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Contrafacgdo de Medicamentos™*"

Um medicamento que de forma deliberada
e fraudulenta € enganoso em relacdo a
sua identidade e/ou origem.

E aplicavel a medicamentos de marca ou
medicamentos geneéricos.

Podem ser:
- produtos sem qualquer principio activo

- produtos com principios activos
diferentes dos declarados ou em
guantidade insuficiente

- produtos com rotulagem falsificada
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Formas de Contrafaccado e Deteccao

Marcas distintivas

Autenticacao aberta - Inspeccao visual
Autenticacao coberta - Dispositivos
(laser, canetas com reagentes quimicos)

Autenticacao Forense
Analise Laboratorial - HPLC
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Enquadramento Legal

Artigo 282.° Codigo Penal
(Corrupcao de substancias medicinais)

VI eami

Quem produzir, confeccionar, fabricar, embalar,
transportar, importar, dissimular, vender, expuser para
venda, tiver para depdsito para venda, ou por qualquer
outra forma entregar para o consumo alheio, substancias
para fins medicinais ou cirurgicos, corrompendo,
falsificando, alterando ou reduzindo o seu valor
terapéutico e

crie deste modo perigo para a vida ou para a integridade
fisica de outrém é punido com pena de prisaode 1 a 8
anos.

A conduta negligente € punida com pena de prisdo até 3
anos ou com pena de multa.
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Enguadramento Legal Visam

Artigo 108.° Decreto-Lei n.° 48547, 27.08.1968
(Exploracao ilegal de farmacia, laboratorio ou armazem)

Quem, sem ser farmacéutico, explore farmacia ou exerca actividade

reservada as farmacias, explore laboratorio de produtos farmacéuticos
ou estabelecimento de comeércio por grosso de medicamentos, sem o
competente alvara, é punivel com prisao de 3 meses a 2 anos e multa.

Tratando-se de farmacéutico, a pena € a de prisdo até 6 meses e multa.

Lisboa 2006



Combate a Contrafaccao Visam

* (Os contornos e as manifestacoes da contrafaccao
variam em funcao das diferentes realidades de
cada pais ou regiao

* A contrafaccao néao deve ser reduzida a estatistica
dos casos identificados nos diferentes mercados

e A globalizacao da actuacao dos infractores implica
uma resposta concertada e global das autoridades
competentes
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Combate a Contrafaccao

Areas de Prevencao:

v
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Estupefacientes e Psicotropicos
Anabolizantes e Esteroides

Propriedade Intelectual

Vendas via Internet e entregas pelo correio

Desvio de medicamentos essenciais para a U.E (Regulamento
do Conselho, n.° 953/2003, de 26.05)

Importacao, Exportacao e Transito
Venda e administracdo de medicamentos veterinarios
Furtos de material controlado

Destino de medicamentos recolhidos (por prazo de validade expirado
ou por defeitos de qualidade)

Lisboa 2006



Conselho da Europa

Grupo Ad hoc sobre Contrafaccao de Medicamentos

Cooperacao Internacional Vi eami
Grupos de Trabalho

Inicio em Junho de 2003
Relatério Dr. Jonathan Harper
Bases do Sistema de Alerta Rapido adaptada a informacéo sobre medicamentos contrafeitos

Plano de actividades 2006/2007

Areas de Trabalho
v" Enquadramento legal
Formacao
Cooperagao
Implementacgao da lei
Saude Publica e Educacgao ao Publico

AN N NN
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V1 Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos

Cooperacao Internacional Vi eami
Grupos de Trabalho

Uniao Europeia

* Apoiado pelo HMA e EMEA

* Primeira reuniao informal em Janeiro de 2004

* Formalizacao do grupo em 2006 — Comité Permanente
* Pontos de Contacto Permanentes

* Reuniao presencial - 2 vezes por ano

* Teleconferéncias mensais:
v Discussao de casos
v" Formacao
v Partilha de informacéo e experiéncias

* Projecto Europeu de Investigacédo sobre deteccéo de contrafaccao no
circuito legal (caso Cialis)

Lisboa 2006



VI eami

Cooperacao Internacional

Conferéncias

ICDRA 2004

Recomendacoes:
v Adopcao Guidelines OMS pelos Estados n
v Aumento cooperacao nacional e internacional
v Reforgo legislacao

v Troca de informacéao
Conferéncia Internacional de Roma — OMS 2006
Declaracao de Roma e Grupo IMPACT (International Medical Products
Anticounterfeiting Taskforce)

Conferéncia Internacional em Moscovo — 23 e 24 QOutubro 2006
Presidéncia do Comité de Ministros do Conselho da Europa
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V1 Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos

Grupo IMPACT Viea

mi

I

v' Assegurar vontade politica e adequado enquadramento legal

v' Promover a coordenacao intersectorial com base em procedimentos
escritos, atribuicao de funcdes e recursos adequados

v' Consciencializacdo da gravidade do problema

AN

Desenvolvimento de competéncias nas diferentes areas de intervencao

Infraestrutura legislativa e regulamentar
Implementacdo regulamentar

Tecnologia
Comunicacéao
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V1 Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos

Grupo IMPACT VI eami

v Organizacdes intergovernamentais e instituicoes
Ex: OMS, Comisséo Europeia, ASEAN

v' Instituicbes governamentais e Agéncias do medicamento
v' Organizacdes ndo governamentais

v Associacoes internacionais de profissionais de saude
Ex. Enfermeiros, Médicos, Farmacéuticos, Dentistas

v Associacoes internacionais de pacientes e consumidores

v Associacoes internacionais de fabricantes, distribuidores e outros
intervenientes no circuito farmacéutico
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Actividades Nacionais em Curso

Revisao de regras sobre importacao e exportacao
Ex. Reforco da Utilizac&o do Certificado OMS

Campanha de educacgao ao publico sobre os riscos de compra de
medicamentos na Internet

Cooperagéo entre autoridades de saude, alfandegas, orgaos de policia,
magistratura

v Formacao inicial e continua dos agentes envolvidos no combate a contrafac¢cao
v" Definicdo de prioridades na execucéo da lei com base em avaliacao de risco

Conferéncia Nacional, Novembro 2006

Workshops em 2007
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Pontos fortes do sistema portugués "
de combate a contrafaccao

®* Licenciamento de todos 0s intervenientes no circuito do medicamento

®* Comparticipacao da maioria dos medicamentos pelo Estado (utilizacao de
Caodigo de Barras code 93)

®* Monitorizagao do mercado nacional
Plano anual de amostragem do Laboratorio
OMCL/EMEA plano de amostragem de medicamentos centralizados

®* Competéncias do INFARMED (sobre as entidades que licencia)

Colher amostras, apreender produtos e documentacao
Inspeccionar instalacdes, recolher produtos
Revogar licengas e alvaras, instruir processos e remeter ao Ministerio Publico
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