MEDICAMENTOS & PANDEMIA COVID-19

AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO DE MEDICAMENTO NO MERCADO

Sumadrio

O foco deste artigo serd a andlise da regulamentacdo administrativa associada & autorizacdo
de introducdo de medicamentos no mercado, tendo por base o cendrio europeu.

Pretende-se indagar se o regime atualmente em vigor consegue, ou ndo, responder ds novas
necessidades trazidas pela pandemia Covid-19, uma vez que até ao momento ndo existe nem
vacina, nem medicamento antiviral especifico, para a prevenir ou tratar, apesar da corrida pela
descoberta do medicamento ou vacina que permita “curar” a mesma a que se tém devotado
esforcos e investimento substanciais.

Acontece que, para além das etapas de Research & Development (R&D), que inclui a pesquisa,
a identificacdo, e o desenvolvimento do novo medicamento/vacina, que por si sé ja sdo
demoradas, importa ndo esquecer, por razdes de seguranca da populacdo, que existem regras

€ normas, para a infroducdo de um novo medicamento ou uma nova vacina no mercado.

Palavras-Chave: MGRA, Pandemia, Covid-19, Medicamento, Autorizacdo de Infroducdo de
Medicamento (AIM).

1. Introdugdo

Asregras associadas d infroducdo de medicamento ou vacina no mercado ndo sdo novas. Nem,
tdo pouco, foram alteradas devido & situacdo de Pandemia Covid-19. No entanto, a pressdo
sentida a nivel nacional e internacional para encontrar uma “cura rdpida” faz com que seja
necessdrio compreender adequadamente o regime juridico existente.

Este serd o primeiro, de uma série de artigos dedicados ao Direito dos Medicamentos, onde
vamos abordar varios temas relevantes que se interligam uns com os outros, e que sdo essenciais
para se compreender os direitos e deveres associados d infroducdo de um medicamento novo
no mercado.

Antes demais, importa compreender que quando se analisa a questdo da utilizacdo

merceoldgica dos medicamentos, existem vdrios “tipos” de protecdo a ter em conta:
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= Direitos de exclusivos de comercializacdo associados a emiss@o de uma autorizacdo de
infroducdo no mercado (AIM) de um medicamento;
= Direifos de patente e propriedade industrial (incluindo certificado complementar de
protecdo); e
» Regime de protecdo dos dados de testes farmacoldgicos, pré-clinicos e clinicos
submetidos as autoridades sanitdrias competentes.
Ora, antes da infroducdo de um medicamento de referéncial, ou seja, inovador no mercado,
existe um longo e intenso frabalho de pesquisa por parte das empresas farmacéuticas2.
As moléculas ou matérias bioldgicas inovadoras que revelam potencialidades merceoldgicas
estdo, sujeitas a realizacdo de inUmeros testes e ensaios, a fim de ser determinada a sua eficécia
(saber se desfrutam de propriedades terapéuticas relativamente & doenca ou & sindrome em
causa), seguranca e biodisponibilidade, bem como para serem apurados os eventuais efeitos
secunddrios3.
No entanto, apds a descoberta da “cura”, para a sua comercializacdo ser possivel, do ponto de
vista administrativo, existe ainda um longo e moroso caminho a percorrer relativo a obtencdo da
Autorizacdo para Infroducdo de Medicamento (AIM) no mercado.
E esse o objeto desta andlise, com vista a compreender as vdrias possibilidades a nivel nacional
e europeu existentes e as suas diferentes particularidades, bem como saber se as regras

existentes sdo suficientes para dar resposta s necessidades evidenciadas pela Pandemia.

2. A Evropeizagdao do direito administrativo de concessao de AIM

Aquando da constituicdo da Comunidade Econdmica Europeia (CEE), a salde ndo era, de
todo, um dos objetivos principais a alcancar a nivel comunitdrio, ndo existindo inicialmente
politicas diretamente implementadas nesta matéria.

Foi apenas posteriormente, sobretudo devido ao escdndalo mundial da Talidomina#4, que a Unido
Europeia comecou a criar paulatinamente normas e politicas no sector da salde.

Inicialmente, a intervencdo europeia era apenas subsididria neste dominio, ou seja, apoiava os

Estados-Membros, a quem cabiam a maior parte das competéncias. Nessa fase, os processos

1 Cfr. Artigo 3.°, n.° 1, al. pp), do RIJMUH, "Entende-se por medicamento de referéncia, medicamento que
foi autorizado com base em documentacdo completa, incluindo resultados de ensaios farmaceuticos, pré-
clinicos e clinicos”.

2Vera LUcia Raposo, danos Causados por Medicamentos, Enquadramento Juridico d Luz do Ordenamento
Europeu, aimedina, 2018, p. 25.

3 Jodo Paulo F. Remédio Marques, “O Direito de Patentes, o sistema Regulatério de Aprovacdo, o direito da
Concorréencia e o Acesso aos Medicamentos Genéricos”, in Estudos em Homenagem ao Prof. Doutor
Sérvulo Correia, volume lll, Faculdadev de Direito da Universidade de Lisboa, 2010, pp. 299-388, p. 310.

4 Nas décadas de cinquenta e sessenta, a talidomida, medicamento de venda livre, foi receitada a
mulheres grdvidas em vdrios paises europeus como fratamento para os enjoos matinais; que o referido
medicamento foi responsdvel pelo nascimento de 20 mil criancas deficientes e por 100 mil nados-mortos.
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de aprovacdo de medicamentos continuavam na estrita competéncia dos Estados, tendo-se
apenas implementado procedimentos de reconhecimento mutuos.

Em 1995, com a criagcdo da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA, na sigla inglesa) cria-se

um procedimento de aprovacdo de medicamentos europeu.

Com efeito, a partir de entdo, podemos dizer que existe uma base legal sdlida que justifica a
atuacdo da Unido Europeia neste sector. Esta base consubstancia-se juridicamente no arfigo 35.°
da Carta de Direitos Fundamentais da Unido Europeia (CDFUE), que impde como principio
fundamental da Unido Europeia a protecdo da saude. E, ainda, no disposto no artigo 168.°, n.° 1
do Tratado de Funcionamento da unido Europeia (TFUE), que respeita a Saude Publica.
Consequentemente, hoje, como refere J. P. REMEDIO MARQUES, o direito administrativo que
regula a concessdo de AIM em Portugal € um direito administrativo europeu concretizado.
Resulta ele da fransposicdo da Diretiva n.° 2001/83/CE, na versdo afuadlizada, para o

ordenamento portuguéss.

3. Comercializagdo de medicamentos para uso humano

Em Portugal, a comercializacdo de medicamentos para uso humano jd ndo era livre hd muito
fempo. Esta questdo foi regulada pelo Decreto n.° 19331, de é de fevereiro de 1931, e,
posteriormente, pelo Decreto n.° 41448, de 18 de dezembro de 19587,

No entanto, em 1988, o legislador portugués procedeu & transposicdo para o ordenamento
juridico nacional da Diretiva n.° 65/65/CEE do Conselho, de 26 de janeiro, relativa & aproximacdo
das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas, respeitantes das especificidades
administrativas (j& na redagdo da Diretiva n.° 75/319/CEE do Conselho, de 20 de maio de 1975),
através da Portaria n.° 57/88, de 27 de janeiro.

Atualmente, a regulacdo respeitante a comercializacdo dos medicamentos para uso humano

enconfra-se plasmada no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto (adiante “RIJMUH"), que

franspde para o ordenamento interno a Direfiva n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do

Conselho de 6 de novembro de 2001, a qual sofreu vdrias alteracdes sendo de salientar a

realizada pela Direfiva n.° 2004/27/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco
de 2004.

Nos termos do artigo 14.° do RJMUH (equivalente ao artigo 6.° da Diretiva), atualmente, no
espaco europeu, a regra, com algumas excecodes, € que todos os medicamentos usados
carecem de aprovacdo por parte das autoridades competentes dos Estados-Membro ou pela

prépria autoridade competente da Unido Europeia (in casu, a Agéncia Europeia do

5 Vera LUcia Raposo, danos Causados por Medicamentos, Enquadramento Juridico & Luz do Ordenamento
Europeu, aimedina, 2018, p. 29.

6 J. P. Remédio Marques, Medicamentos versus Patentes, Medicamentos versus Patentes, Estudos de
Propriedade Industrial, Coimbra Editora, 2008, p. 212.

7 J. P. Remédio Marques, Licenca de Medicamento - As Interconexdes entre a Propriedade Industrial e a
Regulacdo Administrativa no Sector dos Medicamentos, in Revista Themis, Ano XI, n.%s 20/21, 20~11, pp.19-
89, p.21.
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Medicamento)® . Em Portugal, salvo disposicdo em contrdrio, a comercializacdo no territério
nacional estd sujeita a autorizacdo do érgdo mdximo do INFARMED, |.P9.
No que respeita aos procedimentos de autorizagcdo de infroducdo no mercado, saliente-se a
crescente variedade dos mesmos. Assim, existem quatro tipos de procedimentos:

= Procedimentos de autorizagcdo nacional;

= Procedimento de reconhecimento mutuo;

* Procedimento descenftralizado;

= Procedimento comunitdrio centralizado.

3.1. Procedimento de autorizagdo nacional

As empresas farmacéuticas podem optar por submeter o pedido de AIM exclusivamente a um
Unico Estado-Membro para que o medicamento seja comercializado apenas naguele Estado©,

Nesse caso, inicia-se um procedimento de autorizacdo nacional.

Em Portugal, a entidade responsdvel pela emissGo dessa autorizacdo é o INFARMED, I.P. e a
decisdo de autorizacdo de infroducdo no mercado para um medicamento deve assentar
exclusivamente em critérios cientificos objetivos de qualidade, seguranca e eficdcia
terapéuticas do medicamento em questéo, tendo como objeto essencial a protecdo da salde
publica, independentemente de quaisquer consideracdes de cardter econdmico ou outro'!.

A autorizacdo é concedida arequerimento do interessado, dirigido ao presidente do INFARMED,
|.P, do qual deve constar um conjunto de informacgdes relativas a identificacdo do autor, do
medicamento proposto, e, deve ser acompanhado se um conjunto de elementos e
documentacdo previstos no artigo 15.°, n.° 2 do RJMUH, em lingua portuguesa ou inglesa.

Todos os pedidos de autorizacdo, ou registo, de infroducdo no mercado de medicamentos,
independentemente do procedimento a que os mesmos obedecam sdo publicitados na pdgina
eletrénica do INFARMED'2,

O INFARMED ftem entdo 10 dias para verificar a regularidade do requerimento apresentado e,
quando for caso disso, dos elementos comprovativos da aplicacdo do disposto nos artigos 19.°
a 22.°, podendo solicitar ao interessado que forneca, no prazo que fixar para o efeito, os
elementos e os esclarecimentos que sejam considerados necessdrios. Decorrido esse prazo sem
que devolva o requerimento ao requerente ou sem que o notifique para fornecer os elementos

e os esclarecimentos que sejam considerados necessdrios, o pedido € considerado vdlido!s.

& Jodo Paulo F. Remédio Marques, “O Direito de Patentes, o sistema Regulatdrio de Aprovacdo, o direito da
Concorréncia e o Acesso aos Medicamentos Genéricos”, in Estudos em Homenagem ao Prof. Doutor
Sérvulo Correia, volume i, Faculdadev de Direito da Universidade de Lisboa, 2010, pp. 299-388, p. 310.

? Artigo 14.°, n.° 1, do RJMUH.

0 Vera LUcia Raposo, danos Causados por Medicamentos, Enquadramento Juridico & Luz do Ordenamento
Europeu, almedina, 2018, p. 32.

1 Artigo 14.°,n.° 1, e 2 do RIMUH.

12 Artigo 15.°-A, n.° 1 do RJMUH.

13 Artigo 16.°,n.° 1, e 3 do RIMUH.
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Sempre que tome conhecimento de que um pedido de autorizacdo de infroducdo no mercado
relativo ao mesmo medicamento foi anteriormente apresentado e se encontra em apreciacdo
noutro Estado membro, suspende-se a instrucdo do pedido, informando-se o requerente do
procedimento aplicével, nos termos previstos no RIMUH e na legislacdo comunitdria aplicdvel. A
decisdo referida é notificada ao requerente da autorizacdo de introducdo no mercado e a
autoridade competente do Estado membro em causa’.

O INFARMED, I.P., decide sobre o pedido de autorizacdo de infroducdo no mercado de um
medicamento no prazo de 210 dias, contados da data da rececdo de um requerimento vdlido,

sendo, porém, que este prazo se suspende sempre que necessArio’s,

3.2. Procedimento de reconhecimento mituo

Se o medicamento j& estiver autorizado num Estado-Membro e a empresa farmacéutica
pretender estender a AIM a outros Estados, o procedimento adequado é o reconhecimento
mutuo.
Este procedimento de reconhecimento muUtuo aplica-se em Portugal, nos termos dos artigos 40.°
a 46.° RIMUH, em casos de:

= Reconhecimento noutro Estado memlbro de uma autorizagcdo de introducdo no mercado

de um medicamento concedida em Portugal;
= Reconhecimento em Portfugal de uma autorizacdo de introducdo no mercado de um

medicamento concedida noutro Estado membro.

Nesses casos, o Estado-Membro que concedeu a AIM funcionard como Estado-Membro de
Referéncia (EMR), e enviard o seu relatdrio aos Estados-Membros Envolvidos (EME’s) e caso ndo
seja invocada nenhuma objecdo fundada na sadde puUblica a AIM serd alargada a todos os
EME’s!é,

Consequentemente, o INFARMED atua na qualidade de EMR quando a primeira autorizacdo do
medicamento objeto do procedimento de reconhecimento mutuo fiver sido concedida em
Portugal'.

No entanto, se se verificar uma falta de acordo das autoridades nacionais envolvidas, terd lugar
necessariamente a intervencdo deciséria do Comité dos Medicamentos para Uso Humano da
Agéncia (CHMP), sendo o litigio submetido a um procedimento de arbitragem, nos termos da

legislacdo comunitdria aplicdvels,

14 Artigo 16.°, n.° 7, € 8 do RIMUH.

15 Artigo 23.°, n.° 1 do RIMUH.

16 Vera LUcia Raposo, danos Causados por Medicamentos, Enquadramento Juridico & Luz do Ordenamento
Europeu, aimedina, 2018, p. 32.

17 Artigo 42.°, n.° 1 do RJMUH.

18 Jo&o Paulo F. Remédio Marques, “O Direito de Patentes, o sisterna Regulatdrio de Aprovagdo, o direito
da Concorréncia e o Acesso aos Medicamentos Genéricos”, in Estudos em Homenagem ao Prof. Doutor
Sérvulo Correia, volume lll, Faculdadev de Direito da Universidade de Lisboa, 2010, pp. 299-388, p. 310.
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3.3. Procedimento descentralizado

No caso de o medicamento ndo ter sido, ainda, autorizado em nenhum Estado-Membro pode
optar-se pelo procedimento descentralizado.

Nesse caso, a empresa farmacéutica apresenta os seus pedidos de AIM nos vdrios Estados onde
pretenda comercializar o seu produto!?.

Com efeito, o pedido de autorizacdo de introducdo no mercado apresentado perante o
INFARMED, I.P., deve conter aindicacdo da apresentacdo em simult@neo de igual pedido noutro
ou noutros Estados membros, bem como a indicagdo do Estado-Memlbros de Referéncia?0.
Importa, portanto, salientar que, nesses casos, apenas um dos Estados-Membros intervenientes
no procedimento agird na qualidade de EMR. A esse caberd a tarefa de avaliar o pedido de
AIM e preparar um relatério que serd enviado aos restantes Estados-Memlbros onde o pedido foi
igualmente apresentado, designados Estados-Membros Interessados ou Estados-Membros
Envolvidos (EME).

Nos termos do artigo 49.°, n.° 1 do RJMUH, o INFARMED, I.P. atua na qualidade de EMR quando o
requerente o solicitar. Nesses casos, deve preparar e apresentar o relatério de avaliacdo, ao
requerente e aos restantes EME, no prazo de 120 dias, a contar da rececdo de um pedido vdlido,
bem como os projetos de resumo das caracteristicas do medicamento, rotulagem e folheto
informativo. Esses dispdem de 90 dias contados da notificacdo suprarreferida para aprovar, ou
ndo, o relatdrio e informar esse facto ao INFARMED, que em consequéncia encerrard o
procedimento e notificard os interessados?!.

Nos casos em que o INFARMED, |.P ndo atuar na qualidade de EMR, mas sim de EME, dispde
igualmente de 90 dias para aprovar, ou ndo, o relatdrio apresentado, ou quando todos os EMEs
estiverem em concorddncia, 30 dias?2,

A AIM que vier a ser concedida abrangerd todos os EME’s a menos que se argumente uma
objecdo fundada no potencial risco para a saude publica, situacdo em que existird um parecer
desfavordvel por parte do INFARMED I|.P., ou outro EMR, que serd notificado aos demais
interessados no procedimento3. Nessas situacdes, pode ser solicitada a intervencdo da CHMP,
no dmbito de um procedimento de arbitragem com vista a enconfrar uma solucdo para o

impasse verificado.

¥ Vera LUcia Raposo, danos Causados por Medicamentos, Enquadramento Juridico & Luz do Ordenamento
Europeu, almedina, 2018, p. 32.

20 Artigo 47.°, n.° 1 do RJMUH.

21 Artigo 49.°, n.° 2 e 4 do RJMUH.

22 Artigo 50.°, do RIMUH.

B Artigo 51.°, n.° 1 do RJMUH.
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3.4. Procedimento comunitario centralizado

O procedimento cenfralizado corre junto da EMA e permite a concessdo de uma AIM que
abrange todos os Estados-Membros.

Com efeito, o pedido de AIM é gerido diretamente junto da Agéncia Europeia de
Medicamentos. No seu dmbito funciona um Comité dos Medicamentos para Uso Humano
(CHMP, na sigla inglesa) nomeados por cada estado membro. E selecionado dentre os seus
membros um perito relator e um co-relator, que procedem a uma avaliagdo independente. O
relatério de avaliacdo € aprovado pelo CHMP, e com base nele a Comissdo Europeia toma uma
decisdo. Esta decisdo é publicada no site da Comissdo Europeia?4.

Os titulares de uma autorizacdo de infroducdo no mercado concedida ao abrigo da legislacdo
referida no niUmero anterior requerem ao INFARMED, I.P., apenas, a atribuicdo de um niumero de

registo de autorizacdo de infroducdo no mercado do medicamento?s,

4. Avutorizagoes especiais

Nos termos do disposto no artigo 77.° do RIJMUH, sé podem ser comercializados no territério
nacional medicamentos que beneficiam de uma autorizacdo ou um registo, vdlidos e em vigor,
concedidos pelo INFARMED, I.P., ou por érgdo competente da Comunidade europeia?¢é. Ou seja,
com a emissdo da autorizacdo de comercializacdo de medicamentos de referéncia, concedida
a nivel nacional ou comunitdrio, sdo reconhecidos direitos exclusivos de comercializacdo do
medicamento de referéncia?.
No entanto, em situagcdes excecionais e expressamente definidas na lei, O INFARMED, I.P., pode
autorizar a utilizacdo em Portugal de medicamento ndo possuidor de qualquer das restantes
autorizacoes referidas, ou que, possuindo uma dessas autorizacdes, ndo esteja efetivamente
comercializado, quando se verifique uma das seguintes condicoes?;
= Mediante justificacdo clinica, sejam considerados imprescindiveis a prevencdo,
diagndstico ou tratamento de determinadas patologias, desde que seja demonstrada a
inexisténcia de alternativa no conjunfo de medicamentos com autorizacdo de
infroduc@o no mercado;
= Sejam necessdrios para impedir ou limitar a propagacdo, atual ou potencial, de agentes
patogénicos, toxinas, agentes quimicos, ou de radiacdo nuclear, suscetiveis de causar

efeitos nocivos;

24 https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/autorizacao-de-
infroducao-no-mercado/procedimentos de aim

25 Artigo 54.°, n.° 2 do RIJMUH.

26 Artigo 77.° do RJMUH.

27 Jodo Paulo F. Remédio Marques, “O Direito de Patentes, o sistemna Regulatdrio de Aprovacdo, o direito
da Concorréncia e o Acesso aos Medicamentos Genéricos”, in Estudos em Homenagem ao Prof. Doutor
Sérvulo Correia, volume i, Faculdadev de Direito da Universidade de Lisboa, 2010, pp. 299-388, p. 320.

2 Artigo 92.° do RJMUH.
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* Em casos excecionais, sejam adquiridos por servico farmacéutico ou farmdcia (€ preciso

definir este conceito) e dispensados a um doente especifico.

A autorizacdo especial ndo pode ser concedida, se se verificar qualquer uma das seguintes
condicoes:
= Sejam medicamentos experimentais que estejam a ser sujeitos a ensaio clinico para a
indicacdo terapéutica em causa;
= Na situacdo em que sejam adquiridos por servico farmacéutico ou farmdcia e
dispensados a um doente especifico.
= A Comissdo Nacional de Farmdcia e Terapéutica, tendo sido consultada pelo INFARMED,

|.P., emita parecer desfavordvel a utilizacdo do medicamento.

Para além disso, o INFARMED, I.P., pode autorizar, por razdes fundamentadas de salde publica,
a comercializacdo de medicamentos que ndo beneficiem de autorizacdo ou registo vdlidos em
Portugal ou que ndo tenham sido objeto de um pedido de autorizacdo ou registo validos.

A concessdo ou a revogacdo de uma autorizagcdo especial € notificada d Comissdo Europeia,
acompanhada do nome ou firma e domicilio ou sede do titular da autorizacdo0.

O INFARMED, I.P., define os requisitos, prazos e demais elementos a que devem obedecer os
pedidos de autorizacdo especial, os documentos com que os mesmos devem ser instruidos, bem
como os elementos, documentacdo e registos que devem ser conservados pelas instituicdes de
saude e pelos requerentess?!.

Com efeito, pode indeferir o pedido sempre que ndo estiver devidamente demonstrada a
seguranca, a eficdcia ou a qualidade do medicamento, designadamente quanto ds condicdes

de aquisicdo ou de transporte do mesmos32,

5. Importagdo de medicamentos

Intimamente ligada com a AIM estdo as normas relativas a importacdo e exportacdo de
medicamentos.

Com efeito, através do Oficio Circulado n.° 15775 de 19 de junho de 2020, a Autoridade Tributdria,

atendendo d relevé@ncia e importé@ncia de esclarecer a matéria em causa, aprovou instrucdes
sobre os procedimentos a adotar na importacdo e exportacdo de medicamentos de uso
humanoss,

Desta forma, os portadores de AIM e de autorizacdo especial supra elencadas, no cumprimento

das formalidades de importacdo de medicamentos de uso humano, devem apresentar junto &

2 Artigo 93.°, n.° 1, do RIMUH.

30 Artigo 93.°, n.° 1, do RIMUH.

31 Artigo 93.°, n.° 1, do RJMUH.

32 Artigo 93.°, n.° 1, do RJMUH.

33 hitps://info-

aduaneiro.portaldasfinancas.gov.pt/pt/destaques/oficios circulados/Pages/Oficio Circulado 15775 2020.
aspx
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entfidade aduaneira, juntamente com a declaracdo de infroducdo no consumo com infroducdo

em livre prdtica simulténea de mercadorias que ndo sdo objeto de uma entrega isenta de IVA,

os documentos referidos no Oficio Circulado suprarreferido para cada uma das situacdes em

causaq,

nomeadamente:

Importacdo de medicamentos com AIM (distinguindo-se os casos em que o importador

é tfitular de AIM ou ndo. Nesses casos, as alfandegas aceitardo o print da informacdo de
um medicamento retirada do site do INFARMED, da Internet, onde consta que o
medicamento tem AIM, em substituicdo da cédpia da AIM, podendo as alfandegas

consultar o site do INFARMED, em caso de duvidas)34;

Importacdo de Medicamentos com AIM centralizada. Sempre que um importador

apresente, em apoio da respetiva declaracdo aduaneira, uma AIM emitida ao abrigo de
um procedimento centralizado pela Agéncia Europeia de Medicamentos, que se
consubstancia numa Decisdo da Comissdo Europeia, deverd a mesma ser aceite em
substituicdo da AIM emitida pelo INFARMED.

O medicamento autorizado por procedimento centralizado sé pode ser comercializado
em Portugal desde que tenha um nUmero de registo da(s) apresentacdo(des) de
embalagens atribuido pelo INFARMED, como supra indicado, nos termos do disposto no
n.° 2 do artigo 54.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto. Pelo que, no caso de
importacdo deverd ser apresentado a Alfdndega, em apoio da declaracdo aduaneira,
um documento emitido pelo INFARMED onde constard o n.° de registo da (s)
apresentacdo(des) de embalagens. Em caso de dividas poderd ser consultado o site do
INFARMED;

Importacdo de medicamentos com autorizacdo de utilizacdo especial (AUE). Na

importacdo de medicamentos que possuem Autorizacdo de Utillizacdo Especial (AUE) e
que se destinam a hospitais, clinicas ou estabelecimentos de salde: o importador,
distribuidor grossista, tem que apresentar: cédpia da Autorizacdo de Distribuicdo por
Grosso e cépia da Autorizacdo de Utilizacdo Especial (AUE), emitida pelo INFARMED, em
nome do detentor da AUE do medicamento.

Quando se tratar da importacdo de medicamentos objeto de uma Autorizacdo de
Utilizacdo Especial que possa ser utilizada em vdrias operacdes, para as quantidades
autorizadas, durante um periodo de trés anos, deverdo as Alfdndegas registar
diretamente no formuldrio da AUE, manualmente, a quantidade utilizada em cada
declaracdo aduaneira, fendo em vista efetuar uma “gestdo” das quantidades utilizadas

em cada operacdo de importacdo de medicamentos a coberto daquela autorizagcdo.

34 |dem.
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Alerta-se para o facto de que neste novo formuldrio da AUE constam os campos para o
referido registo, em concreto, quantidade imputada; nUmero da declaracdo aduaneira;
data da importacdo; alféndega onde é efetuada a importacdo.

Acresce referir que as respetivas declaracdes aduaneiras irdo necessitar de aceitacdo
manual tendo em vista a necessidade de apresentacdo fisica do formuldrio da AUE
respetiva para efeitos do registo das quantidades utilizadas em cada Importacdo.
Quando se tratar da importacdo de medicamentos objeto de uma Autorizacdo de
Utilizacdo Especial que seja importado em vdarias remessas, ou que ndo sejam importados
de uma sé vez, os operadores econdmicos deverdo requerer ao INFARMED adendas, ou

sejam parcelares & AUE previamente emitida para cada remessa.

= |Importacdo de medicamentos com autorizacdo de utilizacdo especial (AUE) a titulo

excecional. Na importacdo de medicamentos que possuem Autorizacdo de Utilizacdo
Especial (AUE) a fitulo excecional, que se destinam a hospitais, clinicas ou
estabelecimentos de salde, em situacdes de rutura de stocks de medicamentos, que
tém AIM vdlida em Portugal, mas cuja rotulagem ndo estd em portugués: Se o importador
for distribuidor grossista tem de apresentar: cédpia da Autorizacdo de Distribuicdo por
Grosso e codpia da Autorizacdo de Utilizacdo Especial a titulo excecional emitida em
nome do detentor da AUE a quem se destinam os medicamentos em causa; Se o
importador for o detentor (Titular da AUE / AIM) sé tem que apresentar a cédpia da

Autorizacdo de Utilizacdo Especial a titulo excecional.

Conclusdo

Do exposto, pode-se verificar que o procedimento administrativo de obtencdo de autorizacdo
para infroducdo de medicamento no mercado (AIM), a nivel europeu, pode ser realizado
através de vdrias formas: procedimentos de autorizacdo nacional; procedimento de
reconhecimento mutuo; procedimento descentralizado; e procedimento comunitdrio
centralizado.

De facto, o regime de infrodu¢cdo de medicamentos para uso humano no mercado foi sofrendo
ao longo dos anos alteracdes no sentido de aperfeicoar, simplificar e, sobretudo, facilitar a livre
circulacdo de medicamentos no seio da UE, nomeadamente com a possibilidade de apresentar
um Unico pedido junto da EMA e este conceder o direito de comercializagdo em todos os
Estados-Membros.

No entanto, a verdade € que depois dos anos despendidos na fase de Research & development,
a empresa farmacéutica deve contar ainda com um procedimento de concessdo de AIM
(independentemente do tipo escolhido) pesado, lento e burocrdtivo, fazendo com que a
infroducdo “rdpida” de medicamentos inovadores no mercado seja, hoje, uma utopia. Para dar
reposta a uma situacdo de pandemia, como a que vivemos, mostra-se necessario que o regime
seja mais dgil e flexivel, de modo a conseguir resultados mais expeditos, mas ainda assim

confidveis e seguros.
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