42 |

novembro/dezembro | 2018 | VIDA JUDICIARIA

Serializacdo de medicamentos, contrafagao
e analise de dados

Filipe Mayer
Socio e Coordenador do

Departamento de TMT da CCA
ONTIER

1. E~-commerce e emergéncia de
mercados paralelos

A ubiquidade do comércio eletré-
nico enquanto “leitmotiv” da econo-
mia digital consolidou a rede como
um auténtico mercado, ora tdo re-
levante como os mercados ditos fisi-
cos. Estima o EUROSTAT que uma
em cada cinco empresas da Unido
Europeia recorre a mecanismos de
e-commerce.

mentos. Facilmente se compreende
tamanha relevincia — tais “medica-
mentos” tém por norma constituin-
tes fora das especificagdes técnicas
ou falsificados, ou contém consti-
tuintes, incluindo substincias ativas,
em dosagens incorretas'”), tornando-
-os uma real ameaga 4 satide publica.

A verdade é que os medicamentos
nio chegam somente por cadeias de
distribuigio e abastecimento ilegais,
mas também legais — tornando di-
ficil apreender a real dimensdo do
problema. Estima-se que 1% dos
medicamentos vendidos nos chama-
dos paises industrializados seja con-
trafeito, percentagem essa que escala
até a0s 30 % se estivermos a falar dos
paises em vias de desenvolvimento.

‘ ‘ Longe de ser um fendmeno recente, a contra'fagéo
abrange uma longa lista de produtos, dos artigos
de luxo aos medicamentos, passando, inclusive,
por pecas para automadveis e aeronaves.
Mostra-se especialmente relevante
a contrafacdo de medicamentos

Por um lado, o e-commerce der-
rubou fronteiras econémicas, pos-
sibilitando uma crescente redugio
dos custos de transagdo num mer-
cado plenamente globalizado e in-
dependente da plataforma, por ou-
tro, contribuiu sobremaneira para a
emergéncia de fenémenos paralelos,
como a massificagdo da contrafagio.

Longe de ser um fenémeno recen-
te, a contrafagio abrange uma longa
lista de produtos, dos artigos de luxo
aos medicamentos, passando, inclu-
sive, por pegas para automoveis e
aeronaves. Mostra-se especialmente
relevante a contrafagio de medica-

1. Diretiva 2011/62/UE, de 8 de junho.

A multiplicidade de fornecedores
e intervenientes nas cadeias de dis-
tribuigdo tornam por demais com-
plexa a defini¢do de uma estratégia
regulatéria de combate a este flage-
lo, nio s6 dada a panéplia de mer-
cados que o medicamento atravessa
como o facto de estes serem por ve-
zes importados e reexportados para
mercados sem as mesmas exigéncias
regulatérias.

2. Resposta regulatoria

E univoca a necessidade de imple-
mentagio de mecanismos que visem

acautelar este fendmeno. Mostra-
-se, nesse sentido, relevante referir
a resposta europeia, nomeadamente,
através da Diretiva 2011/62/UE, de
8 de junho, que visa impedir a in-
trodugio na cadeia de abastecimento
legal de medicamentos falsificados
e alterou a Diretiva 2001/83/CE,
e o Regulamento Delegado (UE)
2016/161, de 2 de outubro, que
veio estabelecer regras pormenori-
zadas para os dispositivos de segu-
ranga que figuram nas embalagens
dos medicamentos para uso huma-
no. Estabelece a Diretiva 2011/62/
UE que deverd atender-se a trés fa-
tores aquando da definigdo de me-
dicamento falsificado, ou seja, aquele
que contenha uma falsa identidade,
origem ou histéria. .

Em consequéncia e visando tais
objetivos, a Diretiva estabeleceu a
introdugio dos dispositivos de se-
guranga, através de um identificador
tinico, com o objetivo de permitir
verificar a autenticidade e identi-
ficar cada embalagem, bem como
comprovar a respetiva adulterago. A
aplicagdo é transversal, visando me-
dicamentos sujeitos a receita médi-
ca (genéricos ou nio) e excecional-
mente determinadas categorias de
medicamentos de venda livre, estes
tltimos, contudo, dependentes de
uma avalia¢go de risco. .

Em Portugal, a presente matéria
encontra-se prescrita no “Estatuto
do Medicamento”, conforme o De-
creto 176/2006, de 30 de agosto,
tendo, nesse Ambito, o INFARMED
competéncia fiscalizadora.

Em sede de desenvolvimento, o
Regulamento Delegado 2016/161
estabeleceu regras especificas refe-
rentes a estes mecanismos, nomea-
damente, no que toca aos mecanis-
mos de identificagdo e autenticagio
dos medicamentos. Ao estabelecer

uma verificagdo de extremo a ex-
tremo, a autenticidade e integrida-
de do medicamento sio aferidas no
infcio e no fim da cadeia de abas-
tecimento. Essa aferi¢do € feita por
comparagio com os identificadores
tinicos armazenados no sistema de
repositério criado e gerido por uma
ou vdrias entidades legais sem fins
lucrativos estabelecidas na Unigo
Europeia, por sua vez conectados
ao0s repositérios nacionais e inter-
nacionais. Sem prejuizo, para alguns
medicamentos, cujo risco de falsifi-
cacdo € maior, mostra-se admissfvel
uma verificagdo ao longo da cadeia
de fornecimentos.

Paralelamente, sio estabelecidos
mecanismos de prevencio de adul-
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intelectual” — certo é que estamos a
lidar com um problema que ¢é o da
violagio de propriedade intelectual/
industrial.

3. 0 quadro regulatorio de
combate a contrafagio no novo
Codigo da Propriedade Industrial.
Coordenagdo com o Estatuto do
Medicamento

No 4mbito da Proposta de Lei n.°
132/X1I, referente ao novo Cédigo
de Propriedade Industrial, é salutar a
densificagdo do regime de repressio
de condutas que constituem prati-
cas de contrafagio, imitagio ou uso
ilegal de marca, conforme constante
da alinea d) do artigo 320.° do novo

Num mundo de dados, ignorar ferramentas como
os mecanismos de Big Data, IA e Blockchain
revela-se o “verdadeiro pecado original”

— e coloca-los a margem condenam qualquer
iniciativa de combate 3 contrafagdo

por mecanismos de serializag3o ao fracasso

teragoes, que, devem ser igualmente
verificados juntamente com o supra
referenciado identificador tinico.
Ainda que, em teoria, resulte um
maior combate & contrafacio/falsi-
ficagdo de medicamentos, nio po-
demos deixar de assinalar, com al-
guma incredulidade que a Diretiva
forgou (pelo menos, a nivel tedrico)
um certo divércio conceitual entre
a propriedade intelectual/industrial
e a contrafagdo de medicamentos,
isto porque estabeleceu que “Deve-
r4 ser introduzida uma definicio de
«medicamento falsificado» para dis-
tinguir claramente medicamentos
falsificados de outros medicamentos
ilegais, bem como de medicamentos
que violem direitos de propriedade

2. SHUJATH, Jaleel "How tackling counterfeit drugs will drive improvements in the pharma supply chain” - in http://pharmaceuticalcommerce.com/brand

Cédigo de Propriedade Industrial,
a saber, “Importar, exportar, distri-
buir, colocar no mercado ou arma-
zenar com essas finalidades, produ-
tos com marcas contrafeitas ou imi-
tadas.”. Paralelamente, a Proposta
estabelece o reforgo dos poderes de
reagdo conferidos aos titulares de re-
gistos, regulando-se por exemplo, a
aposicio de sinal nos produtos e a
importagio e exportagio de produto
onde surja esse mesmo sinal (artigo
323.°, sob a epigrafe “Violacio do
exclusivo de logdtipo”). Por outro
lado, ¢ de aplaudir a uniformizagio
da tutela criminal entre as v4rias mo-
dalidades de direitos da propriedade
industrial, bem como a obrigacio de
comunicar aos titulares de direitos

tackling-counterfeit-drugs-wilI-dn‘ve-improvements-in-the-pharma-supply-chain/

as apreensoes oficiosas de bens rea-
lizados pela policia criminal.

Contudo, mostra-se questiondvel
o eventual alcance pritico de uma
eventual coordenagio do regime
prescrito no 4mbito do novo Cédi-
go da Propriedade Industrial com o
Estatuto do Medicamento, nomea-
damente no que diz respeito ao di-
reito de queixa, algo que nido se en-
contra prescrito no 4mbito do refe-
rido Estatuto.

4. Serializagao ~ um novo desafio
de “dados"?

A implementagdo de mecanismos
de serializagdo mostra-se como uma
arma efetiva no combate 4 contrafa-
¢3o de medicamentos, beneficiando
entidades governamentais, farma-
céuticas e os consumidores finais
por igual. Tal releva quando o pro-
cesso de desenvolvimento de um
firmaco se mostra plurilocalizado,
atravessando, do I&D 2 produgio,
diferentes pafses com contextos e
normas regulatdrias distintas.

Se este € um enorme desafio para
a propriedade industrial, nio o ¢
menos para as farmacéuticas e para
os reguladores — para os primeiros,
no respeita ao compliance interno,
e para os tltimos, pela necessidade
de reflexdo sobre as razées que assis-
tem aos consumidores quando pro-
curam firmacos em mercados nio
tradicionais,

Por tiltimo, o que os atores devem
compreender (e apreender) é que é
de dados, vérios tipos de dados, que
estamos a falar — dados que carecem
de monitorizagio e andlise perma-
nente, como virios analistas e estu-
diosos da matéria apontam.

Num mundo de dados, ignorar
ferramentas como os mecanismos
de Big Data, 1A e Blockchain revela-
-se o “verdadeiro pecado original”

— e colocd-los & margem condenam
qualquer iniciativa de combate &
contrafagdo por mecanismos de se-
rializagdo ao fracasso®.
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