Purificaséo Nunes _

De: DAC Correio

Enviado: quinta-feira, 9 de margo de 2017 18:38

Para: Comissdo 102 - CTSS XII

Assunto: FW: Apreciacdo Publica do(a) Proposta Lei N° 54/XII

Anexos: 110_03_2017_Parecer Ordem Farmacéuticos - Transposicdo Directiva 2013_55
_UE.pdf ;

Categorias: Impresso

De: noreply@ar.parlamento.pt [mailto:noreply@ar.parlamento.pt]
Enviada: quinta-feira, 9 de margo de 2017 17:33

Para: DAC Correio <DAC.Correio@ar.parlamento.pt>

Assunto: Aprecia¢do Publica do(a) Proposta Lei N2 54/XIlI

Contributo para a Apreciagao Publica do Proposta Lei N° 54/XII|

Diploma: Proposta Lei _
N.°: ' 54/XIll

Identificacdo do

sujeito ou Ordem dos Farmacéuticos

entidade:

Morada ou Sede: Rua doé Farmacéuticos, n.° 18

Local: Lisboa
Caodigo Postal: 1169-075 Lisboa

Endereco
Eletrénico:

direcao.nacional@ordemfarmaceuticos.pt

Lisboa, 9 de margo de 2017 Ref.2: 110/APM/LRB Senhor Presidente da
Assembleia da Republica, Exceléncia, A Ordem dos Farmacéuticos é a autoridade
competente para a profissdo de Farmacéutico em Portugal conforme esta
consignado na Portaria n® 35/2012, de 3 de fevereiro, nos termos da Lei 9/2009, de
4 de margo, que transpde a Diretiva 2005/36/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 7 de Setembro. Em resposta a iniciativa legislativa da Assembleia da
Republica efetuada através da Proposta de Lei 54/XIl que facilita o reconhecimento
das qualificagdes profissionais e diminui constrangimentos 4 livre circulagéo de
pessoas e transpoe a Diretiva 2013/55/UE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 20 de novembro de 2013 — que altera a Diretiva 2005/36/CE relativa ao
reconhecimento das qualificagbes profissionais e o Regulamento (UE) n.°
1024/2012 relativo a cooperagao administrativa através do Sistema de Informagéo
do Mercado Interno («Regulamento IMi») — vem a Ordem dos Farmacéuticos
responder a solicitagao de parecer no periodo consignado para Consulta Publica
(ver anexo). Na expectativa da boa recegdo de Vossa Exceléncia as consideragdes
da Ordem dos Farmacéuticos, subscrevo-me com os meus melhores
cumprimentos, A Bastonaria Prof.? Doutora Ana Paula Martins

09-03-2017 17:33:15

‘ Texto do
Contributo:



Ex.me Senhor

Presidente da Assembleia da RepuUblica
Dr. Eduardo Ferro Rodrigues

Paldcio de Sdo Bento

1249-068 Lisboa

Lisboqa, 7 de margo de 2017
Ref.°: 110/APM/LRB

Senhor Presidente da Assembleia da Republica,

Exceléncia,

A Ordem dos Farmacéuticos é a autoridade compe’ren'ré para a profissdo de
Farmacéutico em Portugal conforme esta consignado na Portaria n° 35/2012, de 3 de
fevereiro, nos termos da Lei 9/2009, de 4 de margo. que transpde a Diretiva 2005/36/CE

do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de Setembro.

Em resposta a iniciativa legislativa da Assembleia da RepuUblica efetuada através
da Proposta de Lei 54/Xll que facilita o reconhecimento das qualificagdes profissionais
e diminui constrangimentos 4 livre circulag@o de pessoas e franspde a Diretiva
2013/55/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de novembro de 2013 - que
altera a Diretiva 2005/36/CE relativa ao reconhecimento das qualificagdes profissionais
e o Regulamento (UE) n.° 1024/2012 relativo & cooperagcdo administrativa através do
Sistema de Informagdo do Mercado interno (tRegulamento IMn) - vem a Ordem dos
Farmaceéuticos responder & solicitagdo de parecer no periodo consignado para

Consulta Publica.

Na expectativa da boa recegdo de Vossa Exceléncia &s consideracdes da

Ordem dos Farmacéuticos, subscrevo-me com os meus melhores cumprimentos,

A Bastondria

A/\Q l%l\.t(e PJGRTco

Prof)’ﬁou’roro Ana Faula Martins
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PARECER DA ORDEM DOS FARMACEUTICOS
RELATIVO A PROPOSTA DE LEI 54/XIli

O presente parecer tem por objeto a Proposta de Lei 54/Xlll que facilita o
reconhecimento das qualificagdes profissionais e diminui constrangimentos a livre
circulagdo de péssocs e transpde a Diretiva 2013/55/UE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 20 de novembro de 2013, que altera a Diretiva 2005/36/CE relativa ao
reconhecimento das qudlificagcdes profissionais e o Regulamento (UE) n.° 1024/2012
relativo @ cooperagcdo administrativa através do Sistema de Informagdo do Mercado

Interno (uRegulamento IMI).

1. CONSIDERACOES GERAIS

O preGmbulo contém oito (8) pdaginas, 0 que nos parece excessivo ndo

identificando sempre com clareza as alteragdes que decorrem do ato de transposicdo.

Através da transposi¢cdo, o legislador vem alterar profusamente a Lein.° 9/2009, e
seguindo fielmente as Diretivas, o legislador portugués cria regimes gerais para as
profissdes reguladas, sendo depois pontualmente forcado a definir excegdes profissdo

a profissdo.

Em resultado disso, parece-nos que a legislagcdo se estd a tornar complexa e
infrincada, quando ndo o devia ser. Estd em causa, afinal, a concretizagGo da
liberdade fundamental de profissdo, consagrada na Constituic@o, e no direito das
associacdes puUblicas de regulamentarem as suas profissdes, nos termos da lei e do

Direito, incluindo o Europeu.

Melhor seria, a nosso ver, que o legislador optasse por identificar as regras comuns

a todas as profissdes e especificasse, em seguida, as regras aplicaveis a profissdes

el
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O documento prevé a tramitagdo de processos numa escala temporal que estd
definida umas vezes em dias e outras vezes em meses (ex.: aditamento do Artigo 2° D,
ponto 2) e algumas vezes em discord@ncia com o definido na Diretiva em aprego, pelo

que sugerimos uma harmonizagdo.

Dado que hd a clara opgdo do legisiador de, por todo o documento, manter a
referéncia ao anexo Il da Lei agora em alteracdio, questionamos sobre a presenga do
anexo uma vez que houve alteragdo, por via da Decisdo Delegada (UE) 2016/790 da
Comissdo, de 13 de janeiro de 2016, que altera o anexo V da Diretiva 2005/36/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, no que diz respeito aos titulos de formagdo e aos

titulos dos cursos de formacgdo.

Concluindo a apreciagdo geral do documento em andlise, deixamos a sugestdo
de que a Lei seja alvo de republicagdo, simplificando a sua interpretagdo atraves da
versgo consolidada. Esta sugestdo decorre do elaborado conjunto legislativo que recai
sobre a lei original acrescido das alteragdes que presentemente se propdéem no

decorrer da transposi¢do da Diretiva 2013/55/UE.

2. CONSIDERACOES ESPECIFICAS

Preambulo, pagina 3 '

Sugere-se a alteragcdo do texto da seguinte forma:
Quantfo ao acesso parcial a uma atividade profissional prevé a possibilidade da
autoridade competente do Estado membro de acolhimento conceder o acesso parcial,
caso a caso, a uma atividade profissional no seu temitério, mediante as seguintes
condigdes cumulativas: a) o profissional estar plenamente qualificado para exercer no
Estado membro de origem a atividade profissional para a qual é solicitado o acesso
parcial; b) a existéncia de diferencas significativas entre a atividade profissional
legalmente exercida no Estado membro de origem e a profissGo regulamentada no
Estado membro de acolhimento implicar exigir ao requerente, a fitulo de medidas
compensatdrias, a conclusdo de programa completo de educagdo e formagéo exigido
para obter o pleno acesso & profissdo regulamentada; e ¢} a atividade profissional poder
ser, objetivamente, separada das outras atividades abrangidas pela profissGo

regulamentada, sem prejuizo da autoridade competente poder indeferir o acesso parcial
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porrazdes imperiosas de interesse geral ou de impacto na saldde publica ou na seguranga
dos doentes.
Motivo:
A Diretiva alvo de transposicdo assume os principios de exclusdo para Acesso Parcial no
Considerando {7), com referéncia ndo sé ao interesse geral mas também ao impacto
na saude publica ou na seguranga dos doentes:
No entanto, caso se imponham razées imperiosas de interesse geral, tal como definidas
pelo Tribunal de Justica da UniGo Europeia na sua jurisprudéncia relativa aos artigos 49. o
e 56. o do Tratado sobre o Funcionamento da UniGo Europeia (TFUE] e que pode continuar
a evoluir, um Estado Membro deverd poder recusar o acesso parcial. Este pode ser o caso,
nomeadamente, das profissdes de saude, se as mesmas tiverem impacto na saude
publica ou na seguran¢a dos doentes
N&o obstante, a alterag@o ao n° 8, Art.° 2°-F da presente Proposta de Lei prevé a
exclusdo do acesso parcial para as profissdes alvo de reconhecimento automdtico, o
gue regula a exclusdo para as profissdes da area da saude, mais precisamente a de
Médico, Enfermeiro, Dentista, Veterindario, Parteira e Farmacéutico (pela ordem de

meng¢do).

Il. Preédmbulo, pdgina 7

N&o esta clara a referéncia a uma "derrogag¢do” no pardagrafo que reproduzimos em

seguida:
O reconhecimento automdtico de qualifica¢cdes ndo deve incluir os farmacéuticos que
ja sejam reconhecidos pelo Estado membro que utiliza essa derroga¢do e que ja exercam
legal e efetivamente a profissGo durante um certo periodo de tempo no teritério desse
Estado membiro.

Parece-nos que o texto decorrerd do Considerando (23} da Diretiva em apregco onde

esta especificada uma derrogagéo ao reconhecimento automdtico:
Esse reconhecimento de uma qudlificagao profissional adquirida noutro Estado-Membro
ndo deverd, contudo, impedir que um Estado-Membro mantenha regras ndo
discriminatérias aplicdveis & distribuicdo geogrdfica das farmdcias no seu territério porque
a Diretiva 2005/36/CE ndo coordena essas regras. No entanto, qualquer derogacdo ao
reconhecimento automdtico de qualificagées ainda necessdria para um Estado-Membro
deverd deixar de excluir os farmacéuticos que jd sejam reconhecidos pelo Estado-
Membro que utiliza essa derroga¢do e que jG exercam legal e efetivamente a profissGo

durante um certo periodo de tempo no territério desse Estado-Membro. m
/
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Esta derrogacdo é também detalhada na alteragcdo efetuada pela dlinea 15) do
Art.° 1° da Diretiva e consubstanciada nas alteragdes propostas nos pontos 6 e 7 ao Art.°

17° da presente proposta de Lei.

1ll. Arligo 1° - Alterag&o ao Artigo 5° ponto 1 alinea e) - pdgina 14

Apesar de a Diretiva em aprego ndo aprofundar a legislagGo nesta exigéncia,
parece-nos que deverd ser matéria do Gmbito das Autoridades Competentes, a
definicdo do nivel de lingua exigido e o tipo de prova a apresentar, podendo ndo se
tratar de uma declaragdo. Apresentamos mais comentdrios conexos na consideracdo

Xl (vide infra).

iIvV. Arligo 1° - Alteragdo ao Artigo 41° ponto 2 - pagina 42

Sugere-se a alteragdo do texto da seguinte forma:

No decurso ou no termo da formagdo tedrica e prdtica, +80-dias seis meses de estdgio
em farmdcia aberta ao publico ou num hospital, neste caso sob a orientacdo do
respetivo servico farmacéutico. .

Motivo:

A Diretiva agora em transposicdo refere, nas diversas linguas de tradugdo, “é meses”
de estagio obrigatério para a qudlificagcdo de farmacéutico. Os 180 dias previstos na
presente proposta de Lei, deixados a interpretagdo como sendo dias Uteis, poderdo
fazer dilatar este prazo para oito meses efetivos. Se a transposic@o obrigar a 180 dias,
estaremos, na redlidade, a prolongar o tempo do periodo de estdgio previsto. Este
ponto é particularmente relevante porque a estrutura curicular do ensino universitario
conducentes a profissdo de Farmacéutico tem sempre previsto estes “é6 meses" de
estagio em farmacia comunitdria ou hospitalar, em conformidade com o estipulado nas
anteriores Diretivas de reconhecimento das qualificagdes profissionais com impacto na
profissdo de Farmacéutico. Mais se acrescenta que, presumindo-se que o estdgio
decorra "no decurso ou no termo da formag&o” conforme o texto da Diretiva, a
ulilizacdo da expressdo “180 dias coridos” nos pareceria também inconveniente,

afigurando-se-nos melhor opgdo a tomada pela redag¢do da Diretiva.

-
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V. Artigo 1° - Alteragdo ao Artigo 41° ponto 3 - pdgina 42

O ponto agora revogado refere de forma importante o programa de qudlificagdo
- minimo para aceder a profissdo de Farmacéutico remetendo-se este contetdo para o
Anexo Il da Lei 9/2009:

O ciclo de formagdo a que se refere o nUfnero anterior compreende, pelo menos, o
programa constante do ponto 6.1 do anexo ll, podendo as listas de disciplinas nele
previstas ser actualizadas pelo comité referido no n.° 2 do artigo 52.°, para adaptagdo ao
progresso cientifico e técnico, sem implicar a alteragdo da regulamentacdo nacional
relativa & profissGo respeitante & formagdo e as condigces de acesso.
Apesar de a atualizagdo dos Anexos da Diretiva se ter feito recentemente, em 2016,
e de porisso poder vir a ser alvo de diploma complementar a esta Proposta de Lei, serd
importante manter esta remissdo do programa tal como a presente Diretiva também
mantém:
O ciclo de formagdo referido no presente numero compreende, pelo menos, o programa
constante do ponto 5.6.1 do Anexo V. A Comiss@o fica habilitada a adotar, nos termos do
artigo 57.°-C, atos delegados no sentido de alterar a lista constante do ponto 5.6.1 do
Anexo V, com vista a sua adaptagcGo ao progresso cientifico e técnico, incluindo a
evolugdo da prdtica farmacoldgica.

/1. Arfigo 1° - Alteragdo ao Artigo 42° ponto 2 - pagina 42
Apesar de nenhuma proposta ser efetuada para a alteragdo deste ponto parece-
nos oportuno que as diferencas de texto sejam harmonizadas num conceito de
utilizagdo consensual.
Sugere-se a alteragdo do texto da seguinte forma:
A autoridade competente assegura que o detentor de um titulo de formagGo em
farmdcia de farmacéutico, de nivel universitdrio equivalente, que satisfaca as condicdes
do artigo anterior, esteja habilitado, pelo menos, para o acesso e o exercicio das
actividades a seguir mencionadas, sob reserva, sendo caso disso, da exigéncia de

experiéncia pro_fissionol complementar:

Esta forma do texto agora sugerida € ja utilizada no ponto 2 do Artigo 41° desta Lei.
Com esta sugest@o pretendemos que se uniformize o conceito e que ndo se cinja a
designagcdo da formagdo na drea das ciéncias farmacéuticas a uma atividade - a
farmdcia. A utilizagdo deste conceito também isenta de ambiguidade a designagdo
desta formagdo que, de outra forma, poderia ser confundida com outras formagdes de

nivel técnico com atividade também na drea da farmdacia. F‘g/
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Vil Artigo 1° - Alteragdo ao Artigo 42° ponto 2 alinea e) - pagina 42

Sugere-se a alteragdo do texto da seguinte forma:

Aprovisionamento, prepara¢do, controlo, armazenamento, distribuicdo e venda de
medicamentos seguros, eficazes e com a qualidade exigida nas farmdcias abertas ao
publico;

Motivo:

Sugerimos que seja mantido o texto nesta proposta de Lei conforme estd definido
na Diretiva que transpde. Ndo vemos motivo para omitir os pilares fundamentais que
caracterizam o medicamento e que sdo os valores que os farmacéuticos impdem a
estes produtos. ,
Viii.  Artigo 1° - Alteragdo ao Artigo 42° ponto 2 alinea f) - pdgina 43

Sugere-se a alteragdo do texto da seguinte forma:

Preparag¢do, ensaio, armazenamento e distribuicdo de medicamentos seguros, eficazes
e com a qualidade exigida em hospitais;

Motivo:

Sugerimos que seja mantido o texto nesta proposta de Lei conforme estd definido
na Diretiva que transpde. Ndo vemos motivo para omitir os pilares fundamentais que
caracterizam o medicamento e que sdo os valores que os farmacéuticos impdem a

estes produtos.

IX. Artigo 1° - Alteragdo ao Artigo 42° ponto 2 alinea g) - pdgina 43

Sugere-se a alteragdo do texto da seguinte forma:

Prestacdo de informagdo e aconselhamento sobre es medicamentos e produtos de
satde, incluindo a sua utilizagcéo apropriada;

Motivo:

O texto original na versdo inglesa da Diretiva refere:

Provision of information and advice on medicinal products as such.

Parece-nos importante a manutengdo da palavra “prestagdo” uma vez que se
considera esta atividade um servico que carateriza a distingdo profissional do
farmacéutico. '

A definicdo como ficou na tradugdo para portugués da Diretiva refere “os
medicamentos em si”, 0 que nos parece excessivo e demasiado literal face & versGo

inglesa. Saudamos que tenha sido eliminado parte da expressdo mas consideramos que
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bastard referir “*medicamentos” sem o arfigo definido uma vez que se trata, neste
contexto, de medicamentos de uma forma geral e ndo da particularizagdo de alguns
medicamentos.

A definicGo de "medicinal products", em terminologia prépria da drea da sadde, é
mais lata do que a referéncia redutora a "medicamentos”. Caso tivesse sido essa a
intengGo original da Diretiva, estariam definidos na vers@o original como "medicines”.
Julgamos que, Qo acrescer a express@o “produtos de sadde”, ja se respeita a

abrangéncia da terminologia pretendida na versdo original.

X. Artigo 1° - Alteragdo ao Artigo 42° ponto 2 alinea i) - pdgina 43

Sugere-se a alteragdo do texto da seguinte forma:

Apoio personalizado a doentes que aplicam administram a sua prépria medicag¢do;

Motivo:

O texto original da bireﬁva refere:

Personalised support for patients who administer their medication.

O conceito de “"administrac@o do medicamento” € uma terminologia prépria da
profissdo. Tanto no jargdo médico como farmacéutico, a Administragdo € a primeira .
fase de contacto com o medicamento {ao qual se seguem a DistribuicGo corporal, a
Metabolizac@o nos érgdos e as vias de Excrecdo). E uma definicdo abrangente e
implica diversas formas de administragcdo, desde a toma de formas orais, a aplicagdo
tépica, a inalag@o ou até a injegcdo de medicamentos. A escolha de palavras na
tradugdio para portugués da Diretiva pareceu-nos redutora e desvirtuadora do seu

sentido original.

X|. Artigo 1° - Alteragdo ao Artigo 48° ponto 4 - pagina 48

Em concordancia com a consideragdo lll {vide supra) parece-nos restritivo que a
proposta de Lei preconize a "solicitacdo de documentos comprovativos dos
conhecimentos da lingua portuguesa necessdrios para o exercicio da atividade
profissional [...]" e gue ainda acrescente que se consideram ‘“tacitamente
comprovados 0s conhecimentos linguisticos do requerente” caso ndo seja comunicada
decisdo da autoridade competente nos prazos previstos.

A Diretiva 2013/55/UE, ao efetuar as alteracdes ao seu Art.° 53, respeitante aos

conhecimentos linguisticos, assume sempre o conceito de "“controlos linguisticos" sem

=
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nunca detalhar que estes se tratam de documentos ou declaragdes a submeter pelo
requerente.

Sendo que o procedimento de controlo linguistico, conforme previsto no ponto 2 do
mesmo artigo 48°, deve ser proporcional & atividade a exercer, nem sempre a asser¢go
da competéncia linguistica pode ser deduzida de uma declarag@o genérica sobre o
nivel de lingua portuguesa que ndo compreende vocabuldrio técnico, terminologia ou
jargdo préprios da profissdo.

Da mesma forma ndo,encontramos motivo para que exista a previsdo de um
deferimento tacito neste ponto da presente proposta de Lel, uma vez que ndo existe
nenhuma referéncia a este mecanismo no agrupamento artficular intitulado de
"Conhecimentos linguisticos” — do qual este artigo faz parte — indo a proposta, salvo

melhor opinido, além do previsto na Diretiva em transposigdo.

Xil. Artigo 2° - Aditamento do Artigo 2°-B ponto 7 - pagina 56
Sugere-se a alteracdo do texto da seguinte forma:

Em caso de duvida fundada, a autoridade competente deve consultar o organismo
racienal emissor do documento, com vista a confirmar a sua validade, e~caso-esteterha

side-emitido-por-ouire-Estado-membroe; pode solicitar ao requerente que fornega copias

autenticadas do documento necessdrio.;
Motivo:
- O texto original da Diretiva refere:
Em caso de duvida devidamente justificada, a auforidade competente do Estado-
Membro de origem consulta o organismo competente e pode solicitar ao requerente que
forne¢a coépias autenticadas de documentos.

Resulta da versdo original, para os casos de duvida devidamente justificada, que
podem ser contactados os organismos emissores de documentos e pedido o
fornecimento de cépias autenticadas, qualguer que seja o Estado-membro onde esteja
estabelecido o referido organismo emissor. Parece-nos que o texto da proposta de Lei
é restritivo face ao original, excluindo Portugal desta prerrogativa como pais de

estabelecimento do organismo emissor.

K-
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