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ComissAO EUROPEIA: PORTUGAL DEVE ELIMINAR RESTRICOES A EXPORTACAO

DE MEDICAMENTOS

No final de Maio, a Comissdao emitiu um Parecer Fundamentado no ambito
do processo por incumprimento n.2 20144166, instando Portugal a alterar o
estatuto do medicamento (Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto), por
considerar que o mesmo introduziu novos obstaculos a livre circulagdo de
mercadorias no mercado Unico da Unido Europeia (artigos 34.2-36.2 do
TFUE). Para o efeito, a Comissdo Europeia concedeu ao Estado portugués o
prazo-regra de dois meses, dizendo que o desrespeito pelo parecer pode dar
lugar a uma agdo por incumprimento contra o Estado portugués junto do

Tribunal de Justica.

Recorde-se que o estatuto do medicamento impde aos distribuidores por
grosso obrigagdes de servico publico de fornecimento ao mercado devendo,
nomeadamente, manter quantidades minimas em stock. Impondo também
obrigag¢des aos titulares das autorizagées de introdugdo no mercado.

Mais recentemente, e no quadro daquele dever de fornecimento, o estatuto
do medicamento foi alterado pelo Decreto-Lei n.2 128/2013, passando a
prever ainda que «o INFARMED, I.P., pode definir, por regulamento: (...)
[ulma lista de medicamentos cuja exportacdo, ou distribuicdo para outros

Estados membros da Unido Europeia, e respetivas quantidades dependem de
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prévia notificacdo pelo distribuidor por grosso ao INFARMED, I.P.» (artigo
100.9, n.2 2, alinea b)).

O INFARMED, I|.P. aprovou, em consequéncia, o Regulamento sobre
notificagdo prévia de transagbes de medicamentos para o exterior do pais
(Deliberagdo n.2 022/CD/2014 do Conselho Diretivo do INFARMED, |I. P,
posteriormente, alterada e republicada pela Deliberagdo n.2 1157/2015, de
22 de Junho) contendo a lista daqueles medicamentos que, desde entao,
tem vindo a ser sucessivamente atualizada (constando a dultima da
Deliberagdo n.2 661/2016, de 26 de marco, publicada na 2.2 série do Diario
da Republica a 13 de abril de 2016).

De acordo com o n.2 3 do artigo 100.2 do estatuto do medicamento aquela
notificacdo deve ocorrer com uma antecedéncia de 5 a 20 dias podendo o
INFARMED, I.P.,, com fundamento na protecdo da saude publica ou na
garantia de acesso ao medicamento por parte dos doentes, decidir, no
respeito pelos principios da necessidade, adequacdo e proporcionalidade e
no prazo de trés dias Uteis, pela proibicdo, no todo ou em parte, da

exportacado ou distribuicdo notificada.

No entender da ComissdGo Europeia, esta obrigacdo de notificacdo prévia da
exportacdo de medicamentos para outros Estados membros da Unido
Europeia constitui um obstaculo a livre circulacdo de mercadorias — em
concreto, certamente, uma medida de efeito equivalente a uma restricao
guantitativa a exportacdo de medicamentos — que, para motivar o processo
e o seu desenvolvimento, foi considerada como desproporcional e ndo
justificada a luz quer das razées imperativas de interesse geral reconhecidas
na jurisprudéncia do Tribunal de Justica, quer da cldusula do artigo 36.2 do

Tratado.
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Para a Comissdo Europeia, Portugal deverda considerar a aplicacdo de
medidas menos restritivas ao comércio intra-UE. Nas palavras da Comissao,
«as importagbes e exportacbes paralelas de medicamentos sGo uma forma
legitima de comércio no mercado unico; contudo, aquela «obrigagcdo de
notificagdo prévia ndo estabelece critérios claros e transparentes para
determinar quais os medicamentos em risco de escassez devido ao comércio
paralelo. Além disso, os referidos procedimentos impdéem obrigacbes de

informagdo desproporcionadas aos grossistas.»

Embora os Estados membros gozem de alguma amplitude na determinacao
das razbes de saude publica que impliguem medidas de restricio da
circulacdo de mercadorias, isso nao significa que estes disponham do direito
de estabelecer medidas que ndo respeitem o principio da proporcionalidade
e ndo sejam estritamente necessdrias aos objetivos legitimos a prosseguir,
mesmo que se apresentem como ndo discriminatdrias, de direito ou de
facto. As normas contrarias ao direito da Unido Europeia devem ser
desaplicadas pela Administracao e pelos tribunais nacionais e, mais ainda, a
sua inaplicacdo ndo depende de qualquer condenacdo do Estado em

processo por incumprimento.
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