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Sauide publica e liberdade econémica: aspectos
Jjuridicos da regulacio do mercado dos
cosméticos, produtos homeopdticos

e dispositivos médicos

Alexandre Liborio Dias Pereira*

Introducao

Sao vdrios e delicados os problemas juridicos que se colocam ao ni-
vel dos cosméticos, dos produtos homeopdticos e dos dispositivos médicos.
Desde logo, no que respeita aos cosméticos, trata-se de um sector povoa-
do de marcas de grande prestigio, reclamando protec¢io contra todas as
formas de utilizagio desleal (por ex., dilui¢do e parasitismo)'. Ainda em
matéria de cosméticos, ¢ de destacar a importancia do direito dos segre-
dos comereciais e industriais como meio de protec¢io do valor econémico
destes bens. Questoes complexas de direitos de propriedade intelectual,
designadamente do direito de patentes, sdo também suscitadas pelos dis-
positivos médicos, em ordem a proteger o investimento em desenvol-
vimento tecnoldgico. A estas questdes, que se prendem com as posi¢oes
subjectivas dos concorrentes, juntam-se outras relativas a valores de inte-
resse geral, como sejam a defesa da liberdade de concorréncia®, do consu-
midor® e, em especial, da sadde publica®.

* Professor Auxiliar Visitante da Faculdade de Direito da Universidade de Macau e Assis-

tente da Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra.

! Bem elucidativo disto ¢ o caso Christian Dior, no qual o TJCE interpretou a Primeira
directiva sobre marcas no sentido de que, ndo obstante o esgotamento do direito de
distribuigao, “se se provar que, tendo em consideragio as circunstincias especificas de
cada caso, o uso da marca na publicidade do revendedor afecta seriamente a reputagdo
da marca”, o titular da marca poderd impedir esse uso (cfr. Ac. TJCE, 4 de Novembro
de 1997, Parfums Christian Dior SA e Parfums Christian Dior BV vs. Evora BV). Trata-
se de uma projecgdo da doutrina da «dilui¢do da marca», entre nés acolhida, pelo Acérdao
da Relagao de Lisboa, de 8 de Fevereiro de 2001.

2 Em especial no que respeita aos acordos de distribuicio exclusiva, nomeadamente atra-
vés das chamadas redes de distribuicio selectiva.

3 Como sejam o direito a seguranca e 4 qualidade dos bens, o direito 4 informagio e os
regimes da publicidade e da responsabilidade do produtor.

* Sobre algumas destas questdes, no dominio especifico dos cosméticos, vide Christophe
Roquilly, Le droit des produits cosmétiques, Economica, Paris, 1991 (apesar dos desen-
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Apesar de estas questdes nao serem estanques’, vamos centrar a nos-
sa exposi¢do nos regimes especificos de produgio e comercializagio de
produtos cosméticos, homeopdticos e dispositivos médicos®. Neste sentido,
procuraremos compreender neste trabalho — que serviu de apoio a co-
municagao apresentada ao 3.° Curso de Pés-Graduagiao em Direito da
Farmdcia e do Medicamento, organizado pelo Centro de Direito
Biomédico da Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra —, em
que termos as preocupagoes de defesa da satde publica acondicionam a
liberdade econémica no que respeita a produgio e comercializagio destes
bens. Sendo certo que a fortissima presenca do direito comunitdrio neste
dominio evidencia claramente o relevo mercantil deste ramo do direito’.

1. Cosméticos

O regime juridico dos produtos cosméticos e de higiene corporal® ¢
um regime complexo, que regula de forma horizontal alguns aspectos do
mercado da cosmética.

1.1. Desde logo, interessa saber o que é um produto cosmético e de
higiene corporal. A lei consagra uma nogdo funcional de produtos cosmé-
ticos e de higiene corporal, que ilustra mediante uma lista (indicativa) de
exemplos por categorias de produtos cosméticos e de higiene corporal.
Isto significa que ndo se trata de um elenco taxativo, nem fechado. Além
disso, o objecto de regulamentagio ¢ definido através de um tipo funcio-
nalmente caracterizado.

Com efeito, o art. 2.°, a), consagra uma nogao ampla de produtos
cosméticos e de higiene corporal, no sentido de abranger qualquer subs-
tAncia ou preparagdo destinada a ser posta em contacto com as diversas

volvimentos do direito comunitdrio, parece-nos que a obra se mantém actual enquanto
interessante sistematiza¢io dos principais problemas).

5 No caso Vichy, o tribunal foi confrontado com o problema da validade de acordos de
distribui¢io dos cosméticos da referida marca apenas em farmdcias por razoes de protec-
¢do da saide publica. Um outro exemplo ¢ o facto de em vdrios dominios a protec¢io
do consumidor ser integrada em medidas de protecgio da satde publica.

¢ As questdes enunciadas sdo tratadas noutros pontos do curso, para os quais se remete.

7O acervo legislativo do direito da farmdcia e do medicamento pode colher-se em www.
infarmed.pt.

8 Decreto-Lei n.© 296/98, de 25 de Setembro (transpée as Directivas 93/35/CEE do
Conselho, de 14 de Junho, e 95/17/CE da Comissao, de 19 de Junho).



partes superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistema
piloso e capilar, unhas, ldbios e 6rgaos genitais externos, ou com os den-
tes € as mucosas bucais, com a finalidade, exclusiva ou principal, de os
limpar, perfumar, modificar o seu aspecto e/ou proteger ou os manter em
bom estado e ou de corrigir os odores corporais.

Exemplos de produtos cosméticos e de higiene corporal s3o, nos ter-
mos da lista indicativa por categorias (isto é, de produtos unificados pela
sua fungio) prevista em anexo, os cremes, as emulsoes, as locoes, os leites,
geles e 6leos para a pele (1), mdscaras de beleza (2), bases coloridas (3),
p6s para maquilhagem e talcos (4), sabonetes, saboes, desodorizantes,
etc. (5), perfumes, dguas de toilette e dguas-de-coldnia (6), depilatdrios
(7), produtos capilares (8), produtos para limpeza, barba, protec¢ao solar,

aplicagio nos lbios, anti-rugas, etc.

Embora extensa, trata-se de uma lista meramente indicativa, no sen-
tido de que serdo abrangidos apenas os produtos que se revelem adequa-
dos a fungdo cosmética e higiénica humana; mas sero abrangidos tam-
bém todos os produtos que cumpram essa fun¢io ou se destinem aos
mesmos fins, apesar de ndo constarem na lista (art. 1.2, 2).

Assim, o critério decisivo ¢ a aptidao funcional do produto a prosse-
cugdo do fim de cosmética ou higiene corporal. Mas repare-se que nio se
trata de produtos de cosmética ou de higiene corporal em geral, mas ape-
nas dos que sdo aplicdveis aos seres humanos. Isto significa que sao
excluidos, desde logo, os produtos cosméticos e de higiene corporal dos
animais. Além disso, embora a lei se refira a produtos que deverao ser
postos em contacto com as diversas partes superficiais do corpo humano,
nao distingue entre corpos animados e corpos inanimados, suscitando a
questdo de saber se se aplica a ambos ou se apenas aos primeiros.

1.2. Os produtos cosméticos ¢ de higiene corporal assim definidos
estdo sujeitos a um regime que estabelece requisitos de qualidade (Cap.
II), regras sobre rotulagem e publicidade (Cap. III), normas de introdu-
¢ao no mercado (Cap. IV) e sobre a actividade industrial (Cap. V), sendo
também previstas disposi¢oes sobre competéncias (Cap. VI) e sobre in-
frac¢oes (Cap. VII). Vejamos, em tragos largos, o conteddo do regime.

1.2.1. Para comegar, a lei prevé um conjunto de requisitos de quali-
dade que se destinam a proteger a satide dos utilizadores, proibindo a
colocagio no mercado de produtos que prejudiquem a satide humana
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quando aplicados em condi¢des normais ou razoavelmente previsiveis de
utiliza¢do, tendo em conta nomeadamente a sua apresentago e rotulagem.
Porém, esta proibi¢ao nao opera a priori ou preventivamente, mas antes &
posteriori ou repressivamente. Assim, no que respeita aos requisitos de
acesso ao mercado (colocagio de produtos), ndo é necessdria a obtencio
prévia de autorizagio administrativa para colocar os produtos no mercado.
Isto ¢, os produtos cosméticos e de higiene corporal podem ser colocados
no mercado sem necessidade de obtencio de autorizagio administrativa
prévia. Por outras palavras, a colocagio no mercado nao estd sujeita a
uma autorizagio prévia de conformidade dos produtos com regras de
produgio e de comercializagao.

O que sucede ¢ que, se houver reacgdes adversas provocadas pelo uso
dos produtos, essas reacgoes devem ser comunicadas ao INFARMED,
quer pelo fabricante ou distribuidor, quer pelos profissionais do sector, a
fim de serem propostas medidas convenientes a defesa da satde publica
(art. 2.0, 2).

Além disso, o INFARMED fica investido no poder de exigir dos
fabricantes ou distribuidores as informagées adequadas e suficientes que
lhe permitam desencadear os procedimentos que forem julgados
necessdrios, sempre que a protec¢io da sadde publica o exija. Assim, o
INFARMED fica investido no poder de vigilante da satide publica relati-
vamente aos produtos cosméticos e de higiene corporal. Entre outras
medidas, deverd o INFARMED propor a imediata suspensao da comer-
cializagao dos produtos, sempre que tal se justifique por razdes de sadde
publica (ou pelo ndo cumprimento do disposto no diploma — art. 22.°).

1.2.2. Nao obstante, é previsto um controlo prévio de composigio e de
experimentagio. Isto é, apesar de a defesa da satde publica nio justificar,
na éptica do legislador, a necessidade de autorizagao administrativa pré-
via s3o todavia previstas as listas das substincias que nio podem ser admi-
tidas na composi¢ao dos produtos cosméticos e de higiene corporal e das
substincias cuja admissdo nestes produtos nao ¢ permitida fora das restri-
¢oes e condigdes estabelecidas’. Na lista de substincias que nao podem

? Estas listas de substincias proibidas estdo previstas no Decreto-Lei n.© 100/2001, de 28
de Margo (alterado pelo Decreto-Lei n.© 151/2003, de 11 de Julho), que Regulamenta
a composi¢do e o0 modo de marcagdo dos produtos cosméticos e de higiene corporal
(transpondo para o ordenamento juridico interno a 24.2 Directiva, n.° 2000/6/CE, de
29 de Fevereiro, a 25.2 Directiva, n.° 2000/11/CE, de 10 de Marco, e a Directiva



entrar na composi¢ao dos produtos cosméticos e de higiene corporal en-
contram-se, nomeadamente, o hidréxido de (beta)-acetoxietiltrimetil-
amonio (acetilcolina) e seus sais, o aceglumato de deanol, a espironolactona,
o 4cido-[4-(4-hidroxi-3-iodofenoxi)-3,5-diiodofenil] acético e seus sais,
o metotrexato, o dcido aminocaproico e seus sais, o cinchofeno, seus sais,
derivados e sais dos seus derivados, o 4dcido tiroprépico e seus sais, ¢ 0

dcido tricloroacético.

Por outro lado, a qualidade dos produtos deverd obedecer a regras
sobre métodos de andlise necessdrios ao controlo da sua composicio e
respectivas matérias-primas, aos critérios de pureza microbioldgica e
quimica, aos métodos alternativos a experimentag¢ao animal que tenham
sido cientificamente validados, e ainda ao periodo e condigbes segundo

as quais serao proibidos os métodos experimentais em animais (art. 5.°).

1.2.3. A colocagio dos produtos no mercado estd sujeita a uma 0bri-
gagio de notifica¢io. Com efeito, o fabricante ou distribuidor deve notifi-
car o INFARMED do local de fabrico ou da primeira importagio para a
Unido Europeia (art. 13.°, 1). Da notificagao deve constar, nomeadamente,
o nome do enderego do fabricante ¢ do distribuidor (a), a marca do pro-
duto (b), e também obrigatoriamente para os produtos oriundos de fora

da Unido Europeia o enderego e o local onde se encontra a documenta-

n.° 2000/41/CE, de 19 de Junho, da Comissdo, que alteram e adaptam ao progresso
técnico a lista de substincias estabelecidas na Directiva n.c 76/768/CEE, do Conselho,
de 27 de Julho), tendo revogado a Portaria n.c 1281/97, de 31 de Dezembro, o Decre-
to-Lei n.c 81/99, de 16 de Margo, e o Decreto-Lei n.° 267/99, de 15 de Julho. O
Decreto-Lei n.© 151/2003, de 11 de Julho, alterou o Decreto-Lei n.© 100/2001, de 28
de Margo, transpondo para a ordem juridica nacional as Directivas n.os 2002/34/CE,
da Comissao, de 15 de Abril, 2003/1/CE, da Comissao, de 6 de Janeiro, e 2003/16/CE,
da Comissao, de 19 de Fevereiro, que adaptam ao progresso técnico os anexos II, IIT e
VII da Directiva n.° 76/768/CEE, do Conselho, relativa & aproximacio de legislagoes
dos Estados membros respeitantes a produtos cosméticos. A Directiva 2003/15/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Fevereiro de 2003, alterou a Directiva
76/768/CEE do Conselho relativa & aproximagdo das legislagdes dos Estados-Membros
respeitantes aos produtos cosméticos, introduzindo alteracoes a este regime.

19O Cap. I do Decreto-Lei n.° 206/99, de 9 de Junho (transpoe a Directiva n.© 93/35/
/CEE, do Conselho, de 14 de Junho, e a Directiva n.c 95/17/CE, da Comissio, de 19
de Junho, estabelecendo as regras relativas & documentagio técnica e confidencialidade
de ingredientes respeitantes  rotulagem dos produtos cosméticos e de higiene corporal),
define as informagoes que devem constar do caderno técnico.



¢do téenica relativa a cada produto’ (c), o certificado comprovativo do
reconhecimento oficial do laboratério fabricante e o certificado de con-
trolo do produto acabado por cada lote de fabrico (d), como previsto no
art. 16.°.

1.2.4. E também prevista uma obrigagio de assisténcia por um técnico
responsdvel, nos termos da qual o fabricante e o distribuidor tém a obriga-
¢do de ser assistidos por um técnico qualificado, que assume com eles,
solidariamente, a responsabilidade pela observancia do regime deste di-
ploma (art. 17.°). O técnico responsdvel deverd ser especialmente
qualificado, nomeadamente através de licenciatura ou bacharelato em
Farmicia ou Ciéncias Farmacéuticas, Quimica, Biologia, Medicina ou
Engenharia Quimica (art. 18.°).

1.2.5. Um outro aspecto do regime diz respeito a rotulagem dos pro-
dutos (art. 7.°), a qual deverd, em termos claros e facilmente visiveis e em
portugués (art. 8.° ¢ 9.°), indicar, nomeadamente: 0 nome ou a firma e o
enderego completo ou a sede social do fabricante ou do distribuidor quan-
do estabelecidos na Unido Europeia, bem como o nome do pais de ori-
gem dos produtos quando fabricados fora dela (a); a data de durabilidade
minima quando inferior a 30 meses e, se necessdrio, as condi¢oes de con-

servagdo (b); a fungio do produto (c); a lista dos ingredientes (d).

Quanto 2 lista de ingredientes ¢ importante referir que o fabricante
ou o distribuidor poderdo solicitar ao INFARMED a nio inscrigdo de
ingredientes no rétulo, com fundamento na preservagio da confiden-
cialidade comercial (art. 12.°). Com efeito, este é de facto um dominio

1 além de ser

que se rege pela mdxima “o segredo é a alma do negécio”
problemdtica a protecgao destes bens no quadro dos direitos de proprie-
dade intelectual cldssicos (direitos de autor, patentes, etc.), parecendo

muito mais ser uma questao de protecgao dos segredos e de concorréncia

desleal?.

Por outro lado, a rotulagem dos produtos nio deverd ser enganosa

para o consumidor relativamente as suas caracteristicas (art. 10.°) e, além

! Recorde-se O perfume, de Patrick Susskind.
2.0 Cap. II do Decreto-Lei n.° 206/99, de 9 de Junho, regulamenta o regime de
confidencialidade das informagges, definindo os critérios e as condigdes em que pode

ser solicitada, em ordem a no prejudicar a seguranca dos consumidores.



disso, a publicidade a estes produtos regula-se pelo Cédigo da Publicidade,
com as especialidades do diploma dos cosméticos (art. 11.°).

1.2.6. Relativamente & actividade industrial interessa referir, nomea-
damente, que as unidades industriais de produtos semi-preparados tém o
dever de assegurar a qualidade das matérias-primas e dos produtos
acabados, através designadamente de laboratérios de controlo préprios
ou com recurso a terceiros, segundo as normas relativas as boas prdticas
de laboratério (art. 15.°). Os importadores de produtos acabados ficam
obrigados a possuir certificados de controlo por cada lote de fabrico, bem
como o documento comprovativo do reconhecimento oficial do labora-
tério fabricante (art. 16.9).

1.2.7. Quanto 2 fiscaliza¢io, compete a0 INFARMED fiscalizar o
cumprimento do regime dos produtos cosméticos (art. 20.°, 1). Para o
efeito, fica investido no poder de colher amostras de produtos jd prepara-
dos e das respectivas matérias-primas e materiais de acondicionamento
(n.° 2) e os titulares de empresas destes produtos ficam obrigados a facul-
tar a entrada nas suas dependéncias aos funciondrios do INFARMED,
bem como a prestar-lhes as informagées relativas a protec¢io da sadde
previstas no art. 3.°, 3 (n.° 3).

1.2.8. Finalmente, em matéria de infracgbes, para além da medida
de imediata suspensdo da comercializagio dos produtos acima referida,
sdo previstas diversas contra-ordenagoes para a falta de satisfacao de requi-
sitos ou caracteristicas legais (art. 23.°) e, em especial, para a violagdo de
regras para o exercicio da actividade (art. 24.°) e para a deficiéncia de
rotulagem (art. 25.°). Assim, por exemplo, uma pessoa colectiva que
comercialize produtos com deficiente rotulagem das embalagens sofrerd
uma coima de £ 1246,99 a € 44891,81. Compete a0 INFARMED a ins-
trugo dos processos de contra-ordenagio e os valores dela revertem 40%

para o INFARMED e o restante para o Estado.

2. Produtos Homeopdticos

Em Portugal é reconhecido o direito de acesso aos produtos homeo-
pdticos e é crescente a sua utiliza¢ao'. A nivel comunitdrio a Directiva

1 Todavia, o reconhecimento dos produtos homeopdticos nao deixa de contrastar com a
situagdo da medicina homeopdtica. Simila similibus é a méxima da homeopatia. Nas
palavras de Samuel Hanemann, o pai da moderna homeopatia ocidental, no preficio a



92/73/CEE consagrou para os produtos homeopdticos um regime seme-
lhante ao existente para os medicamentos, tendo em conta porém as suas
caracteristicas especificas, em especial o reduzido teor de principios activos
e a dificuldade de lhes aplicar a metodologia convencional dos ensaios
clinicos.

sexta edicdo (1833) do seu Organon of Medicine (tradugio inglesa): “In order to give a
general notion of the treatment of diseases pursued by the old school of medicine
(allopathy) it may be observed that it presupposes the existence sometimes of excess of
blood (plethora - which is never present), sometimes of morbid matters and acridities;
hence it taps off the life’s blood and exerts itself either to clear away the imaginary
disease-matter or to conduct it elsewhere (by emetics, purgatives, sialogogues,
diaphoretics, diuretics, drawing plasters, setons, issues, etc.), in the vain belief that the
disease will thereby be weakened and materially eradicated; in place of which the patient’s
sufferings are thereby increased, and by such and other painful appliances the forces
and nutritious juices indispensable to the curative process are abstracted from the
organism. It assails the body with large doses of powerful medicines, often repeated in
rapid succession for a long time, whose long-enduring, not infrequently frightful effects
it knows not, and which it, purposely it would almost seem, makes unrecognisable by
the commingling of several such unknown substances in one prescription, and by their
long-continued employment it develops in the body new and often ineradicable medi-
cinal diseases. Whenever it can, it employs, in order to keep in favor with its patient,*
remedies that immediately suppress and hide the morbid symptoms by opposition
(contraria contrariis) for a short time (palliatives), but that leave the cause for these
symptoms (the disease itself) strengthened and aggravated. It considers affections on
the exterior of the body as purely local and existing there independently, and vainly
supposes that it has cured them when it has driven them away by means of external
remedies, so that the internal affection is thereby compelled to break out on a nobler
and more important part. When it knows not what else to do for the disease which will
not yield or which grows worse, the old school of medicine undertakes to change it
into something else, it knows not what, by means of an alterative, for example, by the
life-undermining calornel, corrosive sublimate and other mercurial preparations in large
doses. (...) As regards the latter (homoeopathy) it is quite otherwise. It can easily convince
every reflecting person that the diseases of man are not caused by any substance, any
acridity, that is to say, any disease-matter, but that they are solely spirit-like (dynamic)
derangements of the spirit-like power (the vital principle) that animates the human
body. Homoeopathy knows that a cure can only take place by the reaction of the vital
force against the rightly chosen remedy that has been ingested, and that the cure will be
certain and rapid in proportion to the strength with which the vital force still prevails in
the patient. Hence homoeopathy avoids everything in the slightest degree enfeebling,*
and as much as possible every excitation of pain, for pain also diminishes the strength,
and hence it employs for the cure ONLY those medicines whose power for altering
and deranging (dynamically) the health it knows accurately, and from these it selects
one whose pathogenetic power (its medicinal disease) is capable of removing the natu-
ral disease in question by similarity (simila similibus), and this it administers to the



2.1. Entre nés, o Decreto-Lei n.© 94/95, de 9 de Maio, estabelece o
regime dos produtos homeopdticos, em transposigao da Directiva 92/73/
/CEE, de 22 de Setembro. As principais linhas de forca deste regime sao
a garantia da qualidade e da seguranca de utilizagao dos produtos home-
opdticos como salvaguarda da satde publica (1) e a garantia aos seus
utilizadores do fornecimento de informacoes claras sobre o seu cardcter
homeopdtico e a sua inocuidade (2).

Este diploma regula a introdu¢io no mercado, o fabrico, a comer-
cializagdo, a rotulagem e a publicidade dos produtos homeopdticos para
uso humano, a excepg¢ao dos produtos homeopdticos preparados de acor-
do com uma férmula oficinal ou magistral.

2.2. O que sdo os produtos homeopdticos? A lei oferece uma nogao
genérica de produtos homeopdticos, definindo-os, para efeitos de regula-
mentagio, como os produtos que, contendo uma ou mais substincias,
sejam obtidos a partir de produtos ou composi¢oes denominados «maté-
rias-primas homeopdticas», de acordo com o processo de fabrico homeo-
pdtico descrito na Farmacopeia Europeia ou, quando dela nio conste,
nas farmacopeias de qualquer Estado-membro da Unido Europeia. (art.
2.0, 1).

Por outro lado, a lei distingue dois tipos de produtos homeopdticos,
quanto as suas caracteristicas: os medicamentos homeopdticos, por um
lado, e os produtos farmacéuticos homeopdticos, por outro (art. 2.0, 2).

2.3. A distingao é importante porque enquanto aos primeiros ¢ apli-
cdvel o regime juridico dos medicamentos para uso humano, j4 os segun-
dos ficam sujeitos ao regime definido no Decreto-Lei n.© 94/95, de 9 de
Maio. (Arts. 3.% e 4)'* 1. Vejamos os tragos gerais do regime juridico dos

patient in simple form, but in rare and minute doses so small that, without occasioning
pain or weakening, they just suffice to remove the natural malady whence this result:
that without weakening, injuring or torturing him in the very least, the natural disease
is extinguished, and the patient, even whilst he is getting better, gains in strength and
thus is cured — an apparently easy but actually troublesome and difficult business,
and one requiring much thought, but which restores the patient without suffering in a
short time to perfect health, — and thus it is a salutary and blessed business.” Sobre a
homeopatia veja-se, por exemplo, www.homeoint.org, www.homeopathy.com, www.
homeopathyhome.com.

' Os medicamentos homeopdticos sio qualquer produto que possua propriedades curativas

ou preventivas das doengas do homem, e dos seus sintomas, com vista a estabelecer



medicamentos para uso humano a que estao sujeitos os medicamentos
homeopidticos. Distinguiremos, no que respeita a comercializagao de medi-
camento homeopdticos, as relagdes entre fabricantes, grossistas, laboratéri-
os e farmdcias por um lado, e as relagdes com o puiblico utente, por outro.

2.3.1. Relativamente ao primeiro ponto, o regime juridico da distri-
buicao por grosso de medicamentos de uso humano'® prevé que o exerci-
cio da actividade de distribuigio por grosso de medicamentos de uso
humano, tal como definida no art. 2.°, depende de autorizacio do conse-
lho de administragao do INFARMED, mediante requerimento que de-
verd conter, nomeadamente, a localizacao do estabelecimento onde serd
exercida essa actividade de distribui¢do por grosso (arts. 3.9, 1, e 4.0, 1-¢).
O estabelecimento ¢ definido como o estabelecimento comercial onde, a
titulo principal ou acessério, é exercida esta actividade (art. 2.°-b). A con-
cessao de autorizagao depende da observéncia de determinados requisitos
(art. 5.°), competindo a0 INFARMED a instrugio do respectivo proces-
so (art. 6.°), incluindo a realizagao de vistoria (art. 7.0). O titular da auto-
rizagdo fica sujeito a determinadas obriga¢des, nomeadamente a obriga-
¢ao de cumprir os principios e as normas de boas préticas de distribuigao,
aprovadas pela Portaria n.° 348/98, de 15 de Junho. Outra obrigagio ¢ a
de distribuir os medicamentos exclusivamente a farmdcias ou a outros es-
tabelecimentos de distribui¢ao por grosso de medicamentos de uso hu-
mano (art. 12.°, 1-e)V.

Por outro lado, segundo o Estatuto do Medicamento'®, a introdugio
de medicamentos no mercado nacional estd sujeita a autorizagao do Minis-

um diagnéstico médico ou restaurar, corrigir ou modificar as suas fungées orgénicas.
Ora, os medicamentos homeopdticos assim definidos ficam sujeitos ao regime juridico
de medicamentos de uso humano (art., 3, 2). A defini¢io de produtos farmacéuticos
homeopaticos consta do art. 4.°

1> Na opiniio do Dr. Abel Mesquita (Direito Farmacéutico, Anotado, 2. edigao, 2000, p.
872) esta solugio do diploma interno nio estd de acordo com a Directiva.

® DL 135/95, de 9 de Junho, transpde a Directiva 92/25/CEE do Conselho, de 31 de
Marco de 1992.

7 Em sentido idéntico, o Decreto-Lei n.© 48547, de 27 de Agosto de 1968, que define o
regime juridico do exercicio farmacutico, estabelecia j4 antes que os laboratdrios de
produtos farmacéuticos e todos os estabelecimentos que se dediquem ao comércio por
grosso de medicamentos e de substdncias medicamentosas nio podem vender esses
produtos directamente ao publico (art. 103.°).

'8 Aprovado pelo Decreto-Lei n.© 72/91, de 8 de Fevereiro, com alteragoes posteriores,
que regula a autorizagdo de introdugio no mercado, o fabrico, a comercializagio e a
comparticipagdo de medicamentos de uso humano.



tro da Satde, ouvido o INFARMED (art. 4.°). A instrugao do processo
compete a0 INFARMED (art. 4.°-A), sendo previstos diversos requisitos
relativos ao requerimento, ao controlo laboratorial e dispensa de ensaios,
a prazos, etc. (arts. 5.° a 11.°). A autorizagio ¢ concedida pelo perfodo de
5 anos, renovével por iguais periodos mediante apresentagao de pedido
de renovagio (art. 12.° e 13.°). Os medicamentos genéricos, imunoldgicos,
radioactivos e derivados do sangue ou do plasma humanos estao sujeitos
a regime idéntico, ainda que com certas especialidades (art. 19.° ez seq.,
art. 23.° et seq., art. 29.° et seq., art. 36.° et seq.). No caso de a autorizagio
ter sido pedida em outro Estado-Membro, haverd lugar a um processo de
reconhecimento miituo das autoridades nacionais (arts. 41.° ez seq.). E tam-
bém previsto um processo comunitdrio centralizado (art. 46.°)".

De notar ainda que a importagio de medicamentos de Estados tercei-
ros em relacio a Unido Europeia estd sujeita a autorizacio do conselho de
administragao do INFARMED, com excepgao dos medicamentos im-
portados de paises com os quais a Unido Europeia tenha estabelecido
acordos que produzam como efeito a dispensa de autoriza¢io nacional de
importagao (art. 59.°).

Finalmente, a utilizagao de medicamentos ndo possuidores de autori-
zagdo de introdugao no mercado em Portugal poderd ser autorizada pelo
INFARMED, de acordo com os parimetros fixados por despacho do
Ministro da Satde, quando sejam considerados imprescindiveis ao trata-
mento ou ao diagndstico de determinadas patologias mediante justifica-
¢ao clinica (1) ou quando se destinem exclusivamente a investigacao e
ensaios clinicos (2)%.

Em suma, segundo o regime previsto no Estatuto do Medicamento,
que regula a autorizagao de introdu¢io no mercado, o fabrico e a comer-
cializagao de medicamentos de uso humano, salvo situagdes excepcionais,
a introdugdo no mercado nacional, bem como a sua importacio de paises
terceiros 2 Unido Europeia, dependem de autorizagio prévia, pelo que a
sua comercializagio s6 serd licita se observadas essas condi¢oes.

Além disso, o Estatuto do Medicamento regula a aquisicio directa de
medicamentos. Com efeito, os fabricantes, importadores e grossistas s6

1 Ver sobre estes processos os arts. 41.° e seguintes do Decreto-Lei n.© 272/95, de 23 de
Outubro.
2 A este respeito veja-se o despacho n.° 17495/2000, de 28 de Agosto.
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podem vender medicamentos directamente as farmdcias. Depois, para
transaccionarem medicamentos livremente entre si carecem de autoriza-
¢ao do INFARMED ou da DG de Concorréncia e Precos. O mesmo se
aplica 2 venda de medicamentos a estabelecimentos de satde e a insti-
tui¢des de solidariedade social sem fins lucrativos, se dispuserem de
servigo médico e farmacéutico e de regime de internamento e na medi-
da em que os medicamentos adquiridos se destinem ao seu préprio con-
sumo (art. 62.°).

2.3.2. Relativamente ao segundo ponto, isto ¢, as relagdes com o
publico utente, a pergunta que se coloca é saber quem pode vender direc-
tamente medicamentos ao publico. O distribuidor por grosso de medica-
mentos de uso humano nio pode vender directamente ao publico, uma
vez que s6 o pode fazer a farmdcias ou a outros estabelecimentos de distri-
bui¢ao por grosso de medicamentos de uso humano. E isto que resulta,
como vimos, do regime juridico da distribui¢do por grosso de medica-
mentos de uso humano?' (art. 12.°, 1-¢). Vimos também que o regime
juridico do exercicio farmacéutico, aprovado pelo DL 48547, de 27 de
Agosto de 1968, estabelecia j4 antes que os laboratérios de produtos far-
macéuticos e todos os estabelecimentos que se dediquem ao comércio
por grosso de medicamentos e de substincias medicamentosas nao po-
dem vender esses produtos directamente ao piiblico (art. 103.°). Finalmente,
vimos ainda que, segundo o Estatuto do Medicamento, aprovado pelo
Decreto-Lei n.© 72/91, de 8 de Fevereiro, com alteragbes posteriores, os
fabricantes, importadores e grossistas sé podem vender medicamentos di-
rectamente s farmdcias (art. 62.°).

Mas, afinal, quem pode vender directamente medicamentos ao
publico? A esta questdo responde o DL 48547, de 27 de Agosto de 1968,
que estabelece o regime juridico do exercicio farmacéutico. Nos termos
deste diploma, sd os farmacéuticos podem distribuir medicamentos ao piibli-
co (art. 1, 1). Em contrapartida por os medicamentos s6 poderem ser
vendidos ao ptiblico em farmdcias, estas s6 podem vender certos produtos,
para além dos medicamentos, como sejam acessérios de farmdcia e cos-
méticos (art. 30.°).

Além disso, a lei do exercicio farmacéutico estatui que o aviamento
de receitas e a venda ou entrega de medicamentos ou substancias medica-

2 DL 135/95, de 9 de Junho, transpde a Directiva 92/25/CEE do Conselho, de 31 de
Margo de 1992.



mentosas a0 ptblico sio actos a exercer exclusivamente nas farmdcias pelos
Jfarmacéuticos ou pelos seus directos colaboradores (art. 29.°, 1), sendo
que por farmdcia se entende “a sede e os postos ou ambulancias de medi-
camentos dela dependentes” (art. 29.°, 3). Depois, as farmdcias sé po-
dem funcionar mediante alvard passado pela Direc¢ao-Geral de Saide
(art. 40.2)*%. Um dos requisitos do requerimento de concessao de alvard é
o nome e a localizagio do estabelecimento (art. 43.°, 1, in fine)™. E, quanto
aos postos e ambuléncias, estes s6 podem abrir depois de averbada a auto-
rizagdo no alvard da farmdcia a que pertengam (art. 42.°, 4). Em todo o
caso, o farmacéutico deve prestar conselhos sobre os cuidados a observar
com a utilizagao dos medicamentos, aquando da entrega dos mesmos
(art. 57.°, 1), o que parece implicar um acto de entrega presencial’.

22 J4 antes o regime juridico das farmdcias, aprovado pela Lei n.© 2125, de 20 de Margo de
1965, dispunha que as farmdcias sé poderdo funcionar mediante alvard passado pela
DG Satde, sendo o alvard pessoal e sé podendo ser concedido a quem for permitido ser
proprietdrio de farmdcia.

% Note-se ainda que o regime da abertura e transferéncias de farmicias, definido pela

Portaria n.° 936-A/99, de 22 de Outubro, prevé diversos condicionalismos para a aber-

tura de novas farmdcias, nomeadamente a capitagio por cada uma das farmdcias que

ficam a existir no concelho ndo ser inferior a 4000 habitantes e nio se encontrar insta-

lada nenhuma farmdcia na drea delimitada por uma circunferéncia de 250m de raio e

cujo centro seja o local de instalagio de nova farmdcia, ndo podendo haver sobreposigao

de dreas (art. 2., 1). Excepcionalmente admite-se a instalagio de novas farmdcias,

nomeadamente quando a afluéncia de publico a uma zona exclusiva de comércio e

servicos de chegada ou partida de passageiros por via aérea ou maritima o justifique e

ndo haja estabelecimento alternativo a menos de 300m. Nestes casos excepcionais, todavia,

as farmdcias a instalar terdo obrigatoriamente acesso livre e directo a via publica duran-
te vinte e quatro horas por dia (art. 3.2, 1-d, 3). Além disso, a instalagio de postos
farmacéuticos mdveis, dependentes de farmdcia do mesmo concelho ou de concelhos
limitrofes, estd sujeita a deliberagdo do conselho de administragio do INFARMED

(art. 17.°). Um outro aspecto prende-se com o regime do servigo de turnos, aprovado

pela Portaria n.© 256/81, de 10 de Marco, com alteragbes posteriores, o qual prevé,

nomeadamente, que todas as farmdcias deverdo cumprir o turno de servigo permanen-

te que lhes couber na escala (art. 2.9).

* Em face deste regime, parece que a venda de medicamentos ao publico pela Internet

ndo ¢ possivel uma vez que apenas ¢ permitida aos farmacéuticos em farmdcias ou

postos méveis e ambulancias devidamente autorizadas. Isto ¢, a lei parece exigir a pre-
senga fisica simultinea das partes no acto de compra e venda ao piiblico de medicamentos
para uso humano, nio se distinguindo os medicamentos de venda livre dos que care-
cem de receita médica. Todavia, da fonte comunitdria brotaram novos elementos que
obrigam a uma interpretagio mais restrita dessa proibi¢dao. Com efeito, para estar de
acordo com a jurisprudéncia comunitdria, embora ndo pareca ser afectada a proibigio



2.4. Vejamos agora alguns aspectos do regime dos produtos farma-

céuticos homeopdticos.

2.4.1. A introdugao no mercado dos produtos farmacéuticos home-
opdticos estd sujeita um regime de registo simplificado. O pedido de registo
deve ser apresentado ao Instituto Nacional da Farmdcia e do Medicamento,
acompanhado de documentagao que comprove a qualidade farmacéutica
e a homogeneidade dos lotes de fabrico dos produtos, nomeadamente

autorizagao de fabrico dos produtos em questao (art. 5.°).

2.4.2. Os requisitos do fabrico de produtos farmacéuticos homeopdti-
cos sdo definidos pelo capitulo III regime juridico dos medicamentos para
uso humano®, por remissao do art. 6.2, 1. Isso significa que o fabrico de

produtos farmacéuticos homeopdticos encontra-se sujeito a autorizagao do

conselho de administragao do INFARMED (art. 54, 1, DL 72/91, 8.2).

de medicamentos fora das farmdcias, a lei interna deverd ser interpretada no sentido de
que a proibi¢do de venda de medicamentos pela Internet serd restrita aos medicamen-
tos que carecem de receita médica, sob pena de a lei nacional violar a liberdade de
circulagao de mercadorias no mercado interno. Na verdade, o Tribunal de Justica da
Comunidade Europeia decidiu no caso C-322/01, de 11 de Dezembro de 2003
(DocMorris, Deutscher Apothekerverband V) que: 1. uma proibigio nacional de venda
por encomenda postal de produtos medicinais cuja venda ¢ restrita a farmdcias no
Estado-Membro respectivo, tal como a proibigao fixada pelo § 43(1) da Lei dos produ-
tos medicinais (Arzneimittelgesetz) na versio de 7 de Setembro de 1998, ¢ uma medi-
da com efeito equivalente a uma restri¢ao quantitativa para efeitos do art. 28 do Trata-
do da Comunidade Europeia; 2. O art. 30 do Tratado CE pode justificar uma proibi-
¢do nacional de venda por encomenda postal de produtos medicinais que apenas po-
dem ser vendidos em farmdcias no respectivo Estado-Membro na medida em que a
proibi¢ao cobre apenas produtos medicinais sujeitos a receita médica. Todavia, o art.
30 CE nio justifica uma proibigio absoluta da venda por encomenda postal de produ-
tos medicinais que no s3o sujeitos a receita no respectivo Estado-Membro. Por outro
lado, as farmdcias que pretendam operar electronicamente terdo que observar os requi-
sitos constantes do Decreto-Lei n.© 7/2004, de 7 de Janeiro, que transpde a Directiva
2000/31/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de Junho de 2000, relativa
a certos aspectos legais dos servicos da sociedade de informagio, em especial do comér-
cio electrénico, no mercado interno (“Directiva sobre comércio electrénico”). Para
mais desenvolvimentos vide, por ex., o nosso Farmdcia electrénica: sobre a comercializa-
¢do de medicamentos na Internet, in Revista Portuguesa de Direito da Saiide, CDB/FDUC
(htep://www.lexmedicinae.org/), Coimbra, 2004. Sobre os corporates sites das empresas
farmaceuticas vide, por ex., Nicolas P. Terry, Cyber-Malpractice: Legal Exposure for
Cybermedicine, in American Journal of Law & Medicine, 25(1999), 327-66, pp. 343 ss.
2 Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro.



2.4.3. Por outro lado, ¢ exigida uma direc¢io técnica aos titulares de
autorizagao de fabrico de produtos homeopiticos, a qual deverd, de forma
permanente e continua, assegurar a qualidade do produto (art. 6.°, 2).

2.4.4. Quanto  rotulagem e folheto informativo, ¢ exigida ao fabri-
cante ¢ ao importador de P.F.H. a inclusao na embalagem exterior, no
recipiente e no folheto informativo de informagées escritas em lingua
portuguesa sobre as caracteristicas e precaugdes a observar no uso do
produto, como sejam, por exemplo, o modo de administragio e o prazo

de validade.

2.5. AIGAE e o INFARMED sio responsdveis pela fiscalizagao do
cumprimento destes requisitos. A violagdo destes requisitos, nomeada-
mente a falta de autorizagao de fabrico e de comercializagio, estd sujeita a
contra-ordenagdes de 500 a 30000 euros, tratando-se de pessoa colectiva
(art. 10.°), competindo a IGAE e ao INFARMED a instrugao dos pro-
cessos e aplicagdo das coimas, cujo produto reverte em 60% para o Esta-
do e em 40% para a entidade competente.

3. Dispositivos Médicos

O regime juridico dos dispositivos médicos ¢ definido pelo Decreto-
-Lei n.© 273/95, de 23 de Outubro®, recentemente alterado pelo Decre-
to-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro?’.

3.1. O que ¢ um dispositivo médico? A lei oferece uma nogao de
dispositivos médicos, definindo-os como qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, material ou artigo utilizado isoladamente ou combinado,
incluindo os suportes légicos necessdrios para o seu bom funcionamento,
cujo principal efeito pretendido no corpo humano nio seja alcangado
por meios farmacoldgicos, imunobiolégicos ou metabélicos, embora a
sua fungdo possa ser apoiada por esses meios e seja destinado pelo fabri-
cante a ser utilizado em seres humanos para fins de diagnéstico, prevengao,
controlo, tratamento ou atenua¢io de uma doenga, de uma lesao ou de

% Transpde a Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho.

7 Transpde para o ordenamento juridico interno a Directiva n.° 98/79/CE, do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro, a Directiva n.c 2000/70/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Novembro, ¢ a Directiva n.© 2001/104/
/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de Dezembro, que alteram a Directiva
n.° 93/42/CEE, do Conselho, de 14 de Junho, relativa aos dispositivos médicos.



uma deficiéncia, estudo, substitui¢io ou alteragio da anatomia ou de um
)28

. Os dispositi-

processo fisiolégico e controlo da concepgao (art. 3.°-a
vos médicos podem ser activos ou passivos®.

3.2. O Decreto-Lei n.© 273/95, de 23 de Outubro, aplica-se aos
dispositivos médicos em geral, mas ndo se aplica, porém, a certos disposi-
tivos como sejam os dispositivos para diagndstico in vitro. O regime des-
tes dispositivos médicos (para diagndstico in vitro) reparte-se pelos De-
cretos-Lei n.* 306/97, de 11 de Novembro, e 189/2000, de 12 de Agosto™.
Além disso, os dispositivos médicos implantdveis activos sao regulados
pelo Decreto-Lei n.© 78/97, de 7 de Abril. Cuidaremos aqui apenas do
regime geral dos dispositivos médicos, procurando identificar as suas li-
nhas principais.

3.3. Para comegar, no que respeita a colocagido no mercado, sé6 podem
ser colocados no mercado e postos em servigo os dispositivos que satisfa-
cam certos requisitos essenciais, isto é, que obedecam a um conjunto de
normas técnicas (art. 5.°)3!,

3.3.1. Como requisitos essenciais s30 previstos requisitos gerais em
anexo (por ex., ponto 6 do anexo: os eventuais efeitos secunddrios inde-
sejdveis devem constituir riscos aceitdveis atendendo aos niveis de ade-
quagao previstos), requisitos relativos i concepgdo e ao fabrico (por ex., ponto
7.6. os dispositivos devem ser concebidos e fabricados de forma a reduzir
a0 minimo os riscos para a satde decorrentes das substincias libertadas
pelo dispositivo). Além disso, o art. 8.°-B, aditado pela alteragao de 2003,
prevé disposicoes particulares relativas aos sistemas e conjuntos de dispositivos
para intervengées (por ex., no n.° 1, alinea a), prevé-se a verificagao da
compatibilidade reciproca dos dispositivos em conformidade com as ins-

%8 Sobre as relagbes entre o direito, a medicina e as tecnologias médicas com especiais
implica¢des ao nivel dos dispositivos médicos, veja-se, por ex., Noah/Noah, Law,
Medicine & Medical Technology, Foundation Press, 2002.

# O Decreto-Lei n.© 264/2003, de 24 de Outubro, aprovou o regime de taxas sobre a
comercializagdo de dispositivos médicos implantdveis activos e outros dispositivos mé-
dicos activos.

3% Transpde a Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
Outubro.

3! Antes definidas pela Portaria n.c 136/95, de 23 de Outubro, as “normas técnicas”
encontram-se agora previstas em diversas normas e diplomas e no anexo I introduzido
pelo DL 30/2003, de 14 de Fevereiro, que revogou aquela Portaria.



trugdes do fabricante, assim como da respectiva montagem). Sao tam-
bém estabelecidos requisitos relativos i rotulagem e ao folheto de instrugoes
(art. 5.0, 6: exigéncia de lingua portuguesa) e ao registo dos responsdveis
pela colocagio dos dispositivos no mercado (art. 8.°-C, 1-a: obrigacio de
comunicagao as autoridades competentes do endereco da sua sede social
e descri¢ao completa dos dispositivos). Os dispositivos que obedecam as
normas nacionais adoptadas em conformidade com as normas harmoni-
zadas publicadas no JOCE beneficiam de uma presungio de conformi-
dade (art. 8.°-E, 3, antigo art. 6.°)*%.

3.3.2. Por outro lado, ¢ prevista uma cldusula de salvaguarda, que
confere poderes especiais ao presidente do Conselho de Administracio
do INFARMED. Com efeito, nos termos desta cldusula de salvaguarda
(art. 9.°), o presidente do Conselho de Administragao do INFARMED
tem o poder de determinar a retirada do mercado e de servigo de disposi-
tivos médicos sempre que possam comprometer a satide e a seguranga do
doente ou de terceiros, mesmo que esses dispositivos tenham sido correc-
tamente colocados no mercado e utilizados de acordo com o fim a que se

destinam®. Da sua decisdo cabe recurso®.

3.4. Todavia, ¢ necessdrio atender a que é previsto um sistema de
vigildncia dos dispositivos médicos a levar a cabo pelos fabricantes e pelos
responsdveis pela colocagdo no mercado, que devem comunicar ao
INFARMED todos os incidentes relativos aos dispositivos, em especial
no que respeita a qualquer defeito, avaria ou deterioragao das caracteristi-
cas e ou funcionamento que sejam susceptiveis de causar ou ter causado a
morte ou uma deterioragio grave do estado de satide de um doente,
utilizador, ou de terceiro (art. 13.2, 1-a). A Portaria n.°c 196/2004, de 1
de Marco, aprova o Regulamento do Sistema Nacional de Vigilancia de

32 Por outro lado, os dispositivos deverdo ostentar a marcagio CE, salvo se destinados a
investigagdo clinica ou feitos por medida. Para o efeito, o fabricante deverd optar por
um dos procedimentos de avalia¢io da conformidade.

33 Que deverd comunicar imediatamente a sua decisdo fundamentada & Comissao Europeia,
bem como ao fabricante ou ao mandatirio.

3% A anterior redacgdo do preceito tinha jd merecido a nossa apreciago critica, que
mantemos. A norma parece ser algo contraditdria, uma vez que, embora se admita que
os dispositivos tenham sido correctamente colocados no mercado e utilizados de acor-
do com o fim a que se destinam, entende-se que os dispositivos estardo em tal situago
se ndo observarem os referidos requisitos essenciais ou se ndo estiverem em conformi-
dade com as referidas normas e monografias.



Dispositivos Médicos. Este Regulamento desenvolve um mecanismo de
vigilancia dos dispositivos médicos colocados no mercado e a seguranga da
sua utiliza¢do através da rdpida identifica¢io e minimizagao de quaisquer
incidentes e da avaliag¢do beneficio-risco nas condi¢oes previstas pelo
fabricante, de modo a prevenir a sua repetigao salvaguardando a saide
publica. Tem em conta, para o efeito, que num mundo cada vez mais
globalizado quanto 4 origem e a distribuigdo dos produtos de consumo e,
também, quanto 2 rédpida circulagdo de informagdo, os acontecimentos
adversos ligados a utilizagdo das tecnologias de satide tendem a ser cada
vez mais conhecidos e exigem das autoridades competentes uma capaci-
dade de resposta apropriada e, em tempo, assegurando uma informagao
adequada dos interessados, a luz dos conhecimentos técnico-cientificos.

3.5. De referir ainda que sao previstas diversas contra-ordenagoes para
a violagao do regime dos dispositivos médicos. Assim, por ex., a violagio
do dever de confidencialidade relativa as informagoes de natureza técnica
dos processos de certificagdo serd punida com coima de € 3000 a € 44750
se o infractor for pessoa colectiva (art. 10.°). Os processos deverdo ser
instruidos pelo director-geral da IGAE, a quem compete, de igual modo,
aplicar as coimas, cujo produto reverte em 60% para o Estado e em 20%
para a IGAE e para o Instituto Nacional de Saide ou para o INFARMED,

consoante respeite a dispositivos médicos activos ou nao activos. (art. 11.°).



