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CApPiTULO |

Introducgéo

A Subcomissdo da Comissédo Permanente de Assuntos Sociais da Assembleia
Legislativa da Regido Auténoma dos Acores procedeu a apreciacgdo, relato e emissdo de
parecer, na sequéncia do solicitado por Sua Exceléncia Presidente da Assembleia
Legislativa, sobre o “Projeto de Decreto-Lei — Altera o regime juridico dos
medicamentos de uso humano, transpondo a Diretiva (UE) 2017/1572 - MS - (Reg. DL
44/2018).”

O mencionado Projeto de Decreto-Lei deu entrada na Assembleia Legislativa da
Regido Autonoma dos Acores no dia 6 de marco de 2018 e foi submetido a apreciacdo

da Comissdao Permanente de Assuntos Sociais para apreciacao e emissdo de parecer.

CapriTuLo Il

Enguadramento Juridico

O projeto de Decreto-Lei em apreciacao foi enviado a Assembleia Legislativa da
Regido Autonoma dos Acores para audigdo, por despacho do Senhor Secretario de

Estado da Presidéncia do Conselho de Ministros, com pedido de emisséo de parecer.

A apreciacdo do presente projeto de Decreto-Lei enquadra-se no disposto no n.°
2 do artigo 229.°, da Constituicdo da Republica Portuguesa, e no n.° 1 do artigo 116.° do
Estatuto Politico-Administrativo da Regido Auténoma dos Acores — Lei n.° 2/2009, de

12 de janeiro.

Por fim, considerando a matéria da presente iniciativa, constata-se que a

competéncia para emitir parecer € da Comissdo de Assuntos Sociais, nos termos da
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Resolugdo da Assembleia Legislativa da Regido Autonoma dos Acores n.° 18/2016/A,

de 6 de dezembro.

CapiTuLO I

Apreciacdo na generalidade

A iniciativa ora em apreciacdo visa proceder “a décima primeira alteracdo ao Decreto-
Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, que estabelece o regime juridico dos medicamentos
de uso humano, transpondo para o ordenamento juridico nacional a Diretiva (UE)
2017/1572, da Comissdo, que complementa a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, no que se refere aos principios e diretrizes das boas praticas de

fabrico de medicamentos para uso humano”.

O proponente comeca salienta que “a Diretiva 2001/83/CE tem sido alvo de sucessivas
alteracdes decorrentes ndo apenas da necessidade de adaptacdo do ordenamento
comunitario a evolucdo e desenvolvimento técnico que se tem verificado no
ordenamento internacional, mas também a necessidade de responder a ameacas sérias a
salde publica, como é o caso da Diretiva 2011/62/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, cujo escopo tem em vista impedir a introducdo na cadeia de abastecimento

legal de medicamentos falsificados”.

Referindo-se, seguidamente, que “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 autenticacdo” e que “As regras pormenorizadas para os dispositivos de
seguranca devem ser adotadas através de ato delegado da Comissdo, o que foi
concretizado com a publicagio do Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da

Comissdo”.
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Por outro lado, aduz-se que “neste contexto e para efeitos dos artigos 31.° e 32.° do
Regulamento, a par do que sucede a nivel europeu, com a constituicdo da European
Medicines Verification Organisation, A.S.B.L, abreviadamente designado pela sigla
“EMVO”, também ao nivel nacional foi criada e constituida a correspondente entidade
que agrupa as associacOes representativas dos diferentes setores que intervém no
circuito do medicamento, a denominada Organizacdo de Verificacdo de Medicamentos

Nacional, abreviadamente designada pela sigla “NMVO”.

Assim, o proponente advoga que se torna “assim necessario adaptar o referido Estatuto
do Medicamento ao Regulamento, tendo em vista as disposicdes remetidas aos Estados
Membros para esse efeito” e que “por outro lado, torna-se ainda imperativo transpor
para 0 ordenamento juridico nacional a Diretiva (UE) 2017/1572 da Comissdo 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”.

CapPiTULO IV

Apreciacdo na Especialidade

Nada a observar.

CAPiTULO V

Parecer

A Subcomissdo de Assuntos Sociais da Assembleia Legislativa da Regido
Autonoma dos Acores deliberou, por unanimidade, com os votos do PS, PSD e CDS-

PP, dar parecer positivo ao Projeto de Decreto-Lei - “Altera o regime juridico dos
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medicamentos de uso humano, transpondo a Diretiva (UE) 2017/1572 - MS - (Reg. DL

44/2018)”. A Representacdo Parlamentar do PPM néo se pronunciou.

A Comissdo promoveu a consulta do Grupo Parlamentar do BE e da
Representagdo Parlamentar do PCP, nos termos do disposto no n°® 4 do artigo 195° do
Regimento da Assembleia Legislativa da Regido Autonoma dos Acores, uma vez que
estes Partidos ndo integram a Comissdo Permanente de Assuntos Sociais, e 05 mesmos

n&o se pronunciaram.

O Relator

o Z

(Jodo Paulo Avila)

O presente relatério foi aprovado por unanimidade. O PPM néo se pronunciou.

A Presidente

pu,u:(_a Crosis [Z Ll (

(Renata Correia Botelho)





