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PARTE | - CONSIDERANDOS

1.1 — Nota Introdutoria

No dia 06 de Fevereiro de 2014, o Governo apresentou a Assembleia da Republica a
Proposta de Lei n° 205/XI11/3?, que “procede a alteragdes ao Decreto-Lei n° 189/2000
de 12 de Agosto, ao Decreto-Lei n® 134/2005 de 16 de Agosto, ao Decreto-Lei
n°176/2006 de 30 de Agosto, ao Decreto-Lei n°® 307/2007 de 31 de Agosto, ao
Decreto-Lei n°® 189/2008 de 24 de Setembro, ao Decreto-Lei n® 145/2009 de 17 de
Junho e ao regime geral das comparticipa¢des do Estado no prego dos medicamentos,
aprovado em anexo ao Decreto-Lei n°® 48-A/2010 de 13 de Maio”.

A presente iniciativa foi apresentada ao abrigo do disposto na alinea d) do n° 1 do
artigo 197° da Constituicdo da Republica Portuguesa e dos artigos 118° 119°, 120°,
123° e 124° do Regimento da Assembleia da Republica.

Por despacho de Sua Exceléncia a Senhora Presidente da Assembleia da Republica,
a presente iniciativa foi admitida no dia 07 de Fevereiro de 2014 e foi, no mesmo dia,
remetida a Comissdo Parlamentar de Salde, para emissdo de parecer em razédo da
matéria.

1.2 - Objecto e contetido

De forma esquematica, o objecto da Proposta de Lei n® 205/XII/32 traduz-se no
seguinte:

e Na area da saude existem sete diplomas que disciplinam e controlam a
produgdo, distribuicdo, comercializagdo e uso dos produtos quimicos,
biolégicos e farmacéuticos e outros meios de tratamento e diagnéstico, a saber:
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v' Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (artigos 2° e 3°);

v' Regime de venda de medicamentos néo sujeitos a receita médica fora das
farmacias (artigos 4° e 5°);

v" Regime juridico de medicamentos para uso humano (artigos 6° e 7°);
v Regime juridico das farmacias de oficina (artigos 8° e 9%);

v Regime juridico dos produtos cosméticos e de higiene corporal (artigos 10° e
11°);

v Regras a que devem obedecer a investigagdo, o fabrico, a comercializagao,
a entrada em servigo, a vigiléncia e a publicidade de dispositivos médicos
(artigos 12° e 13°);

v" Regime geral das comparticipagdes do Estado no prego dos medicamentos
(artigos 14° e 15°).”

Cumpre referir que estes sete diplomas foram, por sua vez, alterados por
muitos outros diplomas:

Decreto-Lei n® 189/2000 de 12 de Agosto:
v' Alterado por 4 diplomas.
Decreto-Lei n°® 134/2005 de 16 de Agosto:
v" Alterado por 1 diploma.
Decreto-Lei n® 176/2006 de 30 de Agosto:
v" Alterado por 8 diplomas.
Decreto-Lei n° 307/2007 de 31 de Agosto:
v' Alterado por 5 diplomas.
Decreto-Lei n° 189/2008 de 24 de Setembro:

v" Alterado por 4 diplomas.
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Decreto-Lei n® 145/2009 de 17 de Junho:
v Nao sofreu alteragdes.
Decreto-Lei n® 48-A/2010 de 13 de Maio:

v Alterado por 4 diplomas.

De um modo geral, estes diplomas estdo enquadrados nos limites de coimas
previstos no Regime Geral das Contraordenagdes;

No entanto, tem ficado demonstrado que “os actuais limites das coimas,
mesmo o respectivo maximo previsto no referido Regime Geral, ndo tém sido
suficientemente dissuasores da pratica das infragbes”;

Assim - e por forma a que se garanta o cumprimento do disposto na alinea e)
do n° 3 do artigo 64° da Constituigdo da Republica Portuguesa, que incumbe
prioritariamente o Estado de garantir aos cidaddos o direito a proteccdo na
salde —, entende o Governo ser “mais adequado um regime sancionatorio em
que, a semelhanga do que ocorre noutros sectores de actividade, as coimas,
embora diferentemente graduadas em fungdo da gravidade da infracgdo —
muito graves, graves e leves — variam em fungdo do volume de negocios da
entidade infractora, ainda que sujeita a limites minimos e méaximos consoante
se trate de entidades fabricantes ou distribuidoras de medicamentos e produtos
de saude, por um lado, e retalhistas, por outro”,

Em suma, o Governo pretende com a presente Proposta de Lei criar um
regime:

a) dissuasor das praticas de infracgdes;

b) que, na atribui¢do dos valores das coimas, se tenha em conta o volume de
negécios da entidade infractora;

Afirma o0 Governo esperar que “com estes novos limites de coimas, se reforce o
cumprimento da lei, em beneficio do direito a satide e do acesso pelos doentes
aos medicamentos e produtos de satde de que necessitam”;
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e Importa referir que, no que diz respeito ao regime juridico dos produtos
cosméticos e de higiene corporal, sdo introduzidas “normas sancionatorias
referentes as infrac¢bes ao disposto no Regulamento (CE) n° 1223/2009, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de Novembro de 2009, relativo aos
produtos cosméticos, que revogou a Directiva n° 76/768/CEE, do Conselho, de
27 de Julho de 1976, relativa & aproximagdo das legislagbes dos Estados
membros respeitantes aos produtos cosméticos”,

e Por ultimo, e conforme se explica muito claramente na Nota Técnica elaborada
pelos servigos competentes da Assembleia da Republica, estabelece-se que o
INFARMED, |.P. publique na sua pagina electrénica na Internet “as decisées
relativas a sangées por ilicitos de mera ordenagdo social, transitadas em
julgado e as que, ainda que nédo transitadas em julgado, sejam proferidas em
sede contraordenacional, a titulo preventivo ou cautelar”.

1.3 - Exemplos das alteragoes legislativas em apreco

Nao pretendendo ser exaustivos, deixam-se alguns exemplos que permitem dar nota
da aplicagdo das coimas referidas na presente Proposta de Lei e que, como ja se
referiu, tém em conta o volume de negécios da entidade infractora:

» Relativamente a colocagdo no mercado de dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro que comprometam a seguranga ou a saude dos doentes,
dos utilizadores e de terceiros, as coimas actualmente previstas situam-se
entre os € 3 000 e os € 44 750 (Decreto-Lei n°® 189/2000 de 12 de Agosto, na
redacgao que lhe é conferida pelo Decreto-Lei n® 185/2012, de 9 de Agosto).

Com a Proposta de Lei n°® 205/X11/32, estas coimas passam para valores entre
0s “€ 3 000,00 e 15% do volume de negdcios do responsavel, ou € 180 000,00,
consoante o que for inferior (...)".

» No que diz respeito ao regime de venda de medicamentos ndo sujeitos a
receita médica fora das farmacias, as contraordenagbes graves sdo puniveis
com coimas entre os € 1 000 e os € 3 740, ou até € 44 000, consoante o
agente seja pessoa singular ou colectiva (Decreto-Lei n° 134/2005 de 16 de
Agosto).
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Com a presente Proposta de Lei, estas coimas passam a valores “entre € 2
000,00 e 30% do volume de negécios do responsavel, ou € 100 000,00,
consoante o que for inferior, a pessoa singular ou coletiva que se dedique ao
exercicio da atividade de venda de MNSRM (...)”

» Quanto ao regime juridico dos medicamentos de uso humano, por exemplo, o
fabrico, introdugdo no mercado, comercializagdo, distribuigdo, importagéo,
exportagdo, importagdo paralela, dispensa, fornecimento ou venda ao publico,
ou administragdo de medicamentos ou medicamentos experimentais sem as
autorizagdes exigidas sdo puniveis com coimas de € 2 000 a € 3 740,98 ou até
€ 44 891,81, consoante 0 agente seja pessoa singular ou pessoa colectiva
(Decreto-Lei n° 176/2006 de 30 de Agosto).

A Proposta de Lei n® 205/XIl/3? prevé que, para as mesmas infracgdes, as
coimas passem para valores entre os “€ 2 000,00 e 15% do volume de
negdcios do responsavel, ou € 180 000,00, consoante o que for inferior (...)".

> No regime juridico das farmacias de oficina, as contraordenagbes leves séo
puniveis com coimas de € 500 a € 3 740 ou de € 500 a € 20 000, consoante 0
agente seja pessoa singular ou colectiva (Decreto-Lei n°® 307/2007 de 31 de
Agosto, na redacgéo que lhe é conferida pelo Decreto-Lei n® 171/2012 de 1 de
Agosto).

A presente Proposta de Lei prevé, nestes casos, coimas “entre € 2 000,00 e
5% do volume de negdcios do responsavel, ou € 40 000,00, consoante o que
for inferior (...)".

> O regime juridico dos produtos cosméticos e de higiene corporal prevé, nos
casos de infrac¢gdes muito graves, a aplicagdo de coimas entre os “€ 2 000 a €
3 740 ou a € 44 850, consoante o agente seja pessoa singular ou colectiva,
salvo se outra mais grave lhe couber (...)” (Decreto-Lei n° 189/2008 de 24 de
Setembro).

Na Proposta de Lei em aprego, as contraordenagdes muito graves passam a
ser punidas com coimas “entre € 2 000,00 e 15% do volume de negdcios do
responsavel, ou € 180 000,00, consoante o que for inferior, salvo se outra mais
grave lhe couber (...)".
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> Relativamente as regras a que devem obedecer a investigagéo, o fabrico, a
comercializagdo, a entrada em servigo, a vigildncia e a publicidade dos
dispositivos médicos e respectivos acessoérios, as contraordenagdes sdo
puniveis com coimas de € 2 000 a € 3 740 ou até € 44 890, consoante o agente
seja pessoa singular ou pessoa colectiva (Decreto-Lei n® 145/2009 de 17 de
Junho).

Com esta Proposta de Lei, estas coimas passam para “€ 2 000,00 e 15% do
volume de negdcios do responsével, ou € 180 000,00, consoante o que for
inferior (...)".

» Finalmente, o regime geral das comparticipagdes do Estado no preco dos
medicamentos, estipula que as infracgdes relativas, por exemplo, ao ndo inicio
da comercializagdo efectiva de qualquer apresentacdo do medicamento
comparticipado na data notificada constituem contraordenagdo punivel com
coima de € 2 500 a € 3 740 ou a € 44 750, consoante o agente seja pessoa
singular ou colectiva (Decreto-Lei n° 48-A/2010 de 13 de Maio, na redacgéo
que lhe ¢ conferida pelo Decreto-Lei n® 106-A/2010 de 1 de Outubro).

Na Proposta de Lei n® 205/XII/3% esta mesma contraordenagdo passa a ser

“punivel com coima entre € 2 000,00 e 15% do volume de negdcios do
responsavel, ou € 180 000,00, consoante o que for inferior. (...)”
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PARTE Il - OPINIAO DA DEPUTADA AUTORA DO PARECER

A Deputada relatora prescinde, nesta sede, de manifestar a sua posigdo politica sobre
o teor da Proposta de Lei n® 205/XII/3® ora em andlise, a qual é, de resto, de
“elaboragdo facultativa” nos termos do n° 3 do artigo 137° do Regimento da
Assembleia da Republica, reservando o seu Grupo Parlamentar a sua posigdo para o
debate em Sess&o Plenaria da Assembleia da Republica, agendado para o prdximo
dia 14 de Margo.

No entanto, entende a Deputada relatora ser pertinente salientar a quantidade e
diversidade de diplomas que a presente Proposta de Lei altera, bem como a
quantidade e diversidade de diplomas que, por sua vez, alteram estes sete diplomas.

Como se podde verificar no ponto 1.2 do presente Parecer, para uma correcta
apreciagdo da Proposta de Lei n°® 205/X1I/3? tem, necessariamente, de se analisar 33
(trinta e trés) diplomas, ainda que as matérias versadas por cada um deles sejam,
nalguns casos, distintas. Ora, entende a Deputada relatora que o cruzamento desta
diversidade de diplomas em nada beneficia a boa pratica legislativa.

Através do Despacho n° 73/XIl, DAR n° 4 || Série-E, de 22 de Novembro de 2013, de
Sua Exceléncia a Senhora Presidente da Assembleia da Republica, foi constituido o
Grupo de Trabalho para a Consolidagéo Legislativa.

Este Grupo de Trabalho foi mandatado para:

“- Desenvolver a metodologia a adoptar na recolha da legislagdo e definir
critérios para a consolidagao legislativa;

- Efectuar contactos, no ambito da consolidagao legislativa, com outros 6rgéos
de soberania, em especial com o Governo;

- Realizar consultas aos operadores juridicos, quando necessario;

- Proceder & recolha de legislagdo sectorialmente existente e a sua
apresentagdo coerente num uGnico acto ou num reduzido numero de actos
(textos consolidados)”.

11
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Pode ainda ler-se no referido Despacho que, com a criacdo deste Grupo de Trabalho,
“a Assembleia da Republica promove uma iniciativa de fundo para a melhoria da
qualidade e para o aumento da acessibilidade as leis que aprova’.

Face ao exposto, a Deputada relatora é da opinido que, face a quantidade, diversidade
e complexidade de diplomas directa e indirectamente relacionados com a Proposta de
Lei n® 205/XI1/3%, fara sentido que a Comissdo Parlamentar de Satde envie este vasto
conjunto de diplomas ao Grupo de Trabalho para a Consolidagédo Legislativa,
solicitando que se pronuncie relativamente & possibilidade destes diplomas poderem
ser alvo de consolidag3o.

De realgar ainda que, para um correcto cumprimento do disposto no n° 1 do artigo 6°
da Lei n° 74/98 de 11 de Novembro (Lei Formulério), alterada e republicada pela Lei n°
42/2007 de 24 de Agosto, a Nota Técnica sugere a alteragao do titulo desta iniciativa
para “Procede a quinta alteragcdo ao Decreto-Lei n° 189/2000, de 12 de Agosto, a
segunda alteragdo ao Decreto-Lei n® 134/2005, de 16 de Agosto, a nona alteragdo ao
Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de Agosto, a sexta alteracdo ao Decreto-Lei n°
307/2007, de 31 de Agosto, a quinta alteragdo ao Decreto-Lei n° 189/2008, de 24 de
Setembro, a primeira alteragdo ao Decreto-Lei n° 1 45/2009, de 17 de Junho, e & quinta
alteragdo ao regime geral das comparticipagbes do Estado no preco dos
medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n°® 48-A/201 0, de 13 de Maio”.

PARTE Ill - CONCLUSOES

1. O Governo tomou a iniciativa de apresentar & Assembleia da Republica a
Proposta de Lei n° 205/XII/3% que “procede a alteragées ao Decreto-Lei n°
189/2000 de 12 de Agosto, ao Decreto-Lei n® 134/2005 de 16 de Agosto, ao
Decreto-Lei n°176/2006 de 30 de Agosto, ao Decreto-Lei n° 307/2007 de 31 de
Agosto, ao Decreto-Lei n® 189/2008 de 24 de Setembro, ao Decreto-Lei n°
145/2009 de 17 de Junho e ao regime geral das comparticipagbes do Estado
no prego dos medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n° 48-A/2010
de 13 de Maio”.

2. A Proposta de Lei n° 205/XIl/32 foi apresentada nos termos constitucionais,

legais e regimentais aplicaveis, encontrando-se reunidos os requisitos formais
e de tramitagdo exigidos.

12
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3.Nos termos regimentais aplicaveis, o presente parecer devera ser remetido a
Sua Exceléncia a Senhora Presidente da Assembleia da Republica.

PARTE IV- ANEXOS

- Nota Técnica elaborada pelos servigos competentes da Assembleia da Republica

Palacio de Sao Bento, 12 de Margo de 2014

A Deputada autora do Parecer A Presidente da Comissao
w Ve @Q MQM@ meQQ&ﬁQC %5
(Teresa Caeiro) (Maria Anténia de Almeida Santos)
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Proposta de Lei n.° 205/XIi (3.2) GOV

Procede a alteracdes ao Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto, ao Decreto-Lei n.°
134/2005, de 16 de agosto, ao Decreto-Lei n.°176/2006, de 30 de agosto, ao Decreto-Lei n.°
307/2007, de 31 de agosto, ao Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro, ao Decreto-Lei n.°
145/2009, de 17 de junho e ao regime geral das comparticipacdes do Estado no prego dos
medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio

Data de admissao: 7 de fevereiro de 2014

Comissao de Saude (9.9)
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. Anadlise sucinta dos factos, situagdes e realidades respeitantes a iniciativa

Il. Apreciagdo da conformidade dos requisitos formais, constitucionais e regimentais e do
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(DAPLEN), Dalila Maulide (DILP} e Paula Faria (Biblioteca)
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I Analise sucinta dos factos, situagdes e realidades respeitantes a iniciativa

A Proposta de Lei n.° 205/XII 3.2 visa proceder 2 alteragao de sete diplomas, que dizem respeito a:
v’ Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (artigos 2.° e 3.9);

v Regime de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica fora das farmacias
(artigos 4.° e 5.9);

v" Regime juridico de medicamentos para uso humano (artigos 6.° e 7.9;
v" Regime juridico das farmécias de oficina (artigos 8.° € 9.9);
v" Regime juridico dos produtos cosméticos e de higiene corporal (artigos 10.° e 11.9);

v Regras a que devem obedecer a investigagdo, o fabrico, a comercializagdo, a entrada em
servigo, a vigilancia e a publicidade de dispositivos médicos (artigos 12.° e 13.9;

v Regime geral das comparticipacdes do Estado no preco dos medicamentos (artigos 14.° e
15.9).

Estas alteracdes prendem-se com a modificagéo dos atuais limites das coimas, que o Governo, na
sua exposicdo de motivos, considera ndo serem «suficientemente dissuasores da prética das
infragbes».

Assim, vem introduzir um regime sancionatério em que as coimas, que s&0 graduadas em fungéo da
gravidade da infragdo (muito graves, graves e leves), variam também «em fungdo do volume de
negocios da entidade infratora».

Acresce que a proposta de lei estabelece que o INFARMED deve publicitar, na sua pagina eletrénica
na Internet, as decisdes relativas a sangdes por ilicitos de mera ordenacao social, transitadas em
julgado e as que, ainda que n&o transitadas em julgado, sejam proferidas em sede
contraordenacional, a titulo preventivo ou cautelar (artigo 16.°).

O artigo 17.° fixa a entrada em vigor da lei no dia seguinte ao da sua publicacio.

il Apreciacdo da conformidade dos requiéitos formais, constitucionais e regimentais e
do cumprimento da lei formulario

» Conformidade com os requisitos formais, constitucionais e regimentais

A iniciativa é apresentada pelo Governo, nos termos da alinea d) do artigo 197.° da Constituicio e
do 118.° do Regimento, que consubstanciam o poder de iniciativa da lei.

Respeita os requisitos formais previstos no n.° 1 do artigo 119.° e nas alineas a), b)ec)don?1do
artigo 124.° do Regimento, relativamente as iniciativas em geral, bem como os previstos no n.° 2 do

Proposta de Lei n.° 205/XlI (3.2)

Comissao de Saude (9.%)
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artigo 123.° do referido diploma, quanto as propostas de lei em particular. Respeita ainda os limites
da iniciativa impostos pelo Regimento, por forga do disposto nos n.s 1 e 3 do artigo 120.°.

e Verificagdo do cumprimento da lei formulario

A proposta de lei inclui uma exposi¢do de motivos, em conformidade com o disposto no artigo 13.°
da Lei n.° 74/98, de 11 de novembro (sobre a publicagéo, a identificacdo e o formulario dos
diplomas), alterada e republicada pela Lei n.° 42/2007, de 24 de agosto.

Cumpre o disposto no n.° 2 do artigo 7.° da lei formulario, uma vez que tem um titulo que traduz
sinteticamente o seu objeto [disposicdo idéntica & da alinea b) do n.° 1 do artigo 124.° do
Regimento].

Porém, nos termos do n.° 1 do artigo 6.° da mesma lei, «Os diplomas que alterem outros devem
indicar o nimero de ordem da alteragéo introduzida e, caso tenha havido alteragGes anteriores,
identificar aqueles diplomas que procederam a essas alteragbes, ainda que incidam sobre outras
normas».

Através da consulta da base Digesto (Presidéncia do Conselho de Ministros), verificou-se que o
Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto, que «Transpde para o ordenamento juridico interno a
Diretiva n.° 98/79/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro, que visa
harmonizar as disposi¢des nacionais dos Estados Membros relativas & concegéo, ao fabrico e a
colocagdo no mercado dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro», sofreu quatro alterages,
pelo que, em caso de aprovagao, esta sera a quinta.

Através da consulta da base Digesto (Presidéncia do Conselho de Ministros), verificou-se que o
Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de agosto, que «Estabelece o regime da venda de medicamentos
ndo sujeitos a receita médica fora das farmacias», sofreu uma alteragdo, pelo que, em caso de
aprovagao, esta sera a segunda. '

Através da consulta da base Digesto (Presidéncia do Conselho de Ministros), verificou-se que o
Decreto-Lei n.° 176/20086, de 30 de agosto, que «Estabelece o regime juridico dos medicamentos de
uso humano, transpondo a Diretiva n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
Novembro, que estabelece um cédigo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano,
bem como as Diretivas n.°s 2002/98/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro,
2003/63/CE, da Comisséo, de 25 de Junho, e 2004/24/CE e 2004/27/CE, ambas do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 31 de Margo, e altera o Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro»,
sofreu oito alteracbes, pelo que, em caso de aprovacao, esta sera a hona.

Através da consulta da base Digesto (Presidéncia do Conselho de Ministros), verificou-se que o
Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, que «No uso da autorizagdo legislativa concedida pela

Proposta de Lei n.° 205/XIl (3.3)

Comisséo de Sadde (9.%)
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Lei n.° 20/2007, de 12 de Junho, estabelece o regime juridico das farmacias de oficinay, sofreu cinco
alteracdes, pelo que, em caso de aprovacao, esta sera a sexta.1

Através da consulta da base Digesto (Presidéncia do Conselho de Ministros), verificou-se que o
Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro, que «Estabelece o regime juridico dos produtos
cosmeéticos e de higiene corporal, transpondo para a ordem juridica nacional as Diretivas{ n.°s
2007/53/CE, da Comissdo, de 29 de Agosto, 2007/54/CE, da Comissdo, de 29 de Agosto,
2007/67/CE, da Comisséo, de 22 de Novembro, 2008/14/CE. da Comissédo, de 15 de Fevereiro, e
2008/42/CE, da Comissdo, de 3 de Abril, que alteram a Diretiva n.° 76/768/CEE, do Conselho,
relativa aos produtos cosméticos, a fim de adaptar os seus anexos I, Il e VI ao progresso técnico»,

sofreu quatro alteraces, pelo que, em caso de aprovacgéo, esta sera a quinta.

Através da consulta da base Digesto (Presidéncia do Conselho de Ministros), verificou-se que o
Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, que «Estabelece as regras a que devem obedecer a
investigagdo, o fabrico, a comercializagdo, a entrada em servigo, a vigildncia e a publicidade dos
dispositivos médicos e respetivos acessérios e transpbe para a ordem juridica interna a Diretiva n.°
2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Setembro», nao sofreu qualquer
alterag&o, pelo que, em caso de aprovacio, esta sera a primeira. '

Através da consulta da base Digesto (Presidéncia do Conselho de Ministros), verificou-se que o
Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, que «Aprova o regime geral das comparticipagées do
Estado no prego dos medicamentos, altera as regras a que obedece a avaliagdo prévia de
medicamentos para aquisi¢do pelos hospitais do Servigo Nacional de Satide, procedendo & primeira
alteragdo ao Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro, e modifica o regime de formagé&o do prego
dos medicamentos sujeitos a receita médica e dos medicamentos nédo sujeitos a receita médica
comparticipados, procedendo & segunda alteragdo ao Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marcoy,
sofreu quatro alteragdes, pelo que, em caso de aprovagao, esta sera a quinta.

Assim, sugere-se que o titulo da iniciativa passe a ser o seguinte: «Procede & quinta alteragdo ao
Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto, & segunda alteragdo ao Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16
de agosto, a nona alteragdo ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, & sexta alteracdo ao
Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, & quinta alteragéo ao Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de
setembro, a primeira alteragédo ao Decreto-Lei n.° 1 45/2009, de 17 de junho, e a quinta alteracédo ao
‘regime geral das comparticipagbes do Estado no preco dos medicamentos, aprovado em anexo ao
Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio».

Quanto & entrada em vigor, tera lugar no dia seguinte ao da sua pubiicagéo, nos termos do artigo
17.° da proposta.

' Aalinea d) do artigo 1.2 da proposta de lei considera que se trata da quinta alteragio, mas ndo conta com a alteragdo do Decreto-Lei
n.2 167-D/2013, de 31 de dezembro, que prorroga por seis meses o prazo previsto no n.2 3 do artigo. 59.2-A (aditado pelo Decreto-Lei
n.2 171/2012, de 1 de agosto).
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lil. Enquadramento legal e doutrinario e antecedentes

¢ Enquadramento legal nacional e antecedenfes

A alinea e) do n.° 3 do artigo 64.° da Constituicdo da Republica Portuguesa comete ao Estado, no
ambito da realizagdo do direito da protecao a saude, a missao de disciplinar e controlar a produgéo,
a distribuigdo, a comercializagédo e o uso dos produtos quimicos, biolégicos e farmacéuticos e outros
meios de tratamento e diagnéstico.

A Base lll da Lei de Bases da Saude, aprovada pela Lei n.° 48/90, de 24 de agosto, alterada pela Lei
n.° 27/2002, de 8 de novembro, determina que a legislagio sobre salde é de interesse e ordem
publicos, pelo que a sua inobservancia implica responsabilidade penal, contraordenacional, civil e
disciplinar. Por seu turno, a Base XX|I da mesma lei estabelece, a propédsito da atividade
farmacéutica, que esta é regulada por legislagdo especial, ficando submetida a disciplina e
fiscalizagdo conjunta dos ministérios competentes, de forma a garantir a defesa e a protegdo da
saude, a satisfacdo das necessidades da populacdo e a racionalizagdo do consumo de
medicamentos e produtos medicamentosos.

O regime contraordenacional em vigor nesta matéria, com excegéo da Lei n.° 46/2004, de 19 de
agosto, alterada pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto (que aprova o regime juridico
aplicavel a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos de uso humano), é o que resulta do
Regime Geral das Contraordenacdes, estabelecido pelo Decreto-lei n.° 433/82, de 27 de outubro,
retificado pela Declaracdo de Retificacdo n.° 4/83, de 6 de janeiro, e alterado pelos Decretos-Lei n.°
356/89, de 17 de outubro, n.° 244/95, de 14 de setembro, e n.® 323/2001, de 17 de dezembro, e pela
Lei n.° 109/2001, de 24 de dezembro.

A Proposta de Lei em apreco pretende assim modificar o regime contraordenacional em vigor,
procedendo a alteragdes nos seguintes diplomas:

v Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto, alterado pelos Decretos-Leis n.°s 311/2002, de
20 de dezembro, 76/2006, de 27 de marco, 145/2009, de 17 de junho, e 185/2012, de 9 de
agosto, que transpde para o ordenamento juridico interno a Diretiva n.° 98/79/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro, que visa harmonizar as disposiges
nacionais dos Estados membros relativas a concegao, ao fabrico e a colocagdo no mercado
dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro;

v" Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de agosto, alterado pelo Decreto-Lei n.° 238/2007, de 19 de
junho, que estabelece o regime da venda de medicamentos nédo sujeitos a receita médica
fora das farmacias;

v’ Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, retificado pela Declaracio de Retificagdo n.°
73/2006, de 24 de outubro, e modificado pelo Decreto-Lei n.° 182/2009. de 7 de agosto, pelo
Decreto-Lei n.° 64/2010, de 9 de junho, pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de outubro,
pela Lei n.° 25/2011, de 26 de junho, pela Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro, pela Lei n.°
11/2012, de 8 de marco, pelo Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de fevereiro, e pelo Decreto-Lei
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n.° 128/2013, de 5 de setembro, com as retificagdes da Declaracio de Retificacdo n.°
47/2013, de 4 de novembro, que o republicou. O Decreto-Lei n.° 176/2006 fixa o regime

- juridico dos medicamentos de uso humano, transpondo a Diretiva n.° 2001/83/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro, que estabelece um codigo
comunitario relativo aos medicamentos para uso humano, bem como as Diretivas
n.%s 2002/98/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro, 2003/63/CE, da
Comisséo, de 25 de junho, e 2004/24/CE e 2004/27/CE, ambas do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de margo, e altera o Decreto-Lei n.° 495/99 _de 18 de novembro;

v Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, alterado pela Lei n.° 26/2011, de 16 de junho,
pelo Decreto-Lei n.° 171/2012, de 1 de agosto, pela Lei n.° 16/2013, de 8 de fevereiro, e pelo
Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro, que, no uso da autorizacao legislativa concedida
pela Lei n.? 20/2007, de 12 de junho, estabelece o regime juridico das farmacias de oficina.
Acresce ainda a prorrogacio do prazo previsto no n.° 3 do artigo 59.°-A do Decreto-Lei n.°
307/2007, por seis meses, prorrogagédo que foi aprovada pelo Decreto-Lei n.° 167-D/2013, de
31 de dezembro;

v Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro, retificado pela Declaracdo de Retificacdo n.°
69/2008, de 21 de novembro, alterado pelos Decretos-Leis n.°s 115/2009. de 18 de maio,
113/2010, de 21 de outubro, 63/2012, de 15 de marco, 245/2012. de 9 de novembro, que
estabelece o regime juridico dos produtos cosméticos e de higiene corporal, transpondo para
a ordem juridica nacional as Diretivas n.°s 2007/53/CE, da Comisséo, de 29 de agosto,
2007/54/CE, da Comissao, de 29 de agosto, 2007/67/CE, da Comisséao, de 22 de novembro,
2008/14/CE, da Comissao, de 15 de fevereiro, e 2008/42/CE, da COmisséo, de 3 de abril,
que alteram a Diretiva n.° 76/768/CEE, do Conselho, relativa aos produtos cosméticos, a fim
de adaptar os seus anexos II, lll e VI ao progresso técnico;

v Decreto-Lei n.° 145/2009. de 17 de junho, com as retificagdes da Declaracéo de Retificacdo
n.° 60-A/2009, de 14 de agosto, que estabelece as regras a que devem obedecer a
investigac&o, o fabrico, a comercializagdo, a entrada em servico, a vigilancia e a publicidade
dos dispositivos médicos e respetivos acessérios e transpde para a ordem juridica interna a
Diretiva n.° 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro;

v Regime geral das comparticipagdes do Estado no pre¢o dos medicamentos, aprovado em
anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-
A/2010, de 1 de outubro, pela Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro, e pelos Decretos-Leis n.%
103/2013, de 26 de julho, e 19/2014, de 5 de fevereiro.
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¢ Enquadramento doutrinario/bibliografico
Bibliografia especifica

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA - Comparticipagdo de medicamentos pelo Estado: legislagdo
nacional. Lisboa: DILP, N° 35, (Abr. 2010), 138 p. (Colegao Legislagao). Cota: ARP-49.

Resumo: Este dossié elaborado pela Divisdo de Informagdo Legislativa e Parlamentar, a pedido do
Presidente da Comissdo de Saude, na Xl Legislatura, apresenta um levantamento da legislagao
nacional, incluindo estritamente os diplomas que regulam a matéria da comparticipagdo de
medicamentos. A legislagéo recolhida foi organlizada por grandes temas: «Comparticipagao — regime
geral», «Precos de referéncia», «Comparticipacdo de medicamentos em meio hospitalar,
«Subsistemas», «Comparticipacdo de medicamentos — grupos especiais» e «Pagamentos as
Farmacias».

BS| Group - A guide to the In Vitro Diagnostic Directive [Em linha). [London]: BSI, [2012].
[Consult.12fev.2014]. Disponivel em WWW: http://medicaldevices.bsigroup.com/Documents/Medical-
device-documents/In-Vitro-Diagnostic-Directive-Guide.pdf>

Resumo: O «British Standards Institution» (BSI) é um organismo de certificacdo e producdo de
normas e prestacgdo de servicos em todo o mundo. Este organismo produziu o guia com o objetivo
de fornecer informagao Util aos fabricantes de dispositivos médicos de diagnéstico in vitro, e outras
partes interessadas em colocar esse tipo de produtos no mercado europeu, o que exige uma
compreenséo clara da Diretiva n® 98/79/CE de 27 de outubro, que estabelece os requisitos
regulamentares para obtengdo da marca CE. A Diretiva prevé requisitos regulamentares que
facilitam o livre comércio no Espago Econémico Europeu (EEE), que retine os 27 membros da Unido
Europeia. O objetivo da Diretiva é garantir que os IVDs ndo comprometam a saUde e a seguranga
dos pacientes e de terceiros, atingindo os niveis de desempenho especificados pelo fabricante, o
qual é responsavel por garantir que os seus produtos estdo em conformidade com os requisitos
essenciais da Diretiva antes de fixar a marca CE.

COSMETICS EUROPE - Compliance with regulation 1223/2009 on cosmetic products roles and
responsibilities along the supply chain [Em linha]: a practical guide. Brussels: Cosmetlcs Europe,
2012. [Consult.12 fev.2014]. Disponivel em WWW:

http://arnet/sites/DSDIC/BIB/BIBArguivo/m/2014/Compliance Regulation cosmetics.pdf>

Resumo: O regulamento 1223/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de
2009, sobre produtos cosmeéticos, veio revogar e substituir a Diretiva 76/768/EC, do Conselho, de 27
de julho de 1976, relativa & aproximagéo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos
produtos cosméticos, e regulou a composicao, rotulagem, e embalagem deste tipo de produtos na
Uni&o Europeia. O novo Regulamento ndo difere muito da Diretiva anterior, continua a contar com
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uma abordagem semelhante e confirma a responsabilidade primaria do fabricante para garantir a
seguranga dos produtos cosméticos e do importante papel a ser desempenhado pelas autoridades
dos Estados-Membros para inspecionar o mercado e garantir a correta aplicacdo da legislacdo
europeia, incluindo a distribuigdo e venda aos utilizadores finais.

ECORYS - Study of regulatory restrictions in the field of pharmacies [Em linha)]. Rotterdam:
[European Commission], 2007. [Consult.11fev. 2014). Disponivel em  WWW:
<http://ec.europa.eu/internal_market/services/docs/pharmacy/report_en.pdf>. Anexos em WWW:
<http://ec.europa.eu/internal market/services/docs/pharmacy/appendices en.pdf>.

Resumo: O presente estudo tem como objetivos, por um lado, avaliar o impacto da regulamentacéo
aplicavel as farmacias na qualidade dos servicos prestados pelas mesmas, nos diferentes Estados-
Membros da Unido Europeia e, por outro lado, avaliar as repercussdes das legislagbes nacionais
que regulam o sector, no funcionamento efetivo do mercado interno.

A informagdo recolhida incide sobre a andlise do sector farmacéutico, suas caracteristicas
especificas e regulamentagdo do mesmo, nomeadamente, no que diz respeito as normas aplicaveis
a abertura de novas farmacias (licenciamento), exercicio da profissdo (requisitos académicos, ética
profissional e cédigo de conduta) propriedade de farmacias, certificagio e registo e precos.

O presente estudo apresenta em anexo informacéo detalhada relativa a regulamentacéo do sector
farmaceéutico, recolhida nos diversos Estados-Membros da Unido Europeia.

KANAVOS, Panos [et al.] - Diferengas nos custos e no acesso a produtos farmacéuticos na EU
[Em linha]. Brussels: European Parliament, 2011 (PE 451.481). [Consult. 10 fev. 2014]. Disponivel
em WWW: <URL: http://arnet/sites/DSDIC/BIB/BIBArquivo/s/PE/2011/PE_451481.pdf>

Resumo: «O presente relatério analisa as diferengcas nos precos dos produtos farmacéuticos entre
Estados-Membros. Apresenta uma visdo geral dos pregos de produtos farmacéuticos patenteados,
bem como dos produtos farmacéuticos sem patente, sujeitos a concorréncia dos genéricos de preco
inferior. O relatério analisa as abordagens utilizadas pelos Estados-Membros para regular o mercado
farmacéutico, tanto no dominio da procura como da oferta, e avalia os dados relativos ao impacto
das diferentes abordagens nos pregos dos produtos farmacéuticos, na contengdo de custos e na
inovagéo industrial. O relatério também considera as implicagbes que se geram no acesso dos
doentes aos medicamentos. Considera ainda opgdes politicas destinadas a reforgar a coordenacio
entre Estados-Membros e o intercdmbio das melhores praticas».

MEDICINES AND HEALTHCARE PRODUCTS REGULATORY AGENCY - Guidance on the in
vitro diagnostic medical devices Directive 98/79/EC [Em linha). [London]: MHPRA, 2013.
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[Consult. 12 fev. 2014]. Disponivel em WWW: http://www.mhra.gov.uk/home/groups/es-
era/documents/publication/con007521.pdf>

Resumo: Este documento descreve os controlos atuais sobre a venda e fornecimento de dispositivos
médicos de diagndstico in vitro e explica as principais caracteristicas da Diretiva n® 98/79/CE de 27
de outubro, que visa harmonizar as disposi¢des nacionais dos Estados-Membros relativas a
concecao, ao fabrico e & colocagio no mercado dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

PORTUGAL. Leis, decretos, etc. — Direito do medicamento. Org. Paulo Pinheiro, Miguel Gorjao-
Henriques. Coimbra: Coimbra Editora, 2009. 997 p. ISBN: 978-972-32-1678-3. Cota: 28.41 -
359/2009

Resumo: Os autores apresentam um comentario ao Estatuto do medicamento, aprovado pelo
Decreto-Lei n°® 176/2006, de 30 de Agosto.

A referida obra compreende ainda a legislagao nacional que regula a venda de medicamentos ao
publico, precos e comparticipago, ensaios clinicos, medicamentos especiais e o direito comunitario
do medicamento. :

o Enquadramento do tema no plano da Unido Europeia

- Nos termos dos artigos 26.° e seguintes (Mercado interno), 168.° e seguintes (Saude publica), 169.°
e seguintes (Defesa dos consumidores) e 173.° e seguintes (Indistria) do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) s&o consagradas a definicdo e a execugéo das politicas
da Unido com relagio ao tema em aprego, dentro dos diversos tipos de competéncias que lhe sao
atribuidas pelo Tratado em cada uma das areas mencionadas.

Na Unido Europeia a industria farmacéutica pretende assegurar um elevado nivel de qualidade na
salde e na perspetiva do emprego, sendo, por exemplo, que a area da cosmética (venda,
distribuicdo e transporte) se assume como um empregador com papel relevante.

Conforme referido na exposi¢cdo de motivos da proposta de lei em aprego, esta constitucionalmente
* atribuida ao Estado, no quadro do direito a protegao da satide, a funcéo disciplinadora e de controlo
da producao, da distribuicdo, da comercializagao e da utilizagdo dos produtos quimicos, biolégicos e
farmacéuticos e outros meios de tratamento e diagnéstico.

A presente proposta de lei prevé a introdugdo de alteragdes a legislagdo em vigor nessa matéria e,
no regime juridico dos produtos cosméticos e de higiene corporal, as normas sancionatérias
referentes as infragdes ao disposto no Regulamento (CE) n.° 1223/2009% do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos, que revogou a Diretiva

2, . P N . . Lo
Artigo 1° - Ambito e objectivo - O presente regulamento estabelece as normas que os produtos cosméticos disponiveis no mercado
devem cumprir a fim de garantir o funcionamento do mercado interno e um elevado nivel de protecgdo da saude humana.
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n.° 76/768/CEE, do Conselho, de 27 de julho de 1976, relativa & aproximagéo das legislagbes dos
Estados membros respeitantes aos produtos cosméticos.

No ambito do artigo 1.° da proposta de lei, as alteragbes que se pretendem introduzir na legislacéo
nacional por forga da transposigdo da legislagdo comunitaria citada visam a harmonizagcdo das
disposi¢cbes dos Estados-Membros relativas a:

- Concegéo, fabrico e colocacdo no mercado dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro,
através da Diretiva n.° 98/79/CE*® do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro.
Recorde-se que esta Diretiva foi transposta para a legislagdo nacional pelo Decreto-Lei n.°
189/2000, de 12 de agosto*: Tendo presente os considerandos da Diretiva mencionada, nos termos
do artigo 189.°B do Tratado, a lista de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro que devem ser
sujeitos a avaliagdo da conformidade por terceiros carece de atualizagdo, para se atender ao
progresso tecnologico e a evolugdo no dominio da protegédo da satde; que tais atualizagbes devem
fazer-se tendo em conta o procedimento I, variante a), previsto na Decisdo 87/373/CEE do
Conselho, de 13 de Julho de 1987, que fixa as modalidades de exercicio da competéncia de
execugdo atribuida 4 Comisséo e, de acordo com o artigo 2.° - Colocagdo no mercado e entrada em
servigo - Os Estados-membros tomario todas as disposigGes necessérias para que os dispositivos
SO possam ser colocados no mercado efou entrar em servico se observarem os requisitos previstos
na presente diretiva quando corretamente entregues e instalados, mantidos e utilizados de acordo
com a respetiva finalidade. Tal facto inclui a obrigagdo de os Estados-membros controlarem a
seguranga e qualidade desses dispositivos. O presente artigo aplica-se igualmente aos dispositivos
tornados disponiveis para avaliagdo do comportamento funcional;

- Estabelecimento de um cédigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano, através
da Diretiva n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro, da Diretiva
n.2 2002/98/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro, da Diretiva n.° 2003/63/CE
(estabelece um cédigo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano), da Comisséao, de
25 de junho, da Diretiva n.° 2004/24/CE (em relagdo aos' medicamentos tradicionais a base de
plantas) e da Diretiva n.° 2004/27/CE (cédigo comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano), ambas do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo. O objetivo foi o de
reformar a legislagdo farmacéutica comunitaria. Nesse contexto, o Conselho adotou um pacote de
legislacdo comunitaria, atualizando as regras em vigor, tendo em vista responder as inovacbes
técnicas e cientificas, mantendo os niveis de protecdo da salde, continuando a assegurar o
funcionamento do mercado interno do setor farmacéutico dos Estados-Membros.

O ambito de aplicacdo da referida Diretiva n.° 2001/83/CE centra-se ha aplicacao aos medicamentos
para uso humano destinados a serem colocados no mercado dos Estados-Membros e preparados

3 Artigo 1°- Ambito de aplicagdo e defini¢bes - 1. A presente directiva aplica-se aos diqusitivos médicos para diagnéstico in vitro e aos
respectivos acess6rios. Para efeitos da presente directiva, os acessérios em si séo considerados dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro. Os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro e seus acessérios séo seguidamente designados «dispositivos».

4 Os seguintes Estados-Membros transpuseram esta diretiva: Bélgica, Bulgaria, Republica Checa, Dinamarca, Alemanha, Esténia, Irlanda,
Grécia, Espanha, Franga, Cro4cia, ltalia, Chipre, Leténia, Lituania, Luxemburgo, Hungria, Malta, Paises Baixos, Austria, Polénia, Portugal,
Roménia, Eslovénia, Eslovaquia, Finlandia, Suécia e Reino Unido.
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industrialmente ou em cujo fabrico intervenha um processo industrial e também ao fabrico de
medicamentos destinados apenas a exportagdo e aos produtos intermédios, bem como as
substancias ativas e aos excipientes.

- Produtos cosméticos, com o fim de adaptar os seus anexos Il, lll e VI ao progresso técnico pelas
Diretivas _n.°s 2007/53/CE (altera a Diretiva 76/768/CEE do Conselho, no que diz respeito aos
produtos cosméticos, a fim de adaptar o seu anexo Il ao progresso técnico), da Comissao, de 29 de
agosto, 2007/54/CE, da Comissé&o, de 29 de agosto, 2007/67/CE, da Comiss&o, de 22 de novembro,
2008/14/CE, da Comissao, de 15 de fevereiro, e 2008/42/CE, da Comisséo, de 3 de abiril, que
alteram a Diretiva n.° 76/768/CEE, do Conselho;

- Regras a qu e devem obedecer a investigacao, o fabrico, a comercializacédo, a entrada em servigo,
a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos e respetivos acessorios e a transposicéo para a
ordem juridica interna da Diretiva n.® 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de
setembro;

- Introdugdo, no regime juridico dos produtos cosméticos e de higiene corporal, das normas
sancionatdrias referidas no Regulamento (CE) n.° 1223/2009, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos, que revogou a Diretiva n.°
76/768/CEE, do Conselho, de 27 de julho de 1976, relativa a aproximagio das legislagbes dos
Estados-Membros respeitantes aos produtos cosméticos.

- Alteragdes ao ja mencionado Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro (artigos 35.° a 37.9),
relativamente as infrages as normas previstas no Regulamento (CE) n.° 1223/2009, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009 (contraordenacdes).

De acordo com os considerandos do presente Regulamento, a Diretiva 76/768/CEE do Conselho, de
27 de julho de 1976, relativa a aproximagéo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos
produtos cosmeéticos foi, substancialmente e por diversas vezes, alterada. Assim, e uma vez que se
impunha introduzir novas alteracées, procedeu-se a sua reformulacéo, condensando-as num texto
unico. O presente Regulamento visa apenas os produtos cosméticos e ndo os medicamentos, os
dispositivos médicos ou os produtos biocidas, sendo que, a delimitagdo resultou da definicdo
pormenorizada de produtos cosméticos, no que se refere quer as areas de aplicacdo destes
produtos quer aos fins a que se destinam.

Tendo em conta que, com a presente iniciativa legislativa se pretendem introduzir no regime juridico
dos produtos cosméticos e de higiene corporal as normas sancionatérias referentes as infragdes ao
disposto no Regulamento, ora em apreciagio, releva-se para a importdncia de mencionar os
capitulos nele contidos: seguranga, responsabilidade, livre circulagédo; avaliagdo da seguranga,
ficheiro de informagbes sobre o produto e notificagdo; restrigbes aplicdveis a determinadas
substancias;, ensaios em animais; informagdo ao consumidor; fiscalizagdo do mercado;
_incumprimento e clausula de salvaguarda; cooperégéo administrativa;, e medidas de execugéo e
disposigées finais. Neste Ultimo capitulo afigura-se relevante referir que o artigo 37.° (Sangdes)
consagra que Os Estados-Membros devem estabelecer o regime de sangdes aplicével as violagbes
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do disposto no presente regulamento e tomar todas as medidas necessérias para a sua aplicacao.
As sangbes assim estabelecidas devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-
Membros notificam essas disposigbes a Comissdo até 11 de julho de 2013, devendo também
notificar, de imediato, qualquer alteragdo subsequente de que sejam objeto.

o Enquadramento internacional
Paises europeus

A legislagdo comparada € apresentada para os seguintes paises da Unido Europeia: Espanha e
Franca. :

ESPANHA

A Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios (texto consolidado) regula os medicamentos de uso humano e produtos de saude, os
medicamentos veterinarios, bem como os cosméticos e produtos de cuidado pessoal e, em especial,
as medidas cautelares e o regime de infragdes a eles aplicaveis.

Nesse ambito, disciplina também a atuacdo das pessoas singulares ou coletivas no dominio da
circulagao industrial ou comercial e da prescrigdo ou dispensa dos medicamentos e dos produtos
acima mencionados.

O Titulo VIII da lei define o regime sancionatério aplicavel em matéria farmacéutica. Sdo punidas,
designadamente, condutas como a venda de medicamentos sujeitos a receita médica através da
internet, a falsificacdo de medicamentos, a auséncia de comunicacdo as autoridades de salde
competentes, por parte dos laboratérios farmacéuticos, dos armazenistas e das farmacias, do n.° de
unidades colocadas no mercado no territério nacional, o incumprimento das normas estabelecidas
para a realizacao de ensaios clinicos e a modificacdo das condi¢gdes pela qual foi outorgada a
autorizagao de entrada no mercado.

A listagem e classificagéo das infragdes segundo a sua gravidade — as infragbes sdo graduadas em
leves, graves e muito graves - encontra-se nos artigos 101.° e seguintes da Lei. Note-se
especialmente a este respeito o artigo 101.° ter, que procede a indicagdo das infragbes no ambito
dos produtos cosméticos e produtos de cuidado pessoal. Esta extensdo do,campo de aplicacéo da
Lei 29/2006, aos cosméticos, resulta da aprovacdo da Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se
incorporan al ordenamiento juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencién de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, que vem também proceder a
atualizacdo da definicdo de produto cosmético, estendendo-lhe a protecdo conferida aos
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medicamentos, por razbes de saude publica e de seguranga das pessoas.
De acordo com o artigo 102.° da Lei, as infragbes em matéria de medicamentos e de cosméticos sao
sancionadas com multa de montante minimo, médio, ou maximo para cada nivel de infracao (leve,
grave ou muito grave), em fungdo da negligéncia/dolo do sujeito infrator, fraude, conivéncia,
incumprimento das adverténcias prévias, volume de negécios da empresa, numero de pessoas
afetadas, prejuizo causado, beneficios obtidos com a pratica da infracdo, permanéncia ou
transitoriedade dos riscos e reincidéncia no cometimento da infragio da mesma natureza.

Assim, sao aplicadas as seguintes sang¢des:
v Infragdes leves:
Grau minimo: até 6.000 euros.
Grau médio: Desde 6.001 a 18.000 euros.
Grau maximo: Desde 18.001 a 30.000 euros.
v Infragbes graves:
Grau minimo: Desde 30.001 a 60.000 euros.
Grau médio: Desde 60.001 a 78.000 euros.
Grau maximo: Desde 78.001 a 90.000 euros.
v Infragbes muito graves:
Grau minimo: Desde 90.001 a 300.000 euros.
Grau médio: Desde 300.001 a 600.000 euros.

Grau maximo: Desde 600.001 a 1.000.000 de euros, que pode ser diminuida até
atingir o quintuplo do valor dos produtos ou servicos objeto da infragéo.

Sem prejuizo da multa aplicada, as infragées em matéria de medicamentos sdo sancionadas com o
confisco a favor do Tesouro do beneficio obtido ilicitamente, como consequéncia da pratica da
infracdo.

Sem carater de sangio, podem ainda, nos termos do artigo 103.°, ser determinadas as medidas de
encerramento de estabelecimentos, instalagdes ou servicos que nao tenham obtido as prévias
autorizagbes ou registos, ou a suspensdo do seu funcionamento até que sejam sanadas as
irregularidades ou se cumpram os requisitos exigidos por razées de satide, higiene ou seguranga.

FRANCA

O-Livro IV da Quinta Parte do Cédigo da Saude Publica determina as sanc¢des aplicaveis no dominio
dos denominados produtos de saude.

Proposta de Lei n.° 205/XIi (3.3)
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Assim, a Agéncia Nacional de Seguranga do Medicamento e dos Produtos de Saude pode
determinar a aplicagdo de sangio pecuniaria compulséria aos responsaveis pelas infragdes
mencionadas nos artigos L. 5421-8, L. 5423-8, L. 5426-2, L. 5438-1, L. 5461-9 e L. 5462-8. de
montante que n&o pode ser superior a 2 500 € por dia, se o autor da infragdo n3o conformar a sua
atividade as regras, no prazo que lhe foi imposto.

No caso das infragdes previstas nos n.% 1.°a 11.° do artigo L. 5421-8, 4.° a 10.° do artigo L. 5423-8,
nos artigos L. 5426-2 e L. 5438-1, no n.° 8.° do artigo L. 5461-9 e no n.° 7.° do artigo L. 5462-8, o
montante da sangao nao pode resultar superior a 150 000 €, para uma pessoa singular e a 10% do
volume de negécios realizado no ultimo exercicio encerrado, até ao limite de um milhdo de euros,
para uma pessoa coletiva.

Por seu turno, o montante da san¢éo apurado para as sangdes financeiras previstas no n.° 12.° do
artigo L. 5421-8, no artigo L.5422-18, nos n.%s 1.° a 3.° do artigo L. 5423-8, nos n.% 1.° a 7.° do
artigo L. 5461-9 e nos n.%s 1.° a 6.° do artigo L. 5462-8 ndo pode resultar superior a 150 000 €, para
uma pessoa singular e a 30% do volume de negdcios realizado no Ultimo exercicio encerrado, até ao
limite de um milhdo de euros, para uma pessoa coletiva.

No caso de infragées cometidas no ambito do comércio a retalho de medicamentos e produtos de
saude, o Diretor-Geral da Agéncia Regional de Salide competente territorialmente pode determinar a
aplicacéo de sanc¢éo pecuniaria compulséria de montante nio superior a 2 500 € por dia, se o autor
da infrag&o ndo conformar a sua atividade as regras, no prazo que lhe foi imposto. O montante da
sang¢ao assim apurado n&o pode resultar superior a 150 000 €, para uma pessoa singular e a 10%
do volume de negdcios realizado no Ultimo exercicio encerrado, até ao limite de um milhdo de euros,
para uma pessoa coletiva.

A Agéncia Regional de Saude informa o conselho da ordem profissional competente da instauragéo
do procedimento supra mencionado. Tanto a Agéncia do Medicamento, como a Agéncia Regional de
Saulde podem decidir publicar as decisdes de sancionamento no seu sitio na Internet.

Quando haja concurso de infragdes administrativa e penal, resultando em condenagao nos dois fora,
0 montante global da multa e da sang&o financeira a aplicar ndo pode ultrapassar o maximo legal
mais elevado. :

. Iniciativas legislativas e petigoes pendentes sobre a mesma matéria

¢ Iniciativas legislativas

PJL n.° 19/XII (BE) - Alargamento do regime especial de comparticipagdo do Estado no preco dos
medicamentos a todos os beneficiarios com baixo rendimento.
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e PeticOes

Efetuada uma pesquisa a base de dados do processo legislativo e da atividade parlamentar,
verificou-se que, neste momento, ndo existe qualquer peticdo versando sobre idéntica matéria.

V. Consultas e contributos

A Comisséo de Saude podera, se entender que é relevante, proceder a audi¢éo ou solicitar parecer
escrito ao INFARMED.

VI. Apreciagdo das consequéncias da aprovagio e dos previsiveis encargos com a sua
aplicagao ‘

Em caso de aprovagdo, a presente iniciativa ndo devera levar a um aumento da despesa do

Orcamento do Estado. Segundo o legislador, os atuais limites das coimas, previstos no Regime

Geral das Contraordenagdes, ndo tém sido suficientemente dissuasores da pratica de infrages,

pelo que as alteragbes propostas introduzem novos limites para as coimas aplicadas ao setor,

também com o objetivo da prevencgao de infragdes futuras.

Em suma, n&o s6 néo tera custos, como ainda levara a um previsivel aumento das receitas, por via
das coimas aplicadas que terdo valores mais elevados.
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