Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 100/94, de 19 de Abril

Decreto-Lei n.° 100/94, de 19 de Abril
Publicidade dos medicamentos de uso humano
(Revogado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 glesfo)

O Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, estaleel, entre outras, as regras que disciplinam dicjnlsinle dos
medicamentos para uso humano, substituindo a reguala¢do introduzida nesta matéria pelo Decretal%e#8547, de 27 de
Agosto de 1968, por disposi¢des mais consentameass actuais necessidades.

Com o presente diploma, para além de se prossegaiperfeicoamento da disciplina publicitaria em émat de
medicamentos, visa-se também adaptar aquela a outélica comunitaria, designadamente a Directiva 92/28/CEE, do
Conselho, de 31 de Margo de 1992.

Foram ouvidas a Ordem dos Médicos e a Ordem dosa€duticos.
Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201Catestituicdo, o0 Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto e ambito

1 - O presente diploma transpfe para a ordem gariohterna a Directiva n.°
92/28/CEE, do Conselho, de 31 de Marco, e estabeleegime juridico da publicidade
dos medicamentos para uso humano.

2 - Estéo excluidos do ambito do presente deceito-|

a) A rotulagem e o folheto informativo que acompanimsnmedicamentos para
uso humano;

b) A correspondéncia, eventualmente acompanhada diguguaocumento néo
publicitario, necesséria para dar resposta a umgupe especifica sobre
determinado medicamento;

c) As informagBes concretas e os documentos de refaréelativos as
alteracbes de embalagem, as adverténcias sobrdeibss eadversos no
ambito da farmacovigilancia, bem como aos catalogogenda e as listas de
precos, desde que ndao contenham informacao seobeglicamento;

d) As informac®es relativas a sautde humana ou a dedngaanas, desde que
nao facam referéncia, ainda que indirecta, a unmcaeanto.

Artigo 2.°

Definicao
Considera-se publicidade de medicamentos, partogfdio presente diploma,
qualquer forma de comunicagédo, de informacao, depeccao ou de incentivo que

directa ou indirectamente promova a sua prescrig@mensa, venda, aquisicdo ou
consumo.

Artigo 3.°
Principios gerais

1 - E proibida a publicidade de medicamentos parajwais nio tenha sido
concedida uma autorizacdo de introducdo no mercado.

2 - A publicidade dos medicamentos:
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a) Deve promover o uso racional dos medicamentos,nfltze de forma
objectiva e sem exagerar as suas propriedades;

b) Deve ser concebida de maneira que a mensagem ifartdicapareca
claramente expressa, indicando tratar-se de umcareento;

c) Nao pode divergir das informacdes constantes dmreslas caracteristicas
do medicamento, tal como foi autorizado;

d) N&o pode ser enganosa.

3 - Os medicamentos cuja dispensa depende obimyatmte de receita médica
s6 podem ser anunciados ou publicitados em pubksa¢écnicas ou suportes de
informacao destinados exclusivamente a médicosreoprofissionais de saude.

Artigo 4.°
Publicidade junto do publico

A publicidade junto do publico deve conter as seigsi informacdes:

a) nome do medicamento, bem como a denominacdo conuasy O
medicamento contenha apenas uma substancia activa;

b) IndicacGes terapéuticas e precaucdes especiais;
c) Informacg@es indispensaveis ao uso adequado do ame€ito;

d) Aconselhamento ao utente para ler cuidadosamenteinfasmacdes
constantes da embalagem externa ou do folhetomiatoro e, em caso de
duvida, consultar o médico quando persistam osrsias.

Artigo 5.°
Elementos proibidos na publicidade junto do publico

1 - A publicidade de medicamentos junto do pubhém pode conter qualquer
elemento que:

a) Leve a concluir que a consulta médica ou a inte@encirirgica é
desnecessaria, em particular sugerindo um diagoosti preconizando o
tratamento por correspondéncia;

b) Sugira que o efeito do medicamento é garantido, efitos secundarios,
com resultados superiores ou equivalentes aos tl® dwatamento ou
medicamento;

c) Sugira que o estado normal de saude da pessoagarsseelhorado através
da utilizacdo do medicamento;

d) Sugira que o estado normal de saude da pessoagergsajudicado caso o
medicamento ndo seja utilizado, excepto no que rdigleito as campanhas
de vacinacao;

e) Se dirija exclusiva ou principalmente a criancas;

f) Faca referéncia a uma recomendacdo emanada ptsteignprofissionais
de saude ou outra pessoa que, pela sua celebrz$a, incitar ao consumo
de medicamentos;

g) Trate o medicamento como um produto alimentar, yimeosmeético ou
qgualguer outro produto de consumo;
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h) Sugira que a seguranca ou eficacia do medicamer¢wida ao facto de ser
considerado um produto natural,

i) Possa induzir, por uma descricdo ou representagtathdda da anamnese, a
um falso autodiagndstico;

j) Se refira de forma abusiva, assustadora ou enganasanonstracées ou
garantias de cura;

[) Utilize de forma abusiva, assustadora ou engaregsasentacdes visuais das
alteragbes do corpo humano causadas por doend¢esdas, ou da accéo de
um medicamento no corpo humano ou em partes do tanmano;

m) Refira que o medicamento recebeu uma autorizagaontdeducao no
mercado.

2 - Na publicidade a que se refere o nimero amteéio proibidas as indicagcfes
terapéuticas que possam levar a automedicacao adamente nas seguintes doencas:

a) Tuberculose;
b) Doencas transmitidas sexualmente;
c) Outras doencgas infecciosas graves;
d) Cancro e outras doencas tumorais;
e) Insonia crénica;
f) Diabetes e outras doencas do metabolismo.
3 - E proibida qualquer forma de publicidade corafiea.

4 - E proibida a publicidade junto do publico dedineamentos que contenham
estupefacientes ou substancias psicotropicas.

5 - E proibida a distribuicdo gratuita de medicatognao puablico com fins
promocionais.

Artigo 6.°
Publicidade junto de profissionais de saude

1 - A publicidade de medicamentos junto de técnipeadificados para prescrever
ou dispensar medicamentos deve incluir:

a) Um resumo das caracteristicas do medicamento;

b) A classificacdo do medicamento para efeitos deedismp, nomeadamente
indicacao de prescricdo médica obrigatoria, sedso disso;

c) O preco das vérias apresentacoes;
d) O regime de comparticipacao.

2 - Quando se trate de medicamento comparticip@alén das informacgdes
constantes do numero anterior, deverdo ser dis@mos os valores suportados pelo
Estado e pelo utente, expressos em escudos, nos k&gimes de comparticipacao.

3 - Quando a publicidade se destinar exclusivamentma chamada de atencao
para o nome do medicamento, sdo dispensadas eagads previstas no n.° 1.
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Artigo 7.°
Documentacgéo publicitaria

1 - A documentacdo que seja transmitida como préamalgstinada a técnicos
habilitados a prescrever ou a dispensar medicametgge incluir, no minimo, as
informacdes previstas no n.° 1 do artigo anteriodecar a data em que foi estabelecida
ou revista pela dltima vez.

2 - A informacé&o contida na documentacao referigainmmero anterior deve ser
exacta, actual, verificavel e suficientemente cateppara permitir ao destinatario fazer
uma ideia correcta do valor terapéutico do medicame

3 - As citagbes e o material ilustrativo retiraddes publicacbes médicas ou
trabalhos cientificos que se destinem a ser usaaafcumentacéo prevista no n.° 1
devem ser correctamente reproduzidos e indicadspectiva fonte.

Artigo 8.°
Responsabilidade pela informacap

1 - O titular da autorizacdo de introdugdo no nwoau a empresa responsavel
pela promocdo do medicamento devem manter um seciéntifico responsavel pela
informacéo relativa aos medicamentos que colocammér@ado, o qual deve dispor de
toda a informacao cientifica relativa aos mesmaspelblicidade realizada, em fichas
gue mencionam os destinatarios, modo e data d&jpamifusdo.

2 - Os delegados de informacé&o médica devem sguadamente formados pela
respectiva empresa e dispor de conhecimentos f@estibastantes para que possam
fornecer informacdes precisas e tdo completas guaogsivel sobre os medicamentos
que apresentam.

3 - Os delegados de informacdo médica devem, ema wada, apresentar ao
profissional de saude visitado ou colocar a supgodgisdo, quanto a cada um dos
medicamentos que apresentem, o resumo das castcterido produto, completado
pelas informacdes sobre o preco e, se for o casmradicbes de comparticipacao.

4 - Os delegados de informacdo médica devem comuaicservigo cientifico da
sua empresa quaisquer informacdes relativas &ag#o dos medicamentos que
promovem, em especial no que se refere as rea@desrsas que lhes sejam
transmitidas pelos profissionais de saude visitados

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 48/99, de 16 de Fevereiro. O texto original era o seguinte:

1 - O titular da autorizagdo de introducdo no mercado do medicamento deve dispor de toda a
informacao cientifica relativa ao medicamento que coloca no mercado e ainda sobre toda a publicidade
realizada pela sua empresa, em fichas que mencionem os destinatarios, modo de difusdo e data da
primeira difuséo.

2-..
3-..
4- ..

Artigo 9.°
Prémios, ofertas e outros beneficios

1 - E proibido ao titular da autoriza¢éo de intrgiilu no mercado, bem como a
empresa responsavel pela promocdo do medicameatopw prometer, directa ou
indirectamente, a pessoas habilitadas a prescrewen dispensar medicamentos,
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prémios, ofertas, beneficios pecuniarios ou em ogspéxcepto quando se trate de
objectos relacionados com a pratica da medicindaotarméacia e de valor intrinseco
insignificante.

2 - O disposto no numero anterior ndo obsta a qtiular da autorizacdo de
introducdo no mercado, bem como a empresa respEng®la promocdo do
medicamento, suportem, total ou parcialmente, susk® acolhimento de pessoas
habilitadas a prescrever ou a dispensar medicasentaventos cientificos e ac¢des de
formacgao e de promoc¢ao de medicamentos, desdemugJalquer caso, tais incentivos
nao figuem dependentes ou constituam contrapadadgrescricdo ou dispensa de
medicamentos.

3 - Nao constitui, igualmente, violacdo do n.° flagamento, por parte do titular
da autorizacéo de introdu¢do no mercado ou da smpesponsavel pela promocdo do
medicamento, de honorarios a pessoas habilitadgeescrever ou a dispensar
medicamentos pela participacdo cientifica activatede nomeadamente através da
apresentacdo de comunicacdes cientificas em evdegta natureza ou em accdes de
formacao e de promocdo de medicamentos, desdeequejualquer caso, o aludido
pagamento ndo fique dependente ou seja contragpatéidprescricdo ou dispensa de
medicamentos.

4 - Sem prejuizo do que se estabelece nos numatesoees, € proibido as
pessoas habilitadas a prescrever e a dispensacanmeghtos pedir ou aceitar, directa ou
indirectamente, prémios, ofertas ou outros berafipecuniarios ou em espécie, por
parte do titular da autorizacdo de introducdo nccat® e da empresa responsavel pela
promocao do medicamento, ainda que os mesmos se¢a@inidos no estrangeiro ou ao
abrigo de legislagao estrangeira.

5 - Sem prejuizo das atribuicdes e competénciasrtatades publicas, € proibido
efectuar, por qualquer meio e a qualquer titulecalha, o tratamento e a concesséo de
informacdes referentes a prescricdo de medicam@otoparte de determinada pessoa
habilitada a prescrevé-los.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 48/99, de 16 de Fevereiro. O texto original era o seguinte:

Accbes de promocgéo

Nas acc¢des de promocao de vendas, o acolhimento devera ser sempre de nivel razoavel e ter um
caracter acessorio em relacao ao objectivo principal da reunidao, ndo devendo esta ser alargada a pessoas
que ndo sejam profissionais de saude.

Artigo 9.° -A
Eventos cientificos e profissionais e ac¢des de progcdo de medicamentos

1 - O patrocinio, por parte do titular da autor@age introducdo no mercado ou
da empresa responsavel pela promocdo do medicamntaccbes de promocdo de
medicamentos, de formacéo e eventos cientificas,ctamo congressos e simpaosios,
deve constar da documentacdo promocional relato& raesmos, bem como da
documentacdo dos participantes e dos trabalhoselaionios publicados apos a
realizagdo dessas mesmas acg¢des e eventos.

2 - O titular da autorizacdo de introducédo no nuwoau a empresa responsavel
pela promocdo do medicamento devem manter, nogsergferido no n.° 1 do artigo
8.9, pelo prazo de cinco anos e por forma a poglefiscalizada a qualquer momento
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pelos servigcos publicos competentes, documentaférente a cada um dos eventos ou
accoes a que se reporta este artigo e que pdealesm sido patrocinados.

3 - A documentacdo acima referida deve, de fornmapteta e fiel, incluir o
seguinte:

a) Programa das acc¢des e eventos;

b) ldentificacdo da entidade que realiza, patrocinarganiza as accbes e
eventos;

c) Copia das comunicacdes cientificas ou profissiosfaistuadas;

d) Mapa das despesas e eventuais receitas e respedivoumentos
justificativos.

4 - A participacdo dos profissionais do Servico ibiagl de Salude nos eventos
cientificos e nas acc¢des de formacado e de pronue&oedicamentos, designadamente
o modo de organizacao e as condi¢cdes de acessmumeiatacdo a que se reportam o0s
n.os 1 e 3 do presente artigo, € definida por adspdo Ministro da Saude.

i Aditado pelo Decreto-Lei n.° 48/99, de 16 de Fevereiro.

Artigo 10.°
Custos de acolhimento

1 - Para efeitos do n.° 2 do artigo 9.° considesansustos de acolhimento das
pessoas habilitadas a prescrever ou a dispensacamahtos 0S encargos com a
respectiva inscricdo, deslocacéo e estada em retagies de caracter exclusivamente
cientifico e ainda em ac¢Bes de promocdo de medit@as que comportem uma
efectiva mais-valia cientifica ou ganho formatiargos participantes.

2 - A estada nao devera exceder o periodo compdeeeadtre o dia anterior ao do
inicio e o dia seguinte ao do termo do evento osl alecdes de formacdo ou de
promocdo de medicamentos nem comportar benefiei@aidcter social prevalecentes
sobre o objectivo cientifico e profissional.

3 - Nas acc¢les de promogdo de medicamentos, nowswe natureza cientifica
e nas accdes de formacado, o acolhimento deve sgneale nivel razoavel e ter um
caracter acessorio em relacdo ao objectivo prihaljpareunido, ndo devendo ser
alargado a pessoas que nao sejam profissiona&ide gestinatarios dos mesmos.

4 - A escolha dos locais de realizacdo das accddeseeventos cientificos
previstos nos n.os 2 e 3 do artigo 9.°, bem conmnganizacdo de programa social
complementar, devem obedecer a critérios adequam@onto de vista profissional e
logistico e envolver, designadamente quanto a sid@ hospitalidade, custos
financeiros de montante equilibrado.

i Alterado pelo Decreto-Lei n.° 48/99, de 16 de Fevereiro. O texto original era o seguinte:

Incentivos

1 - E proibido ao responsavel pela promocdo de medicamentos dar ou prometer, directa ou
indirectamente, ofertas, beneficios pecuniarios ou em espécie, com excep¢do de objectos de valor
intrinseco insignificante, e que nédo estejam relacionados com a pratica da medicina ou da actividade
farmacéutica.
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2 - E proibido aos técnicos habilitados a prescrever e a dispensar medicamentos pedir ou aceitar
qualquer dos incentivos previstos no numero anterior.

3 - O disposto nos numeros anteriores aplica-se, sem prejuizo do legalmente estabelecido, quanto
as margens de lucro, prego e descontos.

Artigo 11.°
Amostras gratuitas

1 - As amostras gratuitas destinadas a promocamddgamentos s6 podem ser
cedidas a titulo excepcional aos técnicos habilgad prescrever, e nas seguintes
condicoes:

a) Um numero limitado de amostras de cada medicampatoano e por
técnico habilitado a prescrever, a definir na apégéo de introducdo no
mercado do medicamento;

b) Serem objecto de pedido escrito, datado e assifeititbpelo destinatéario;
c) N&o serem superiores a apresentacdo mais pequeifar gomercializada,

d) Conterem a mengdo «Amostra gratuita» e «ProibiMEnda ao publico», ou
outras semelhantes;

e) Serem acompanhadas de uma coOpia do resumo dadedstmas do
medicamento.

2 - As amostras gratuitas dos medicamentos cupens® depende de receita
médica s6 podem ser cedidas durante os dois ampsntes contados da data da
introducdo no mercado e nas condicOes referidagliasas b), c), d) e e) do numero
anterior.

3 - Nao podem ser cedidas amostras de medicamenmbsndo estupefacientes
ou substéancias psicotropicas.

4 - As entidades que fornecem as amostras devamuwn sistema adequado de
controlo e de responsabilizacéo.

Artigo 12.°
Conselho Nacional de Publicidade de Medicamentos

1 - E criado, na dependéncia do Instituto Naciodal Farméacia e do
Medicamento, o Conselho Nacional de Publicidade Medicamentos, adiante
designado abreviadamente por CNPM, o6rgao consuéivde estudo no dominio da
actividade publicitéria relativa a medicamentosapaiso humano, e que integra
representantes dos Ministros da Saude e da Ecor@uhiamembro do Governo com
tutela sobre a area do consumidor, das profiss@elicas e farmacéuticas, da industria
farmacéutica, das farméacias, das empresas de idalkéc e comunicacdo, dos
anunciantes, dos consumidores e dos delegadofodmatdo médica

2 - A composicéo, a competéncia e o funcionameat€NPM séo definidos por
portaria do Ministro da Saude.

3 - Os membros do CNPM sdo nomeados por despacdhkiingkiro da Saude.

i Alterado pelo Decreto-Lei n.° 170/98, de 25 de Junho. O texto original era o seguinte:

1 - E criado, na dependéncia do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, o Conselho
Nacional de Publicidade de Medicamentos, adiante designado abreviadamente por CNPM, o6rgdo
consultivo e de estudo no dominio da actividade publicitaria relativa a medicamentos para uso humano, e
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gue integra representantes do Ministério da Saude, das profissGes médicas e farmacéuticas da industria
farmacéutica, das farmécias e dos consumidores.

2 - A composicdo, a competéncia e o funcionamento do CNPM séo definidos por portaria do
Ministro da Saude.

3 - Os membros do CNPM s&o nomeados por despacho do Ministro da Saude.

Artigo 13.°
Fiscalizacéo
A fiscalizacdo do disposto no presente diploma aimpo Instituto Nacional da
Farmacia e do Medicamento.

Artigo 14.°
Infraccdes e sancdes

1 - Constitui contra-ordenacao, punivel com coimd @0000$00 a 500000$00 ou
até 6000000%$00, consoante 0 agente seja pessodasiog pessoa colectiva, a violagao
dos deveres prescritos nos artigos 4.2, 7.,18%® &, 2 e 3 do artigo 9.°-A.

2 - Constitui contra-ordenacéo, punivel com coim@80000$00 a 750000$00 ou
até 9000000%$00, consoante o0 agente seja pessodasiog pessoa colectiva, a violacao
dos deveres prescritos nos artigos 3.°, 5.2, 839,12 e 3 do artigo 10.°e 11.°

3 - A punicdo, através de coima, dos deveres ptescros f° 4 e 5 do artigo 9.°
nao prejudica a responsabilidade disciplinar eiocahque ao caso couber.

4 - Nas contra-ordenacées previstas ndsine 2 a negligéncia e a tentativa sdo
puniveis.

5 - Para além da sancdo a que se refere o n.d&, gnda ser aplicavel, como
sancao acessoria, a suspensao até dois anos dadalel do medicamento.

6 - Para além das sancdes a que se referem osasiargeriores, pode dar-se
publicidade a punicao por contra-ordenacéao.

T Alterado pelo Decreto-Lei n.° 48/99, de 16 de Fevereiro. O texto original era o seguinte:

1 - Constitui contra-ordenacao, punivel com coima de 50000$00 a 200000$00 ou até 3000000$00,
consoante 0 agente seja pessoa singular ou pessoa colectiva, a violacdo dos deveres prescritos nos
artigos 4.2, 7.°e 8.°

2 - Constitui contra-ordenacdo, punivel com coima de 200000$00 a 500000300 ou até
6000000$00, consoante 0 agente seja pessoa singular ou pessoa colectiva, a violagdo dos deveres
pescritos nos artigos 3.2, 5.°, 10.°e 11.°

3 - A punicdo, através de coima, dos deveres prescritos no artigo 10.° ndo prejudica a
responsabilidade disciplinar que ao caso couber.

4- ..
5-..
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Artigo 15.°
Responsabilidade

Séao também punidos como autores ou co-autoresodas-®rdenacdes previstas
no presente diploma o anunciante, a agéncia décpul#ule ou qualquer outra entidade
que exerca a actividade publicitaria, o titular gigoorte publicitario ou o respectivo
concessionario.

Artigo 16.°
Processo de contra-ordenacéo

1 - As contra-ordenagbes previstas neste diploniiaaage subsidiariamente o
disposto no Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de Owtutwm a redaccao que lhe foi dada
pelo Decreto-Lei n.° 356/89, de 17 de Outubro, catindo ao Instituto Nacional da
Farmacia e do Medicamento a instru¢cdo do processo.

2 - A aplicacao das coimas previstas no presepterda compete ao conselho de
administracédo do Instituto Nacional da Farmacia &ddicamento.

3 - Do produto das coimas aplicadas pelas contteraicées sancionadas neste
diploma 40% constituem receita propria do InstittNacional da Farmacia e do
Medicamento, revertendo o restante a favor do Bstad

Artigo 17.°
Legislacéo subsidiaria

Em tudo o que ndo esteja expressamente previste dgdoma aplica-se o
disposto no Codigo da Publicidade.

Artigo 18.°
Norma revogatoéria

S&o revogados os artigos 69.° a 78.° do Decreto-£&2/91, de 8 de Fevereiro.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 3 @efeiro de 1994. Anibal
Antonio Cavaco Silva — Adalberto Paulo da Fonsecanfib - Fernando Manuel
Barbosa Faria de Oliveira - Maria Teresa Pinto Basouveia.

Promulgado em 16 de Marco de 1994.
Publique-se.

O Presidente da RepubliddARIO SOARES.
Referendado em 18 de Marco de 1994.

O Primeiro-Ministro Anibal Anténio Cavaco Silva.
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