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A Convencao MEDICRIME
em 10 perguntas e respostas

Os produtos médicos falsificados constituem um perigo para a saude publica e
podem violar o direito a vida consagrado na Convencdo Europeia dos Direitos do
Homem. Podem causar danos irreparaveis a milhdes de consumidores
desprevenidos através das cadeias de abastecimento legais e da Internet, e minar a
confianga do publico nos sistemas de salde. Para por termo a esta situacdo, o
primeiro passo é criminalizar as atividades relacionadas com a falsificacdo de
produtos médicos. E este o objetivo da Convencdo MEDICRIME (Convencdo do
Conselho da Europa sobre a Contrafacdo de Produtos Médicos e Infracbes Similares
que Envolvem Ameacas a Saude Publica).

Nos termos da convencdo, que entrou em vigor em janeiro de 2016, fabricar,
fornecer, oferecer para fornecer e traficar intencionalmente medicamentos
falsificados é considerado um ato criminoso. Este tratado inovador apela a
colaboracao multilateral entre nacdes, disciplinas e sectores, e estabelece as bases
para a cooperagdo com e entre organismos internacionais como a INTERPOL, a
Europol, a UNODC, a OMA e a OMS, a fim de p6r termo a esta ameaga internacional
a saude publica.

A falsificacdo de produtos médicos é um crime transnacional que ndo conhece
fronteiras - por isso, cada nova ratificacdo reforca o poder da convencédo para
combater este flagelo. O seu parlamento e o seu pais s6 tém a ganhar com a adesédo
a convencao, protegendo assim nao sé a sua salde, mas também a salde publica em
geral.

Este folheto de perguntas e respostas apresenta dez questdes-chave de relevancia para
os deputados relativamente a Convencdo MEDICRIME:
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O que ¢ a falsificacdo de produtos médicos e crimes semelhantes?
Porque é que o meu pais deve assinar e ratificar a Convencao MEDICRIME?
Qual é o valor acrescentado da Convencao MEDICRIME?

O que acontecera quando o meu pais ratificar a Convencdo MEDICRIME?
Porqué uma convencao do Conselho da Europa?

E quanto aos direitos de propriedade intelectual?

A Convencao MEDICRIME nao podera ter um efeito inibidor no sector
dos genéricos?

Como é que a Convencao MEDICRIME ira melhorar a repressao
destes crimes?

Como é que a Convencao MEDICRIME ajuda a proteger as vitimas?

Como é que a Convencao MEDICRIME ajudara a prevenir estes
crimes em primeiro lugar?

O termo "contrafacdo" utilizado na Convengdo MEDICRIME é
coerente com o significado do termo "falsificado", que se tornou o
termo mais comummente utilizado, pelo que é utilizado nesta
brochura para facilitar a leitura.

EDQM: Direcdo Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Saude
UNODC: Gabinete das Na¢des Unidas para a Droga e a Criminalidade

SPOC: Ponto Unico de Contacto

OMS: Organizacao Mundial de Saude

OMA: Organizagdo Mundial das Alfandegas
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1. O que é a falsificacao de produtos médicos?
e crimes semelhantes?

Falsificacdo de produtos médicos

Nos termos da convengdo, um produto médico falsificado (para uso humano ou
veterinario) € uma representacdo deliberadamente falsa da sua origem e identidade

m, ©

FONTE IDENTIDADE
Pode haver um problema com Pode nio ser o produto
o historial de fornecimento e refeedle e iekicie eu
distribuicdo dos produtos pode ter sido adulterado
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Crimes semelhantes

Crimes semelhantes incluem crimes que ndo envolvem produtos médicos
falsificados, mas sim medicamentos que sdo intencionalmente fabricados, fornecidos
ou colocados no mercado sem autorizacdo, ou dispositivos médicos que nao
cumprem os requisitos de conformidade, tal como estabelecido no direito interno
dos Estados Partes. Isto incluiria, por exemplo, o fabrico ou o fornecimento de
medicamentos para tratamento hormonal produzidos sem autorizacdo como meio
de dopagem para desportistas e outros no mercado negro em expansao.

Esta designacgdo foi criada para proporcionar protecdo contra crimes que nao se
enquadram no esquema regular de falsificacdo de produtos médicos, mas que
representam ameacas semelhantes para os consumidores e para a salde publica.

"Os medicamentos contrafeitos ... constituem um mercado
grande e valioso. Todos os anos, o volume de negdcios ascende
a milhares de milhées, enriquecendo os traficantes a custa dos
doentes. Este novo tipo de crime ja ultrapassou o trdfico de
droga em termos de quantidade e oferece aos criminosos uma
vantagem inegavel: a pena é menos severa"

Jan Kleijssen, Diretor, Direcdo Sociedade da Informagdo e Acdo contra o
Crime do Conselho da Europa
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Todos os paises sao vulneraveis

&

Yo

X
DG

49



2. Porque é que o meu pais deve assinar

a Convencao MEDICRIME?

A criminalidade mundial exige uma coligacao mundial

Todos os paises sdo vulneraveis a falsificacdo de produtos médicos - independentemente do
controlo rigoroso das suas fronteiras - devido a natureza fragmentada destes crimes. Apesar
dos rapidos avancgos das tecnologias de sensores nas alfandegas, pode ndo haver nada de
ilegal no envio de caixas vazias e impressas ou na montagem de diferentes elementos que
tenham sido produzidos noutros paises. Estes atos isolados podem ocorrer sem serem
detetados pelas salvaguardas de cada pais. Sem qualquer controlo desta atividade através da
aplicacdo da lei penal, estes produtos podem entrar nas cadeias de abastecimento legais.

Um quadro juridico comum para a acao penal

A Convencdo MEDICRIME é o primeiro tratado a definir um conjunto de defini¢des comuns e
juridicamente vinculativas para a falsificacdo de produtos médicos e crimes semelhantes e que
exige que os Estados Partes transponham essas definicbes para a sua legislagdo nacional,
criando assim uma legislacdo uniforme entre paises que facilita a acdo penal contra estes
crimes.

Partilha de forcas, conhecimentos e canais de comunicacao

A detecdo destes crimes é frequentemente dificultada pela falta de comunicagdo entre as
autoridades de saude, as alfandegas, a policia, o sistema judicial e o sector privado. Para
resolver este problema, a Convencdo MEDICRIME promove a cooperacdo a nivel nacional e
internacional, a formacédo e o intercambio de informacdes.

Para por isto em pratica, o Conselho da Europa criou um curso de formacdo em linha em
coopera¢do com o Programa Europeu de Formacdo em Direitos Humanos para Profissionais
do Direito (HELP). O curso tem como objetivo melhorar as capacidades dos profissionais da
area juridica para aplicar a Conven¢do MEDICRIME através do estudo de casos relacionados
com a falsificagdo de produtos médicos em tribunais espanhdis e internacionais. Este curso
inovador ajuda os profissionais da area juridica a compreender melhor as questdes relevantes para
uma acdo penal adequada contra a falsificacdo de produtos médicos e crimes semelhantes.
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Assinaturas e ratificacdes

Assinaturas dos membros
Estados do Conselho da
Europa

Conselho da Europa que

Os Estados-Membros do
I ratificaram a Convengao

membros do Conselho da

Assinaturas de Estados ndo
I Europa

Estados ndo membros
I do Conselho da Europa
que ratificaram a

Convengao

A partir de 27 de novembro de 2019

-1
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”

"

Desde que a Convengdo foi aberta &
assinatura em Moscovo, em 28 de outubro
de 2011, 16 Estados ratificaram-na:

Ucrénia... .20 de agosto de 2012
Espanha. ..5 de agosto de 2013
Hungria.. 9 de janeiro de 2014

Republica da Moldavia.
Guiné..

.14 de agosto de 2014

. 24 de setembro de 2015
de fevereiro de 2016
de junho de 2016

de agosto de 2016

1 de setembro de 2016
7 de julho de 2017

1 de setembro de 2017
0 de marco de 2018

9 de maio de 2018

Burkina Faso.
Turquia.......
Federacdo Russa.
Benim.

Suica. 5 de outubro de 2018
Portugal. 8 de dezembro de 2018
Croacia... .20 de setembro de 2019

16 Estados assinaram mas ainda
n3o ratificaram a Conveng&o:

AUSEi@ oo 28 € OUtUbFO de 2011
Chipre... .28 de outubro de 2011
Finlandia.. .28 de outubro de 2011
Alemanha .28 de outubro de 2011
Islandia.. .28 de outubro de 2011

.28 de outubro de 2011
.28 de outubro de 2011
.4 de novembro de 2011

Liechtenstein

Luxemburgo .22 de dezembro de 2011
Dinamarca .12 de janeiro de 2012
Marrocos. .13 de dezembro de 2012

.4 de dezembro de 2015
.6 de marco de 2019
Bielorrussia...... .24 de junho de 2019
Costa do Marfim .3 dejulho de 2019
SEIVIA .ccovvvvvrrrrrrrrrrrnrnsrsnnsrnnnnnnnnnnnns 2 A€ OUtUbro de 2019

Bdsnia e Herzegovina..
Eslovénia........ccoo....




3. Qual é o valor acrescentado da Convencao MEDICRIME?

Uma ténica na saude publica

Até a data, os esforcos para travar a falsificacdo de produtos médicos tém-se centrado principalmente nos
direitos de propriedade intelectual. A Convengdo MEDICRIME do Conselho da Europa coloca os individuos
no centro da sua missdo e centra-se especificamente na luta contra a falsificacdo de produtos médicos e
a sua ameaga para a saude publica. Neste contexto, a convencdo apela também especificamente a protecdo
das vitimas.

Uma histoéria da cooperacao internacional

O Conselho da Europa é um lider na cooperacao juridica e farmacéutica, com uma rede bem estabelecida
na Europa e no resto do mundo, e décadas de experiéncia na criacdo de politicas internacionais. A Diregao
Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Satde (EDQM) do Conselho da Europa, criada em
1964, protege a saude publica emitindo normas de qualidade para medicamentos seguros que sdo
reconhecidas como uma referéncia cientifica a nivel mundial.

Estratégias transversais

A assinatura e a ratificagdo da convencgdo permitem que os paises participem numa coligacdo global que
recorre a cooperacao intersectorial entre os profissionais de salde, as forcas da ordem e o sistema judicial,
ultrapassando assim a mentalidade de silo que muitas vezes impede os intervenientes individuais de por
termo a estes crimes.

Aberto a todos

Nenhum pais pode combater sozinho a falsificacdo de produtos médicos, porque este crime ndo respeita
fronteiras. Os produtos médicos falsificados e crimes semelhantes constituem uma ameaga global. Embora
a convengao tenha sido feita na Europa, ndo se destina apenas a Europa; esta também aberta a Estados
que ndo sdo membros do Conselho da Europa. Até a data, 16 Estados ratificaram a convencdo, incluindo
trés Estados ndo membros, e outros 16 Estados assinaram-na, incluindo quatro Estados ndo membros. A
Convencgao entrou em vigor em 1 de janeiro de 2016. A luta contra os medicamentos falsificados torna-se mais
forte com cada nova ratificagéo.
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4. O que é que vai acontecer quando o meu
a Convencao MEDICRIME?

A Convencao MEDICRIME fornece aos Estados Partes

> acesso a conhecimentos juridicos especializados para transpor as disposicdes da
Convencao para o direito nacional;

» formacdo das profissdes juridicas para as ajudar a compreender a natureza da
falsificacdio de produtos médicos e de crimes semelhantes;

» um quadro de cooperacdo nacional e internacional entre os diferentes sectores
da administracdo publica (policia, alfandegas, saude e autoridades judiciais);

> participacdo no Comité das Partes - o 6rgdo de acompanhamento da
Convengao - que inclui representantes de cada Estado Parte e tem por missdo
supervisionar a aplicacdo e orientar a colaboracdo intersectorial internacional.
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A Convencao MEDICRIME

Sangdes penais, Criagdo de pontos de
prevengao internacional contacto nas autoridades
e protecdo das vitimas judiciais, sanitarias e
medidas policiais nacionais para

assegurar a cooperagao
transfronteirica

CONVENCAO MEDICRIME

Quadro para & Criacdo de um Comité
a cooperacdo e 8*& das Partes para
coordenacdo acompanhar a aplicagdo
internacional em
nivel nacional




5. Porqué uma Convencao do Conselho da Europa?

Nao deveria ser a OMS ou a UE a tratar deste assunto?

A MEDICRIME reune intervenientes de todo o mundo num tratado juridicamente
vinculativo que define a falsificagdo de produtos médicos como uma infragdo penal.
A OMS dispde de um sistema de notificacdo e alerta e a UE adotou uma diretiva
relativa aos medicamentos falsificados. Ambas as organiza¢es sdo parceiros vitais,
mas nenhuma delas pode combater a falsificagdo de produtos médicos através do
direito penal.

Nao sera mais facil esperar pela ratificacao da UE?

A ratificacdo da UE é um processo longo e complexo que pode levar anos ou mesmo
décadas.

A Conveng¢do MEDICRIME do Conselho da Europa ja esta em vigor e torna-se mais
poderosa com cada nova ratificagdo. A adesdo a Convencao permite que o seu pais
tome medidas imediatas e concretas para travar a falsificacdo de produtos médicos
no seu pais e em todo o mundo.

"Apelo as autoridades nacionais para que ratifiquem sem
demora esta importante convencdo. A saude e a vida nGo
podem esperar".

Anne Brasseur, antiga Presidente da Assembleia
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6. E quanto aos direitos de propriedade intelectual?

Uma abordagem centrada nas pessoas

A protecdo dos direitos de propriedade intelectual (DPI) ndo se insere no ambito de aplicacdo da
Convencao MEDICRIME, que foi redigida numa perspetiva de direitos humanos e de salide publica. Permite
que todos os Estados Partes na Convencao coloquem a salde dos seus habitantes em primeiro lugar.

Deixar os Estados definirem as suas politicas

A Convengdo MEDICRIME n&o impede os titulares de DPI de recorrerem a justica através da legislacdo
especifica aplicavel aos DPI. No entanto, as violagdes dos direitos dos titulares de patentes, marcas e
marcas registadas de produtos médicos cuja colocagdo no mercado tenha sido autorizada por uma
autoridade competente ndo sdo abrangidas pela Conveng¢do MEDICRIME.

Como refere o relatédrio explicativo da Convencdo: "Como se considerou que os direitos
de propriedade intelectual sGo geralmente protegidos de forma adequada tanto a nivel
nacional como internacional, a Convencdo ndo abrange quaisquer questoes
relacionadas com a violagéo dos direitos de propriedade intelectual no que respeita a
contrafagdo de produtos médicos, substdncias ativas, excipientes, pecas e materiais".

7. A Convengcao MEDICRIME nao podera ter

um efeito inibidor no sector dos genéricos?

Os genéricos nao sao visados...

A Convencdo MEDICRIME néo impede a aprovagdo ou o acesso ao mercado de medicamentos genéricos
autorizados por uma autoridade reguladora competente, desde que a sua qualidade, seguranca e eficacia
tenham sido verificadas de forma independente pelas autoridades reguladoras competentes.
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...e estardao mais bem protegidos ao abrigo da Convencao MEDICRIME

A ameaca a integridade dos medicamentos genéricos é idéntica, se ndo maior, porque os
medicamentos genéricos sdo versdes legalmente autorizadas, mas teoricamente mais baratas,
dos medicamentos de marca. O seu preco mais baixo torna-os mais acessiveis aos pacientes
do publico em geral. Infelizmente, correm maior risco de serem copiados porque sdo
populares. Assim, os paises abrangidos pela Convencdo MEDICRIME estdo efetivamente a
salvaguardar o acesso do publico a medicamentos genéricos seguros.

A Convencdo "diz respeito aos produtos médicos... quer
sejam genéricos ou nd@o" (Artigo 3.° - Ambito de
aplicacdo)

A propriedade intelectual e a indUstria dos genéricos
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8. Como é que a Convencao MEDICRIME ira
a acao penal contra estes crimes?

Reconhecer oficialmente estes actos como crimes

A Convencao MEDICRIME fornece uma base juridica para a acdo penal, obrigando os
Estados Partes a criminalizar:

8 1

fabrico de produtos

e R
A falsificacdo de documentos
médicos falsificados,
incluindo medicamentos m
veterinarios;

nim*
[illo

==

“0—@
fornecimento, oferta o fabrico ou fornecimento
de fornecimento e nao autorizado de
tréfico de produtos produtos médicos e a
médicos falsificados; colocacao no mercado de

dispositivos médicos que
ndo cumpram os requisitos
de conformidade.
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Cooperaciao e intercambio de informacoes

O artigo 17.° da Convencdo sublinha as medidas nacionais de cooperagéo e de
intercdmbio de informacbes, que poderiam inspirar-se no modelo do "ponto de
contacto Unico" (SPOC) desenvolvido pela EDQM. Este sistema coloca as informacgdes
e os dados obtidos pelas autoridades sanitarias, aduaneiras, policiais e outras
autoridades competentes a disposicdo umas das outras para efeitos de cooperagao,
incluindo a sua utilizacdo como prova para efeitos de acdo penal contra criminosos.
Na rede SPOC, sdo designados pontos de contacto nacionais, responsaveis pela
transmissdo e rececao de informacdes que podem ser utilizadas para contactar o
publico em geral, alertar os distribuidores ou apoiar a perseguicdo de criminosos.

O mecanismo de notificagdo é simultaneamente um fator de dissuasdo para os
criminosos e uma fonte de provas para demonstrar a falsificacdo de produtos
médicos.

O artigo 14.° prevé a possibilidade de ter em conta as condenagdes definitivas
proferidas por outro Estado Parte na determinagdo de uma pena. A existéncia de
condenacdes anteriores noutro Estado Parte na Convencdo pela mesma infragdo
pode, portanto, abrir caminho a aplicagdo de uma pena mais pesada a um infrator.
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Protecdo das vitimas



9. Como é que a Convencao MEDICRIME ajuda a proteger as vitimas?

Até a data, muitos paises baseavam a sua a¢do penal contra a falsificagdo de produtos médicos
em leis de DPI, o que excluia a possibilidade de acdo penal com base nos danos causados as
vitimas de medicamentos falsificados. O facto de o MEDICRIME se centrar na saude publica
significa que qualquer pessoa que tenha sido exposta ao perigo de medicamentos falsificados
pode apresentar queixa criminal. A definicdo destes atos como crimes permite que as vitimas
intentem ag¢des judiciais contra os autores.

Os direitos das vitimas estdo consagrados no artigo 19° da Convencdo MEDICRIME.

Artigo 19° - Protectio das vitimas

Cada Parte adota as medidas legislativas e outras necessdrias para
proteger os direitos e interesses das vitimas, nomeadamente:

a garantir que as vitimas tenham acesso as informagoes relevantes
para o seu caso e que sejam necessdrias para a protecdo da sua
saude;

b assisténcia as vitimas na sua recuperacao fisica, psicolégica e social;

A Convengao MEDICRIME exige que os Estados Partes assegurem que os produtos derivados
de infrac¢bes incluidas na Convencdo possam ser apreendidos e confiscados. Estes podem, por
exemplo, ser utilizados para contribuir para um fundo nacional de vitimas.

Artigo 12° - Sancbes e medidas
3 Cada Parte adotard as medidas legislativas e outras necessdrias para:
a autorizar a apreens@o e o confisco de:
it produto dessas infragbes, ou bens cujo valor corresponda a esse
produto;
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Mais fortes Unidos




10. Como é que a Convent;ao sobre o

A comunicacao facilita a detecao precoce

A formacéo ajuda os profissionais nos dominios da justica, da saude e da aplicagdo
da lei a identificar melhor e a por termo a falsificacdo de produtos médicos.

A designacdo de um ponto de contacto nacional proporciona um quadro claro para
a comunicacdo internacional que pode detetar atividades criminosas numa fase
precoce e pode partilhar estratégias essenciais para alertar o publico para os perigos.

Aumentar os riscos

A falsificacdo de produtos médicos e crimes semelhantes sdo agora estatisticamente
mais significativos do que o trafico de droga e, no entanto, menos severamente
punidos se e quando apanhados. Ao definir claramente estes atos como infracdes
penais, os Estados podem aumentar a repressao destes crimes, o que pode tornar
estas atividades menos apelativas para os grupos criminosos.

Mais fortes Unidos

A Convengdo é um fator de mudanca, porque a ratificacdo por muitas nagoes
assegura uma abordagem unificada que protege a salde publica.
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Os produtos médicos falsificados constituem um perigo para a saude
puUblica e podem violar o direito a vida consagrado na Convencao
Europeia dos Direitos do Homem. Podem causar danos
irreparaveis a milhées de consumidores desprevenidos através
de cadeias de abastecimento legais e da Internet, e minar a
confianca do publico nos sistemas de saide. Para p6r termo a esta
situagdo, o primeiro passo é criminalizar as atividades relacionadas
com a falsificacio de produtos médicos. E este o objetivo da
Convencao MEDICRIME.

Esta brochura apresenta 10 questdes-chave de relevancia para
os deputados relativamente a Convencdo MEDICRIME num
formato facilmente compreensivel. Apresenta argumentos a
favor da assinatura, ratificacdo e aplicagdo da Convencao
MEDICRIME e tem como objetivo promover uma maior

sensibilizacdo para a ameaca que os produtos médicos 2
falsificados representam para a saude publica. S

£
www.coe.int/medicrime PRT

O Conselho da Europa ¢ a principal organizacao de direitos humanos do continente. E composto por
47 Estados-Membros, incluindo todos os membros da Unido Europeia. A Assembleia

Parlamentar, composta por representantes dos 47 parlamentos nacionais, constitui um

forum de debate e de apresentagdo de propostas sobre as questdes sociais e politicas da

Europa. Muitas das conven¢des do Conselho da Europa tém origem na Assembleia,

incluindo a Convengéo Europeia dos Direitos do Homem.

Parliamentary Assembly
Assemblée parlementaire

CONSEIL DE UEUROPE
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