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Alteracao ao regime juridico dos
medicamentos de uso humano

O Estatuto do Medicamento foi aprovado através do Decreto-Lei 176/2006, de
30 de agosto, que transpds para o ordenamento juridico nacional a Diretiva
2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de
2001, que estabelece um Codigo Comunitério relativo aos medicamentos de
uso humano.

A Diretiva 2001/83/CE tem sido alvo de sucessivas alteracdes decorrentes, nao
apenas da necessidade de adaptacdo do ordenamento europeu a evolucéo e
desenvolvimento técnico que se tem verificado no ordenamento internacional,
mas também a necessidade de responder a ameacgas sérias a saude publica.

A aprovacao da Diretiva 2011/62/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
8 de junho de 2011, visa impedir a introdu¢cado de medicamentos falsificados na
cadeia de abastecimento.

A Diretiva 2011/62/UE prevé um leque variado de medidas, entre as quais a
colocacao de dispositivos de seguranca, que devem figurar nas embalagens de
certos medicamentos para uso humano e que permitam a sua identificacdo e
autenticagao.

As regras especificadas para os dispositivos de seguranca devem ser adotadas
através de ato delegado da Comissao, o que foi concretizado com a publicacéo
do Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comisséo, de 2 de outubro de
2015.

Uma das medidas previstas no referido Regulamento é a que diz respeito ao
sistema de repositério que armazene, entre outros elementos, informacfes
sobre identificadores Unicos legitimos de um medicamento, o que deve ser
criado e gerido pelos titulares de autorizacao de introducédo no mercado e pelos
fabricantes de medicamentos dotados de dispositivos de seguranca, devendo
ainda ser permitido aos grossistas e as entidades que dispensam
medicamentos ao publico participar na criacdo e gestdo do sistema de
repositorios.
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Para efeitos dos artigos 31.° e 32.° do mesmo Regulamento, a par do
gue sucede no plano do Direito da Uni&o Europeia, com a constituicdo da
European Medicines Verification Organisation, A. S. B. L,
abreviadamente designada pela sigla «<EMVO», também no plano interno
foi constituida a correspondente entidade que agrupa as associacdes
representativas dos diferentes setores que intervém no circuito do
medicamento, a denominada Organizagdo de Verificagdo de
Medicamentos Nacional (NMVO). Torna-se, assim, necessario adaptar o
Estatuto do Medicamento ao mencionado Regulamento, sem prejuizo de
prever a necessdria regulamentacdo, tendo por base os trabalhos que
decorrem através de grupo de peritos dos Estados-membros da Unido
Europeia a funcionar junto da Comissdo Europeia e que visam a
uniformizagdo da aplicacdo desta legislacdo na Unido Europeia. Por
outro lado, torna-se ainda imperativo transpor para o ordenamento
juridico nacional a Diretiva (UE) 2017/1572, da Comissao, de 15 de
setembro de 2017, que complementa a Diretiva 2001/83/CE no que se
refere aos principios e diretrizes das boas praticas de fabrico de
medicamentos de uso humano.
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