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1.1 Enquadramento

Em 2017, a Organiza¢gdo Mundial da Saude estimou que mais de um em cada 10 medicamentos nos paises de baixo e
médio rendimento era de qualidade inferior ou falsificado (SF). O resultado direto desta situacdo é que estes paises
gastam anualmente mais de 30 mil milhGes de ddlares em produtos farmacéuticos SF - um valor que exclui toda a
componente de custos socioecondmicos para os individuos e as sociedades.

Os produtos farmacéuticos de qualidade inferior ou falsificados sdo muitas vezes dificeis de detetar, mesmo para
profissionais treinados. Apesar de falharem no tratamento das pessoas que vivem com doenga (muitas vezes com
consequéncias graves), podem ndo causar reagdes adversas Obvias mas, mesmo quando detetados, sdo
frequentemente subnotificados, o que, de outra forma, evitaria danos maiores.

A FIP esta seriamente preocupada com o risco cada vez maior para a saude publica dos produtos farmacéuticos SF,
especialmente em paises onde a legislacdo que rege o fabrico e a distribuicdo de produtos médicos, ou a aplicagdo da
legislacdo, é inexistente ou ineficaz. A circulagdo de principios ativos e produtos acabados de md qualidade, nocivos e
contrafeitos no comércio internacional reduz seriamente a qualidade dos cuidados prestados as pessoas com doenga e
aumenta o risco de danos para as pessoas. A falsificagdo e a ma qualidade minam completamente os controlos de
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos médicos, ha muito estabelecidos e concebidos para proteger o publico. A
chave para a redugdo do impacto dos produtos médicos SF é a dete¢do, a quarentena e a destruigao.

Os ministérios da saude, as agéncias reguladoras governamentais, os farmacéuticos e as equipas de farmacia devem
desempenhar um papel importante na detecdo e prevencdo de produtos médicos SF que chegam as pessoas que vivem
com doenga e ao publico em geral. A FIP tem-se manifestado contra os produtos médicos SF ha mais de 20 anos e a
ferramenta de autoavaliagdo que aqui apresentamos é mais um mecanismo para diminuir o impacto dos produtos
médicos SF nos cuidados das pessoas que vivem com doenga.

Como profissionais de saude na ultima interface com as pessoas na cadeia de abastecimento farmacéutico, os
farmacéuticos sdao fundamentais para combater e minimizar os produtos farmacéuticos SF. Em contextos comunitarios
e hospitalares, os farmacéuticos podem detetar rapidamente produtos farmacéuticos SF que tenham penetrado nas
cadeias de abastecimento e comunica-los as autoridades, bem como educar e aconselhar as pessoas que vivam com
doenga que tenham sido expostas a esses produtos ou que estejam a pensar utiliza-los.

1.2 Objetivo da ferramenta

Esta ferramenta de autoavaliacdo regulamentar procura ajudar na detecdo, quarentena e remocao de produtos médicos
SF da cadeia de abastecimento farmacéutico num pais e impedir que os produtos médicos SF sejam utilizados pelas
pessoas que vivem com doenca. Inclui também a partilha de informacgdes sobre incidentes com produtos médicos SF e
a sensibilizagdo do publico.

Claramente, esta ferramenta ndo estd a definir os farmacéuticos ou o pessoal de farmacia como os Unicos prestadores
de cuidados de saude para combater os produtos médicos SF. A ferramenta de autoavaliacdo identifica o papel dos
ministérios da saude, e a FIP pretende que este quadro regulamentar seja adotado para outras profissGes de salde e
se torne aplicavel a todos os profissionais de saude.

Para além dos ministérios da salde, outras autoridades e instituicGes competentes devem agir para proteger o publico
e educar os profissionais de salde e todos os participantes na cadeia de abastecimento sobre os riscos dos produtos
médicos SF, a sua detecdo e os métodos para proteger a integridade da cadeia de abastecimento.
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1.3 Utilizar a ferramenta

Reconhecendo que os produtos médicos SF sdo uma ameaga inaceitdvel e evitavel para a saude publica, esta ferramenta
foi desenvolvida para que os paises possam auto-avaliar o estado da sua legislagdo atual para prevenir, detetar e
remover produtos médicos SF na sua cadeia de abastecimento de produtos médicos.

A seguranga das pessoas que vivem com doenga e a qualidade sdo necessarias a todos os niveis para garantir a
integridade da cadeia de abastecimento e a qualidade dos produtos, e requerem o pleno envolvimento do governo e
dos funciondrios publicos que regulam a distribuicdo de produtos médicos, bem como dos profissionais de saude,
nomeadamente os farmacéuticos, que trabalham mais de perto com os produtos médicos e que sdo a ultima interface
para as pessoas que vivem com doenga que recebem produtos médicos para seu uso pessoal.

Esta ferramenta de autoavaliagdo regulamentar foi desenvolvida para que os paises a utilizem para rever a sua legislacdo
atual de forma abrangente, examinando nao sé o que a ferramenta contém, mas também as suas aplicagdes previstas
e a amplitude das questdes que aborda. Nos casos em que forem detetadas fraquezas ou lacunas legislativas, as sec¢Ges
contidas neste documento podem ser adotadas ou adaptadas e tornar-se parte do quadro legislativo para combater os
produtos médicos SF que entram na cadeia de abastecimento de produtos médicos. A ferramenta também pode ser
utilizada como um recurso educativo para aumentar a consciencializagdo dos riscos e danos dos produtos médicos SF
entre todos os prestadores de cuidados de saude e decisores politicos no dominio dos cuidados de satde, bem como
ser incluida em programas de licenciatura e profissionais.

Normalmente, uma legislagdo nova ou em mudanca pode ser lenta e dificil de redigir e promulgar, mas os regulamentos
podem ser elaborados através de um processo mais simples e agil. A implementagdao de um quadro legislativo de
prevencdo, detegdo e remogdo para os produtos médicos SF pode exigir politicas ou normas adicionais de clarificagao
que se tornem o verdadeiro guia de "como fazer" para as entidades reguladoras e os profissionais de saude.

A FIP, o seu Grupo Consultivo de Reguladores e as suas organizacdes membros podem ser utilizados como recurso para
a elaboragdo e desenvolvimento de regulamentos, politicas, normas de cuidados e programas de formagdo de apoio. A
utilizagcdo desta ferramenta em toda a sua extensdo pode criar um quadro legislativo para uma cadeia de abastecimento
de produtos médicos que ndo contenha produtos médicos SF.
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Os quadros abaixo listam e descrevem os fatores da pratica e as fun¢des da farmdcia e dos ministérios da saude que podem exigir regulamentos especificos. Esta lista pode ser
utilizada para avaliar as lacunas nos regulamentos ou a redacdo dos regulamentos existentes. Para cada elemento da prdtica ou fungdo, é fornecida uma justificacdo e uma
proposta de redacao de regulamentos. A linguagem proposta pode facilitar o desenvolvimento ou a atualizagdo de regulamentos, mas deve ser adaptada conforme apropriado
a cada contexto local. A tltima coluna pode ser utilizada para identificar lacunas na legislagao e nos regulamentos atualmente em vigor e a necessidade de adotar ou adaptar a

redagao sugerida.

Em qualquer legislagdo e regulamentagdo com impacto, devem ser incluidas definigdes para clarificar o significado das palavras utilizadas e para garantir o cumprimento

adequado. No presente documento, recomenda-se vivamente que as definicdes sejam incluidas e integradas no quadro legislativo.

2.1 Definicdes

Objetivo

Produtos médicos de qualidade
inferior e falsificados
(pode também conter produtos

médicos espurios ou contrafeitos):

"Produto médico SF"

Medicamento/
produto médico

Descrigdo e redag¢do proposta para os requisitos legislativos/regulamentares

Produtos médicos de qualidade inferior sdo aqueles que ndo cumprem as suas normas de
qualidade ou especificagdes.

Os produtos médicos falsificados sdo produtos médicos que, deliberada ou fraudulentamente,
deturpam a sua identidade, composigdo ou origem. Os produtos falsificados incluem produtos
ndo licenciados para utilizagdo num determinado pais, reproducdo ilegal, de qualidade inferior,
adulterados e qualquer produto produzido a partir de um fabrico ndo seguro ou ndo licenciado.

Os produtos médicos SF sdo definidos como ndo conformes com as normas, falsificados ou
ambos.

Por "medicamento" entende-se um medicamento sujeito ou ndo a receita médica, um produto a
base de plantas ou tradicional, uma preparagdo composta, um ingrediente farmacéutico ativo ou
um excipiente (n3o ativo). E uma substancia ou combinacdo de substancias que se destina a
tratar, prevenir ou diagnosticar uma doenga, ou a restaurar, corrigir ou modificar funges
fisioldgicas, exercendo uma agdo farmacoldgica, imunolégica ou metabdlica.

Estes regulamentos estdao em vigor na sua
jurisdicao?

Oooo

Oooo

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3o, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado
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Objetivo

Quarentena

Farmdcia

Grossista de produtos médicos/
distribuidor

Descrigdo e redagdo proposta para os requisitos legislativos/regulamentares

O termo "produto médico" é mais amplo do que o termo "medicamento" e designa os produtos
utilizados principalmente pelos profissionais de satide para o diagndstico, tratamento ou
prevengao de doengas ou lesdes. O termo "produto médico" inclui, por conseguinte, os
medicamentos.

Quarentena é o armazenamento fisicamente separado ou a demarcagao clara de um produto
médico para impedir a sua utilizagdo, distribuicdo ou transferéncia. Um produto médico em
quarentena é um produto ndo vendavel.

Uma farmdcia é uma instalagdo licenciada para qualquer aspeto da pratica da farmacia.

Por "grossista de produtos médicos" ou "distribuidor" entende-se uma empresa, individuo ou
outra entidade que compra produtos médicos para revenda e distribuigdo a empresas, individuos
ou entidades que ndo sejam consumidores.

Estes regulamentos estdo em vigor na sua
jurisdigdo?

Oooo

Oooo

Oooo

N3do, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3do, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3o, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3do, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente
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Objetivo

Ministério da Saude*

Venda/

vender

Eliminagdo

Produto ndo vendavel

Descrigdo e redagdo proposta para os requisitos legislativos/regulamentares

Do ponto de vista juridico e regulamentar, um ministério da saude é o 6rgado responsavel pela
supervisdo das praticas e politicas de cuidados de saide num pais ou jurisdigdo. Estabelece e
aplica normas, licencia profissionais de saude, regula as instalagdes farmacéuticas e assegura o
cumprimento da legislagdo sanitaria para salvaguardar a saude publica e manter a qualidade da
prestacdo de cuidados. (*Em algumas jurisdigdes, pode ser outra autoridade competente a deter
esta responsabilidade. No entanto, neste documento, é utilizado o termo "ministério da saude").

Vender significa anunciar para venda, disponibilizar para venda, disponibilizar para que outra
pessoa venda, expor para venda, ter em sua posse para venda, fornecer ou distribuir, quer a
distribuicdo seja ou ndo efetuada mediante pagamento ou outra contrapartida benéfica.

Por eliminagdo de produtos médicos entende-se a devolugdo de produtos médicos, conduzindo
eventualmente a sua destrui¢do de forma adequada e a sua remogdo da cadeia de
abastecimento.

Um produto médico ndo venddvel é um produto que ndo pode ser vendido ou distribuido
posteriormente. Esta proibi¢do ndo inclui a distribuicdo como produtos médicos em quarentena
para analise ou destruigdo.

Estes regulamentos estdo em vigor na sua
jurisdigdo?

OooOoo

Oooo

Oooo

Oooo

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3do, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3o, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3o, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3do, mas o
quadro
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Objetivo Descrigdo e redagdo proposta para os requisitos legislativos/regulamentares Estes regulamentos estdao em vigor na sua
jurisdigdo?

regulamentar é
suficiente

Fornecedor de confianga Um fornecedor de confianga é um fabricante, grossista ou outro distribuidor farmacéutico que Sim

esta licenciado e regulamentado, garantindo que os produtos médicos sado fabricados ou Nao
Sim, mas precisa
de ser

Oooo

distribuidos de uma forma que esta em conformidade com todas as leis da jurisdigdo e do pais.

atualizado

O N3o, maso
quadro
regulamentar é
suficiente
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2.2 Papel da farmacia

Objetivo

Rececdo e armazenamento

Formagdo em produtos médicos SF

Descrigdo e redagdo proposta para os requisitos legislativos/regulamentares

O farmacéutico que possua as qualificagGes exigidas pode, sem prejuizo das restrigdes ou
condigdes previstas na regulamentagdo e no ambito do exercicio da profissdo de
farmacéutico, exercer a atividade de prescrigdo/administracdo das vacinas designadas na
regulamentagdo, garantindo a seguranca e a eficacia dessas vacinas, nomeadamente no
ambito da luta contra os medicamentos de qualidade inferior e os medicamentos
falsificados.

Uma farmacia deve disponibilizar conhecimentos e formacado a todos os colaboradores da
farmacia envolvidos na cadeia de abastecimento farmacéutico e na encomenda, recegao,
desembalagem e distribuicdo de produtos médicos sobre os riscos dos produtos médicos
SF. A formagdo deve explicar as razGes para os produtos médicos SF (tanto diretos como
indiretos). A formagdo deve abranger todos os aspetos importantes relacionados com a
sensibilizagdo para os produtos médicos com SF e as medidas que o colaborador pode
tomar. Por exemplo, no que respeita a detecdo de produtos médicos falsificados, deve
abranger as medidas a tomar quando se suspeita de um produto falsificado e os danos que
os produtos médicos falsificados podem causar a pessoas que vivem com doenga
desprevenida. A formagdo deve incluir técnicas de exame minucioso da origem do produto
médico, da rotulagem e da embalagem, bem como das dosagens dos medicamentos, para
detetar produtos médicos SF. Deve também abranger as agdes a tomar quando um
produto médico com SF é detetado, a sua notificagdo, a comunicagdo relacionada e o
aconselhamento das pessoas que vivem com doenga.

Estes regulamentos estdo em vigor na sua
jurisdigao?

ooao

Oooo

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3do, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3do, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente
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Objetivo Descrigdo e redagdo proposta para os requisitos legislativos/regulamentares Estes regulamentos estdao em vigor na sua

jurisdigao?

Dever de detegdo Os membros da equipa de farmacia envolvidos na cadeia de abastecimento de O Sim
medicamentos tém o dever de estar vigilantes na avaliacdo de todos os produtos médicos O Nso
que sdo vendidos ao publico ou distribuidos por outros meios. O Sim, mas precisa
de ser
atualizado
O N3o, maso
quadro
regulamentar é
suficiente
Dever de quarentena Um farmacéutico ou membro da equipa da farmacia que tenha razdes para acreditar que O Sim
um produto médico em inventdrio na farmacia ndo cumpre as normas ou é falsificado deve O Nio
colocar imediatamente esses produtos médicos em quarentena e comunicar os O Sim, mas precisa
pormenores da preocupacgado ao Diretor Técnico ou ao proprietario da farmacia. O produto de ser
médico ndo pode ser reintroduzido no inventario ativo até que uma andlise das atualizado
preocupacdes ou uma avaliagdo qualificada confirme que o produto médico é seguro e O N&o, maso
legal para utilizagdo. quadro
regulamentar é
suficiente
Dever de comunicac3o Se se confirmar a falsificagdo de um produto médico, o farmacéutico, o Diretor Técnico ou o O Sim
proprietdrio da farmacia devem comunicar o incidente a, pelo menos, um dos seguintes O Nso
organismos: O Sim, mas precisa
de ser
1) Ministério da Satde; atualizado
2) O servigo do Ministério da Sauide responsdvel por garantir a qualidade e a O N&o, maso
seguranga dos produtos médicos; e quadro
3) Aplicacdo da lei federal, provincial ou municipal, organismo regulador e, se for refulamentar e
suficiente

caso disso, regulador internacional.
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Objetivo

Dever de garantir a seguranga das pessoas
que vivem com doenga

Dever de informar as pessoas que vivem
com doenga

Dever de seguir os alertas de produtos
médicos da SF

Descrigdo e redagdo proposta para os requisitos legislativos/regulamentares

O farmacéutico e qualquer membro da equipa da farmacia devem efetuar uma avaliagao
visual dos produtos médicos utilizados no processo de dispensa, a fim de detetar a
possibilidade de serem falsificados.

Se se suspeitar ou determinar que um produto médico ndo cumpre as normas ou é
falsificado e for colocado em quarentena, causando um atraso significativo no processo de
dispensa, a pessoa que vive com doenga deve ser informada do motivo do atraso. Se a
pessoa que vive com doenca ja estiver na posse do produto médico falsificado, a pessoa
que vive com doenca e o prescritor devem ser informados imediatamente, e a pessoa que
vive com doenga deve ser encaminhada para uma avaliagdo médica.

A farmdcia deve garantir que todos os farmacéuticos e membros da equipa da farmdcia
recebem alertas de produtos médicos falsificados do Ministério da Saude ou de outros
recursos aprovados.

Estes regulamentos estdo em vigor na sua
jurisdigao?

ooao

Oooo

Oooo

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3do, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3do, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

Ndo, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente
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2.3 Papel dos ministérios da saide

Objetivo

Relatdrio e inquérito

Sensibilizagdo do publico e
educagdo sanitaria

Descrigdo e redagdo proposta para os requisitos legislativos/regulamentares

O ministério da saude deve realizar ou garantir que as seguintes tarefas sejam realizadas,
conforme apropriado, em resposta a um relatério de produto médico SF:

1)

2)

3)

4)

5)

Efetuar atempadamente exames e andlises laboratoriais para verificar se o
produto médico é seguro para utilizagdo ou se ndo cumpre as normas e/ou é
falsificado;

Realizar atividades de verificagdo da conformidade da cadeia de abastecimento
para confirmar a origem do produto médico SF e aplicar medidas de conformidade
ou de execug¢do adequadas ao incidente;

Notificar os organismos reguladores dos cuidados de saude e publicar avisos e
adverténcias publicas sobre o produto médico SF, conforme adequado;

Identificar as partes responsaveis pela entrada e distribuicdo de produtos médicos
SF no sistema de abastecimento e instaurar agdes penais contra as partes
infratoras; e

Notificar os organismos reguladores e de aplicacdo da lei federais ou regionais e os
reguladores internacionais.

Os ministérios da saude, as autoridades e as instituicGes competentes devem informar o
publico, os profissionais de saude e os participantes na cadeia de abastecimento sobre os
riscos dos produtos médicos SF, a sua detegdo e os métodos de protegdo da integridade da
cadeia de abastecimento.

Estes regulamentos estdo em vigor na sua
jurisdigao?

ooo

Oooo

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3do, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3o, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente
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Objetivo

Aplicagdo da lei

Prevenc¢ao

Integridade da cadeia de abastecimento

Descrigdo e redagdo proposta para os requisitos legislativos/regulamentares

A venda de produtos médicos SF é uma violagdo do cddigo penal. Consoante a natureza da
infragdo, o ministério da saude tem autoridade legislativa para as seguintes agGes:

1) Aemissdo de cartas de aconselhamento e de adverténcia;

2) AgOes judiciais imediatas, como a apreensdo ou a injunc¢ao;

3) AcOes administrativas, como a deteng¢do administrativa para obter o controlo de
produtos médicos SF, a recolha obrigatdria de produtos médicos SF ou a
suspensdo da licenga ou do registo de um estabelecimento; e

4)  Acdes judiciais que impliguem multas e penas de prisdo.

Os mecanismos de prevengdo em vigor permitem que as autoridades reguladoras tomem
medidas contra os produtos médicos SF e os seus fabricantes.

Investir fortemente em ferramentas e tecnologias para prevenir, dissuadir e detetar
produtos médicos SF e criar procedimentos que possam ajudar os profissionais de saude e
as pessoas que vivem com doenca a identificar produtos genuinos sdo estratégias Uteis.

Deveria ser desenvolvido ou adotado um programa de acreditagdo online e um sitio Web do
Ministério da Saude que orientasse o publico para fornecedores e sitios Web seguros.

E necessaria uma colaboragdo internacional a nivel regulamentar e profissional para garantir
gue os mecanismos de prevengdo possam ser implementados com éxito e alargados onde
nao existam.

Ao longo da cadeia de abastecimento farmacéutico, do fabricante a pessoa que vive com
doenga, os pontos de distribuicdo e os dados de armazenamento sdo registados e
verificados, e os dados circulam com o produto médico.

Estes regulamentos estdo em vigor na sua
jurisdigao?

ooo

Oooo

Oooo

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3do, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3o, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3do, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente
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Objetivo

Coordenagdo das partes interessadas

Sistemas sélidos de notificagdo de
farmacovigilancia

Descrigdo e redagdo proposta para os requisitos legislativos/regulamentares

Os ministérios da saude informam e coordenam os governos nacionais e regionais, as
organizagdes mundiais, os sectores privado e sem fins lucrativos e a sociedade civil para
prevenir incidentes com produtos médicos SF.

Os ministérios da saude desenvolvem sistemas de notificagdo de produtos médicos SF que
sdo facilmente acessiveis a todos os profissionais de saude, disponibilizando confirmagao
atempada e resultados e informagdes imediatamente partilhaveis a nivel local, regional,
nacional e internacional.

Estes regulamentos estdo em vigor na sua
jurisdigao?

OooOoo

Oooo

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3do, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente

Sim

Nao

Sim, mas precisa
de ser
atualizado

N3o, mas o
quadro
regulamentar é
suficiente
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2.4 Notas adicionais

Notas adicionais
Para os objectivos identificados como prioritdrios, utilizar esta sec¢do para indicar a sequéncia de prioridades e os requisitos de implementagdo
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