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Seminario sobre 0 novo Estatuto do Medicamento

Infarmed ganh()u
TGfOTQO nas con

peténcias

O Estatuto do Medicamento, plasmado

no Decreto-Lei 176/2006, de 30 de Agosto,
«marca uma profunda mudanga» neste sector,
tal como € reconhecido no predmbulo deste
diploma legal. Atenta a essa mudanga,

a empresa Business and Legal Seminars (BLS)
organizou uma reunido sobre 0 assunto

Fernanda Jacinto

Segundo Paulo Pinheiro, o «reforgo :
e competéncias do Infarmed» & transversal a todo
o articulado do novo Estatuto do Medicamento

" "‘pubhmdade com o0 de mfo

“considerando’ que essa concentracio de poderes pode

fJos“é Caeténo‘Neto o

Da analise do Estatuto do Medwamento ressalta
desde logo o «reforgo de ‘competéncias do. Infar-
medy, sublinhou o jurista Paulo Pinheiro; nio passado
dia 15, na abertura de um seminario promovido pela

BLS erealizado no Hotel Real Palacio, em Lisboa; em

que foram ana.hsada questoes priticas da aplicagfio
daquele diploma-legal.

O orador; com o 'titulo:de especialista pela Ordem
dos Advogados em Direito: Administrativo, actuando
também nas 4reas da’contratagio publica e do Direito
da Saride, explicou osy motivos que o-levam’a afirmar
que a agéncia portuguesa: do medicamento fica com
«mais, ou ainda mais; competenmas do-que ja tinhax,

Vvir a revelar-se «um péssimo -caminhoy.

Comegou por apontar a «aprovagio da AIMy,
que, embora na pratica ja fosse feita pelo Infarmied,
era uma competénecia do ministro da: Saide, que a
delegava na agenma do medicamento, podendo avo:

ci-laa qualque lomeénto.: Com 9 Decreto-Lei 176/
2006, a dprovagdo de AIM passou a ser competencm
directa do Infarme
armed ‘que cabe aprovar os pregos
dos medlcamentos norma de. que Paulo Pinheiro
chscorday «abertamentey, uma Vez. que, na sua opi-
nifio, «este estatuto  deveria considerar, apénas e s6,
os aspectos:da seguranca ¢ qualidadedo medica-
mento». A matéria referente a «economia do-medica-
mentoy - deveria ser da responsabilidade: de:outras
instituigGes que ndo o Infarmed, «por exemplo 0 IGIF,

-a Direcgdo-Geral de Empresas ou outra qualquer»,

acrescentou o Junsta

O orador considera ainda que, com o Decreto-Lei
176/2006, o Infartiied passa a ter uwm' «amplissimo
poder regulamentar e interpretativo», de que «o

. artigo 202.° & o climax», ao apontar que «o Grgio
g p q g

maximoy- daquele-instituto”«aprova todos os regula-
mentos, directrizes ou instrugBes ‘que se’ revelem
necessarios 4 boa execucfio do presente decreto-
lein. Este artigo, na opinido de Paulo Pinheiro, d4 4
agéncia nacional do medlcamento um «enorme poder
discricionarion.

Também a «adopgio de medidas cautelares» em
relagio a determinado medicamento passa a:ser com-

~ peténcia-do Infarmed, quando antes era -do ministro

da titela, e'o mesmo’se passa com o «poder sancio-~
natorioy.

Novos procedimentos de AIM -+

Para além do reforgo de «competéneias e meca-
nismos» qie permitam ao Infarmed, como é enunci-
ado no predmbulo; «uma acgio mais eficazy, 0 novo

_estatuto -do- medicamento ‘apresenta algumas . inova-

¢Oes, embora nem tudo -seja novidade. De facto,
como confessa o'legislador, procedeu-se «a transpo-
sic8o da legislagiio comunitaria €4 revisdo, em con-

~ formidade, da Iegxslagao vigentey.

Apresentada como inovagéo € a «matéria relatwa
a novos procedimentos de AIM,: crescentemente
variadosy. E criada a figura do procedimento descen-
tralizado, apelidado por Paulo Pinheiro de «primo

“direito do ja nosso conhecido reconhecimento mu-

tuio», uma vez que «obedece a mesma logicay, mas
comuma «mecénica e uma cronologia diferentes». A
diferenca. em relagdo aos procedimentos ji existen-
tes,.que-continuam em vigor, é que no-procedimento
descentralizado o pedido -de' AIM pode fazer-se em
varios Estados-membros da Unifio Europeia (UE), em

simultdneo. :Pode ainda qualquer Estado-membro

opor-se, .por razdes fundamentadas: de-Saude Publi-
ca; i introdugio no’ seu’ territorio de determinado
medicamento que detenha ATM no espago’ da- UE.
Também o processo de renovagdo de AIM é
«profundamente alteradow, passado a haver uma
renovag8o tnica:aos cinco anos, «por periodo ilimi-
tado, salvo se razdes-de farmacovigilancia.impuse- -
rem solucdo- diferentex». No entanto, se por qualquer
motivo’ for necessdrio”comprovar que determinado

“‘medicamento” esta em-conformidade com' as:normas

exigidas, o -6nus -da prova cabe agora & empresa
detentora de AIM, alterando-se a regra que impunha
ao Infarmed comprovar a nfio conformidade de um
farmaco a que, por esse motivo, pretendesse retirar
a AIM.

Por outro lado, a AIM caduca ap6s trés anos-sem

comercializagfio do:respectivo medicamento, excep-
to se tal facto ocorrer por razdes ndo imputdveis ao
titular. .
E'também introduzido, por «obngag:ao comunita-
ria», o procedimento-de autorizagio excepcional, que
permite dotar o mercado. de medicamentos conside-
rados indispensédveis e que «ndo sdo comercializa-
dos entre nds, nem objecto de pedidos de AIM».

O conceito de genérico sofre também alteragdes,
sendo introduzida a figura do medicamento de refe-
réncia europeu, entre outras novidades que, pela sua
importancia, serdo alvo no «TM» de uma pega espe-

-cifica sobre 0 assunto:

Como reconhece o Ieglslador, a execucdo do

“novo Estatuto do. Medlcamento «exigen, de quem

tutela o; sector,. «um g'rande esforgo de readaptacdo,
em ordem ao cumpmnento das ex1genc1as dele decor-

.rentesy.

Resta saber; como dlsse Paulo thelro de que-

- forma (o] Infarmed «vai pegary neste diploma; ou’ seja,
: como ird fazer a'sua regulamentagao

Versiio nlnr’gndn em ivmv.tembofnedicina;cohx s
(Edigiio Semanal e Arquivo  «TMb»)
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