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Regime Sancionatorio Atual

Os limites das coimas aplicaveis no ambito das
atividades exercidas pelo Infarmed, [.P. sao o0s
previstos no Regime Geral das Contraordenacoes
(Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de outubro, e alterado pelos Decretos-Leis n.°s 356/89, de

17 de outubro, 244/95, de 14 de setembro, e 323/2001, de 17 de dezembro, e pela Lei
n.° 109/2001, de 24 de dezembro)
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Novo Paradigma

\ ~ Objetivos

’ As coimas a aplicar sao aumentadas, graduadas
em funcao da gravidade da infracao — muito
graves, graves e leves — e variam em funcao do
volume de negocios da entidade infratora, ainda

~que sujeita a limites minimos e maximos
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Novo Paradigma

Critérios

 Volume de Negdcios

* Critério de Graduacao da Medida da Coima

B st

"




g
Critério do Volume de Negdcios

, Volume de Negdcios

Soma dos valores de vendas e de prestacoes de
servicos efetuadas pelo agente no ano anterior ao
’ da pratica da contraordenacéo, declarados para
~ efeitos de IRS ou de IRC, consoante se trate de
pessoa singular ou coletiva
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Critério do Volume de Negdcios

M No caso de pessoa coletiva isenta de IRC (artigo

9.2 e seguintes do CIRC), considera-se volume de

negocios a soma dos valores de vendas e de

| prestacoes de servicos efetuadas pelo agente no

~exercicio  anterior ao da pratica da
contraordenacao, refletido nas respetivas contas.
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"Critérios de Graduagéo da Medida da Coima

 Gravidade da infracao para a manutencao de
uma concorréncia efetiva no mercado nacional;

« Vantagens de que haja beneficiado a entidade
Infratora em consequéncia da infracao;

« Carater reiterado ou ocasional da infracao,




" Critérios de Graduacéo da Medida da Coima

’ « Colaboracao prestada ao INFARMED, I.P., até
| ao termo do procedimento contraordenacional,

’ « Comportamento do infrator na eliminacao ou
| minimizacao dos efeitos da infracao.
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Diplomas legais a alterar

v

1. O Estatuto do Medicamento aprovado pelo Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto, na redacao atual,

2. O regime geral das comparticipacdbes do Estado no preco dos
medicamentos aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010,
de 13 de maio, na redacao atual,

3. O regime juridico das farméacias de oficina aprovado pelo Decreto-
Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, na sua redacao atual,

4. O regime juridico dos locais de venda de medicamentos n&o
sujeitos a receita médica aprovado pelo Decreto-Lei n.° 134/2005,
de 16 de agosto, na redacao atual,
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Diplomas legais a alterar

k - 5. O regime juridico dos produtos cosméticos e de higiene corporal
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro, na
redacao atual,

| 6. O regime juridico dos dispositivos médicos aprovado pelo Decreto-
Lei n.° 145/2009, de 17 de junho;

| 7. O regime juridico dos dispositivos médicos para diagnaostico in vitro
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto, na redacao
atual.
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Processos de contraordenacao

Instauracao por areas de atividade (pados do ano de 2013)
-  Farméacias — 88

Titulares de Autorizacdo de Introducdo no Mercado de Medicamentos — 97

- Distribuic&o por grosso de medicamentos — 29

- QOutros -51
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Processos de contraordenacao

k ' Coimas Aplicaveis
« O valor de coimas aplicaveis pelo Infarmed (valores liquidados
contabilizados entre janeiro de 2011 e maio de 2014), € de 1.797.049,55¢€;

k, A receita do Infarmed corresponde apenas a 40% deste valor, equivalente
ao montante de 718.819,82¢€.

’ « O restante valor, correspondente a 60%, € entregue pelo Infarmed, ao
| Estado.

* No que respeita ao peso desta receita, em cada um dos anos, no
orcamento global nao atinge 1%.
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Exemplos de alteragcdes propostas

y Estatuto do Medicamento (Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto)

O artigo 181.° prevé as infracbes e coimas aplicaveis ao
g iIncumprimento das disposicOes do diploma legal referido, o qual
’ estabelece o regime juridico das atividades relacionadas com os

medicamentos.




Exemplos de alteracGes propostas

Redacao atual
Artigo 181.°
Infracdes e coimas
1-(..)
2 — (...) coima de € 2000,00 a € 3740,98 ou até € 44 891,81, consoante 0 agente seja
pessoa singular ou coletiva.

Redacao proposta
Artigo 181.°
Infragcbes e coimas
1-(...)
2 —(...) coima entre € 2000 e 15% do volume de negaocios do responsavel, ou € 180
000,00, consoante o que for inferior.

F VERNO DE
%R’I’UGAL

-~
MNLTERO DA SADCE




Exemplos de alteracOes propostas

k ' Exemplo concreto

A alinea 0) do n.° 2 do artigo 181.° prevé que “A armazenagem, detencéo ou posse de medicamentos

em instalacdes ndo possuidoras de licenciamento adequado emitido pelo INFARMED, I.P.”

« Situacao atual — A coima a aplicar pela violacdo do preceito legal mencionado ndo poderia

exceder € 3740,98 ou até € 44 891,81, consoante 0 agente seja pessoa singular ou coletiva.

* Redacdo proposta — A coima a aplicar pela violacdo do mesmo preceito legal podera variar

entre 15% do volume de neqoécios do responsavel, ou € 180 000,00, consoante o que for

inferior
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Exemplos de alteracGes propostas

Regime juridico das farmacias de oficina (Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de Agosto)

O artigo 48.° prevé as contraordenacfes muito graves referentes a
violagdo de algumas normas do regime juridico das farmacias de

oficina
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Exemplos de alteragcOes propostas

k Regime juridico das farmacias de oficina (Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de Agosto)

Redacéo atual
Artigo 48.°
Contraordenagdes muito graves

1 —(...) coima de € 2000 a € 3740 ou de € 2000 a € 44 890, consoante o0 agente seja
‘4 pessoa singular ou coletiva.

2 —(...) coima de € 2000 a € 3740 ou de € 2000 a € 44 890, consoante 0 agente seja
r pessoa singular ou coletiva.

Redacéo proposta
Artigo 48.°
(-..)

1 —(...) coima entre € 2000 e 20% do volume de negaocios do responsavel, ou € 100
000,00, consoante o que for inferior.

2 — (...) coima entre € 2000 e 30% do volume de negdcios do responsavel, ou € 120
000,00, consoante o que for inferior.

'VERNO DE
B seian

MNLTERO DA SACCE




Exemplos de alteragcOes propostas

y
k Exemplo concreto

A alinea d) do n.° 1 do artigo 48.° prevé que “A detencdo ou o exercicio, direta ou indiretamente, da
propriedade, da exploracédo ou da gestdo de farmacias pelas pessoas ou entidades referidas no artigo
16.0.7

« Situacao atual — A coima a aplicar pela violacédo do preceito legal ndo poderia exceder € 2000 a

€ 3740 ou de € 2000 a € 44 890, consoante 0 agente seja pessoa singular ou coletiva.

* Redacdo proposta — A coima a aplicar pela violacdo do mesmo preceito legal podera variar

entre € 2000 e 20% do volume de neqgo6cios do responsavel, ou € 100 000, consoante o que

for inferior
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Conclusdes

Refor¢o do cumprimento da lei;

Garantir o direito a saude e o acesso pelos doentes aos

medicamentos e produtos de saude de que necessitam;

Maior justica e equidade na aplicacao de coimas.
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Muito Obrigado

GQVERNO DE
? PORTUGAL




