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Assunto: Envio de Parecer referente ao Projecto de Lei n2 30/Xll (1.8) - BE, para efeito de
apreciagdo em Plenétrio.

Junto envio a Vossa Exceléncia, para efeito de apreciagdo em Plendrio, o Parecer elaborado pela
Senhora Deputada Luisa Salgueiro, do Partido Socialista, referente ao Projecto de Lei n® 30/XIl (1.2) —
BE, sobre a «Clarificagdo de situacées em que a autorizagdo de um medicamento para uso

humano pode ser indeferida, suspensa, revogada ou alterada».

Os Considerandos e Conclusdes foram aprovados por unanimidade na reunido desta Comissao,
realizada no dia 14 de Setembro de 2011.

Apresento a Vossa Exceléncia os meus cordiais cumprimentos,

Anexo: Parecer

A PRESIDENTE DA COMISSAO,

MW wi= @Q)Mmd&\dm

(Maria Anténia de Almeida Santos)

Comissao Parlamentar de Saude
Palacio de S. Bento - 1249-068 LISBOA
Tel. (351) 213919019 * Fax (351) 213917452
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Parecer vAutora: Deputada
Projecto de Lein.2 30/XII (12) BE Luisa Salgueiro

CLARIFICAGAO DAS SITUACOES EM QUE UMA AUTORIZAGAO DE UM MEDICAMENTO
PARA USO HUMANO PODE SER INDEFERIDA, SUSPENSA, REVOGADA OU ALTERADA
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PARTE I - CONSIDERANDOS

1-Introdugdo

O Grupo Parlamentar do BE tomou a iniciativa de apresentar 3 Assembleia da
Republica, em 28 de Julho de 2011, o Projecto de Lei n.° 30/X1l/12 que visa a
“Clarificagdo das situagbes em que uma autorizacdo de um medicamento para uso

humano pode ser indeferida, suspensa, revogada ou alterada”.

Esta apresentacdo foi efectuada, no ambito do poder de iniciativa da lei, em
conformidade com o disposto na Constituicdo (n21, do artigo 1672) e no Regimento
da Assembleia da Republica (artigo 118¢9). Exercer a iniciativa da lei constitui um dos
poderes dos Deputados (artigo 1569, alinea b) da CRP e artigo 42, n?1 do Regimento)
e um direito dos Grupos Parlamentares (artigo 1809, n22, alinea g) da CRP e artigo 8¢,
alinea f) do RAR). |

A iniciativa, em geral, encontra-se em cbnformidade com o disposto no n.21 do artigo
1232 (Exercicio da Iniciativa) e n.21 do artigo 1240 (Requisitos Formais dos Projectos e

Proposta de Lei) do Regimento da Assembleia da Republica.

Por despacho de Sua Exceléncia a Presidente da Assembleia da Republica, de 2 de
Agosto de 2011, a iniciétiva vertente foi admitida, tendo baixado 3 Comissdo de

Saude, para elaboragio do respectivo parecer.
2- Objecto e Motivacdo

O Projecto de Lei em analise, que propde a “Clarifica¢do das situagdes em que uma
autorizagdo de um medicamento para uso humano pode ser indeferida, suspensa,
revogada ou alterada”, tem como objectivo a alteracdo dos artigos 25.2 e 179.2 do

Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto.
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Em relagdo ao artigo 25.2 (indeferimento), procede ao aditamento de dois novos
numeros 0 n.2 2, que esclarece que s3o taxativas as razdes fixadas no n.° 1 para o
indeferimento do pedido de autorizagdo de introducdo de um medicamento no
mercado, e o n.2 3 que diz que esta autorizagdo, que é dada pelo Infarmed, n3o tem
por objecto a apreciacio de eventuais direitos de propriedade industrial, pelo que n3o

pode haver indeferimento com esse fundamento.

No que respeita ao artigo 179.2 (suspensdo, revogacdo ou alteragdo), sdo também
aditados o n.2 2, que volta a fixar serem taxativas as razdes constantes do n.2 1 paraa
suspensao, revogacdo ou alteragio, e o n.2 3, que refere que a autorizagdo ndo pode
ser suspensa, revogada ou alterada com base na apreciagdo de eventuais direitos de

propriedade industrial.

Prevé-se ainda que este diploma entre em vigor no dia seguinte ao da sua publicacio

(artigo 3.9).

O Grupo Parlamentar do BE fundamenta esta iniciativa no facto que em Portugal, os
genéricos continuarem a corresponder a uma pequena quota de mercado, que é de
21%, inferior a de outros paises da Unido Europeia, ndo se aproveitando assim todo o

potencial de poupanga que poderiam representar.

As razdes para o ndo desenvolvimento do mercado de medicamentos genéricos
prendem-se com as barreiras administrativas e legais, pois tém sido interpostas
inumeras providéncias cautelares nos tribunais administrativos que, até que esteja
resolvida a duvida sobre a validade da patente, suspendem muitas vezes a concessio

de autorizag3o.

Invoca o BE que, na transposicdo da directiva n.2 2001/83/CE, de 6 de Novembro, para
a ordem juridica portuguesa, levada a efeito pelo Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de
Agosto, nio ficou clara a natureza taxativa das causas de indeferimento, suspensdo,
revogacdo e alteracdo de uma autorizacdo de introducio de medicamento no

mercado, principio que resulta expressamente da directiva.
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Além disso, o tribunal de competéncia especkializada, previsto na Lei n.2 46/2011, de 24
de Julho, n3o foi ainda criado, nem se sabe se ird resolver este problema de

interpretac3o.

Face ao exposto, pretende o BE com esta iniciativa clarificar a actual situagdo,

corrigindo aquilo que alega ser uma deficiente transposicdo da directiva europeia.

3 - Do enquadramento constitucional, legal e antecedentes

O Grupo Parlamentar proponente tomou a iniciativa de apresentar o diploma ora em
analise, ao abrigo do disposto na alinea g) do n.2 2 do artigo 180.2 da CRP e da alinea
f) do artigo 8.2 do RAR, bem como o disposto na alinea b) do artigo 156.2, do n.2 1 do
artigo 167.2 da Constituicio (CRP), da ah’nea b) do n.2 1 do artigo 4.2 e do artigo
118.2 Regimento da Assembleia da Republica (RAR).

Nos termos do n.2 1 do artigo 64.2 da Constituicio da Republica Portuguesa, todos tém
direito a protecg¢do da saide e o dever de a defender e promover. A alinea c) do n.2 3
do mesmo artigo estipula ainda que, para assegurar o direito a proteccdo da saude,
incumbe prioritariamente ao Estado “orientar a sua acgdo para a ‘socializagdo dos

custos dos cuidados médicos e medicamentosos”.

A Pt;ojecto de Lei n230/XIl, pretende alterar os artigos 25.2 e 179.2 do Estatuto do
Medicamento de forma a clarificar as situacdes em que uma autorizagdo de introduc3o
de um medicamento (AIM) para uso humano pode ser indeferida, suspensa, revogada

ou alterada.

O novo Estatuto do Medicamento foi aprovado pelo Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30
de Agosto, rectificado pela Declaragio de rectificagdo n.2 73/2006, de 26 de Outubro,
e com as alteragdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.2 182/2009, de 7 de Agosto
(transpondo para a ordem juridica nacional a Directiva n.o 2001/83/CEE, do

Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro, que estabelece um codigo
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comunitario relativo aos medicamentos para uso humano), Decreto-Léi n.2 64/2010,
de 9 de Junho, Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro e pela Lef n.2 25/2011, de
116 de Junho.

Entretanto, é de realcar a aprovacio da Lei no 46/2011, de 24 de Julho, que entre
outras- coisas criou o tribunal de competéncia especializada para propriedade
intelectual e o tribunal de competéncia especializada Para a concorréncia, regulacio e

supervisio.

Relativamente aos antecedentes legislativos e apds consulta 3 base de dados da
actividade legislativa e do processo legislativo comum (PLC) n3o se apurou a existéncia

de quaisquer iniciativas ou peticdes pendentes sobre esta mesma matéria.

4 - Direito Comparado

No quadro da legislacdo comparada e no que a esta matéria diz respeito, de acordo
€tom a nota técnica elaborada pelos servigos da Comissio Parlamentar de Saude,

temos:

Em Espanha, O Real Decreto n.2 1344/2007, de 11 de Outubro, que “regula g
farmacovigiléncia de medicamentos de uso humano”, é o diploma base no

ordenamento espanhol quanto a questdo em anilise nesta iniciativa legislativa.

Assim o artigo 8.2 prevé as “obrigacées do titular da autorizagéo de comercializagdo”.
Entre essas, destacamos a de “levar a cabo os planos de farmacovigiléncia e de gestdo
de riscos que se estabelecam para cada medicamento, incluindo 0s estudos que as
autoridades julguem nebessdrios para avaliar g seguranca do medicamento, ou para

avaliar a efectivacdo das medidas de minimizagdo de riscos”,

Os artigos 12.2 e 13.0 regulam respectivamente a “modificacéo da autorizagGo por
motivos de farmacovigiléncig” e 3 “suspensdo ou revogacdo da autorizacdo por

motivos de farmacovigiléncia”,
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Por sua vez, o Real Decreto n. @ 1345/2007, de 11 de Outubko, “regula o procédimento
de autorizagdo, registo e condicbes de dispensa dos medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente.” 0O artigo 68.2 estabelece as “causas de suspensdo e

revogacdo”.

Em Espanha as Directivas n3o necessitam de diploma de transposi¢do. S3o publicadas
em BOE (Boletim Oficial do Estado) e fazem parte integrante do ordenamento juridico.

Dai que a Directiva 2001/83/CE, tenha aplicacdo directa.

Em Itdlia, o Decreto Legislativo n.2 219/2006, de 24 de Abril, procede 3 transposicdo
da Directiva n.2 2001/83/CE (e sucessivas directivas de alteracdo), que estabelece um
codigo comunitério relativo aos medicamentos Para uso humano, bem como da

Directiva 2003/94/CE.

O artigo 6.2 regula a extensdo e os efeitos da autorizacdo de um medicamento. A sigla
usada é AIC - que € a “gutorizzazione all'immissione in commercio”, ou seja,

“autorizagdo para a colocagdo em comércio”.
° O artigo 33.2 prevé as autorizagdes sujeitas a condigGes;

. O artigo 38.° regula a duragso, renovagdo, revogacio e renuncia da

autorizagdo;
. O artigo 40.2 prevé 3 negacao da autorizagio;

o Por sua vez o artigo 104.¢ prevé as obrigaces e direitos do titular da

autorizag3o;
. O artigo 129.2 estatui sobre 0 sistema nacional (italiano) de farmacovigilancia;

Por fim, quanto & matéria em anilise nesta iniciativa legislativa, o artigo 141.2 regula

suspensdo, revogacio e modificacdo da autorizagdo.



ll:lll;;;mé".‘lllllillll
L TTIT O LRy

#1SSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comissio Parlamentar de Satide

No Reino Unido, a. concessdo de autorizagées de ihtroducéo (marketing

respectivas alteracdes.

O artigo 20.2 refere-se a decisdo de concessdo da AlM, esclarecendo que n3o serdo
proferidas decisdes de indeferimento fundamentadas no preco de qualquer produto
(n.22), nem baseadas em motivos relacionados com a Seguranca, qualidade ou eficicia

do medicamento em Causa, excepto apds consulta com 0 comité apropriado (n.23),

O artigo 28, n.2 3 enuncia expressa e taxativamente os motivos que podem dar causa a

suspensao, revogacio oy alteragio da AIM.

PARTE Ii —VOPINIAO DO RELATOR

O Deputado relator exime-se, nesta sede, de manifestar a sua opinido politica sobre
0 Projecto de Lej n.© 30/X11/12, a qual é, de resto, de “elaboracgo facultativa” nos
termos do n.2 3 do artigo 137.2 do novo Regimento da Assembleia da Republica. 0

Grupo Parlamentar €m que se integra reserva a Sua posicdo para o debate posterior.
PARTE IIl - CONCLUSOES

1. Este projecto de lej apresentado pelo Grupo Parlamentar do BE que visa a
“Clarificacio das situacdes em que uma autorizacdo de um medicamento para
uso humano pode ser indeferida, suspensa, revogada ou alterada”, deu entrada
em 28/07/2011 e foi admitido em 02/08/2011, tendo baixado na generalidade

a Comissdo de Satde (9.2).

2. Esta iniciativa encontra-se ja agendada Para debate em sess3o plendria do

proximo dia 16 de Setembro.

3. Asua apresentacdo foi efectuada nos termos do disposto na alinea g), do ne ,

do artigo 1809, da alinea c), do artigo 161¢, e do ne1, do artigo 1672 da
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da Assembleia da Republica, reunindo os requisitos formais previstos no artigo
1242 desse mesmo Regimento.

4. Face ao €Xposto, a Comissdo de Sadde é de parecer que a iniciativa em apreco -
redine os requisitos legais, constitucionais e regimentais para serem discutidas.
e votadas em Plendrio, reservando 0s grupos parlamentares as suas posi¢Ges

de voto paraa discussdo em reunido plendria da Assembleia da Republica.
PARTE IV ~ ANEXOS

Nos termos do n.22 do artigo 1372 do RAR, segue em anexo, ao presente parecer, a

nota técnica a que se refere 0 artigo 1312 do mesmo Regimento.

Paldcio de S. Bento, 8 de Se*embro de 2011

1
A Deputada autora do }Parecer A Presidente da Comissdo
f‘ o
NI@RE MO0n0idalis
1 (Luisa Salgueiro) (Maria Anténia de Almeida Santos)
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humano pode ser indeferida, Suspensa, revogada ou alterada (BE)

Data de admissao: 2 de Agosto de 2011

Comissao de Saude (9.9)

indice

Vi.

Andlise sucinta dos factos, situagdes e realidades respeitantes a iniciativa

Apreciagdo da conformidade dos requisitos formais, constitucionais e regimentais e do
cumprimento da lej formulario

Enquadramento legal e doutringrio e antecedentes
Iniciativas legislativas e peticGes pendentes sobre a mesma matéria

Consultas e contributos

aplicacao
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O projecto de lej em aprego, da iniciativa do grupo parlamentar do BE, vem propor a alteragdo dos
artigos 25.2 ¢ 1792 do Decreto-Lej n.2 176/2006, de 30 de Agosto, com o objectivo de clarificar as
situagcdes em que uma autorizagdo de um medicamento para uso humano pode ser indeferida,
Suspensa, revogada oy alterada.

No que respeita ao artigo 179.2 (suspensao, revogacao oy alteragdo), sao também aditados o n.° 2,
que volta a fixar serem taxativas as razges constantes do n.2 4 para a suspensjo, revogacao ou

Invoca o BE que, na transposicdo da directiva n.¢ 2001/83/CE, de 6 de Novembro, para a ordem
juridica portuguesa, levada a efeito pelo Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, ndo ficoy clara
a natureza taxativa das causas de indeferimento, Suspensao, revogagdo e alteragdo de uma
autorizacdo de introducdo de medicamento no mercado, principio Que resulta expressamente da
directiva.

Projecto de Lei n.e 30/X11 (1.)
Comissao de Saude (9.9
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I Apreciacio da conformidade dos requisitos formais, constitucionais e regimentais e
do cumprimento da lej formulario

do artigo 4.2 do Regimento] e um dos direitos dos grupos parlamentares [alinea g) do artigo 180.2 da

Mostra-se redigida sob a forma de artigos, tem uma designagdo que traduz sinteticamente o sey
objecto principal e é precedida de uma exposicao de motivos, cumprindo assim os requisitos formais
don.?1do artigo 124.°do Regimento.

Este projecto de Jei deu entrada em 28/07/2011 e foj admitido em 02/08/201 1, tendo baixado na
generalidade & Comissao de Saude (9.2). Foi anunciada na sessao Plenaria de 03/08/2011.

J Verificacao do cumprimento da lej formulario

alterada e republicada pela Lei n.© 42/2007, de 24 de Agosto, adiante designada como lej formulario.

O projecto de lei em causa pretende alterar o Decreto - Leij n.e 176/2006, de 30 de Agosto, que
estabelece o regime juridico dos medicamentos de uso humano. Ora, nos termos do n.2 1 do artigo
6.2 da referida leij formulario: “Os diplomas que alterem outros devem indicar o ndmero de ordem da

“ Clarifica as situacées em que a autorizacgo de um medicamento para yso humano pode ser
indeferida, Suspensa, revogada oy alterada e procede 3 quinta alteragio ao Decreto - Leij n.°
176/2006, de 30 de Agosto”,

A disposi¢do sobre a entrada em vigor desta iniciativa respeita o previsto no n.2 1 do artigo 2.2 da lej
formulario.

Projecto de Lei n.2 30/XI1 (1.8)
Comissao de Satde (9.3



o

. Enquadramento legal e doutrinario e antecedentes

. Enquadramento legal nacional e antecedentes

A presente iniciativa legislativa pretende alterar os artigos 252 ¢ 179.2 do Estatuto do Medicamento
de forma a clarificar as situagdes em que uma autorizacdo de introdugdo de um medicamento (AIM)
para uso humano pode ser indeferida, Suspensa, revogada ou alterada.

rectificado pela Declaracdo de rectificacéo n.2 73/2006. de 26 _de Outubro, e com as alteragcées

nacional a Directiva n.° 2001/83/CEE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro,
que estabelece um codigo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano), Decreto-Lei
n.2 64/2010, de 9 de Junho, Decreto-L ej n.° 106-A/2010, de 1 de Qutubro e pela Lej n.2 25/2011, de
16 de Junho.

Entretanto, ¢ de realgar a aprovagao da Lei n? 46/201 1. de 24 de Julho, que entre outras coisas
criou o tribunal de competéncia especializada para propriedade intelectual e 0 tribunal de
competéncia especializada para a concorréncia, regulacéo e supervisio.

. Enquadramento doutrinério/bibliogréfico
Bibliografia especifica

- COSTEIRA, Maria José; FREITAS, Maria Teresa Garcia de - A tutela cautelar das patentes de
medicamentos: aspectos praticos. Julgar. Lisboa. ISSN 1646-6853. N¢ 8 (Maio/Ago. 2009), p. 119-
138. Cota: RP-257

administrativo leva ao prolongar do monopdlio concedido pela patente.

As autoras apresentam a sua analise do direjto Comunitario, designadamente da Directiva
2001/83/CE de 6 de Novembro de 2001, transposta para o direito nacionaj pelo Decreto-Lej n.2
176/2006, de 30 de Agosto (estatuto do medicamento), a qual ndo exige, para o pedido de
concessao de uma autorizacéo de introdug&o no mercado de um medicamento, qualquer referéncia

Projecto de Lei n.2 30/Xil (1.2)
Comissao de Saude (9.9
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a existéncia de Patentes e a respectiva caducidade, nem permite a sua recusa por existir uma
qualquer patente pertencente a outrem.

- MARIA, Vasco - A importancia dos medicamentos genéricos. Cadernos de Economia. Lisboa. Ano
XX, n2 80 (Jul/Set.2007), p. 52-58. Cota: RP-272

- 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

Decreto-Leij ne 1 76/2006, de 30 de Agosto.

. Enquadramento do tema no plano da Unizo Europeia

Comissio de Saude 9.9)
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Segundo receita médica (“férmula magistral”); dos medicamentos preparados numa farmacia
segundo as indicacdes de uma farmacopeia (“férmula oficinal’); dos medicamentos destinados a

no mercado de um Estado-Membro sem que para tal tenha sido emitida Uma autorizagéo pela
autoridade competente desse Estado-Membro Ou pela Agéncia Europeia de Avaliacdo dos
Medicamentos (“Agéncia”). A autorizagdo de introdugdo no mercado $6 pode ser concedida a
requerentes estabelecidos na Uniao.

Quando uma autorizagdo de introducdo no mercado € concedida, a autoridade competente do
Estado-Membro em questao deve comunicar ao titular da autorizagdo que aceita o resumo das
Caracteristicas do produto. Deve assegurar-se de que as informagdes contidas no resumo estao em
conformidade com as aprovadas aquando da emissao da autorizagdo e redigir um relatério de

2Cfr. art. 3.2 da Directiva em andlise.
Encontra-se previsto um regime especial, ao nive| da autorizagdo e do registo, para medicamentos homeopaticos.

Projecto de Leij n.2 30/X11 (1.2)
Comissdo de Satde (9.3
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* Enquadramento internacional

Paises europeus

A legislagdo Comparada € apresentada para os seguintes paises da UE: Espanha, Italia e Reino
Unido.

ESPANHA

O Real Decreto n.2 1344/2007, de 11 de Qutubro, que “regula a farmacovigilancia de medicamentos
de uso humang’, é o diploma base no ordenamento espanhol quanto a questdo em analise nesta
iniciativa legislativa.

estabelecam para cada medicamento, incluindo os estudos que as autoridades Julguem necessarios
para avaliar a Seguranga do medicamento, ou para avaliar a efectivagdo das medidas de
minimizag&o de riscos”

Os artigos 122 ¢ 132 regulam respectivamente a “modificagdo da autorizagdo por motivos de
farmacovigilancia® e a “suspensao ou revogacao da autorizaggo por motivos de farmacovigilancia”.

“Cfr. artigos 116.2a 118.2 da Directiva em andlise.
Projecto de Lei n.2 30/X)i (1.9)

Comissao de Satde (9.3




Por sua vez, o Real Decreto n. @ 1345/2007, de 11 de Outubro, “regula o procedimento de
autorizaggo, registo e condigbes de dispensa dos medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente.” O artigo 68.2 estabelece as “causas de suspensao e revogagio”.

Para um maior desenvolvimento veja-se esta ligagdo para a “Agéncia Espanhola de Medicamentos e
Produtos sanitarios”.

O artigo 6.2 regula a extensio e os efeitos da autorizagéo de um medicamento. A sigla usada é AIC
= Que é a “autorizzazione allimmissione in commercio”, ou seja, “autorizacdo para a colocagdo em
comércio”.

. O artigo 33.2 prevé as autorizagbes sujeitas a condigcdes;

) O artigo 38.2 regula a duragao, réenovagao, revogagao e rentncia da autorizagio;
J O artigo 40.2 prevé a negacao da autorizagio;

. Por sua vez o artigo 104.2 prevé as obrigagGes e direitos do titular da autorizacao;
o O artigo 129.2 estatyi sobre o sistema naciona] (italiano) de farmacovigilancia:

Por fim, quanto & matéria em andlise nesta iniciativa legislativa, o artigo 141.2 regula suspensao,
revogacao e modificagéo da autorizacéo.

Para um maior desenvolvimento, ver a ligacdo “Farmacovigilanza (Farmacovigiléncia) do sitio da
Agéncia ltaliana do Medicamento.

REINO UNIDO

Projecto de Lei n.2 30/Xjj (1.9
Comissio de Satide (9.3
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Iv. Iniciativas legislativas e peticGes pendentes sobre a mesma matéria

V. Consultas e contributos

e Consultas facultativas

aplicacao

Da aprovacio da iniciativa e aplicagdo das medidas nela fixadas nio resulta um aumento das
despesas do Estado previstas no Orgamento.

Projecto de Leij n.2 30/X11 (1.2)
Comissio de Saide (9.3)



