FACULDADE DE DIREITO DA.UNIVERSID'ADE DE COIMBRA

CENTRDO D E DIRETITO BIOMEDICO

16

Paulo Pinheiro / Miguel Gorjd‘o-Henriques

DIREITO
DO MEDICAMENTO

Coimbra Editora




PAULO PINHEIRO MIGUEL GORJAO-HENRIQUES

DIREITO DO MEDICAMENTO

2

AB VNO AD OMNES

Coimbra Editora

2009



INTRODUCAO
PARTE I — DIREITO NACIONAL.

ESTATUTO DO MEDICAMENTO

(1]

INDICE GERAL

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

INFARMED — AUTORIDADE NACIONAL DO MEDICAMENTO E PRODUTOS

DE SAUDE, IP.

[2]

.VENDA DE MEDICAMENTOS AO PUBLICO

(31
[4]

[51

(6]
(71

PRECOS E COMPARTICIPACAO

(8]

91

[10]
[11]
12]

[13]

Decreto-Lei n.” 269/2007, de 26 de Julho (Lei Organica do INFARMED).............

Decreto-Lei n.” 307/2007, de 31 de Agosto (Regime.juridico das farmécias de ofi-
cina)
Decreto-Lei n.® 235/2006, de 6 de Dezembro (Regime de instalagdo, abertura e
funcionamento de farmécia para dispensa de medicamentos ao piiblico nos hospitais
do Servigo Nacional de Saiide e as condigdes da respectiva concessdo por concurso
piiblico)
Decreto-Lei n.” 134/2005, de 16 de Agosto (Regime da venda de medicamentos ndo
sujeitos a receita médica fora das farmécias) ........
Decreto-Lei n.° 238/2007, de 19 de Junho (Altera o Decreto-Lei n.° 134/2005) ....
Portaria n.’ 827/2005, de 14 de Setembro (Regulamenta o Decreto-Lei n.°. 134/2005...

Decreto-Lei n.” 65/2007, de 14 de Margo (Regime da formagdo do prego dos medi-
camentos sujeitos a receita médica e dos medicamentos nio sujeitos a receita médica
compamclpados)
Portaria n.” 300-A/2007, de 19 de Margo (Regulamenta o Decreto-Lei n.° 65/2007,
fixando as regras de formagdo dos novos pregos dos medicamentos; da sua alteragdo
e da sua revisdo anual e transitéria)
Portaria n.’ 30-B/2007, de 5 de Janeiro (Actualizagio do prego de medicamentos)...

Decreto-Lei n.” 270/2002, de 2 de Dezembro (Sistema de pregos de referéncia dos
medicamentos)
Decreto-Lei n.” 118/92, de 25 de Junho (Regime de compartxclpagao do Estado no
prego dos medxcamentos)
Decreto-Lei n.” 242-B/2006, de 29 de Dezembro (Sistema de pagamento, as far-
micias, da comparticipagio do Estado no prego dos medicamentos) ..............coooe

Pégs.

383
383

401

401

425
438
445
448

455

455
470
478
480
485

498



6 Direito do Medicamento
Pags.

[14] Portaria n.” 3-B/2007, de 2 de Janeiro (Procedimento de pagamento as farmécias
da comparticipagdo do Estado no PVP dos medicamentos) 503

[15] Portaria n.’ 1471/2004, de 21 de Dezembro (Principios e regras a que deve obedecer

a dimensdo das embalagens dos medicamentos susceptiveis de comparticipagdo pelo
Estado no respectivo preco).. 510
ENSAIOS CLINICOS....... e 521

[16] Lei n." 46/2004, de 19 de Agosto (Regime juridico aplicdvel a realizagdo de ensaios
clinicos com medicamentos de uso humano) 521
MEDICAMENTOS ESPECIAIS 551

[17] Decreto-Lei n.” 102/2007, de 2 de Abril (Boas Priticas Clinicas e requiéiios de -

fabrico e autonzagao de medicamentos experimentais) 551

[18] Decreto-Lei n." 95/2004, de 22 de Abril (Prescrigdo e preparagio de medicamen-
tos mampulados) 566

[19] Portaria n.” 594/2004, de 2 de Junho (Boas préticas a observar na preparagao de
medicamentos manipulados em farmécia de oficina e hospitalar).........cccceoveuvereriennnne 572

[20] Decreto-Lei n.” 195/2006, de 3 de Outubro (Avaliagio de medicamentos de uso hos-
pitalar para aquisi¢do por hospitais) y 583

[21] Despacho do Ministro da Saiide n.” 5/95, de 25 de Janeiro (DR, 2.* série, n.° 46,
de 23 de Fevereiro de 1995) — Aquisi¢do de produtos derivados do plasma humano)... 597
TAXAS 601
[22] Lei n." 39-B/94, de 27 de Dezembro (Lei do Orgamento de Estado para 1995)..... 601

[23] Decreto-Lei n.” 282/95, de 26 de Outubro (Taxa de comercializagdo ‘de ‘medica-
mentos de uso humano) 601

[24] Portaria n.° 377/2005, de 4 de Abril (Custo dos actos relatlvos aos pedldos prev1stos
no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto)....... 604

[25] Portaria n.” 396/2005, de 7 de Abril (Taxas a cobrar pelos actos relativos a ensaios
clinicos) 611
OUTRAS 615

[26] Lei n.’ 14/2000 de 8 de Agosto (Medidas para a racionalizagdo da polmca do
medicamento no ambito do Servigo Nacional de Satide) 615
PARTE II — DIREITO COMUNITARIO 621
[27] Directiva 2001/83/CE = Cédigo Comunitério dos medicamentos para uso humano... 623
[28] Directiva 2003/63/CE — Alteragdo ao Cédigo Comunitdrio [CTD] ......ccceruvenvsearncns 725
[29] Directiva 2004/24/CE — Medicamentos tradicionais a base de plantas.. " 729
[30] Directiva 2004/27/CE — Alteragdo ao C6digo Comunitério 732
[31] Regulamento (CE) n.” 726/2004 — Agéncia“Europeia dos Medicamentos.............. 738
[32] Directiva 2001/20/CE — Ensaios Clinicos 789
[33] Directiva 2003/94/CE — Boas Priticas de Fabnco 813
[34] Directiva 2005/28/CE — Boas Priticas Clinicas....... s 823
[35] Directiva 89/105/CEE — Transparéncia na formagdo do prego dos medicamentos... 837
[36] Regulamento (CEE) n.’ 1768/92 — Certificado complementar.de protecgio.......... 846
[371 Regulamento (CE) n.” 1084/2003 — Alteragdes de AIM nacional...........cceerreerrees 857



Indice Geral -

7
Pags.
[38] Regulamento (CE) n.’ 1085/2003 — AlteragSes de AIM por procedimento centra-
lizado 871
[39] Regulamento (CE) n.” 1234/2008 — Alteragdes de AIM COMUNItATias........coceveernneneee 884
[40] Regulamento (CE) n." 816/2006 — Concess@o obrigatéria de patentes respeitantes
ao fabrico de produtos farmac@uticos destinados 2 exportagiio para pafses com pro-
blemas de satide publica . 910
[41] Regulamento (CE) n.” 141/2000 — Medicamentos 6rfaos 924
[42] Regulamento (CE) n.” 1901/2006 — Medicamentos pediatricos ..........coevuevvereenen. 934
[43] Regulamento (CE) n.’ 1394/2007 — Medicamentos de terapia avangada................ 971



INTRODUCAO

1. O “Estatuto do Medicamento” (nome que 0 preambulo lhe dd e pelo
qual j4 é e ficard conhecido o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto) pre-
tende assumir-se como diploma congregador da disciplina juridica do medi-
camento de uso humano. Nele se encontra, com efeito, a generalidade das
regras juridicas que disciplinam o circuito dos medicamentos de uso humano,
desde a obtengfio da autorizagdo necessdria para a respectiva introdugzo ou colo-
cagdo no mercado até ao controlo permanente dos efeitos adversos resultan-
tes do seu consumo (através da farmacovigilancia), passando pelo fabrico,
pela importagdo, exportagdo e, em geral, pela comercializagdo.

2. Com este novo Estatuto, o legislador dd cumprimento a duas vincu-
lagSes juridicas que sobre si impendem: uma, de ordem interna, resultante do
comando constitucional que se encontra no artigo 64.°, n.° 3, alinea e), da
Constituigdo; outra, de fonte comunitiria, que consiste na obrigagdo de trans-
posi¢do para o direito nacional de uma série de directivas aprovadas nos dlti-
mos anos pelos érgdos competentes da Comunidade Europeia (Conselho e
Parlamento Europeu, principalmente).

3. O artigo 64.° da Constituigdo comega por referir, no seu n.° 1, que
“sodos tém direito a proteccdo da saiide e o dever de a defender e promover”.
E no nl 3, alinea e), explicita-se que, “para assegurar o direito a proteccdo
da saiide, incumbe prioritariamente ao Estado (...) disciplinar e controlar a
produgdo, a distribuicdo, a comercializacdo e o uso de produtos (.. .) farma-
céuticos e outros meios de tratamento e diagndstico”.

A nossa Lei Fundamental exige, assim, que o legislador se ocupe do
medicamento — e f4-lo por entender que isso € condicdo para assegurar O
direito & protecgdo da sadde. ; . :

E, porém, patente (e natural) a latitude que o legislador constitucional con-
fere ao legislador ordindrio quanto ao0s meios e ao sentido da legislagdo a
adoptar; no fundo, quanto as soluges legislativas susceptiveis de serem adop-
tadas. :
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4. A latitude do legislador nacional, contudo, encontra como limite o res-
peito pelas normas de direito comunitdrio que sobre o assunto regem, as quais,
reconhega-se, reduzem fortemente a liberdade de conformac@o juridica dos
legisladores nacionais. _

A primeira investida de normag@o (em rigor, de aproximac¢io normativa)
do medicamento a nivel comunitdrio remonta ha ja mais de 40 anos, tendo
como primeiro grande instrumento a Directiva 65/65/CEE.

Desde entdo, a Comunidade Europeia (Unidio Europeia, caso entre em
vigor do Tratado de Lisboa), no quadro do mercado comum e, depois, do
mercado interno, tem multiplicado os actos legislativos de aproximag@o das
legislagbes nacionais, tendo a diversa legislagdo adoptada sido objecto,
em 2001, de uma codifica¢do oficial, nos dominios do medicamento de uso
humano (Directiva 2001/83/CE — Cédigo Comunitdrio do Medicamento
de Uso Humano) e do medicamento de uso veterindrio (Directiva 2001/82/CE
— Cédigo Comunitério do Medicamento de Uso Veterindrio).

A codificagdo oficial ndo podia, por deflmgao introduzir qualquer alte-
ragio ao regime juridico até entdo em vigor, pelo que a publicagdo do Cédigo
Comunitério constituiu o pontapé de saida para a revisdo (profunda) da legis-
lacdo comunitdria do medicamento, a partir de 2001. '

No que toca aos medicamentos de uso humano, tal revisdo foi essen-
cialmente corporizada através da adopgdo de duas Directivas em 2004 (em par-
ticular a Directiva 2004/27/CE) e de um novo quadro regulamentar (centrado
no Regulamento (CE) n.° 726/2004). Também a obrigacdo de transposi¢@o para
o sistema juridico nacional das Directivas em causa tornou imperiosa a publi-
cacdo deste (novo) Estatuto. A

5. Transpor ndo significa transcrever ou traduzir (at€ porque as Directivas
sdo publicadas e fazem fé em todas as linguas oficiais da Comunidade Europeia):
transpor significa adaptar o sistema juridico de cada Estado membro a um con-
junto de principios e regras estabelecidos numa determinada directiva comuni-
tiria. Acontece, porém, porventura mais vezes do que o desejével, que as
Directivas se ocupam detalhadamente e densamente de uma determinada disci-
plina, deixando, na prética, um espago diminuto de liberdade de adapta¢do ao
direito nacional. Nesses casos, transpor significa, na verdade, apenas transcrever.

Nas directivas comunitrias sobre medicamentos hd de tudo. Desde nor-
mas claras, precisas e incondicionais (para utilizar uma terminologia de que o
Tribunal de Justica da Unido Europeia se serve a outro propésito) e que ndo
deixam qualquer margem de manobra ao legislador nacional, até normas “aber-
tas” (por assim dizer) que apenas impdem ao legislador nacional determina-
dos objectivos ou apenas estabelecem minimos ou méximos de exigéncia, que
a legislac@o nacional deverd respeitar.
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Neste contexto, o legislador portugués tanto adoptou solugdes que eram
impostas pelas normas comunitdrias como, noutros casos, exerceu a sua liber-
dade quanto a forma e quanto aos meios para construir solugdes correspondentes
as linhas politicas e juridicas consideradas mais adequadas. Nem sempre,
como se verd,-o legislador terd consagrado as melhores solucgdes.

6. Ainda quanto a interven¢do comunitdria no dmbito do medicamento,
importa ter bem presente (até para poder perspectivar o futuro...) que ela ndo
se esgota nas directivas que o nosso Estatuto agora visa transpor.

Em alguns dominios, o legislador comunitario tem criado normas, insti-
tuicdes e institutos de aplicagdo directa aos Estados membros e as empresas,
com importante impacto tanto do ponto de vista funcmna] como do ponto de
vista orgénico ou procedimental.

Exemplos sdo a criagdo da EMEA, a Agéncia Europeia dos Medica-
mentos (Regulamento (CE) n.° 726/2004), que sucedeu a primitiva EMEA,
criada por regulamento de 1993 e em funcionamento desde 1995. Mas néo sé.
Impacto teve também a criag@o e crescente reforco de procedimentos centra-
lizados de autorizag@o de introdug@o de medicamentos no mercado comunitario
(v. Regulamento (CE) n.° 726/2004), seja em casos definidos (medicamentos
que contenham substincia activa nova ndo autorizada na Comunidade; medi-
camentos que constituam uma inovagdo significativa no plano terapéutico,
cientifico ou técnico; ou medicamentos cuja autoriza¢fo centralizada apre-
sente interesse para os doentes, a nivel comunitdrio), seja para determinadas
categorias de medicamentos (como os medicamentos 6rfaos, os medicamentos
pedidtricos ou os medicamentos de terapia avangada).

Saber em que medida esta crescente regulacdo directa do mercado pelas
instincias europeias, com o apoio técnico da EMEA, conduzird ao progressivo
e inelutdvel esvaziamento de poderes das autoridades nacionais é questdo que
aqui néo releva, apesar de ndo poder excluir-se liminarmente que as agéncias
nacionais se transmutem em representagées descentralizadas da EMEA ou da
Comissdo Europeia ou que o procedimento centralizado ganhe peso crescente
face aos procedimentos nacional e harmonizados (reconhecimento miituo e
descentralizado).. A ver vamos.

7. O Estatuto (bem como as directivas comunitdrias que 0 mesmo trans-
poe) ocupa-se fundamentalmente da qualidade, da seguranca e da eficdcia dos
medicamentos, sempre na perspectiva (como se viu, constitucionalmente
imposta) da tutela do direito & protecc@o da saide de que sdo beneficidrios os
cidaddos/consumidores de medicamentos.

E sabido que a intervencdo piiblica no sector do medicamento ndo se
esgota na garantia da qualidade, seguranca e eficicia. O Estado é chamado,
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também, a regular o “mercado” dos medicamentos, designadamente ao auto-
rizar a comercializagio e ao definir as regras aplicdveis ao funcionamento
deste mercado, incluindo a fixagdo de regras sobre pregos e margens aplici-
veis & venda destes produtos. '

E, além disso, o Estado é ainda chamado a pagar (ou a co-pagar, através
da comparticipagdo) o preco dos (ou de alguns) medicamentos.

E o Estado omnipresente — sem paralelo em qualquer outro sector ou
produto. E o Estado que-diz que medicamentos podem vir para o mercado.
E, em grande medida (salvo quanto aos medicamentos nio sujeitos a receita
médica), € também o Estado que diz a que pregos podem tais produtos ser ven-
didos. E € ainda o Estado quem (em parte ou na totalidade) paga a aquisi¢dio
desses produtos pelos cidadios... :

Nestas diferentes vestes, o Estado actua (ou deveria actuar) de acordo com
critérios que ndo sdo nem devem ou podem ser sempre 0s mesmos.

- Quando o Estado analisa a qualidade, a seguranca e a eficicia de um
medicamento, deve emitir juizos técnico-cientificos que em nada deverdo
ser influenciados pela 16gica prépria da regulagio econémica ou da posigio
do Estado enquanto comprador de medicamentos (nos hospitais e demais
instituiges do SNS) ou pagador dos mesmos (via comparticipag¢do na far-
macia). - -

'Em particular, os cidaddos esperam que o grau de flexibilidade do Estado
na apreciagdo do perfil de seguran¢a de um medicamento no varie em fun-
¢@o do PVP que o mesmo, se aprovado, venha a ter. ' -

A natureza tdo diversa — e, por vezes, mesmo susceptivel de ser con-
flituante — entre as diferentes actuagdes do Estado na 4rea do medicamento
aconselharia pois a que a regulagio técnico-cientifica (baseada no “mérito
intrinseco” de um determinado medicamento) e a regulagdo de precos e com-
participa¢des (do custos para o Estado e para os cidaddos) fossem mantidas
separadas. E, porventura, aconselha a que as institui¢des da Administracio
Publica que se ocupam das diferentes 4reas de regulagdo sejam diferentes.

Ora, o Estatuto concentra no INFARMED, pela primeira vez, compe-
téncias de aprovagdo de pregos de medicamentos comparticipados. Em geral,
alids, o Estatuto refor¢a de modo significativo as suas competéncias de regu--
lagdo, superviséo e fiscalizagio, conferindo-lhe ainda importantissimos pode-
res regulamentares. :

De modo especial no dominio dos pregos, o INFARMED parece assu-
mir-se como a face tnica do Estado para o tratamento juridico-administra-
tivo, econémico e técnico-cientifico de questdes tdo diversas quanto as que se
prendem com a garantia de qualidade, efic4cia e seguranca do' medicamento,
de um lado, e a elegibilidade para comparticipagdo ou a razoabilidade do
PVP de um medicamento, por outro. '
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A latitude das atribui¢des do INFARMED, que passa a autorizar, ao
abrigo de competéncias proprias, a comercializa¢do de medicamentos de uso
humano em Portugal, e toda a pléiade de poderes que o Estatuto lhe confere
constituem instrumentos poderosos de exercicio do poder pelo INFARMED
Contudo, o modo como sdo exercidos esses poderes e o sistema de garantia
instituido supem que este instituto regulamente novos e velhos institutos
com razoabilidade e no respeito pela letra e o espirito da lei.

Infelizmente, na regulamentagio e na aplicagdo do Estatuto, nem sempre
as solucdes adoptadas pelo INFARMED se tém mostrado inteiramente con-
formes ao espirito do diploma.

8. O presente Estatuto contém algumas novidades, que procuraremos
assinalar devidamente ao longo do presente comentirio, preferencialmente
junto aos artigos que as criam. Ainda assim, talvez valha a pena, nesta Intro-
dugdo, salientar que tais novidades se situam, sobretudo, nos seguintes topi-
cos: (i) um novo procedimento de AIM (o procedimento descentralizado);
(ii) novas regras sobre renovagdo e caducidade da AIM; (iii) nova (e néo in6-
qua) definigio de genérico e instituigdo do genérico por referéncia a um medi-
camento autorizado noutro Estado membro; (iv) novos prazos de protecgdo de
dados; (v) um regime original e inovatério sobre importacdes paralelas;
(vi) novas categorias especiais de medicamentos; (vii) regras modificadas nos
dominios da rotulagem e do folheto informativo; (viii) novas (velhas?) normas
no ambito da promog&o e da publicidade. A parte estas modificacdes, alterando
aqui e ali aspectos mais ou menos decisivos do regime anterior (ou até ino-
vando, como no caso do comércio paralelo), perpassa por todo o diploma
uma outra linha — também ela inovadora e j4 acima intuida — e que refor¢a
de maneira substancial os poderes do Infarmed.

Esta ideia, que deu os seus primeiros (mas decisivos) passos com o Esta-
tuto, conheceria a sua confirmago plena com a nova lei orgénica do Infarmed,
agora formalmente denominado Infarmed — Autoridade Nacional do Medi-
camento e Produtos de Saide, I.P. INFARMED). E de uma Autoridade com
autoridade se trata — disso ndo h4 ddvida. Por isso, também este diploma se
inclui na presente obra, pela sua relevincia e novidade. O mesmo se diga
quanto ao regime juridico das farmdcias de oficina.

9. S3o muitos os profissionais que se cruzam quotidianamente com a
regulagio juridica do medicamento — gestores de empresas farmaceuticas,
médicos, administradores hospitalares, economistas da satide, jornalistas, far-
macéuticos — para além, claro, dos juristas.

Foi no contacto desses diversos profissionais com o Direito Farmacéutico
que pensdmos ao elaborar este comentdrio.
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Trata-se, por isso, de uma obra com intuito eminentemente prético, que
se quer um instrumento 1til, e que néo se destina especialmente a quem tenha
preparagio juridica ou objectivos académicos. '

Evitdmos, por isso, o recurso excessivo a uma linguagem que s6 os juris-

tas acompanhariam, tentando, a0 mesmo tempo, néo trair, de modo nenhum,:

o rigor metodolégico e a seriedade cientifica que se exigem sempre que um
(ou dois...) jurista(s) se decide(m) a publicar um comentdrio a uma pega
legislativa vigente.

10. Os Autores partilham, hd ji4 muitos anos, o interesse por temas de
Direito Farmacéutico, a eles tendo dedicado parte significativa do seu labor juri-
dico. Alids, essa coincidéncia temdtica de interesse cientifico e de percurso
profissional fé-los cruzarem-se entre si por diferentes vezes e em diferentes
vestes. : :

Foi este interesse comum — ajudado, claro, por uma sélida amizade —
que os motivou para a tarefa de escrever este comentdrio.” Tarefa complexa,
demorada e exigente, como se imaginard, mas que a perspectiva de contribuir

para um melhor conhecimento do Direito Farmac€utico tornou altamente gra-.

tificante.

11. A terminar, querem os Autores agradecer a todos quanto colabora-
ram para a presente publicagdo. Em primeiro lugar, o Centro de Direito Bio-
médico da Faculdade de Direito de Coimbra, na pessoa do seu Presidente o
Sr. Professor Doutor Guilherme de Oliveira, que muito nos honrou com a
sua pronta disponibilidade para apoiar a presente publicagdo. Em segundo lugar,
a Coimbra Editora, na pessoa do Sr. Dr. Jodo Salgado, que igualmente pres-
tou um significativo contributo para o desenvolvimento desta drea do saber juri-
dico. Finalmente, aos Colegas que, trabalhando connosco na Vieira de Almeida
& Associados ou na Sérvulo e Associados, contribuiram concretamente para
o resultado que se apresenta: Francisca Paulouro, Jodo Lamy da Fontoura,
Leonor Pimenta Pissarra, Maria Zagallo, Marta Magalhdes Cardoso, Stépha-
nie Roux, Pedro Correia e Francisca Mendes da Costa. :

Miguel Gorjao-Henriques ; . Paulo Pinheiro






