LIFE SCIENCES — Newsletter 3/2013
Julho/ Agosto/ Setembro

| { FOCUS MATTERS.
} Alteragdes ao Regime Juridico
dos Medicamentos de Uso
ADVOGADOS Humano e Farméacias de Oficina

No passado dia 5 de Setembro foi publicado no
Diério da Republica o Decreto-Lei n® 128/2013 que
procedeu a oitava alteragdo ao Estatuto do
Medicamento (Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto) e a primeira alteragdo do Decreto-Lei n.°
20/2013, de 14 de Fevereiro e ao regime juridico
das farmécias de oficina (Decreto-Lei n.° 307/2007,
de 31 de Agosto).

O mencionado Decreto-Lei transpde (i) a Directiva
n.° 2009/35/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de Abril de 2009, relativa as
matérias que podem ser adicionadas aos
medicamentos tendo em vista a sua coloracéo, (ii)
a Directiva n.° 2011/62/UE, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 8 de Junho de 2011, que altera a
Directiva n.° 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
e (iii) a Directiva n.° 2012/26/UE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 25 de Outubro de 2012,
que altera a Directiva n°® 2001/83/CE no que diz

respeito a farmacovigilancia.

O novo regime entrou em vigor no passado dia 6 de
Setembro de 2013.

}  Novas Definicdes

Foram introduzidas novas definicdes em virtude da
transposicdo das mencionadas directivas.

iii) Da sua historia, incluindo os registos e
documentos relativos aos canais de distribuicdo
utilizados;

- Medida Urgente ou Restricao _Urgente de
Seguranca — uma alteragdo transitéria dos
termos da autorizagdo de introdu¢do no mercado
em virtude de novos dados relacionados com a
seguranca da utilizagdo do medicamento;

- Substancia Activa — qualquer substancia ou
mistura de substancias destinada a ser utilizada
no fabrico de um medicamento e que, quando
utilizada no seu fabrico, se torna um principio
activo desse medicamento, destinado a exercer
uma accdo farmacolégica, imunoldgica ou
metabdlica com vista a restaurar, corrigir ou
modificar funcdes fisiologicas ou a estabelecer
um diagnostico médico;

}  DefinicGes Alteradas
Foram introduzidas alteragbes a algumas
definicdes:

- Intermediacdo _de Medicamentos — qualquer
actividade ligada a venda ou compra de
medicamentos, com excepg¢ao da distribuicdo por
grosso, que ndo inclua a manipulagdo fisica e
gue consista na negociacao, independentemente
e por conta de outra pessoa singular ou colectiva;

- Medicamento Falsificado — qualquer
medicamento que, ressalvados os defeitos de
qualidade n&o intencionais, inclua uma falsa
apresentacdo de qualguer dos seguintes
aspectos:

i) Da sua identidade, incluindo a sua embalagem,
rotulagem, nome ou composi¢ao no que respeita
a qualquer dos seus componentes, incluindo os
excipientes, e a dosagem desses componentes;

i) Da sua origem, incluindo o seu fabricante, pais
de fabrico, pais de origem ou o titular da
autorizacéo de introducéo no mercado;

- Alterac8o dos Termos de uma Autorizacdo
de Introducdo no Mercado ou Alteracdo -
alteracao dos termos em que uma autorizagdo de
introducdo no mercado de um medicamento foi
concedida, desde que nédo seja qualificavel como
extensdo, nos termos definidos na legislacdo da
Unido Europeia;

- Alteracdo Menor ou alteracdo de tipo IA ou
Alteracdo de tipo IB — a alteracdo como tal
definida na legislagdo da Unido Europeia;

- Alteracdo Maior ou Alteracdo de tipo Il — a
alteracdo como tal definida na legislacdo da
Unido Europeia;

- Excipiente — qualquer componente de um
medicamento, que ndo a substancia activa e o
material da embalagem;

- Extensédo — a alteracdo de valor equivalente a
uma nova autorizacdo, nos casos previstos na
legislacdo da Unido Europeia, que pressupde a
apresentacdo de um novo pedido de autorizagéo;

- Medida Urgente de Seguranca ou Restricdo
Urgente de Seguranca — uma alteragdo
transitéria dos termos da autorizacdo de
introdugcdo no mercado em virtude de novos
dados relacionados com a seguranca da
utilizacdo do medicamento.
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}  AutorizagGes de Introducdo no Mercado
(AIM)

No que respeita as autorizagdes de introdugdo no
mercado (AIM), o mencionado decreto-lei
estabelece que os procedimentos de AIM passam a
ser considerados urgentes (art. 31°, n°5 do
Decreto-Lei).

}  Arbitragem

Nos termos do Decreto-Lei, no caso de arbitragem,
quer no éambito do procedimento de
reconhecimento muatuo, quer no ambito do
procedimento descentralizado, caso o Infarmed
considere necessaria a alteracdo, suspensdo ou
revogacdo dos termos de uma AIM concedida ao
abrigo de qualquer um dos mencionados
procedimentos, por motivos de salde publica,
poderd (i) submeter imediatamente a questdo a
Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), para
aplicacdo dos procedimentos previstos no artigo
anterior ou (i) suspender cautelarmente a
autorizacdo de introdugdo no mercado e a
utilizagdo do medicamento no territério nacional,
Nnos casos em que seja necessaria uma acgao
urgente para proteger a saude publica (arts. 45° e
52° do Decreto-Lei).

} Obrigacdes do Titular da Autorizagéo
de Fabrico

O titular da autorizagdo de fabrico, para além das
obrigacdes ja& estabelecidas na lei, fica agora
obrigado a (i) informar imediatamente o Infarmed, e
o titular da autorizagdo de introducdo no mercado,
se tomar conhecimento de que os medicamentos
objecto da autorizagcdo de fabrico sdo falsificados
ou se ha suspeitas de que o0 sejam,
independentemente do facto de terem sido
distribuidos através da cadeia de abastecimento
legal ou por meios ilicitos, incluindo a venda ilegal
através dos servigcos da sociedade da informacéo,
(i) verificar se os fabricantes, importadores ou
distribuidores dos quais obtém substancias activas
estdo registados junto da autoridade competente do
Estado membro no qual se encontram
estabelecidos e (iii) verificar a autenticidade e a
qualidade das substancias activas e dos
excipientes (art. 59°, n°1, alineas j) a I) do Decreto-
Lei).

} Comercializagdo

Foi introduzido um novo n°3 ao artigo 77° relativo
ao regime de comercializagdo, prevendo que “a
dispensa de medicamentos ao publico, incluindo a
venda a distancia, consta de legislagao especial’.

No que respeita as notificacbes a efectuar ao
Infarmed, o novo Decreto-Lei prevé agora que
“devem igualmente ser notificadas pelo titular da
autorizagdo ao INFARMED, I|.P., as rupturas de
existéncias, ainda que meramente transitérias, de
fabrico ou fornecimento de um medicamento, bem
como qualquer  perturbagdo ao normal
abastecimento do mercado, nos casos, termos,
forma e prazo fixados pelo INFARMED, |.P.” (art.
78°, n°6 do Decreto-Lei).

} Distribuicdo por Grosso

No que respeita & distribuicdo por grosso, o novo
Decreto-Lei prevé uma nova disposicdo que
estabelece que o Infarmed deve introduzir na base
de dados da Unido Europeia a informacgéo sobre
cada autorizagdo de distribuicdo por grosso
concedida, sem prejuizo de, mediante pedido,
prestar a Comissdo ou a qualquer Estado membro,
todas as informacdes necesséarias acerca das
mesmas (art 98°, n°5 do Decreto-Lei).

Quanto as obrigacdes do titular da autorizagdo por
grosso, o decreto-lei introduz algumas novidades,
nomeadamente (i) a obrigacdo de verificar que os
medicamentos que adquiriu ndo séo falsificados,
verificando o dispositivo de seguranca na
embalagem externa, de acordo com 0s requisitos
estabelecidos pela Comissdo Europeia através de
acto delegado, (ii) a manutencéo de um sistema de
qualidade que estabeleca responsabilidades,
procedimentos e medidas de gestdo dos riscos em
relacdo as suas actividades e (iii) a obrigacdo de
Informar imediatamente o Infarmed, e, se
necessario, o titular da autorizacdo de introducéo
no mercado, dos medicamentos, que receba ou
que lhe sejam oferecidos, que identifique como
medicamentos falsificados ou que suspeite serem
falsificados (art. 100°, alineas h), k) e I) do Decreto-
Lei).

} Rotulagem

O Decreto-Lei acrescenta novos elementos que
devem constar na rotulagem, designadamente
elementos “que garantam a identidade e
autenticidade do medicamento” e para o0s
medicamentos sujeitos a receita médica, excepto
0s medicamentos radiofarmacéuticos, “os
dispositivos de seguranca que permitam aos
distribuidores por grosso e aos profissionais de
saude verificar a autenticidade do medicamento e
identificar cada embalagem, bem como um
dispositivo que, quando aplicavel, permita verificar
se o acondicionamento secundario foi adulterado”
(art. 105°, n°1, alineas t) e u) do Decreto-Lei).



} Dispensa de Medicamentos

Relativamente a dispensa de medicamentos, o
Decreto-Lei em questéo introduz a possibilidade de
o Infarmed reclassificar os medicamentos sujeitos a
receita médica em medicamentos ndo sujeitos a
receita médica dependentes de dispensa exclusiva
em farmacia, tendo em conta o seu perfil de
segurancga ou as suas indicagdes terapéuticas, com
a observancia pelas farmacias de protocolos de
dispensa (art. 115°, n°3 do Decreto-Lei).

} Transparéncia e Publicidade

Ao abrigo do n°1 do artigo 159° do Estatuto, a
entidade que for patrocinadora de quaisquer
congressos, simpodsios ou quaisquer acg¢bes ou
eventos de cariz cientifico ou de divulgacgao, directa
ou indirecta, de medicamentos devera agora
comunicar previamente ao Infarmed o referido
patrocinio.

O novo Decreto-Lei prevé ainda que, no que
respeita ao dever de comunicacao previsto no n°6
do mencionado artigo (comunicacdo relativa a
qualquer subsidio, patrocinio, subvengdo ou
qualquer outro valor, bem ou direito avaliavel em
dinheiro que as entidades mencionadas nessa
disposicdo recebam), ndo se consideram
abrangidas “a retribuicdo e outras prestagbes
regulares e periodicas, em dinheiro ou em espécie,
a que o sujeito tenha direito como contrapartida da
prestacdo de trabalho de natureza subordinada,
nem as remuneragfes devidas pela prestagdo de
trabalho sem subordinagdo, quando o prestador
dependa economicamente do beneficiario da
actividade”.

}  Outras Alteracdes Relevantes

Foram ainda incluidos no Estatuto do Medicamento
(Decreto-Lei n° 176/2006, republicado pelo
Decreto-Lei n°® 20/2013), novos artigos relativos ao
registo do circuito de substancias activas,
distribuicdo por grosso de medicamentos para
paises terceiros, intermediacdo de medicamentos e
dispositivos de seguranca.

Quanto as alteracbes ao regime juridico das
farmécias de oficina, destacamos as novas
disposicbes relativas a venda a distancia de
medicamentos, estabelecendo que as farmacias de
oficina e os locais de venda de medicamentos ndo
sujeitos a receita médica podem oferecer para
venda, a distancia, através de servicos da
sociedade de informagdo, de medicamentos ao
publico residente noutros Estados membros da

Unido Europeia, mediante certas condi¢fes, sendo

que esta actividade pressupbe a comunicacao
prévia ao Infarmed (art. 9-A° do Decreto-Lei n°
307/2007 de 31 de Agosto).

Por fim, o Decreto-Lei n® 128/2013 vem instituir o
valor probatério das comunicagfes electronicas
entre o Infarmed, e os requerentes, estabelecendo
os termos e condicbes a que obedecem as
respectivas comunicagfes electronicas (art. 1°, n°
4).

I.  LEGISLACAO NACIONAL

} Prescricdo e Dispensa

Portaria n°® 224-A/2013, publicada em Diario da
Republica, 12 Série, n° 130, de 9 de Julho de 2013 -
Primeira alterac@o & Portaria n.° 137-A/2012 de 11
de Maio, que estabelece o regime juridico a que
obedecem as regras de prescricdo de
medicamentos, os modelos de receita médica e as
condicdes de dispensa de medicamentos e define
as obrigacg@es de informacéo a prestar aos utentes.

}  Contratacdo de Médicos - SNS

Decreto-Lei n°® 94/2013, publicado em Diario da
Republica, 12 Série, n° 137, de 18 de Julho de 2013
- Prorroga o periodo de vigéncia do Decreto-Lei n.°
89/2010, de 21 de Julho, que aprova um regime
excepcional de contratacdo de  médicos
aposentados pelos servigos e estabelecimentos do
Servi¢o Nacional de Saude.

} Medicamentos — Precos de Referéncia

Decreto-Lei n.° 103/2013. publicado em Diario da
Republica, 12 Série, n° 143, de 26 de Julho de 2013
- Procede a terceira alteracdo ao Decreto-Lei n.°
48-A/2010, de 13 de Maio, que aprova 0 regime
geral das comparticipacdes do Estado no preco dos
medicamentos, alterando o processo de aprovacao
e os prazos de definicao dos precos de referéncia.

} Procriacao Medicamente Assistida

Decreto Requlamentar n°® 4/2013, publicado em
Diario da Republica, 12 Série, n°® 111, de 11 de
Junho de 2013 - Procede a segunda alteracdo ao
Decreto Regulamentar n.° 5/2008, de 11 de
Fevereiro, reforcando os requisitos de exercicio do
cargo de direcgcdo dos centros de procriagdo
medicamente assistida.
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b Proteccdo Social no Ambito dos Cuidados
de Saude

Decreto-Lei n°® 105/2013, publicado em Diario da
Republica, 12 Série, n° 145, de 30 de Julho de 2013
- Altera o Decreto-Lei n.° 118/83, de 25 de
Fevereiro, o Decreto-Lei n.° 158/2005, de 20 de
Setembro, e o Decreto-Lei n.° 167/2005, de 23 de
Setembro, revendo os descontos a efectuar para os
subsistemas de protec¢do social no ambito dos
cuidados de saude, concretamente da ADSE, da
ADM e da SAD.

}  Enfermagem — Servicos do SNS

Portaria n® 245/2013, publicada em Diério da
Republica, 12 Série, n°® 149, de 5 de Agosto de
2013 - Regulamenta a composi¢do, as
competéncias e a forma de funcionamento da
direccdo de enfermagem nos servicos e
estabelecimento de saude que integram o Servico
Nacional de Salde.

} Doencas Transmissiveis

Portaria n® 248/2012, publicada em Diario da
Republica, 12 Série, n°® 149, de 5 de Agosto de
2013 - Aprova o regulamento de notificacdo
obrigatéria de doengas transmissiveis e outros
riscos em saude publica.

) Apoios Financeiros no Ambito da Saude

Portaria n® 258/2013, publicada em Diario da
Republica, 12 Série, n° 155, de 13 de Agosto de
2013 - Aprova o Regulamento dos Programas de
Apoio Financeiro a atribuir pelos servicos e
organismos centrais do Ministério da Saude e pelas
administragBes regionais de salde a pessoas
colectivas privadas sem fins lucrativos.

) Dispositivos Médicos Corto-perfurantes

Decreto-Lei n® 121/2013, publicado em Diario da
Republica, 12 Série, n° 161, de 22 de Agosto de
2013 - Estabelece o regime juridico relativo a
prevencdo de feridas provocadas por dispositivos
médicos  corto-perfurantes  que  constituam
equipamentos de trabalho nos sectores hospitalar e
da prestacdo de cuidados de salde, transpondo a
Directiva n.° 2010/32/UE do Conselho, de 10 de
Maio de 2010

ll. LEGISLACAO EUROPEIA

} Produtos Cosméticos

Regulamento  (UE) n°655/2013 da Comisséo,

publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia de 11

de Julho de 2013 - Estabelece critérios comuns
para justificacdo das alegacdes sob a forma de
texto, denominagBes, marcas, fotografias e
imagens ou a outros sinais que transmitam explicita
ou implicitamente caracteristicas ou fung¢bes do
produto na rotulagem, na comercializacdo e na
publicidade dos produtos cosméticos.

Ill. INFARMED

}  Certificados e AIM de Medicamentos

Circular Informativa N.°© 159/CD/2013 de 5 de Julho
de 2013 - A Direccdo de Avaliacdo de
Medicamentos do Infarmed (DAM) cria o Portal
para submissdo de pedidos para emissdo de
certificados de um medicamento e declaragdo
relativa a AIM de medicamentos - modelo OMS —
SIOMS.

} Produtos Cosméticos - Entrada em vigor
do Regulamento (CE) n.° 1223/2009

Circular Informativa N.° 160/CD/8.1.6 de 5 de Julho
de 2013 — O Infarmed relembra a entrada em vigor
do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, relativo aos
produtos cosmeéticos, no dia 11 de Julho de 2013,
revogando a legislacdo nacional que transpés a
Directiva n.° 76/768/CEE e as sucessivas
alteracdes, sendo essa legislagédo substituida pelas
disposicdes do Regulamento. Esclarece que se
mantém em vigor o disposto no Decreto-Lei n.°
189/2008, de 24 de Setembro, na sua redaccao
actual, relativamente determinadas a matérias. De
acordo com o novo Regulamento todos os produtos
cosméticos que sejam colocados no mercado
europeu devem ser notificados pela pessoa
responsavel no CPNP (Portal Europeu de
Notificagdo de Produtos Cosméticos), sistema que
substitui 0 esquema de notificagdo nacional ao
Centro de Informacdo Antivenenos (CIAV) e ao
Infarmed. Adicionalmente, os distribuidores que
comercializem produtos cosméticos e que
traduzam, por sua prépria iniciativa, um elemento
constante da rotulagem desse produto (a fim de
cumprir a lei nacional) devem também efectuar uma
notificagdo simplificada no CPNP. Por dltimo, as
entidades que procedam a primeira alienacdo a
titulo oneroso de produtos cosméticos em territério
nacional, devem continuar a proceder ao seu
registo na aplicagdo online de cosméticos do
Infarmed e no SRCT, nos termos da Deliberacdo
n.° 15/CD/2013.
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b Revisdo Anual de Precos do Mercado
Hospitalar

Circular Informativa N.°© 161/CD/8.1.6. de 9 de Julho
de 2013 (Republicagéo da Circular Informativa n.°
070/CD/8.1.6 de 9 de Abrili de 2013) -
Relativamente a facturagdo dos medicamentos
objecto de revisdo do mercado hospitalar, o
Infarmed esclarece o seguinte (i) O artigo 3.° do
Decreto-Lei n.° 34/2013, de 27 de Fevereiro, veio
consagrar no seu n.° 1 a obrigatoriedade de os
medicamentos sujeitos a receita médica que nao
tenham sido objecto de avaliacdo prévia para
efeitos de aquisicdo pelos hospitais do SNS, nem
de decisdo de comparticipacdo, se sujeitarem a
revisdo anual de precos em determinadas
condicdes, (ii) o n.° 2 do mesmo artigo estabelece
gue o preco de venda ao armazenista (PVA) revisto
dos medicamentos ndo pode exceder o PVA mais
baixo em vigor nos paises de referéncia previstos
no n.° 2 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 112/2011,
de 29 de Novembro, na redaccdo actual, para o
mesmo medicamento ou, caso este ndo exista,
para as especialidades farmacéuticas idénticas ou
essencialmente similares, (iii) o regime de revisdo
consagrado no n.° 3 do mesmo preceito, &, por
conseguinte, independente do regime de precos de
venda ao publico consagrado no Decreto-Lei n.°
112/2011, de 29 de Novembro, apenas sendo
aplicaveis, com as necessarias adaptagées,
determinados preceitos da Lei n.° 112/2011, (iv) por
esta razdo, o PVA apurado nos termos do mesmo
artigo 3.° é o preco maximo que podera ser cobrado
aos hospitais do SNS, ao qual devem, apenas,
acrescer os tributos sobre ele incidentes, entre
outros esclarecimentos.

} Prescricdo e Dispensa de Medicamentos

Circular Informativa Conjunta N.° 02/INFARMED/
ACSS de 11 de Julho de 2013 — Com a publicacéo
da Portaria n.° 224-A/2013, de 9 de Julho, e do
Despacho n.° 8990-C/2013, de 1 de Julho, as
regras de prescricdo e de dispensa foram

alteradas, nomeadamente (i) a aposicdo de
vinhetas apenas € obrigatéria nas receitas pré-
impressas, ou seja, nas receitas manuais, (ii) Deixa
de ser necessaria a segregacdo de medicamentos
de marca sem similar ou que ndo disponham de
medicamento genérico similar comparticipado
(original e licengas), bem como os que incluam
justificacdo técnica e (iii) perante a prescricdo de
um medicamento de marca sem similar ou que nédo
disponha de medicamento genérico similar
comparticipado (original e licengas), o farmacéutico
apenas pode dispensar o medicamento que consta
de receita e estando em causa a prescricdo de
medicamento com justificagdo técnica, o

farmacéutico  apenas pode  dispensar o
medicamento prescrito  ou dispensar 0
medicamento prescrito ou um equivalente mais
barato (se o utente exercer o direito de opc¢éo).

} INFOMED

Circular Informativa N.° 166/CD/8.1.6 de 12 de
Julho de 2013 — Na sequéncia de se terem
verificado diversos pedidos de correcgdo a
Infomed, especialmente no inicio de cada més, o
Infarmed disponibiliza, através desta base de
dados, um acesso restrito para que cada titular de
autorizacéo de introdugcdo no mercado (AIM) possa
validar a informacgdo referente a comercializagéo,
precos e comparticipacdes dos seus medicamentos
do més actual e do més seguinte.

} Reaccido Adversa Prévia

Circular Informativa N.° 167/CD/8.1.6 de 12 de
Julho de 2013 - Na sequéncia da recepg¢do de
diversas comunicagbes com pedidos de
esclarecimento sobre as prescricbes feitas ao
abrigo da Excepcdo b) do n.° 3 do art. 6.° da
Portaria n.° 137-A/2012, de 11 de Maio, o Infarmed
veio esclarecer que (i) a avaliacdo das justificacdes
técnicas apresentadas pelos médicos prescritores
compete as AdministragBes Regionais de Saude,
conforme referido no artigo 5.° da Lei n.° 11/2012,
de 8 de Margo, (i) sempre que haja mengdo a
“Excepgao b) do n.° 3 do art. 6.° - Reaccdo adversa
prévia”, o farmacéutico apenas pode dispensar o
medicamento que consta da receita, (i) se o
farmacéutico tiver duvidas relativamente a
excepgdo deve, a semelhanca do que faz com os
restantes elementos da prescricdo, procurar
esclarecé-las com o médico e (iv) a informacédo
constante das notificages de reaccdes adversas é
confidencial, pelo que o Infarmed n&o pode
transmitir o seu conteudo a entidades externas.

} Reagentes de Diagnodstico In vitro versus
Equipamento de Grande Porte

Circular Informativa Conjunta N.°03/INFARMED/
SPMS de 26 de Julho de 2013 — O Despacho n.°
5456-B/2013, de 23 de Abril, que entrou em vigor
no dia da sua publicacdo, veio estabelecer novas
regras para a aquisicdo de dispositivos médicos,
por parte dos servicos e estabelecimentos do
Servico Nacional de Saude (SNS). Na sequéncia
da Circular Informativa N° 108/CD/8.1.6 de
14/05/2013, o Infarmed vem agora prestar
esclarecimentos adicionais relativamente aos
reagentes para diagndéstico in vitro e sobre o que se
entende por equipamento de grande porte.



http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_NOVIDADES/DETALHE_NOVIDADE?itemid=6946033
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9002273.PDF
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9008265.PDF
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9008264.PDF
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9036263.PDF

b Precos de Venda ao Publico (PVP)

Circular Informativa N.° 204/CD/8.1.6. de 22 de
Agosto de 2013 - Para harmonizagéo,
transparéncia e objectividade da decisdo de
deferimento/indeferimento  dos  pedidos de
revogacdo de precos de venda ao publico, por
parte dos titulares de autorizagdo de introducdo no
mercado, ou dos seus representantes legais, o
Infarmed definiu procedimentos e critérios de
avaliacdo destes pedidos. A revogacao do prego a
pedido do titular, ou do seu representante, impede
a apresenta¢do de um novo pedido de aprovacéo
de preco para o nuUmero de registo cujo prego foi
revogado, antes de decorrido um ano sobre o
deferimento da revogacéo.

IV. ACSS

} Rede Nacional de Cuidados Continuados
Integrados

Circular Informativa n°® 9 de 17 de Julho de 2013 -
Contratos Rede Nacional de Cuidados Continuados
Integrados (RNCCI) - Alteragdo da clausula do
periodo de vigéncia.

}  Dispositivos Médicos

Circular Normativa n° 27 de 4 de Agosto de 2013 —
relativa a obrigatoriedade do registo da utilizacédo
dos Dispositivos Médicos instituida pelo Despacho
n° 15371/2012 de 26 de Novembro.

V. COMUNICACOES
— Documentos Comunitarios

} Concentracdo Valeant Pharmaceuticals
International/Bausch & Lomb Holdings

Comunicacdo 2013/C 196/04 da Comisséo
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 9 de Julho de 2013 — Notificagdo
prévia de uma concentragdo  (Processo
COMP/M.6969 — Valeant Pharmaceuticals
International/Bausch & Lomb Holdings).

} Concentracdo Archer-Daniels-Midland
Company/GrainCorp

Comunicagdo 2013/C 196/05 da Comisséo
Europela publicada no Jornal Oficial da Uniao
Europeia, de 9 de Julho de 2013 — Notificacdo
prévia. de uma concentragdo  (Processo
COMP/M.6963 — Archer-Daniels-Midland
Company/GrainCorp) — Processo suscetivel de
beneficiar do procedimento simplificado.

}  Concentracdo Johnson &
Johnson/Synthes

Comunicacdo 2013/C 206/06 da Comisséo
Europeia publicada no Jornal Oficial da Uniao
Europeia, de 20 de Julho de 2013 — Resumo da
Decisdo da Comisséo, de 18 de Abril de 2012, que
declara uma concentragdo compativel com o
mercado interno e com o funcionamento do Acordo
EEE (Processo COMP/M.6266 — J&J/Synthes).

}  Doencas Raras

Comunicagdo 2013/C 219/04 da Comisséo
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 31 de Julho de 2013 — Cria um grupo
de peritos da Comissdo em matéria de doencas
raras e que revoga a Decisdo 2009/872/CE.

} Medicamentos para uso Humano e
Medicamentos Veterinarios

Comunicacdo 2013/C 223/01 da Comisséo
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 2 de Agosto de 2013 — Orientacdes
sobre os pormenores das diversas categorias de
alteracao, a aplicacdo dos procedimentos previstos
nos capitulos 11, lI-A, 11l e IV do Regulamento (CE)
n.° 1234/2008 da Comiss&o, de 24 de Novembro de
2008, relativo & andlise das alteracdes dos termos
das autorizagBes de introdu¢cdo no mercado de
medicamentos para uso humano e medicamentos
veterinarios, bem como a documentacdo que deve
ser apresentada em conformidade com esses
procedimentos.

}  Concentracdo M&G/Alliance Medical

Comunicagdo 2013/C 231/09 da Comissao
kEuropela publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 9 de Agosto de 2013 — Notificacdo
prévia de uma concentracdo (Processo COMP/
M.7002 — M&G/Alliance Medical) — Processo
susceptivel de beneficiar do procedimento
simplificado.

}  Concentracdo Valeant Pharmaceuticals
International/Bausch & Lomb Holdings

Comunicacdo 2013/C 247/01 da Comisséo
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 28 de Agosto de 2013 — N&o oposigao
a uma concentracdo notificada (Processo
COMP/M.6969 — Valeant Pharmaceuticals
International/Bausch & Lomb Holdings).



http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9098265.PDF
http://www.acss.min-saude.pt/INForma��o/Circulares/tabid/100/language/pt-PT/Default.aspx
http://www.acss.min-saude.pt/INForma��o/Circulares/tabid/100/language/pt-PT/Default.aspx?PageContentID=13
http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do?uri=OJ:C:2013:196:SOM:PT:HTML
http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do?uri=OJ:C:2013:196:SOM:PT:HTML
http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do?uri=OJ:C:2013:206:SOM:PT:HTML
http://new.eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=OJ:C:2013:219:FULL&from=HU
http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do?uri=OJ:C:2013:223:SOM:PT:HTML
http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do?uri=OJ:C:2013:231:SOM:PT:HTML
http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do?uri=OJ:C:2013:247:SOM:PT:HTML

b Concentracdo Crane Co./MEI Group

Comunicacdo 2013/C 251E/09 da Comisséao
Eurvpeia pubiicada no Jourmai Oficial da Unido
Europeia, de 31 de Agosto de 2013 — Resolucéo do
Parlamento Europeu, de 14 de Margco de 2012,
sobre as medidas para fazer face a epidemia de
diabetes na UE (2011/2911 (RSP)).

VI. JURIDPRUDENCIA NACIONAL e
EUROPEIA

b Al

Acérddo do Supremo Tribunal Administrativo de
10 de Julho de 2013

l. Processo contra o INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, IP, e contra o Ministério da Economia
e Inovacéo.

. O pedido consiste no decretamento da
suspensdo de eficacia dos actos de
autoriza¢@o de introducdo no mercado (AIM)
de medicamentos genéricos de Valsartan,
concedidos pelo INFARMED a entidade
contra-interessada durante o periodo de
vigéncia da Patente e do Certificado
Complementar de Proteccdo (CCP) 20 (que
termina em 23-9-2013), relativamente aos
produtos que identifica contendo a substancia
activa Valsartan.

lll.  Em Julho de 2012, foi revogada a suspensao
de eficacia dos actos de autorizagdo de
introducdo no mercado dos medicamentos
genéricos de Valsartan que o INFARMED
havia concedido as Contra-interessadas.

IV. Estd em causa a questdo de saber se a
alteracdo legislativa introduzida pela Lei
62/2011 ao Estatuto do Medicamento pode
entender-se como alteracdo das circunstancias
para efeitos de se deferir a revogagcdo da
decisdo adoptada jurisdicionalmente de
conceder a suspensdo de eficacia de acto
administrativo.

V.

VI.

A decisdo administrativa do Infarmed que
concede a AIM nada decide sobre a matéria
do respeito ou ofensa dos direitos de
propriedade industrial, nem autoriza actos que
ponham em causa tais direitos. Este
entendimento também decorria da anterior
versdo do Estatuto do Medicamento e foi
esclarecido interpretativamente pela alteracéo
introduzida pela Lei 62/2011.

N&o é inconstitucional esta regulagdo legal da
concessdo de AIM uma vez que ndo contende
com a defesa integral dos direitos de
propriedade intelectual do titular do exclusivo
porgue néo restringe o uso dos competentes
meios comuns, e designadamente 0s
jurisdicionais e a restricdo de efeitos da
intervencgédo decisoéria do Infarmed corresponde
ao principio de especializagédo de fungbes dos
6rgaos administrativos.


http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do?uri=OJ:C:2013:251E:SOM:PT:HTML
http://www.dgsi.pt/jsta.nsf/35fbbbf22e1bb1e680256f8e003ea931/f90e5ad28b0b300580257bb80036662b?OpenDocument&ExpandSection=1
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