{ FOCUS MATTERS.

ADVOGADOS

Em 15 de Julho de 2011, a Comissao Europeia,
através da DG SANCO (Direccao-Geral Saude e
Consumidores), langcou uma consulta publica sobre a
proposta de revisio das Boas Praticas de
Distribuicao de Medicamentos de Uso Humano

Tem sido amplamente defendida a desactualizagcao das
Boas Praticas de Distribuicdo de Medicamentos de Uso
Humano, publicadas em 1994.

Desde logo, porque o progresso verificado em matéria de
novas técnicas e praticas para uma correcta
armazenagem e distribuicdo de medicamentos impde a
correspondente adaptagao das directrizes a cumprir pelo
sector.

Mas também importa considerar que o processo de
distribuicdo se alterou e cristalizou em distintas
micro/macro-fungoes.

De facto, pese embora a actividade de distribuicdo por
grosso de medicamentos de uso humano ser uma (se
ndo a mais) importante actividade integrada na cadeia de
distribuicdo, € j& comummente reconhecido que néo é a
Unica.

E, assim, imperativo que as orientacdes praticas em
matéria de distribuicdo de medicamentos reconhegam a
existéncia de outros players cuja actuagdo nao pode,
nem deve, deve ser relegada para segundo plano, sob
pena de que a omissao dai decorrente coloque em causa
a qualidade dos produtos e, em ultima instancia, a saude
publica.

O surgimento destes distintos players esta ja
juridicamente plasmado, nomeadamente na Directiva
2011/62/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
8 de Junho de 2011 (publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 1 de Julho de 2011, a qual veio alterar a
Directiva 2001/83/CE que estabelece um cddigo
comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano, a fim de impedir a introdugdo na cadeia de
abastecimento legal, de medicamentos falsificados),
onde o reconhecimento de que a cadeia de distribuicdo é
cada vez mais complexa decorre da consagragado da
figura do “intermediario”.
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De salientar que “intermediac&o”, tal como descrita na
referida Directiva, sdo todas as actividades ligadas a
venda ou compra de medicamentos, com excepgdo da
distribuicdo por grosso, que ndo incluam a manipulagdo
negociagéo,
independentemente e por conta de outra pessoa singular

fisica e que consistam na

ou colectiva’.
Assim,

Praticas por
juridico-comunitario supra referido.

Por outro lado, urge rever as Praticas actuais em fungao
do supremo interesse da qualidade e integridade dos
medicamentos, o qual, ndo obstante poder ser afectado
pela auséncia de controlo adequado sobre as multiplas
actividades inerentes a cadeia de distribuicdo, sera
também seguramente ameagado pela entrada dos

medicamentos falsificados na cadeia de distribuigéo.

Neste contexto, considerou a Comissdo Europeia ser
adequada e urgente a revisdo das actualmente vigentes
Boas Praticas de Distribuicdo de Medicamentos de Uso
publica

Humano, estando aberta a consulta
correspondente até 31de Dezembro de 2011

importa proceder a uma revisdo das Boas
forma adequa-las ao enquadramento



LEGISLACAO NACIONAL

Estabelece a obrigatoriedade da indicagdo do preco de
venda ao publico (PVP) na rotulagem dos medicamentos
e procede a quarta alteragdo ao Decreto -Lei n.?
176/2006, de 30 de Agosto, e revoga o artigo 2.2 do
Decreto -Lei n.2 106 -A/2010, de 1 de Outubro.

Transferéncia de farmacias (12 alteracdo ao Decreto-lei
n® 307/2007, de 31 de Agosto).

- Estabelece os procedimentos de elaboragédo de
listas e de publicagdo de informag¢des nos dominios
veterinario e zootécnico, aprova diversos regulamentos
relativos a condigbes sanitarias, zootécnicas e de
controlo veterinario e transpbe a Directiva n.°
2008/73/CE, do Conselho, de 15 de Julho.

- Actualiza as substancias activas constantes da
Lista Positiva Comunitaria para a colocagdo no mercado
de produtos fitofarmacéuticos, com o objectivo de reduzir
os riscos de danos para a actividade agricola, para a
saude humana e animal e para o ambiente em geral,
transpde as Directivas n.os 2010/83/UE, da Comissao,
de 30 de Novembro, 2010/85/UE, da Comissao, de 2 de
Dezembro, 2010/86/UE, da Comissdo, de 2 de
Dezembro, 2010/87/UE, da Comissdo, de 3 de
Dezembro, 2010/89/UE, da Comissdo, de 6 de
Dezembro, 2010/90/UE, da Comissdo, de 7 de
Dezembro, 2010/91/UE, da Comissdo, de 10 de
Dezembro, 2010/92/UE, da Comissdo, de 21 de
Dezembro, 2011/6/UE, da Comissdo, de 20 de Janeiro,
2011/23/UE, da Comisséao, de 3 de Margo, e 2011/31/UE,
da Comissao, de 3 de Margo, e procede a 30.2 alteracédo
do Decreto-Lei n.2 94/98, de 15 de Abril.

Cria o tribunal de competéncia especializada para
propriedade intelectual e o tribunal de competéncia
especializada para a concorréncia, regulacdo e
supervisao.

— Altera 0 anexo do Despacho n.% 3/91, de 8 de
Fevereiro, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.?
64, de 18 de Margo de 1991, que determina o acesso
aos medicamentos pelos doentes insuficientes renais
crénicos e transplantados renais.

Aprova o novo modelo do cartdo nacional de dador de
sangue.

- Determina que, a partir de 1 de Setembro de 2011,

a prescricdo de meios complementares de diagnostico e
terapéutica (MCDT) deve ser feita em documento
electrénico.

LEGISLACAO COMUNITARIA

- Altera
a Directiva 2001/83/CE que estabelece um codigo
comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano, para impedir a introducdo na cadeia de
abastecimento legal, de medicamentos falsificados.

INFARMED — NOVIDADES

- Esclarecimento sobre as disposigbes transitorias e
derrogatérias e datas de entrada em vigor decorrentes do
Regulamento (CE) n® 1223/2009 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 30 de Novembro de 2009, relativo aos
produtos cosméticos.

Precos e mencgbes a constar nas embalagens dos
medicamentos comparticipados — actualizagao.

-1.
E aprovada a lista de grupos homogéneos para vigorar
no trimestre civil que se inicia em 1 de Julho de 2011,
que consta do anexo a presente deliberacdo, que dela
faz parte integrante. 2. Para efeitos do disposto no n.? 2
do artigo 19.2 do regime geral das comparticipagdes do
Estado no preco dos medicamentos, na sua redacgao
actual, no anexo referido no nimero anterior é divulgado
0 quinto prego unitario mais baixo de cada grupo
homogéneo, tendo em consideragcdo as apresentagdes
dos medicamentos que o integram. 3. A presente
deliberagado entra em vigor no dia 1 de Julho de 2011. 4.
A presente deliberacdo substitui a Deliberagdo n.°
045/CD/2011, de 3 de Marco de 2011, rectificada pela
Deliberagdo n.? 051/CD/2011, de 17 de Margo de
2011,ambas do Conselho Directivo do INFARMED, I.P..

- Concessdo de autorizagdo de aquisigdo directa de
medicamentos aos fabricantes, importadores ou
distribuidores por grosso por parte das clinicas e
consultérios dentarios.

- Actualizagdo do Sistema de Pregos de Referéncia na
comparticipagdo de medicamentos pelo SNS - 3.2
trimestre 2011.

- Actualizagdo das Tabelas n.® 1 e 2 da Portaria n.?
1471/2004, de 21 de Dezembro, que estabeleceu os
principios e regras a que deve obedecer a dimensao das
embalagens dos medicamentos susceptiveis de
comparticipacdo pelo Estado no respectivo preco, bem
como do n.? 7 do artigo 5.2 da Portaria n.? 198/2011, de

2



18 de Maio, que altera as regras de prescricao dos
estupefacientes e psicotropicos.

- Actualizacdo do Sistema de Pregos de Referéncia na
comparticipagdo de medicamentos pelo SNS - 3.2
trimestre 2011 — Lista rectificada dos Grupos
Homogéneos.

— No ambito da publicagdo da Lei n.? 25/2011, de 16 de
Junho, que vem repor a obrigatoriedade de indicacdo do
preco de venda ao publico (PVP) na rotulagem dos
medicamentos, esta circular visa clarificar a
implementacdo da referida Lei através de
regulamentagao adicional.

1. E rectificado o anexo & Deliberacéo n.2 107/CD/2011,
de 2 de Junho de 2011, do Conselho Directivo do
INFARMED, I|.P.. 2. A lista rectificada de grupos
homogéneos para vigorar no trimestre civil que se inicia
em 1 de Julho de 2011, consta do anexo a presente
deliberacdo, que dela faz parte integrante. 3. Para efeitos
do disposto no n.? 2 do artigo 19.2 do regime geral das
compatrticipacdes do Estado no preco dos
medicamentos, na sua redaccdo actual, no anexo
referido no nimero anterior € divulgado o quinto prego
unitario mais baixo de cada grupo homogéneo, tendo em
consideracao as apresentagdes dos medicamentos que o
integram.

O INFARMED, constatando a existéncia de dificuldades
de acesso a alguns medicamentos nas farmacias, volta a
alertar os titulares de autorizagdes de introdugcdo no
mercado/comercializacdo de medicamentos, os titulares
de autorizacdo de exercicio da actividade de distribuicdo
por grosso de medicamentos e as farmacias para o
cumprimento do dever legal de assegurarem uma
adequada gestdo dos seus stocks, abstendo-se da
pratica de actos que nado se enquadrem no ambito das
respectivas autorizagdes, sob pena de incorrerem na
pratica das infracgdes previstas e puniveis pelo Decreto-
Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto.

- Ao abrigo do n.? 1 da Circular n.? 106/CD,
de 07-07-2010, publica-se a lista definitiva de
medicamentos para os quais foi decidida a caducidade
da comparticipacdo por ndo comercializacdo no periodo
de Junho de 2011, por deliberagdo do Conselho Directivo
do INFARMED, |.P. datado de 22-06-2011, no uso das
suas competéncias.

- Com o objectivo de combater a
contrafacgdo e garantir a qualidade no circuito do
medicamento o INFARMED, a APIFARMA, a
VALORMED e a Direcgdo-Geral das Alfandegas e
Impostos Especiais sobre 0 Consumo assinaram, a 16 de
Julho de 2011, um protocolo de colaborag¢édo. Ao abrigo
deste documento, os medicamentos e produtos de saude
transportados por via postal ou por carga expresso que
tenham sido alvo de processo de contrafac¢cdo ou que
nédo estejam conformes serdo apreendidos e destruidos,
pelo risco que constituem para a satude publica.

Rectificagdo da lista dos grupos homogéneos do 3.°
trimestre 2011.

1. E rectificado o anexo a Deliberagao n.® 107/CD/2011,
de 2 de Junho de 2011, do Conselho Directivo do
INFARMED, I.P..

2. A lista rectificada de grupos homogéneos para vigorar
no trimestre civil que se iniciou em 1 de Julho de 2011,
consta do anexo a presente deliberagdo, que dela faz
parte integrante. 3. Para efeitos do disposto no n.? 2 do
artigo 19.° do regime geral das comparticipagdes do
Estado no pre¢co dos medicamentos, na sua redacgao
actual, no anexo referido no numero anterior é divulgado
0 quinto prego unitario mais baixo de cada grupo
homogéneo, tendo em consideracdo as apresentagdes
dos medicamentos que o integram.

— Nao é autorizada a Importagdo de medicamentos para
uso pessoal. Se houver necessidade de utilizar um
medicamento que ndo estd autorizado/disponivel em
Portugal, a sua obtencgdo tera que ser feita através de
uma autorizagao de utilizagdo especial, a qual apenas é
permitida as farmacias comunitarias e/ou hospitalares.

ACSS

A Administragdo Central do Sistema de Saude IP.
(ACSS), publicou ja, na sequéncia da Portaria n.°
198/2001, de 18 de Maio, e do Despacho n.? 9186/2011,
de 21 de Julho, as

JURISPRUDENCIA INETRNACIONAL

— Objecto:
Pedido de deciséo prejudicial — Interpretagdo do artigo
88. o , n. o 1, primeiro travessdo, da Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6
de Novembro de 2001, que estabelece um codigo
comunitario relativo aos medicamentos para uso humano
Dispositivo:
O artigo 88. 0, n. 0 1, alinea a), da Directiva 2001/83/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
Novembro de 2001, que estabelece um cddigo
comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano, conforme alterada pela Directiva 2004/27/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo de
2004, deve ser interpretado no sentido de que nao proibe
a difusdo num sitio da Internet, por uma empresa
farmacéutica, de informagdes relativas a medicamentos
sujeitos a receita médica, quando estas informagdes se
encontram acessiveis neste sitio apenas a quem as
procura obter e quando essa difusdo consista
exclusivamente na reproducédo fiel da embalagem do
medicamento, nos termos do artigo 62. o da Directiva
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO

2001/83, conforme alterada pela Directiva 2004/27, bem
como na reprodugdo literal e integral da bula ou do
resumo das caracteristicas do produto aprovados pela
autoridade competente em matéria de medicamentos. E,
pelo contrario, proibida a difusédo nesse sitio de
informagbes sobre um medicamento que tenham sido
objecto, por parte do fabricante, de uma selecgéo ou de
uma alteragdo que s6 se possam explicar em virtude de
uma finalidade publicitaria. Compete ao érgao
jurisdicional de reenvio determinar se e em que medida
as actividades em causa no processo principal
constituem publicidade na acepcao da Directiva 2001/83,
conforme alterada pela Directiva 2004/27.

— Objecto:
Pedido de decisao prejudicial — Interpretagdo do artigo
87. 0, n. 0 2, da Directiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que
estabelece um cdédigo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano
Dispositivo:
1. O artigo 87. 0, n. o 2, da Directiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro
de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo
aos medicamentos para uso humano, conforme alterada
pela Directiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de Marco de 2004, deve ser
interpretado no sentido de que é igualmente aplicavel as
citacbes de revistas médicas ou de obras cientificas,
incluidas na publicidade de um medicamento dirigida as
pessoas habilitadas a receitar ou a fornecer
medicamentos.
2. O artigo 87. 0, n. 0 2, da Directiva 2001/83, conforme
alterada pela Directiva 2004/27, deve ser interpretado no
sentido de que proibe a publicagdo, na publicidade de
um medicamento junto das pessoas habilitadas para o
receitar ou fornecer, de afirmacdes que estejam em
contradicdo com o resumo das caracteristicas do
produto, mas nao exige que todas as afirmagbes que
figuram nessa publicidade se encontrem no referido
resumo ou possam ser dele inferidas. Tal publicidade
pode incluir afirmac¢des que completem as informagdes
referidas no artigo 11. o da dita directiva, desde que
essas afirmagoes:
— Confirmem ou clarifiquem, num sentido compativel, as
referidas informagdes, sem as desvirtuar, e
— Estejam em conformidade com as exigéncias a que se
referem os artigos 87. 0, n.03,e92.0,n.0s 2 e 3,
desta directiva.

DOCUMENTOS COMUNITARIOS RELEVANTES

- Publicacéo dos titulos e referéncias
das normas harmonizadas ao abrigo da directiva.

- Nao oposigdo a uma concentragao
notificada (Processo COMP/M.6241 — CIE Management
[l/Gruppo Cain).

- Nao oposicdo a uma concentragao
notificada (Processo COMP/M.6162 — Pfizer/Ferrosan
Consumer Healthcare Business).

- Nao oposicdo a uma concentragdo
notificada (Processo COMP/M.6160 —
Apollo/PlayPower).

- Imunizagédo infantil: sucessos e
desafios da imunizacéo infantil na Europa e perspectivas
futuras.

— Inovacdo no sector dos
dispositivos médicos.
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