{ FOCUS MATTERS.

ADVOGADOS '

O Memorandum de Entendimento alcancado entre
Portugal e a UE — BCE - FMI quanto ao programa de
ajuda financeira a Portugal, datado de 3 de Maio de
2011 contém medidas relevantes no que respeita o SNS
e a politica dos medicamentos, que sintetizamos:

— Na &rea da saude os sdo no sentido
de melhorar a eficiéncia e a eficacia no sistema de saude,
induzindo um uso mais racional dos servigos e controlo dos
gastos, pretende-se gerar poupangas adicionais para
reduzir os gastos publicos com medicamentos, para 1,25%
do PIB no final de 2012 e cerca de 1% do PIB em 2013 (em
conformidade com a média da UE) e criar uma poupanga
adicional nos custos operacionais nos hospitais.

— As medidas que devem ser tomadas quanto a

de medicamentos sdo no

sentido de definir o pre¢o maximo dos primeiros genéricos

langcados no mercado em 60% do produto de marca com a

substancia activa similar ( ) e de rever o actual

sistema de pregos de referéncia com base em pregos

internacionais, alterando os paises de referéncia para os

trés paises da UE com os niveis de prego mais baixo ou os
paises com PIB per capita comparavel ( )-

No que respeita a

, deve ser obrigatéria a prescricao
electronica de medicamentos e de meios de diagndstico,
tanto do sector publico como do sector privado ( )s
melhorado o sistema de monitorizagdo da prescricdo de
medicamentos e meios de diagndstico e implementada uma
avaliagdo sistematica individual por médico em termos de
volume e valor, face as directrizes de prescrigéo ( )

Os médicos devem ainda ser induzidos em todos os niveis
do sistema, tanto publicos como privados, a prescreverem
, Menos onerosos que os produtos
disponiveis de marca ( ) e devem ser estabelecidas
regras claras para a prescricdo de medicamentos e sobre a
realizagdo de exames complementares de diagnostico
(directrizes de prescrigdo para os médicos) com base em
directrizes internacionais de prescricao ( )-

Devem ainda ser removidas as barreiras a entrada efectiva
de medicamentos genéricos, nomeadamente através da
reducdo dos obstaculos administrativos/legais, a fim de
acelerar o reembolso da utilizagdo de genéricos ( )-
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No que respeita o deve ser
implementada eficazmente a legislagdo existente que
regula as farmacias ( ) e alterada a forma de
célculo das margens de comercializagdo aplicando-se um
preco maximo (mark-up) regressivo e um valor fixo (flat-fee)
para distribuidores grossistas e farmacias, com base na
experiéncia noutros Estados-Membros.

O novo sistema deve garantir uma redugao do gasto publico
com medicamentos e incentivar as vendas de
medicamentos mais baratos. O objectivo é que esta
reducao contribua em pelo menos EUR 50 milhdes da
reducao da despesa publica com medicamentos ( )

Em alternativa deve ser introduzido uma contribuigcdo sob a
forma de desconto (pay-back) que sera calculado sobre o
pregco — O desconto reduzira o prego em pelo menos 3
pontos percentuais e sera recebido pelo Governo,
mensalmente através do Centro de Conferéncia de
Facturas, preservando a rentabilidade das farmacias
pequenas em areas remotas com baixo volume de neg6cios

( )-

No ambito das importa
configurar o quadro legislativo e administrativo para um
sistema de compras centralizado para a compra de
equipamentos e medicamentos pelo SNS, através do
recém-criado Servigos Partilhados do Ministério da Saude
(SPMS), a fim de reduzir os custos através de acordos de
preco-volume e combater o desperdicio ( )

Nesse ambito devem ainda ser tomadas as medidas
necessdrias para aumentar a concorréncia entre
prestadores privados, reduzindo em pelo menos 10% o total
da despesa do SNS com prestadores privados que prestem
servigcos de diagnostico e servigos terapéuticos ao SNS até
ao final de 2011 e em 10% adicionais até final de 2012 (

), deve ser avaliado o cumprimento das regras de
concorréncia europeias sobre a prestacdo de servicos no
sector de saude privada e garantir a concorréncia crescente
entre os prestadores privados ( )

No que respeita a

deve ser estabelecido um calendario vinculativo para a
regularizacao de todas as facturas em divida (pagamentos
a fornecedores nacionais com prazo superior a 90 dias) e
introduzidos procedimentos de controlo dos compromissos
uniformizados para todas as entidades para evitar atrasos
nos pagamentos ( )-



LEGISLACAO NACIONAL

Dispensa gratuita de medicamentos apds alta de
internamento pelos servicos farmacéuticos dos
hospitais que integram o SNS

estabeleceu o
regime de dispensa gratuita de medicamentos ap6s alta de
internamento pelos servigos farmacéuticos dos hospitais
que integram o Servico Nacional de Salde (SNS),
independentemente do seu estatuto juridico.

Os hospitais que integram o SNS passam a dispensar
gratuitamente os medicamentos necessarios para o
tratamento dos utentes apds alta de internamento,
abrangendo os medicamentos prescritos no momento da
alta, relacionados com o tratamento da patologia que
motivou o internamento.

Os medicamentos a dispensar

respeitar as seguintes condigdes:
Em termos , devem ser os suficientes para
0s primeiros , incluindo o dia da alta,
exceptuando os antibidticos que devem ser
dispensados em quantidade suficiente a duragédo da
antibioterapia;
Devem ser dispensados em ,
cumprindo as boas praticas e as normas técnicas e
regulamentares aplicaveis a este tipo de distribuicao,
incluindo a entrega ao utente, do folheto informativo.

gratuitamente devem

Os encargos financeiros com os medicamentos abrangidos
por este regime sdo da responsabilidade da Administragéo
Regional de Saude competente, salvo se a
responsabilidade pelo encargo couber, legal ou
contratualmente, a qualquer subsistema de salde, empresa
seguradora ou outra entidade publica ou privada.

Sera atribuido um incentivo institucional a cada hospital do
SNS em fungdo da implementagédo do regime de dispensa
gratuita de medicamentos apés alta de internamento e do
cumprimento de objectivos de qualidade e eficiéncia.

A implementacdo deste regime de dispensa gratuita de
medicamentos apés alta de internamento inicia-se em 10
hospitais a definir pelo Ministério da Salude, sendo que a
implementacédo plena deste regime deve estar completa no
prazo maximo de um ano apds a publicagdo desta Lei. O
presente regime carece ainda de regulamentagdo pelo
Governo no prazo maximo de 90 dias apds a publicacao da
lei.

Autorizagdo para a realizacao da despesa inerente a
celebracao dos contratos de aquisicao pelo Estado de
vacinas contra a infeccao por virus do papiloma
humano

autoriza a despesa inerente a celebracdo dos
contratos de aquisicdo pelo Estado de vacinas contra a
infecg¢éo por virus do papiloma humano.
As referidas vacinas integram o Plano Nacional de
Vacinagao, existindo a necessaria cobertura orgamental nos
programas verticais do orgamento do Servigo Nacional de
Saude. O prego, cumprindo o Despacho de 7 de Dezembro
de 2010 do Senhor Secretario de Estado da Saude, tera de
ser inferior em 10 % ao da ultima negociagao.

INFARMED — Novidades

— Foi publicada, na
area dos dispositivos médicos no site do INFARMED uma
listagem de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro,
(anexo 1l lista A, para a deteccdo, confirmacdo e
quantificacdo, em amostras humanas, de marcadores da
infeccdo por HIV (HIV 1 e 2) — Testes Rapidos), a ser
actualizada trimestralmente.

— O INFARMED disponibiliza uma base de
dados que pretende ser uma orientacdo para o0s
requerentes sobre quais as apresentagdes consideradas
essenciais para o cumprimento do respectivo RCM, a luz do
actual conhecimento, para a submissdo de pedidos de
comparticipagdo conformes. As substancias activas
constantes da base de dados resultam da andlise dos
processos que tém sido recentemente submetidos para
avaliacéo.

-0
Infarmed publicou um conjunto de informagdes relevantes
sobre as normas aplicaveis ao exercicio da actividade do
distribuidor por grosso de dispositivos médicos,
inclusivamente sobre as obrigagdes dos distribuidores no
que respeita (i) o registo de todas as transacgdes, com vista
a assegurar a rastreabilidade dos produtos e a (ii)
notificagdo ao Infarmed de todos os dispositivos médicos
que comercializam, através do registo  on-line.

- Ao abrigo do n.? 1 da Circular n.2106/CD, de 07-
07-2010, foi publicada a lista definitiva de medicamentos
para os quais foi decidida a caducidade da comparticipacéo
por ndo comercializacdo no periodo de Abril de 2011, por
deliberacdo do Conselho Directivo do INFARMED de 14 de
Abril de 2011.

— Foram publicadas as respostas do
Infarmed a perguntas frequentes sobre os temas
“comparticipagdo de medicamentos” e “sistema de pregos
de referéncia” seguindo uma légica, ja seguida pela EMA,
destinando-se, assim, a facilitar a compreensdo do
conteldo das normas legais, por vezes complexas e em
constante mudanga, que constituem uma interpretacédo do
Infarmed sobre as normas legais e regulamentares
aplicaveis ao sector.
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— O Infarmed esclarece que os

medicamentos tém que ser vendidos aos precos aprovados
pelo Infarmed e pela Direcgdo-Geral das Actividades
Econ6micas—
- 0s agentes do sector ndo devem adquirir medicamentos a
precos superiores aos aprovados ou, ao fazé-lo, terdo que
os vender aos precos aprovados, sob pena de poderem
incorrer em crime de especulagao;
- a confirmagéo dos pregos pode ser através da consulta ao
Portal das Farmacias (Civifar) ou pelo contacto com o
Centro de Informagéo.

- 0
Infarmed esclarece que:
- a pratica de descontos é permitida em todo o circuito do
medicamento, desde o fabricante ao retalhista;
- 0s descontos tém que ser divulgados de forma visivel no
interior da farmacia e respeitar o principio da igualdade;
- 0s descontos efectuados pelas farméacias nos pregos dos
medicamentos comparticipados pelo

Estado s6 pode incidir sobre a parte do prego nao
comparticipada:

- a prética de descontos ndo pode alterar o prego de venda
ao publico ou o encargo para o Servico Nacional de Saude,
ou seja, o desconto nunca podera originar a inclusdo do
medicamento nos “5 mais baratos”;

- 0s medicamentos comparticipados integralmente pelo
Estado ndo podem ser alvo de desconto.

JURISPRUDENCIA NACIONAL

Processo 01003/10 Ac6rdao do STA de 5 de Abril de 2011

Sumario

| — Exigindo o Caderno de Encargos que apenas possam
ser seleccionados medicamentos “detentores de
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM) vélida” e
impondo o art. 779, 1, do Estatuto do Medicamento (Dec.
Lei 176/2000, de 30 de Agosto) que sO6 possam ser
comercializados medicamentos que beneficiem de uma
autorizagdo, ou de um registo, valido e em vigor, nao
poderdo ser celebrados Contratos Publicos de
Aprovisionamento de medicamentos, cuja AIM tenha sido
objecto de uma decisao judicial suspendendo a respectiva
eficacia, enquanto esta se mantiver na ordem juridica.

Il - O Tribunal ndo pode considerar vélida a AIM de um
determinado medicamento, cuja invalidade seja invocada
como vicio dos actos que aprovam e homologam os
Contratos Publicos de Aprovisionamento, sem apreciar
essa questdo ou suspender o processo até que a mesma
seja decidida em acgéo ja intentada com tal finalidade.

Processo 07011/10 Acérdao do TCAS de 14 de Abril de
2011

Sumario

1.“Directamente interessados” no procedimento
administrativo, para os efeitos do art. 61° do CPA, néo sao
apenas as partes no processo administrativo, mas sim
todas as pessoas cuja esfera juridica resulta alterada pela
propria instauragdo do procedimento ou aquelas que saiam
ou possam sair beneficiadas ou desfavorecidas pela
respectiva decisao final.

2. E o que ocorre com o titular de patente vigente
potencialmente ameagada nos seus direitos comerciais
exclusivos por um pedido alheio de AIM para o mesmo
medicamento.

3. Nesse caso, o requerente tem de provar apenas a sua
patente vigente e o INFARMED tem o dever de responder
ao abrigo dos arts. 118°-3 do Estatuto do medicamento e
dos arts. 612 a 632 do CPA, sem prejuizo do disposto nos
arts. 188%-4 e 158-2-r) do E.M.

4. Ja no caso do “mero” interesse legitimo (ou interesse
especifico atendivel casuisticamente) previsto no art. 64° do
CPA, a Administragdo pode ajuizar da necessidade ou
pertinéncia do pedido.

No caso em aprego a requerente provou, a sua relagéo
directa com a eventual decisdo final do procedimento de
AIM da empresa concorrente, pelo que o tribunal decidiu
que o INFARMED tinha e tem o dever de dar a informacéo
pedida, a ndo ser que a mesma seja legalmente
confidencial.

Processo 07111/11 Acorddo do TCAS de 23 de Margo de
2011 —

Sumario

Em principio, nada impede um ex-concorrente, a quem nao
foi adjudicado certo contrato administrativo, de ter acesso
através da L.A.D.A. a uma informacéo relativa ao contrato
adjudicado.

Processo 07027/10 Acérdao do TCAS de 17 de Marco de
2011

Decisao

1. A suspensdo da eficacia dos actos de Registo cits.
durante o periodo de vigéncia da Patente EP e respectivo
CCP, relativamente aos medicamentos contendo como
principio activo X. 2. Intimar a DGAE e o MEI a absterem-
se, enquanto a Patente e a extensdo do seu ambito de
proteccao garantida pelo CPP se encontrarem em vigor, de
emitir os PVP's requeridos ou a requerer, e a abster-se de
emitir os referidos actos sem suspender a sua eficacia (que
termina com a caducidade do CCP).
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