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Novas regras da publicidade de
medicamentos e dispositivos
medicos

Sumaério das alteracdes

Foi publicado em Diario da Republica, o Decreto-Lei n.° 5/2017, de 6 de Janeiro
entrando em vigor 30 dias apds a referida publicacdo. J& na vigéncia do
Decreto-Lei n.° 5/2017, de 6 de janeiro, foi publicado o Despacho n.° 2166/2017,
no Diario da Republica, 2.2 série, N.° 52 de 14 de marco de 2017 e muito
recentemente publicado o Despacho n.° 5657/2017, no Diario da Republica, 2.2
série, N.° 123 de 28 de junho de 2017.

O mencionado diploma procedeu as seguintes alteragbes no ordenamento
juridico portugués:

a) aprovou o0s principios gerais a observar na publicidade a medicamentos e
dispositivos médicos;

b) estabeleceu proibigbes relacionadas com a rececdo de beneficios por parte
de entidades pertencentes ao SNS ou ao Ministério da Saude, provenientes
de empresas a desenvolver a sua atividade no sector;

c) alterou o regime juridico dos medicamentos de uso humano (Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, na sua atual redacéo);

d) alterou ainda o regime juridico relativo a investigacdo, fabrico,
comercializacdo, entrada em servico, vigilancia e publicidade de dispositivos
médicos e respetivos acessorios (Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho,
na sua atual redacéo).

Principios gerais

Os principios gerais estabelecidos pela nova legislacdo, nos artigos 2° a 8°,
visam nortear a atuacdo dos diversos interlocutores que intervém nas acdes de
publicidade relativas a medicamentos e dispositivos médicos. Essa atividade
deve ser: “(...) exercida sob o primado da proteccdo da saude publica (...)" que
decorre das orientagbes emanadas da Comisséo Europeia (doc. List of Guiding
Principles Promoting Good Governance in the Pharmaceutical Sector), as quais
fixam um padréo de condutas a serem observadas e, em caso de verificagdo de
lacunas, se assumem como via interpretativa de relevo.
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Proibi¢cdes

A legislacéo ora vigente consagra a proibicdo de os estabelecimentos e servigos
do Servico Nacional de Saude (SNS) promoverem a angariacdo ou receberem,
direta ou indiretamente, beneficios pecuniarios ou em espécie por parte de
empresas fornecedoras de bens e servicos, nas areas dos medicamentos, dos
dispositivos médicos e outras tecnologias de saude, de equipamentos e
servicos na area das tecnologias de informag&o ou outras conexas que possam
afetar ou vir a afetar a imparcialidade. As excecdes relativas a beneficios que
nao ponham em causa a isencéo e imparcialidade devem ser autorizadas por
despacho do membro do Governo responsavel pela area da saude (artigo 9°,
n°le?2).

Estes pedidos sdo submetidos na Plataforma

de Comunicacbes — Transparéncia e ~
Publicidade. Nesta plataforma encontra-se As excecoes
contemplado um  mddulo  designado relativas a

“‘Entidades do SNS/MS” destinado apenas ;- ~
aos Estabelecimentos, Servigos e beneficios que nao

Organismos do Servico Nacional de Saude e ponham em causa a
do Ministério da Saude. Estes pedidos de

autorizagdo visam a aceitagdo de apoios ou ISencao €
patrocinios  por parte de empresas imparcialidade
fornecedoras de bens e servicos nas areas

dos medicamentos, dos dispositivos médicos devem ser

e outras tecnologias de salde, de autorizadas por
equipamentos e servicos na area das

tecnologias de informacdo, ou outras despaChO do
conexas, designadamente para a realizacgéo membro do Governo
de acbes cientificas a realizar nos P
Estabelecimentos, Servicos e Organismos do responsavel pela
Servigo Nacional de Saude e do Ministério da area da salide
Saude (cf. Circular Informativa n.°

079/CD/100.20.200).

O procedimento de pedido de autorizacao é tramitado eletronicamente sendo a
competéncia para a referida decisdo do Conselho Diretivo do INFARMED,I.P. ou
do Conselho Diretivo da ACSS,I.P., de acordo com o disposto no Despacho n.°
2166/2017, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, N.° 52, de 14 de margo
de 2017.

Atentos o0 n.° 3 e 0 n.° 4 do mesmo preceito, retira-se que as acdes de natureza
cientifica ou outras a realizar nos estabelecimentos e servicos do Servigo
Nacional de Saude ndo podem possuir carater promocional nem ser
patrocinadas por empresas produtoras, distribuidoras ou vendedoras de
medicamentos ou dispositivos médicos.
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N&o obstante, sdo permitidas as visitas e 0 acesso dos delegados de
informacdo médica ou de outros representantes de empresas de medicamentos
e/ ou dispositivos.

Regime de report

As mais recentes alteragées promovidas ao As mais recentes
Decreto- Lei n.° 176/2006 de 30 de agosto ~
(Estatuto do Medicamento ) e ao Decreto- altgra(;_oes

Lei n° 145/2009, de 17 de junho, nos artigos Ieglslatlvas
159° e 52° respetivamente, pretenderam .
eliminar o sistema do duplo registo de consul_ast_anu?ram
beneficios junto do INFARMED existente até uma ellmlnagao do
a data, criando um sistema de registo pela .

entidade concedente. Por exemplo: se as SIStemfa do duplo
empresas dos sectores farmacéutico e dos reglsto de
dispositivos médicos concederem um o .

beneficio a um profissional de salde devera beneficios Junto do
este Ultimo, apenas a validar os valores e INFARMED.

tipo de beneficio concedido.

Amostras

Finalmente, no que concerne a alteracdo promovida ao artigo 162.° do
Estatuto do Medicamento (que ja tinha sido objeto de alteracdo em 2013),
aquela cingiu-se a limitagdo do numero de amostras cedidas anualmente a
cada profissional de saude, em cada ano, as quais ndo podem ser superiores
a 4 unidades.

Conclusdes

Em concluséo, as alteragcbes promovidas oferecem-nos o entendimento de
que o legislador mantém um atento cuidado em relacdo a area da salde e em
particular acerca das acbes publicitarias envolvidas, que devem considerar a
protecdo da saude publica e da transparéncia da informacao.
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Andersen Tax & Legal com sede na Rua
Braamcamp, n.° 90, 1250-052, inscrita
na Ordem dos Advogados sob a firma
Nobre Guedes, Mota Soares &
Associados — Sociedade de Advogados,
R.L. sob o numero 67/09, pessoa
coletiva nimero 506 239 110.

Nesse sentido, sdo construtivas algumas das medidas adotadas,
mormente o estabelecimento de principios norteadores da atuacédo dos
interlocutores e, por ser relevante, a intengcdo de desburocratizar as
duplas comunicagdes em particular no que concerne as entidades
benificiarias. Por contraposi¢cdo, cumpre referir, como menos positivo, 0
Obice que pode ter sido criado no que concerne a promocao da atividade
cientifica quando esta se realize em unidades do SNS e organismos do
Ministério da Saude, porquanto € incontornavel que a as empresas
fornecedoras de bens ou servicos, nas areas dos medicamentos e
dispositivos meédicos sédo as destacadas promotoras destas acdes que
detém um interesse publico.
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