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} Novo Regulamento sobre
Ensaios Clinicos

No passado dia 17 de Julho, a Comissdo Europeia
adoptou uma Proposta de Regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos
ensaios clinicos de medicamentos para uso humano
que revogara a Directiva 2001/20/CE — o Regulamento
dos Ensaios Clinicos.

A iniciativa de revisao ja surgiu em 10 de Dezembro de
2008, quando a Comissao Europeia anunciou na sua
Comunicagdo “Medicamentos Seguros, Inovadores e
Acessiveis: Uma Visdo Renovada para o Sector
Farmacéutico” que iria efectuar uma avaliagdo da
aplicagdo da Directiva dos Ensaios Clinicos.

Esta avaliagdo incidiu nomeadamente, nas varias
opcoes para melhorar o funcionamento da Directiva
dos Ensaios Clinicos, e consequentemente, efectuar
novas propostas legislativas.

Posteriormente, a 9 de Fevereiro de 2011, foi
divulgada uma consulta publica sobre um relatério
relativo a revisdo da Directiva dos Ensaios Clinicos
(2001/20/EC), contendo uma apreciagao preliminar
sobre a opcdo mais viavel de abordar as principais
questbes da Directiva, bem como as principais
ferramentas utilizadas para avaliar o impacto das
diversas opgoes de politicas.

Os ensaios clinicos, tal como definidos na Directiva
2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 4 de Abril de 2001, consistem numa investigagao
de medicamentos, conduzida no ser humano, na qual
os medicamentos sdo ministrados fora da pratica
clinica normal, com base num protocolo de
investigacdo. Na UE e no EEE, sé&o apresentados,
todos os anos, cerca de 4 400 pedidos de autorizacéo
de ensaios clinicos.

A Directiva 2001/20/CE proporcionou melhorias
importantes em termos de seguranga e solidez ética
dos ensaios clinicos na UE e de fiabilidade dos
respectivos dados. Contudo, a Directiva teve muitos
efeitos directos no custo e na viabilidade da realizagao
de ensaios clinicos, que conduziram a um declinio
desta actividade na UE, pelo que o0s requisitos
regulamentares impostos pela Directiva e os custos
deles decorrentes agravaram outros factores (como os
custos salariais e a necessidade de realizar ensaios
multinacionais para atingir o0s objectivos de
recrutamento).

Consequentemente, a Comissdo considerou ser
necessaria a revisdo da Directiva, no sentido de
impulsionar novamente a actividade dos ensaios
clinicos.

A nova proposta de Regulamento prevé indimeras
mudangas tais como:

(i) uma colaboragdo maior no que respeita a
aprovacgao de ensaios clinicos, ou seja, as autoridades
dos paises da UE ndo s6 poderdo trabalhar em
conjunto como poderdo trabalhar com o mesmo
timeframe, no que respeita a aprovacdo dos ensaios
clinicos, garantindo igualmente a sua avaliagdo
minuciosa;

(i) a criagdo de regras para os ensaios clinicos com
base no risco real relativo a seguranga dos
participantes; e

(iii) uma maior transparéncia nos ensaios clinicos
realizados dentro e fora da UE, incluindo um maior
acesso publico aos resultados, sejam positivos ou
negativos.

Estas regras contribuem para a protecgdo dos direitos
e seguranga dos pacientes e para assegurar que a
informagao relativa aos dados é confiavel.

O novo Regulamento beneficiara todos os cidadaos
europeus, uma vez que estardo disponiveis
tratamentos mais inovadores utilizando novos
medicamentos ou medicamentos ja existentes, e
beneficiardo, em especial, as Instituicbes académicas
de investigagdo e a industria farmacéutica, uma vez
que o Regulamento estabelece regras mais claras
aplicaveis a investigacdo de novos medicamentos.

A proposta foi submetida ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, e prevé-se que, caso seja aprovada, entre
em vigor no final de 2016.

l LEGISLAGCAO NACIONAL

}  Organica do INPI

Decreto-Lei n.® 147/2012, publicado no Diario da
Republica, 12 Série, n®134, de 12 de Julho de 2012 —
Aprova a orgénica do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, I. P. (INPI).

}  Alteracdo do Regime de Formacao dos
Precos do Medicamento

Decreto-Lei n.® 152/2012, publicado no Diario da
Republica, 12 Série, n®134, de 12 de Julho de 2012 —
Procede a primeira alteracdo ao Decreto-Lei n.°
112/2011, de 29 de Novembro, que aprova o regime
da formacdo do prego dos medicamentos sujeitos a
receita médica e dos medicamentos ndo sujeitos a
receita médica comparticipados, e que entrou em vigor
em 1 de Agosto de 2012. Este diploma introduz,
nomeadamente, as seguintes alteragdes:

- O Infarmed passa a ser a entidade competente para
autorizar o PVP dos medicamentos sujeitos a receita
médica e dos medicamentos nao sujeitos a receita
médica comparticipados, sem prejuizo da audigdo da
DGAE no prazo maximo de 10 dias;

- Os precos autorizados pelo Infarmed sdo pregos
maximos;




- O PVP de medicamentos de referéncia é
determinado pela média do PVP desse medicamento
nos dois anos imediatamente anteriores ao pedido de
preco do primeiro medicamento genérico.

}  Testamento Vital

Lei n.? 25/2012, publicada no Diario da Republica, 12
Série, n®136, de 16 de Julho de 2012 — Regula as
directivas antecipadas de vontade, designadamente
sob a forma de testamento vital, e a nomeacao de
procurador de cuidados de salude e cria o Registo
Nacional do Testamento Vital (RENTEV).

}  Proteccido da Saude Humana

Decreto-Lei n.® 154/2012, publicado no Diario da
Republica, 12 Série, n®136, de 16 de Julho de 2012 —
Altera a lista de substancias activas que podem ser
incluidas em produtos biocidas, tendo em vista a
proteccao da saude humana e animal e a salvaguarda
do ambiente, transpde as Directivas n°s 2011/66/UE,
2011/67/UE, 2011/69/UE, da Comisséo, de 1 de Julho,
e as Directivas n% 2011/71/UE, da Comisséao, de 26
de Julho, 2011/78/UE, 2011/79/UE, 2011/80/UE,
2011/81/UE, da Comissdo, de 20 de Setembro, e
procede a nona alteragdo ao Decreto-Lei n.° 121/2002,
de 3 de Maio.

}  Organica do Instituto Nacional de Medicinal
Legal

Decreto-Lei n.® 166/2012, publicado no Diario da
Republica, 12 Série, n®147, de 31 de Julho de 2012 —
Aprova a orgénica do Instituto Nacional de Medicina
Legal e Ciéncias Forenses, I. P.

}  Farmécias de Oficina

Decreto-Lei n.® 171/2012, publicado no Diario da
Republica, 12 Série, n°148, de 1 de Agosto de 2012 —
Procede a segunda alteracdo ao Decreto-Lei n.°
307/2007, de 31 de Agosto, que estabelece o regime
juridico das farmacias de oficina.

Decreto-Lei n.® 172/2012, publicado no Diario da
Republica, 12 Série, n°148, de 1 de Agosto de 2012 —
Procede a segunda alteracdo ao Decreto-Lei n.°
53/2007, de 8 de Margo, que regula o horario de
funcionamento das farmacias de oficina.

}  Doente Crénico

Resolucdo da Assembleia da Republica n.® 102/2012,
publicada no Diario da Republica, 12 Série, n®151, de 6
de Agosto de 2012 - Recomenda ao Governo a
criacdo do estatuto do doente cronico e da tabela
nacional de incapacidade e funcionalidade da saude.

}  Doenca de Creuzfeldt-Jakob (vDCJ)

Decreto-Lei n.® 185/2012, publicado no Diario da
Republica, 12 Série, n°148, de 9 de Agosto de 2012 —
Procede a quarta alteracdo ao Decreto-Lei n.°
189/2000, de 12 de Agosto, aditando a lista A do seu
anexo |l os testes a variante da doencga de Creuzfeldt-

Jakob (vDCJ) para rastreio sanguineo, diagndstico e
confirmagéo, transpondo a Directiva n.® 2011/100/UE,
da Comissao, de 20 de Dezembro de 2011.

}  Organica da Autoridade de Seguranca
Alimentar e Econémica

Decreto-Lei n.°194/2012, publicado no Diario da
Republica, 12 Série, n°163, de 23 de Agosto de 2012 —
Aprova a organica da Autoridade de Seguranca
Alimentar e Econdémica.

}  Dador de Sangue

Lei n.? 37/2012, publicada no Diario da Republica, 12
Série, n®165, de 27 de Agosto de 2012 — Estatuto do
Dador de Sangue, em vigor desde o dia 28 de Agosto
de 2012, o qual confere diversos direitos,
designadamente a isengao das taxas moderadoras no
acesso as prestagdes do SNS.

1. LEGISLACAO COMUNITARIA

}  Informacdo Cientifica

Recomendagéo da Comissao, de 17 de Julho de 2012,
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia de 21 de
Julho de 2012 - Recomendagdo sobre o acesso a
informagao cientifica e a sua preservagao.

}  Farmacovigilancia dos Medicamentos

Rectificagdo do Regulamento (UE) n® 1235/2010 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 15de
Dezembro de 2010, publicada no Jornal Oficial da
Unido Europeia de 27 de Julho de 2012 - Altera, no
que diz respeito a farmacovigilancia  dos
medicamentos para uso humano, o Regulamento (CE)
n® 726/2004, que estabelece procedimentos
comunitarios de autorizacdo e de fiscalizagdo de
medicamentos para uso humano e veterinario e que
institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos, e o
Regulamento  (CE) n?1394/2007 relativo a
medicamentos de terapia avangada.

}  Produtos Cosméticos — Adaptacédo ao
Progresso Técnico

Directiva de Execugdo 2012/21/UE da Comisséo, de
2 de Agosto de 2012, publicada no Jornal Oficial da
Unido Europeia de 3 de Agosto de 2012 - Altera, para
fins de adaptagéo ao progresso técnico, os anexos Il e
Ill da Directiva 76/768/CEE do Conselho relativa aos
produtos cosméticos.

}  Termos das AIM’s

Regulamento (UE) n° 712/2012 da Comisséo, de 3 de
Agosto de 2012, publicado no Jornal Oficial da Uniao
Europeia de 4 de Agosto de 2012 - Altera o
Regulamento (CE) n? 1234/2008 relativo a andlise das
alteragdes dos termos das autorizagdes de introdugéo
no mercado de medicamentos para uso humano e
medicamentos veterinérios.




}  Dispositivos Médicos e Medicinais

Regulamento (UE) n°® 722/2012 da Comiss&o, de 8 de
Agosto de 2012, publicado no Jornal Oficial da Unido
Europeia de 9 de Agosto de 2012 - Relativo a
especificagbes  pormenorizadas  referentes  aos
requisitos estabelecidos nas Directivas 90/385/CEE e
93/42/CEE no que diz respeito a dispositivos
medicinais implantaveis activos e dispositivos médicos
fabricados mediante a utilizacdo de tecidos de origem
animal.

1. INFARMED

} Lista da Caducidade das Comparticipacdes —
Julho de 2012

Ao abrigo do n.? 1 da Circular n.2106/CD, de 7 de
Julho de 2010, o Infarmed publicou a lista definitiva de
medicamentos para os quais foi decidida a caducidade
da comparticipagdo por ndo comercializagdo no
periodo de Julho de 2012.

}  Orientacdes para Avaliacdo de Seguranca de
Nanomateriais  Utilizados em  Produtos
Cosméticos

Circular Informativa n® 160/CD/8.1.6, de 20 de Julho
de 2012 - Comissao Europeia publicou, a 6 de Julho
de 2012, orientagdes para a avaliacdo de seguranga
de nanomateriais usados em produtos cosméticos —
Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterials
in Cosmetics — que tém em consideragdo os ultimos
desenvolvimentos tecnoldgicos sobre a utilizagdo de
nanomateriais em produtos cosméticos e pretendem
facilitar o cumprimento, pela industria dos cosméticos
(Pessoa Responsavel), dos requisitos estabelecidos
no artigo 16° do Regulamento (EC) No 1223/2009, que
entra em vigor a 11 Janeiro de 2013. Deste modo, a
partir desta data, a Pessoa Responsavel tera de
notificar a Comissao Europeia, seis (6) meses antes
da colocagdo no mercado de todos os produtos
cosméticos contendo nanomateriais, através do Portal
de Notificagdo Europeu (CPNP), entre outras
inovacgodes relevantes.

}  Portal RAM (Infarmed)

Circular Informativa n? 162/CD/8.1.6, de 23 de Julho
de 2012 — No contexto da nova legislacao europeia de
farmacovigilancia (Directiva 2010/84/EU, de
15/12/2010), o Infarmed desenvolveu uma aplicagao -
Portal RAM - que permite facilitar e tornar mais célere
a notificacdo das suspeitas de reacgdo adversa a
medicamentos (RAM) por parte dos profissionais de
salide e, simultaneamente, envolver os utentes no
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, que esta
disponivel desde 23/07/2012, através do website do
Infarmed.

}  Autorizacdo do Preco de Venda ao Publico

(PVP)

Circular Informativa n? 166/CD/8.1.6, de 27 de Julho
de 2012 — Com a publicagdo do Decreto-Lei n.°

152/2012, de 12 de Julho, o Infarmed passa, a partir
de 1 de Agosto de 2012, a ser a entidade competente
para autorizar o Prego de Venda ao Publico (PVP) dos
medicamentos sujeitos a receita médica e dos
medicamentos nao sujeitos a receita médica
comparticipados. Deste modo, o Infarmed publicou, no
seu website, no que respeita a esta nova competéncia,
varias informagdes, nomeadamente sobre o pedido de
aprovagdo do prego, o0 pedido de revisGes
excepcionais de pregco (REP), notificagdo de
alteragdes temporarias de preco, declaragdes de prego
e outras informagodes adicionais.

} Pedidos de AIM de medicamentos genéricos
— procedimento centralizado

Circular Informativa n® 168/CD/8.1.6, de 31 de Julho
de 2012 — A partir do dia 31/07/2012, o Infarmed
passara a publicar, na sua pagina web, o pedido de
atribuicdo de numero de registo nacional relativo a
medicamentos  autorizados  pelo  procedimento
centralizado, com os seguintes elementos (i) nome do
requerente de atribuicio do numero de registo
nacional (ii) data do pedido de atribuicdo do nimero de
registo nacional, (iii) substancia, dosagem e forma
farmacéutica do medicamento e (iv) medicamento de
referéncia.

} Extensdo ao Procedimento Nacional do
Regulamento das Alteracdes

Circular Informativa N.? 190/CD/8.1.6. de 14 de Agosto
de 2012 - Foi publicado, a 4 de Agosto, o
Regulamento (UE) n.? 712/2012 da Comissao, de 3 de
Agosto de 2012, que altera o Regulamento das
Alteragbes (Regulamento (CE) n.® 1234/2008 da
Comissao, de 24 de Novembro de 2008), relativo a
andlise das alteragdes dos termos das autorizagdes de
introducdo no mercado de medicamentos para uso
humano e medicamentos veterinarios, estabelecendo,
entre outras alteragdes, o alargamento do ambito do
Regulamento das Alteragbes ao procedimento
nacional - a partir de 4 de Agosto de 2013. O
Regulamento (UE) n.2 712/2012 ¢ aplicavel a partir de
2 de Novembro de 2012, com excepgado do artigo 1° -
n.? 10, 15, 18, alineas a) e c), 21, 22 e 23, os quais
apenas sao aplicaveis a partir de 4 de Agosto de 2013.

IV. ACSS

}  Taxas Moderadoras

Circular Informativa N® 17 de 24 de Julho de 2012 —
Dispensa de pagamento de taxas moderadoras para
doentes do foro oncolégico.

}  Cooperacdo Ministério da Saide e Regido
Auténoma da Madeira

Circular Informativa N® 18 de 26 de Julho de 2012 —
Cooperagao entre o Ministério da Saude e a Secretaria
Regional dos Assuntos Sociais do Governo da Regido
Auténoma da Madeira.




Circular Informativa N° 21 de 31 de Agosto de 2012 —
Cooperagao entre o Ministério da Salude e a Secretaria
Regional dos Assuntos Sociais do Governo da Regido
Auténoma da Madeira (RAM): Aplicagdo da adenda ao
protocolo de cooperacao que estabelece reciprocidade
na dispensa de medicamentos.

}  Coédigo Hospitalar Nacional do Medicamento

Circular Normativa N° 32 de 18 de Julho de 2012 —
Reporte de Informagédo sobre medicamentos inscritos
no Codigo Hospitalar Nacional do Medicamento
desagregada por fornecedor.

} Pagamento das Prestacdes de Saude por
Beneficiarios

Circular Normativa N° 33 de 19 de Julho de 2012 —
Condicoes e procedimentos de pagamento das
prestacdes de salde realizadas aos beneficiarios do
SNS, subsistemas publicos da ADSE, SAD da GNR e
PSP e ADM das Forgcas Armadas que devem ser
cobradas pelas unidades de saude ao abrigo do
contrato-programa - Acordo Modificativo 2012.

}  Lei dos Compromissos

Circular Normativa N° 34 de 26 de Julho de 2012 — Lei
n.? 8/2012 de 21 de Fevereiro - Aprova as regras
aplicaveis aos montantes a considerar nos fundos
disponiveis, a assungdo de compromissos e aos
pagamentos em atraso das entidades publicas do SNS
(actualizacdo ).

V. COMUNICACOES
— Documentos Comunitarios

}  Investimento na Saude

Decisdo da Comissao (2012/C 198/06), de 5 de Julho
de 2012, publicada no Jornal Oficial da Uniao
Europeia, 6 de Julho de 2012 - Decisédo relativa a
criacdo de um grupo de peritos independente e
multissetorial para prestar aconselhamento sobre
formas eficazes de investir na saude.

} Seguranca de Produtos

Resolucdo do Parlamento Europeu (2012/C 199 E/01),
de 8 de Margo de 2011, publicada no Jornal Oficial da
Unido Europeia, 7 de Julho de 2012 — Relativa a
revisdo da directiva relativa a seguranga geral dos
produtos e supervisdo do mercado.

Decisdo de Execugédo da Comissdo (2012/C 204/03),
de 11 de Julho de 2012, publicada no Jornal Oficial da
Unido Europeia, 12 de Julho de 2012 — Relativa ao
financiamento do programa de trabalho de 2012 em
matéria de ferramentas Tl no dominio da seguranga
dos alimentos, da salde animal, do bem-estar dos
animais e da fitossanidade.

}  Desigualdades na Saude

Resolucdo do Parlamento Europeu (2012/C 199 E/04),

de 8 de Margo de 2011, publicada no Jornal Oficial da
Unido Europeia, 7 de Julho de 2012 — Visa reduzir as
desigualdades no dominio da salde na UE,
recomendando varias medidas em colaboragdo com
os Estados-Membros da UE.

}  Concentracdo Lactalis/Skanemejerier

Comunicagao 2012/C 208/02 da Comissdo Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de 14
de Julho de 2012 — Nao oposigdo a uma concentragao
notificada (Processo COMP/M.6522 — Groupe
Lactalis/Skanemejerier).

}  Concentracdo EQT VI/BSN Medical

Comunicagado 2012/C 210/09 da Comissao Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de 17
de Julho de 2012 — Notificagdo prévia de uma
concentragdo (Processo COMP/M.6560 — EQT
VI/BSN Medical).

}  Agentes Anti Microbianos

Conclusdes do Conselho (2012/C 211/02), de 22 de
Junho de 2012, publicadas no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 18 de Julho de 2012 — Relativas ao
impacto da resisténcia aos agentes anti microbianos
no sector da salde humana e no sector veterinario —
uma perspectiva «Uma s6 saude».

}  Concentracdo Tereos/Wilmar/JV

Comunicagéo 2012/C 215/03 da Comissdo Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de 21
de Julho de 2012 — Nao oposigdo a uma concentragao
notificada (Processo COMP/M.6608 —
Tereos/Wilmar/JV).

}  AIM’s no &mbito da Unio Europeia (Junho)

Comunicagao 2012/C 224/01 da Comissao Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de 27
de Julho de 2012 — Resumo das decisdes da Unido
Europeia relativas as autorizagdes de introdugdo no
mercado dos medicamentos de 1 de Junho de 2012
para 30 de Junho de 2012 [Publicado nos termos do
artigo 13.° ou do artigo 38.° do Regulamento (CE)
n® 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho].

Comunicagao 2012/C 224/02 da Comissao Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de 27
de Julho de 2012 — Resumo das decisdes da Unido
Europeia relativas as autorizagdes de introdugdo no
mercado dos medicamentos de 1 de Junho de 2012
para 30 de Junho de 2012 (Decisbes adoptadas nos
termos do artigo 34.° da Directiva 2001/83/CE ou do
artigo 38.° da Directiva 2001/82/CE).

}  Concentracdo Sanofi-Aventis/Genzyme

Comunicagéo 2012/C 226/03 da Comissao Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de 28
de Julho de 2012 - Nao oposicdo a uma




concentragao notificada (Processo COMP/M.5999 —
Sanofi-Aventis/Genzyme).

}  Concentracdo Procter & Gamble/Arbora

Comunicagao 2012/C 226/11 da Comissao Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de 28
de Julho de 2012 — Notificagdo prévia de uma
concentragéo (Processo COMP/M.6678 — Procter &
Gamble/Arbora) —  Processo susceptivel de
beneficiar do procedimento simplificado.

}  Dadivas Transfronteiricas de Orgdos em Vida

Recomendacdo n®S1 (2012/C 240/04), de 15de
Marco de 2012, publicada no Jornal Oficial da Uniao
Europeia, de 10 de Agosto de 2012 — Refere-se aos
aspectos financeiros das dadivas transfronteiricas de
6rgdos em vida, e recomenda que (i) devem
considerar em que medida o dador vivo pode
beneficiar do sistema de cuidados de saude para os
problemas relacionados com o processo de dadiva, (ii)
devem encontrar uma solu¢do humana e reembolsar
ao dador as prestagbes em espécie necessarias a
dadiva ftransfronteirica em vida, se a legislagdo
aplicavel ao dador ndo lhe conferir o direito as
prestacdes de doenga em espécie e (iii) a autoridade
competente do dador deve conceder prestagbes
pecuniarias de doenca, em conformidade com a
legislagdo por ela aplicada, independentemente do
Estado-Membro onde a dadiva de 6rgaos ocorreu ou
de quem seja o receptor do 6rgao.

}  Concentracdo Solvay/Air Liquide/JV

Comunicagao 2012/C 242/05 da Comissao Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de 11
de Agosto de 2012 — Nao oposicdo a uma
concentragao notificada (Processo COMP/M.6511 —
Solvay/Air Liquide/JV).

}  Concentracdo Arla/Milk Link

Comunicagao 2012/C 247/05 da Comissao Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de 17
de Agosto de 2012 — Notificagdo prévia de uma
concentragdo (Processo COMP/M.6611 — Arla/Milk
Link).

}  Concentracdo Cytec Industries/Umeco

Comunicagao 2012/C 252/01 da Comissao Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de 22
de Agosto de 2012 — N&ao oposicdo a uma
concentragao notificada (Processo COMP/M.6561 —
Cytec Industries/Umeco).

}  Concentracido Bridgepoint/Orlando/Limoni

Comunicagao 2012/C 252/05 da Comissao Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de 22

de Agosto de 2012 — Notificacdo prévia de uma
concentragao (Processo COMP/M.6670 —
Bridgepoint/Orlando/Limoni) — Processo susceptivel
de beneficiar do procedimento simplificado).

}  Dispositivos Medicinais Implantaveis

Comunicagao 2012/C 262/01 da Comissao Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de 30
de Agosto de 2012 — Comunicagédo da Comissdo no
ambito da execugdo da Directiva 90/385/CEE do
Conselho, de 20de Junho de 1990, relativa a
aproximagdo das legislagbes dos Estados-Membros
respeitantes aos dispositivos medicinais implantaveis
activos (Publicagdo dos titulos e referéncias das
normas harmonizadas ao abrigo da directiva).

}  Dispositivos Médicos

Comunicagao 2012/C 262/02 da Comissao Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de 30
de Agosto de 2012 — Comunicag¢éo da Comissao no
ambito da execugdo da Directiva 93/42/CEE do
Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos
dispositivos médicos (Publicagdo dos titulos e
referéncias das normas harmonizadas ao abrigo da
directiva).

}  Dispositivos Médicos de Diagndstico in vitro

Comunicagao 2012/C 262/03 da Comissao Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de 30
de Agosto de 2012 — Comunicagdo da Comissdo no
ambito da execugdo da Directiva 98/79/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
Outubro de 1998, relativa aos dispositivos médicos
de diagnéstico in vitro (Publicagdo dos titulos e
referéncias das normas harmonizadas ao abrigo da
directiva).

}  AIM’s no &mbito da Unido Europeia (Julho)

Comunicagéo 2012/C 264/01 da Comissao Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de 31
de Agosto de 2012 — Resumo das decisdes da Uniao
Europeia relativas as autorizagdes de introdugdo no
mercado dos medicamentos, de 1 de Julho de 2012,
para 31 de Julho de 2012, [Publicado nos termos do
artigo 13 ou do artigo 38° do Regulamento (CE)
n® 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho].

Comunicagao 2012/C 264/02 da Comissao Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de 31
de Agosto de 2012 — Resumo das decisdes da Uniao
Europeia relativas as autorizagdes de introdugdo no
mercado dos medicamentos, de 1 de Julho de 2012,
para 31 de Julho de 2012, (Decisées adoptadas nos
termos do artigo 34° da Directiva 2001/83/CE ou do
artigo 38 da Directiva 2001/82/CE).
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JURISPRUDENCIA EUROPEIA

Autorizacao de Colocacédo no Mercado

Processo T-12/12, publicado no Jornal Oficial da
Unido Europeia, de 11 de Agosto de 2012 (2012/C
243/35): Acordao do Tribunal Geral de 4 de Julho de
2012 — Laboratoires CTRS/Comisséo

)

Pedido destinado a obter a declaragédo
de uma omissao por parte da Comissao,
na medida em que esta se absteve
ilegalmente de adoptar uma decisdo
definitiva sobre o pedido de autorizagao
de colocaggo no mercado do
medicamento  Orphacol e, a titulo
subsidiario, pedido de anulagdo da
decisdo, alegadamente contida na carta
da Comissdo de 5 de Dezembro de
2011, de nado conceder a parte
demandante a referida autorizagao.

A acgcdo por omissdo € julgada
inadmissivel.

Ndo ha que decidir do pedido de
anulagdo apresentado a titulo
subsidiario.

A Comissdo Europeia suportara as suas
proprias despesas bem como as dos
Laboratoires CTRS.

A Republica Checa, a Republica
Francesa e o Reino Unido da Gra-
Bretanha e da Iranda do Norte
suportardo as suas proprias despesas.

Autorizacdo e Exploracdo de Farmécias

Processo C-84/11, publicado no Jornal Oficial da
Unido Europeia, de 18 de Agosto de 2012 (2012/C
250/09): Acorddao do Tribunal de Justica (Terceira
Seccéo) de 21 de Junho de 2012 (pedido de decisao
prejudicial do Korkein hallinto-oikeus — Finlandia)

Pedido de decisédo prejudicial — Korkein
hallinto—oikeus — Interpretacdo dos
artigos 49. o e 106. o, n. 0 2, TFUE —
Liberdade de estabelecimento — Regime
de autorizagdo de exploragdo de
farmacias — Legislagdo nacional que
prevé para a autorizagdo de estabelecer
sucursais condi¢des mais vantajosas
para a farmacia de uma universidade do
que para as farmacias privadas —
Farmacia de uma universidade com
responsabilidades particulares em
matéria de ensino farmacéutico e de
fornecimento de medicamentos.

O artigo 49. o TFUE deve ser
interpretado no sentido de que néo se

)

opde a uma legislagdo nacional, como a
que esta em causa no processo principal,
que prevé um regime particular de
autorizagdo de exploragcdo de sucursais
de farmdcias aplicavel a Helsingin
yliopiston apteekki mais favoravel do que
o regime aplicavel as farmacias privadas,
desde que, o que cabe ao orgédo
jurisdicional  nacional  verificar, as
sucursais da  Helsingin  yliopiston
apteekkki participem efetivamente no
cumprimento das missées especificas
relativas ao ensino dispensado aos
estudantes de farmacia, a investigagcdo
no dominio do abastecimento de
medicamentos e a elaboragdo de
preparagées farmacéuticas raras
confiadas a esta ultima pela lei nacional.

Distribuicdo por Grosso de Medicamentos

Processo C-7/11, publicado no Jornal Oficial da
Unido Europeia, de 25 de Agosto de 2012 (2012/C
258/07): Acordao do Tribunal de Justiga (Segunda
Seccao) de 28 de Junho 2012 (pedido de decisao
prejudicial do Tribunale di Palermo — ltalia) —
processo penal contra Fabio Caronna

Pedido de decisdo prejudicial —
Tribunale di Palermo — Interpretacdo do
considerando 36 e dos artigos 76. 0 a 84.
o da Directiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de
Novembro de 2001, que estabelece um
cédigo  comunitario relativo  aos
medicamentos para uso humano (JO L
311, p. 67) — Distribuicdo por grosso de
medicamentos — Requisitos para a
concessao da autorizagdo para a
distribuicdo por grosso de medicamentos
— Legislagdo nacional que sujeita a
distribuicdo por grosso de medicamentos
pelos farmacéuticos e pelas pessoas
autorizadas ou habilitadas a entregar
medicamentos ao publico a posse da
autorizagdo imposta aos vendedores
grossistas — Admissibilidade.

O artigo 77. o , n. o 2, da Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001,
que estabelece um co6digo comunitario
relativo aos medicamentos para uso
humano, conforme alterada pela
Directiva 2009/120/CE da Comisséao, de
14 de Setembro de 2009, deve ser
interpretado no sentido de que a
obrigacdo de dispor de uma autorizagao
de distribuicdo por grosso de
medicamentos se aplica a um
farmacéutico que, enquanto pessoa
singular, esta autorizado, nos termos da
legislagao nacional, a exercer igualmente




a actividade de grossista  de
medicamentos.

Um farmacéutico que, nos termos da
legislagdo nacional, esta autorizado a
exercer igualmente a actividade de
grossista de  medicamentos deve
satisfazer todas as exigéncias impostas
aos requerentes e aos titulares da
autorizagéo de distribuicdo por grosso de
medicamentos por forga dos artigos 79. o
a 82. o da Directiva 2001/83, conforme
alterada pela Directiva 2009/120.

Esta interpretagdo ndo pode, por si s6 e
independentemente de uma lei adoptada
por um Estado-Membro, criar ou agravar
a responsabilidade penal de um
farmacéutico que exerceu a actividade
de distribuicdo por grosso sem dispor da
respectiva autorizagéo.
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