPA antes da dispensa do
hospitalares medicamento ao publico.

Até entao, os hospitais sao o sector com menor adesao ao sistema, em outubro de 2020
apenas 60% do universo encontrava-se conectado a0 mesmo, em comparagao com a
vinculagao de 95% dos distribuidores por grosso e, da totalidade das farmacias e titulares AIM
e AIP (MVO Portugal, 2020).

Em fungao da diversidade e volume de medicamentos que circulam dos hospitais do
Sistema Nacional de Saude (SNS), a implementagao da Diretiva no ambito das farmacias
hospitalares predizia-se complexa. Num inquérito realizado em Portugal em 2018, era
estimado que a desativagao dos IU para hospitais de grande dimensao demorasse cerca de
oito horas por semana (Comissao Europeia, 2018a).

Em outro estudo, onde foi analisado o impacto da implementagao da DMF no Instituto

Portugués de Oncologia de Lisboa Francisco Gentil, a carga horaria necessaria para a
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digitalizacao da embalagem e confirmagao da desativagao do |U era de 29 horas semanais. No
entanto este valor pode estar subestimado, dado que a data do estudo, seis meses apos a
implementacao da Diretiva, apenas 69% dos MSRM abrangidos pela mesma continham o 1U
(Franco e Gouveia, 2020).

A preocupagao de que este esforgo extra iria pressionar ainda mais os farmacéuticos
hospitalares, foi expressa numa carta da bastonaria da Ordem dos Farmacéuticos, Ana Paula
Martins, a Ministra da Saide, Marta Temido. A bastonaria relembra que os mesmos ja se
encontram em ndmero insuficiente nos hospitais do SNS para todas as fungoes que tém de
desempenhar, e que o desempenho das novas responsabilidades sé ira aumentar a necessidade
de investimento em recursos humanos (Ordem dos Farmacéuticos, 2019).

Nao obstante a menor adesao das farmacias hospitalares, os stakeholders portugueses tém

adotado e cumprido com o Regulamento e diretrizes europeias.
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4. Criminalizacao

A criminalizacao de atos associados a falsificagao de medicamentos é parte essencial no
processo de dissuasao a pratica destes crimes. No entanto, a aplicagao do direito penal nesta
area, nao é tao familiar aos sistemas juridicos como quando estao envolvidas drogas ilicitas. O
consumo de ambos € prejudicial, contudo, o consumo de medicamentos falsificados &, na sua
grande maioria, feito sem conhecimento de causa e a exposigao ao risco € involuntdria
(Organizagao Mundial da Saude, 2018b).

O Conselho da Europa, fundado em 1949 e que integra 47 Estados-Membros, 27 dos quais
sao também membros da UE*", entende que a falsificagdo de medicamentos constitui uma
preocupagao especial, pois viola o direito humano ao mais alto padrao de saude possivel e, em
casos extremos, o direito a vida (Conselho da Europa, 2007).

O efeito particularmente prejudicial dos medicamentos falsificados resultou na elaboragao
do primeiro tratado internacional juridicamente vinculativo contra a falsificagao de produtos
médicos e crimes semelhantes numa perspetiva de saide publica (Conselho da Europa, 2007).

A Convengao do Conselho da Europa Relativa a Contrafagao de Medicamentos e Infragoes
Semelhantes que Envolvam Ameagas a Saide Publica, comumente conhecida como Convengao
MEDICRIME, é um instrumento internacional Unico que visa a implementagao de medidas com
a finalidade de criminalizar o fabrico, fornecimento ou oferta de fornecimento e, trafico de
contrafages™. Este instrumento inclui ainda um ponto fundamental que é a protegio dos
direitos das vitimas, que no texto da Convengao se refere a “qualquer pessoa que sofra danos
fisicos ou efeitos psicologicos como resultado do uso de um produto médico falsificado” (The
MEDICRIME Convention, 201 1).

Apesar da assinatura do mesmo estar aberta nao s6 aos 47 Estados-Membros do Conselho
da Europa, como a paises terceiros, apenas 34 paises o fizeram desde a sua abertura a 28 de
outubro de 2011, dos quais apenas |8 procederam a sua ratificagao™ (Conselho da Europa,
2021).

Ainda que estejam a ser feitos esfor¢os no sentido de punir este tipo de crime
farmacéutico, as vantagens continuam a superar os riscos, isto porque, além do lucro elevado,
o risco de detegao e aplicagao de sangdes sao diminutas quando comparado com o comércio

de drogas ilicitas. Além do mais, os medicamentos sao substancias de comércio autorizado e

Xil Fonte: https://www.coe.int/pt/web/about-us/who-we-are

¥ Para os efeitos da Convengio, entende-se por “contrafagio” a falsa representagio da identidade e/ou origem,
nao tendo em consideragao quaisquer questoes relacionadas com os DPI;

* Em Portugal, foi ratificada pelo Decreto do Presidente da Republica n.°80/2018, publicado em Didrio da Republica
série |, n.°217, de 12 de novembro de 2018, entrando em vigor a | de abril de 2019.

52



falsificacoes sofisticadas requerem uma andlise qualitativa adicional que por vezes nao esta
disponivel prontamente, nao sendo possivel provar a falsificagao (Tipke et al., 2008).

A DMF estipula que os Estados-Membros sao responsaveis por aplicar sangoes “eficazes,
proporcionadas e dissuasivas” pela pratica de atos associados a falsificagdo de medicamentos,
como por exemplo, o “fabrico, distribuicao, intermediagao, importacao e exportagao de
medicamentos falsificados, incluindo a venda de medicamentos falsificados através de servicos
da sociedade da informagio” (Artigo 118.° - A) (Diretiva 201 1/62/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, 2011).

Relativamente aos atos inerentes a falsificagdo de medicamentos podem ser aplicadas
sangoes administrativas (ex.: revogacao de licengas), sangoes pecuniarias (multa) ou pena de
prisao (Comissao Europeia, 2018b).

Na maioria dos Estados-Membros estes atos sao passiveis de puni¢ao penal per se, no
entanto, em Portugal apenas sao aplicadas sangdes penais quando for provado que ha perigo
concreto para a vida ou integridade fisica de outrem, ou seja, provar a falsificacio do
medicamento por si s6 nao é suficiente (Decreto-Lei n.° 48/95 - Cédigo Penal, 1995).

O Artigo 282.° “Corrupgdo de substdncias alimentares ou medicinais” do Codigo Penal (CP),
estipula que, quem: “(a) No aproveitamento, producao, confegao, fabrico, embalagem,
transporte, tratamento, ou outra atividade que sobre elas incida, de substancias destinadas a
consumo alheio, para serem comidas, mastigadas, bebidas, para fins medicinais ou cirurgicos,
as corromper, falsificar, alterar, reduzir o seu valor nutritivo ou terapéutico ou lhes juntar
ingredientes; ou (b) Importar, dissimular, vender, expuser a venda, tiver em deposito para
venda ou, por qualquer forma, entregar ao consumo alheio substancias que forem objeto de
atividades referidas na alinea anterior ou que forem utilizadas depois do prazo da sua validade
ou estiverem avariadas, corruptas ou alteradas por agao do tempo ou dos agentes a cuja agao
estao expostas; e criar deste modo perigo para a vida ou para a integridade fisica de outrem
€ punido com pena de prisao de | a 8 anos.” (Decreto-Lei n.° 48/95 - Cédigo Penal, 1995).

Por outro lado, podem ser aplicadas coimas, que variam entre 2 mil EUR e 180 mil EUR,
sem que seja hecessario a prova de perigo concreto, sendo que os atos por si sO ja constituem
uma contraordenacgao (Artigo 181.°) (Decreto-Lei n.° 176/2006, 2006).

A aplicagao de sangoes é mais facil de garantir quando nao é necessaria a prova de dano
ou perigo, visto que, estabelecer um nexo causal entre o ato e o dano causado especificamente
a vitima pode ser um processo complexo e exaustivo. Além do mais, como discutido

anteriormente, estes crimes nao ameagam apenas a vida de um, mas da sociedade em geral,
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pondo ainda em causa os sistemas de salde e a credibilidade da industria farmacéutica
(Comissao Europeia, 2018b).

O Relatério da Comissao ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a transposicao
pelos Estados-Membros ao Artigo 118. °- A, revela que as sangdes aplicadas no espago
europeu, ainda que heterogéneas entre os diferentes paises, sao satisfatorias. Contudo,
considera que a situagao penal em Portugal pode ser reforcada, pois a dificuldade em provar
a ameaga concreta dificulta a aplicagao de sangoes “eficazes, dissuasivas e proporcionais”
estipuladas pela Diretiva (Comissao Europeia, 2018b).

A legislacao de combate aos crimes relacionados com a falsificagao de medicamentos deve
acompanhar a evolugao da natureza deste tipo de crime na era digital, na medida em que a
comercializagao de tais medicamentos é feita principalmente online. Neste sentido, o Gabinete
das Nagoes Unidas contra a Droga e o Crime (UNODC) publicou um guia de Boas Praticas
Legislativas no qual os Estados se podem basear para redigir ou retificar a legislagao nacional
relevante, sem detrimento a sua estrutura constitucional e legislativa. Com a inten¢ao de
proteger a saude publica e tendo em conta o crescimento do mercado digital, este guia ratifica
a importancia da criminalizagao do fabrico, trafico e distribuicao (incluindo a venda a distancia
através de meios eletronicos) de medicamentos falsificados, bem como a relevancia da

cooperagao nacional e internacional entre as diferentes partes interessadas (UNODC, 2019).
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CapituloV

|. Farmacias Online: Legitimas ou ilegais?

Na Europa o uso da Internet cresceu e o proposito que lhe atribuimos também mudou. O
e-Commerce ja faz parte do dia-a-dia de muitos utilizadores da Internet e ganhou especial
importancia em tempos de confinamento.

O relatorio sobre as estatisticas do e-Commerce estima que 72% dos utilizadores da Internet
na UE (entre os 16-74 anos) compraram online em 2020, um aumento de 19% quando
comparado com o ano de 2010. Em Portugal a estimativa é de que, atualmente, cerca de 79%
da populagao utilize a Internet, dos quais 45% compraram ou solicitaram bens ou servigos para
uso privado nos ultimos 12 meses. O tipo de bens adquiridos online varia de acordo com a
faixa etaria, e a compra de medicamentos e suplementos dietéticos, como vitaminas, tem uma
maior prevaléncia entre os 55-74 anos, onde representa 29% das compras online efetuadas
nessa idade (Comissao Europeia, 2021).

E cada vez mais facil comprar medicamentos online, uma rapida e simples pesquisa em
qualquer dispositivo com acesso a Internet resultara em centenas, ou milhares, de sites que
vedem medicamentos. As farmacias online estao em expansao, este formato de comércio é
conveniente, por vezes mais barato, e certamente discreto. O circuito online ganha especial
importancia quando os consumidores utilizam a Internet para procurar informagoes sobre
saude, usando as mesmas para elaborar um autodiagndstico, e muitas vezes adquirindo a
medicagao no mesmo contexto digital (MacKey e Nayyar, 2016).

A venda de medicamentos através da Internet representa um enorme desafio no combate
aos medicamentos falsificados devido a grande quantidade de plataformas digitais que os
publicitam e comercializam. Isto, aliado ao facto da maioria das pessoas nao estar informada
sobre como distinguir plataformas legitimas das ilegais, representa uma grave ameaga para a
salde publica. Para os efeitos deste trabalho o termo “farmacia online” representa qualquer
site que possua um recurso interativo que facilite ou tenha intensao de facilitar a venda de
medicamentos através da Internet (ASOP Global e LegitScript, 2015).

Na UE, o comércio de medicamentos através de plataformas digitais € possivel e esta
regulamentado. Em Portugal, a dispensa de medicamentos através da Internet pode ser efetuada
desde 2007, e esta regulada para que a seguranca e qualidade dos medicamentos dispensados

nao seja negligenciada (Decreto-Lei n.” 307/2007, 2007).
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A dispensa de medicamentos através das farmacias online tem de ser efetuada por um
profissional qualificado para o efeito e as informagoes necessarias a adequada utilizagao do
medicamento sao prestadas no ato da entrega. A dispensa de MSRM carece da apresentagao
da receita médica, a entrega ao domicilio esta limitada ao municipio onde se encontra instalada
a farmacia e aos municipios limitrofes sendo o transporte feito em condi¢oes controladas e
de acordo com as boas praticas de distribuicio de medicamentos (Portaria n.° 1427/2007,
2007).

As farmacias online estao obrigadas a comunicar previamente ao Infarmed o sitio
eletrénico, propriedade da farmacia. A lista de sitios eletronicos autorizados pelo Infarmed
estara disponivel no seu site, podendo ser consultada pelos utilizadores (Portaria n.° 1427/2007,
2007).

Desde 2015, as farmacias online a operar legalmente em Portugal devem apresentar o
logotipo comum a vigorar na UE, em conformidade com a legislagao europeia. O Regulamento
de Execugao (UE) n.° 699/2014 harmoniza o funcionamento do logotipo comum relativamente
aos requisitos técnicos, eletronicos e criptograficos para verificar a sua autenticidade
(Regulamento de Execugdo (UE) n. °699/2014, 2014).

O logotipo consiste na bandeira nacional do pais da UE onde a farmacia esta registada
(Figura 6a) e a sua autenticidade é feita através de uma hiperligacao entre o logotipo e a pagina
da Autoridade Nacional do Medicamento onde devem estar listadas todas as farmacias a
operar legalmente. E imperativo que esta verificagio seja simples, clara e intuitiva, uma vez que
o logotipo so6 é fidedigno apos a confirmacao de que se trata de uma farmacia licenciada pela
Autoridade competente. E importante salientar que a utilizagio da bandeira da Uniso Europeia
no logotipo nio esta autorizada (Regulamento de Execugdo (UE) n. °699/2014, 2014).

Em Portugal, ao clicar no logotipo, o utilizador é redirecionado para o Portal de
Licenciamento (Infarmed) onde pode verificar a situagdo da farmacia (Figura 6b e 6c),

(INFARMED L.P,, [s.d] a).
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Figura 6 - Logotipo Comum e processo de verificagao

(2) Logotipo a ser apresentado pelas farmacias online autorizadas pelo Infarmed. Fonte: INFARMED I.P.,
2016:

(b) e (c) Portal de licenciamento contendo a lista entidades licenciadas para a venda de medicamentos
online e confirmagao da autenticidade da farmacia. Fonte: INFARMED I.P,, [s.d.] a.

Os logotipos, selos e licengas sao frequentemente alvo de apropriagao indevida e, quando
falsificados com sucesso, podem persuadir o consumidor a comprar, por acreditar que se trata
de uma farmacia online legitima. Para que o novo logotipo previsto no Regulamento de
Execugao (UE) n.° 699/2014 se afirme com uma marca de seguranca é necessario que o publico
em geral esteja informado de como proceder para verificar a situagao legal da farmacia online
no seu pais, pois a mera presenca do logotipo nao garante a legitimidade do site (ASOP Global,
2013).

Nos EUA, as farmacias online sao permitidas desde que cumpram as mesmas leis e
regulamentos que sao aplicados as farmacias tradicionais. A National Association of Boards of
Pharmacy (NABP) foi pioneira no combate aos sites ilegais a comercializar medicamentos, o
programa Verified Internet Pharmacy Practice Sites (VIPPS®) lancado em 1999, comegou a
credenciar as farmacias online que cumpriam os requisitos estaduais e atribuia um selo que
assegurava a credibilidade da farmacia (Figura 7a) (ASOP Global, [s.d.] b).

Considerando que os selos VIPPS® deixaram de ser uma prova inequivoca que garantia a
legitimidade da farmacia online, desde 2014 que a NABP passou a incluir o seu “selo de

qualidade” no enderego do site através da inclusao do dominio “pharmacy” (Figura 7b). O
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“pharmacy”, administrado pela NABP, é um dominio de alto nivel de seguranga concedido a
operadores de sites que cumprem as leis locais e padroes de seguranga aprovados
internacionalmente, e que ao contrario dos selos nao pode ser falsificado. Atualmente
conhecido como Digital Pharmacy Accreditation, este programa fornece um credenciamento
valido por um periodo de trés anos, e oferece aos utilizadores uma forma facil de identificar
as farmacias credenciadas pela NABP (ASOP Global e LegitScript, 2016; CSIP, [s.d.]; National

Association of Boards of Pharmacy, [s.d.]).

(b)

P pharmacy

Figura 7 - Selos de qualidade para as farmacias online certificadas pela NABP
(a) Selo VIPPS® utilizado na certificagdo de farmacias licenciadas pela NABP. Fonte: CSIP, [s.d.];
(b) dominio “.pharmacy” administrado pela NABP. Fonte: ASOP Global, [s.d.] b.

3

No Canadd, além de recomendar a verificagdo do dominio “.pharmacy”, a National
Association of Pharmacy Regulatory Authorities (NAPRA) aconselha os canadenses a procurar pelo
endereco comercial, nUmero de telefone, endereco de email, nUmero da licenga da farmacia,
e informagoes da autoridade regulamentar provincial que passou a licenca. Em seguida
confirmar que a mesma é uma farmacia canadense registada, através do site da autoridade
regulamentar da provincia a qual pertence o endere¢o comercial (National Association of
Pharmacy Regulatory Authorities, [s.d.]).

Adicionalmente, os consumidores podem verificar a legitimidade da farmacia online através

XVi

da base de dados mantida pela LegitScript™, membro da Alliance for Safe Online Pharmacies
(ASOP Global)*". A LegitScript, apos analise, classifica as farmécias online, como “aprovada”,
“nao aprovada” ou “rogue”. Aquelas classificadas como “rogue”, para além de nao estarem
aprovadas pelas entidades competentes, violam as leis e regulamentos em vigor, como por

exemplo, proceder a venda de MSRM sem exigir receita valida.

* A empresa, que opera a nivel global, tem como um dos seus objetivos identificar, analisar, classificar por
legitimidade e, monitorizar as farmacias online, mantendo a maior base de dados de farmacias online a nivel global.
*i Organizagio sem fins lucrativos, fundada em 2009, que se dedica a proteger consumidores em todo o mundo
ao combater a venda ilegal de medicamentos online.
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Apesar da vasta base de dados, novas farmacias online surgem todos os dias tornando
impossivel a tarefa de as identificar e classificar em tempo real, assim, o site que o consumidor

pretende verificar pode ainda nao constar na base de dados da LegitScript.
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2. Farmacias Online: Beneficio ou Perigo iminente!?

As farmacias online fazem parte da realidade atual e podem constituir uma mais-valia para
os consumidores quando utilizadas de forma consciente e responsavel, contudo das 35 mil
farmacias online ativas a operar a nivel global, em qualquer momento, cerca de 96% operam
ilegalmente. Adicionalmente, 92% das farmacias online a operar ilegalmente fazem-no de modo
flagrante, como por exemplo a venda de MSRM sem a necessidade de apresentar uma receita
valida. A LegitScript observou que 59% dos sites terminam com o dominio ".com" e, em média
sao gerados aproximadamente |8 novos sites de venda de medicamentos online por dia.
Estando a grande maioria em inglés (superior a 80%), 10 a 15% dos sites alteram o idioma em
conformidade com a geolocalizagao do utilizador (LegitScript, 2016).

Em 2013, a LegitScript realizou um estudo onde pretendia analisar o mercado japonés de
farmacias online, para tal reuniu 50 palavras-chave japonesas que refletissem o espectro de
medicamentos prescritos autorizados no Japao, incluindo medicamentos para a disfungao erétil
e anticoncecionais, e termos generalistas como "compra", "venda", "venda por
correspondéncia” ou, "importagio pessoal". Dos mais de dois mil sites analisados, 62%
dispensavam MSRM através da Internet, desrespeitando as leis e regulamentos japoneses que
estipulam que a venda de MSRM seja feita pessoalmente numa farmacia, proibindo que os
mesmos sejam dispensados através das farmacias online (LegitScript, 2013).

Num estudo semelhante realizado em 2015 para o mercado chinés, os resultados sao mais
animadores dos 1867 sites analisados, o niUmero de farmacias online que vendiam MSRM através
da Internet, que a data violava a legislagao chinesa*", era de 7%. Apesar de em nenhum destes
estudos terem sido adquiridos ou analisados os medicamentos anunciados nos sites, estes sao
considerados uma ameaga a saude publica uma vez que a sua venda online nao esta
regulamentada nestes mercados e a probabilidade de se tratar de um produto falsificado é
expressiva. (ASOP Global e LegitScript, 2015).

Em 2015, a NABP examinou quase onze mil sites de venda de medicamentos dos quais
96,2% nao operavam de acordo com as leis e regulamentos estabelecidos para as farmacias
nos EUA, 85% procediam a venda de MSRM sem exigir uma receita valida e, apenas 1,5% dos
sites analisados estavam acreditados pelo programa VIPPS® da NABP (National Association of

Boards of Pharmacy, 2015).

i Através da alteragdo a Drug Administration Law of the People’s Republic of China, pelo The National People's
Congress of the People's Republic of China a 26 de agosto de 2019, passou a ser possivel adquirir MSRM nas
farmacias online desde | de dezembro de 2019 (Disponivel em: http://www.npc.gov.cn/englishnpc/c
23934/202012/3c19c24f9ca04d | ba0678c6f8f8a4a8a.shtml; Cons.: 25 fev. 2021).
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A pandemia COVID-19 gerou a oportunidade ideal para o comércio de medicamentos
falsificados, com as cadeias de abastecimento desestabilizadas devido a grande procura a nivel
mundial e a capacidade limitada de producao. A venda online tornou-se o principal meio de
distribuicao desses produtos, em parte como consequéncia do confinamento que se verificou
a nivel mundial. Entre marco e abril de 2020, sensivelmente 100 mil novos sites foram
registados contendo palavras relacionadas a COVID-19 e, tendo em vista a venda de
medicamentos e dispositivos médicos associados as necessidades de entao (OECD Taskforce
on Countering lllicit Trade, 2020).

Um estudo realizado em 2020, com vista a perceber a percecao da populagao
estadunidense relativamente as farmacias online, demonstrou que 35% da populagao ja
comprou medicamentos em farmacias online, nUmero que aumentou comparativamente aos
25% obtidos numa pesquisa feita pela FDA em 2013. Nao sendo as farmacias online uma
novidade nos EUA, ganharam uma nova dimensio com a pandemia da COVID-19, dos
consumidores que revelaram comprar MSRM em farmacias online, 31% fizeram-no pela
primeira vez no ano de 2020, devido a pandemia. Os principais motivos apontados pelos
consumidores estadunidenses para a compra de medicamentos online sao principalmente a
conveniéncia e o custo. Embora a utilizagao de farmacias online esteja a aumentar, grande parte
dos inquiridos desconhece as ameagas associadas, 71% admite desconhecer que ha risco de
receber medicamentos falsificados de um comerciante online e 40% assumem, incorretamente,
que todos os websites a oferecer servicos de saude ou venda de medicamentos estao
aprovados pela FDA ou pelo regulador estadual (ASOP Global e Abacus Data, 2020).

Em tempos de escassez, esta confianga cega pode prejudicar os consumidores que
procuram adquirir medicamentos dispondo de uma receita valida, mas que tém dificuldade em
identificar os sites autorizados para o fazer. Uma pesquisa realizada por Liang e Mackey (2012),
revelou que 68 dos 72 medicamentos identificados pela FDA como estando em falta no
mercado regulado em setembro de 201 |, estavam a ser publicitados online (Liang e Mackey,
2012).

Outro dos desafios, € a utilizagao das redes sociais para anunciar farmacias online ilegais.
Como demonstrado por Mackey e Liang (2013), o aumento da popularidade das redes sociais
faz com que esta seja uma pratica crescente, expondo os utilizadores a um contetdo ilegal e
perigoso e promovendo a venda de medicamentos fora dos circuitos autorizados (MacKey e

Liang, 2013).
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No contexto atual, a falta de sensibilizagdo dos consumidores associada a grande
disponibilidade de farmacias online ilegais, representa um perigo que supera em muito os

beneficios da compra de medicamentos através da Internet.

2.1.Medicamentos através de um clique: Sinais de alerta

A Internet é uma fonte instantanea de informagao médica e a encomenda de medicamentos
esta a distancia de um clique, sem medo, sem constrangimento, sem receita. Como observado
anteriormente, as estatisticas nao sao animadoras, e a grande maioria das farmacias online nao
atua em conformidade com as regulamentagoes exigidas, pelo que a sensibilizagao do publico
em geral é extremamente importante para que possam fazer escolhas conscientes e minimizar
o risco de adquirirem medicamentos falsificados.

Em Portugal, por exemplo, o facto de um site estar sediado em territorio nacional ou estar
escrito em portugués, nao significa que tenha autorizagao por parte do regulador nacional para
comercializar medicamentos através da Internet. Complementarmente, os consumidores
devem desconfiar de sites que disponibilizem MSRM sem necessidade de apresentar uma
receita valida, oferecam produtos a pregos reduzidos ou amostras gratis, nao disponibilizem
um enderego fisico ou contacto telefonico, procedam ao envio internacional da encomenda e,
contenham erros de grafia (Organizagao Mundial da Saude, 2019a).

Uma rapida pesquisa no Google utilizando termos simples como “viagra online Portugal”
conduz-nos a uma farmacia online ilegal que dispensa medicamentos utilizados no tratamento
da disfungao erétil “sem prescrigao, por bons pregos e mais barato que na farmacia habitual”
(Figura 8). Os medicamentos oferecidos sio “fabricados na india por uma empresa aprovada
pelo FDA indiano” e sao entregues utilizando “um envelope discreto deixado na sua caixa
postal”. Os sinais de alerta neste caso sao gritantes, além da nao requisi¢ao da receita, o site
apresenta erros ortograficos e as informagoes de contacto estio limitadas a dois nimeros de
telefone duvidosos, que por sinal sao os contactos de pelo menos quatro outras farmacias

online ilegais nas seguintes linguas: espanhol, dinamarqués, noruegués e holandés.
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Figura 8 - Venda de medicamentos online sem necessidade de apresentar receita

(a) Pesquisa efetuada no motor de busca Google a 2 de margo de 2021.

(b) Site ilegal onde é possivel comprar Viagra® e medicamentos similares usados no tratamento da
disfuncdo erétil sem necessidade de apresentar uma recita médica valida (Site:
https://homemfarmacia.pt/).

Este é apenas um exemplo entre os milhares de sites disponiveis. O e-Commerce ilegal no
sector farmacéutico representa uma vantagem economica significativa para os grupos
criminosos.

Um site projetado para se parecer com uma farmacia online ilegal originou mais de 360 500
acessos em 9 semanas, tornando-se a terceira farmacia online mais popular da Alemanha, e
num cenario em que os visitantes pudessem finalizar o pedido, o potencial de vendas era de
35 milhces EUR (ASOP Global, 2013).

O crescimento continuo de farmacias online nao autorizadas foi a principal tendéncia
identificada durante a Operagao Pangea na udltima década. Todos os anos sao encerrados
milhares de sites e, suspensos outros tantos anUncios de venda ilicita de produtos

farmacéuticos em diversas redes socias (INTERPOL, 2017).
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A regulamentagao das farmacias online representa desafios especificos e o encerramento
de sites ilegais levanta questdes jurisdicionais devido a dificuldade em localizar a posigao
geografica dos servidores (Organizagao Mundial da Saude, 2018a).

As vulnerabilidades que as plataformas digitais apresentam, requer uma resposta que
envolva a colaboragao dos provedores de recursos digitais com os stakeholders da area da
saude e regulamentar, na tentativa de minimizar o acesso dos consumidores a conteldo e

produtos prejudiciais a saude (MacKey e Liang, 2013).
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Capitulo VI

|. Minimizacao do risco: Em todas as frentes

A colaboragao internacional é fundamental para garantir que nenhum pais enfrenta o
problema sozinho, a0 mesmo tempo que se promove praticas globais que sao benéficas para
todos. Neste sentido a agao do Mecanismo dos Estados-Membros é importante pois permite
nao so6 essa colaboragao, como a troca de informagoes e experiéncias entre os diferentes
membros. Para alcangar os objetivos a que se propoe, foram definidas atividades prioritarias a
desenvolver entre 2020 e 2021, entre as quais estao (Organizagao Mundial da Saude, 2019b):

e aumentar a sensibilizagao, impacto e alcance dos esforgos dos Estados-Membros
quanto aos medicamentos falsificados;

e desenvolver e promover material de instrugao para fortalecer a capacidade das
autoridades reguladoras;

e expandir as redes de colaboragao internacional;

e aumentar o conhecimento de tecnologias de detegao disponiveis bem como os
modelos de serializagao disponiveis e;

¢ identificar e desenvolver estratégias para abordar a distribuicio me medicamentos

através da Internet.

Uma abordagem eficiente requer uma abrangéncia global que passa pelo compromisso
politico, consolidagao da capacidade técnica das autoridades regulatorias e da cadeia de
abastecimento bem como, pelo aumento da sensibilizagao e, fiscalizagao de pontos de venda
(Orubu et al., 2020).

Qualquer que seja o plano de agao deve incluir todas as partes interessadas, desde o
governo e agéncias reguladoras do medicamento nacionais, indlstria farmacéutica,
distribuidores por grosso, importadores paralelos, profissionais de salide e associagoes a qual
pertencem, consumidores e Organizagoes Nao Governamentais (ONG) (Organizagao

Mundial da Saude, 1999).
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|.1.Prevenir:Acoes de sensibilizacao em falta?

A prevengao deve ser realizada através de agoes proativas eficazes e nao meramente
reativas (UNODC, 2019).

Virias agoes preventivas podem ser tomadas como, a adogao de uma legislagio mais
abrangente de modo a garantir uma cadeia de abastecimento integra e, o envolvimento dos
stakeholders de varios sectores da industria farmacéutica em manter a qualidade dessas mesmas
cadeias. No entanto, o ponto fulcral é a educagao e sensibilizagdo para o tema, a falta de
conhecimento em como evitar, identificar e reportar medicamentos falsificados podera
resultar numa resposta inadequada (Organizagao Mundial da Sadde, 2018b).

Nao obstante a evolugao notoria nas ultimas décadas quanto aos esforgos legislativos e
acoes de combate de diferentes organizagdes, entidades e indUstria farmacéutica, é na partilha
do conhecimento e informacao fidedigna aos profissionais do sector, profissionais de satde e,
populagao em geral que as lacunas sao mais notorias (Khan et al,, 201 |; Organizagao Mundial
da Saude, 2018b).

No Camboja, onde a prevaléncia de medicamentos falsificados se situava perto dos 10,5%
a data do estudo, mais de 25% dos distribuidores por grosso declarou que, na eventualidade
de receber algum destes produtos, iriam proceder a sua destruicio ou devolugao ao
remetente sem notificar as autoridades competentes. Foi encontrada uma correlagao entre
os distribuidores por grosso que falham em reportar incidentes com medicamentos falsificados
e a falta de conhecimento de que o mesmo é requerido por lei (Khan et al,, 201 1).

Os profissionais de saude sao a fonte mais fiavel de relatorios sobre medicamentos
falsificados quando estes chegam ao utilizador final. Contudo, a falta de conhecimento sobre
o assunto, a inexisténcia de um sistema de notificagoes, ou resposta inadequada por parte da
Autoridade Reguladora podem dar origem a subnotificagao de casos em que ha suspeita da
falsificacao (Organizagao Mundial da Saude, 2018b).

Na UE, embora o risco da circulagio de medicamentos falsificados na cadeia de
abastecimentos seja infimo, especialmente ap6s a introdugao da DMF, os profissionais de saude
devem estar sensibilizados e vigilantes (Wtodarczak et al., 2017).

Na Suécia, um estudo realizado por Funestrand et al. (2019), revelou que 36,5% dos
inquiridos, que compreendiam médicos do servico de urgéncia e médicos de clinica geral,
consideravam ter identificado utentes onde havia suspeita da toma de medicamentos

falsificados. Contudo, a maioria dos profissionais de saude nao tinha conhecimento das
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diretrizes, incluindo o uso do sistema de notificagoes, e a necessidade de uma maior educagao
sobre o assunto foi expressa (Funestrand et al.,, 2019).

Num projeto piloto realizado em universidades de cinco paises da Africa Subsariana
(Camaroes, Nigéria, Senegal, Tanzania e, Uganda), a Federagao Internacional Farmacéutica
(FIP) em colaboragao com a OMS desenvolveu uma componente educativa sobre
medicamentos de qualidade inferior e falsificados, destinada a ser introduzida no Curriculo
dos estudantes de Farmacia. O Curriculo foi elaborado para educar os futuros profissionais
sobre como prevenir, detetar e comunicar a existéncia de medicamentos de qualidade inferior
e falsificados e, melhorar a sensibilizagao dos mesmos sobre o problema de modo a evitar que
tais produtos cheguem aos consumidores. Este € um projeto de grande relevancia, uma vez
que numa regiao cuja populagao estd especialmente vulneravel a estes produtos, nao ha
preparagao universitaria formal e harmonizada sobre o assunto (FIP, 2021). A utilizagao deste
Curriculo noutras regides seria uma mais-valia, apesar de uma adaptagao do mesmo ser
necessaria pois o nivel de exposi¢ao, o perfil dos medicamentos alvo de falsificagao, a legislagao
em vigor e, a capacidade de atuagao das autoridades competentes diferem entre paises.

A informacao e educacao da populagao em geral é fundamental e sao varias as organizagoes
que realizam campanhas de sensibilizagao. A Fight the Fakes é uma organizagao sem fins
lucrativos fundada em 2013 com o objetivo de aumentar a sensibilizacao e influenciar uma
mudanga quanto ao aumento da circulagio de medicamentos falsificados. No site da
organizagao podem ser encontradas varias historias de vitimas de medicamentos falsificados
como a de um adolescente nigeriano, na qual a toma de dois comprimidos (adquiridos numa
farmacia legitima) para combater um ataque de asma resultou em 2| dias em coma. Uma
analise quimica ao medicamento em questao revelou que continha uma substancia sedativa em
oposicao a presenga da substancia ativa correta. Este é apenas um de muitos testemunhos de
individuos que viram a sua situagao clinica agravar-se devido ao consumo de medicamentos
falsificados (Fight the Fakes, 2019).

Apesar dos esforgos realizados nos ultimos anos, a desinformagao quanto ao assunto é
ainda muito visivel, especialmente numa era em qua a aquisicao de medicamentos € facilitada
pelos meios digitais. A populagao é constantemente alertada para a existéncia de informagao
médica incorreta disponibilizada online, a necessidade de verificar a fonte de tal informagao e,
em caso de duvidas procurar ajuda junto de um profissional de saude. Contudo, o mesmo nao
acontece quanto aos cuidados a ter quando se adquire medicamentos de fontes nao

licenciadas. A cultura de autodiagndstico e autoprescricao adquire contornos preocupantes
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quando uma ampla gama de medicamentos esta disponivel através de um clique sem qualquer

tipo de monitorizagao.

|.2.Detetar: Fiscalizagao e tecnologias de andlise

Nao sendo as agoes de prevengao suficientes no contexto atual, a detegao de
medicamentos falsificados em qualquer um dos pontos da cadeia de abastecimento, ou ao nivel
do consumidor, torna-se essencial. O conhecimento dos fatores que facilitam a circulagao
destes medicamentos ira permitir adotar medidas como a inspegao e fiscalizagao nos pontos
mais criticos (Organizagao Mundial da Saude, 2018b).

A INTERPOL realiza varias operagoes internacionais, quer de cariz global como regional,
com o objetivo de fortalecer a cooperagao internacional no combate a circulagio de

medicamentos falsificados (Tabela 6).

Tabela 6 - Operagoes coordenadas pela INTERPOL no combate ao crime farmacéutico.

Operacido Pangea

e Nasua I° edigio em 2008 contou com a participagdo de oito paises, em 2017, na sua 10° edigao,
ja contava com a participagao de 123 paises (INTERPOL, 2017).

e Na maior apreensao de sempre até a data, em 2017 foram apreendidos 25 milhdes de
medicamentos falsificados e ilicitos no valor de 51 milhées USD (INTERPOL, 2017).

e Entre 2008 e 2018 foram 105 milhoes as unidades de medicamentos retiradas de circulagao, bem

como o encerramento de 82 mil sites de venda de produtos farmacéuticos ilegais (INTERPOL,
2019).

Operacao Rainfall

e Decorre no continente asiatico e em 2018 apreendeu 295 mil unidades de medicamentos no
valor de mais de 100 USD mil (INTERPOL, 2020c).

Operacao Qanoon

e Abrange os paises do Médio Oriente e Norte de Africa e resultou na apreensio de 1,4 milhdes
de unidades de medicamentos em 2018, no valor de |,5 milhdes USD (INTERPOL, 2020c).

Operacdo Heera

e Uma iniciativa regional a decorrer nos paises da Africa Ocidental que em 2018 resultou na
apreensao de quase 96 mil unidades de medicamentos, no valor de 3,8 milhdes USD (INTERPOL,
2020c).
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A Europol, a Agéncia da Uniao Europeia para a Cooperagao Policial, em cooperagao com
as autoridades policiais dos varios Estados-Membros e agéncias policiais internacionais,
coordenou a Operagao Shield entre mar¢o e setembro de 2020 que culminou com a apreensao
de mais de 25 milhdes de unidades de medicamentos e substancias dopantes no valor
aproximado de 73 milhdes EUR e o encerramento de 453 sites de venda ilegal de
medicamentos. A decorrer em plena pandemia foram ainda confiscados quase 33 milhoes de
dispositivos médicos, incluindo mascaras, testes e kits de disgnostico, e oito toneladas de
matérias-primas, produtos quimicos e antivirais (Europol, 2020b).

Apesar da participagio em operagoes de cariz internacional ser muito benéfica, é
necessario que cada pais tenha condigoes de enfrentar o problema a nivel interno.

A natureza internacional de grande parte do comércio farmacéutico pode dificultar a
detecdo e resposta, sendo que em mercados com sistemas regulatérios menos eficazes, a
estipulacio da origem de medicamentos falsificados esta comprometida, principalmente
quando os mesmos sao detetados ao nivel do consumidor final (Organizagao Mundial da Saude,
2018b).

Os fabricantes asiaticos estao frequentemente associados a um maior risco na falsificagao
de produtos farmacéuticos, a india por exemplo, apesar de ter uma forte presenca no sector
farmacéutico global, é também uma das principais fontes de medicamentos falsificados. O pais
carece nao so6 de infraestruturas e profissionais quilificados, como de uma ag¢ao uniformizada
entre as agéncias reguladoras estudais e o governo central, e as inconsisténcias regulatorias
entre estados dificulta uma agao efetiva (Bate et al., 2009).

Em Portugal, dos medicamentos falsificados apreendidos via postal, os destinados ao
tratamento da disfungio erétil sio, maioritariamente, provenientes da India e Singapura. Em
contrapartida, medicamentos destinados a perda de peso sao remetidos do Brasil, China e
india (INFARMED I.P., 2017b).

A identificagao de pacotes contendo medicamentos falsificados tem se tornado desafiante
com os mesmos a serem discretamente embalados ou simplesmente rotulados como roupa
ou alimentos (INTERPOL, 2019).

Apos a inspecao de pacotes suspeitos € realizada uma analise visual a embalagem, no caso
em que a falsificagao é sofisticada pode ser necessario efetuar uma analise quimica ao
medicamento. Existe atualmente uma grande variedade de tecnologias de andlise que o
permitem fazer, e que variam em termos de custo, sofisticacao e aplicabilidade (Tabela 7).
Contudo, nem todos os paises e autoridades reguladoras do medicamento possuem

laboratérios de controlo de qualidade. Os paises em desenvolvimento carecem de recursos
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que lhe permita adquirir equipamentos mais sofisticados, e que para além de necessitarem de
um suporte continuo de energia elétrica, exigem instalacao técnica, a aquisicao de solventes,

gases e outros materiais complementares e, preparagao de profissionais para a sua operagao

(Kovacs et al., 2014; Roth, Biggs e Bempong, 2019).

Tabela 7- Algumas das tecnologias de analise quimica, qualitativa e quantitativa, mais utilizadas
Fonte: Kovacs et al., 2014; Petersen, Held e Heide, 2017; Roth, Biggs e Bempong, 2019.

Tecnologia

Vantagens

Desvantagens

Espectroscopia Raman

Nao destrutiva.
Sem preparagao da amostra.
Analise rapida.

Versao portatil disponivel.

Depende da disponibilidade de
uma biblioteca de espectros pré-

N3o destrutiva. registados dos medicamentos
i - ~ originais.
Espectroscopia L. Facil preparagao da amostra. g
Infravermelho préximo Anlise ripid
(NIR) nalise rapida.
Versao portatil disponivel.
Tempo anilise <| minuto.
Fluorescéncia de Raios- - . Resposta fraca a  materiais
Nao destrutiva. A
X (XRF) ) ) ) organicos.
Versao portatil disponivel.
Facil utilizacao.
Uso limitado quando um

Anadlise rapida e de baixo custo.

medicamento falsificado contém a

PAD Xix . n . . ;.
Sem necessidade de  substdncia ativa em niveis
equipamentos e  solventes jovados.
adicionais.

O n.° de substancias que é possivel
L. analisar é de apenas 90.
Portatil.

GPHF-Minilab®xx

Baixo custo por teste.

Nao cumpre os requisitos para

ser considerado um  teste
confirmacao.
Alto custo de instalagio e
manutengao.
HPLC-MS utencao
Necessidade de preparagao de
Alto nivel de sensibilidade e amostras.
especificidade. Necessidade de profissionais
treinados.
GC-MS

Tempo de analise maior-.

Nao portatil.

> Paper Analytical Devices (PADs) projeto desenvolvido pela Universidade de Notre Dame (Indiana, EUA);
* Desenvolvido pela Global Pharma Health Fund em 2008, utiliza a cromatografia em camada fina (TLC) e técnicas

de desintegragao.
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A escolha da tecnologia a utilizar tem de ter em consideragao o local onde ira decorrer a
testagem e a finalidade da mesma (Kovacs et al,, 2014). A vigilancia rotineira e em larga escala
de medicamentos é maioritariamente efetuada utilizando o GPHF-Minilab® e, os
espectrometros Raman e NIR, enquanto o HPLC e GC sao utilizados em andlises de
confirmagao posteriores (Petersen, Held e Heide, 2017).

Apesar da utilizagao combinada das diversas tecnologias disponiveis ser desejavel, os
intervenientes na cadeia de abastecimento de determinados paises mostram-se relutantes em
substituir as tecnologias de que dispoem apods o investimento na calibragao, manutengao e
desenvolvimento de bibliotecas espectrais personalizadas. Além do encargo financeiro, as
restricoes de importacgao e burocracias associadas e, a falta de reconhecimento regulatoria de
determinadas tecnologias como parte do processo de controlo de qualidade para que uma
acao de fiscalizagao seja imposta, sao alguns dos impedimentos a aquisi¢ao de novas tecnologias
de triagem (Roth et al., 2018).

A detecao de medicamentos falsificados é tao importante em agoes de fiscalizagao, como
por parte dos profissionais de saide quando os utilizadores recorrem ao sistema de satde.

A auséncia de aconselhamento por parte de profissional de salde, num contexto de
autodiagndstico e autoprescrigao representa um risco acrescido aquele ja associado a compra
de medicamentos através da Internet. Além da exposicao a medicamentos sem efeitos
terapéuticos ou que tenham a presenga de contaminantes, se o medicamento incluir parte da
substancia ativa ou a substancia ativa incorreta, podem ocorrer interagoes medicamentosas
inesperadas (Organizagao Mundial da Sadde, 2018a).

O reconhecimento de efeitos causados por medicamentos falsificados, em oposicao aos
efeitos secundarios do medicamento em si, pode apoiar a tomada de decisao dos profissionais
de salude quanto ao melhor tratamento a conceder ao utente. Neste contexto, além da
existéncia de sistemas de farmacovigilancia, é necessario que estes incluam sistemas de
notificagao intuitivos que permitam uma averiguagao rapida das causas da ineficacia ou
ocorréncia de reagoes adversas de um medicamento, e se estas podem, ou nao, ser atribuidas
ao consumo de uma versao falsificada do medicamento em causa (Ancrossed D Signelkovi¢ et
al., 2017; Organizagao Mundial da Saude, 2018a).

Num estudo observacional financiado pela Diregao Europeia para a Qualidade do
Medicamento e Cuidados de Saude (EDQM) foi desenvolvido e validado um instrumento que
pudesse ajudar os médicos a identificar tais efeitos. Os inquéritos incluiam na lista de
observagao as classes farmacoterapéuticas frequentemente apreendidas na Europa, entre os

quais, medicamentos utilizados no tratamento da disfuncao erétil, da obesidade, de doengas
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cardiovasculares e, antibioticos. Os questionarios, realizados em meio ambulatério e de
internamento, pretendiam estabelecer se o dano poderia ter sido causado por um
medicamento falsificado (Ancrossed D Signelkovi¢ et al., 2017).

Nao obstante a utilidade deste instrumento, particularmente em regidoes com prevaléncia
de medicamentos falsificados superior a 10% ou grupos populacionais mais vulneraveis de os
adquirir, o mesmo ¢ de dificil aplicabilidade. Isto porque, além de ser um processo demorado,

. e .~ . TN »
quando questionados sobre o uso, ou aquisi¢ao, de certos medicamentos “Jifestyle” os utentes

hesitam e nao falam abertamente sobre o assunto (Ancrossed D Signelkovi¢ et al., 2017).

|.3. Responder:Agoes baseadas na evidéncia

Os fatores que facilitam a circulagao de medicamentos falsificados bem como as medidas
que podem ser implementadas para minimizar esse risco sao conhecidas ha mais de duas
décadas (Organizagao Mundial da Sadde, 1999).

Num estudo para identificar os riscos de mercado associados a presenga de medicamentos
de qualidade inferior e falsificados, Pisani et al. (2019) formulam a seguinte questao “se tanto
as causas como as solugoes sao conhecidas ha duas décadas, porque é que o problema
persiste?” (Pisani et al., 2019).

Em primeiro lugar, grande parte da resposta € dada a nivel governamental permitindo o
refor¢o regulatorio e implementagao de politicas baseadas na evidéncia, e como observado
anteriormente a falta de compromisso politico na area € um dos grandes problemas que
persiste (Organizagao Mundial da Saude, 1999, 2018b).

As politicas de prevencao, detegao e resposta a este problema estao em falta em muitos
paises em desenvolvimento, por exemplo, apenas 3 dos |2 paises da Comunidade de
Desenvolvimento da Africa Austral (SADC, do inglés “Southern African Development
Community”), que participaram numa pesquisa financiada e conduzida pela OMS entre 2018 e
2019, tém instituidas medidas que permitam um combate eficaz a circulagao de medicamentos
falsificados (Kniazkov, Dube-Mwedzi e Nikiema, 2020).

Nio ha uma solucio Unica, imutavel e que convenha a todos os paises. E necessaria uma
avaliagao permanente das caracteristicas de cada regido e da sua populagao, bem como o
surgimento de novos desafios como a popularizagio dos meios digitais e o comércio
eletronico. Para que o reforgo regulatorio seja possivel € necessario que haja apoio politico,
recursos e estruturas legais que permitam a coordenagao necessaria para a detegao e
notificagcao da presen¢a de medicamentos falsificados no mercado, o que permitira a divulgagao
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de alertas para a fiscalizagao e recolha dos produtos em causa (Organizagao Mundial da Saude,
2018b).

A criminalizagao dos atos inerentes a falsificacao de medicamentos e a aplicagao de sangoes
no ambito criminal deve fazer parte de uma resposta que se denomine eficaz. Apesar dos
esforcos, e como observado anteriormente, a grande vantagem econémica e o baixo risco de
condenacao fazem com que este seja um mercado onde os beneficios continuam a superar os
riscos (Organizagao Mundial da Saude, 2018b; Tipke et al., 2008).

A hipotese formulada por Pisani et al. (2019) para a persisténcia do problema é de que nao
foram considerados os fatores politicos e econémicos especificos, que moldam o mercado de
medicamentos de qualidade inferior e falsificados, e que podem atrapalhar a resposta politica.
Pisani et al. (2019) recomendam solu¢oes baseadas no mercado, onde ha um equilibrio entre
medicamentos acessiveis ao consumidor e incentivos a industria farmacéutica, que permitam
uma menor procura por mercados nao autorizados onde a presenca de medicamentos
falsificados é expressiva. A promessa de aumentar a produgao doméstica de medicamentos e
garantir que os mesmos sao acessiveis a toda a populagao, precisa de vir acompanhada de
incentivos a producao e distribuicao de medicamentos de qualidade onde estes sio mais
escassos (Pisani et al., 2019).

Com a continuidade dos esforgos ja implementados e o aumento da coordenagao
internacional sera possivel diminuir a tendéncia crescente da circulagao de medicamentos
falsificados e garantir que a populagao tem acesso a medicamentos seguros, eficazes e de

qualidade (Organizagao Mundial da Sadde, 2018b).
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2. Minimizagao do risco em Portugal

O combate a circulagao de medicamentos falsificados passa por uma abordagem holistica,
onde é necessaria uma estreita colaboracio e troca de informacao entre os diferentes
stakeholders.

Além do esforgo legislativo que revolucionou o circuito do medicamento em Portugal e
do reforgo das sangoes penais, os diferentes stakeholders portugueses colaboram com diversas
entidades e instituigoes quer a nivel nacional, como internacional com o objetivo de reduzir a
circulagao de medicamentos falsificados. Ao longo dos anos Portugal tem procurado minimizar
a ameaga pois, apesar da circulagao de medicamentos falsificados ser inexistente no circuito
regulado, os portugueses continuam a por em risco a sua salude quando adquirem
medicamentos através da Internet, fora das farmacias online autorizadas para o efeito
(INFARMED I.P., 2019).

A nivel nacional, o Infarmed tem um protocolo de colaboragao diaria com a Autoridade
Tributaria e Aduaneira (AT) desde 2011, com o proposito de impedir a entrada de
medicamentos ilegais e suspeitos de falsificagdo em territorio nacional. Entre 2012 e 2018 o
Infarmed emitiu mais de 42 mil pareceres para a AT, permitindo a intercegao de milhoes de
unidades de medicamentos nas alfandegas portuguesas, que sao posteriormente devolvidas ao
remetente, destruidas ou, analisadas pelo laboratério do Infarmed (INFARMED I.P., 2017b,
2018).

A maioria das encomendas apreendidas sao devolvidas ao remetente, em 2018 foram
devolvidas 8579 encomendas num total de mais de 400 mil unidades de produtos. No entanto,
aquelas que representam um risco elevado por se tratar de medicamentos falsificados, ou
suspeitos de o serem, sao destruidas, em 2018 foram 288! as encomendas destruidas
(INFARMED I.P., 2018).

Entre 2011 e 2016, o laboratério do Infarmed realizou o controlo analitico de 315
produtos suspeitos de falsificagao ou adulteragao. A analise realizada a 57 produtos no ambito
da Operagao Pangea IX, em 2016, revelou que 42% (24) eram medicamentos falsificados e/ou
ilegais (INFARMED I.P., 2017b).

A nivel internacional é de destacar o envolvimento na Operagao Pangea desde a sua
segunda edicao em 2009, a integragao no projeto Fakeshare, coordenado pela Agéncia do
Medicamento Italiana (AIFA) desde 2013 e, a participagdo em operagoes europeias lideradas

pela Europol como a Operagao Shield em 2020.
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No ambito da prevencgao, algumas campanhas de sensibilizagao tém sido realizadas desde
2008, com o objetivo de alertar o publico para os perigos da compra de medicamentos pela
Internet. Em 2008 foi langada a campanha “Nao confie na sorte, confie no Infarmed”, que voltou
a ser utilizada em 2010 (Figura 9a). A campanha intitulada “A Fabrica” foi implementada em
2009 e 2010 no ambito da Operagao Pangea Il e Il respetivamente e, a campanha
“Medicamentos online: Sabe realmente o que esta a comprar?” foi realizada em 2015 no
ambito do projeto Fakeshare (Figura 9b) (INFARMED I.P., 2010a, 2010b, 2015).

A Diretora Executiva da Europol, Catherine De Bolle, relembra que o medo proporciona
as redes criminosas a oportunidade de lucrar e, num periodo de incertezas como a da COVID-
19, a circulagao de medicamentos falsificados prejudica ainda mais os cidadaos (“We have seen
with the current COVID-19 crisis that the criminals have no problems in abusing people’s fears.
Criminals always look for new opportunities to make profit and it is always on the back of the citizens”
— Catherine De Bolle, Diretora Executiva da Europol) (Europol, 2020b).

Considerando a situagao pandémica, e a incerteza relativamente a COVID- |9 foi publicada
uma infografia com informagoes sobre o procedimento a seguir na compra de medicamentos
pela Internet (Figura 9c) (INFARMED I.P., 2020).

A DMF recomenda a realizagao ou promogao de campanhas de informagao dirigidas aos
consumidores, sobre os riscos associados a compra de medicamentos vendidos ilegalmente a
distancia e para o funcionamento do logétipo comum (Artigo 85.°- D) (Diretiva 201 1/62/UE
do Parlamento Europeu e do Conselho, 2011). Apesar de nao ter sido promovida nenhuma
campanha neste contexto em Portugal, é possivel consultar toda a informagao relativa ao
logotipo, e o procedimento a seguir de modo a verificar a veracidade do mesmo em “Dispensa
de medicamentos ao domicilio ou através da Internet” no site do Infarmed. Aqui os utilizadores
poderao consultar ainda a lista das farmacias e lista de locais de venda de MNSRM autorizados

na sua area geografica, tendo acesso a pagina eletrdnica e aos contatos como, email e telefone

(INFARMED I.P., 2016).
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Figura 9 - Campanhas de sensibilizagao sobre os perigos da compra de medicamentos pela Internet
(2) “Nao confie na sorte, confie no Infarmed”. Fonte: INFARMED I.P., 2010a.

(b) “Medicamentos online: Sabe realmente o que esta a comprar?”, Fonte INFARMED I.P., 2015.
(c) Aquisicao de medicamentos pela Internet - COVID-19, Fonte: INFARMED I.P., 2020.

O Infarmed disponibiliza ainda um endereco de correio eletronico para o qual os
profissionais de saude, quando confrontados com a suspeita de um medicamento falsificado,
podem enviar um formulario préprio para o efeito e notificar a autoridade competente da
suspeita de falsificacao ou falsificagao confirmada de um medicamento ou produto médico™

Considerando a seguran¢a do circuito do medicamento em Portugal e as agdes ja
implementadas, os esforgos devem ser dirigidos principalmente a educagao da populagiao. Ha
ainda espago para melhorar no ambito da prevengao, principalmente no acesso a informagao
clara e sem alarmismos sobre o impacto que a aquisicao de medicamentos fora do circuito
regulado pode ter na saude do consumidor.

A informagao é realmente um recurso que pode ser uma grande influéncia junto da
populagao. Um dos casos de sucesso é o da Nigéria, um dos paises africanos em que a
circulagao de medicamentos falsificados no pais rondava os 70% no final do século passado
(IMPACT, 2006). Quando em 200l a desinformagao fazia com que a maioria da populagao
desvalorizasse o perigo que os mesmos representavam, a agéncia reguladora dos
medicamentos nigeriana, National Agency for Food and Drug Administration and Control

(NAFDAC), comegou a transmitir jingles nas radios e televisoes nacionais e a publicar

i Formuldrio e instrugdes acessiveis na seccdo do site do Infarmed destinada aos profissionais de saide em
Utilidades - Notificagdo de suspeitas de falsificagdo/ falsificagdo confirmada. Disponivel em:
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/profissionais-de-saude/utilidades.
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regularmente, nos jornais, listas de produtos falsificados em circulagao no pais. Estas medidas
permitiram nao so6 a sensibilizagdo, como o reconhecimento e notificagao as autoridades
competente quando encontravam produtos suspeitos de falsificagao (Raufu, 2006). Em 2006,
a NAFDAC reportava que a prevaléncia de medicamentos falsificados no pais tinha caido para
16% (IMPACT, 2006).

A compreensao dos riscos da adquisicao de medicamentos fora do mercado regulado e
como identificar corretamente as farmacias online aprovadas pelo regulador nacional, é
relevante tendo em conta a desvantagem proporcional entre farmacias online legitimas e ilegais.
Além da informagao disponibilizada no site do Infarmed, é possivel encontrar varios materiais
didaticos, incluindo posters, videos e questionarios sobre como identificar o logotipo comum
e como proceder para validar a legitimidade da farmacia, no site da Comissao Europeia™".

Para utilizagdo em contexto escolar, a EDQM publicou em 2015 um livro intitulado “Open
minds, Free minds” (“Mentes abertas, mentes livres” — tradugao livre). dirigido aos professores,
treinadores e assistentes sociais que trabalham com criangas e adolescentes entre os 8 e os
|5 anos. Este guia proporciona as ferramentas para que, através de uma narrativa interativa e
recurso a banda desenhada, se possam abordar os ricos que a exposicao a medicamentos
falsificados representa e como evita-los (EDQM, 2015).

Em suma, Portugal consegue manter a integridade da cadeia de abastecimento e a robustez
do sistema regulatério. O Infarmed, realiza agoes de inspegao e fiscalizagao nos pontos de
entrada de medicamentos falsificados, como por exemplo a via postal, colabora a diferentes
niveis com varias instituicoes e organizagoes internacionais, possui um laboratério de controlo

de qualidade analitica e disponibiliza informagao de confianga através de campanhas regulares.

i Informagio sobre o logotipo comum no site da Comissio Europeia em: Medicinal Products — EU logo for online
sale of medicines. Disponivel em https://ec.europa.eu/health/human-use/eu-logo_en.
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3. Conclusao

O impacto que a circulagio de medicamentos falsificados representa num contexto de
saude publica é inegavel, e embora todos os medicamentos possam ser alvo de falsificagao, os
medicamentos para a disfungao erétil, os antimalaricos e os antibidticos estao entre os mais
reportados, devido ao grande volume de negdcio e atendendo a necessidade da populagao em
determinadas regioes.

O consumo de medicamentos falsificados tem repercussées que vao muito além do
impacto financeiro para os consumidores, para a Industria e para os sistemas de saude.

As mortes por medicamentos falsificados sao em grande parte dificeis de contabilizar, mas
a mortalidade, a morbilidade, o tempo e encargos econdmicos associados, sao elevados.

A confianga nos profissionais de saude, sistemas de saude e industria farmacéutica pode
ficar comprometida se a eficacia, seguranga e qualidade dos medicamentos for posta em causa
devido a ineficiéncia dos tratamentos aplicados, quer pelo consumo direto de medicamentos
falsificados ou como consequéncia da resisténcia ao medicamento. Apesar do aumento da
morbilidade e diminuicao da qualidade de vida serem complicagoes diretas para o consumidor,
a resisténcia aos medicamentos e a nao adesao a terapéutica sao aspetos que afetam a saude
publica a longo prazo e que comportam um grande impacto socioeconémico.

Ao longo dos dltimos anos, a protegao dos consumidores e utilizadores dos servicos de
saude tem estado na agenda de varias entidades e organizagoes internacionais. A dissociagao
da ideia de que a falsificagado de medicamentos € apenas um problema de Direitos de
Propriedade Intelectual, que afeta principalmente a Industria, foi essencial para considerar a
questao do ponto de vista da saude publica.

A reconciliagao de que “qualquer medicamento com uma falsa apresentagao da sua
identidade, da sua origem ou, da sua historia” é considerado um medicamento falsificado
permitiu adotar medidas legislativas que permitem uma maior robustez dos planos de
prevengao, detegao e resposta.

A circulagao de medicamentos falsificados € um problema a que nenhum pais esta imune,
mas as causas e a extensao da questao sao muito diversas.

A salvaguarda da integridade das cadeias de abastecimento, e o compromisso das diversas
entidades competentes em impedir a introdugao de medicamentos falsificados no circuito
regulado, é essencial devido a hiperglobalizagao do mercado e complexidade das cadeias de

abastecimento.
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A aplicacao do processo de serializagao em varios dos principais mercados farmacéuticos
tem permitido assegurar a integridade das cadeias de fabrico e distribuicao onde estes modelos
vigoram.

O modelo “track and trace”, que permite o acompanhamento da embalem durante todo o
seu percurso na cadeia de abastecimento, € o mais utilizado. O modelo de autenticagao
utilizado na UE, é uma versao menos complexa do anterior pois nao exige a autenticagao do
medicamento em todos os pontos da cadeia de abastecimento, nao permitindo o rastreamento
do mesmo durante o seu percurso até ao consumidor final.

A legislagao portuguesa atua em conformidade com a europeia, garantindo a integridade
da cadeia de abastecimento regulada. A implementacao do processo de serializagao exigiu aos
stakeholders portugueses um investimento financeiro adicional e um aumento da
responsabilidade profissional.

A adaptacao das linhas de fabrico e financiamento do sistema de repositérios exigiu um
esforco financeiro adicional aos fabricantes. Aos distribuidores por grosso e farmacéuticos
comunitarios e hospitalares é exigida a desativacio do Identificador Unico.

A nivel nacional, a implementagao da Diretiva revela mais desafios no ambito das farmacias
hospitalares, com uma menor adesao das mesmas ao sistema de repositorios nacional. A nao
adesao ao sistema de repositorios significa que milhares de embalagem sao dispensadas sem
que o Identificador Unico seja autenticado e desativado, o que compromete a total efetividade
do processo de serializagao.

Em contrapartida a seguranca adicional que o processo de serializagao representa para o
circuito regulado em Portugal, e a inexisténcia da circulagio de medicamentos falsificados no
mesmo, nao significa necessariamente que os consumidores portugueses nao estao expostos
a estes produtos. Todos os anos sao milhares as unidades de produtos apreendidas nas
alfandegas portuguesas.

O comércio de medicamentos através das plataformas digitais € um dos grandes desafios
da atualidade e apesar de comodo representa um risco de exposicao a medicamentos
falsificados acrescido.

A grande maioria das farmacias online nao cumpre com a legislagao do mercado onde
atuam, e a educagao e consciencializagao de que os produtos oferecidos nestes sites
representam uma ameaga para a saude é ainda insuficiente.

As farmacias online estao regulamentadas em Portugal desde 2007. A venda de MNSRM e
MSRM pelas mesmas é possivel, sendo a dispensa do medicamento efetuada pelo profissional

qualificado para o efeito e o utente informado sobre a correta utilizagio do mesmo.
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A utilizagao do logotipo comum, imposto pela legislagdo europeia, é obrigatoria desde
2015 e permite aos consumidores verificar a legitimidade das farmacias online autorizadas pelo
Infarmed a dispensar medicamentos nesta modalidade.

A utilizagao do logotipo comum na Europa pode nao ser tao benéfica como se espera se
os utilizadores nao souberem verificar a legitimidade do mesmo e garantir a autenticidade da
farmacia junto da autoridade reguladora do medicamento do seu pais. Considerando que os
meios digitais tém uma presenca cada vez mais preponderante na aquisi¢ao de bens e servicos,
a distingao entre as farmacias online autorizadas e as ilegais, por parte dos consumidores, é
essencial para evitar a aquisicao de produtos que muito provavelmente serao versoes
falsificadas dos medicamentos que pretendem adquirir.

Em concordancia com outros paises, e sem prejuizo a utilizagdo do logotipo comum no
espaco europeu, a utilizagio de um dominio comunitirio Unico, seguro, facilmente
reconhecivel e apenas atribuido aos sites que cumprem os regulamentos, poderia auxiliar os
consumidores a excluir vendedores nao autorizados.

Nesta area, o envolvimento das multinacionais responsaveis pelo fornecimento dos meios
digitais sera essencial para dificultar o aparecimento progressivo de sites ilegais que promovem
a publicidade e venda de produtos que nao cumprem os padroes e regulamentos do pais onde
sao comercializados.

Se nos paises em que os sistemas regulatorios sao mais robustos o circuito online constitui
um dos principais desafios, nos paises em desenvolvimento, a baixa prioridade politica em
garantir medicamentos de qualidade, e a escassez de medicamentos em determinadas regioes,
favorece a pratica de precos elevados (muitas vezes agravado pela caréncia de recursos
economicos familiares) e o aparecimento de mercados informais/ilegais.

Saber as motivagoes que conduzem a procura fora do mercado regulado e, reduzir o
estigma e o medo em torno de determinadas doengas, pode ajudar a desenvolver alternativas
para diminuir essa procura e evitar que a saude do consumidor seja posta em causa. Por
exemplo, a situagao de incerteza provocada pela COVID-19 e a elevada procura por
medicamentos e equipamentos de protegao individual resultou no aumento da circulagao de
versoes falsificadas dos mesmos.

A Cobertura Universal de Saude que permita o acesso a cuidados de salde e, o acesso a
medicamentos de qualidade a pregos acessiveis, € imprescindivel para diminuir a procura fora
do circuito regulado. Estes principios sao importantes independentemente do pais, mas
ganham especial importancia em regioes de pobreza ou conflito, onde o acesso a cuidados de

saude e medicamentos de qualidade esta comprometido.
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O baixo risco de condenagao e o elevado lucro fazem com que a comercializagao de
medicamentos falsificados seja vantajosa.

A adogao de legislagao eficaz, que promova a criminalizagao de atos associados a
falsificagdo de medicamentos e a protegao das vitimas, € ainda insuficiente em muitos paises.
A Convengao MEDICRIME é um instrumento importante neste sentido, mas a adesao e
ratificacao da Convencao ficou aquém das espectativas. Em Portugal, os crimes relacionados a
falsificacdo de medicamentos resultam na aplicagao de uma pena de prisao entre | e 8 anos
apenas quando se prova que ha “perigo concreto a vida ou integridade fisica de outrem”, no
entanto, a aplicagao de coimas ja nao depende dessa prova.

A detecao de medicamentos falsificados antes que os mesmos cheguem ao consumidor
final s6 é possivel quando os sistemas reguladores sao robustos e economicamente viaveis.
Nas dltimas décadas foram realizados esforgos nao so a nivel governamental e legislativo, como
envolvendo a industria farmacéutica, associagoes representantes dos profissionais do setor e
organizagoes internacionais.

A fiscalizagao e apreensao de medicamentos falsificados, através de operagdes nacionais,
regionais ou internacionais ja permitiram retirar do mercado milhoes de doses de produtos
potencialmente perigosos. As autoridades e entidades nacionais colaboram ativamente quer a
nivel interno, como internacional no combate a circulagio de medicamentos falsificados
provenientes do circuito ilegal.

A detecgao destes produtos ao nivel do consumidor, e a notificacao de casos as autoridades
competentes, depende do conhecimento das diretrizes e da existéncia de um sistema de
notificagoes.

A falta de profissionais treinados para detetarem potenciais falsificagoes pode ser corrigida
com a introdugao de componentes educativas no curriculo académico, dos futuros
profissionais de saude e do sector, sobre a importancia e consequéncias da nao notificagao
destes casos. A troca de dados entre estes profissionais e as autoridades competentes pode
auxiliar na adogao de politicas baseadas na evidéncia, e consequentemente dar uma melhor
resposta, ao permitir gerar alertas para a fiscalizagao e recolha de outros produtos.

O acesso a informagao clara e de confianga sobre o perigo que o consumo de
medicamentos falsificados representa, como evitar a exposicao a tais produtos e como
reportar as autoridades competentes quando confrontados com possiveis falsificagoes, €
essencial numa estratégia eficaz para a minimizagao da aquisicdo destes produtos. Estas
informagoes estao disponiveis no site do Infarmed, e a divulgagao de campanhas dirigidas aos

utilizadores da Internet é regular.
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Complementar as campanhas que sao realizadas e a informacao ja disponivel, a educagao
para a aquisicao, em seguran¢a, de medicamentos no circuito online poderia passar pela
utilizagao de infografias nos estabelecimentos de prestacao de cuidados de saude e farmacias
comunitarias, destinada aos utilizadores destes servigos.

Apesar das principais causas serem conhecidas ha mais de duas décadas, o problema
persiste. Ainda que a informacao e sensibilizagao dos consumidores seja um recurso notavel
em paises desenvolvidos, onde o acesso a cuidados de saude e medicamentos de qualidade
esta garantido, nos paises em desenvolvimento ou subdesenvolvidos existem variaveis sociais,

politicas e economicas subjacentes que sao dificeis de controlar.
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