Alteracdo ao Regime de Precos e
Comparticipacao

Foi publicado no Diario da Republica do
passado dia 5 de Fevereiro, o Decreto-Lei n°
19/2014 que procede a 42 alteracdo ao
Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio, que
aprova o regime geral das comparticipacdes
do Estado no pre¢co dos medicamentos, e a 32
alteracdo ao Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29
de Novembro, que aprova 0 regime da
formacéo do pre¢co dos medicamentos sujeitos
a receita médica e dos medicamentos nao
sujeitos a receita médica comparticipado.

} Entrada em Vigor

O diploma em analise entra em vigor no dia 1
de Marco de 2014 e 0s novos precos entram
em vigor no dia 1 de Abril de 2014.

}  Ambito

Os objectivos pretendidos pelo Governo
através  deste  diploma, encontram-se
resumidos a seguir:

e Garantir a sustentabilidade do Servico
Nacional de Saude (SNS) através da
adopcao de aperfeicoamentos legislativos
indispensaveis, nomeadamente para
assegurar uma utilizacéo de
medicamentos sustentada pela
racionalidade e pela evidéncia cientifica,
promovendo em simultdneo condi¢des
mais favoraveis a continuidade do
financiamento e acesso a inovacao
terapéutica.
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} Alteracdes ao Regime dos

Precos e Comparticipacdo dos
Medicamentos e Regime das
Incompatibilidades

Reajustar as medidas relativas _a
comparticipacao de medicamentos,
introduzindo um dinamismo de
procedimentos que permita, em cada
momento, aferir a mais -valia dos
medicamentos que justifiguem a sua
comparticipagdo pelo Estado portugués.

Nestes termos prevé-se a reavaliacdo
obrigatéria da comparticipacdo sempre
que um medicamento seja autorizado
para uma indicacao diversa.

Implementar_alteracfes gue determinam
uma maior _exigéncia nas demonstracfes
de eficacia, de efectividade e de valor
terapéutico dos medicamentos
comparticipados, promovendo  maior
escrutinio e racionalidade no incentivo
publico & sua utilizacao.

A avaliacgdo de um medicamento para
efeitos de comparticipacdo passa a
depender (i) da eficacia e/ou da
efectividade e o maior ou igual valor
terapéutico comparativo, (i) e da
apresentacdo ao Infarmed dos elementos
comprobatérios que constam de um
anexo ao diploma.

Promover um _limite a deducédo
administrativa de preco de medicamentos
genéricos _para _ efeitos da  sua
comparticipacdo, através de um preco
minimo, sem prejuizo de reducdes
adicionais estabelecidas
concorrencialmente, promovendo-se
assim maior equidade concorrencial entre
produtores de medicamentos.



http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20100872
http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=sug&iddip=20111828

° Clarificar __procedimentos _inerentes _a
revisdo _internacional de precos de
medicamentos, complementando e
clarificando o ambito do respectivo
quadro sancionatorio.

Nestes termos prevé-se que, caso O
Infarmed detecte na comunicacdo do
titular de AIM de uma incorreccao ou
inadequada actualizacdo dos precos,
comunica 0s novos precos corrigidos que
devem ser aplicados no prazo maximo de
5 dias Uteis. Acresce que, o titular de AIM
tera de transferir para o SNS o diferencial
do preco das embalagens vendidas com
preco incorrecto.

e Rever as componentes fixas e variaveis
das margens de comercializacdo, visando
privilegiar a sustentabilidade do acesso a
medicamentos e a prevenir distor¢fes na
disponibilizacdo dos medicamentos mais
baratos.

As margens maximas de comercializagao
de medicamentos comparticipados sé&o
drasticamente reduzidas para
percentagens entre 2,66% e 5,58% para
as farméacias e 1,18% e 2,24% para 0s
grossistas, dependendo do Preco de
Venda ao Publico (PVA).

Alteracao ao Regime das
Incompatibilidades

No més de Janeiro, foi publicado outro
importante diploma para a area da salde, o
Decreto-Lei n® 14/2014 de 22 de Janeiro, que
estabelece o} regime juridico das
incompatibilidades @ dos membros das
Comissoes, de grupos de trabalho, de jaris de
procedimentos pré-contratuais, e consultores
gue apoiam o0s respectivos jlris, ou que
participam na escolha, avaliacdo, emissdo de
normas e orientagcBes de caracter clinico,
elaboracdo de formularios, nas &reas do
medicamento e do dispositivo médico no
ambito dos estabelecimentos e servigcos do
Servigo Nacional de Saulde,
independentemente da sua natureza juridica,
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bem como dos servicos e organismos do
Ministério da Saude

} Entradaem Vigor

Este regime de incompatibilidades entrou em
vigor dia 27 de Janeiro de 2014, com um
periodo de transicdo de 30 dias a contar da
data de entrada em vigor (ou seja até ao dia
27 de Fevereiro de 2014). Durante este
periodo, as pessoas abrangidas pelo novo
regime devem por termo a todas as situagfes
gue gerem incompatibilidades, sobre pena de
cessacdo da respectiva participacdo na
comisséo, grupo de trabalho ou jari.

}  Ambito

As pessoas sujeitas ao regime de
incompatibilidades estabelecido por este
diploma (artigo 1°) sdo as seguintes:

(i) Os membros de grupos de trabalho;

(i) Os membros de juris de procedimentos
pré — contratuais;

(i) Os consultores que apoiam  0s
respectivos jUris, ou que participam na
escolha, avaliagdo, emisséo de normas e
orientacdes de caracter clinico,
elaboracao de formularios, nas areas do
medicamento e do dispositivo médico no
ambito dos estabelecimentos e servigos
do Servico Nacional de Saulde,
independentemente da sua natureza
juridica, bem como dos servicos e
organismos do Ministério da Saude.

No que respeita as incompatibilidades a que
estdo sujeitos os membros das comissdes, dos
grupos de trabalho, dos jaris e os consultores,
descritas no artigo 3° do Decreto-Lei, sdo as
seguintes:

(i) néo podem exercer funcdes
remuneradas, reqular ou ocasionalmente,
em empresas produtoras, distribuidoras
ou vendedoras de medicamentos ou
dispositivos médicos;

(i) ndo podem ser proprietdrios ou deter
interesses na propriedade de empresas
produtoras, distribuidoras ou vendedoras

2



de medicamentos ou  dispositivos
médicos;

(i) ndo podem ser membros de 6érgdos
sociais de sociedades cientificas,
associacfes ou empresas privadas, as
guais tenham recebido financiamentos de
empresas produtoras, distribuidoras ou
vendedoras de medicamentos ou
dispositivos médicos, em média por cada
ano num periodo de tempo considerado
até cinco anos anteriores, num valor total
superior a 50 000,00 EUR.

Os pareceres emitidos ou as decisdes
tomadas por comissdes, grupos de trabalho,
juris e consultores, em que intervenham
elementos em situagdo de incompatibilidade
nao produzem quaisquer efeitos juridicos e as
decisdes dos 6rgaos deliberativos que sejam
tomadas com base em pareceres ou decisdes
de comissdes, de grupos de trabalho, de jaris
e de consultores, em que intervenham
elementos em situacdo de incompatibilidade,
serdo consideradas nulas (artigo 5° do
Decreto-Lei n°® 14/2014).

Quando se verifigue qualquer uma das
situacbes de incompatibilidade referidas no
artigo 3.°, 0 membro da comissao, do grupo
de trabalho, do jari ou o consultor, deve
comunicar desde logo o facto e a cessacédo da
sua participacdo na comissédo, no grupo de
trabalho ou no juri, a direc¢cdo ou coordenagéo
da mesma e ao 06rgdo méaximo do
estabelecimento, servico ou organismo, no
gual a comisséo, o grupo de trabalho ou o juri
funcione (artigo 6° do Decreto-Lei n® 14/2014).

Concluséao

O Decreto-Lei n° 14/2014, pretende identificar
situagBes concretas de conflitos de interesses,
promover medidas adequadas a prevenir e
gerir conflitos de interesses que envolvam
membros dessas comissdes, grupos de
trabalho, jUris e consultores, e promover uma
cultura organizacional na qual impere forte
intolerancia relativamente as situagbes de
conflitos de interesses, de forma a garantir a
isencdo, imparcialidade e independéncia de
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todos os actores nos cuidados de salde e na
salide publica.

I. LEGISLACAO NACIONAL

} Centro de Conferéncia de Facturas do
SNS

Resolucdo do Conselho de Ministros n.°
2/2014, publicada em Diario da Republica, 12
Série, n° 6, de 9 de Janeiro de 2014 -
Autoriza a realizacdo da despesa relativa a
prorrogacdo da execucdo do contrato de
aquisicdo de bens e servicos para analise,
concepcgdo, desenvolvimento, implementacao
e operacdo do centro de conferéncia de
facturas do Servico Nacional de Saude.

} Prestacdo de Servicos Médicos e
Enfermagem

Portaria n° 8/2014, publicada em Diério da
Republica, 12 Série, n° 9, de 14 de Janeiro de
2014 - Primeira alteracdo a Portaria n.°
615/2010, de 3 de Agosto, que estabelece os
requisitos minimos relativos a organizacéo e
funcionamento, recursos humanos e
instalacdes técnicas para o exercicio da
actividade das unidades privadas que tenham
por objecto a prestacao de servicos médicos e
de enfermagem em obstetricia e neonatologia.

}  Produtos Biocidas

Decreto-Lei n° 9/2014, publicado em Diario da
Republica, 12 Série, n° 13, de 20 de Janeiro
de 2014 - Procede a décima segunda
alteracdo ao Decreto-Lei n.° 121/2002, de 3 de
Maio, transpondo as Directivas n° 2013/27/UE,
da Comisséo, de 17 de Maio, 2013/41/UE, da
Comissdéo, de 18 de Julho, e 2013/44/UE, da
Comissdao, de 30 de Julho, e alterando a lista
de substéncias activas que podem ser
incluidas em produtos biocidas.

}  Precos — SNS

Portaria n° 20/2014, publicada em Diario da
Republica, 12 Série, n° 20, de 29 de Janeiro
de 2014 — Aprova as tabelas de precos a
praticar pelo Servico Nacional de Salude, bem

3



como o respectivo Regulamento e revoga a
Portaria n.° 163/2013, de 24 de Abril.

} Comparticipacio — Preco dos
Medicamentos

Portaria n° 24/2014, publicada em Diario da
Republica, 12 Série, n° 22, de 31 de Janeiro
de 2014 — Primeira alteracdo a Portaria n.°
193/2011, de 13 de Maio, que regula o
procedimento de pagamento da
comparticipacdo do Estado no prego de venda
ao publico dos medicamentos dispensados a
beneficiarios do Servico Nacional de Saude
que nao estejam abrangidos por nenhum
subsistema, ou que beneficiem de
comparticipagéo em regime de
complementaridade.

ll. LEGISLACAO EUROPEIA

} Saude Publica

Diretiva 2013/51/Euratom do Conselho,
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia
de 7 de Novembro de 2013 - Estabelece
requisitos para a protecdo da saude do publico
em geral no que diz respeito as substancias
radioativas presentes na agua destinada ao
consumo humano.

} Saude Alimentar das Criancas

Regulamento (UE) n° 40/2014 da Comiss&o,
publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia
de 17 de Janeiro de 2014 - Autoriza uma
alegacdo de saude relativa a alimentos que
néo referem a reducé@o de um risco de doenca
ou o desenvolvimento e a salde das criangas
e que altera o Regulamento (UE) n° 432/2012.

. INFARMED

} Novos Requisitos para Notificacdo da
Retirada de Medicamentos

Circular Informativa N.° 275/CD/8.1.6 de 4 de
Dezembro de 2013 — A nova redacc¢do do
Estatuto do Medicamento (dada pelo Decreto-
Lei n.° 128/2013, de 5 de Setembro) introduziu
um conjunto de alteracbes no quadro
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legislativo, que visa reforcar a proteccao da
Saude Publica e aumentar a capacidade de
actuacdo dos Estados Membros de forma
rapida e adequada, pelo que desde 28 de
Outubro de 2013, que os titulares de
autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM)
sdo obrigados a notificar os Estados Membros
de qualquer accao, por si empreendida, para a
retirada de medicamentos, bem como, as
razbes para tal accdo. Os titulares de AIM
tém, também, de notificar a Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA), sempre que a
decisdo de retirar o medicamento seja
baseada em determinadas situagbes, como
por exemplo, se o medicamento for nocivo, ou
se a relacdo beneficio-risco do medicamento
for desfavoravel, entre outros.

} Revisdo Anual de Precos do Mercado
Hospitalar

Circular Informativa N.°© 289/CD/8.1.6 de 17 de
Dezembro de 2013 — O artigo 3.° do Decreto-
Lei n.° 34/2013, de 27 de Fevereiro, e o n.° 1
do artigo 5.° da Portaria n.° 4/2012, de 2 de
Janeiro, estipulam a entrada em vigor dos
novos precos do mercado hospitalar a 1 de
Janeiro de 2014. A revisdo aplica-se aos
medicamentos que, cumulativamente,
apresentem as seguintes condi¢fes (i) sejam
sujeitos a receita médica, (ii) sejam adquiridos
pelos hospitais do SNS, (ii) ndo sejam
comparticipados ou que ndo tenham sido
sujeitos a avaliagdo prévia com decisdo
positiva, (iv) ndo exista outro medicamento
autorizado ou comercializado, ou exista
apenas o medicamento original de marca e
respectivas licencas, com a mesma
substancia activa, dosagem e forma
farmacéutica e (v) disponham de valor de
consumo, para cada dosagem e forma
farmacéutica, igual ou superior a um milh&o de
euros, reportado no ano anterior pelos
hospitais do SNS. Para efeitos de
referenciagcdo internacional de medicamentos
do mercado hospitalar aplicam-se os paises
estabelecidos na Portaria n.° 335-A/2013, de
15 de Novembro - Franca, Espanha e
Eslovénia.



} Servicos De Apoio Domiciliario Aos
Utentes Pela Industria Farmacéutica

Circular Informativa N.° 293/CD/8.1.6. de 19
de Dezembro de 2013 - Na sequéncia das
alteracbes ao Estatuto do Medicamento,
através da publicacdo do Decreto-Lei n.°
20/2013, de 14 de Fevereiro, e do Decreto-Lei
n.° 128/2013, de 5 de Setembro, e tendo em
conta a nova redaccdo dos artigos 153° n°7 e
158° n°1 dos Estatutos, o Infarmed veio
esclarecer que a assuncdo dos custos de
servigos de apoio domiciliario aos utentes pela
indastria farmacéutica, consubstancia um
beneficio para o publico em geral, que esta
legalmente vedado e, como tal, ndo pode ser
efetuado. Estes servigcos podem ser prestados
pela InduUstria Farmacéutica apenas as
entidades prestadoras de cuidados de saude,
quando estejam em causa medicamentos
sujeitos a receita médica, desde que
claramente contratualizados e com preco
diferenciado para além do custo do
medicamento fornecido.

} Portal SIEXP - Notificacdo da
Exportacao, Comércio Intra-
Comunitario e Consumos

Circular Informativa Conjunta N.°
007/CD/8.1.6. de Janeiro de 2014 - O
Infarmed publicou uma lista de medicamentos
em anexo a Circular para os quais se
verificam constrangimentos no abastecimento
e/lou que contém substancias activas cuja
acessibilidade é considerada essencial para a
salde publica. Com vista a diminuir as
situacdes de falhas no seu abastecimento e a
monitorizar o correspondente mercado, a
exportacdo, o comércio intra-comunitario e o0s
consumos destes medicamentos deverdo ser
notificados ao Infarmed. Desta forma, os
distribuidores por grosso que pretendam fazer
a exportacdo e comércio intra-comunitario
destes medicamentos devem fazer a sua
notificacdo prévia e todos os intervenientes no
circuito do medicamento - Titulares de
autorizagdo de introdugcdo no mercado (AIM),
Distribuidores por Grosso e Farmacias -
deverdo reportar 0s consumos  dos
mencionados medicamentos, mediante certas
condicdes.
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} Transparéncia e Publicidade —
Estatuto do Medicamento.

Circular Informativa N.° 012/CD/8.1.6 de 17 de
Janeiro de 2014 - Na sequéncia das
alteracdes ao artigo 159.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto, pelo Decreto-Lei
n.° 128/2013, de 5 de Setembro, o Infarmed
veio esclarecer que, nos termos do n.° 5 do
artigo 159.°, as entidades colectivas passam
também a ter de declarar na Plataforma de
Comunicacbes — Transparéncia e Publicidade
(http://placotrans.infarmed.pt/Login.aspx)
qualquer tipo de patrocinio que concedam a
pessoas singulares, inclusive os profissionais
de saude, a partir de 22 de Janeiro de 2014.
Por outro lado, ao abrigo do n.° 7 do mesmo
artigo 159.°, ndo carecem de declaracdo na
Plataforma de Comunicagfes — Transparéncia
e Publicidade, as retribuicbes e outras
prestacdes regulares e periddicas, em dinheiro
ou em espécie, que as pessoas singulares
recebam de uma Unica entidade, quando
essas prestacbes provenham de trabalho
dependente ou de trabalho independente,
desde que correspondam a 80% ou mais do
valor total anual dos rendimentos do seu
trabalho.

As comunicacdes efetuadas sdo da exclusiva
responsabilidade dos declarantes. Estas
alteracdes legislativas entraram em vigor a 6
de Setembro de 2013, sendo concedido as
empresas um periodo transitorio de 3 meses a
contar da publicacdo da presente Circular,
com vista a introducdo das declaracdes em
falta, de acordo com o que disp8e o artigo 13.°
do Decreto-Lei n.° 128/2013.

} Descontos aos Utentes no Preco dos
Medicamentos - Programas __de
Descontos

Circular Informativa N.° 013/CD/8.1.6. de 17
de Janeiro de 2014 - Na sequéncia da Circular
Informativa n.° 105/CD/8.1.6. de 10/05/2013, o
Infarmed veio esclarecer que (i) os programas
de descontos que impliqguem um desconto no
preco dos medicamentos, nomeadamente
através da utilizacdo de cartdes de desconto,
concedidos pelas empresas farmacéuticas aos
utentes (publico em geral), ndo sao
legalmente admitidos, (i) os descontos


http://placotrans.infarmed.pt/Login.aspx

concedidos pelas empresas farmacéuticas as
farmacias, no ambito do circuito do
medicamento, efetuados de modo universal,
relativamente a um determinado
medicamento, no contexto das suas relacdes
comerciais, sdo admitidos e estdo excluidos
das regras aplicaveis a publicidade de
medicamentos e (iii) os descontos aos utentes
apenas podem ser feitos pelas farméacias,
observando o principio da igualdade, nos
termos conjugados do que dispdem o artigo
5.2 e a alinea d) do n.° 1 do artigo 28.° do
Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, na
sua actual redaccao, e 0s n.°s 3 e 4 do artigo
3.° do Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de
Novembro.

b}  Autorizactes de Utilizacdo
Excepcional (AUE).
Circular Informativa Conjunta

N.°01/INFARMED/SPMS de 21 de Janeiro de
2014 - O Despacho n° 16206/2013 de
03/12/2013 determina a aquisi¢cdo centralizada
de medicamentos incluidos no Formulario
Nacional de Medicamentos, que sejam
utilizados pelas instituicdes hospitalares do
Sistema Nacional de Salde (SNS) através de
Autorizacdes de Utilizagdo Excepcional (AUE),
prevendo uma lista de medicamentos
abrangidos (que estdo anexos a Circular) que
sera objecto de actualizacdo ou revisdo pelo
Infarmed, sempre que tal se justifique. A
Circular Informativa vem esclarecer as
instituicbes sobre os procedimentos a efectuar
no ambito do despacho: Os requerentes
(entidades do SNS) devem apresentar
anualmente (durante o més de Setembro) um
pedido Gnico de AUE por medicamento
pertencente ao Formulario Hospitalar Nacional
de Medicamentos, para vigorar no ano
seguinte. Este pedido deve referir-se as
guantidades do medicamento que sao
consideradas necessarias para 0 ano a que se
refere o pedido de AUE. O Infarmed avalia os
pedidos de AUE e comunica a decisdo as
entidades requerentes e aos SPMS — Servicos
Partilhados do Ministério da Saude, E.P.E.,
(SPMS, E.P.E.), incluindo identificagdo dos
medicamentos e numero de unidades
autorizadas. Especificamente para o ano de
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2014, para o qual os pedidos de AUE foram ja
submetidos ao Infarmed, os medicamentos
que constem da lista serdo ja tramitados no
ambito do Despacho. No entanto, no sentido
de dar resposta imediata as necessidades de
aquisicdo pelas entidades durante a
tramitacdo dos concursos para aquisicao
centralizada, o Infarmed, autorizara, de acordo
com o procedimento prévio ao despacho, a
guantidade de medicamentos estimada para o
primeiro trimestre de 2014. Os SPMS, E.P.E.,
com base no reporte prévio do Infarmed,
escolherd e desenvolvera os procedimentos
de contratacdo e negociacdo, assegurando
todo o seguimento documental do processo,
até a adjudicacdo/escolha dos fornecedores —
o procedimento adoptado sera, em regra, o de
Concurso Publico com Publicidade
Internacional, fomentando a dindmica de
mercado com vista a maxima reducdo de
despesa com as aquisicbes de medicamentos
de AUE.

IV. ACSS

} Taxas Moderadoras

Circular Informativa n° 1 de 3 de Janeiro de
2014 - Dispensa do pagamento de taxas
moderadoras. Desempregados

Circular Normativa n® 7 de 14 de Janeiro de
2014 - Actualizacdo do valor de taxas
moderadoras.

V. COMUNICACOES
— Documentos Comunitarios

} Concentracdo JLL/DSM/JV

Comunicagdo 2014/C 12/06 da Comissao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Uniao
Europeia, de 16 de Janeiro de 2014 -
Notificagdo prévia de uma concentracdo
(Processo COMP/M.7114 — JLL/DSM/JV) —
Processo susceptivel de beneficiar do
procedimento simplificado.



} Concentracéo
Allianz/Axa/Covéa/Generali/CSCA/Net

proassur

Comunicagdo 2014/C 14/02 da Comisséo
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 18 de Janeiro de 2014 — N&o
oposicdo a uma concentracdo hotificada
(Processo COMP/M.6817 —
Allianz/Axa/Covéa/Generali/CSCA/Netproassu

r.

} Concentracdo EQT  VlI/Terveystalo
Healthcare

Comunicacdo 2014/C 23/02 da Comisséo
Europeia publicada no Jornal Oficial da Uni&o
Europeia, de 25 de Janeiro de 2014 — N&o
oposicdo a uma concentracdo hotificada
(Processo COMP/M.7058 — EQT
VI/Terveystalo Healthcare).

} Concentracdo Clariant/Tasnee/JV

Comunicagdo 2014/C 25/01 da Comisséo
Europeia publicada no Jornal Oficial da Uni&o
Europeia, de 28 de Janeiro de 2014 — N&o
oposicdo a uma concentracdo hotificada
(Processo COMP/M.7041 —
Clariant/Tasnee/JV).

} Autorizacbes de  Introducdo  no
Mercado (AIM’s) — Dezembro de 2013

Comunicagdo 2014/C 29/01 da Comisséo
Europeia publicada no Jornal Oficial da Uni&o
Europeia, de 31 de Janeiro de 2014 — Resumo
das decisdes da Unido Europeia relativas as
autorizacbes de introdugdo no mercado dos
medicamentos, de 1 de Dezembro de 2013 a
31 de Dezembro de 2013 [Publicado nos
termos do artigo 13.° ou do artigo 38.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho].

Comunicagdo 2014/C 29/02 da Comisséo
Europeia publicada no Jornal Oficial da Uniao
Europeia, de 31 de Janeiro de 2014 — Resumo
das decisdes da Unido Europeia relativas as
autorizac6es de introducdo no mercado dos
medicamentos, de 1 de Dezembro de 2013 a
31 de Dezembro de 2013 (Decisdes
adoptadas nos termos do artigo 34.° da
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Directiva 2001/83/CE ou do artigo 38.° da
Directiva 2001/82/CE).

} Precos dos Medicamentos para Uso
Humano

Comunicagdo 2014/C 32/09 da Comisséo
Europeia publicada no Jornal Oficial da Uniéao
Europeia, de 4 de Fevereiro de 2014 — Sintese
do parecer da Autoridade Europeia para a
Proteccdo de Dados sobre a proposta alterada
da Comissdo de uma Directiva relativa a
transparéncia das medidas que regulamentam
0s precos dos medicamentos para uso
humano e a sua inclusdo nos sistemas
nacionais de seguro de saude.

VI. JURIDPRUDENCIA NACIONAL e
EUROPEIA

b AM
Acordao do Supremo Tribunal Administrativo
de 16 de Janeiro de 2014

I Foi interposto recurso de revista, nos
termos do artigo 150° do CPTA, do
acordao do Tribunal Central
Administrativo Sul de 10/10/2013 que,
negando provimento a recurso que
interpds, confirmou a decisdo do TAC
de Lisboa de rejeicdo liminar do
requerimento de providéncia cautelar de
suspenséo de eficicia de autorizacdes
de introducdo no mercado (AIM) de
medicamentos genéricos, concedidas
pelo INFARMED - Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude
IP a uma empresa (contra-interessada),
com fundamento em pretericdo de
tribunal arbitral necessario;

Il. As decisbes proferidas pelos tribunais
centrais administrativos em segundo
grau de jurisdicdo ndo sdo, em regra,
susceptiveis de recurso ordinario.
Apenas consentem recurso nos termos
don.° 1 do art.° 150.° do CPTA, preceito
gue dispde que das decisdes proferidas
em segunda instdncia pelo Tribunal
Central Administrativo pode haver, a
titulo excepcional, recurso de revista
para o Supremo Tribunal Administrativo



“‘quando esteja em causa a apreciagao
de uma questdo que, pela sua
relevancia juridica ou social, se revista
de importdncia fundamental” ou
“‘quando a admissdo do recurso seja
claramente necesséria para uma melhor
aplicagao do direito”.

Os litigios emergentes da invocagéo de
direitos de propriedade industrial,
incluindo os procedimentos cautelares,
relacionados com medicamentos de
referéncia, na acepcédo da alinea ii) do
n.° 1 do artigo 3.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, e
medicamentos genéricos,
independentemente de estarem em
causa patentes de processo, de produto
ou de utilizacdo, ou de certificados
complementares de protecgdo, ficam
sujeitos a arbitragem necessaria,
institucionalizada ou nao
institucionalizada.

Trata-se de questdo nova na abundante
casuistica dos tribunais administrativos
relativamente ao licenciamento de
medicamentos. Diversamente do que se
verifica na generalidade dos casos do
género anteriormente submetidos ao
Supremo Tribunal Administrativo, ndo
estid em causa saber se o controlo da
titularidade de direitos de propriedade
industrial integra a legalidade dos actos
administrativos relativos a autorizacdes
de introducdo no mercado ou a
aprovacado de precos de medicamentos
genéricos, mas uma questdo de indole
estritamente processual, da excepcdo
dilatoria de preteri¢cdo do tribunal arbitral
necessario e das suas consequéncias
relativamente & competéncia para o0s
processos impugnatérios ou de tutela
cautelar. O argumento do INFARMED
de que, ndo |he competindo a
averiguacdo de direitos de propriedade
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industrial, nunca a pretensdo cautelar
da recorrente obteria sucesso, s6 pode
ser relevante depois de apreciada a
guestdo prévia que agora se discute, a
qual, como foi decidida, consiste ou
redunda numa questdo de competéncia
dos tribunais administrativos.

E questdo que suscita dificuldade
superior ao comum, designadamente,
guanto a saber o que deve entender-se
por litigios emergentes da invocacédo de
direitos de propriedade industrial e
como se conjuga a arbitragem
necessaria com a competéncia dos
tribunais administrativos relativamente a
garantia de impugnacdo de actos
administrativos lesivos e respectivos
procedimentos cautelares. Trata-se de
questdo que, perante a abundante
litigiosidade neste dominio, é razoavel
prever que venha a colocar-se do
mesmo modo, ou de modo muito
semelhante, num ndamero indeterminado
de casos futuros, pelo que é previsivel a
capacidade de expansao da

controvérsia. E versando ou
interessando a apreciacdo da
competéncia dos tribunais

administrativos e a garantia de
impugnacdo dos actos administrativos,
assume relevancia juridica que I|he
confere importancia fundamental para
efeitos do n.° 1 do art.° 150.° do CPTA
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