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Assunto: Envio de Parecer referente & Proposta de Lei n® 13/Xll (1.2), para efeito de apreciagdo em
Plenario.

Junto envio a Vossa Exceléncia, para efeito de apreciagdo em Plenario, o Parecer elaborado pelo
Senhor Deputado Luis Vales, do PSD, referente & Proposta de Lei n® 13/Xil (1.8), que «Cria um regime
de composigdo dos litigios emergenties de direitos de propriedade industrial quando estejam em
causa medicamentos de referéncia e medicamentos genéricos, procedendo a quinta alteragdo ao
Decreto-Lei n.? 176/2006, de 30 de Agosto, e a segunda alteragdo ao regime geral das
comparticipagbes do Estado no pregco dos medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.?
48-A/2010, de 13 de Maio».

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

Apresento a Vossa Exceléncia os meus cordiais cumprimentos,

Anexo: Parecer

A PRESIDENTE DA COMISSAO,

YO i O daqubss

(Maria Anténia de Almeida Santos)

Comissao Parlamentar de Saide
Palacio de S. Bento - 1249-068 LISBOA
Tel. (351) 213919019 * Fax (351) 213917452



Comissao de Saude

PARECER

Proposta de Lei n.2 13/Xli/1.2 (Governo)

“Cria um regime de composigdo dos litigios emergentes de direitos de propriedade
industrial quando estejam em causa medicamentos de referéncia e medicamentos
genéricos, procedendo a quinta alteragdio ao Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto,
e a segunda alteragdo ao regime geral das comparticipagées do Estado no preco dos

medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.2 48-A/2010, de 13 de Maio”

PARTE |
RELATORIO

A) Nota Introdutdria

O Governo tomou a iniciativa de apresentar a Proposta de Lei n.2 13/XIl/1.2, que
pretende criar um regime de composi¢do dos litigios emergentes de direitos de
propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos de referéncia e
medicamentos genéricos.

Esta apresentagao foi efectuada nos termos do disposto na alinea d) do n.2 1 do artigo
197.2 da Constituigdo da Republica Portuguesa e do n.2 1 do artigo 119.2 do Regimento
da Assembleia da Republica, reunindo os requisitos formais previstos no artigo 124.2
do Regimento.
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A referida Proposta de Lei deu entrada na Mesa da Assembleia da Republica no dia 2 de
Setembro de 2011, tendo baixado, por despacho de Sua Exceléncia a Presidente da
Assembleia da Republica, de 5 de Setembro, a Comissdo de Satide para a emissdo do
pertinente relatério e parecer.

Do objecto, conteudo e motivacdo da iniciativa

Através da Proposta de Lei n.2 13/X1i/1.2, pretende o Governo criar um regime de
composicdo -dos litigios emergentes de direitos de propriedade industrial quando
estejam em causa medicamentos de referéncia e medicamentos genéricos.

Esse regime, que prevé a instituicdo do recurso 3 arbitragem necessaria, devera
permitir que, num curto espago de tempo, possam ser profiras decisoes de mérito
quanto a existéncia, ou ndo, de violagao dos direitos de propriedade industrial.

Para o referido o efeito, o Governo apresenta, fundamentalmente, os seguintes
argumentos: '

e A entrada de medicamentos genéricos no mercado conduz a significativas
reducgdes da despesa;

e A entrada de medicamentos genéricos no mercado “nem sempre ocorre téo
cedo quanto seria possivel & luz do actual quadro juridico aplicdvel”, situagao
para a qual concorrem “as intervengbes das empresas produtoras de
medicamentos originais nos procedimentos administrativos que visam a
concessdo da autorizagdo de introdugdo no mercado, a autorizagdo do prego de
venda ao publico e a autorizagdo da comparticipagdo do Estado no prego dos
medicamentos, bem como as impugnagbes administrativas das mesmas
decisbes”;

e Segundo a Comissdo Europeia, “a legislagdo comunitdria que rege o sector
farmacéutico ndo prevé a apresentagdo de observagdes por parte de terceiros e,
menos ainda, intervengdes formais durante a avaliagdo de um pedido de
autorizacdo de entrada no mercado” e, “no que diz respeito d fixagdo dos pregos
e do regime de reembolso, a Comissdo Europeia entende que 0s Estados-
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Membros ndo devem aceitar observacdes de terceiros em que sejam levantadas
questGes relacionadas com as patentes”;

® Em Portugal assiste-se actualmente “a um vasto conjunto de litigios judiciais a
respeito da concessdo da autorizacdo de introdu¢do no mercado, da
autorizag@o do prego de venda ao publico e da autorizagdo da comparticipacdo
do Estado no prego dos medicamentos relacionados com a subsisténcia de
direitos de propriedade industrial a favor de outrem”;

e A “jurisprudéncia nacional vem entendendo que os direitos de propriedade
industrial podem ser afectados pela concesséo das autorizagdes de introducdo
no mercado, do pre¢o de venda ao publico e da comparticipagcdo do Estado no
preco dos medicamentos”,

* A efectivagdo do direito 4 satde implica o “acesso a medicamentos a custos
comportdveis”, pelo que se estabelece que o preco de venda ao publico (PVP)
dos medicamentos genéricos a introduzir no mercado nacional deva passar a
ser inferior, no minimo, “em 50% ao PVP do medicamento de referéncia, com
igual dosagem e na mesma forma farmacéutica, sem prejuizo das
especificidades estabelecidas na legislacdo sobre a formagdo de precos dos
medicamentos”;

Ciente dos compromissos internacionais que vinculam o Estado Portugués, o Governo
esclarece, ainda, que “As medidas constantes da presente proposta de Lei visam dar
cumprimento aos compromissos assumidos no Memorando de Entendimento sobre as
Condicionalidades de Politica Econémica firmado pelo Governo Portugués com o Fundo
Monetdrio Internacional (FMI) a Comissdo Europeia (CE) e o Banco Central Europeu
(BCE), em 17 de Maio de 2011, contribuindo para a criagdo de condi¢des de
sustentabilidade do Servigo Nacional de Satide e de acesso dos utentes a medicamentos
a custos comportdveis, bem como para o desenvolvimento dos meios alternativos de
composigcdo de litigios.”
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C) Enquadramento legal e constitucional e antecedentes

Sendo o enquadramento legal e constitucional da Proposta de Lei n.2 13/XIl/1.2
suficientemente expendido na Nota Técnica que a respeito do mesmo foi elaborada
pelos competentes servicos da Assembleia da Republica, a 13 de Setembro de 2011,
remete-se para esse documento, que consta em Anexo ao presente Parecer, a

densificagdo do presente capitulo.

Il- OPINIAO DO RELATOR

Ha cerca de uma década, os medicamentos genéricos ndo tinham qualquer expressio no
mercado nacional de medicamentos, dispondo, apenas, de uma quota que ndo
ultrapassava os exiguos 0,2%.

Foi o XV Governo Constitucional que, em 2002, principalmente através do Decreto-Lei n.2
271/2002, de 2 de Dezembro, introduziu, na pratica, a prescricio de medicamentos por
Denominacdo Comum Internacional, assim apostando num vigoroso crescimento da quota
de mercado dos genéricos, a qual, em apenas trés anos, ultrapassou os 7%.

Apesar do crescimento entretanto verificado, a verdade é que a referida quota permanece
muito inferior a verificada noutros paises europeus. Na verdade, segundo dados de 2009,
disponibilizados pela European Generic Medicines Association, a quota dos genéricos, em
embalagens, representa mais de 80% do mercado total, na Polonia, quase 70% na
Alemanha, cerca de 60% no Reino Unido, na Holanda e na Dinamarca.

Ora, é comummente sabido que, para além de facilitar, economicamente, a acessibilidade
dos utentes aos medicamentos, o aumento das vendas de genéricos reflectir-se-3,
certamente, numa redugdo da despesa publica com esses produtos, assim também
contribuindo para o ndo agravamento dos encargos financeiros dos contribuintes
portugueses.

O que acaba de se referir ganha ainda maior acuidade se tivermos presente a grave
situagdo econdmico-financeira em que o Servico Nacional de Saide presentemente se
encontra. Com efeito, ainda a 7 de Setembro de 2011, o Governo, através de Sua
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Exceléncia o Ministro da Saude, teve oportunidade de referir, na Assembleia da Republica,
que a divida do SNS a fornecedores ascender3, este ano, a 3 000 milhées de euros.

Neste contexto, considera o signatario que a Proposta de Lei n.2 13/XIl, ao criar um regime
de composi¢do dos litigios emergentes de direitos de propriedade industrial quando
estejam em causa medicamentos de referéncia e medicamentos genéricos, separando
ainda as QUestées respeitantes a autorizagdo técnica de introdugio do medicamento no
mercado da eventual necessidade de resolver conflitos em matéria de patentes, concorre
para o aumento da quota de medicamentos genéricos no mercado e melhora o acesso dos
cidaddos a esses farmacos, assim reduzindo os encargos financeiros das familias e dos
contribuintes portugueses e conferindo maior sustentabilidade ao Servigo Nacional de
Saude

Importa, ainda, realcar a importancia politica da proposta de lei em apreco, na medida em
que a mesma honra os compromissos internacionais assumidos pelo Estado Portugués no
Memorando de Entendimento sobre as Condicionalidades de Politica Econdmica.

l1- CONCLUSOES

Atentos os considerandos supra expostos, a Comiss3o de Satde conclui o seguinte:
1 -0 Governo tomou a iniciativa de apresentar a Proposta de Lei n.2 13/XI1/1.2.

2 — Esta apresentacdo foi efectuada nos termos da alinea d) do n.2 1 do artigo 197.2
da Constituicdo da Republica Portuguesa e do n.2 1 do artigo 119.2 do Regimento,

reunindo os requisitos formais do artigo 124.2 deste diploma.

3 — De acordo com os respectivos proponentes, a iniciativa em apreco pretende criar
um regime de composicdo dos litigios emergentes de direitos de propriedade
industrial quando estejam em causa medicamentos de referéncia e medicamentos

genéricos.
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4 — Face ao exposto, a Comissdo de Saude é de parecer que a Proposta de Lei n.2

13/Xll/1.2 retne os requisitos constitucionais e regimentais para ser discutida em
q

Plenario.

IV—ANEXOS

Anexa-se, nos termos do artigo 131.2 do Regimento da Assembleia da Republica:

e A Nota Técnica.

Paldcio de S3o Bento, 13 de Setembrp de 2011

O Deputagdo Relator, ' A Presidente da Comissdo,
’/VQ m\/\%\/\iza& wdagmkag

Luis Vales Maria Antdnia Almeida Santos
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Noté; Técnica

Proposta de Lei n.2 13/XII/1.2 (GOV)

Cria um regime de composigao dos litigios emergentes de direitos de propriedade industrial
quando estejam em causa medicamentos de referéncia e medicamentos genéricos,
procedendo a quinta alteragio ao Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, e a segunda
alteracdo ao regime geral das comparticipagbes do Estado no pre¢co dos medicamentos,
aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.2 48-A/2010, de 13 de Maio.

Data de admiss&o: 5 de Setembro de 2011

Comisséo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1.2) e Comisséao
de Saude (9.?) '

indice

l. Analise sucinta dos factos, situagGes e realidades respeitantes a iniciativa

. Apreciagéo da conformidade dos requisitos formais, constitucionais e regimentais e do
cumprimento da lei formulario '

lIl.  Enquadramento legal e doutrinario e antecedentes
IV. Iniciativas legislativas e peticdes pendentes sobre a mesma matéria

V. Consultas e contributos

borada por: Luisa Veiga Siméo e Jodo Amaral (DAC), Ana Paula Bernardo (DAPLEN), Dalila
aulide e Lisgte Gravito (DILP), Luis Correia da Silva e Maria Teresa Félix (BIB)

ta: 13 de Setembro de 2011
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l Anilise sucinta dos factos, situacdes e realidades respeitantes a iniciativa

Baseando-se nos estrangulamentos apontados pelo Relatério do Inquérito da Comisséo

Europeia ao Sector Farmacéutico (2000/2007)", o Governo pretende, com a Proposta de Lei em
andlise, tomar medidas que, ndo deixando de salvaguardar os direitos e interesses envolvidos num
pedido de autorizagéo de introdug&@o no mercado de um medicamento genérico, tornem mais célere
todo o processo e, a final, facilitem a comercializag&o dos referidos genéricos. |

Para tanto, cria, em primeiro lugar, mecanismos que procuram agilizar a resolugdo dos
litigios eventualmente emergentes “de direitos de propriedade industrial quando estejam em causa
medicamentos de referéncia e medicamentos genéricos” (artigo 1.2), submetendo-os a arbitragem
necessaria, institucionalizada ou nao (artigo 2.9)2,

Os termos em que esta decorrers obedecem, para além do estabelecido no regulamento do
centro de arbitragem institucionalizado, no regime geral da arbitragem voluntéria® e no regulamento
eventualmente aprovado pelos arbitros, as regras estabelecidas no artigo 3.2 da presente Proposta
de Lei, de acordo com as quais é de 15 dias (a contar da publicitacéo feita pelo INFARMED da
entrada de requerimento para a introdugdo no mercado de medicamento genérico) o prazo ao dispor
do interessado para invocagéo de direito de propriedade industrial (n.2 1). E ainda de 15 dias o prazo
para dedugé@o de oposigdo por parte do autor do requerimento, sem a qual nédo podera iniciar a
exploragéo industrial ou comercial (n.2 2 do mesmo artigo).

E ainda de salientar o disposto no n.2 5 — de acordo com o qual a audiéncia de produgédo de
prova oral se deve realizar no prazo de 60 dias a contar da apresentagéo de oposicdo — e no n.2 7,
que estabelece efeito meramente devolutivo ao recurso apresentado da deciséo arbitral.

A presente iniciativa propde ainda, e em consequéncia, a alteragdo dos artigos 19.2, 25.2,
179.2 e 188.2 do Decreto-lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, que foi sucessivamente alterado pela Lei
n.2 25/2011, de 16-6 e pelos Decretos-lei ns 182/2009, de 7-8, 64/2010, de 9-6 e 106-A/2010, de 1-
10. Estes artigos referem-se, respectivamente, aos ensaios pré-clinicos e clinicos, as causas de
indeferimento de uma autorizagdo de introdugdo de medicamento no mercado, as razbes que
podem levar o INFARMED a suspender, revogar ou alterar uma autorizagéo ou registo ja concedidos
e ao dever de confidencialidade (artigo 4.2 da PPL). Também procede ao aditamento de dois novos

! Disponivel em http://ec.europa.eu/comnetition/sectors/pharmaceuticals/inguiry/communication pt.pdf.

? Diz-se institucionalizada a arbitragem realizada por “entidades autorizadas pelo Ministério da Justica, através de Centros
de Arbitragem”. Dos 11 actualmente existentes, releva, para este efeito, o centro constituido para resolugio de litigios para
a propriedade industrial.

3 Aprovado pela Lei n.° 31/86, de 29 de Agosto.

Proposta de Lei n.2 13/XII/1.% (GOV)

Comissdo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1.9)
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artigos, o 15.2 A, sobre a publicitagdo do requerimento e 0 23.2 A, sobre o objecto do procedimento
(artigo 5.2 da PPL).

No que respeita ao artigo 19.2 do DL n.2 176/20086, cumpre referir que este esta em vigor com
a redacg&o inicial que contém oito niimeros, tendo sido proposta a alteragdo do n.2 7, mas ndo se
estabelecendo a manutengdo do n.2 8, nem se prevendo a sua revogagédo expressa. Assim, &

importante que esta questéo seja clarificada.

Ja quanto ao Decreto-Lei n.2 48-A/2010, de 13 de Maio, a PPL sugere o aditamento do artigo
2.2 A, com a epigrafe «Ambito de apreciagéo e decisdo», a propdsito da decisdo sobre a inclusio ou
exclusao de medicamento na comparticipagéo (artigo 6.2 da PPL).

Os artigos 7.2, 8.2 e 9.2 da Proposta de Lei reportam-se a regras de formagdo do prego de
venda ao publico de medicamentos, de autorizagdo de pregos do medicamento e a disposi¢oes
transitdrias, sobre a natureza interpretativa da redacgé@o dada a alguns artigos por esta lei, sobre o
prazo para publicitagdo dos elementos previstos no artigo 15.2 A e sobre o prazo de que o
interessado dispde para invocar o seu direito de propriedade industrial.

. Apreciacdo da conformidade dos requisitos formais, constitucionais e regimentais e
do cumprimento da lei formulario

o Conformidade com os requisitos formais, constitucionais e regimentais

A presente iniciativa é apresentada pelo Governo, no ambito do seu poder de iniciativa, em
conformidade com o disposto no n.2 1 do artigo 167.2 e na alinea d) do n.2 1 do artigo 197.2 da
Constituigdo, e no artigo 118.2 do Regimento, com “pedido de prioridade e urgéncia’.

Toma a forma de proposta de lei, nos termos do disposto no n.2 1 do artigo 119.2 do
Regimento, é subscrita pelo Primeiro-Ministro e pelo Ministro Adjunto e dos Assuntos
Parlamentares, e menciona que foi aprovada em Conselho de Ministros, em 1 de Setembro de 2011,
em conformidade com o disposto no n.2 2 do artigo 123.2 do Regimento. Mostra-se redigida sob a
forma de artigos, tem uma designac@o que traduz sinteticamente o seu objecto principal e é
precedida de uma breve exposigao de motivos, cumprindo assim os requisitos formais do n.2 1 e 2
do artigo 124.2 do Regimento. No entanto, nd&o vem acompanhada de quaisquer estudos,
documentos ou pareceres que a tenham fundamentado, nao respeitando assim, caso esses
elementos informativos existam, o previsto pelo n.2 3 do artigo 124.2 do Regimento. Tambem nos
termos do artigo 6.2 do Decreto-Lei n.2 274/2009, de 2 de Outubro “Os actos e diplomas aprovados
pelo Governo cujos projectos tenham sido objecto de consulta directa contém, na parte final do

Proposta de Lei n.2 13/XII/1.2 (GOV)
Comissdo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1.8
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respectivo predmbulo ou da exposicdo de motivos, referéncia as entidades consultadas e ao
cardacter obrigatdrio ou facultativo das mesmas. No caso de propostas de lei, deve ser enviada cépia
a Assembleia da Republica dos pareceres ou contributos resultantes da consulta directa as
entidades cuja consulta seja constitucional ou legalmente obrigatdria e que tenham sido emitidos no
decurso do procedimento legisiativo do Governc”. Porém, mais uma vez, na iniciativa sub judice, o
Governo néo faz qualquer alusé@o a consultas directas que tenha efectuado referindo apenas que as
medidas propostas visam dar cumprimento aos compromissos assumidos no Memorando de
Entendimento sobre as Condicionalidades de Politica Econémica firmado pelo Governo Portugués
com o Fundo Monetério Internacional (FMI) a Comisséo Europeia (CE) e o Banco Central Europeu
(BCE), em 17 de Maio de 2011. Refere, no entanto, que atenta a matéria da iniciativa, devem ser
ouvidas as entidades competentes em sede do processo legislativo a decorrer na Assembleia da
Republica.

A iniciativa deu entrada em 02/09/2011, foi admitida em 05/09/2011 e baixou, na
generalidade, a Comissdo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (13 e a
Comisséao de Salide (9.2), sendo competente a 1.2. O respectivo antncio foi feito na sessao plenaria
de 07/09/2011. A discussdo na generalidade encontra-se agendada para a sess&o plendria de
16/09/2011.

* Verificagdo do cumprimento da lei formulario

A Lei n.? 74/98, de 11 de Novembro, alterada e republicada pela Lei n.2 42/2007, de 24 de
Agosto, habitualmente designada como lei formuldrio, possui um conjunto de normas sobre a
publicagéo, a identificacdo e o formulario dos diplomas que sao relevantes em caso de aprovacgao
das iniciativas legislativas e que importa ter presentes no decurso da especialidade em Comisso e,
em especial, no momento da respectiva redacgao final.

Esta iniciativa pretende alterar o Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto (Estabelece o
regime juridico dos medicamentos de uso humano, transpondo a Directiva n.° 2001/83/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro, que estabelece um cédigo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano, bem como as Directivas n.%s 2002/98/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro, 2003/63/CE, da Comiss&o, 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.2 495/99, de 18 de Novembro), e Decreto-Lei n.2 48-A/2010, de 13 de Maio (Aprova
0 regime geral das comparticipagdes do Estado no preco dos medicamentos, altera as regras a que
obedece a avaliagao prévia de medicamentos para aquisicao pelos hospitais do Servico Nacional de

Proposta de Lei n.9 13/X11/1.2 (GOV)

Comisséo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1.8
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Saude, procedendo & primeira alteragéo ao Decreto-Lei n.2 195/2006, de 3 de Outubro, e modifica o
regime de formagéo do prego dos medicamentos sujeitos a receita médica e dos medicamentos néo
sujeitos a receita médica comparticipados, procedendo & segunda alteragdo ao Decreto-Lei n.2
65/2007, de 14 de Margo). Ora, nos termos do n.? 1 do artigo 6.2 da referida lei: “os diplomas que
alterem outros devem indicar o nimero de ordem da alteragdo introduzida e, caso tenha havido
alteragdes anteriores, identificar aqueles diplomas que procederam a essas alteragbes, ainda que
incidam sobre outras normas’.

Através da base Digesto (Presidéncia do Conselho de Ministros) verificou-se que o Decreto-
Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, sofreu até a presente data, as seguintes vicissitudes:

- Foi rectificado pela Declaracéo de rectificagéo n.® 73/2006, de 24 de Outubro:

- Foram alterados os seus artigos 81.¢, 83.%, 847, 86°, 90° e 919, e revogadas as alineas c)e
d)jdon®2eosn% 3a5doart. 812, 0 ar. 822, as alineas. @) e ) do n? 2, as alineas. a) a ¢), f) e g)
don®3eosn%5a7doart 83° e a alinea a)don®1eon?5doart. 91° pelo Decreto-Lei n.2
182/2009, de 7 de Agosto;

- Foi alterada a parte 1V do seu anexo | pelo Decreto-Lei n.2 64/2010, de 9 de Junho; e
- Foi alterado o artigo 105.2 pelo Decreto-Lei n.2 106-A/2010, de 1 de Outubro, e,
posteriormente, pela Lei n.2 25/2011, de 16 de Junho.

Por sua vez, os artigos 4.2, 5.2, 8.2, 11.2,13.2, 142,172, 18,2, 19.2, 232, 252 272 ¢ 30.2 do
regime geral das comparticipagdes do Estado, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.2 48-A/2010, de
13 de Maio, foram alterados pelo Decreto-Lei n.2 106-A/2010, de 1 de Outubro.

Nestes termos, em caso de aprovacéo, esta iniciativa constituira, efectivamente, a quinta
alteragdo ao Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, e a segunda alteragdo ao regime geral das
comparticipagdes do Estado, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.2 48-A/2010, de 13 de Maio, pelo
que, o titulo constante da proposta de lei fazendo ja esta referéncia e traduzindo sinteticamente o
seu objecto esta em conformidade com o disposto no n.2 1 do artigo 6.2 € no n.2 2 do artigo 7.2 da
referida lei formulario.

Cumpre referir ainda que, nos termos da alinea a) do n.? 3 do artigo 6.2 da mesma lei, deve
'proceder-se a republicagdo integral dos diplomas sempre que existam mais de trés alteragdes ao
acto legislativo em vigor mas apenas quando os diplomas em causa revistam a forma de lei, pelo
que n&o sera aplicavel no caso presente.

Proposta de Lei n.2 13/XII/1.2 (GOV)
Comissao de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1.9)
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Da presente iniciativa ndo consta uma disposi¢éo que fixe a data da sua entrada em vigor.
Pelo que sera aplicavel o n.2 2 do artigo 2.2 da lei formulario, que prevé que em caso de falta de

fixagao do dia os diplomas entram em vigor no 5.2 dia apds a publicagéo.

Cumpre ainda salientar que, em sede de disposi¢des transitérias (artigo 9.2 da presente
iniciativa), se prevé que a redacgdo dada pela presente lei aos artigos 19.2, 25.2 e 179.2 do Decreto-
Lei n.? 176/2006, de 30 de Agosto, bem como o artigo 2.%-A aditado ao regime geral das
comparticipagbes do Estado no prego dos medicamentos e o disposto no artigo 8.2 (Autorizagéo de
precos do medicamento) tem natureza interpretativa. Segundo a doutrina, ha que distinguir duas
categorias de leis inferpretativas: as que o sao por determinagéo do legislador e as que 0 sao pela
éua prépria natureza. “E de sua natureza interpretativa a lei que, sobre um ponto em que a regra de
direito € incerta ou controvertida, vem consagrar uma solug@o que a jurisprudéncia, por si s6,
poderia ter adoptado”. Ponto é que a lei nova interpretativa consagre, “se néo a corrente dominante,
pelo menos, uma corrente forte de interpretacéo relativa ao direito anterior™,

. Enquadramento legal e doutrinario e antecedentes

e Enquadramento legal nacional e antecedentes

. Enquadramento legal nacional e antecedentes
A presente proposta de lei, com o objecto de criar um regime de composi¢do dos litigios
emergentes de direitos de propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos de

referéncia e medicamentos genéricos, procede a modificagdo dos artigos 19.2, 25.2, 179.2 e 188.2 do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, relativo ao regime juridico dos medicamentos de uso

humano. Sofreu as alteragdes introduzidas pela Declaracdo de Rectificacdo n.2 73/2006, de 26 de
Qutubro, pelos Decretos-Leis n°s 182/2009, de 7 de Agosto, 64/2010. de 9 de Junho, 106-A/2010,
de 1 de Outubro e pela Lei n.2 25/2011. de 16 de Junho.

O regime geral das comparticipagéeé do Estado no prego dos medicamentos é, igualmente,
objecto de modificagdo, através da inclusdo do artigo 2.2-A ao Decreto-Lei n.2 48-A/2010. de 13 de

Maio, na redacgéo dada pelo Decreto-Leij n.2 106-A/2010, de 1 de Outubro.

O INFARMED ¢ a autoridade competente do Ministério da Satlde, com atribuicbes nos

dominios da avaliagao, autorizagdo, disciplina, inspecgdo e controlo de produgéo, distribuigéo,

* Citagdo in Assento 2/82, do STJ de 18 de Junho
Proposta de Lei n.2 13/Xil/1.2 (GOV)
Comissio de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias 1.3
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comercializagéo e utilizagdo de medicamentos de uso humano, incluindo os medicamentos a base
de plantas e homeopaticos, e de produtos de satde (que incluem produtos cosméticos e de higiene
corporal, dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in vitro).

Ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) compete a atribuicdo e proteccdo de

direitos de propriedade industrial, a nivel interno e externo, a difusédo da informagéo técnica e
cientifica patenteada e a promogdo da utilizagdo do sistema de propriedade industrial em
conformidades com as normas constantes do Cddigo da Propriedade Industrial.

O medicamento para ser comercializado, precisa de obter a respectiva autorizagdo de
introdugc&o no mercado (AIM), concedida pelo INFARMED. O acesso ao mercado pode colidir com
particularidades da legislagéo que regula a propriedade industrial nacional, mais especificamente o
direito de patente de produto.

O Cddigo da Proorledade Industrial, no seu artigo 51.2 define o objecto para a obtengdo de

patentes para quaisquer invengbes -de produtos ou processos em todos os domlnlos da tecnologia.
Ainda que a al. b) do artigo 102.2 do Cédigo estabeleca que os direitos conferidos pela

patente nao abrangem a preparagdo de medicamentos feita no momento e para casos individuais,
mediante receita médica nos laboratérios de farmdcia, nem os actos relativos aos medicamentos
assim preparados, os artigos 115.2, 115.2-A e 116.2 especificam os critérios de certificagdo

complementar de protecgao para medicamentos e produtos fitofarmacéuticos.

Segundo a proposta de lei, a instituicdo de um mecanismo alternativo de composicdo dos
litigios emergentes da invocagdo de direitos de propriedade industrial relacionados com
medicamentos de referéncia e medicamentos genéricos, sujeitos a arbitragem necessaria, néo
prejudica o recurso a arbitragem voluntaria.

Quanto a requisigdo de informagéo sensivel relativa a pedido de autorizagéo ou registo, de
introdugéo no mercado de um medicamento de uso humano, a iniciativa legislativa remete para as

regras constantes dos artigos 61.2 a 64.2 Cédigo do Procedimento Administrativo, respeitantes ao
direito & informagéo.

Por dltimo, mencione-se que, o Governo, na prossecugdo dos objectivos sobre a salde,
definidos no Memorando de Entendimento sobre as Condicionalidades de Politica Econémica,

negociado com Comissdo Europeia, Banco de Portugal e Fundo Monetério Internacional,
comprometeu-se a:

Proposta de Lei n.2 13/XII/1.2 (GOV)
ComissZio de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1.9)
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* - Aumentar a eficiéncia e a eficdcia do sistema nacional de saude, induzindo uma utilizacdo
mais racional dos servicos e controlo de despesas; gerar poupangas adicionais na drea dos
medicamentos para reduzir a despesa publica com medicamentos para 1,25% do PIB até final de
2012 e para cerca de 1% do PIB em 2013 (em linha com a média da UE); gerar poupancgas
adicionais nos custos operacionais dos hospitais.

- - 3.53, Elaborar um plano estratégico para o sector da salide, no contexto de, e consistente
com, o enquadramento orcamental de médio prazo. [T4-2011]

Defini¢4o de pregos e comparticipagdo de medicamentos.

* - 3.54. Estabelecer o prego méximo do primeiro generico introduzido no mercado em 60%
do prego do medicamento de marca com uma substancia activa similar. [T3-2011]

* - 3.55. Rever o sistema actual de precos de referéncia baseado em pregos internacionais,
alterando os paises de referéncia para 0s trés paises da UE com os niveis de pregos mais baixos ou
para paises com niveis comparédveis em termos de PIB per capita. [T4-2011]

Prescricdo e monitorizagdo da prescric3o.

* - 3.56. Tornar obrigatdria a prescrigdo electrénica de medicamentos e meios de diagndstico,
abrangidos por sistemas de comparticipaggo publica, para todos os médicos tanto no sector publico
como no sector privado. [T3-2011]

* - 3.57. Melhorar o sistema de monitorizagdo da prescricdo de medicamentos e meios de
diagnéstico e pér em pratica uma avaliagdo sistemdtica de cada médico em termos de volume e
valor, em comparagdo com normas de orientagdo de prescrigdo e de outros profissionais da drea de
especializagdo (peers). Serd prestada periodicamente informagéo a cada médico sobre o processo
(por trimestre, por exemplo), em particular sobre a prescrigdo dos medicamentos mais caros e mais
usados, com inicio no T4-2011. A avaliagdo serd efectuada através de uma unidade especifica do
Ministério da Satide tal como o Centro de Conferéncia de Facturas. Sangées e penalizagbes serdo
previstas e aplicadas no segquimento da avaliagdo. [T3-2011]

* - 3.58. Incentivar os médicos, a todos os niveis do sistema, tanto publico como privado, a
prescrever genéricos e os medicamentos de marca que sejam menos dispendiosos. [T3-2011 ]

* - 3.59. Estabelecer regras claras de prescricdo de medicamentos e de meios
complementares de diagndstico e terapéutica (orientacées de prescrigdo para os médicos),
baseadas nas orientagées internacionais de prescrigdo. [T4-2011]

* - 3.60. Remover todas as barreiras a entrada de genéricos, especialmente através da
reducdo de barreiras administrativas//egais, com vista a acelerar a comparticipacdo de genéricos.
[T4-2011]

Proposta de Lei n.2 13/XII/1.2 (GOoV)
Comisséo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1.8
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* Enquadramento doutrinario/bibliografico

Bibliografia especifica

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

Resumo: Este artigo énalisa algumas questdes que se vém colocando recentemente no
dominio do direito da propriedade industrial.

Por um lado, é importanté reflectir sobre a natureza e pressupostos das providéncias
cautelares que visdo garantir o respeito pelos direitos de propriedade industrial recentemente
introduzidos no direito nacional resultantes da transposicao da Directiva 2004/48/CE de 29/4/2004,
sendo esta a problematica tratada na primeira parte do artigo. Por outro lado, é preciso compreender
as consequéncias praticas resultantes do recurso aos tribunais administrativos, por parte dos
titulares de patentes de medicamentos, como modo de obstar & entrada de medicamentos genéricos
no mercado, e até que ponto é que o uso do processo administrativo leva ao prolongar do monopdélio
concedido pela patente. Esta questdo é analisada na segunda parte do artigo.

* Enquadramento do tema no plano da Unigo Europeia

O Decreto-Lei n.2 176/2006 de 2006-08-30, que estabelece o regime juridico dos
medicamentos de uso humano, transpée para a ordem juridica interna a Directiva 2001/83/CE® do

Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001; com as alteragbes introduzidas
pelas Directivas 2002/98/CE, 2003/63/CE, 2004/24/CE e 2004/27/CE, que estabelece um codigo
comunitario que retine num acto lnico o conjunto das disposicbes existentes em matéria de
comercializaggo, fabrico, rotulagem, classificagéo, distribuicdo e publicidade dos medicamentos para
uso humano.

Esta Directiva regulamenta a introdugdo no mercado dos medicamentos para uso humano,
incluindo os medicamentos genéricos, estabelecendo, nomeadamente, um conjunto de regras a
aplicar em matéria de autorizacéo de introdugé@o no mercado deste medicamentos, bem como a sua
renovagdo e prevendo 0s casos em que a autorizagéo de introdugdo no mercado pode ser
suspensa, revogada, retirada ou alterada.

Saliente-se que, de acordo com o artigo 10.2 da Directiva os medicamentos genéricos,
autorizados nos termos nela estipulados, s6 podem ser comercializados 10 anos apéds a autor/izagéo
inicial do medicamento de referéncia, sendo este periodo alargado a um maximo de onze anos no

¥ Versao consolidada na sequéncia das sucessivas alteragdes ao texto original ocorridas até Setembro de 2009
Proposta de Lei n.2 13/XIl/1.2 (GOV)
Comisséo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1.8)
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caso de autorizagéo para indicagdes terapéuticas novas, e que a recusa da autorizagdo de
introdugcdo no mercado sé pode ocorrer com fundamento nas razdes eépecificadas na Directiva,
designadamente as previstas nos artigos 117.2 e 118.2, de acordo com o artigo 126.2 da Directiva.

Cumpre igualmente referir, tendo em conta os aspectos destacados na exposicdo de motivos
da presente iniciativa legislativa, que as questdes suscitadas pelo impacto a diversos niveis da
introdug@o no mercado de medicamentos genéricos tém sido objecto de andlise no Ambito do debate
em curso na Uniéo Europeia sobre a politica para o sector farmacéutico.® ‘

Com efeito, dada a existéncia de certos indicios que apontavam para a eventual existéncia
de praticas anticoncorrenciais no sector farmacéutico, a Comissao Europeia, com vista a melhorar a
concorréncia e o acesso ao mercado de produtos farmacéuticos, langou em Janeiro de 2008, um
inquérito’ a este sector, que “visava nomeadamente examinar as razbes subjacentes aos atrasos
registados na entrada de medicamentos genéricos no mercado e ao aparente declinio na inovagéo,
conforme medido pelo nimero de novos medicamentos langados no mercado”.

O inquérito referente ao periodo de 2000 a 2007 incidiu, em particular, nas praticas
comerciais dos agentes de mercado - relagdo concorrencial entre as empresas de medicamentos
originais, entre si, e com as empresas de genéricos - que afectam a entrada no mercado de
medicamentos inovadores ou genéricos concorrentes, tendo igualmente examinado, em termos
gerais, os aspectos relacionados com o quadro regulamentar aplicavel ao sector farmacéutico, a sua
aplicagédo e as alegadas deficiéncias assinaladas pelas partes interessadas. Neste contexto, o
inqueérito centrou-se na legislagdo que rege as patentes, nas autorizagdes de introdugdo no
mercado, bem como na fixagdo dos pregos e dos regimes de reembolso. “

Na Comunicagéo relativa a sintese do relatério sobre os resultados deste inquérito,
apresentado em 8 de Julho de 2009, a Comissdo confirma a existéncia de lacunas a nivel da
concorréncia no sector farmacéutico que afectam a introdugdo dos genéricos no rhercado,
“indicando as conclusdes que as empresas de medicamentos originais recorrem a uma série de
instrumentos para prolongar a vida comercial dos seus medicamentos”, dando origem a atrasos ou
bloqueios & entrada no mercado de empresas de medicamentos genérico.

O relatorio refere o facto do sector farmacéutico ser um dos principais utilizadores do sistema
de patentes, e indica como principais aspectos problematicos da concorréncia entre empresas de
medicamentos originais e genéricos, as alteragdes as estratégias de registo de patentes por parte
das empresas de medicamentos originais, como por exemplo o pedido de muiltiplas patentes para o

s Veja-se a Comunicacdo da Comiss&o: “Medicamentos seguros, inovadores e acessiveis: uma nova visdo para o sector
farmacéutico” (COM/2008/666)

Informacéo detalhada sobre o inquérito ao sector farmacéutico disponivel no enderego
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html

Proposta de Lei n.2 13/XIl/1.2 (GOV)
Comisséo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1.2)
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mesmo medicamento e pedidos de registo de “patentes fraccionadas”, sobretudo perante o IEP, o
elevado nimero de litigios e processos judiciais relacionados com patentes, os pedidos de adopcéo
de medidas cautelares, a duragdo dos procedimentos de oposigdo e recurso, a conclusdo de
acordos de resolugdo de litigios e outros tipos de acordos sobre patente, que limitam a entrada no
mercado de genéricos, bem como as intervéngées junto das autoridades nacionais responséveis
pela autorizagéo de introdugéo no mercado e/ou pela fixacéo de pregos e do regime de reembolso,
quando as empresas de medicamentos genéricos solicitaram as autorizagdes regulamentares®.

Como principais consequéncias desta situagdo o relatério sublinha que estas praticas, para
além reduzirem os incentivos & necessaria inovag@o no sector, resultam em importantes custos
adicionais para os orcamentos publicos da saude, afectando pacientes e contribuintes, ja que a
entrada de medicamentos genéricos no mercado conduz a uma diminui¢do importante dos precos
dos medicamentos e que a sua entrada tardia implica a ndo realizagdo de economias muito
substanciais a nivel dos sistemas de satide.

Em resposta as conclusdes apuradas a Comissio propde-se seguir uma estratégia de accio,
baseada no essencial nos aspectos seguintes:

o Sujeitar o sector farmacéutico a uma maior vigilancia ao abrigo das regras de direito
da concorréncia consignadas no Tratado e dar inicio a processos especificos, relativamente as
empresas suspeitas de infringirem as regras da concorréncia no intuito de atrasar a entrada de
genéricos no mercado;

. Adoptar um conjunto de medidas a nivel do quadro regulamentar que se prendem
com o direito de patentes, nomeadamente a instituicdo de uma patente comunitaria® e de um sistema
unificado para a resolugdo de litigios em matéria de patentes na Europa, reduzindo a carga
administrativa e a inseguranca para as empresas, bem como com a racionalizagéo do processo de
autorizagéo de introdug¢éo no mercado.

Relativamente .a este dltimo aspecto a Comissédo, salienta que “os procedimentos de
autorizagdo de entrada no mercado sdo procedimentos bilaterais entre o requerente e a
administragao” e recorda que “a legislagdo comunitéria nesta area nao prevé a apresentacdo de
observagbes por parte de terceiros'® e, menos ainda, de intervengdes formais durante a avaliagao
de um pedido de autorizagdo de entrada no mercado. Assim apela aos organismos de autorizacao

8 Cfr. Ponto 3.2.1 ""Estratégias de registo de patentes” pag.11 e 3.2.2. Contactos e litigios em matéria de patentes, pag 11 e
12 do Relatério

% Aeste propgsito veja-se a Comunicacéo da Comissio (COM/2007/165) e a Proposta de regulamento que executa uma
s:ooperagéo reforcada no dominio da criagéo da proteccéo de patente unitaria (COM/201 1/215)

Veja-se a este propdsito a Posigdo Comum (CE) n.2 61/2003, de 29 de Setembro de 2003, adoptada pelo Conselho,
tendo em vista a adopg&o da Directiva 2004/27/CE que altera a Directiva 2001/83/CE, e que veio a introduzir profundas
alteragbes ao quadro regulamentar do sector farmacéutico, facilitando nomeadamente a entrada no mercado de
medicamentos genéricos. Texto disponivel em
http://eur-Iex.eurona.eu/LeeriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:52003AG0061 PT:HTML

Proposta de Lei n.2 13/XII/1.2 (GOV)
Comisséo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1 2)
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de entrada no mercado para que garantam que as observagbes de terceiros que nao possam ser
excluidas sejam bem documentadas, assegurem a sua transparéncia em relagéo ao requerente e
envidem todos os esforgos necessérios para que as observagdes nao se traduzam forcosamente em
atrasos para os requerentes™'".

o Melhorar a fixagao de precos e os sistemas de reembolso e desenvolver um quadro
que favorega a concorréncia com vista a generalizagéo dos produtos genéricos.

Neste contexto a Comissdo exorta igualmente os Estados-Membros, entre outras
recomendagdes, a “assegurar a néo apresentagdo de pedidos por terceiros e, em todo o caso, a
assegurar que tal ndo se traduza em atrasos a nivel da aprovagéo dos genéricos”, a acelerar de
forma significativa os procedimentos de aprovacéo de medicamentos genéricos e a introduzir
legislag&o destinada a promover a utilizagédo generalizada de medicamentos genéricos'?.

Saliente-se que, na sequéncia dos exercicios de controlo de funcionamento dos mercados no
sector farmacéutico, relativamente aos acordos de resolugdo de litigios entre empresas de
medicamentos originais e de genéricos no que respeita a patentes, a Comisséo, no relatdrio
apresentado em Julho de 2011, congratula-se pela diminuigdo no sector farmacéutico do ndmero de
acordos de patentes problematicos, em termos das regras de concorréncia'®.

No que se refere a questéo da fixagdo dos precos e do regime de reembolso™ cumpre referir
que na Comunicacdo da Comisséo'®, relativa a uma nova visdo para o sector farmacéutico, se faz

referéncia a necessidade de ser reforcada a aplicagéo da Directiva 89/105/CEE'® do Conselho de 21

de Dezembro de 1988, para permitir uma verdadeira transparéncia e uma maior celeridade das
decisGes relativas aos precos e reembolso.

Nos termos desta directiva, e sendo a fixagdo dos pregos e as modalidades de reembolso
dos medicamentos da competéncia das autoridades dos Estados-Membros, estes devem assegurar
a concordancia com os requisitos nela consignados quando legislam nestes dominios, relativamente
aos casos em que a colocagdo no mercado de uma especialidade farmacéutica sé seja permitida
apds aprovagao do prego respectivo pelas autoridades nacionais.

" cr. Comunicagéo da Comisséo relativa a sintese do relatério pag. 26 e 31
12 Cfr. Documento de imprensa da Comisséo de 8 de Julho de 2009 (IP/09/1098) disponivel em
hitp://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/09/1 098&format=PDF&aged=1&language=PT&quil anguage=
en
B Informag&o detalhada disponivel na pagina “Pharmaceuticals - Sector Inquiry: Monitoring of patent settiements”
httg://ec.euroga.eu/comQetition/sectors/gharmaceuticals/ingui[y/index.html
" Informagéo detalhada sobre pregos e reembolso de medicamentos disponivel em
http:/ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/competitiveness/pricin -reimbursement/index_en.htm
Comunicagdo da Comissdo: “Medicamentos seguros, inovadores e acessiveis: uma nova visdo para o sector
farmacéutico” (COM/2008/666)

Directiva 89/105/CEE do Conselho de 21 de Dezembro de 1988, relativa & transparéncia das medidas que
regulamentam a formag&o do prego das especialidades farmacéuticas para uso humano e a sua inclusdo nos sistemas
nacionais de seguro de satde. ‘

Proposta de Lei n.2 13/Xii/1.2 (GOV)
Comissao de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias 1®
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No relatério de sintese sobre o inquérito ao sector farmacéutico atrés citado a Comisséo,
entre outras recomendagdes relativas a fixagdo dos precos e do regime de reembolso'’, convida os
Estados-Membros

o a considerar (a introdugdo de) disposicdes relativas a fixagdo automatica/imediata dos
precos e do regime de reembolso dos produtos genéricos, sempre que o medicamento original
correspondente beneficiar ja do mesmo estatuto:

o a nao aceitar observagbes de terceiros em que sejam levantadas questdes
relacionadas com as patentes, a bioequivaléncia ou a seguranca;

. a considerar, na medida em que ainda n3o o tenham feito, politicas destinadas a
facilitar a utilizagéo rapida e generalizada de genéricos e/ou a concorréncia por parte dos produtos
genéricos”, indicando a este respeito um conjunto de mecanismos nacionais susceptiveis de
promover a concorréncia no sector farmacéutico, nomeadamente no sector dos genéricos'®,

Saliente-se também que estas questbes foram objecto de andlise no quadro do Férum
Farmacéutico™, que adoptou um certo nimero de recomendacdes e principios comuns que deverdo
servir de base para as futuras politicas nacionais em matéria de precos e reembolso.

Cumpre por (ltimo referir que dada a necessidade de modernizagdo da regulamentagdo
europeia neste dominio, atendendo a evolugdo do mercado farmacéutico e das politicas nacionais
de controlo publico sobre os gastos com medicamentos, bem como a complexidade dos sistemas
actuais de pregos e medidas de reembolso, a Comissdo langou em 28 de Margo de 2011 uma
consulta publica sobre a eventual revisdo da Directiva 89/105/CEE do Conselho de 21 de Dezembro
de 1988. o

¢ Enquadramento internacional
Paises europeus

Legislacdo de Paises da Unido Europeia

A legislagdo comparada é apresentada para os seguintes paises da Unié&o Europeia: Franca
e Reino Unido.
FRANCA

"Cfr. Ponto 4.4 “Melhorar a fixagéo de pregos e os sistemas de reembolso e desenvolver um quadro que favorega a
%)ncorréncia com vista & generalizagéo dos produtos genéricos” pag.28 do Relatério

Cir. Pag.19 do Relatério.
19 High Level Pharmaceutical Forum on Pricing and Reimbursement “Guiding principles for good practices implementing a
pricing and reimbursement policy” e “Final Conclusions and Recommendations of the High Level Pharmaceutical Forum”
(2005-2008) http://ec.europa.eu/pharmaforum/docs/pricing principles en.pdf

Proposta de Lei n.2 13/XIl/1.2 (GOV)
Comissdo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1 2)
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A definicdo de medicamento ou especialidade farmacéutica consta dos artigos L. 5111-1 e

seguintés do Cédigo de Saude Publica.

A Lei 98-535, de 1 Julho de 1998, actualizada, relativa ao reforgo da vigilancia sanitaria e do

controlo da seguranga sanitaria dos produtos de uso humano, institui a Agéncia francesa da
seguranca sanitaria e dos produtos de saude (AFSSPS). A Agéncia responde pela seguranca

sanitaria dos medicamentos e, mais amplamente, pela seguranca dos produtos de satde. Tem por
missao, entre outras, proceder a avaliagdo dos beneficios e riscos ligados a utilizacdo destes

produtos de satide.

Com a Decis&@o de 13 Janeiro de 2011, a AFSSPS integra num Unico documento as boas

praticas de fabrico e comercializagdo dos medicamentos, em consondncia com as normas internas
constantes do Cédigo de Saude e as normas da Unido Europeia.

Para que um medicamento possa ser comercializado com qualidade, seguranca e eficacia,
tera de ser acompanhado de uma Autorisation de Mise sur le Marché (AMM), concedida pela

AFSSPS, entidade competente para a emitir.

Ao Comité Econdémico dos produtos de Saude (CEPS), nos termos do artigo L162-17-3 do
Codigo da Segurancga Social, cabe colaborar na elaboragéo da politica econémica do medicamento
em conformidade com a lei do financiamento da seguranca social.

Segundo a Decisdo n.2 5-D-72, de 20 Dezembro de 2005 do Conselho da Concorréncia, o

prego dos medicamentos praticados em Franga seguem a média dos paises europeus. O prego de
mercado € fixado por regulamentagdo prdpria. Os medicamentos disponiveis nas farmacias ndo
reflectem os precos do mercado, mas um prego fixado tendo em conta o consumo nacional e a
compatibilidade com equilibrio orgamental do sistema nacional da seguranga social.

Nos termos dos artigos L. 5124-11 e R.5124-2 do Cédigo de Saude Publica, a actividade de
exportagao do medicamento, depende de um regime de autorizagdo administrativa e de uma

regulamentacao restrita que prevé, nomeadamente, uma lista limitada de tipos de operadores que
podem exportar, assim como lista limitada de destinatarios das exportagdes.

O acto de exportagdo depende do processo de atribuigdo de licencas temporarias
concedidas pelo director da Agéncia francesa da seguranga sanitaria e dos produtos de saude
(AFSSPS) conforme os artigos R. 5142-16 e sequintes do Cédigo.

Proposta de Lei n.2 13/X1l/1.2 (GOV)
Comisséo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1.2)
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Por ultimo, refira-se que a LEEM é a organizacgéo profissional que retline e representa as
empresas farmacéuticas que opéram em Franga. Promove acgbes colectivas de qualidade,
progresso e valorizagéo da industria. As empresas que fazem investigacdo nesta area investem em
longos e dispendiosos programas cientificos que contam com a protecgao do direito de propriedade

intelectual, elemento fundamental para o desenvolvimento da inovagao

De acordo com a informagéo disponivel no portal daquela organizagdo, para as empresas do
medicamento a patente e a marca do medicamento sdo as duas principais categorias de titulos de
propriedade intelectual. A patente confere ao seu titular uma exclusividade de mercado temporaria
em troca da publicagdo da inovagdo. A marca é definida pelo Cédigo da Propriedade Intelectual, no
seu artigo L. 711-1, como um “sinal susceptivel de representagéb grafica que serve para distinguir

~ 0s produtos ou servigos de qualquer pessoa singular ou colectiva”.

REINO UNIDO

De acordo com o disposto no artigo 8.2 do Anexo 2 do Regulamento The Medicines for

Human Use (Marketing Authorisations Etc.) Regulations 1994, em caso de desacordo com uma

deciséo proferida pela autoridade reguladora, os candidatos a concessdo de autorizagdo de
introdu¢@o no mercado ou os titulares de autorizagao de introdugdo no mercado podem solicitar a
sua audigdo no procedimento por escrito ou oralmente pela entidade que proferiu a deciséo.

Se ainda assim for proferida decisdo que ndo considere satisfatéria, pode o reclamante
solicitar uma aprecia¢do independente do seu caso, nos termos dos artigos 21.2 e 27.2 do Medicines
Act de 1968. Nestas situagGes, os litigios emergentes da regulagéo exercida séo dirimidos por uma
pessoa designada (person appointed) caso a caso para o efeito. Estas individualidades sao
escolhidas de entre um painel permanente de pessoas qualificadas do ponto de vista do
conhecimento do Direito aplicavel e com experiéncia na condugdo de audiéncias.de tribunal e
similares, que é independente em relagéo a industria farmacéutica e a autoridade reguladora e tem
poderes para rever as decisdes da autoridade reguladora. O relatério de actividades deste painel
(designado por Regulation of Medicines Review Panel) para o biénio 2009-2010 pode ser consultado
na seguinte ligacéo. |

O recurso a este painel esta sujeito ao pagamento de uma taxa de 10 000 libras esterlinas, a
suportar pelo recorrente.

No que concerne aos pregos dos medicamentos genéricos, vigora no Reino Unido um
sistema de controlo de pregos por acordo voluntdrio entre o Ministério da_Saude e a industria

Proposta de Lei n.2 13/XI1i/1.2 (GOV)
Comisséo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias (1.2)
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farmacéutica. Este acordo, firmado ao abrigo do artigo 261.2 da Lei do Servico Nacional de Saide,

devera vigorar pelo menos até ao final de 2012.

Iv. Iniciativas legislativas e peticées pendentes sobre a mesma matéria

Efectuada uma pesquisa & base de dados do processo legislativo e da actividade
parlamentar (PLC), verificou-se que, neste momento, existem pendentes as seguintes iniciativas
versando sobre matéria conexa:

- Projecto_de Lei n.2 19/XIl/1.2 (BE) - Alargamento do regime especial de

comparticipacéo do estado no preco dos medicamentos a todos os beneficiarios com baixo
réndimento, iniciativa admitida em 21/07/2011, e que altera também o Decreto-Lei n.2 48-A/2010, de
13 de Maio;

- Projecto de Lei n.2 30/Xll/12 (BE) -Clarificagdo das situagdes em que uma

autorizagéo de um medicamento para uso humano pode ser indeferida, suspensa, revogada ou
alterada, iniciativa admitida em 02/08/2011, e que altera também o Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30
de Agosto;

- Projecto de Lei n.? 54/XIl/1.2 (BE) - Estabelece a obrigatoriedade de prescrigdo por
denominagdo comum internacional (DCI), iniciativa admitida em 08/09/2011, e que altera também o
Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto; 1

- Projecto de' Lei n.2 55/XII/1.2 (BE) - Estabelece a obrigatoriedade da dispensa do

medicamento mais barato dentro do mesmo grupo homogeéneo, salvo em situagdes excepcionais ou
quando a opgéo do utente seja por outro medicamento, iniciativa admitida em 08/09/2011 e que
altera também o Decreto-Lei n.2 48-A/2010, de 13 de Maio.

Todas as iniciativas acima referidas baixaram a Comissdo de Satde (9.2) e aguardam
parecer. ‘

O Projecto de Lei n.2 30/XIl (BE) encontra-se também agendado, para a sess&o plenaria de
16/09/2011, por arrastamento®.

No que diz respeito a peticdes sobre matéria ‘conexa, encontra-se também pendente, na
Comissao de Saude (9.2), a Peticdo n.2 13/XI1l/18, de Jodo Miguel Fernandes Rebelo, que pretende

alteragéo & actual legislagéo no que se refere a prescricédo de medicamentos genéricos, admitida em
04/08/2011.

? Conf. Stimula da Conferéncia de Lideres n° 8.

Proposta de Lei n.2 13/XIl/1.2 (GOV)
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V.  Consultas e contributos

e Consultas obrig'atérias
Nos termos do disposto nos respectivos estatutos (Leis n.*® 21/85, de 30 de Julho, 60/98, de
27 de Agosto e a Lei n.2 15/2005, de 26 de Janeiro), deve ser promovida a consulta do Conselho
Superior da Magistratura, do Conselho Superior do Ministério Publico e da Ordem dos Advogados.

e Consultas facultativas v

Podera ainda ser promovida pela 1.2 Comissdo a audicdo da Associagdo Portuguesa de
Arbitragem, que tem como objecto fomentar a arbitragem voluntaria, interna e internacional, como
método de resolugéo jurisdicional de litigios, podendo a 9.2 Comissao ouvir o INFARMED, entidade
competente na area do medicamento.

Sendo competentes a 1.2 e a 9.2 Comissées, sugere-se que, sendo oportuno, as audu;oes sejam
realizadas com a participagdo de Deputados de ambas as comissdes.

Proposta de Lei n.2 13/Xli/1.2 ‘(GOV)
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