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DESTAQUE

Legislagdo e
Regulamentagdo de
Direito da Saude

CIENCIAS DA VIDA
E SAUDE

DESTAQUE

l. Comisséao Europeia

Alteracdo legislacdo farmacéutica Europeia -
Consulta publica

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-
your-say/initiatives/12963-Revision-of-the-EU-
general-pharmaceuticals-legislation _en

A legislacdo farmacéutica Europeia encontra-se em
processo de avaliacdo e revisdo, tendo em conta,
designadamente o0s ensinamentos retirados da
pandemia de COVID-19. O periodo de consulta
publica teve inicio dia 28 de Setembro e termina dia
22 de Dezembro 2021 (24 horas - hora de Bruxelas)

Pretende a Comissédo com esta revisdo assegurar
“‘um quadro regulamentar em matéria de produtos
farmacéuticos que possa resistir a crises vindouras e
que seja duradouro”.

Este processo de revisdo visa concretamente:

= assegurar o acesso a medicamentos a
pregos comportaveis

= promover a inovag¢do, nomeadamente em
areas com necessidades médicas por
satisfazer

= melhorar a seguranca do aprovisionamento

= a adaptagdo aos novos desenvolvimentos
cientificos e tecnoldgicos

= reduzir a burocracia.

Qualquer pessoa pode enviar o seu contributo. Os
contributos serdo resumidos num relatério de
sintese, que descrevera a forma como foram tidos
em conta. Os contributos recebidos serdo publicados
no site da comissdo europeia, pelo que devem
respeitar as regras aplicaveis.

A consulta publica tem por objetivo recolher os
pontos de vista das partes interessadas e do publico
em geral, a fim de apoiar a avaliacdo da legisla¢éo
farmacéutica geral em vigor sobre medicamentos
para uso humano, bem como a avaliagido de impacto
da sua revisdo, a fim de garantir um sistema
regulador de medicamentos resiliente e preparado
para o futuro. Baseia-se ainda na consulta publica
efetuada com vista a elaboracdo da Estratégia
Farmacéutica para a Europa, de novembro de 2020.
A legislacdo farmacéutica geral estabelece as
principais definicdes, incentivos regulamentares e
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procedimentos de autorizagdo, bem como os
requisitos de fabrico, autorizacdo e pés-autorizacéo
de medicamentos.

Qualquer pessoa pode participar na presente
consulta publica respondendo ao questionario em
linha. Os contributos serdo resumidos num relatério
de sintese, que descrevera a forma como foram tidos
em conta. Os contributos recebidos serdo publicados
no site da comissdo europeia, pelo que devem
respeitar as regras aplicaveis.

Il. INFARMED - Alteragcdo Regulamento
Autorizacdes de Utilizagcdo Excecional

https://www.infarmed.pt/documents/15786/4854518/
Delibera%C3%A7%C3%A30+086 2021/cda4990a-
Obdf-62b4-5d4c-40aa30a42eb?

No dia 9 de Setembro o Infarmed publicou uma
alteracao relevante ao regulamento das autorizacoes
de utilizacdo excecional (AUE) e das autoriza¢des de
comercializagdo de medicamentos sem autorizagéo
ou registo validos em Portugal (SAR) - Deliberagéo
n.° 086/CD/2021, de 9 de setembro.

Os medicamentos de uso humano para serem
comercializados na UE devem ter uma autorizacdo
de introducdo no mercado (AIM) seguindo um
procedimento rigoroso e por isso tendencialmente
moroso, com 0 objetivo de verificar a seguranga, a
qualidade e a eficacia dos medicamentos, validando
assim a sua utilizacao pelos doentes para o fim a que
se destinam.

Excecionalmente, pode ser autorizada a compra de
medicamentos que ndo tém AIM ou que tendo, estdo
em rutura de lote. Para o efeito, o Infarmed emite
autorizagbes de comercializacdo, as quais sédo de
trés tipos:

(i) a autorizacdo de utilizacdo excecional de
medicamentos (AUE),

(i) a autorizacdo de utlizagdo de lotes de
medicamentos em rutura de fornecimento e sem
alternativa terapéutica (AUE de lote) e

(i) a autorizagcdo de comercializacdo de
medicamentos sem autorizacdo ou registo validos
em Portugal ou que néo tenham sido objeto de um
pedido de autorizacéo ou registo valido (SAR).

Estas autorizacdes permitem que os doentes tenham
acesso a medicamentos ndo autorizados em
Portugal, evitando que entraves administrativos
prejudigquem o acesso dos doentes aos
medicamentos de que necessitam.

Quanto a alteragdo agora introduzida, interessa
referir o seguinte:

- A alteragdo visa simplificar e agilizar o
procedimento atual de submissdo dos pedidos de
AUE pelas entidades que detém uma autorizacéo de
aquisicdo direta de medicamentos (como o0s
hospitais, clinicas, etc.).

- Destacam-se as seguintes alteracdes:

= A submissdo dos pedidos de AUE pode
ocorrer a qualquer altura;

= O pedido de AUE é efetuado pela instituicdo
de salude a quem compete identificar o(s)
responsavel(is) pela submissao deste tipo de
pedidos. E dispensada a necessidade da
assinatura do Diretor Clinico, ndo isentando
a instituicdo de saude da responsabilidade
de reunir as autorizagbes internas ao
processo;

= As AUE concedidas ao abrigo desta nova
redacdo sao validas enquanto ndo se
esgotarem as quantidades autorizadas e se
mantiverem as condicbes para as quais
foram concedidas;

- As anteriores adendas devem passar a ser
submetidas como novos pedidos de AUE;

= As AUE vigentes até 31 de dezembro de
2021 permanecem validas enquanto ndo se
esgotarem as quantidades autorizadas e se
mantiverem as condicbes para as quais
foram concedidas.
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= A submissdo dos pedidos ao abrigo desta
redacdo do regulamento deve ser efetuada
através dos novos formularios disponiveis na
area "Gestdo da disponibilidade do
medicamento”.

1. DIARIO DA REPUBLICA - Legislacédo
relevante de Julho/Agosto/Setembro

Resolucao da Assembleia da Republica n.° 195/2021
- Diario da Republica n.° 131/2021, Série | de 2021-
07-08 - Recomenda ao Governo medidas de
prevencdo, tratamento e combate a obesidade

Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 204/2021
- Diario da Republica n.° 135/2021, Série | de 2021-
07-14 - Eleicdo de membros para o Conselho
Nacional de Saude

Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 212/2021
- Diario da Republica n.° 144/2021, Série | de 2021-
07-27 - Recomenda ao Governo que torne publicos
os dados referentes a obstetricia e neonatologia,
descritos no artigo 3.° da Portaria n.° 310/2016, de 12
de dezembro

Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 249/2021
- Diario da Republica n.° 161/2021, Série | de 2021-
08-19 - Recomenda ao Governo que reveja o regime
de funcionamento de atividades econdmicas de
venda de bens e prestacdo de servicos no contexto
do combate a pandemia da doenga COVID-19

V. INFARMED - Publicacdes relevantes
de Julho/Agosto/Setembro

Regime execional e temporario de comparticipacao

de testes rapidos de antigénio (TRAg) de uso

profissional "Circular Infomativa Conjunta N.°
08/CD/100.20.200 Data: 30/06/2021" - 01/07/2021

Atualizacdo da lista de medicamentos cuja
exportacdo € temporariamente suspensa - _julho
"Circular Informativa n.° 077/CD/100.20.200, de

01/07/2021" - 01/07/2021

Vacinas COVID-19 - Condicdes de conservacao
"Circular Informativa n.° 079/CD, de 05/07/2021" -
05/07/2021

Sistema de Precos de Referéncia - 3° trimestre de
2021  (agosto) "Circular Informativa  N.°
84/CD/100.20.200 Data:13/07/2021" - 13/07/2021

Notificacdo das farmacias de oficina gue realizam
testes rapidos antigénio (TRAQ) de uso profissional
"Circular Informativa 086/CD, de 14-07-2021" -
14/07/2021

Apresentacfes consideradas essenciais __ para
medicamentos comparticipados - Flexibilizacdo dos
critérios _de analise "Circular Informativa n.°
091/CD/100.20.200 de 30/07/2021" - 30/07/2021

Atualizacdo das listas previstas no Regulamento
sobre notificacdo prévia _de transacdes de
medicamentos _para o exterior do  pais
"Circular Informativa N.° 093/CD/100.20.200
Data:02/08/2021" - 02/08/2021

Sistema de Precos de Referéncia 3° Trimestre
(Setembro21) "Sistema  de Precos de
Referéncia _3° Trimestre  (Setembro21)" -
10/08/2021

Realizacdo de Teste Rapido de Antigénio (TRAQ) em
modalidade de  autoteste _com __ supervisao
"Circular Informativa Conjunta
N.°011/DGS/INFARMED/INSA/100.20.200 de
15/08/2021" - 16/08/2021

Diazepam, solucao retal - Autorizacdo de utilizacao
de lotes rotulados em lingua _estrangeira
"Circular informativa n.° 096/CD/100.20.200 de
18/08/2021" - 18/08/2021

Atualizacdo da lista de medicamentos cuja
exportacdo é temporariamente suspensa (ago2021)
"Circular informativa n.°© 098/CD/100.20.200 de
27/08/2021" - 30/08/2021

b‘% .03.


https://www.infarmed.pt/web/infarmed/gestao-da-disponibilidade-do-medicamento#tab5
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/gestao-da-disponibilidade-do-medicamento#tab5
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/166658184/details/normal?sort=whenSearchable&naoVigentesEnabled=TRUE&sortOrder=ASC&docType_facet=JURISPRUDENCIA&docType_facet=LEGISLACAO&docType_facet=OUTRO&perPage=200&filterEnd=2021-09-30&filterStart=2021-07-01&filterAction=TRUE&q=Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde&fqs=Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde&emissor_facet=Finan%C3%A7as+e+Sa%C3%BAde+-+Gabinetes+da+Secret%C3%A1ria+de+Estado+do+Or%C3%A7amento+e+do+Secret%C3%A1rio+de+Estado+da+Sa%C3%BAde&emissor_facet=Assembleia+da+Rep%C3%BAblica&emissor_facet=Sa%C3%BAde+-+Gabinete+da+Ministra&emissor_facet=SPMS+-+Servi%C3%A7os+Partilhados+do+Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde%2C%20E.+P.+E.
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/166658184/details/normal?sort=whenSearchable&naoVigentesEnabled=TRUE&sortOrder=ASC&docType_facet=JURISPRUDENCIA&docType_facet=LEGISLACAO&docType_facet=OUTRO&perPage=200&filterEnd=2021-09-30&filterStart=2021-07-01&filterAction=TRUE&q=Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde&fqs=Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde&emissor_facet=Finan%C3%A7as+e+Sa%C3%BAde+-+Gabinetes+da+Secret%C3%A1ria+de+Estado+do+Or%C3%A7amento+e+do+Secret%C3%A1rio+de+Estado+da+Sa%C3%BAde&emissor_facet=Assembleia+da+Rep%C3%BAblica&emissor_facet=Sa%C3%BAde+-+Gabinete+da+Ministra&emissor_facet=SPMS+-+Servi%C3%A7os+Partilhados+do+Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde%2C%20E.+P.+E.
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/166658184/details/normal?sort=whenSearchable&naoVigentesEnabled=TRUE&sortOrder=ASC&docType_facet=JURISPRUDENCIA&docType_facet=LEGISLACAO&docType_facet=OUTRO&perPage=200&filterEnd=2021-09-30&filterStart=2021-07-01&filterAction=TRUE&q=Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde&fqs=Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde&emissor_facet=Finan%C3%A7as+e+Sa%C3%BAde+-+Gabinetes+da+Secret%C3%A1ria+de+Estado+do+Or%C3%A7amento+e+do+Secret%C3%A1rio+de+Estado+da+Sa%C3%BAde&emissor_facet=Assembleia+da+Rep%C3%BAblica&emissor_facet=Sa%C3%BAde+-+Gabinete+da+Ministra&emissor_facet=SPMS+-+Servi%C3%A7os+Partilhados+do+Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde%2C%20E.+P.+E.
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/167281000/details/normal?sort=whenSearchable&naoVigentesEnabled=TRUE&sortOrder=ASC&docType_facet=JURISPRUDENCIA&docType_facet=LEGISLACAO&docType_facet=OUTRO&perPage=200&filterEnd=2021-09-30&filterStart=2021-07-01&filterAction=TRUE&q=Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde&fqs=Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde&emissor_facet=Finan%C3%A7as+e+Sa%C3%BAde+-+Gabinetes+da+Secret%C3%A1ria+de+Estado+do+Or%C3%A7amento+e+do+Secret%C3%A1rio+de+Estado+da+Sa%C3%BAde&emissor_facet=Assembleia+da+Rep%C3%BAblica&emissor_facet=Sa%C3%BAde+-+Gabinete+da+Ministra&emissor_facet=SPMS+-+Servi%C3%A7os+Partilhados+do+Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde%2C%20E.+P.+E.
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/167281000/details/normal?sort=whenSearchable&naoVigentesEnabled=TRUE&sortOrder=ASC&docType_facet=JURISPRUDENCIA&docType_facet=LEGISLACAO&docType_facet=OUTRO&perPage=200&filterEnd=2021-09-30&filterStart=2021-07-01&filterAction=TRUE&q=Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde&fqs=Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde&emissor_facet=Finan%C3%A7as+e+Sa%C3%BAde+-+Gabinetes+da+Secret%C3%A1ria+de+Estado+do+Or%C3%A7amento+e+do+Secret%C3%A1rio+de+Estado+da+Sa%C3%BAde&emissor_facet=Assembleia+da+Rep%C3%BAblica&emissor_facet=Sa%C3%BAde+-+Gabinete+da+Ministra&emissor_facet=SPMS+-+Servi%C3%A7os+Partilhados+do+Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde%2C%20E.+P.+E.
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/167281000/details/normal?sort=whenSearchable&naoVigentesEnabled=TRUE&sortOrder=ASC&docType_facet=JURISPRUDENCIA&docType_facet=LEGISLACAO&docType_facet=OUTRO&perPage=200&filterEnd=2021-09-30&filterStart=2021-07-01&filterAction=TRUE&q=Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde&fqs=Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde&emissor_facet=Finan%C3%A7as+e+Sa%C3%BAde+-+Gabinetes+da+Secret%C3%A1ria+de+Estado+do+Or%C3%A7amento+e+do+Secret%C3%A1rio+de+Estado+da+Sa%C3%BAde&emissor_facet=Assembleia+da+Rep%C3%BAblica&emissor_facet=Sa%C3%BAde+-+Gabinete+da+Ministra&emissor_facet=SPMS+-+Servi%C3%A7os+Partilhados+do+Minist%C3%A9rio+da+Sa%C3%BAde%2C%20E.+P.+E.
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‘NOTA

INFORMATIVA
ADVOGADOS

Sistema de Precos de Referéncia - 4° Trimestre de
2021 "Circular Informativa N.° 102/CD/100.20.200
Data: 16/09/2021" - 17/09/2021

CONTACTOS The Curricula of the contacts can be seen in www.srslegal.pt

SARS-CoV-2 Teste Antigeno-Autoteste "Circular
Informativa N.° 105/CD/550.20.001 de 27-09-2021"
- 28/09/2021

Ventiladores e dispositivos de pressdo positiva nas
vias aéreas (PAP) da Philips — acdo corretiva de
sequranca - atualizacdo "Circular Informativa N.°

CESAR SAESTEVES ANA MENERES
012/CD/550.20.001 de 28/09/2021" - 28/09/2021 50010 sociA
E: cesar.esteves@srslegal.pt E: ana.meneres@srslegal.pt

Circular_informativa 107 "Circular Informativa N.°
107/CD/100.20.200 - AUE - aquisi¢ao por farmacia
de oficina" - 30/09/2021

Circular 108 "Circular n.° 108/CD/100.20.200 - AUE
de beneficio clinico bem reconhecido - alteracéo
do procedimento" - 30/09/2021

V. DGAV

Regulamento (UE) 2019/6 Medicamentos DIANA ABEGAO PINTO INES LALANDA
Veterinarios -Consulta publica Documentos ASSOCIADA ASSOCIADA

CM DV E: diana.pinto@srslegal.pt E:ines.lalanda@srslegal.pt

https://www.dgav.pt/destaques/noticias/regulamento
-ue-2019-6-medicamentos-veterinarios-consulta-
publica-documentos-cmdv-2/

Encontra-se disponivel na péagina eletrénica do
CMDv (HMA - Heads of Medicines Agencies),
informacdo relativa a consulta puablica de
documentos criados pelo CMDv, relacionados com o
Regulamento dos Medicamentos Veterinarios

(Regulamento (UE) 2019/6).

Foi criada uma pagina eletrénica dedicada a
implementacdo do referido Regulamento que sera
atualizada regularmente.

*kkk

Esta pagina pode ser consultada regularmente, pois

mais documentos serio adicionados a lista atual. Esta Newsletter destina-se a ser distribuida entre Clientes e Colegas, ndo
devendo a informagdo nela contida ser usada para qualquer outro fim ou

reproduzida, no seu todo ou em parte, sem a expressa autorizagdo da SRS. Caso

Q endere(;o desta pagina dedicada deseje obter esclarecimentos adicionais sobre este assunto contacte-nos:
é: https://lwww.hma.eu/631.html srsglobal@srslegal.pt
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