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PuBLICIDADE A MEDICAMENTOS E DisposITIVOS MEDICcOS: Novo DiPLOMA PUBLICADO

Foi publicado na passada sexta-feira o Decreto-Lei n.2 5/2017, que altera de forma significativa o regime
de publicidade aplicavel aos medicamentos e dispositivos médicos. O diploma, que entrara em vigor a
dia 5 de Fevereiro, aprova os principios gerais da publicidade a medicamentos e dispositivos médicos e
estabelece as regras relativas as a¢des cientificas a realizar em estabelecimentos, servicos e organismos

do Servigo Nacional de Saude (“SNS”).

Além do principio da transparéncia, que ja era enunciado no Estatuto do Medicamento (Decreto-Lei n.2
176/2006) e no regime juridico dos dispositivos médicos (Decreto-Lei n.2 145/2009), a nova lei introduz
um conjunto de principios retores da disciplina juridica da publicidade destes produtos de saude:
integridade (3.2), do respeito (4.2), da responsabilidade (5.2), da moderagdo (6.2) ou da colaboragdo
(7.9). Encontra-se por estabelecer o impacto concreto destes novos principios na conformacdo e

aplicacdo das normas especificas do regime agora alterado.

Mais significativas para as empresas, do ponto de vista imediato, sdo outras alteracdes. Destacamos

algumas.

Primeira: a proibicdo imposta aos estabelecimentos e servicos do SNS e os servicos e organismos do
Ministério da Saude de promoverem a angariacdo ou receberem direta ou indiretamente beneficios
pecunidrios ou em espécie por parte de empresas fornecedoras de bens e servigos, nas areas dos
medicamentos, dos dispositivos médicos e outras tecnologias de satide, de equipamentos e servigos

na area das tecnologias de informag¢do, ou outras conexas. Esta proibicdo, contudo, depende da




N

Update
constatacdo de que tais condutas possam afetar ou vir a afetar a isencdo e imparcialidade (artigo 9.2, n.2
1). N3o fica claro se a exce¢do depende sempre da autorizagdo do ministro da saude (n.2 2). Parece-nos

gue ndo fara sentido que assim seja.

Segunda: a imposicao de obrigagdes de comunicacao de qualquer “beneficio” em sede de patrocinio de
acles cientificas ou de divulgacdo (n.2 12) ndo sé a pessoas singulares ou coletivas, organismos e
servicos do SNS, mas também a associa¢des privadas ou empresas, associa¢des ou sociedades médicas
de cariz cientifico ou de estudos clinicos! Devendo a notificagao agora ser feita apenas pelo “dador” (n.2
5 do artigo 10.2; e artigo 11.2, quanto aos dispositivos médicos), ainda que validadas pelo beneficiario
(n.2 6 do mesmo artigo 10.2). Elimina-se assim a presente realidade formal de «duplo registo de
beneficios», substituida por um mecanismo de comunicac¢ado eletrdnica de e para o INFARMED, I.P. (n.os
7 e 8). Obrigacdo que sé ndo existe quando, por razdes laborais ou de dependéncia econdmica, ndo ha

verdadeiramente um “beneficio” mas uma “retribuicdo”.

Em qualquer caso, note-se a diversa configuracdo entre estes dois tipos legais, em concreto o do artigo
9.2 e estes dos artigos 10.2 e 11.9, resultantes de patrocinios, que sdo tolerados mas sujeitos a deveres
de notificacdo prévia (além de outros). Aqueles estdo irremissivelmente proibidos. Estes poderdo ser
licitos mas terdo de ser notificados. E o diploma introduz ainda outras alteracdes, neste segundo plano.
Enquanto a redacdo vigente do Estatuto do Medicamento fala, a propdsito do «patrocinio, por qualquer
entidade abrangida pelo presente decreto-lei, de congressos, simpodsios ou quaisquer a¢des ou eventos
de cariz cientifico ou de divulgag¢do, direta ou indireta, de medicamentos» (n.2 1 do artigo 159.9,
inalterado) em «qualquer subsidio, patrocinio, subvengcdo ou qualquer outro valor, bem ou direito
avalidvel em dinheiro», o Decreto-Lei n.2 5/2017 introduz ex novum e para efeitos deste mesmo artigo
159.2 um conceito de “beneficio” (n.2 12 do artigo 159.2: «vantagem, valor, bem ou direito avalidvel em
dinheiro, independentemente da forma da sua atribuicdo, seja a titulo de prémio, patrocinio, subsidio,
honordrios, subvengdo ou outro») que naturalmente diverge — quer na concec¢do quer, porventura, no

regime concretamente aplicavel — daquele outro resultante do artigo 9.2 do Decreto-Lei n.2 5/2017.

Eles tém ambitos material e objetivo diferentes. No artigo 9.2 (norma geral e extensivel a outros

produtos de saude ou mesmo tecnologias de informacdo conexas) so se faz referéncia a «beneficios
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pecunidrios ou em espécie» que possam afetar a independéncia e imparcialidade do beneficiario. Dir-se-
ia que podem excluidos os servicos («prestacdes realizadas normalmente mediante remuneracdo»:
artigo 57.2 do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia) e outro tipo de vantagens que
resultem de uma relagdo contratual estabelecida e conforme aos principios gerais, inclusivamente de

contratacao publica.

Note-se ainda, adicionalmente, que o Decreto-Lei n.2 5/2017 opera um alargamento inequivoco das
obrigacbes de comunicacdo de patrocinios, quanto aos dispositivos médicos. As obrigacdes de
transparéncia constantes do n.2 1 do artigo 52.2 e que hoje apenas existem para os dispositivos
abrangidos pelo artigo 45.2, n.2 2, do Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de Junho, sdo alargadas a todos os

dispositivos médicos.

Terceira: a proibicdo de serem realizadas em estabelecimentos/servicos do SNS agdes cientificas «ou
outras» que tenham caracter promocional ou sejam patrocinadas pelas empresas da industria
farmacéutica e dos dispositivos. Ressalvado fica apenas o regime da atividade de visitas e acesso dos

delegados de informacdo médica.

Quarta: E reduzido de 12 para 4 o nimero maximo de amostras que podem ser fornecidas por ano a

profissionais de saude.

Este diploma requer e implicard certamente uma atenc¢ao redobrada pelas empresas mas também pelos
seus responsaveis regulatérios e juristas ou consultores, externos ou internos. Mas, certamente, a sua
aplicacdo gerara diversas dificuldades, dnus e encargos, bem como uma afericao de responsabilidades e,
igualmente, da compatibilidade deste regime com o direito da Unido Europeia e dos direitos
fundamentais consagrados na nossa Constituicdo.
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