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LEGISLACAO PORTUGUESA
ALTERACAO AO ESTATUTO DO MEDICAMENTO

Foiaprovado, em Conselho de Ministros de 22 de marco de 2018
(disponivel aqui), o decreto-lei que altera o regime juridico dos
medicamentos de uso humano (“Estatuto do Medicamento”),
transpondo a Diretiva (UE) 2017/1572 de 15 de setembro de 2017,
que complementa a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho no que se refere aos principios e
diretrizes das boas praticas de fabrico de medicamentos para
uso humano (alterada pela Directiva 2011/62/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho de 8 de Junho de 2011).

A alteracdo surge na sequéncia da necessidade de harmonizar a
legislagdo nacional no que respeita as Boas Praticas de Fabrico
de medicamentos para uso humano, mais especificamente, as
regras relativas a rotulagem e aos dispositivos de seguranca
que devem figurar nas embalagens de determinados
medicamentos para uso humano.

A introducdo das novas medidas tem como desiderato
primordial impedir a introdug¢do na cadeia de abastecimento
legal, de medicamentos falsificados.

Segundo o Comunicado do Conselho de Ministros,
“introduziram-se alteracbes sobre quais os medicamentos que
devem ser dotados de dispositivos de seguranca, os que estdo
dispensados e a possibilidade de alargamento do &mbito de
aplicacdo a outros medicamentos, respetivos requisitos e
condicdes, caracteristicas e especificacbes do identificador
Unico, verificacdo e desativacdo do identificador tnico e dever

de informacdo ao qual a entidade responsavel pela gestéo do
sistema de repositdério nacional estd ligada perante as
autoridades nacionais competentes.”

Um dos possiveis impactos da transposicdo da referida
directiva, assim como antecipado pelas Ordens Profissionais, é
0o desvio de recursos humanos para  funcOes
predominantemente administrativas atenta a complexidade
acrescida em processos relacionados com devolugles a
fornecedores ou em empréstimos entre hospitais, que em
muitos casos sdo a via mais expedita para garantir o acesso dos
doentes aos medicamentos que lhes sdo essenciais.

Ademais, a transposicdo da directiva demandara, antecipam as
Ordens Profissionais, a necessidade de investimentos em
termos de software, hardware, instalacdes e recursos humanos
nas Farmacias Hospitalares.

O regulamento ¢ aplicavel a partir de fevereiro de 2019, sendo
que as obrigacBes previstas no Estatuto do Medicamento
devem ter em consideracdo essa data.

As disposicGes decorrentes da diretiva devem ser aplicadas a
partir do dia1de abril do mesmo ano.

PROPOSTA DE LEI SOBRE O REGULAMENTO DA
PROTECCAO DE DADOS

Fol aprovada, em Conselho de Ministros de 22 de marco de
2018, a proposta de lei que assegura a execuc¢do, na ordem
juridica nacional, do Regulamento (UE) 2016/679, relativo a
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protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados.

Através do referido diploma, o Governo aprova a legislagdo
nacional necessaria a execucdo doRegulamento Geral de
Prote¢do de Dados, revogando a Lei de Protecdo de Dados
Pessoais em vigor (Lein.° 67/98).

Entre as solugdes que ja tinham sido adiantadas, resulta um
vazio no que respeita as coimas a aplicar a Administracdo
Publica caso existam abusos no dmbito do tratamento de
dados, resultante da decisdo do Governo de isentar as
entidades publicas pelo periodo de trés anos, de forma a
permitir que as organizagdes se preparem.

O Regulamento comeca a ser aplicado a partir de 25 de maio de
2018.

l.  DIARIO DA REPUBLICA

Despacho n.° 3118/2018 - Didrio da Repiiblica n.° 61/2018
Série Il de 2018-03-27 - Salde - Gabinete da Secretaria de
Estado da Saude - Determina a criagdo de um grupo de
trabalho com o objetivo de apresentar uma proposta de plano
de acdo para a melhoria do bem-estar no trabalho nos
organismos e entidades do Servico Nacional de Satide.

Despacho n.° 3254/2018 - Diario da Reptblica n.° 63/2018
Série Il de 2018-03-29 - Satde - Gabinete do Secretario de
Estado Adjunto e da Saide - Cria uma comissdo de
acompanhamento da implementacdo do modelo de intervengado
diferenciada no luto prolongado.

Despacho n.° 3255/2018 - Didrio da Republica n.° 63/2018
Série Il de 2018-03-29 - Satde - Gabinete do Secretario de
Estado Adjunto e da Salide - Estabelece a natureza, missdo e
competéncias do Gabinete para a Prova Nacional de Acesso a
Formacdo Especializada.

Portaria n.° 210/2018 - Didrio da Reptiblica n.° 61/2018, Série
Il de 2018-03-27 - Satide - Gabinete da Secretaria de Estado da
Satde - Estabelece o regime juridico a que obedecem as regras
de prescricdo eletrdnica de medicamentos a utentes em regime
de ambulatério hospitalar no @mbito do Servico Nacional de
Salde.

Resolucdo da Assembleia da Repiblica n.° 78/2018 - Diario
da Repliblica n.° 60/2018, Série | de 2018-03-26 - Assembleia
da Republica - Recomenda ao Governo que tome medidas para

garantir o acesso de todos os médicos a formacao
especializada.

Resolucdo do Conselho de Ministros n.° 41/2018 - Diario da
Repiblica n® 62/2018, Série | de 2018-03-28
Presidéncia do Conselho de Ministros
Define orientagdes técnicas para a Administragdo Publica em
matéria de arquitetura de seguranca das redes e sistemas de
informacdo relativos a dados pessoais.

O Regulamento Geral de Protecdo de Dados (RGPD) veio
introduzir um novo regime de prote¢do de dados que refor¢a a
protecdo juridica dos direitos dos titulares dos dados, exigindo
novas regras e procedimentos do ponto de vista tecnologico.

Com a referida resolucdo, o Governo pretende preparar a
Administragdo Publica para lidar, no plano tecnolégico, com as
novas exigéncias em matéria de tratamento de dados.

Sdo0 definidos requisitos técnicos, obrigatérios ou
recomendados, para as redes e sistemas de informacdo da
administracdo direta ou indireta do Estado.

[I.  INFARMED

Processos de revisdo excecional de preco de medicamentos
com decisdo do Secretério de Estado da Satde (SES) - 2018 -
Atualizado a 21/03/2018

Circular Normativa Conjunta n.° 1/2018/INFARMED/DGS -
Programa de Acesso Precoce para Profilaxia de Pré-exposicdo
dainfecdo por VIH-1no Adulto.

[ll. DGS

Norma n° 008/2018 de 19/03/2018 - Diagnéstico e
Seguimento da Pessoa com Esclerose Tuberosa em Idade
Pediatrica e no Adulto.


https://www.portugal.gov.pt/pt/gc21/comunicacao/comunicado?i=regulamento-geral-de-protecao-de-dados
https://www.portugal.gov.pt/pt/gc21/comunicacao/comunicado?i=regulamento-geral-de-protecao-de-dados
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/114924995/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2018-03-27&date=2018-03-01&dreId=114926071
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/114924995/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2018-03-27&date=2018-03-01&dreId=114926071
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/114941453/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=114938224
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/114941453/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=114938224
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/114941454/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=114938224
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/114941454/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&dreId=114938224
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/114924996/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2018-03-27&date=2018-03-01&dreId=114926071
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/114924996/details/maximized?serie=II&parte_filter=31&day=2018-03-27&date=2018-03-01&dreId=114926071
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/114913729/details/maximized?serie=I&day=2018-03-26&date=2018-03-01
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/114913729/details/maximized?serie=I&day=2018-03-26&date=2018-03-01
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/114937034/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/114937034/details/normal?l=1
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/noticias/-/journal_content/56/15786/2527157
http://www.infarmed.pt/documents/15786/2398909/Programa+de+Acesso+Precoce+para+Profilaxia+de+Pr%C3%A9-exposi%C3%A7%C3%A3o+da+infe%C3%A7%C3%A3o+por+VIH-1+no+Adulto/67a2a878-d7a6-41f3-b03b-5392d5998ff9
https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0082018-de-19032018.aspx
https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0082018-de-19032018-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0082018-de-19032018-pdf.aspx
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LEGISLACAO UNIAO EUROPEIA V. HEADS OF MEDICINES AGENCY
IV. EMA Information Release - Rev.3 27.0318 - Reduction in
Administrative Burdens Relating to Variations | added
27/03/2018

Regulatory and procedural guideline: EudraVigilance release
notes v.1.10 (updated)

Reports for release 2018 | added 27/03/2018

Medicinal Products | Regulatory and procedural guideline: List
of centrally authorised products requiring a notification of a
change for update of annexes (updated)

CMDv Information Release 20.12.16 - Pilot on Combined Label-
Leaflet Template | added 20/03/2018

Medicinal Products | Scientific guideline: Guideline on good
pharmacogenomic practice - First version, adopted

Veterinary Medicines | Regulatory and procedural
guideline: Dossier requirements for submission of marketing

authorisation and maximum residue limit (MRL) applications to

the European Medicines Agency and to members of the
Committee for Medicinal Products for Veterinary use

(CVMP) (updated)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2017/11/WC500238985.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2017/11/WC500238985.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500095767
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500095767
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500095767
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500245944
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500245944
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500014483
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500014483
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500014483
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500014483
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500014483
http://www.hma.eu/588.html#c6325
http://www.hma.eu/588.html#c6325
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary_medicines/CMDv_Website/Publications/Information_release/IR_v3_Reduction_admin_burden.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary_medicines/CMDv_Website/About_CMDv/Planning_and_reporting/Reports_for_Release/2018_RfR_Jan-Feb.pdf
http://www.hma.eu/583.html#c6322
http://www.hma.eu/583.html#c6322

