{ { FOCUS MATTERS.

ADVOGADOS

O Estatuto do Medicamento (Decreto-Lei n?
176/2006 de 30 Agosto) foi objecto de
relevantes alteracdes introduzidas pelo
Decreto-Lei n? 20/2013 de 14 de Fevereiro.

}  Introducéo

O Estatuto do Medicamento foi recentemente
alterado no que respeita, em especial, a
farmacovigilancia e as normas relativas a
transparéncia e publicidade aplicaveis as relagbes
entre os agentes intervenientes no circuito do
medicamento.

As alteragbes entraram em vigor no passado dia 15
de Fevereiro.

Os motivos que presidiram a estas alteragdes, sao,
tal como resulta do preambulo do diploma, os
seguintes:

} A necessidade de transposicdo para o
ordenamento juridico Portugués da Directiva
n® 2010/84/EU do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15 de Dezembro de 2010 (cujo
prazo de transposigdo terminou em 21 de
Julho de 2012), que veio introduzir diversas
alteragoes, no que respeita a
farmacovigilancia;

} A necessidade de reformular o Sistema
Nacional de  Farmacovigilancia, para
incorporar novas exigéncias que asseguram
uma melhor capacidade de detecgéo,
monitorizagdo e supervisdo de riscos na
utilizacdo de medicamentos no ambito
europeu;

} Por outro lado, procedeu-se a ajustamentos e
melhorias tendo em conta a experiéncia
adquirida em quase 6 anos de vigéncia do
Estatuto do Medicamento, clarificando-se
disposicbes relativas a  medicamentos
alérgenios e homeopaticos, flexibilizando-se o
regime de distribuigao por grosso de
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medicamentos, alterando-se procedimentos
relativos a atribuigdo e caducidade de AlMs;

} Finalmente, pretendeu-se alterar as normas
relativas a transparéncia e publicidade, de
forma a impor que qualquer pagamento ou
entrega de bem ou direito avaliavel em
dinheiro a associagdo ou entidade
representativa de doentes, ou ainda a
qualquer empresa, associagcdo ou sociedade
médica de cariz cientifico ou de estudos
clinicos, seja comunicado, no prazo de 30
dias, ao Infarmed pela empresa sujeita ao
Estatuto do Medicamento;

} A associagéo ou entidade acima referida e o
profissional de salde que receba qualquer
pagamento ou bem ou direito avaliaveis em
dinheiro ficam obrigados a comunicar esse
facto ao Infarmed, no prazo de 30 dias, bem
como a referenciar esse facto em todos os
documentos destinados a divulgagao publica
que emita no Ambito da sua actividade.

O sistema de comunicagdes e de registo publico ja
se encontra em funcionamento no site do Infarmed,
aplicando-se, no entanto, aplica-se apenas a
subsidios, patrocinios, subvengbes ou qualquer
outro valor, bem ou direito avaliavel em dinheiro,
cujo valor exceda a quantia de 25 Euros.

}  Novas Definigoes

Foram introduzidas novas definicbes por
transposi¢céo da citada Directiva Europeia.

- Dossié principal de sistema de
farmacovigilancia - uma descricdo
pormenorizada do sistema de farmacovigildncia
utilizado pelo titular da autorizag&o de introdugéo
no mercado no que diz respeito a um ou varios
medicamentos autorizados.

- Estudo de sequranca pds-autorizacdo - um
estudo sobre um medicamento autorizado
destinado a identificar, caracterizar ou quantificar
um risco de seguranga, a confirmar o perfil de
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seguranga do medicamento ou a medir a eficacia
das medidas de gestdo dos riscos.

- Medicamento alergénio - o medicamento
destinado a identificar ou induzir uma alteragdo
adquirida especifica na resposta imunolégica a
um agente alergénio.

- Medicamento de terapia avancada - produto
definido no artigo 2.° do Regulamento (CE) n °
1394/2007, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de Novembro de 2007, e no n.°
2 da parte 1V do anexo | ao presente decreto-lei.

- Plano de gestao de riscos - uma descrigdo
detalhada do sistema de gestao de riscos.

- Sistema de farmacovigildncia - um sistema
utilizado pelo titular de uma autorizagdo de
introdugdo no mercado e pelos Estados
membros, a fim de cumprir as tarefas e as
responsabilidades constantes do capitulo X,
tendo em vista o acompanhamento da seguranca
dos medicamentos autorizados e a detecgao de
alteragdes na respectiva relagdo beneficio-risco.

- Sistema de gestdo de riscos- um conjunto de
actividades e medidas de farmacovigilancia
destinadas a identificar, caracterizar, prevenir ou
minimizar 0s riscos relacionados com um
medicamento, incluindo a avaliagdo da eficacia
dessas actividades e medidas.

}  Definicdes Alteradas

Foram introduzidas
definicoes:

alteragbes a

algumas

- Comercializacao efectiva - disponibilizagdo de
medicamentos em locais de dispensa ao publico,
ou a entidades autorizadas a aquisigao directa de
medicamentos, comprovada pela declaragdo de
vendas apresentada ao INFARMED.

- Medida Urgente de Sequranca - uma
alteragcdo transitdria da informagdo sobre o
medicamento, em virtude de novos dados
relacionados com a seguranga da utilizagdo do
medicamento, que afecta, nomeadamente, uma
ou mais das seguintes informagdes constantes
do resumo das caracteristicas do medicamento:
indicagbes terapéuticas, posologia, contra-
indicacées e adverténcias.

- Nome do Medicamento - designacdo do
medicamento, a qual pode ser constituida por
uma marca, ou um nome de fantasia,
insusceptivel de confusdo com a denominagdo
comum; pela denominacdo comum
acompanhada de uma marca, ou um nome de
fantasia; ou pela denominagdo comum
acompanhada do nome do requerente, ou do
titular da autorizagdo, contanto que, em qualquer
dos casos, ndo estabeleca qualquer equivoco
com as propriedades terapéuticas e a natureza
do medicamento.

Profissional de saude - a pessoa legalmente
habilitada a prescrever, dispensar ou administrar
medicamentos, designadamente médicos,
médicos  dentistas, médicos  veterindrios,
odontologistas, farmacéuticos ou enfermeiros.

Reaccao adversa - uma reac¢gdo nociva e ndo
intencional a um medicamento.

Transferéncia - a mudanga do titular de uma
autorizagdo, ou registo, de introdugdo no
mercado de um medicamento, desde que nao se
traduza apenas na mudanga do nome do titular,
que permanece 0 mesmo.

}  Autorizacdo de Introducdo no Mercado
(AIM)

No que respeita ao procedimento de obtengéo de
AlMs, foi introduzido uma nova norma explicitando
que as AlMs devem assentar, exclusivamente, em

critérios

cientificos objectivos de qualidade,

seguranca e eficacia terapéuticas do medicamento

em questdo para efeitos de proteccdo da saude

publica. Foi, igualmente, estabelecido que, no
requerimento inicial do procedimento destinado a
obtengao da AIM deve-se incluir, nomeadamente (i)
um resumo do sistema de farmacovigilancia e (ii)
um plano de gestao do risco, entre outros.

O regime das

AlM’'s  com condigbes foi

desenvolvido e clarificado.

Ao Infarmed é concedida a faculdade de recorrer a
um novo mecanismo designado de “injungdo poés
autorizagdo”, sempre que, apds a concessao de
uma AIM, pretenda sujeitar o respectivo titular a
injungdo de realizar um estudo de seguranga pds-
autorizagdo, se (i) existirem duavidas quanto aos
riscos do medicamento autorizado e (ii) se as
anteriores avaliagbes de eficacia tiverem de ser
significativamente revistas — devendo, para este

efeito,

informar a Agéncia Europeia do

Medicamento (EMA).

}  Medicamentos de Terapia Avancada
(MTA)

E introduzido uma nova norma que estabelece a
dispensa de AIM para os MTA que sejam:

utiizados em meio hospitalar sob a
responsabilidade profissional de um médico;

prescritos por um médico como uma
preparacdo individual para um doente
especifico;
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o preparados de forma n&o rotineira, de acordo
com padrdes de qualidade especificos.

Séo considerados como preparados de forma nao

rotineira  0os medicamentos produzidos em

pequenas quantidades para doentes especificos.

O fabrico e utilizagdo dos medicamentos de terapia

avangada que reunam as condicdes acima

referidas estdo sujeitos a autorizagcdo do

INFARMED, I.P., mas em termos a definir por

portaria do Ministro da Salde.

A portaria define os requisitos de rastreabilidade e

farmacovigilancia, bem como as normas de

qualidade a que devem obedecer os MTA.

}  Obrigagoes do Titular de AIM

O novo regime acrescentou ao elenco das
obrigacbes do titular da AIM, obrigacdes sobre a
actualizagao das informagdes do medicamento em
relacdo aos conhecimentos cientificos mais
recentes e incluindo as conclusbes da avaliagao e
recomendagbes publicadas no portal europeu de
medicamentos e de apresentar ao Infarmed,
sempre que solicitado uma cépia do dossier
principal do sistema de farmacovigilancia.

No que respeita as obrigacdes do titular de AIM
relativas a vigilancia e fiscalizagdo, foram
desenvolvidos os contelidos das obrigagdes gerais
e especificas relacionadas com a farmacovigilancia,
designadamente no ambito da adopgdo e
manutengdo em funcionamento do sistema de
farmacovigilancia.

}  Comercializacédo

O novo regime prevé expressamente a
possibilidade de o titular da AIM ou registo alegar
ou provar factos que obstem a caducidade dos
mesmos, no prazo de 10 dias Uteis a contar da data

de publicagao da caducidade.

Caso o Infarmed considere tais alegagdes
procedentes, a autorizagdo ou registo ndo caduca,
e passa a figurar com valida na base de dados dos
medicamentos. Em certas situagdes, o Infarmed
nao podera declarar a caducidade da autorizagédo e
do registo.

}  Distribuicdo por Grosso

O director técnico da empresa titular da autorizagdo
de distribuicdo pode acumular até 5 direcgdes

técnicas relativas a locais situados no mesmo
prédio ou condominio onde j& existam instalagdes
incluidas numa autorizagdo de distribuigdo por
grosso, desde que tal acumulagdao conste de
contrato escrito entre a requerente, o titular da
autorizagao ja concedida e o director técnico.

}  Transparéncia e Publicidade

Quanto as consideraveis alteragbes ao regime da
Transparéncia e Publicidade, estas visam
essencialmente dar transparéncia ao regime dos
subsidios, patrocinios e subvengdes e &
implementar um sistema de divulgagdo de
interesses para que possam ser aferidos eventuais
conflitos de interesses.

As entidades abrangidas pelo regime do Estatuto
do Medicamento devem comunicar no prazo de 30
dias ao Infarmed e registar no site com acesso do
publico todos os subsidio, patrocinio, subvencao
ou qualquer outro valor, bem ou direito
avaliavel em dinheiro concedidos a:

. associagbes ou qualquer outro tipo de
entidade, independentemente da sua natureza
ou forma, representativa de determinado
grupo de doentes ou

. empresas, associagdes ou sociedades
médicas de cariz cientifico ou de estudos
clinicos

Por outro lado, também os receptores desses
beneficios, ndo s6 as referidas associagbes ou
sociedades, mas também qualquer entidade ou
pessoa colectiva ou singular (profissionais de
salde) tém que comunicar no prazo de 30 dias e
registar no site do Infarmed.

Em qualquer dos casos, 25 Euros é o valor minimo
a partir do qual tais comunicagdes sao obrigatoérias.

De acordo com os esclarecimentos prestados pelo
Infarmed nas P&R publicadas as bonificagbes ou
descontos comerciais de
armazenistas/distribuidores ndo devem  ser
comunicadas. Por outro lado, os congressos que
sejam  organizados a pedido de um
hospital/servigo/sociedade médica devem ser
comunicados por estes Ultimos que sado os
beneficiarios dos eventos e ndo pelos profissionais
de saude individualmente.
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Por outro lado, é agora estabelecido que os
titulares de AIM ou registo, as empresas
responsaveis pela promogdo de um medicamento e
o distribuidor por grosso estdo proibidos de dar ou
prometer, directa ou indirectamente, ao publico em
geral e aos doentes, prémios, ofertas, bénus ou
beneficios pecuniarios ou em espécie.

Finalmente, passa a estar claramente proibida
qualquer publicidade a medicamentos nas
aplicagdes informaticas de prescrigdo médica
electrénica ou noutras aplicagdes ou programas
informaticos conexos.

O Infarmed publicou, no passado dia 14 de
Fevereiro, uma Circular Informativa - Circular
Informativa N.2 024/CD/8.1.6. — relativamente ao
Artigo 159° do Estatuto (Transparéncia e
Publicidade) com esclarecimentos sobre esta
matéria e um conjunto de Perguntas Frequentes.

}  Farmacovigilancia

No que diz respeito a farmacovigilancia estabelce-
se que sempre que o titular de AIM decida divulgar
ao publico questbes sobre farmacovigilancia
relativas a utilizagdo de um medicamento, deve
avisar previamente o Infarmed, a EMA e a
Comisséo Europeia.

Por seu lado, o Infarmed, salvo nos casos em que a
proteccdo da saulde publica exija uma informagéo
urgente, tem de informar as autoridades
competentes dos demais Estados Membros, a EMA
e a Comissdo Europeia previamente a divulgacédo
de informagdes de farmacovigilancia.

O Infarmed regista todas as suspeitas de reacgdes
adversas ocorridas em territério nacional que lhe
tenham sido notificadas por doentes ou
profissionais de salde, remetendo, por meios
electronicos, a base de dados Eudravigilance as
notificagbes de suspeitas de reacgbes adversas
graves no prazo de 15 e nao graves no prazo de 90
dias, podendo os titulares de AIM aceder as
referidas notificagoes.

A Direcgéo-Geral da Saude e outras autoridades,
o6rgdos ou entidades, bem como unidades e
estabelecimentos publicos ou privados, prestadores
de cuidados de salde e profissionais de saude
devem notificar o Infarmed de todas as suspeitas
de reacgbes adversas resultantes de erros
associados a utilizagdo de um medicamento.

}  Farmacovigilancia - Relatorios
Periodicos de Seguranca e Estudos de
Seguranca

O novo regime estabelece regras quanto aos
relatérios periédicos de seguranga que devem ser
apresentados pelo titular da AIM, nomeadamente
quanto a sua periodicidade e datas de
apresentagao, avaliagdo e também de supervisao e
avaliacdo de medicamentos autorizados. Sé&o
incluidas novas disposicoes relativas a realizagao
de estudos de seguranga poés-autorizagdo, nao
intervencionais, iniciados, geridos e financiados
pelo titular de AIM.

}  Sancoes Acessorias

Por fim, é introduzida uma disposicao relativa as
sangbes acessoérias usualmente aplicaveis em
regimes contra-ordenacionais, além das coimas,
sempre que a gravidade da infraccdo o justifique,
nomeadamente:

. perda a favor do Estado, de objectos,
equipamentos e dispositivos ilicitos;

. interdicio do exercicio da respectiva
actividade, até ao maximo de dois anos;

o privagcao do direito de participar em concursos
publicos, até ao maximo de dois anos e;

. suspensdo de autorizagdes, licengcas ou
outros titulos atributivos de direitos, até ao
maximo de dois anos.

L LEGISLACAO NACIONAL
}  Farmacias de Oficina

Portaria n.2 14/2013, publicada em Diario da
Republica, n®8, Série |, de 11 de Janeiro de 2013

Primeira alteragcdo a Portaria n.2 277/2012, de 12
de Setembro, que define o horario padrdo de
funcionamento das farmacias de oficina, regula o
procedimento de aprovagao e a duragao, execugao,
divulgagao e fiscalizacdo das escalas de turnos,
bem como o valor maximo a cobrar pelas farmacias
de turno pela dispensa de medicamentos nao
prescritos em receita médica do préprio dia ou do
dia anterior.

Lei n? 16/2013, publicada em Diario da
Republica, n? 28, Série |, de 8 de Fevereiro de
2013 — Procede a terceira alteragéo ao Decreto-Lei
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n.2 307/2007, de 31 de agosto, que estabelece o
regime juridico das farmacias de oficina.

}  Proteccéo da Sauide Publica

Resolucdo da Assembleia da Republica n®
5/2013, publicada em Diario da Republica, n?19,
Série |, de 28 de Janeiro de 2013 — Recomenda
ao Governo a aprovagdo de normas para a
protecgdo da salde publica e a tomada de medidas
de combate ao consumo das denominadas novas
drogas.

}  Produtos Biocidas - Colocacdo No
Mercado

Comunicado do Conselho de Ministros de 31 de
Janeiro de 2013 — O Conselho de Ministros
aprovou um diploma que transpde para a ordem
juridica interna 12 directivas comunitarias, relativas
a colocagdo no mercado dos produtos biocidas.
Esta decisdo tem em vista propiciar uma utilizagéo
segura para a saude humana e animal, e para o
ambiente, dos produtos biocidas necessarios para
o controlo dos organismos nocivos para o homem
ou para a saude animal e dos que provocam danos
nos produtos naturais ou transformados.

}  Estatuto do Dador de Sanque

Projecto de Resolugao 589/XIl de 29 de Janeiro
de 2013 - Recomenda ao Governo a
regulamentagao urgente do Estatuto de Dador de
Sangue, aprovado pela Lei n® 37/2012 de 27 de
Agosto.

}  Custos de Cuidados de Saude

Portaria n.2 41/2013, publicada em Diario da
Republica, n%23, Série I, de 1 de Fevereiro de
2013 — Fixa os pregos dos cuidados de saude e de
apoio social prestado nas unidades de
internamento e de ambulatério da Rede Nacional
de Cuidados Continuados Integrados (RNCCI), a
praticar no ano de 2012 e revoga a Portaria n.°
220/2011, de 1 de Junho.

}  Contratos Publicos de
Aprovisionamento e Procedimentos de

Aquisicao

Portaria n® 55/2013, publicada em Diario da
Republica, n® 27, Série |, de 7 de Fevereiro de 2013
— Define as categorias de bens e servigos

especificos da area da salde cujos contratos
publicos de  aprovisionamento  (CPA) e
procedimentos de aquisicdo sdo celebrados e
conduzidos pelos SPMS - Servigos Partilhados do
Ministério da Saude, E.P.E.

} Regime de Formacédo de Precos dos
Medicamentos

Decreto-Lei n? 34/2013, publicado em Diario da
Republica, n? 41, Série |, de 27 de Fevereiro de
2013 - Procede a segunda alteragcdo ao Decreto-
Lei n.2 112/2011, de 29 de Novembro, que aprova
o regime da formagao do prego dos medicamentos
sujeitos a receita médica e dos medicamentos ndo
sujeitos a receita médica comparticipados, e
estabelece um mecanismo de definicao dos pregos
dos medicamentos sujeitos a receita médica que
nao tenham sido objecto de avaliagéo prévia para
efeitos de aquisigdo pelos hospitais do Servigo
Nacional de Saulde, nem de decisdo de
comparticipacao.

} Acordos Quadro e Procedimentos de
Aquisicao

Portaria n? 87/2013, publicada em Diario da
Republica, n? 42, Série |, de 28 de Fevereiro de
2013 - Define as categorias de bens e servigos
cujos acordos quadro e procedimentos de
aquisicdo sado celebrados e conduzidos pelos
Servigos Partilhados do Ministério da Salde,
E.P.E., na qualidade de unidade ministerial de
compras.

} Revisdo Anual _de Precos dos
Medicamentos

Portaria n? 91/2013, publicada em Diario da
Republica, n? 42, Série I, de 28 de Fevereiro de
2013 - Estabelece para 2013 os paises de
referéncia (Espanha, a Franga e a Eslovaquia) e os
prazos de revisdao anual de pregcos dos
medicamentos, e revoga a Portaria n.2 1041-
A/2010, de 7 de Outubro. De acordo com o artigo
3¢ desta Portaria, Para efeitos da revisdo anual de
pregcos para o ano de 2013, os titulares de
autorizagdo de introdugdo no mercado de
medicamentos nao genéricos, ou seus
representantes, apresentam até 15 de Margo de
2013, as listagens de pregos a praticar, os quais
entram em vigor no dia 1 de Abril de 2013.
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}  Vigilancia e Seguranca — Organismos
do Ministério da Saude

Comunicado do Conselho de Ministros de 28 de
Fevereiro de 2013 - O Conselho de Ministros
aprovou a realizagdo de despesa com a aquisigao
de servigos de vigilancia e seguranga para varios
organismos do Ministério da Saude para o periodo
de 2013 e 2014. A despesa autorizada é de cerca
de 13,37 milhdes de euros, a efectuar em 2013 e
2014, sendo os encargos repartidos por cada uma
das entidades adjudicantes.

Il LEGISLACAO EUROPEIA

}  Quadro Requlamentar — Substancias
Activas dos Medicamentos

Decisao de Execucao da Comissao
(2013/51/EU), publicada no Jornal Oficial da
Unido Europeia de 24 de Janeiro de 2013 -
Relativa a avaliagdo do quadro regulamentar de um
pais terceiro aplicavel as substancias activas dos
medicamentos para uso humano e das medidas de
controlo e execucdo correspondentes, nos termos
do artigo 111.°-B, da Directiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho.

}  Alegacdes de Saude

Decisao de Execucao da Comissao
(2013/63/EU), publicada no Jornal Oficial da
Uniao Europeia de 25 de Janeiro de 2013 -
Adopta orientagdes para a execugado das condi¢des
especificas das alegagdes de salde previstas no
artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho.

}  Medicamentos Veterinarios

Regulamento (UE) n.° 122/2013 da Comiss3o,
publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia
de 13 de Fevereiro de 2013 - Altera o
Regulamento (CE) n.° 1950/2006 que fixa, em
conformidade com a Directiva 2001/82/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece
um co6digo comunitario relativo aos medicamentos
veterinarios, uma lista de substancias essenciais
para o tratamento de equideos.

}  Laboratérios de Referéncia na UE

Regulamento de Execucéo (UE) n.° 135/2013 da
Comissao, publicado no Jornal Oficial da Unidao

Europeia de 19 de Fevereiro de 2013 - Altera o
Regulamento de Execugédo (UE) n.° 926/2011 para
efeitos da Decisdo 2009/470/CE do Conselho no
que se refere a ajuda financeira da Unido aos
laboratérios de referéncia da UE para os alimentos
para animais, os géneros alimenticios e o sector da
salde animal.

}  Saude Publica e Saude e Sequranca no
Trabalho

Regulamento (UE) n.° 141/2013 da Comisséo,
publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia
de 20 de Fevereiro de 2013 - Aplica o
Regulamento (CE) n.°1338/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo as estatisticas
comunitarias sobre salde publica e salude e
seguranga no trabalho, no que se refere as
estatisticas baseadas no inquérito europeu de
saude por entrevista (EHIS).

. INFARMED

}  Normas Técnicas relativas a Dispensa

Deliberacao N2 01/INFARMED/ACSS de 17 de
Janeiro de 2013 — Na sequéncia do n.? 1 do artigo
16.2 da Portaria n.2 137-A/2012, de 11 de Maio, o
Infarmed e a ACSS. aprovaram as normas técnicas
relativas a dispensa, que entrardo em vigor no dia 1
de Abril de 2013. O Infarmed disponibilizou ainda
orientagdes especificas dirigidas as farmacias na
sua pagina electronica.

}  Transparéncia e Publicidade

Circular Informativa N.2 024/CD/8.1.6. de 14 de
Fevereiro de 2013 - Na sequéncia das alteragbes
aos artigos relativos a transparéncia e publicidade,
do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, pelo
Decreto-Lei n.® 20/2013, de 14 de Fevereiro, o
Infarmed esclarece o procedimento aplicavel as
entidades ou associagbes que concedam ou
recebam qualquer tipo de patrocinio.

}  Falhas de
Farmacias

Abastecimento nas

Circular Informativa N.2 025/CD/8.1.6. de 14 de
Fevereiro de 2013 — Tendo em conta as situagdes
de falha de abastecimento pelas farmacias de
oficina, que impedem o acesso aos medicamentos
pelos doentes, o Infarmed desenvolveu uma nova
funcionalidade no Portal das Farmécias — Civifar,
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para que as farmacias comuniquem as falhas de
abastecimento e respectiva reposicao.

}  Alienacao a Titulo Oneroso de Produtos
Cosméticos e de Higiene Corporal

Deliberacdao n? 15/CD/2013, de 13 de Fevereiro
de 2013 - Aprova o regulamento de registo das
entidades que procedem a primeira alienagdo a
titulo oneroso de produtos cosméticos e de higiene
corporal em territério nacional, na sequéncia da Lei
n.? 66-B/2012 (Lei do Orgamento de Estado), que
altera o Decreto-Lei n.? 312/2002 que estabelece o
regime da taxa sobre a comercializagdo de
produtos farmacéuticos homeopaticos, dispositivos
médicos ndo activos e dispositivos para diagnéstico
in vitro e sobre produtos cosméticos e de higiene
corporal.

}  Fornecimento de Medicamentos

Circular Informativa N.2 31/CD/2013 de 27 de
Fevereiro de 2013 — O Infarmed alerta os titulares
de autorizagdes para o exercicio da actividade de
distribuicdo por grosso de medicamentos para o
cumprimento da obrigagdo de garantir o
fornecimento adequado e continuo de
medicamentos em quantidade e variedade
suficientes de forma a garantir a satisfagdo das
necessidades dos doentes, nos termos do Estatuto
do Medicamento, sob pena de incorrerem na
pratica das infraccdes previstas e puniveis, nele
estabelecido.

}  Revisdo Anual de Precos - Execucédo

Circular Informativa N.2 032/CD/8.1.6. de 28 de
Fevereiro — O Infarmed vem esclarecer, no que
respeita a notificagdo electronica dos pregos
decorrente da publicagdo da Portaria n.291/2013, os
procedimentos e as regras de boa execugdo da
revisao anual de pregos.

Iv. ACSS

}  Trabalhadores do SNS

Circular Informativa N2 3 de 22 de Fevereiro de
2013 - Regime de remuneragdo da prestacdao de
trabalho nocturno, suplementar e extraordinario
aplicavel aos trabalhadores dos servicos e
estabelecimentos do Servigo Nacional de Saude.

}  Taxas Moderadoras

Circular Normativa N2 2 de 8 de Janeiro de 2013
- Meio de Comprovagdo para isengdo do
pagamento de taxas moderadoras aos dadores
benévolos de sangue.

Circular Normativa N2 5 de 17 de Janeiro de
2013 - Actualizagdo do valor de taxas
moderadoras.

} Lei dos Compromissos

Circular Normativa N2 3 de 11 de Janeiro de
2013 - Lei n.28/2012 de 12 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.

V. COMUNICACOES
— Documentos Comunitarios

}  Concentracido Droege/ALSO-Actebis

Comunicacao 2013/C 3/02 da Comissao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 8 de Janeiro de 2013 — Notificacdo
prévia de uma concentragdo  (Processo
COMP/M.6802 —  Droege/ALSO-Actebis) —
Processo susceptivel de beneficiar  do
procedimento simplificado.

}  Concentracdo Canon/l.R.l.S.

Comunicacao 2013/C 18/08 da Comissao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 22 de Janeiro de 2013 — Notificagao
prévia de uma concentragdo  (Processo
COMP/M.6773 — Canon/l.R.L.S.).

}  Dispositivos Medicinais Implantaveis
Activos

Comunicacao 2013/C 22/01 da Comissao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 23 de Janeiro de 2013 -
Comunicagao da Comissdo no ambito da execugao
da Directiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de
Junho de 1990, relativa a aproximagdo das
legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos
dispositivos  medicinais  implantaveis  activos
(Publicagao dos titulos e referéncias das normas
harmonizadas ao abrigo da directiva).
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}  Dispositivos Médicos

Comunicacao 2013/C 22/02 da Comissao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Uniao
Europeia, de 23 de Janeiro de 2013 -
Comunicagao da Comissdo no ambito da execugao
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

Comunicacao 2013/C 22/03 da Comissao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Uniao
Europeia, de 23 de Janeiro de 2013 -
Comunicagéo da Comissao no ambito da execugao
da Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de Outubro de 1998, relativa aos
dispositivos médicos de diagndstico in vitro
(Publicagdo dos titulos e referéncias das normas
harmonizadas ao abrigo da directiva).

} AIM’s no ambito _da Unido Europeia

(Dezembro)

Comunicacao 2013/C 24/01 da Comissao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Uniao
Europeia, de 24 de Janeiro de 2013 — Resumo
das decisbes da Unido Europeia relativas as
autorizagbes de introdugdo no mercado dos
medicamentos de 1 de Dezembro de 2012 a 31 de
Dezembro de 2012 [Publicado nos termos do artigo
13.° ou do artigo 38.° do Regulamento (CE) n.°
726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho].

Comunicacao 2013/C 24/02 da Comissao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Uniao
Europeia, de 24 de Janeiro de 2013 — Resumo
das decisbes da Unido Europeia relativas as
autorizagbes de introdugdo no mercado dos
medicamentos de 1 de Dezembro de 2012 a 31 de
Dezembro de 2012 [Decisbes adoptadas nos
termos do artigo 34.° da Directiva 2001/83/CE ou
do artigo 38.° da Directiva 2001/82/CE].

}  Concentracdo IHI Corporation/IHI
Charging Systems International

Comunicagao 2013/C 25/04 da Comissao Europeia
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, de
26 de Janeiro de 2013 — Notificagdo prévia de uma
concentragédo (Processo COMP/M.6787 — IHI

Corporation/IHI Charging Systems International) —
Processo  susceptivel de  beneficiar do
procedimento simplificado.

}  Concentracio BMS/Astrazeneca/Amylin
Business

Comunicacao 2013/C 35/06 da Comissao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 7 de Fevereiro de 2013 — Notificagao
prévia de uma concentragdo  (Processo
COMP/M.6708 — BMS/Astrazeneca/Amylin
Business) — Processo susceptivel de beneficiar do
procedimento simplificado.

}  Ensaios Clinicos de Medicamentos

Comunicacao 2013/C 44/17 da Comissao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 15 de Fevereiro de 2013 — Parecer
do Comité Econémico e Social Europeu sobre a
proposta de regulamento do Parlamento Europeu e
do Conselho relativo aos ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano e que revoga a
Directiva 2001/20/CE.

} AIM’s no_ ambito _da Unido Europeia
(Outubro/ Novembro/Janeiro)

Comunicacao 2013/C 53/01 da Comissao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 22 de Fevereiro de 2013 — Resumo
das decisbes da Unido Europeia relativas as
autorizagbes de introdugdo no mercado dos
medicamentos, de 1 de Outubro de 2012, a 31 de
Outubro de 2012, (Publicado nos termos do artigo
13.° ou do artigo 38.° do Regulamento (CE) n.°
726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho).

Comunicacao 2013/C 53/02 da Comissao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 22 de Fevereiro de 2013 — Resumo
das decisbes da Unido Europeia relativas as
autorizagbes de introdugdo no mercado dos
medicamentos, de 1 de Novembro de 2012, a 30 de
Novembro de 2012, (Publicado nos termos do
artigo 13.° ou do artigo 38.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho).

Comunicacao 2013/C 53/03 da Comissao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 22 de Fevereiro de 2013 — Resumo
das decisbes da Unido Europeia relativas as
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autorizagbes de introdugdo no mercado dos
medicamentos, de 1 de Janeiro de 2013, a 31 de
Janeiro de 2013, (Publicado nos termos do artigo
13.° ou do artigo 38.° do Regulamento (CE) n.°
726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho).

Comunicacao 2013/C 53/04 da Comissao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Uniao
Europeia, de 22 de Fevereiro de 2013 — Resumo
das decisbes da Unido Europeia relativas as
autorizagbes de introdugdo no mercado dos
medicamentos, de 1 de Janeiro de 2013, a 31 de
Janeiro de 2013, (Decisées adoptadas nos termos
do artigo 34.° da Directiva 2001/83/CE ou do artigo
38.° da Directiva 2001/82/CE).

VL. JURIDPRUDENCIA NACIONAL E
EUROPEIA

} AIM vs Direitos de Propriedade
Industrial

Acorddao do Supremo Tribunal Administrativo
n.2 2/2013, publicado em Diario da Republica, n.2
20, Série |, de 29 de Janeiro de 2013 — Decidiu
que ja anteriormente a vigéncia da Lei n? 62/2011,
de 12/12, devia entender-se que a concesséo, pelo
INFARMED, de autorizagdo de introducao de
medicamentos no mercado nao dependia da
consideragao de direitos de propriedade industrial e
que das disposigdes dessa mesma lei nao decorre
ofensa ou restricao de tais direitos.

NOVARTIS AG, e NOVARTIS FARMA-Produtos
Farmacéuticos, Lda, interpuseram recurso de
revista do Acorddo do Tribunal Central
Administrativo Sul (TCAS), de 22.3.2012, que
julgou improcedente accao administrativa especial
em que as recorrentes pediram (i) a declaragao de
nulidade dos actos, de 10.10.2007, de 16.10.2007 e
de 25.10.2007, pelos quais o INFARMED-
Autoridade do Medicamento e Produtos de Salde,
EP (INFARMED) concedeu as contra-interessadas
GENERIS FARMCEUTICA, SA (GENERIS) e
TOLIFE-Produtos Farmacéuticos, SA (TOLIFE)
autorizagdo de introducdo no mercado (AIM),
relativamente a medicamentos genéricos com o
principio activo VALSARTAN e (i) a condenagao da
Direcgdo Geral das Actividades Econdémicas
(DGAE), na pessoa do Ministério da Economia e
Inovagdo (MEI), a abster-se de fixar aquelas contra-
interessadas o prego de venda ao publico (PVP) de
tais medicamentos.

. A concessao de autorizagao nao atinge pois,
em nada, o exclusivo da comercializagao
que é contelido da patente. S6 assim nado
seria se dela resultasse um dever juridico de
comercializacdo imediata do medicamento
autorizado, sob pena de sangéo aplicavel ao
titular de AIM.

1. Os direitos de propriedade industrial, podem
ser afectados pela concessdo das
autorizagdes de introdugdo no mercado, do
preco de venda ao publico e da
comparticipagdo do Estado no prego dos
medicamentos, pelo que, sdo compativeis
com direitos com outros de idéntica
relevancia.

Ml A proteccdo do direito de propriedade
industrial mostra-se adequadamente
garantida através da interdigdo legal de
comercializagdo do medicamento genérico
autorizado no dominio da vigéncia da
patente/ccp do medicamento de referéncia e
da responsabilizagao civil e criminal do
titular autorizado, revelando-se assegurada
a tutela jurisdicional efectiva através,
designadamente, da arbitragem necesséria
dos litigios emergentes da invocagdo
daqueles direitos, com recurso para o0s
tribunais civeis e de um eficaz sistema de
publicitagdo de todos os pedidos de AIM de
medicamentos genéricos, ou registo (art’s 2°
e 32 daquela lei e art® 15°-A do EM).

}  Utilizacdo Abusiva de Patentes

Comunicacao 2013/C 26/02 da Comissao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 26 de Janeiro de 2012 - Processo C-
457/10 P: Acérdao do Tribunal de Justiga (Primeira
Secgdo) de 6 de Dezembro de 2012 —
AstraZeneca AB, AstraZeneca plc/Comissdo
Europeia, European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (EFPIA)

. Recurso interposto do acérdao do Tribunal
Geral (Sexta Secgédo Alargada) de 1 de
Julho de 2010 — AstraZeneca/Comissao (T-
321/05), pelo qual o Tribunal Geral anulou
parcialmente a decisdo da Comisséo, de 15
de Junho de 2005, relativa a um processo
de aplicagéo do artigo 82. o do Tratado CE e
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do artigo 54. o do Acordo EEE (processo
COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca), que
aplica uma coima de 60 milhdes de euros as
recorrentes pelo facto de terem utilizado
abusivamente o sistema de patentes e os
processos de comercializagdo de produtos
farmacéuticos para impedir ou atrasar a
chegada de medicamentos genéricos
concorrentes ao mercado — Definigcdo do
mercado — Interpretagcdo do artigo 19. o do
Regulamento (CEE) n. o 1768/92, relativo a
criacdo de um certificado complementar de
protecg¢ao para os medicamentos.

E negado provimento ao recurso principal e
aos recursos subordinados.

A AstraZeneca AB e a AstraZeneca plc sdo
condenadas nas despesas do recurso
principal.

A European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (EFPIA) &
condenada nas despesas do seu recurso
subordinado e nas suas proprias despesas
no recurso principal.

A Comissdo Europeia suportara as suas
proprias despesas no seu  recurso
subordinado.
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