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DIRECTIVE SUR LES MEDICAMENTS FALSIFIES : EN PRATIQUE

Dispositifs de sécurité

l....&
-

NDC: 5914801113
SN: 100000000001
EXP: AUG 22 2015
AB100613

Code d'identification
unique

Protection contre la manipulation

) Source : nouveaux dispositifs de sécurité pour les médicaments - Commission européenne
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DIRECTIVE SUR LES MEDICAMENTS FALSIFIES : EN PRATIQUE

- PRODUCT FLOW

Patient

Fabricant

Code unique

vérification lors de la
délivrance au patient

: ges médlcament_s_ Authentification du code

Télécharger le code

9 Source : European Medicines Verification Organisation
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DIRECTIVE SUR LES MEDICAMENTS FALSIFIES : EN PRATIQUE
omment reconnaitre une pharmacie en ligne légale ?
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Pharmacies sur internet
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RESUME

La DG Inspection de I'AFMPS controle le circuit de distribution légal de tous les médicaments,
de la production a la délivrance.

Les médicaments sont dotés de dispositifs de sécurité qui
garantissent l'intégrité de tous les médicaments délivrés.

La vente en ligne n'est autorisée qu'en Belgique (pour les médicaments non soumis a ordonnance) :
« via un site web notifie
« associé a une pharmacie physique
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PARTIE 2

Meédicaments falsifies




MEDICAMENTS FALSIFIES

La définition lIégale :

Selon la loi sur les médicaments humains du 25 mars 1964 :

Article 1, § 1ler:
1bis) « médicament falsifié » : tout médicament comportant une fausse présentation de

a) son identité, y compris de son emballage et de son étiquetage, de sa dénomination ou de sa composition
s'agissant de n‘importe lequel de ses composants, y compris les excipients, et du dosage de ces composants ;

b) sa source, y compris de son fabricant, de son pays de fabrication, de son pays d’origine ou du titulaire de son
autorisation de mise sur le marché ;

c) son historique, y compris des enregistrements et des documents relatifs aux circuits de distribution utilisés.

La présente définition n'inclut pas les défauts de qualité non intentionnels et s'entend sans préjudice des violations

des droits de propriété intellectuelle [...].

- be



MEDICAMENTS FALSIFIES

La définition lIégale :

Selon la loi sur les médicaments humains du 25 mars 1964 :

Article 1, § 1ler:
1bis) « médicament falsifié » : tout médicament comportant une fausse présentation de

a) son identité, y compris de son emballage et de son étiquetage, de sa dénomination ou de sa composition
s'agissant de n‘importe lequel de ses composants, y compris les excipients, et du dosage de ces composants ;

b) sa source, y compris de son fabricant, de son pays de fabrication, de son pays d’origine ou du titulaire de son
autorisation de mise sur le marché; ou ;

c) son historique, y compris des enregistrements et des documents relatifs aux circuits de distribution utilisés.

La présente définition n'inclut pas les défauts de qualité non intentionnels et s'entend sans préjudice des violations

des droits de propriété intellectuelle [...].
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MEDICAMENTS FALSIFIES
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MEDICAMENTS FALSIFIES
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MEDICAMENTS FALSIFIES VERSUS MEDICAMENTS
CONTREFAITS

Médicament falsifié
I*
Médicament contrefait
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COLLABORATION NATIONALE
Pharma & Food Crime Platform
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I COLLABORATION INTERNATIONALE

INTERPOL



L'UNITE SPECIALE D'ENQUETE EN CHIFFRES (2024)

582 34 142
dossiers d'enquéte sur les enquétes sur les produits de dossiers d'assistance aux services
médicaments santé de police et aux parquets
illégaux illégaux
423 3766 308
avis dispensés a colis postaux bloqués controles des envois en transit
d'autres autorités qui ont été envoyés _ (destinés a un autre
(nationales et depuis un pays hors Espace Etat membre européen)
étrangeres) économique européen
vers un destinataire
belge
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E-commerce: SAISIES
Médicaments de confort vs autres médicaments

B médicaments de confort

m Autres médicaments

21




E-COMMERCE : SAISIES
Médicaments de confort vs autres médicaments

@ HUMAN yropmarion pAMPHLET

" DRUGS NETWORK

LS

Médicaments Produits Médicaments
de renforcement amincissants qui améliorent
musculaire I'image




E-COMMERCE : SAISIES
Médicaments de confort vs autres médicaments

@ HUMAN yropmarion pAMPHLET

" DRUGS NETWORK

Stimulants sexuels Médicaments Médicaments
favorisant les ameéliorant
fonctions cognitives I'humeur et

le comportement
» .




E-COMMERCE : SAISIES
Médicaments de confort vs autres médicaments

Les antibiotiques Médicaments liés
au COVID-19




E-COMMERCE : SAISIES
Médicaments de confort vs autres médicaments

1ére catégorie : médicaments
pour les « muscles » et la

Catégorie spécifique : antibiotique )
g pecifiq q « croissance »

Catégorie spécifique : COVID

2e catégorie : médicaments pour
la perte de poids

6e catégorie : médicaments qui
améliorent I'humeur et le
comportement social

3e catégorie : médicaments qui
améliorent l'image
Se catégorie : médicaments qui
améliorent les capacités cognitives

4e catégorie : stimulants sexuels
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MEDICAMENTS FALSIFIES : UNE ANALYSE

. . . 2
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Article

Uncovering the Quality Deficiencies with Potentially Harmful
Effects in Substandard and Falsified PDE-5 Inhibitors Seized by
Belgian Controlling Agencies

Celine Vanhee **, Bram Jacobs 2/, Marcella Mori 3, Angelique Kamugisha 1 Loic Debehault !, Michael Canfyn v
Bart Ceyssens #, Hans Van Der Meersch #, Koenraad van Hoorde 2, Eric Deconinck ! and Marie Willocx !
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MEDICAMENTS FALSIFIES : UNE ANALYSE
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DEFAUTS DE QUALITE DANS LES INHIBITEURS PDE-5 SF

M 95% - 105% dose indiquée
m90% dose indiquée

m80% dose indiquée

B dosage indiqué inférieur a
40 %
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DEFAUTS DE QUALITE DANS LES INHIBITEURS PDE-5 SF
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DEFAUTS DE QUALITE DANS LES INHIBITEURS PDE-5 SF
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DEFAUTS DE QUALITE DANS LES INHIBITEURS PDE-5 SF




DEFAUTS DE QUALITE DANS LES INHIBITEURS PDE-5 SF

Contamination microbienne
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DEFAUTS DE QUALITE DANS LES INHIBITEURS PDE-5 SF

Contamination microbienne

Bactéries détectées Champignons/levures détectés
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*Peribacillus simplex
*Bevundimonas vesicularis



- 32 des eéchantillons ne répondaient pas aux exigences de qualité pour ce type de
meédicament en termes de dosage.

< 4 échantillons contenaient une dose supérieure a la dose déclaree
< 3 échantillons contenaient une dose inférieure a 40 % de la dose indiquee

- 50 % des échantillons dépassaient les limites de charge biologique et étaient
principalement contaminés par Bacillus sp. ou des especes proches.

% 2 échantillons contenaient des traces de B. cereus sensu stricto

Dans seulement 28 % des échantillons, aucun risque
supplémentaire n'a été identifié en dehors de I'utilisation de
meédicaments sur ordonnance sans surveillance médicale.



CONCLUSION

- Les médicaments falsifiés représentent un risque
réel et sérieux

- L'Unité spéciale d’enquéte prend des mesures
actives contre les médicaments falsifiés

- La chaine de distribution légale garantit la qualité et
la sécurité

be
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CONCLUSION

Les risques liés aux médicaments
falsifiés en valent-ils l1a chandelle ?
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CONTACT

Agence fédérale des médicaments et des produits de santé - AFMPS

Avenue Galilée 5/03
1210 BRUXELLES
+ 32 2 528 40 00

welcome@afmps.be
www.afmps.be

DG Inspection - Unité spéciale d’enquéte
medicrime@afmps.be

Suivez I'AFMPS sur

f XinJo))


mailto:welcome@afmps.be
https://www.facebook.com/AFMPS.be/
https://www.linkedin.com/company/fagg---federaal-agentschap-voor-geneesmiddelen-en-gezondheidsproducten/
https://www.youtube.com/@federalagencyformedicines
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