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PRINCIPIOS GERAIS DA PUBLICIDADE A
MEDICAMENTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS

REFORCO DAS REGRAS DA TRANSPARENCIA

O Decreto-Lei n.” 5/2017 de 6 de janeiro, que entrara em vigor no préximo dia 6 de
fevereiro, aprova os principios gerais que devem estar subjacentes a atividade publicitaria

de medicamentos e dispositivos médicos ¢ reforca o principio da transparéncia em
matéria de publicidade.

O artigo 9.° deste diploma proibe os estabelecimentos e servicos do Servico Nacional de
Saude (“SNS”) e os servicos e organismos do Ministério da Saude de promoverem a
angariacao ou receberem direta ou indiretamente beneficios pecuniarios ou em espécie
das empresas fornecedoras de medicamentos, dispositivos médicos e outras tecnologias
de saude, equipamentos e servicos na area das tecnologias da informacdo, ou outras
conexas, que possam afetar ou vir a afetar a isenc¢do e a imparcialidade, exceto se a
rece¢do dos beneficios nao comprometer comprovadamente tal isen¢ao e imparcialidade
e se for autorizado pelo membro do Governo da area da saude.

As agOes de natureza cientifica ou outras previstas na lei a realizar em estabelecimentos e
servicos do SNS ou organismos do Ministério da Sadde nao podem revestir carater
promocional, nem ser patrocinadas por empresas produtoras, distribuidoras ou
vendedoras de medicamentos e dispositivos médicos, conforme previsto no citado artigo
9.°.

Este diploma altera igualmente o artigo 159.° do Estatuto do Medicamento (aprovado
pelo Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de agosto). Uma das alteracdes a assinalar é a
previsao expressa da obrigacao de comunicagao ao INFARMED, I.P., da concessio de
beneficios as institui¢es, servigos, trabalhadores ou profissionais de saide do SNS e
servicos e organismos do Ministério da Saude.

No que se refere aos dispositivos médicos, este diploma altera ainda o artigo 52.°
Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de junho que passou a prever a obrigacio de
comunicacio da concessao de patrocinios ou beneficios ao INFARMED, LP., em
termos similares aos exigidos quanto aos medicamentos pelo suprarreferido artigo 159.

De salientar, ainda, que das alteracSes introduzidas nos artigos 159.° e 52.° acima
mencionados, resulta que os destinatarios dos beneficios concedidos deixaram de estar
sujeitos a obrigagao de comunica¢ao ao INFARMED, I.P., quanto ao recebimento dos
beneficios, passando agora a ter que proceder a validacdo ou nao validacio do
recebimento dos mesmos, ap6s serem notificados pelo INFARMED, 1.P.
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Por dltimo, foi igualmente alterado o n.” 2 do artigo 162.° do Estatuto do
Medicamento, que fixa em 4 o numero anual maximo de amostras a conceder aos
profissionais de satide e, no que se refere aos dispositivos médicos, foi aditado um novo
n.° 4 ao artigo 56.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, que impde ao fabricante ou 2
empresa responsavel pela informagao ou promog¢ao do dispositivo médico a obrigacao de
remeter a0 INFARMED, L.P., um exemplar de suporte das pecas publicitarias, no prazo
maximo de 10 dias, sempre que solicitados para o efeito por aquele Instituto.
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