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SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E

FARMACEUTICO

COMISSAO EUROPEIA REFORCA AS
REGRAS EUROPEIAS DE SEGURANCA
PARA COMBATER A FALSIFICACAO DOS
MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO

O recente Requlamento
Delegado 2016,/161

da Comissao Europeia
(“Regulamento”) vem
exigir e concretizar a
colocacgdo de dispositivos
de sequranca nos
medicamentos para uso
humano.

Os medicamentos falsificados representam
um risco grave para: /) a qualidade, validade e
seguranca dos medicamentos em circulagao;
ii) o funcionamento do mercado interno dos
medicamentos; iii) o equilibrio de custos para
os intervenientes na cadeia de abastecimento
devido a existéncia de diferentes mecanismos
de autenticacdo dos medicamentos nos
Estados-Membros; iv) a protecdo da saude
publica e dos direitos dos cidadaos, em especial
dos mais vulneraveis. A Diretiva 2011/62/UE
do Parlamento e do Conselho, em vigor, havia
estabelecido um quadro legal destinado a
proteger a seguranca dos medicamentos, tendo
mandatado a Comissao Europeia para aprovar
novas regras no sentido da garantia da qualidade
e autenticidade dos medicamentos.

Cumprindo essa orientacdo, o recente
Regulamento Delegado 2016/161 da Comissao
Europeia  (“Regulamento”) vem exigir e
concretizar a colocagdo de dispositivos de
seguranca nos medicamentos para uso humano',
de duas formas:

= um identificador tinico;
= um dispositivo anti-adulteragoes.

1 Quanto ao ambito de aplicagio do Regulamento, trata-se das
seguintes trés situacoes:

a) aos medicamentos sujeitos a receita médica que devem ser dotados de
dispositivos de sequranca na embalagem, em conformidade com o artigo
54.0-A, n.o 1, da Diretiva 2001/83/CE, salvo se estiverem incluidos na lista
constante do anexo | do presente requlamento;

b) aos medicamentos ndo sujeitos a receita médica incluidos na lista
constante do anexo Il do presente requlamento;

¢)aos medicamentos aos quais os Estados-Membros alargaram o ambito
de aplicagdo do identificador tnico ou do dispositivo de prevencdo de
adulteracoes em conformidade com o artigo 54.0-A, n.o 5, da Diretiva
2001/83/CE.

Assim, é imposto ao fabricante a colocacao
de um identificador tGnico na embalagem do
medicamento, o qual sera codificado através
de um cddigo de barras bidimensional, em
conformidade com a regulamentacdo técnica
aplicavel.

Os fabricantes devem certificar-se se a
qualidade da impressao do codigo de
barras bidimensional respeita os parametros
de matriz e imprimir na embalagem num
formato legivel por pessoas com os seguintes
elementos: i) cédigo do produto; ii) nimero
de série; iii) nimero nacional de reembolso
ou outro numero nacional que identifique
o medicamento, se for exigido pelo Estado-
membro. Entende-se que um “cddigo de
barras bidimensional pode armazenar mais
informacdo do que os dados do identificador
unico”, evitando-se a colocacdo de varios
codigos de barra bidimensionais suscetiveis
de gerar confusao quanto ao codigo de barras
para efeitos de verificacdo da autenticidade
e identificacdo do medicamento.

2 Considerando n.®12.
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Quanto ao dispositivo de prevencao de
adulteragoes, visa garantir que a embalagem
se mantém integralmente intacta, nao
tendo sido objeto de qualquer tentativa de
falsificacdo.

Prevé-se neste Regulamento um sistema de
verificacdo “de extremo a extremo” de todos
os medicamentos dotados de dispositivos de
seguranca, complementada pela verificagao
pelos grossistas de certos medicamentos em
maior risco de falsificacdo.

Na pratica, sdo estes os dois momentos na
verificagdo da autenticidade na cadeia de
comercializacdo de certos medicamentos
para uso humano:

= a verificacdo pelo fabricante da integridade
dos dispositivos de seguranca instalados
na embalagem quando o medicamento é
fornecido ao publico;

= a verificacdo pelos grossistas ao longo
da cadeia de abastecimento para os
medicamentos com maior risco de
falsificacdo, de maneira a minimizar os riscos
de um medicamento circular muito tempo
sem ser detetado.

Prevé-se neste
Regulamento um sistema
de verificacao “de extremo
a extremo” de todos os
medicamentos dotados de
dispositivos de sequranca,
complementada pela
verificacao pelos
grossistas de certos
medicamentos em maior
risco de falsificacao.

De acordo com este sistema de verificacdo
de “extremo a extremo”, fabricantes,
grossistas ou outras pessoas autorizadas a
fornecer medicamentos ao publico devem
verificar sempre, no momento da verificacao
dos dispositivos de seguranca:

= a autenticidade do identificador Unico:

= aintegridade do dispositivo anti-adulteragao.

Conforme se escreve no Regulamento:

“A verificagdo de ambos os dispositivos
de seguranca é necessaria para garantir
a autenticidade de um medicamento
num sistema de verificacdo de extremo a
extremo. A verificacdo da autenticidade do
identificador unico destina-se a garantir que
o medicamento € proveniente do fabricante
legitimo.

A verificacao da integridade do dispositivo
de prevencdo de adulteragoes revela se a
embalagem foi aberta ou alterada desde
que saiu das instalacoes do fabricante,
assegurando assim que o contetdo da
embalagem é auténtico”.’

Quanto ao primeiro caso, fabricantes,
grossistas e pessoas autorizadas a fornecer
medicamentos ao publico devem fazer
a verificacdo do identificador Unico,
comparando-o com os identificadores tinicos
armazenados no sistema de repositorios
unicos.

Considera-se que o identificador Gnico pode
ser tido como auténtico “quando o sistema
de repositérios contiver um identificador
unico com o codigo do produto e o nimero
de série idénticos aos do identificador tnico
objeto de verificagdo” (artigo 11.°), ficando
proibida a continuacdo da distribuicdo
ou fornecimento ao publico de um
medicamento com um identificador Unico
que tenha sido desativado, salvo quando
a desativacao tiver ocorrido nos termos do
proéprio regulamento (artigo 12.°).

Quanto as obrigagdes especiais dos
fabricantes, deverao verificar se o cédigo de
barras bidimensional cumpre as exigéncias
técnicas, de legibilidade e correcdio da
informacdo.

3 Considerando n.° 35.

Quanto as obrigagoes
especiais dos fabricantes,
deverdo verificar se

o codigo de barras
bidimensional cumpre

as exigéncias técnicas, de
legibilidade e correcao da
informacao.

Em relacdo aos grossistas, deverao verificar
a autenticidade do identificador unico no
que concerne: i) a medicamentos devolvidos
por pessoas autorizadas ao fornecimento
ao publico ou por outro grossista; i) a
medicamentos recebidos de outro grossista,
mediante contrato escrito, que nao é nem
o fabricante nem o grossista titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado, nem
designado por este.

Por isso, constitui objetivo do presente
Regulamento a criacdo de um sistema
de repositorios onde as informacdes
sobre os dispositivos de seguranca ficarao
armazenadas. Sera criado e gerido por uma
ou varias entidades legais estabelecidas na
Uniao Europeia pelos fabricantes e titulares
de autorizacGes de introdugdo no mercado
de medicamentos dotados de dispositivos
de seguranca.

Grossistas ou pessoas com autorizagao para
distribuicdo de medicamentos ao publico
deverdo ser consultados na criagdo do
sistema de repositorios, podendo integrar a
entidade ou entidades legais responséveis
pela sua gestdo, sem custos para 0s proprios.

A este respeito, o Regulamento prevé
que os custos do sistema de repositorios
devem ser suportados pelos fabricantes de
medicamentos dotados de dispositivos de
seguranca. Adicionalmente, o Regulamento
define as condicdes de eficacia, rapidez,
acessibilidade e interoperabilidade
que o0s repositorios nacionais deverdo
obrigatoriamente satisfazer*.

4 Artigo 35° do Regulamento.
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Cada titular de autorizacdo de introdugao no
mercado (ou a pessoa responsavel pela colocacao
de medicamentos importados ou distribuidos
em paralelo dotados de um identificador tnico
equivalente) fica incumbida de assegurar que
todas as informagdes previstas no Regulamento®
sdo carregadas e atualizadas no sistema de
repositorios, antes de o medicamento serlibertado
para venda ou para distribuicdo pelo fabricante.

Os diferentes repositérios nacionais ficardo

Em suma, este Regulamento Delegado,
diretamente  aplicivel em todos os
Estados-Membros, sem necessidade de
intermediacdo legislativa, e exigivel a
partir de 9 de fevereiro de 2019, implica o
cumprimento de novas obrigacoes e deveres
para os fabricantes, armazenistas, farmacias
e hospitais. A digitalizacdo da cadeia de
abastecimento através do sistema de
repositorios passard a ligar, a escala europeia,
todos estes intervenientes.

Os diferentes
repositorios nacionais
ficarao sujeitos a uma
rede de intercambio de
dados atraves de uma
plataforma comum
que funciona “como

sujeitos a uma rede de intercambio de
dados através de uma plataforma comum
que funciona “como repositério central
que funciona como um encaminhador de
informacdes e de dados”.

repositorio central

que funciona como

um encaminhador de
informacoes e de dados.
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5N.22 do Artigo 33.° do Regulamento.
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