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Portugal
Alteragdes no Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Saude

No passado dia 8 de setembro de 2017, entrou em vigor a primeira alteragdo ao Decreto-Lei
n.2 97/2015 que procedeu a criacdo do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias da Salde.

De entre as alterag¢des ora aprovadas, destaca-se a inclusdo da referéncia no diploma da Comissdo
de Avaliag¢do das Tecnologias da Sadde (“CATS”), na dependéncia do INFARMED, composta por um
grupo alargado de peritos cuja intervenc¢do pode ser solicitada nas vdrias dreas das tecnologias
da sadde.

Adicionalmente, foram redefinidos os conceitos de “grupo homogéneo de medicamentos
genéricos”, “grupo homogéneo de medicamentos bioldégicos” e de “medicamento bioldgico
existente no mercado” com consequente impacto no regime de definicdo do regime de pregos
destes medicamentos. Clarifica-se, em particular, a aplicagdo dos regimes de precos mdximos
de venda ao puUblico e de precos de referéncia para efeitos do diploma consoante o tipo de
medicamento e grupos homogéneos existentes em causa. Os regimes de precos sdo aplicdveis aos
Servicos Regionais de Salde das Regides Auténomas da Madeira e dos Agores, com as necessdrias
adaptagoes.

Por outro lado, foi introduzida a possibilidade de, em alternativa a exclusdo de comparticipagdo
de medicamentos de uso humano, serem alteradas as condi¢des de comparticipagdo nos mesmos
casos j& previstos ou nos casos em que o medicamento seja reclassificado para medicamento
sujeito a receita médica restrita. Ao abrigo da nova redagdo, continua a prever-se a obrigacdo
de comunicacdo do inicio da comercializag¢do de todos os medicamentos; j& no que se refere a
suspensdo e cessacdo da comercializacdo (antes obrigatdria quanto a todos os medicamentos),
a comunicac¢do apenas passa a ser obrigatdria no que respeita a medicamentos que se destinem a
ser adquiridos pelas entidades tuteladas pelo Ministério da Saldde. A comunicagdo deverd ser
efetuada pelo titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (“AIM”) entre o dia 1 e o dia 15 do
més anterior d data deinicio de efeitos, que coincidird com o 1.2 dia do més seguinte a comunicagdo.

No que se refere aos dispositivos médicos, é agora determinado que a defini¢do dos dispositivos
médicos que pode ser objeto de comparticdo é estabelecida por portaria do membro do governo
responsdvel pela drea da salde, sendo eliminada a referéncia a parecer prévio da CATS, podendo
a referida Portaria fixar os precos mdximos para efeitos de comparticipacdo.

Na sequéncia das alteracdes ora aprovadas, é previsivel a revisdo em breve do Regulamento
que define os termos e procedimentos de autorizacdo do Programa para Acesso Precoce a
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Medicamentos (aprovado pela Deliberacdo n.2 139/CD/2014, de 6 de novembro), que se mantém
transitoriamente em vigor.

Alteragdes no Catdlogo Nacional de Variedades de Espécies Agricolas e de
Espécies Horticolas

O Decreto-Lei n.2 42/2017, de 6 de abril, veio estabelecer o regime geral do Catdlogo Nacional
de Variedades de Espécies Agricolas e de Espécies Horticolas e regular a produgdo, o controlo,
a certificagdo e a comercializa¢cdo de sementes de espécies agricolas e de espécies horticolas,
com excec¢do das utilizadas para fins ornamentais. O referido Decreto-Lei transpds para o Direito
nacional dez (10) Diretivas da U.E. no dmbito de dreas de regulac¢do da qualidade da produgdo
agricola. No entanto, trés das dez (10) mencionadas Diretivas foram novamente alteradas pelo
que foi necessdrio proceder a sua transposicdo para a ordem juridica nacional, introduzindo as
necessdrias altera¢des nos anexos I, Il e IV do Decreto-Lei n.2 42/2017, de 6 de abril.

As trés Diretivas novamente alteradas sdo as Diretivas n.> 2003/90/CE e 2003/91/CE, ambas da
Comissdo, de 6 de outubro de 2003, (alteradas pela Diretiva de Execucdo (UE) n.2 2016/1914,
da Comissdo, de 31 de outubro de 2016) e a Diretiva n.2 66/401/CEE, do Conselho, de 14 de junho de
1966 (Diretiva de Execugdo (UE) n.2 2016/2109, da Comissdo, de 1 de dezembro de 2016).

Com a alteracdo imposta pela Diretiva de Execugdo (UE) n.2 2016/1914, visa-se assegurar que as
variedades que os Estados-membros incluem nos respetivos catdlogos nacionais cumprem, nessa
matéria, os principios diretores que foram estabelecidos pelo Instituto Comunitdrio das Variedades
Vegetais (ICVV) e pela Unido Internacional para a Prote¢do das Obtencoes Vegetais (UPOV), para
as variedades das diferentes espécies, e que foram integrados pelas Diretivas a transpor.

A Diretiva de Execucdo (UE) n.2 2016/2109 veio incorporar os resultados obtidos em experiencia
tempordria destinada a avaliar se determinadas espécies, ndo abrangidas pela Diretiva
n.2 66/401/CEE, podem ser comercializadas em misturas de sementes. Assim sendo, em func¢do
dos resultados alcancados com a mencionada experiéncia, foram introduzidas na listagem das
espécies abrangidas por aquela Diretiva, novas misturas de sementes de plantas forrageiras que
oferecem solu¢des com vista a criagdo de pastagens e culturas forrageiras sustentdveis, produtivas
e ricas em biodiversidade.

Também através da Diretiva de Execucdo (UE) n.2 2016/2109, promoveu-se a inclusdo de novas
espécies e a alteracdo da designacdo botdnica da espécie Lolium x boucheanum Kunth para
Lolium x hybridum Hausskn, de acordo com a designac¢do adotada pela Associagdo Internacional
de Ensaios de Sementes.
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Novas medidas de garantia do cumprimento do Protocolo de Nagoya relativo ao
acesso aos recursos genéticos

Na sequéncia da ratificagdo pela Unido Europeia (UE) do Protoloco de Nagoya, relativo &
conservacdo da biodiversidade bioldgica, a utilizacdo sustentdvel das suas componentes e
a partilha justa e equitativa dos beneficios decorrentes da utilizagdo dos recursos genéticos,
foram aprovados (i) o Regulamento (UE) n.2 511/2014, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de abril de 2014, que estipula as obrigag¢des aplicdveis aos utilizadores de recursos genéticos
e (i) Regulamento de Execuc¢do (UE) 2015/1866, da Comissdo, de 13 de outubro de 2015, que
estabelece as suas normas de execucdo no que respeita ao registo de cole¢des, & monitoriza¢do
do cumprimento pelos utilizadores e as boas prdticas.

Estes instrumentos impdem o exercicio da devida diligéncia, de modo a que o acesso aos recursos
genéticos e aos conhecimentos tradicionais a eles associados se encontrem em conformidade com
as disposi¢es aplicdveis, e para que os beneficios decorrentes da sua utilizagdo sejam partilhados
justa e equitativamente.

O Decreto-Lein.2122/2017, de 21 de setembro, veio concretizar as medidas tendentes d aplicac¢do
nacional que careciam de defini¢do em fun¢do do regime europeu acima referido, nomeadamente
no que respeita a definigdo das autoridades competentes, aos procedimentos internos de controlo
e do regime sancionatério a aplicar.

Assim, de acordo com o Decreto-Lei, para efeitos de aplicagdo do mesmo é competente o Instituto
de Conservagdo da Natureza e as Florestas, I.P. (ICNF, I.P.), sendo simultaneamente criado um
Grupo Consultivo que apoiard o ICNF, I.P. nas suas atribuicdes.

Igualmente ficam definidas as obriga¢des dos utilizadores que acedam a recursos genéticos ou a
conhecimentos tradicionais a eles associados, impondo-se-lhes os requisitos a cumprir no acesso,
transferéncia e utilizagdo dos recursos genéticos.

No que respeita a fiscalizacdo do cumprimento do Decreto-Lei esta serd efetuada por vdrias
entidades no dmbito das suas atribui¢des, entre as quais a Autoridade de Seguranca Alimentar
e Econdmica (ASAE), a Autoridade Tributdria e Aduaneira e o INFARMED, I. P., além das demais
definidas no artigo 9.2, no. 1 do Decreto-Lei. Entre as faculdades das referidas entidades
encontra-se a possibilidade de solicitarem aos utilizadores a documentacdo e as informacdes
necessdrias a verificagdo do cumprimento do regime agora estabelecido.

Por Ultimo, e no que respeita ao regime sancionatério, sdo tipificados os comportamentos
que constituem contraordenagdes muito graves, graves e leves nos termos da Lei-Quadro das
Contraordenacgbes Ambientais. Além das coimas, poderdo ainda ser aplicadas sang¢des acessdrias,
bem como a sang¢do de publicidade da condenacgdo pela prdtica de contraordenagdes muito
graves e graves.
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Novo modelo de governag¢do relativo a implementa¢do da politica de
ciberseguranca da saude.

Através do Despacho n.2 8877/2017, foi estabelecido o modelo de governagdo relativo &
implementagdo da politica de ciberseguranca da satde, aplicdvel aos estabelecimentos, servigos
e organismos do Sistema Nacional de Sadde (SNS) e do Ministério da Satde (MS).

O desenvolvimento, implementagdo e monitoriza¢gdo do modelo de governacdo caberd aos
SPMS - Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E. (SPMS), em articula¢do com o Gabinete
Nacional de Seguranca/Centro Nacional de Ciberseguranga (GNS/CNCS).

Em particular, caberd & SPMS, igualmente em coordenag¢do com a GNS/CNCS, a definigdo das
medidas e procedimentos nesta matéria.

Por outro lado, caberd a SPMS proceder a agregacdo das necessidades de aquisicdo de todos os
bens e servigos necessdrios & implementagdo dos planos de ciberseguranga na satde, bem como
assegurar a tramitacdo prévia dos procedimentos de aquisi¢do nos termos definidos no contrato
de mandato administrativo a celebrar entre a SPMS e as entidades adquirentes.

Cumpre destacar que as auditorias de ciberseguranga que sejam efetuadas ou determinadas pela
SPMS serdo financiados pelas entidades auditadas, de acordo com o artigo 8.2 do Despacho.

Por Gltimo, é previsto a adesdo voluntdria das entidades convencionadas com o SNS, bem como
outras entidades pUblicas ou privadas, nomeadamente das Regides Auténomas, ao programa de
ciberseguranca, mediante contrato de adesdo a celebrar com a SPMS.

O presente Despacho entrou em vigor no passado dia 10 de outubro de 2017.

Transposi¢cdo de Diretivas de adaptagdo ao progresso técnico em matéria de
géneros alimenticios, organismos prejudiciais aos vegetais e produtos vegetais,
embalagens de aerossdis, elaboragdo de estratégias marinhas, seguranca de
brinquedos e utilizagdo de certas substancias em vidros.

De forma a acelerar a transposi¢do de diversas Diretivas da UE e na medida que tal transposigdo
ndo implicard uma revisdo substancial de normas mas apenas uma mera adaptacdo ao progresso
tecnoldgico, isto &, tratando-se de meras alteragdes de pormenor nos anexos técnicos constantes
de Diretivas j& transpostas, foi decidido proceder a tais altera¢des através dum Unico diploma.
Cada conjunto de alteragdes é publicado num anexo distinto ao Decreto-Lein.2 137/2017 de 8 de
novembro.
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Destacamos a transposi¢do das seguintes Diretivas que agora se transpoem:

— A Diretiva (UE) n.2 2016/1855 da Comissdo, de 19 de outubro de 2016, que altera a Diretiva
n.22009/32/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a aproximagdo das legislacdes dos
Estados-Membros sobre os solventes de extrag¢do utilizados no fabrico de géneros alimenticios
e dos respetivos ingredientes. A sua transposi¢do para o ordenamento juridico nacional é
efetuada através de uma alteragdo pontual ao Decreto-Lei n.2 304/98, de 10 de julho, no
sentido de atualizar os limites mdximos de residuos de éter dimetilico que permitem a sua
utilizagdo como solvente de extragdo para a remogdo de gordura de matérias-primas a base
de proteinas animais.

— Em segundo lugar, a Diretiva de Execu¢do (UE) n.2 2017/1279 da Comissdo, de 14 de julho
de 2017, que altera os anexos | aV da Diretiva n.2 2000/29/CE do Conselho relativa as medidas de
protecdo contra a introdu¢do na Comunidade de organismos prejudiciais aos vegetais e
produtos vegetais e contra a sua propagacdo no interior da Comunidade. A sua transposi¢do
para o ordenamento juridico nacional é efetuada através de uma altera¢do pontual ao
Decreto-Lei n.2 154/2005, de 6 de setembro, no sentido de atualizar as tabelas que se referem
a esses mesmos organismos.

Execu¢do na ordem juridica interna das obrigag¢des decorrentes do Regulamento
(UE) n.2 528/2012, relativo a disponibilizacdo no mercado e a utilizagdo de
produtos biocidas.

O Decreto-Lei n.2 140/2017 em andlise visa assegurar a execu¢do na ordem juridica interna do
Regulamento (UE) n.2 528/2012, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 2 de maio de 2012,
relativo & disponibiliza¢do no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas.

Para além da adogdo das defini¢gdes estabelecidas no Regulamento, sdo designadas como
autoridades competentes:

— ADire¢do-Geral de Alimentacdo e Veterindria (DGAV), para todas as substdncias ativas biocidas
de uso veterindrio e produtos biocidas de uso veterindrio e para as substdncias ativas e produtos
biocidas de prote¢do da madeira, nos correspondentes tipos de produto;

— A Dire¢do-Geral da Saidde (DGS), para todas as substdncias ativas e produtos biocidas ndo
incluidos na alinea anterior e nos correspondentes tipos de produto.

A DGS desempenhard igualmente as fungdes de Autoridade Coordenadora Nacional (ACN),
estando as suas competéncias enquanto ACN definidas no artigo 4.2 do referido Decreto-Lei.

Sdo ainda designadas as autoridades avaliadoras que incluem, para além das duas

autoridades acima referidas, a Agéncia Portuguesa do Ambiente, |.P. e o Laboratério Nacional de
Engenharia Civil.
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Por 0ltimo, e no que respeita ao regime contraordenacional, fica definido que a fiscalizagdo,
instrugdo e decisdo no que respeita ao cumprimento da legislagéio em andlise caberd a ASAE.
Sdo igualmente tipificadas contraordenagdes muito graves, graves e leves e os montantes das
respetivas coimas e as sancdes acessérias. E expressamente previsto que a negligéncia e a tentativa
serdo puniveis.

O presente Decreto-Lei entrou em vigor no dia 1 de janeiro de 2018.

Aprovacdo do Protocolo Adicional a Convencgdo sobre os Direitos Humanos e a
Biomedicinag, relativo a Testes Genéticos para fins de Sadde

A Resolucdo da Assembleia da RepUiblica n.2 272/2017, aprovada em 10 de fevereiro de 2017, foi
publicada no passado dia 21 de dezembro de 2017, na sua versdo em lingua inglesa e em lingua
portuguesa.

Os artigos 1.2 a 20.9 incluidos no Protocolo Adicional sdo considerados como artigos adicionais
a acima referida Convengdo e entrard em vigor trés meses e um dia apds a data em que cinco
Estados, incluindo quatro Estados-membros do Conselho da Europa se vinculem ao Protocolo. O
Conselho da Europa inclui 47 Estados, incluindo os atuais 28 Estados-membros da UE. Na presente
data, ainda ndo é possivel determinar a data de entrada em vigor do diploma ora aprovado.

O Protocolo tem como objetivos (i) proteger a dignidade e a identidade de qualquer pessoa
e (il) garantir, sem discriminacgdo, o respeito pela sua integridade e pelos seus direitos e liberdades
fundamentais em relagdo aos testes realizados para fins de sadde que envolvam a andlise de
amostras biolégicas de origem humana e que visem especificamente identificar as caracteristicas
genéticas de uma pessoa, herdadas ou adquiridas numa fase precoce do desenvolvimento
pré-natal.

Como disposicoes gerais, o Protocolo impde o primado dos interesses e do bem-estar do ser
humano sobre os interesses da sociedade ou da ciéncia e proibe qualquer forma de discriminagdo
ou estigmatizacdo de uma pessoa em funcdo do seu patrimdnio genético.

Com referéncia ao Protocolo, importa destacar os deveres especiais de informacdo sobre a
finalidade e natureza dos testes genéticos bem como sobre as implicacdes dos respetivos
resultados. E sempre requerido o consentimento livre e informado da pessoa sujeita aos testes, o
qual é livremente revogdvel a qualquer momento. Neste contexto, sdo definidas regras especiais
relativas a protecdo das pessoas que carecem de capacidade para consentir, nomeadamente
menores ou inabilitados (e, em particular, quando se tratem de testes em beneficio de familiares),
em caso de testes com material biolégico quando ndo seja possivel contactar a pessoa em causa e
de testes em pessoas jé falecidas.

Cabe ainda uma referéncia as regras relativas a prote¢do da privacidade, em particular dos dados
pessoais apurados através de um teste genético. Quanto a este ponto refira-se que toda a pessoa
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tem o direito a conhecer qualquer informagdo recolhida sobre a sua satde a partir do teste a que
tenha sido sujeita. Pelo contrdrio, caso tenha expressado a sua vontade nesse sentido, essa pessoa
pode ndo ser informada.

Por Gltimo, no Protocolo estabelecem-se as condigdes de aprovagdo de programas de rastreio para
fins de sadde que envolvam a utilizagdo de testes genéticos. Essa avaliacdo terd de ser concedida
apos avaliagdo independente da sua aceitabilidade ética.

Portaria n2. 270/2017, de 12 de setembro de 2017: procede a primeira alteragdo
da Portaria n.2 195-A/2015, de 30 de junho, que aprova o procedimento comum de
comparticipagdo e de avaliacdo prévia de medicamentos

A Portaria n.2 270/2017 procedeu, no dmbito do procedimento de comparticipagdo e avalia¢do
prévia dos medicamentos, & adequacdo de alguns procedimentos administrativos de
avaliag¢do de tecnologias de salde em virtude da alteragdo da Portaria n.2 195-A/2015, de 30
de junho. A presente Portaria entrou em vigor no dia 13 de setembro de 2017.

Portaria n.2 217/2017, de 12 de setembro de 2017: procede a primeira alterag¢do
da Portaria n.2 195-B/2015, de 30 de junho, que regula a determinagdo dos grupos
homogéneos para efeitos da comparticipagdo no sistema de precos de referéncia

Através desta Portaria o Governo procedeu a revisdo dos critérios de determinagdo do preco de
referéncia dos medicamentos genéricos para efeitos de comparticipagdo. A presente Portaria
entrou em vigor no passado dia 13 de setembro de 2017.

Portaria n.2 359/2017, de 20 de novembro de 2017: procede a defini¢do dos paises
de referéncia, a considerar em 2018, para a autoriza¢do dos precos dos novos
medicamentos e para efeitos de revisdo anual de precos dos medicamentos
do mercado hospitalar e do mercado de ambulatério, bem como mantém, para
0 mesmo ano, o critério excecional a aplicar no regime de revisdo de pregos.

E estabelecido que Espanha, Franca e Itdlia serdo os paises de referéncia, a considerar em 2018,
para a autorizag¢do dos pregos dos novos medicamentos e para efeitos de revisdo anual de precos
dos medicamentos do mercado hospitalar e do mercado ambulatério.

APortariamantém para 2018 um critérioexcecionalaaplicarnoregimederevisdodemedicamentos
e prevé ainda a suspensdo parcial da revisdo anual do Preco de Venda ao Publico (PVP)
mdximo de medicamentos genéricos com exce¢do daqueles cujo PVP mdximo é superior ao
PVP mdximo do medicamento de referéncia.

Por Gltimo, ficard suspensa para o ano de 2018 a revisdo anual dos precos mdximos de aquisi¢do
de medicamentos genéricos pelos estabelecimentos e servigos do Sistema Nacional de Saude.
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A Portaria em andlise entrou em vigor no passado dia 21 de novembro de 2017.

De referir que esta Portaria foi objeto de uma Declaragdo de Retificagdo (n.2 45/2017, nos seguintes
termos:

“No n.2 2 do artigo 4.2 onde se |é:

«2 - Excluem-se da suspensdo prevista no nimero anterior os medicamentos genéricos cujo
PVP mdximo é superior ao PVP mdximo do medicamento de referéncia, ficando estes sujeitos
a revisdo anual, nos termos do artigo 17.2 da Portaria n.2 195-C/2015, de 30 de junho, na sua
redacdo atual.»

deve ler-se:

«2 - Excluem-se da suspensdo prevista no nUmero anterior os medicamentos genéricos cujo PVP
mdximo é superior ao PVP mdximo do medicamento de referéncia resultante da revisdo anual
de 2018, devendo aqueles medicamentos genéricos reduzir o PVP por forma a ndo ultrapassar
o prego do medicamento de referéncia.»”

Unido Europeia

Regulamento Delegado (UE) n.2 2017/1569 da Comissdo, de 23 de maio de 2017,
que complementa o Regulamento (UE) n.2 536/2014, do Parlamento Europeu e
do Conselho, especificando os principios e orienta¢oes das normas de fabrico
e disposi¢coes para ainspecdo de medicamentos em investigag¢do para uso humano.

O JOUE n.2 238, de 16 de setembro de 2017, publicou o Regulamento Delegado (UE) n.2 2017/1569,
da Comissdo, de 23 de maio de 2017, que complementa o Regulamento (UE) n.2 536/2014, do
Parlamento Europeu e do Conselho, especificando os principios e diretrizes das boas praticas
de fabrico dos medicamentos experimentais para uso humano e as modalidades de inspec¢do,
cuja fabricagdo ou importagdo exige uma autorizagdo, tal como estipulado no n.2 1 do artigo 61.2
do Regulamento (UE) n.2536/2014, e estabelece disposi¢des para as inspec¢des dos fabricantes em
relacdo com o cumprimento das normas de fabrico.

Conforme destacado nos considerandos do novo Regulamento, as operacgdes de fabrico
de medicamentos experimentais para uso humano devem ser submetidas a um sistema de
qualidade farmacéutica altamente eficaz porque o seu fabrico apresenta maiores dificuldades
comparativamente aos medicamentos autorizados, nomeadamente devido & auséncia
de procedimentos fixos, d variedade de desenhos dos ensaios clinicos e d consequente diversidade
dos modelos de embalagem.
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Quanto ao demais, os procedimentos e poderes necessdrios para verificar o respeito das boas
prdticas de fabrico dos medicamentos experimentais para uso humano devem aproximar-se tanto
quanto possivel dos aplicdveis aos medicamentos para uso humano.

Diretiva (UE) n.2 2017/1572 da Comissdo, de 15 de setembro de 2017, que
complementa a Diretiva n.2 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
no que se refere aos principios e diretrizes das boas prdticas de fabrico de
medicamentos para uso humano

A Diretiva n.2 2003/94/CE da Comissdo, de 8 de outubro de 2003, estabeleceu os principios e
orientagdes das prdticas de fabrico de medicamentos para os medicamentos para uso humano
e medicamentos experimentais para uso humano.

No entanto, posteriormente, o Regulamento (UE) n.2 536/2014 do Parlomento Europeu e do
Conselho, que especifica os principios e orientag¢des das normas de correto fabrico e as disposigdes
de inspecdo de medicamentos experimentais para uso humano, estabeleceu (artigo 63.1), a
faculdade da Comissdo adotar um ato delegado que estabelecesse os principios de boas prdticas
de fabrico de medicamentos para uso humano (ver a secdo anterior desta newsletter).

Assim, fol necessdrio adaptar as disposi¢des da Diretiva n.2 2003/94/CE, através da supressdo
de referéncias a medicamentos experimentais para uso humano. E foi isso que foi elaborado
pela Diretiva da Comissdo (UE) n.2 2017/1572, de 15 de setembro de 2017, através da qual se
complementa a Diretiva n.2 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, no que respeita
aos principios e orientagdes das boas prdticas de fabrico de medicamentos para uso humano
(JOUE n. ° 238, de 16 de setembro de 2017).

Regulamento Delegado (UE) n.2 2017/1798, da Comissdo, de 2 de junho de 2017,
que completa o Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que diz respeito aos requisitos especificos em matéria de composi¢do
e informacgdo aplicdveis aos substitutos integrais da dieta para controlo do peso

O JOUE n.2 259, de 7 de outubro de 2017, publicou o Regulamento Delegado (UE) n.2 2017/1798
da Comissdo, de 2 de junho de 2017, que complementa o Regulamento (UE) n.2 609/2013, do
Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere aos requisitos especificos de composi¢do e
informagdo aplicdveis aos substitutos integrais da dieta para controle de peso.

Do conteddo do Regulamento cabe destacar que é estabelecido que os substitutos da dieta
completa para o controle do peso devem atender a uma série de requisitos estabelecidos no

Anexo |, tendo em conta determinadas especificag¢des indicadas no Anexo |I.

Especialmenteinteressante é o artigo 62 do Regulamento - dedicado as alegagdes nutricionais e de
saude -, que afirma que “Ndo podem ser feitas alegagbes nutricionais e de salde sobre substitutos
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integrais da dieta para controlo do peso”, embora a alegagdo nutricional “adicdo de fibras” possa
ser utilizada para os substitutos integrais da dieta para controlo do peso desde que o teor em
fibras alimentares do produto ndo seja inferior a 10 g.

Finalmente, de acordo com o artigo 7.2, os operadores das empresas do setor alimentar, ao
colocarem no mercado substitutos integrais da dieta para controlo do peso, terdo de notificar
a autoridade competente de cada Estado-Membro em que o produto é comercializado das
informagdes constantes do rétulo, enviando para o efeito, um modelo do rétulo e qualquer
outra informagdo que a autoridade competente possa razoavelmente solicitar para verificar a
conformidade com o presente Regulamento, a menos que um Estado-Membro isente o operador
da empresa do setor alimentar dessa obriga¢do ao abrigo de um sistema nacional que garanta
um controlo oficial eficaz do produto em causa.

Efeitos do Brexit em autorizacoes de comercializagdo de medicamentos
obtido pelo procedimento centralizado

Em maio de 2017, a Comissdo Europeia e a Agéncia Europeia de Medicamentos emitiram uma nota
sobre os efeitos do Brexit sobre as autorizac¢des de comercializa¢do de medicamentos obtidos pelo
procedimento centralizado (“Notice to marketing authorisation holders of centrally authorised
medicinal products for human and veterinary use”, disponivel em http://www.ema.europa.eu/docs/
en_GB/document_library/Other/2017/05/WC500226603.pdf).

Nesta nota, relembra-se aos titulares dessas autorizagdes para comercializar medicamentos que a
legislacdo da Unido Europeia exige que os titulares de autorizagdes de comercializagdo estejam
estabelecidos na Unido Europeia (ou no Espago Econdmico Europeu) e que alguns atividades,
relacionadas, por exemplo, & farmacovigildncia, libera¢do de lotes, etc., devem ser feitas na
Unido Europeia (ou no Espaco Econdmico Europeu). Além disso, a Comissdo e a Agéncia Europeia
de Medicamentos solicitam que os titulares das autorizagdes de comercializacdo preparem e
avaliem de forma proativa as autorizagdes de que sdo titulares perante a necessidade de qualquer
alteracdo e recordd-los que os pedidos de transferéncia ou variagdo necessdrios devem ser
enviados oportunamente, tendo em consideracdo os prazos processuais estabelecidos no quadro
regulamentar. Além disso, a Comissdo e a Agéncia Europeia de Medicamentos anunciaram a
preparacdo de uma série de perguntas e respostas (Q&A). Dando cumprimento dquela promessa,
foi elaborado e publicado o documento “Questions and Answers related to the United Kingdom’s
withdrawal from the European Union with regard to the medicinal products for human and
veterinary use within the framework of the Centralised Procedure”.

(http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2017/05/WC500228739.pdf).
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Atraso na aplicag¢do do Regulamento (UE) n.2 536/2014, do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de abril de 2014, sobre ensaios clinicos de medicamentos para
uso humano

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) publicou um comunicado de imprensa no qual
anunciou o adiamento da aplicagdo do Regulamento (UE) n.2 536/2014 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de abril de 2014, sobre ensaios clinicos de medicamentos para uso humanos,
e através do qual se revogou a Diretiva n.2 2001/20/CE.

De acordo com o referido regulamento e com o objetivo de agilizar e facilitar o fluxo de informagdo
entre os promotores e os Estados-Membros - bem como entre os Estados-Membros -, a Agéncia, em
colaboragdo com os Estados-Membros e a Comissdo, deve criar e manter uma base de dados da
Unido Europeia a qual se acede através de um portal da Unido e que funcionard como um ponto
para a apresentagdo de dados e informagdo sobre ensaios clinicos.

De acordo com o artigo 99.2 do Regulamento, em rela¢do ao artigo 82.2, aquele serd aplicdvel
seis meses apds a publicagdo da comunicagdo da Comissdo de que o portal e a base de dados da
Unido Europeia sobre ensaios clinicos estejam operacionais.

Embora, no inicio, tivesse sido fixado outubro de 2018 como data de aplicagdo do Regulamento,
a Agéncia Europeia de Medicamentos indica que, devido a dificuldades técnicas no que respeita
ao funcionamento do referido portal, dita aplicagdo estd agora prevista para 2019 (ver “EMA
Management Board: highlights of June 2017 meeting ‘Focus on Brexit preparations and the
development of the EU clinical trial portal and database’™, EMA/365003/2017, 16 de junho de 2017,
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2017/06/WC500229512.
pdf).

O pedido de parecer cientifico da Agéncia Europeia de Medicamentos no
quadro de cooperacdo com a Organiza¢do Mundial da Salde, a fim de
avaliar certos medicamentos para uso humano destinados a ser comercializados
exclusivamente em mercados extracomunitdrios

Nostermosdoartigo58.° doRegulamento (CE)n.2726/2004, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de marco de 2004, estabeleceram-se procedimentos comunitdrios para a autorizagdo e
controle de medicamentos para uso humano e veterindrio, tendo sido criada a Agéncia Europeia
de Medicamentos e determinado que a Agéncia pode emitir um parecer cientifico no quadro de
cooperacdo com a Organizagdo Mundial de Saudde, a fim de avaliar certos medicamentos para
uso humano destinados a serem comercializados exclusivamente nos mercados extracomunitdrios.

Assim, em agosto de 2017, a Agéncia publicou uma nova versdo do seu documento “EMA procedural
advice for medicinal products intended exclusively for markets outside the European Union under
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Article 58 of Regulation (EC) No 726/2004 in the context of co-operation with the World Health
Organisation (WHQO)” (Documento EMA/534107/2008 Rev. 1, disponivel em:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_
Guideline/2010/02/WC500074039.pdf

Notificacdo da Unido Europeia ao Comité Misto Setorial pela Unido Europeia
ao abrigo do artigo 7.2 do Anexo Setorial sobre Boas Prdticas de Fabrico de
Medicamentos (BPF) do Acordo sobre Reconhecimento Mituo entre a Comunidade
Europeia e os Estados Unidos da América

1. Deacordo com o artigo 72 do anexo setorial sobre boas prdticas de fabrico de medicamentos (BPF)
do Acordo sobre reconhecimento mUtuo entre os Estados Unidos e a Unido Europeia
(anexo BPF), alterado em 1 de margo de 2017, cada parte determinard se reconhece uma
autoridade, de acordo com os critérios especificados no Apéndice 4. Cada parte deve notificar
sem demora ao Comité Misto Setorial qualquer decisdo de reconhecer uma autoridade da
outra parte. O Comité Misto Setorial ird manter uma lista de autoridades reconhecidas e ird
atualizd-la. Cada uma das partes disponibilizard a lista ao publico.

Assim, a Unido Europeia notificou o Comité Misto Setorial que “para a definicdo do produto
indicada no artigo 4.2 e no apéndice 3 do Anexo das BPF, a Food and Drug Administration
dos Estados Unidos da América dispbe da possibilidade, da capacidade e dos procedimentos
para a realizagdo de inspe¢bes de boas prdticas de fabrico a um nivel equivalente ao da UE
e para impor o cumprimento das BPF e, por conseguinte, deve ser aditada a lista de
autoridades reconhecidas no Gmbito do Anexo das BPF.”

2. Recorde-se que, de acordo com o artigo 42 do anexo sectorial sobre boas prdticas de fabrico
de produtos farmacéuticos, as disposi¢des do anexo sdo aplicdveis aos produtos farmacéuticos
para uso humano ou veterindrio acabados e comercializados, produtos intermedidrios (no caso
da Unido Europeia, tal como definido na sua legisla¢do) e as in-process materials (“materiais
em transformacdo”, no caso dos Estados Unidos, conforme definido na sua legislacdo), certos
produtos biolégicos para uso humano comercializados e principios farmacéuticos ativos,
somente na medida em que sdo regulados pelas autoridades das duas partes enumeradas no
Apéndice 2 e de acordo com o disposto no artigo 20.

O Apéndice 3 contém a lista dos produtos abrangidos pelo Anexo BPF.

3. A notificagdo foi assinada em Bruxelas em 11 de agosto de 2017 e publicada no Jornal Oficial
da Unido Europeia n.2 237, de 15 de setembro de 2017.
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Modificagdo do Regulamento (CE) n.2 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 18 de dezembro de 2006 relativo ao registo, avalia¢do, autorizacdo e
restricdo dos produtos quimicos (REACH)

No Regulamento (CE) n.2 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro
de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos
(REACH) - Anexo XVII - proibe-se a comercializagdo ou uso para venda ao publico em geral de
substancias classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou téxicas parareprodugdo (substéncias
CMR) nas categorias 1A ou 1B e misturas que as contenham em determinadas concentragoes.

Assim, fol aprovado e publicado o Regulamento (UE) n.2 2017/1510 da Comissdo, de 30 de
agosto de 2017, que altera os apéndices do anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliagdo, autorizac¢do e restrigdo dos
produtos quimicos (REACH) no que respeita as substancias CMR.

Portugal
Acérddo do Tribunal da Relagdo de Lisboa de 19 de setembro de 2017

O Tribunal da Relagdo de Lisboa (TRL) revogou parcialmente a decisdo do tribunal arbitral
que (i) tinha declarado a incompeténcia do Tribunal Arbitral (TA) para conhecer da validade
dos direitos de propriedade industrial da demandante e (ii) tinha condenado a demandada
(requerente de AIM) em sang¢do pecunidria compulséria.

Igualmente o TRL decidiu revogar a decisdo arbitral no que respeita a responsabilidade pelo
pagamento dos encargos do processo, decidindo que os mesmos deveriam ser suportados
em 30% pela demandante (titular dos direitos de propriedade industrial) e em 70% pela
demandada (requerente da AIM).

Importa ainda salientar alguns pontos interessantes deste acérddo.
— A ndo invocagdo de um dos direitos de propriedade industrial por parte da demandante, na
carta de notificacdo a demandada (e que dd inicio a arbitragem necessdria), ndo constitui uma

violagdo de normas ou principios constitucionais, nomeadamente da seguranca juridica e da
igualdade das partes.
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Este entendimento do TRL assentou no facto do fundamento legal em que a demandante
pretendia fazer valer-se dos direitos de que se arrogava (e que incluia o direito de propriedade
industrial que ndo tinha sido invocado na acima referida carta) constavam de forma inequivoca
da peticdo inicial. Por outras palavras, a demandada com a peti¢do inicial foi confrontada
com os direitos de propriedade industrial de que a demandante era titular, pelo que a ndo
invocagdo de um desses direitos na carta de intimagdo ndo coloca em causa os valores
constitucionais acima referidos.

— Nasequéncia do acérddo do Tribunal Constitucional de 24 de maio de 2017, o TRL, contrariando
a decisdo arbitral, veio sustentar que a demandada no procedimento arbitral poderia
defender-se por exce¢do mediante a invocagdo da invalidade dos direitos de propriedade
industrial da demandante.

Apesar do TA se ter considerado incompetente para decidir a validade dos direitos de
propriedade industrial da demandante, e uma vez que o TA tinha feito o exercicio hipotético
de apreciar tal validade, chegando & conclus@o que os mesmos eram vdlidos, o TRL entendeu,
com fundamento no principio da economia processual, que ndo faria sentido anular a
decisdo do TA e, consequentemente, devolvé-la aquele tribunal. Assim, o TRL veio confirmar
a decisdo (“hipotética”) do TA.

— Por Ultimo, salienta-se a decisdo do TRL relativa a sang¢do pecunidiria compulsériaimposta pela
decisdo arbitral. O TRL, contrariando a decisdo arbitral, entendeu que ndo existindo quaisquer
indicios que a exploragdo econémica do medicamento genérico tivesse sido consumada ou
que fosse iminente, ndo poderd haver lugar a referida san¢do. No caso concreto demonstrou-se
apenas que a demandada obteve a AIM respeitante ao medicamento, isto &, que foi concedida
a autorizacdo administrativa imposta por Lei, pelo que nenhuma atividade ilicita terd ocorrido.

Publicacdo de decisoes arbitrais

Salientamos ainda as seguintes decisdes arbitrais publicadas entre setembro e dezembro no
Boletim da Propriedade Industrial:

— Por decisdo datada de 10 de dezembro de 2016, foi declara a extingdo da instdncia por
transmissdo da AIM por parte da demandada.

A questdo material controvertida era a infra¢do dos direitos emergentes da patente europeia
n.2 720599 e os certificados complementares de protecdo n.2 150 e n.2 189, relativamente

a medicamentos genéricos contendo a substdncia ativa Ezetimiba.

A acima referida decisdo arbitral foi, entretanto, confirmada por decisdo do Tribunal da
Relacdo de Lisboa de 27 de abril de 2017.
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— Por homologacdo da transagdo por parte do tribunal arbitral, as partes chegaram a acordo
quanto ao litigio relativo & defesa dos seus direitos de patente respeitante ao medicamento
genérico contendo olopatadina como substdncia ativa.

— Foi publicada a decisdo relativa ao litigio relativo a substéncia ativa tadalafil, datada
de 25 de setembro de 2017, que encerrou o processo arbitral com o fundamento de apresentagdo da
peticdo inicial fora de prazo, pelo que condenou as demandantes a suportar na integra os
encargos do processo arbitral.

Unido Europeia

Medida nacional para proibir o cultivo de alimentos e alimentos modificados
geneticamente

1. OTribunal de Justica da Unido Europeia (Terceira Sec¢do), no seu acérddo de 13 de setembro
de 2017, no caso C-111/16, Giorgio Fidenato, Leandro Taboga, Luciano Taboga, interpretou
o artigo 34.2 do Regulamento (CE) n.2 1829/2003, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 22 de setembro de 2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente
modificados. Fé-lo em rela¢do as medidas nacionais adotadas em Itdlia para proibir o cultivo
de milho geneticamente modificado MON 810 (Decreto de 12 de julho de 2013, pelo qual sdo
adotadas medidas de emergéncia na ace¢do do artigo 54.2 do Regulamento (CE) n.2178/2002,
no que respeita ao cultivo de variedades de milho geneticamente modificadas MON 810).

2. Oartigo 34.2 do Regulamento (CE) n.21829/2003, intitulado “Medidas de emergéncia”, prevé
que, sempre que seja evidente que os produtos autorizados pelo presente Regulamento ou
de acordo com as suas disposi¢des podem constituir um risco grave para a satde humana,
para a saude animal ou para o ambiente, deverdo ser tomadas medidas de acordo com os
procedimentos previstos nos artigos 53.2 e 54.2 do Regulamento n.2 178/2002, do Parlamento
Europeu e de Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da
legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios.

Recorde-se que, de acordo com o Regulamento n.2 178/2002 (artigo 53.2), quando se torne clara
a probabilidade de um alimento ou de um género alimenticio procedente da Comunidade
ou importado de um paifs terceiro constituir um risco grave para a sadde de pessoas, animais ou
para o ambiente e esse risco ndo poder ser controlado satisfatoriamente pela adoc¢do de
medidas pelos Estados-Membros em causa, a Comissdo, por iniciativa prépria ou a pedido
de um Estado-Membro, deve adotar imediatamente uma ou mais das medidas que sdo
apresentadas abaixo, em fun¢do da gravidade da situacgdo:

Life Sciences Newsletter Portugal | N.24| 2018 19



GA_P

No caso de géneros alimenticios ou de alimentos para animais de origem comunitdria:

suspensdo da colocacdo no mercado ou da utilizagdo do género alimenticio em
questdo;

suspensdo da colocagdo no mercado do alimento para animais em questdo;

estabelecimento de condigdes especiais relativamente ao género alimenticio ou ao
alimento para animais em questdo;

qualgquer outra medida proviséria adequada.

No caso de géneros alimenticios ou de alimentos para animais importados de paises
terceiros:

suspensdo das importacdes do género alimenticio ou do alimento para animais em
questdo proveniente da totalidade ou parte do territério do pais terceiro em causa e,
se for o caso, do pafs terceiro de transito;

estabelecimento de condigdes especiais relativamente ao género alimenticio ou ao
alimento para animais em questdo proveniente da totalidade ou parte do territério

do pais terceiro em causa;

qualquer outra medida proviséria adequada.

Todavia, em caso de emergéncia, a Comissdo pode adotar, provisoriamente, as medidas

previstas no n.2 1, apds ter consultado o(s) Estado(s)-Membro(s) em causa e informado os

restantes Estados-Membros das medidas adotadas.

Quanto as demais situagdes, sempre que um Estado-Membro tenha informado oficialmente

a Comissdo da necessidade de tomar medidas de emergéncia e esta ndo tenha atuado em

conformidade com o artigo 53.9, esse Estado-Membro pode adotar medidas de protegdo

provisérias. Nesse caso, informard imediatamente os outros Estados-Membros e a Comissdo.

3. De acordo com o Tribunal de Justica:

A Comissdo Europeia ndo é obrigada a adotar medidas de emergéncia de acordo com
a artigo 34.2 do Regulamento n.2 1829/2003 quando um Estado-Membro a informe
oficialmente, nos termos do artigo 54.2 do Regulamento n.2 178/2002, da necessidade
de adotar essas medidas, se ndo for claro que um produto autorizado pelo Regulamento
n.2 1829/2003 ou de acordo com as disposi¢cdes nele contidas possa constituir um risco
grave para a satde humana, sadde animal ou ambiente.
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— O artigo 34.2 do Regulamento n.2 1829/2003, em relagdo ao artigo 54.2 do Regulamento
n.2 178/2002, deve ser interpretado no sentido de que, depois de ter oficialmente
informado a Comissdo Europeia sobre a necessidade de recorrer a medidas de emergéncia
e quando esta ndo tenha agido de acordo com o disposto no artigo 53.2 do Regulamento
n.2178/2002, um Estado-Membro pode, por um lado, tomar tais medidas a nivel nacional e,
por outro lado, manté-las ou renovd-las, enquanto a Comissdo ndo adotar uma
decisdo, nos termos do artigo 54.2, pardgrafo 2, deste Gltimo Regulamento, que impode
a sua extensdo, modificagdo ou revogacdo.

— O artigo 34.2 do Regulamento n.2 1829/2003, em relag¢do ao principio da precaucdo,
conforme estabelecido no artigo 72 do Regulamento n2. 178/2002, deve ser interpretado
no sentido que ndo confere aos Estados-Membros o poder de adotar, em conformidade
com o artigo 54 do Regulamento n.2 178/2002, medidas provisérias de emergéncia com
base em apenas nesse principio se os requisitos substantivos estabelecidos no
artigo 34.2 do Regulamento n.2 1829/2003 ndo forem cumpridos.

Em caso de duvida por favor contactar:

Gongalo Paiva e Sousa

Advogado, Lisboa
Tel.: (+357) 213 408600
gpsousa@ga-p.com

Para mais informagdo consulte o nosso site www.ga-p.com ou contacte-nos através do seguinte enderego de email: advogados.lisboa@ga-p.com
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