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Portugal
Reformula¢do das Comissdes de Farmdcia e Terapéutica

Na sequéncia das modificagdes a reformulagdo das CFT das Administracdes Regionais de Saude,
da criagdo da Comissdo Nacional de Farmdcia e Terapéutica e da publicagdo do Formuldrio
Nacional do Medicamento, foi determinado, por despacho do Secretdrio de Estado da Satde de
17 de marco de 2017, um novo enquadramento para as CFT das entidades de natureza hospitalar
do setor pUblico (CFT Locais).

As CFTs locais terdo como missdo propor, no dmbito das respetivas unidades de salde, as
orientagdes terapéuticas e a utilizagdo mais eficiente dos medicamentos, no dmbito da politica
do medicamento, apoiadas em bases sélidas de farmacologia clinica e evidéncia da economia da
saude sobre custo-efetividade, monitorizando a prescrigdo dos medicamentos e a sua utilizagdo,
garantindo assim a todos os utentes a equidade no acesso d terapéutica.

Saliente-se que, de acordo com o Regulamento anexo ao Despacho n.2 2325/2017, as CFTs locais
sdo criadas por deliberacdo do conselho de administracdo da entidade administrativa, podendo
aquele ser constituido por seis a dez membros, em paridade entre médicos e farmacéuticos
consoante o volume de utilizagdo e prescricdo de medicamentos, sendo os administradores
nomeados por trés anos. A CFT local é presidida pelo Diretor Clinico do hospital ou médico
especialista nomeado por aquele para o efeito, sendo os restantes membros indigitados pelo
Diretor dos Servigos Farmacéuticos de entre os médicos e farmacéuticos vinculados & institui¢do.

As alteragdes operadas através de Portaria no regime das CFT-ARS visam sobretudo reforcar o
papel de apoio técnico de cada Administragdo Regional de Salde, assegurar a coordenagdo com
a Comissdo Nacional e adequar a missdo destas entidades d realidade, em particular assegurar a
implementagdo das regras respeitantes ao Formuldrio Nacional do Medicamento.

Aprovacgdo do Protocolo de Nagoya sobre o acesso arecursos genéticos e a partilha
justa e equitativa dos beneficios provenientes da sua utilizagdo

Por via do Decreto 7/2017, de 13 de marco, foi aprovado o Protocolo de Nagoya, sobre o acesso
a recursos genéticos e a partilha justa e equitativa dos beneficios provenientes da sua utiliza¢do

(adotado em 29 de outubro de 2010).

Para efeitos deste Protocolo, considera-se “utilizagdo de recursos genéticos” a realizagdo de
atividades de investigag¢do e desenvolvimento sobre a composi¢do genética e/ou bioquimica de
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recursos genéticos, incluindo através da aplicacdo da biotecnologia (esta Ultima definida como
qualquer aplicacdo tecnoldgica que utilize sistemas bioldgicos, organismos vivos ou seus derivados
para a criagdo ou modificacdo de produtos ou processos para utilizagdo especifica).

O Protocolo de Nagoya alarga o quadro geral da Convengdo sobre a Diversidade Biolégica,
visando a concretizag¢do de um dos seus trés objetivos fundamentais, procurando em particular criar
condic¢des para a promogdo pelas Partes da conservacdo e utilizagdo sustentdvel da diversidade
biolégica e reforcar a previsibilidade das condi¢des para o acesso aos recursos genéticos, aumentar
a efetiva partilha dos beneficios entre utilizadores e fornecedores de recursos genéticos, bem como
garantir que sé sdo utilizados recursos genéticos legalmente adquiridos.

O Protocolo de Nagoya estipula ainda obrigag¢des adicionais para as Partes, decorrentes do dever
de adotar medidas legislativas, administrativas ou politicas de modo a assegurar (i) a partilha
justa e equitativa dos beneficios entre o pais de origem ou fornecedor e o adquirente de tais
recursos, (i) que o acesso aos recursos genéticos e o acesso ao conhecimento tradicional associado
a recursos genéticos se processa com o consentimento prévio e informado da Parte que fornece os
recursos, ou com a aprovacdo e participacdo das comunidades indigenas e locais quando seja
o caso, (iil) a existéncia de um ponto focal nacional para disponibiliza¢do de informagdo aos
requerentes sobre os procedimentos para o acesso dos recursos genéticos e acesso do conhecimento
tradicional associado aos recursos genéticos, (iv) criagdo de postos de controlo destinados a
monitorizar e aumentar a transparéncia quanto a utilizagdo dos recursos genéticos.

O referido Protocolo prevé ainda que serd emitido um certificado de conformidade, reconhecido
internacionalmente, que titule que o acesso aos recursos genéticos foi realizado em conformidade
com o consentimento prévio informado e de que foram estabelecidas condigdes mutuamente
acordadas em matéria de acesso e partilha de beneficios da Parte que concede o consentimento
prévio informado.

Esta requlamentacdo entrou em vigor no nosso ordenamento juridico a 10 de julho de 2017.

Nova regulamentacdo sobre variedades de espécies agricolas e horticolas

O Decreto-Lei n? 42/2017 de 6 de abril passa a regular a produgdo, o controlo, a certificacdo e
a comercializagdo de sementes de espécies agricolas e de espécies horticolas, transpondo as
Diretivas de Execugdo (UE) n.2s 2015/1168, 2015/1955, 2016/11 e 2016/317, e atualiza ainda a
regulamenta¢do em matéria de inscricdo no Catdlogo Nacional de Variedades de Espécies
Agricolas e de Espécies Horticolas - CNV em matéria de protocolos de ensaio que decorre da
Diretiva de Execuc¢do (UE) n.2 2015/1168, da Comissdo, de 15 de julho de 2015.

Com a adog¢do deste diploma pretende-se clarificar o quadro normativo atual, que regulamenta o
CNV das variedades das espécies agricolas e horticolas independentemente da sua propagacgdo se
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fazer por sementes ou por via vegetativa. Este diploma ndo se aplica as variedades de fruteiras e
videiras, cujas listas ou catdlogos de variedades sdo regulamentadas em regimes legais especificos.

Igualmente reuniu-se num sé diploma a matéria de inscrigdio das variedades das espécies agricolas
e horticolas no CNV e o regime de producdo, controlo e certificagdo da sua semente, destinada
& multiplicacdo e comercializagdio, revogando a anterior legisla¢do sobre a produgdo, controlo,
certificacdo e comercializagdo de sementes de espécies agricolas e de espécies horticolas, com
excecdo das utilizadas para fins ornamentais.

Destaca-se a eliminagdo da obrigatoriedade de licenciamento da atividade de agricultor-
multiplicador sem colocar em causa o cumprimento das obrigacdes europeias em matéria de
producdo, certifica¢do e comercializa¢do de sementes, destacando-se igualmente, com a adogdo
das acima referidas Diretivas de Execucdo:

1. As alteracbes operadas (i) no que respeita a producdo, ao controlo, a certificacdo e
comercializagdo de sementes de espécies agricolas e de espécies horticolas, em fun¢do das
alteracoes verificadas no Direito Europeu, e (ii) relativamente s condigdes a que devem
obedecer as sementes de hibridos de cevada;

2. A adaptagdo do nivel de pureza varietal minima para as sementes de hibridos e de colza de
primavera ds normas estabelecidas pela OCDE;

3. A imposicdo da obrigagdo de inser¢do de um nimero de ordem oficial, visando melhorar a
seguranca das etiquetas oficiais permitindo o controlo da impressdo, distribui¢do e utilizagdo
daquelas, reduzindo a possibilidade de prdticas fraudulentas.

Criagdo de redes de investigacdo e experimentag¢do agrdria e animal

Foiaprovadano passado dia 6 de abril acriagdo da Rede Nacional de Experimentagdo e Investigagdo
Agrdria e Animal, Rexia2 (adiante designada por “Rexia2”), bem como das duas redes regionais
Alentejo AGROnet: Alentejo Agricultural Research and Extension Network (adiante designada por
“Alentejo AGROnet”) e a Rede de Experimentacdo e Investiga¢do da Vinha e do Vinho do Douro,
Riev2 (adiante designada por “Riev2”), as quais funcionam em estreita colabora¢do com a Rexia?2.
As entidades ndo sdo dotadas de personalidade juridica auténoma.

A Rexia2 tem como missdo promover o desenvolvimento de uma rede de quintas experimentais
a nivel nacional, juntamente com atividades de investigacdo e desenvolvimento experimental
baseado na prdtica e orientadas para a valorizagdo dos produtos agricolas nacionais bem como
para a inovagdo empresarial.

A Rexia? é constituida pelos Institutos Politécnicos com ensino agrdrio (Braganga, Castelo Branco,
Coimbra, Portalegre, Santarém, Viana do Castelo e Viseu), o INIAV, |.P. - Instituto Nacional de
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Investigagdo Agrdria e Veterindria, I.P. - e o ICNF, I.P. - Instituto de Conservac¢do da Natureza e das
Florestas, I.P., bem como pelas Dire¢des Regionais de Agricultura e Pescas do Norte, Centro, Lisboa e
Vale do Tejo, do Alentejo e do Algarve.

A agdo estratégica da Rexia2 projeta-se em sete principais dominios: (i) gestdo sustentdvel de
sistemas agroflorestais; (ii) desenvolvimento e gestdo sustentdvel de sistemas agricolas e pecudrios;
(iii) sustentabilidade da producdo agricola de regadio numa perspetiva integrada da producdo a
transformacdo; (iv) qualidade, autenticidade e rastreabilidade de produtos alimentares de elevado
valoracrescentado; (v) conservacdo evalorizacdo do patrimédnio genético nacional; (vi) planeamento,
producdo e gestdo sustentdvel de espagos florestais e, por Gltimo, (vii) estudo e monitorizagdo de
pragas e doencas e refor¢o do Sistema Nacional de Avisos Agricolas.

As entidades regionais Alentejo AGROnet e Riev2 tém por missdo facilitar a investigagdo e o
desenvolvimento cientifico, tecnoldégico e propor solu¢des e coordenar o seu uso em rede, bem
como estimular agoes para a producdo, difusdo e transmissdo do conhecimento, com o objetivo de
aumentar a sustentabilidade regional do sector.

Cumpre ainda mencionar que outras entidades pUblicas, bem como entidades privadas do sector
agroindustrial, em particular na forma de Laboratério Colaborativo, no dmbito da missdo destas
entidades podem aderir & Rede Nacional ou ds redes regionais.

Novas regras de aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos

Em 23 de maio de 2017 entraram em vigor as novas regras relativas a aplicagdo de produtos
fitofarmacéuticos, tendo sido ainda atualizado o regime contraordenacional associado & violag¢do
das regras estabelecidas.

Deste modo, no que respeita a aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos, destacamos as seguintes
alteragoes:

1. Imposi¢cdo da obrigacdo de afixacdo em local bem visivel junto & drea a tratar de novas
menc¢oes, designadamente da identificacdo da(s) entidade(s) responsdvel(eis), da data
previsivel do tratamento e da data a partir da qual pode ser restabelecida a circulagdo de
pessoas e animais ao local;

2. Ointervalo de reentrada é determinado pela secagem do pulverizado (anteriormente estava
previsto um intervalo de pelo menos 24 horas);

3. Revogacdo da obrigagdo de consulta da Diregdo Regional de Agricultura e Pescas sobre a

localizagdo de apidrios e consequente obrigacdo de notificacdo dos apicultores quando
sejam aplicados produtos perigosos para abelhas.
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Em simulténeo, estabeleceu-se a proibicdo de aplicacdo de tratamentos fitossanitdrios com recurso
a produtos fitofarmacéuticos nos jardins infantis, nos jardins e parques urbanos de proximidade,
nos parques de campismo, nos hospitais e noutros locais de prestagdo de cuidados de salde, nas
estruturas residenciais para idosos e nos estabelecimentos de ensino (com exce¢do nos dedicados
a formacgdo em ciéncias agrdrias), salvo nas seguintes condigdes:

1. Quando, comprovadamente, ndo se encontrem disponiveis meios e técnicas de controlo
alternativas, nomeadamente meios de controlo mecdnicos, biolégicos, biotécnicos ou
culturais; ou

2. Quando seja necessdrio fazer face a um perigo fitossanitdrio que constitua risco
para a agricultura, floresta ou ambientes naturais, devendo ser dada preferéncia aos
produtos fitofarmacéuticos cuja utilizagdo é permitida em modo de produgdo bioldgica,
produtos fitofarmacéuticos de baixo risco ou que apresentem baixa perigosidade toxicolégica,
ecotoxicolégica e ambiental e que ndo exijam medidas particulares de reducdo do risco para
o homem ou para o ambiente;

3. E, cumulativamente, seja a aplicagdo autorizada pela Dire¢do Geral de Alimentacdo e
Veterindria (DGAV), com faculdade de delegagdo desta competéncia na Dire¢do Regional de
Agricultura e Pescas (DRAP) territorialmente competente.

A violag¢do desta proibicdo ou a sua aplicagdo em derrogagdo das normas legais constitui
contraordenacgdo punida com coima de € 250,00 a € 3.740,00 no caso de pessoa singular e de
€ 500,00 a € 22.500,00, no caso de pessoa coletiva.

Unido Europeia

Recusa em autorizar uma alegac¢do de salde sobre os alimentos que refere a
redug¢do de um risco de doenca

Uma vez que as provas cientificas sdo insuficientes para demonstrar uma rela¢do de causa e efeito
entre o consumo de Anxiofit-1 e a reducdo da ansiedade subclinica e ligeira, o Regulamento da
Comissdo (UE) 2017/236, de 10 de fevereiro de 2017, recusou autorizar a alegagdo de sadde sobre
os alimentos que refere a redugdo de um risco de doenga para ser incluida na lista da Unido de
alegagdes permitidas, a seguinte alegagdo: “Demonstrou-se que o Anxiofit-1 permite uma melhoria
da ansiedade subclinica e ligeira. A ansiedade subclinica e a ansiedade ligeira constituem fatores
de risco no desenvolvimento de sindromas de ansiedade e depressdo.”
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Procedimentos para a notificagdo de alertas no Gdmbito do sistema de alerta
rdpido e de resposta instaurado em relagdo a ameacgas sanitdrias transfronteiricas
graves

O Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas (“ECDC”), como rede de comunicag¢do
permanente entre a Comissdo e as autoridades de salde pUblica competentes dos Estados-
Membros, para a prevencdo e o controlo de determinadas categorias de doencas transmissiveis,
estabelecida pela Decisdo n.2 2119/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, Decisdo essa
revogada e substituida pela Decisdo N.2 1082/2013/EU, do Parlamento Europeu e do Conselho,
que, inter alia, estabeleceu regras relativas a vigilancia epidemiolégica, monitorizacdo, alerta
rdpido e combate contra as ameagas sanitdrias transfronteiri¢cas graves.

E no contexto acima que foi adotada a Decisdo de Execucdo (UE) N.2 2017/253, da Comissdo
de 13 de fevereiro de 2017, que estabelece procedimentos para a notificacdo de alertas no
ambito do sistema de alerta rdpido e de resposta instaurado em relagdo a ameagas sanitdrias
transfronteiricas graves e para o intercdmbio de informagdes, a consulta e a coordenagdo das
respostas a essas ameacas, em conformidade com a Decisdo N.2 1082/2013/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho.

Retificagdo do anexo do acordo sobre reconhecimento mituo entre a Comunidade
Europeia e os Estados Unidos da América (ARM)

O Acordo sobre Reconhecimento MUtuo entre a Comunidade Europeia e os Estados Unidos da
América - ARM, adotado em 1998, contém um anexo sectorial sobre Boas Praticas de Fabrico de
Medicamentos que foi alterado pela Decisdo N.2 1/2017 de 1 de marco de 2017 do Comité Misto
instituido nos termos Artigo 14.2 do Acordo sobre Reconhecimento MUtuo entre a Comunidade
Europeia e os Estados Unidos da América, que altera o Anexo Sectorial para Boas Prdticas
Farmacéuticas de Fabricagdo (BPFs) [2017/382].

Conforme referido no artigo 2, o objetivo deste Anexo é facilitar o intercdmbio de documentos
oficiais BPF entre as partes e o recurso ds descobertas factuais incluidas nesses documentos, bem
como facilitar o comércio e proteger a salde publica, permitindo que cada parte mobilize e
reafecte os seus recursos de inspec¢do, nomeadamente evitando a duplica¢do das inspe¢des, a fim
de melhorar o controlo das instalac¢des de produgdo, assegurar a qualidade na gestdo dos riscos e
prevenir os efeitos nocivos para a salde.

Dispensa da obriga¢do de aplicar diretivas sobre a comercializagcdo de certas
espécies ou materiais

As Diretivas 66/401/CEE, 66/402/CEE, 68/193/CEE, 1999/105/CE, 2002/54/CE, 2002/55 /CE e
2002/57/CE regulamentam a comercializagdo de sementes de plantas forrageiras, sementes
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de cereais, materiais de propagag¢do vegetativa da vinha, materiais florestais de reproducdo,
sementes de beterrabas, sementes de produtos horticolas e sementes de plantas oleaginosas e de
fibras. No entanto, na medida em que as sementes de determinadas espécies ndo sdo normalmente
reproduzidas ou comercializadas em todos os Estados-Membros e existem Estados da UniGo
Europeia onde a propagacdo da videira e a comercializacdo dos materiais de propagagdo sdo
de menor importdncia econdmica, as Diretivas acima mencionadas preveem igualmente que,
sob certas condigoes, os Estados-Membros podem ser dispensados, total ou parcialmente, da
obrigacédo de aplicar essas Diretivas relativamente a determinadas espécies ou materiais. E o que
a Comissdo fez na Decisdo 2010/680/UE, agora revogada e substituida pela Decisdo de Execucdo
(UE) 2017/478 da Comissdo, de 16 de marco de 2017, que dispensa certos Estados Membros da
obrigacdo de aplicar a determinadas espécies as Diretivas do Conselho 66/401/CEE, 66/402/CEE,
68/193/CEE, 1999/105/ CE, 2002/54/CE, 2002/55/CE e 2002/57/CE.

Portugal
Decisdo sobre a transmissdo de autorizacdo de introdu¢cdo no mercado

Recentemente, o Tribunal da Rela¢do de Lisboa foi chamado a pronunciar-se sobre a competéncia
dos tribunais arbitrais para determinarem a suspensdo de autorizagdes de introdugdo do mercado
(adiante “AIM”) e julgarem procedente o pedido de ndo transmissdo de AlMs a terceiros.

No acérddo proferido (Ac. TRL 07-03-2017 (Pedro Brighton) proc. n.2 470/15.2YRLSB-1, o Tribunal
da Relagcdo entendeu que o Tribunal Arbitral era competente na medida em que o pedido se
enquadrava num litigio no qual estavam em causa medicamentos de referéncia e medicamentos
genéricos, para o qual os tribunais arbitrais sGdo competentes por via do disposto no Estatuto
do Medicamento (artigo 15.2-A do Decreto-Lei n.2 176/2006) e que, no caso concreto, o tribunal
arbitral tinha sido regularmente constituido nos termos daquele Estatuto.

O Tribunal da Relagdo pronunciou-se ainda sobre a decisdo do Tribunal Arbitral no sentido de que
“a oferta do processo [nos termos e para os efeitos do artigo 1012, n.2 2 do Cédigo da Propriedade
Industrial (“CPI”)] implica violagdo do direito conferido pela patente, independentemente do
pedido de AIM, uma permissdo de uso, que o oferente ndo estd em condi¢des de dar sem violar a
patente”.

Em sentido contrdrio ao decidido pelo Tribunal Arbitral, a Relac¢do de Lisboa considerou que, em
face do procedimento legislativo talhado neste tema, ndo se poderd razoavelmente considerar
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que a concessdo de autorizagdo de introdu¢do de um genérico no mercado ndo constitui, por si,

violagdo da patente que proteja substdncia, processo de fabrico ou utilizagdo implicada nesse

medicamento, ndo se inserindo em nenhuma das atuagoes proibidas pela normado artigo 1012 n.2 2
” o« ” o« ” o«

do C.P.. (“fabrico”, “oferta”, “armazenagem”, “introduc¢do no comércio”, “utilizagdo”, “importagdo”
ou “posse para alguns dos fins atrds mencionados”).

Decisoes relativa a admissdo da jurisdigdo arbitral em processos relacionados
com a produc¢do de medicamentos genéricos

Em dois acérddos de 25 de maio de 2017, o Tribunal da Relac¢do de Lisboa pronunciou-se sobre
a admissdo da jurisdi¢do arbitral em processos relacionados com a produgdo de medicamentos
genéricos cuja comercializagdo (e atos equiparados) alegadamente viole direitos de propriedade
industrial atribuidos ao medicamento de referéncia, consoante o demandante tenha alegado ou
ndo a violag¢do do processo patenteado.

A decisdo do Tribunal da Relagdo foi uniforme nos dois processos. Por um lado, o Tribunal entendeu
que a competéncia do tribunal arbitral, em sede de arbitragem necessdria, ndo se altera consoante
o demandante tenha ou ndo alegado que o medicamento de referéncia é produzido utilizando os
processos e possui as caracteristicas técnicas reivindicadas na patente europeia (Ac. TRL 25-05-
2017 (Maria Teresa Albuquerque) proc. n.2 79/17.6YRLSB.L1-2).

Por outro lado, o Tribunal afirmou que a competéncia do tribunal arbitral abarca litigios referentes
a medicamentos genéricos e medicamentos de referéncia, independentemente de o medicamento
de referéncia ser, ou ndo, fabricado através do processo alegadamente patenteado (Ac. TRL 25-
05-2017 (Jorge Leal) proc. n.2 410/17.4YRLSB.L1-2). Por outras palavras, o Tribunal considerou que
o que releva é a existéncia da protecdo de direitos de propriedade industrial do titular (através
da patente) e a sua violagdo, perpetrdvel pelo medicamento genérico (independentemente do
processo protegido na patente ter ou ndo sido utilizado para a fabricagdo do medicamento
de referéncia).

Decisdo relativa a certificado complementar de prote¢do

Por decisdo datada de 23 de margo de 2017, o Tribunal da Relac¢do de Lisboa decidiu que a
referéncia genérica a anti-inflamatdrios nas reivindicagdes da patente base que sustenta um
Certificado Complementar de Prote¢do (CCP), ndo é suficiente para a atribuicdo deste Ultimo.

Entendeu o TRL que na patente base, que sustentava o pedido de CCP em causa, a adigdo de principios
ativoséapenasumadasformasderealizacdo dainvengdo. Mais, o principio ativoemcausa, o nepafenac,
ndo consta expressamente das reivindicagdes da patente base, nem nelas estd implicitamente referido,
na medida em que no texto da patente apenas se faz uma referéncia genérica a anti-inflamatérios.
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Considerou o TRL que, na esteira das decisdes anteriormente proferidas pelo Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI), em sede administrativa, e pelo Tribunal da Propriedade Intelectual (TPI),
em sede de recurso, no caso subjudice o principio ativo ndo estava coberto nem poruma forma estrutural
nem por uma férmula funcional contida nas reivindicacdes, interpretadas designadamente a luz da
descri¢do da invencdo, de forma a poder-se concluir que as reivindicagoes visavam implicitamente mas
necessariamente, o principio ativo em causa, de forma especifica.

Publicacdo de decisoes arbitrais

No periodo entre 1 de margo e 31 de maio de 2017, foram publicadas, no Boletim da Propriedade
Intelectual, as seguintes decisdes arbitrais:

i. Decisdo arbitral de 26 de novembro de 2016 relativa ao litigio entre Novartis Pharma AG
e Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A. vs. Generis Farmacéutica S.A., relativo
a medicamentos genéricos contendo a substdncia ativa “levodopa+carbidopa+entacapo
na”: tendo havido voto de vencido de um dos drbitros, o Tribunal arbitral decidiu absolver
a Demandada de todos os pedidos formulados pelas Demandantes bem como condenar estas
Ultimas a suportar a totalidade dos custos do processo e a ordenar a Demandada a suportar
metade dos encargos com uma das pericias realizadas.

ii. Nos processos que opuseram (i) a Merck Canada Inc. e a Merck Sharp & Dohme, Lda. vs. Elpen,
A.E., relativamente a medicamentos genéricos contendo a substdncia ativa “Etoricoxib”, (ii) a
Merck Sharp & Dohme Corp. vs. Pharmathen, S.A., relativamente a medicamentos genéricos
contendo a substdncia ativa “caspofungina”, (iii) a Merck Sharp & Dohme Corp. vs. Teva BV,
relativamente a medicamentos genéricos contendo as substdncias ativas “Etinlestradiol”
e “Etonogestrel”, (iv) a Pfizer, Ltd. e Warner-Lambert Company, LLC. vs. Lupin (Europe), os
mesmos foram extintos em virtude dos acordos alcangados pelas partes.

Unido Europeia

Responsabilidade do organismo notificado designado por um fabricante para
verificar a conformidade dos dispositivos médicos

O acérddo do Tribunal de Justica da Unido Europeia (Primeira Secgdo), de 16 de fevereiro de
2017, no processo C-219/15, em resposta a um pedido de reenvio prejudicial do Bundesgerichtshof
(Tribunal Federal de Justica, Alemanha) num processo entre Elisabeth Schmitt eTUV Rheinland LGA
Products GmbH, interpretou a Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos
dispositivos médicos, com a redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.2 1882/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de setembro de 2003.
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Este Acérddo foi proferido em relagdo a uma série de questdes colocadas no decurso de um processo
respeitante a uma cidadd, a quem tinham sido colocados implantes mamdrios, fabricados em
Franca e colocados na Alemanha, e que passados alguns anos foi obrigada a retird-los, apds a
competente Autoridade francesa ter determinado que o fabricante em causa produziu implantes
mamdrios usando silicone industrial que ndo cumpriam os padrdes de qualidade exigidos.

A parte interessada interpds uma ac¢do de indemnizagdo contra o organismo notificado para
avaliar o sistema de qualidade do fabricante, argumentando que uma consulta das notas
de entrega e das faturas teria permitido a este organismo verificar que o fabricante ndo tinha
utilizado o silicone autorizado.

Apds a acdo ter sido julgada improcedente em primeira insténcia e em sede de recurso, o Supremo
Tribunal alemdo solicitou ao TJUE se é objetivo e finalidade da Diretiva 93/42, que o organismo
notificado designado para proceder a uma auditoria do sistema de garantia de qualidade,
ao exame da conce¢do do produto e ao controlo, no que respeita os dispositivos médicos
de Classe lll, deverd atuar para proteger todos os potenciais doentes e, possa consequentemente,
na eventualidade de incumprimento culposo de uma obrigacdo, ser responsabilizado direta
e ilimitadamente pelos doentes infetados em causa, se estd sujeito a uma obrigag¢do geral de
examinar os dispositivos, ou pelo menos de os examinar quando haja motivos que o justifiquem,
e se estd sujeito a uma obrigagdo geral de examinar a documentagdo comercial do fabricante e/
ou de efetuar inspecdes inesperadas, ou pelo menos de assim proceder quando haja motivos que
o justifiquem.

De acordo com o TJUE, o organismo notificado designado ndo tem a obrigagdo geral de realizar
inspecdes sem aviso prévio, de examinar dispositivos e/ou examinar a documentag¢do comercial do
fabricante. No entanto, face a provas que indicam que um dispositivo médico pode ndo cumprir os
requisitos estabelecidos na Diretiva 93/42, com a redagdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
N.21882/2003, o organismo notificado designado deve tomar todas as medidas necessdrias para
garantir que cumpre as suas obrigacgoes.

Além disso, também é julgado que, no procedimento relativo a declara¢do CE de conformidade,
o propdsito do envolvimento do organismo notificado designado é proteger os usudrios finais
de dispositivos médicos. As condi¢cdes em que o incumprimento culposo por esse organismo de
cumprir as obrigac¢des que lhe incumbem - por for¢a da Diretiva em conexdo com esse procedimento
- pode dar origem a uma responsabiliza¢do da sua parte em relagdo a esses usudrios finais, sendo
regulados pelo direito nacional, sujeito a principios de equivaléncia e eficdcia.

Restri¢coes a publicidade relativa a tratamentos estomatolégicos e dentdrios e a
legislag¢do da U.E.
A publicidade por dentistas estd limitada na legislagdo nacional por motivos de interesse pUblico,

como é a protegdo da salde pUblica. Isto é assim na medida em que, em alguns paises, as restricées
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vdo tdo longe como proibir qualquer tipo de promogdo de servigos estomatoldgicos e dentdrios. Tal
explica porque é que o Tribunal de Justica da Unido Europeia (TJUE) foi recentemente questionado
se este tipo de proibi¢do estd em conformidade com a legislagdo da U.E.. O TJUE decidiu sobre esta
matéria no seu julgamento de 4 de maio de 2017 no processo C-339-15 (Openbaar Ministerie v Luc
Vanderborght) por ocasido da legislagdo belga, segundo a qual o uso de publicidade por dentistas
estd limitada e se proibe a publicidade de servicos estomatolégicos e dentdrios.

A primeira questdo colocada ao TIUE respeita & compatibilidade das restricdes a publicidade
com a Diretiva relativa as prdticas comerciais desleais (Diretiva 2005/29/CE). A este respeito,
é necessdrio em primeiro lugar determinar se a publicidade constitui uma prdtica comercial na
acec¢do da Diretiva 2005/29 e, se consequentemente, estard sujeita as disposi¢des previstas nesta
Ultima.

O TJUE concluiu que a publicidade de servicos estomatoldgicos e dentdrios, tais como as agora em
discussdo, seja através de publicagdes em pdginas publicitdrias, na Internet ou por meio de placas
publicitdrias, constitui uma «prdtica comercial» na ace¢do da Diretiva 2005/29.

No entanto, ndo obstante a aplicagdo da Diretiva 2005/29, os Estados-Membros sdo livres de
adotar regras mais restritivas do que as previstas na Diretiva 2005/29 em relagdo ds prdaticas dos
membros de uma profissdo regulamentada, como a de dentista.

O TJUE concluiu que a publicidade relativa a servigos de estomatoldgicos e dentdrios através de
um website é considerada uma comunicagdo comercial na acegdo da Diretiva 2000/31.

O TJUE considera que a Diretiva 2000/31 exige que os Estados-Membros assegurem que seja
permitida a utilizacdo de comunicagdes comerciais que sejam parte de, ou constituam um servico
da sociedade da informacgdo prestado por um membro de uma profissdo regulamentada.

Defacto, conforme estipula o art. 8 (1) da Diretiva 2000/31, essa publicidade poderd estar sujeita ao
cumprimento das regras profissionais, nomeadamente em matéria de independéncia, dignidade
e honra da profissdo, do sigilo profissional e da lealdade para com clientes e outros membros da
profissdo. No entanto, tais regras ndo poderdo incluir uma proibi¢do geral e absoluta deste tipo
de comunicagdo.

O TJUE também analisou se a proibi¢do de publicidade pode afetar duas liberdades fundamentais
da U.E.: a liberdade de estabelecimento (art. 49 do Tratado de Funcionamento da U.E.-TFUE) e a
livre prestacdo de servicos (art. 56 TFUE).

Por conseguinte, o TJUE reconhece que existe uma restricdo a liberdade de estabelecimento, uma
vez que “a legislag¢do nacional que impde uma proibicdo geral e absoluta de qualquer publicidade
para uma determinada atividade é suscetivel de restringir a possibilidade, para as pessoas que
exercam essa atividade, de se darem a conhecer & sua potencial clientela e de promover os servigos
que oferecem a sua clientela”.

Life Sciences Newsletter Portugal | N.22 | 2017 14



GA_P

No entanto, nem todas as restrigdes sdo contrdrias ao TFEU. Na verdade, é jurisprudéncia do TJUE
que as medidas nacionais suscetiveis de proibir, impedir ou tornar menos atraente o exercicio
das liberdades fundamentais garantidas pelo Tratado, podem ser permitidas se perseguirem um
objetivo de interesse puUblico, se forem adequadas para garantir a prossecucdo desse objetivo e
ndo excedam o necessdrio para atingir o objetivo prosseguido. Nesse sentido, refira-se o acérddo
de 16 de abril de 2013 no processo C-202/11 (Anton Las v PSA Antwerp NV) ou o acérddo de 12 de
setembro de 2013 no processo C-475/11 (Kostas Konstantinides).

Embora o TIUE considere que, neste caso, a proibigdo da publicidade responde a um
objetivo de interesse puUblico (na medida em que prossegue a protecdo da salde publica e
a dignidade da profissdo de dentista), é de crer que a proibicdo geral e absoluta de qualquer
publicidade relacionada com a prestagdo de servicos estomatolégicos e dentdrios exceda o
necessdrio para atingir os objetivos prossequidos por essa legislacdo. Isso sucede porque uma
proibicdo radical também afeta mensagens publicitdrias que ndo prejudicam a satde pUblica ou
a dignidade dos dentistas.

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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