. DESTAQUE

O Orgcamento do Estado para 2015, aprovado
pela Assembleia da Republica em 25 de
Novembro de 2014 e enviado para promulgacéo
pelo Presidente da Republica em 18 de
Dezembro de 2014 prevé a criagdo da
contribuicdo extraordinaria sobre a industria
farmacéutica em 2015, procedendo a respectiva
regulamentacéao.

Esta contribuicdo tem como objectivo garantir a
sustentabilidade do Servico Nacional de Saude
(SNS) na vertente dos gastos com medicamentos.

A nova contribuicdo sobre a industria farmacéutica
incidira sobre o total de vendas de medicamentos
realizadas em cada trimestre.

O facto originador da obrigacdo € a primeira
alienacéo a titulo oneroso, em territrio nacional, de
medicamentos de uso humano, quer seja realizada
por titulares de autorizagdo, ou registo, de
introdugdo no mercado, ou seus representantes,
intermediérios, distribuidores por grosso ou apenas
comercializadores de medicamentos ao abrigo de
autorizagcdo de utilizacdo excepcional, ou de
autorizacdo excepcional, de medicamentos.

O valor da taxa da contribuicdo extraordindria varia
entre:

o 25% (aplicavel aos medicamento
comparticipados  incluidos em  grupos
homogéneos, aos medicamento

comparticipados ndo incluidos em grupos
homogéneos com autorizagdo de introdugdo
no mercado concedida ha 15 ou mais anos e
cujo preco seja inferior a € 10, aos gases
medicinais e derivados do sangue e do
plasma humanos e aos medicamentos
orfaos);

e 104% (aplicavel aos medicamentos
comparticipados ndo abrangidos pela taxa de
2,5%); e

e 14 3% (aplicavel aos medicamentos sujeitos a
receita médica restrita, bem como aqueles
gue disponham de autorizagdo de utilizagédo
excepcional ou de autorizagdo excepcional ou
sejam destinados a consumo em meio
hospitalar).

} A Contribuicdo
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Extraordinaria
sobre a Industria Farmacéutica —
Orcamento do Estado para 2015

No caso de medicamentos comparticipados o valor
de venda sujeito a contribuigdo corresponde a parte
do PVP, deduzido o IVA e da taxa de
comercializagdo, correspondente a comparticipacao
do Estado nesse preco.

Contudo, o mesmo regime prevé uma forma de
“isencdo” do pagamento da contribuicdo pelas
entidades que venham a aderir individualmente e
sem reservas ao acordo entre o Estado Portugués,
representado pelos Ministros das Finangas e da
Salde, e a industria farmacéutica visando a
sustentabilidade do SNS, através da fixacdo de
objectivos de valores méaximos de despesa publica
com medicamentos e de contribuicdo de acordo
com o volume de vendas das empresas da
industria  farmacéutica para atingir aqueles
objectivos.

As entidades que venham a aderir, individualmente
e sem reservas, a este acordo ficam isentas da
contribuicdo, mediante declara¢éo do INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, I.P. pois obrigam-se a suportar uma
contribuicdo ao abrigo do referido acordo em
moldes distintos.

A referida isencdo produz efeitos a partir da data
em que as entidades subscrevam a adesdo ao
acordo e vigorara durante periodo estabelecido no
acordo.

A contribuicdo é liquidada pelo sujeito passivo,
através de declaracdo de modelo oficial, a aprovar
por portaria dos membros do Governo
responsaveis pelas areas das financas e da saude,
que deve ser enviada por transmissao electrénica
de dados durante 0 més seguinte ao periodo
(trimestral) a que respeita a contribuic&o.

O incumprimento desta obrigacdo contributiva
resultara na cobranca coerciva do tributo por parte
da Autoridade Tributaria e Aduaneira.

Este regime entrara em vigor em 1 de Janeiro de
2015, nos termos previstos na lei do Orcamento do
Estado.



ll. LEGISLACAO NACIONAL

} Rede Nacional de Cuidados

Continuados Integrados

Portaria n.° 174/2014 - Diario da Republica n.°
174/2014, Série | de 2014-09-10 - Define as
condi¢cdes de instalacdo e funcionamento a que
devem obedecer as unidades de internamento e de
ambulatério e as condigbes de funcionamento das
equipas de gestdo de altas e as equipas de
cuidados continuados integrados da Rede Nacional
de Cuidados Continuados Integrados

b Sistema__Integrado__de Gestdao de
Inscritos para Cirurgia

Portaria n.° 179/2014 - Diario da Republica n.°
175/2014, Série | de 2014-09-11 - Altera o anexo
da Portaria n.° 45/2008, de 15 de Janeiro, que
aprova 0 Regulamento do Sistema Integrado de
Gestéo de Inscritos para Cirurgia (SIGIC)

} Taxas - Terapéuticas ndo tradicionais

Portaria n.° 182-A/2014 - Diario da Republica n.°
176/2014, 1° Suplemento, Série | de 2014-09-12 -
Fixa o montante das taxas a pagar pelo registo
profissional e emissédo da cédula profissional para o
exercicio das profissdes no ambito das terapéuticas
ndo convencionais.

} Cédula - Terapéuticas nao tradicionais

Portaria n.° 182-B/2014 - Diario da Republica n.°
176/2014, 1° Suplemento, Série | de 2014-09-12 -
Aprova as regras a aplicar no requerimento e
emissao da cédula profissional para o exercicio das
profissbes no &ambito das terapéuticas nao
convencionais

} Organizacao e Funcionamento -
Terapéuticas nao tradicionais

Portaria n.° 182/2014 - Diario da Republica n.°
176/2014, Série | de 2014-09-12 - Estabelece os
requisitos minimos relativos a organizacdo e
funcionamento, recursos humanos e instalagdes
técnicas para o exercicio da actividade das
terapéuticas ndo convencionais

} Cuidados de Saude transfronteiricos

Portaria n.° 191/2014 - Diario da Republica n.°
185/2014, Série | de 2014-09-25 - Define os
cuidados de saude transfronteiricos sujeitos a
autorizacdo prévia.
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} Bases de Dados

Portaria n.° 192/2014 — Diéario da Republica n.°
186/2014, Série | de 2014-09-26 - Regula a criagao
e manutencdo da base de dados de registo do
Sistema de Atribuicdo de Produtos de Apoio. A
base de dados permitira a desburocratizagdo, a
desmaterializacdo e a simplificagdo do SAPA.
Através dessa, torna -se possivel o controlo da
atribuicdo dos produtos de apoio a nivel nacional,
de uma forma mais eficiente e célere, permitindo
aos organismos envolvidos, a caracterizacdo e a
consulta da informacgéo de beneficiarios do SAPA.
A gestéo de prescrigdes de produtos de apoio, bem
como a gestdo da lista dos produtos a atribuir serdo
actualizadas, sempre de acordo com a
competéncia estabelecida para cada organismo
integrante do sistema.

Esta base de dados permite, ainda, o controlo de
duplicacdo de atribuicdo de produtos de apoio,
garantindo uma melhor gestdo de pagamentos de
prescricbes a serem financiadas, tal como permite
a troca electréonica de informagdo entre as
entidades integrantes do SAPA.

} Doencas Raras

Portaria n.° 194/2014 - Diario da Republica n.°
188/2014, Séria | de 2014-09-30 - Estabelece o
conceito, 0 processo de identificacdo, aprovagéo e
reconhecimento dos Centros de Referéncia
Nacionais para a prestacdo de cuidados de saude,
designadamente para diagndstico e tratamento de
doencas raras

}  Sequro Obrigatério — Terapéuticas néo
convencionais

Portaria n.° 200/2014 - Diario da Republica n.°
191/2014, Série | de 2014-10-03 - Fixa o valor
minimo obrigatério e estabelece as condigdes do
seguro de responsabilidade civil a celebrar pelos
profissionais das terapéuticas ndo convencionais

}  Osteopatia

Portaria n.° 207-B/2014 - Diario da Republica n.°
194/2014, 1° Suplemento, Série | de 2014-10-08 -
Fixa a caracterizacdo e o conteddo funcional da
profisséo de osteopata.

} Homeopatia

Portaria n.° 207-C/2014 - Diério da Republica n.°
194/2014, 1° Suplemento, Série | de 2014-10-08 -
Fixa a caracterizagcdo e o conteudo funcional da
profissdo de homeopata.


https://dre.pt/application/file/56720877
https://dre.pt/application/file/56720877
https://dre.pt/application/file/56728080
https://dre.pt/application/file/56728080
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/248272/details/normal?l=1
https://dre.pt/application/file/56764577
https://dre.pt/application/file/56764577
https://dre.pt/application/file/56764578
https://dre.pt/application/file/56764578
https://dre.pt/application/file/56747582
https://dre.pt/application/file/56747582
https://dre.pt/application/file/57934909
https://dre.pt/application/file/57934909
https://dre.pt/application/file/58217958
https://dre.pt/application/file/58217958
https://dre.pt/application/file/58217959
https://dre.pt/application/file/58217959

}  Quiropatia

Portaria n.° 207-D/2014 - Diario da Republica n.°
194/2014, 1° Suplemento, Série | de 2014-10-08 -
Fixa a caracterizacdo e o conteddo funcional da
profissao de quiropratico

}  Fitoterapia

Portaria n.° 207-E/2014 - Diario da Republica n.°
194/2014, 1° Suplemento, Série | de 2014-10-08 -
Fixa a caracterizacdo e o conteldo funcional da
profisséo de fitoterapeuta

}  Acupunctura

Portaria n.° 207-F/2014 - Diario da Republica n.°
194/2014, 1° Suplemento, Série | de 2014-10-08 -
Fixa a caracterizacdo e o contelido funcional da
profissao de acupuntor

} Medicina Tradicional Chinesa

Portaria n.° 207-G/2014 - Diario da Republica n.°
194/2014, 1° Suplemento, Série | de 2014-10-08 -
Fixa a caracterizacdo e o contetdo funcional da
profissdo de especialista de medicina tradicional
chinesa

}  Naturopatia

Portaria n.° 207-A/2014 - Diario da Republica n.°
194/2014, 1° Suplemento, Série | de 2014-10-08 -
Fixa a caracterizacdo e o conteudo funcional da
profissdo de naturopata

} Cuidados de Salde priméarios no
Algarve

Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 85/2014
- Diario da Republica n.° 199/2014, Série | de 2014-
10-15 - Recomenda ao Governo medidas concretas
em defesa dos Cuidados de Saude Primarios no
Algarve, dos utentes e dos profissionais de saude

} Precos e comparticipacdes - Diabetes

Portaria n.° 222/2014 - Diario da Republica n.°
213/2014, Série | de 2014-11-04 - Define o regime
de precos e comparticipagfes a que ficam sujeitos
0Ss reagentes (tiras-teste) para determinacdo de
glicemia, cetonemia e cetonlria e as agulhas,
seringas e lancetas destinadas a pessoas com
diabetes

} Compras nas areas de Salde

Portaria n.° 227/2014 - Diario da Republica n.°
215/2014, Série | de 2014-11-06 - Define a
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actividade de compras centralizadas especificas da
area da salde que constituem atribuicdo da SPMS,
E. P. E. - Servicos Partilhados do Ministério da
Saude, E. P. E.

} Regulamento Interno Instituto
Portugués de Oncologia Francisco
Gentil

Portaria n.° 231/2014 - Diario da Republica n.°
218/2014, Série | de 2014-11-11 - Aprova o
Regulamento Interno do Grupo Hospitalar Instituto
Portugués de Oncologia Francisco Gentil

} Precos de referéncia 2015

Portaria n.° 231-A/2014 - Diario da Republica n.°
219/2014, 1° Suplemento, Série | de 2014-11-12 -
Estabelece os paises de referéncia a considerar em
2015 para a autorizagdo dos pre¢os dos novos
medicamentos, bem como para efeitos de revisdo
anual de precos dos medicamentos do mercado
hospitalar e do mercado de ambulatério

}  Administracdo Indirecta do Estado

Decreto-Lei n.° 173/2014 - Diario da Republica
n.° 224/2014, Série | de 2014-11-19 - Procede a
terceira alteracdo ao Decreto-Lei n.° 124/2011, de
29 de Dezembro, que aprova a Lei Orgénica do
Ministério da Saude, a primeira alteragdo ao
Decreto-Lei n.° 35/2012, de 15 de Fevereiro, que
aprova a organica da Administracdo Central do
Sistema de Saulde, I.P., e a segunda alteracdo ao
Decreto-Lei n.° 22/2012, de 30 de Janeiro, que
aprova a organica das Administracdes Regionais
de Sadude, I.P.

} Carreirade Enfermagem

Portaria n.° 250/2014 - Diario da Republica n.°
231/2014, Série | de 2014-11-28 - Regulamenta a
tramitacdo do procedimento concursal de
recrutamento para o0s postos de trabalho em
funcdes publicas, no ambito da carreira especial de
enfermagem

}  Criacdo de Especialidade -
Farmacologia Clinica

Portaria n.° 258-B/2014 - Diario da Republica n.°
240/2014, 1° Suplemento, Série | de 2014-12-12 -
Cria a area profissional de especializacdo de
Farmacologia Clinica e aprova o respectivo
programa de formagdo no ambito do Internato
Médico.


https://dre.pt/application/file/58217960
https://dre.pt/application/file/58217960
https://dre.pt/application/file/58217961
https://dre.pt/application/file/58217961
https://dre.pt/application/file/58217962
https://dre.pt/application/file/58217962
https://dre.pt/application/file/58217963
https://dre.pt/application/file/58217963
https://dre.pt/application/file/58217957
https://dre.pt/application/file/58217957
https://dre.pt/application/file/58329484
https://dre.pt/application/file/58329484
https://dre.pt/application/file/58329484
https://dre.pt/application/file/58728838
https://dre.pt/application/file/58728838
https://dre.pt/application/file/58777686
https://dre.pt/application/file/58777686
https://dre.pt/application/file/58820018
https://dre.pt/application/file/58820018
https://dre.pt/application/file/58849206
https://dre.pt/application/file/58849206
https://dre.pt/application/file/58925009
https://dre.pt/application/file/58925009
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/145186/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/543026/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/543922/details/normal?l=1
https://dre.pt/application/file/59118581
https://dre.pt/application/file/59118581
https://dre.pt/application/file/64797498
https://dre.pt/application/file/64797498

} Transporte de doentes

Portaria n.° 260/2014 - Diario da Republica n.°
241/2014, Série | de 2014-12-15 - Aprova o
Regulamento do Transporte de Doentes

} Rastreio para os anos 2014 e 2015

Resolugéo do Conselho de Ministros n.° 74/2014
- Diario da Republica n.° 244/2014, Série | de
2014-12-18 - Autoriza a Administracdo Regional de
Saude do Norte, I.P., a realizar a despesa relativa
ao Programa de Rastreio do Cancro da Mama, para
os anos de 2014 e 2015

. INFARMED

}  Distribuidores por grosso nédo autorizados -
actualizacéo

Circular Informativa N.° 193/CD/8.1.7. Data:
04/09/2014 - A lista de distribuidores por grosso
ndo autorizados, divulgada na Circular Informativa
n.° 170/CD/8.1.7., de 15/05/2014, foi actualizada
pela da Agéncia Italiana do Medicamento. A lista de
distribuidores autorizados  que adquiriram
medicamentos a estes distribuidores néo
autorizados e os comercializaram para o mercado
europeu, identificada no Anexo 2 da circular
anteriormente referida, ndo sofreu actualizagdes.

}  Procedimento europeu de avaliacdo
Unica__de Relatérios Periddicos de
Seqguranca dos medicamentos
nacionais

Circular Informativa N.°© 199/CD/8.1.6. Data:
09/09/2014 - Em Outubro de 2014 ira ter inicio o
procedimento europeu de avaliagdo Unica de
Relatérios Periddicos de Segurangca (RPS) dos
medicamentos nacionais. Para estes
medicamentos, a avaliagdo dos RPS serd feita por
um Estado Membro designado pelo Grupo de
Coordenagdo (CMDh). No caso de haver varios
tipos de procedimentos (centralizado,
reconhecimento  mutuo  descentralizado  ou
nacional) a avaliacdo dos RPS sera feita por um
membro do Comité de Avaliacdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC). Desta avaliacéo,
resultara um relatério Unico de avaliagdo que sera
partilhado por todos os titulares cujos
medicamentos integrem o0 procedimento de
avaliacao Unica. Os titulares tém a possibilidade de
comentar o relatério de avaliagdo antes da
recomendacao final do PRAC.
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} Venda de medicamentos ilegais através
do Facebook — Reductil

Circular Informativa N.° 201/CD/8.1.7 Data:
11/09/2014 - O Infarmed constatou a existéncia de
inmeras péaginas anonimas no Facebook que
anunciam a venda de medicamentos contendo a
substéncia activa sibutramina (por exemplo,
Reductii ou o seu genérico). Estas paginas
electrénicas ndo sdo autorizadas, sendo as suas
vendas ilegais.

} Sistema de Precos de Referéncia - 4.°
trimestre 2014

Circular Informativa N.° 205/CD/8.1.6 Data:
18/09/2014 - A lista dos Grupos Homogéneos e dos
precos de referéncia unitarios a vigorar no 4.°
trimestre de 2014 foi aprovada pela Deliberacéo n.°
114/CD/2014, de 18 de Setembro de 2014 do
Conselho Directivo e entra em vigor no dia 1 de
Outubro de 2014.

}  Estatuto do Medicamento: "Objectos de
valor_insignificante e relevantes para a
pratica_da medicina ou _da farmacia";
"Valor_a partir do qual sdo obrigatérias
as comunicac8es ao INFARMED, I.P."

Despacho do Infarmed n.° 12284/2014, de 6
Outubro - Determina: Para os efeitos do n.° 1 do
artigo 158° do Estatuto do Medicamento, na sua
redacgcdo actual, sdo considerados objectos de
valor insignificante e relevantes para a préatica da
medicina ou da farmécia aqueles cujo custo de
aquisicéo por parte dos titulares de AIM, ou pelas
empresas responsaveis pela informacdo ou pela
promocao ou pelos distribuidores por grosso, nao
ultrapasse os 60 euros; Nos termos dos n.°s 5 e 6
do referido artigo 159.°, a partir de 07/10/2014
(inclusive), sdo obrigatérias as comunicagbes ao
INFARMED, I.P. de todo e qualquer subsidio,
patrocinio, subvencao ou qualquer outro valor, bem
ou direito avalidvel em dinheiro, concedido ou
recebido, a partir de 60€ (exemplo: 60,01).Para
beneficios que tenham sido concedidos ou
recebidos até 06/10/2014 (inclusive), o valor
minimo a reportar & de 25€ (exemplo: 25,01).

} Sistema de Precos de Referéncia - 1.°
trimestre 2015

Circular Informativa N.° 250/CD/8.1.6 Data:
10/12/2014 - A lista dos Grupos Homogéneos e dos
precos de referéncia unitarios a vigorar no 1.°


https://dre.pt/application/file/64797504
https://dre.pt/application/file/64797504
https://dre.pt/application/file/65943681
https://dre.pt/application/file/65943681
https://dre.pt/application/file/65943681
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9942328.PDF
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/9942328.PDF
https://dre.pt/application/file/57951044
https://dre.pt/application/file/57951044

trimestre de 2015 foi aprovada pela Deliberacéo n.°
149/CD/2014, de 10 de Dezembro de 2014 do
Conselho Directivo e entra em vigor no dia 1 de
Janeiro de 2015.Foram criados 7 novos grupos
homogéneos para as denominagdes comuns
internacionais — celecoxib, nifedipina e etodolac
resultantes da comercializagdo de novos
medicamentos genéricos.

IV. ACSS

Circular informativa n.°28 de 07/11/2014 -
Recrutamento de auditores internos - Servigos e
estabelecimentos de salde com a natureza de
entidade publica empresarial integrados no Servigo
Nacional de Saude.

Circular informativa n.° 26 de 16/10/2014 -
Aplicacdo do Decreto-Lei n.° 144/2014, de 30 de
Setembro, aos trabalhadores com contrato de
trabalho em relagbes publicas, bem como aos
sujeitos ao regime do contrato individual de
trabalho, celebrados com estabelecimentos de
salde com a natureza de entidade publica
empresarial integrados no Servico Nacional de
Saude.

V. SPMS
Eleicdo Paritaria — 29 de Dezembro de 2015 -

Realiza-se no dia 29 de Dezembro a Eleicdo da
Comissao Paritaria,

VI. CATALOGO DE
APROVISIONAMENTO PUBLICO DE
SAUDE

}  Procedimentos em Aberto
2014 / 7 - Hormonas e outros medicamentos
usados no tratamento de doencas endécrinas.
2014 / 5 - Medicamentos anti-infeciosos
2014 |/ 62 - Aquisicdo centralizada de
medicamentos com publicidade Internacional
2014 / 50 Medicagao antialérgica, vitaminas e sais
minerais, medicamentos usados no tratamento de
intoxicacBes e grupo 20.9 - outros produtos
2014 / 3 — Correctivos da volemia e outras solucdes
estéreis
2014/ 10 - Material de Penso de Efeito Terapéutico
2014 / 22 - Seringas, agulhas, contentores
2014 / 11 - Estimulantes da eritropoiese
2015/ 70 - Sistemas Fechados de Colheita
2015 / 60 - Meios de Diagndstico — Medicina
Nuclear
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} Destaques
2014/12/17 - CP 2014/55 - Medicamentos Diversos
2014/11/25 - CP2013/40-M.Anti.inf:ant-retr-L.40 e
41
2014/11/25 - Empresas
2014/11/17 - Fornecedores
2014/11/13 - CP 2014/26 - Cateteres
2014/11/13 - CP 2014/18 - Medicamento do Grupo :
Sangue
2014/11/13 - CP 2014/25 - Material de
Incontinéncia
2014/09/16 - CP 2014/2 - Medicamentos Sistema
Nervoso
2014/09/10 - CP 2014/1 - Aparelho Cardiovascular
2014/09/08 - CP 2013/40- Medicamento Anti-
Infec:Anti-Retr
2014/09/08 - CP 2014/6 - Medicamento Foro
Oncoldgico I
2014/08/19 - CP 2014/14 - Medicamento Aparelho
Digestivo
2014/07/24 - Circular Informativa CRD
2014/06/30 - 2013/100 - CRDs
2014/06/16 - CP 2014/19 - Medicamentos
antipsicoticos
2014/05/29 - CP 2013/31 - Materiais de Prevengéo.
e deteccéo HIV
2014/05/28 - Password
2014/05/27 — Alteracéo de Password
2014/05/06 - CP 2013/6 — Medicamentos do Foro
Oncoldégico

VII. JURISPRUDENCIA NACIONAL

Acérddo do Supremo Tribunal Administrativo,
processo n.° 0896/14, de 23-10-2014, (relator
Conselheiro Madeira dos Santos) - | - Um dos
requisitos da transferéncia de uma farmécia dentro
do municipio consiste na distancia minima de 100
metros entre a nova localizagdo e alguma unidade
de saulde, «salvo em localidades com menos de
4.000 habitantes» — como se estatui no art. 2°, ns.°
1, al. ¢), e 2, da Portaria n.° 1430/2007, de 2/11. 1l -
Se o0 acto que deferiu um desses pedidos de
transferéncia foi impugnado porque o documento
demonstrativo da populacéo da localidade nédo teria
aptiddo probatéria, esse ataque envolvia
necessariamente a ideia de que a nova localizagao
da farmacia distava menos de 100 metros de uma
unidade de saude.
Il - Ao enfrentar essa impugnacdo, considerando
demonstrado que a localidade tem menos de 4.000
habitantes e que, por isso, 0 acto ndo enferma da
ilegalidade respectivamente arguida, o TAF néo
procedeu a uma qualquer substituicdo dos motivos
do acto — mesmo que este tivesse erroneamente


http://www.acss.min-saude.pt/Portals/0/Circular%20informativa%2028_2014.pdf
http://www.acss.min-saude.pt/Portals/0/CI26.pdf
http://spms.min-saude.pt/blog/2014/12/26/eleicao-paritaria-29-de-dezembro-de-2015/
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp
http://www.catalogo.min-saude.pt/caps/publico/default.asp

pressuposto que a nova localizacdo da farmécia
respeitava aquela distancia minima.

Acé6rddo do Supremo Tribunal Administrativo,
processo n.° 0170/13, de 01-10-2014, ( relator

Conselheiro Casimiro Goncalves))- O direito de

autor co-envolve direitos exclusivos de caracter
patrimonial  (disposi¢do,  fruicdo, utilizac&o,
reprodugdo e apresentagdo ao publico com
percepcdo de remuneracdo) e direitos morais
(reivindicagdo da paternidade e garantia da
genuinidade e integridade). Il - Os rendimentos
pagos pela emissdo de pareceres técnico-
cientificos elaborados no exercicio de fungdes junto
do Infarmed, de acordo com o clausulado no
respectivo «contrato de avenca», ndo sao
rendimentos provenientes de direitos de autor e,
sendo reportados a um contrato de prestagdo de
servigos, subsumem-se ao disposto na al. b) do n°
1 do art. 3° do CIRS e, portanto, ndo enquadraveis
na previséo do art. 56° do EBF.

VIIl. JURISPRUDENCIA EUROPEIA

b Efeitos secundarios dos produtos
farmacéuticos

Processo C-310/13: Acérddo do Tribunal de
Justica (Quarta Seccédo) de 20 de Novembro de
2014 - pedido de decisdo prejudicial
apresentado pelo Bundesgerichtshof
(Alemanha), que move a Novo Nordisk Pharma
GmbH contra S..

Reenvio prejudicial — Directiva 85/374/CEE -
Proteccdo dos consumidores — Responsabilidade
decorrente de produtos defeituosos — Ambito de
aplicacdo material da directiva — Regimes especiais
de responsabilidade existentes na data da
notificagdo da directiva — Admissibilidade de um
regime nacional de responsabilidade que permite a
obtengcdo de informacBes sobre os efeitos
secundarios dos produtos farmacéuticos.

} Conceito de Medicamento de

Referéncia

Processo C-104/13: Aco6rddo do Tribunal de
Justica (Quinta Seccdo) de 23 de Outubro de
2014 (pedido de decisdo prejudicial do
Augstakas tiesas Senats - Letonia) — AS
«Olainfarm» / Latvijas Republikas Veselibas
ministrija, ZaJu valsts agentiira - O conceito de
«medicamento de referéncia», na acepcao do
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artigo 10.°, n.° 2, alinea a), da Directiva 2001/83/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
Novembro de 2001, que estabelece um codigo
comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano, deve ser interpretado no sentido de que
abrange um medicamento cuja autorizacdo de
introdugdo no mercado foi emitida com base no
artigo 10.°-A desta directiva. O artigo 10.° da
Directiva 2001/83, deve ser interpretado no sentido
de que o titular da autorizacdo de introducdo no
mercado de um medicamento utilizado como
medicamento de referéncia no ambito de um

pedido de autorizagdO de introducdo no mercado
para um medicamento genérico de outro fabricante,
apresentado com base no artigo 10.° desta
directiva, dispde do direito de recurso contra a
decisdo da autoridade competente que concedeu
uma autorizacdo de introdugdo no mercado para
este Ultimo medicamento, desde que se trate de
obter a proteccéo jurisdicional de uma prerrogativa
gue esse artigo 10.° reconhece a esse titular. Tal
direito de recurso existe, nomeadamente, se o
referido titular exigir que o seu medicamento néo
seja utilizado tendo em vista a obten¢do de uma
autorizacdo de introducdo no mercado, ao abrigo
do referido artigo 10.°, para um medicamento
relativamente ao qual o seu proprio medicamento
ndo pode ser considerado como medicamento de
referéncia na acepgdo do mesmo artigo 10.°, n.° 2,
alinea a).

}  Conceito de Medicamento de

Referéncia

Processo T-306/12: Acérdao do Tribunal Geral
(Oitava Seccao) de 25 de Setembro de 2014 -
Acesso aos documentos — Regulamento (CE) n.°
1049/2001 — Artigo 4.°, n.° 2, terceiro travessado —
Pedidos de informacao dirigidos pela Comissdo a
Alemanha no ambito de um processo EU Pilot —
Recusa de acesso — Obrigacdo de proceder a um

exame concreto e individual — Interesse publico
superior — Acesso parcial - Dever de
fundamentacéo.

}  Conceito de Medicamento de

Referéncia

Processo C-453/1: Acérddo do Tribunal de
Justica (Décima Seccdo) de 16 de Outubro de
2014, pedido de decisao prejudicial apresentado
pela High Court of Justice (England & Wales),
Queen’s Bench Division (Administrative Court)
(Reino Unido), Newby Foods Ltd / Food
Standards Agency.
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