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Deliberacao n.O_Lfé[/CD/ 2008

O Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto, que estabelece o regime juridico dos
medicamentos de uso humano, prevé no seu capitulo IX as regras aplicaveis a publicidade

desses medicamentos.

O mesmo diploma prevé a possibilidade de regulamentagdo pelo INFARMED, I.P., de algumas
das matérias nele previstas. E designadamente o caso dos elementos que devem constar da
publicidade junto dos profissionais de saude, das amostras gratuitas e do registo pelo
INFARMED, I.P., da publicidade.

Importa, pois, proceder a essa regulamentagao.

No dmbito da preparagdo deste regulamento foi promovida uma audigdo publica, e em especial
junto dos parceiros com assento no Conselho Nacional de Publicidade de Medicamentos, tendo

sido acolhida a generalidade das sugestdes apresentadas.

Assim, ao abrigo do disposto nos artigos 154.9, 162.°, n.° 2, 164.9 e 202.9, n.° 1, j), do
Decreto-Lei n.°© 176/2006, de 30 de Agosto, o Conselho Directivo do INFARMED - Autoridade

Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P., delibera o seguinte:

1 - E aprovado o regulamento sobre os aspectos da publicidade de medicamentos previstos nos
artigos 154.°9, 162.9, n.° 2, 164.2 e 202.9, n.° 1, j), do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de

Agosto, que constitui o anexo a presente deliberagdo e dela faz parte integrante.

2 - A presente deliberagdo entra em vigor a 1 de Abril de 2008.
Lisboa, 0 7 FEV 2008

O Conselho Directivo
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Anexo
(A que se refere o n.° 1 da Deliberagdo n. 0044/CD/2008)

Regulamento sobre os aspectos da publicidade de medicamentos previstos nos artigos
154.9, 162.°, n.° 2, 164.° e 202.°, n.° 1, j), do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto

CAPITULO I

DisposicOes gerais

Artigo 1.9
Objecto

1 - O presente regulamento define, relativamente a publicidade a medicamentos sujeitos e ndo
sujeitos a receita médica junto dos profissionais de salde:

a) As informacgdes consideradas essenciais compativeis com o resumo das caracteristicas do

medicamento (RCM) e os respectivos requisitos formais;

b) O limite de amostras de cada medicamento que anualmente podem ser cedidas a cada
profissional de saude.

2 - O presente regulamento define, ainda, a informacdo sobre pecgas publicitarias a
medicamentos sujeitos e ndo sujeitos a receita médica que as entidades previstas no n.° 4 do
artigo 164.° do mesmo diploma deverdo remeter ao INFARMED para efeitos de registo e

apreciagdo, bem como os prazos de envio.
3 - Para efeitos do presente regulamento considera-se:

a) ‘“InformagGes essenciais compativeis com o resumo das caracteristicas do
medicamento”, o conjunto de elementos do RCM considerados obrigatérios, incluindo, se
for o caso, os relevantes sob o ponto de vista clinico, os quais podem ser redigidos em
termos diferentes mas nao divergentes do estabelecido no RCM aprovado;

b) “Chamada de atengdo para o nome do medicamento”, a que apenas inclua a designagao
do medicamento, designagdo esta que pode ser constituida por uma marca insusceptivel
de confusdo com a denominagdo comum, pela denominagdo comum acompanhada de

uma marca ou do nome do requerente ou do titular da autorizagdo ou registo, podendo,
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em qualquer caso, ser acompanhada dos elementos identificativos do titular da
autorizagdo ou registo. Os medicamentos genéricos cuja denominagao aprovada inclua a

dosagem e a forma farmacéutica, podem utilizar essa denominagao.
Artigo 2.9
Elementos obrigatoérios na publicidade junto dos profissionais de saude

1 - As pegas publicitarias de medicamentos junto dos profissionais de salde, devem incluir as
seguintes informagbes essenciais compativeis com o resumo das caracteristicas do
medicamento:

a) Elementos obrigatorios:
i) Denominagdao do medicamento
ii) Composicao qualitativa e quantitativa
iii) Forma farmacéutica
iv) Indicagdes terapéuticas
v) Posologia e modo de administragao
vi) Contra-indicagdes
vii) Efeitos indesejaveis
b) Elementos a incluir se relevantes sob o ponto de vista clinico:
i) Adverténcias e precaugGes especiais de utilizagdo
ii) Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgédo

2 - Nas pegas publicitarias veiculadas através da imprensa escrita, exclusivamente dirigida a
profissionais de saude, a fonte, o tamanho e o espagamento da letra, bem como a entrelinha,
devem permitir a legibilidade do texto®.

3 - Nos cartazes e posters, a apresentar em acgoes de formacdo, informacdo e promocado de
vendas de medicamentos, a fonte e o tamanho da letra ndo podem ser inferiores ao tamanho de
letra 12.

! Consideram-se legiveis, a titulo exemplificativo e no minimo, a “helvética neue” 57 condensado, corpo 6,
entrelinha 7 e a “helvética neue” 47 light condensado, corpo 7, entrelinha 8.
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4 - Nos restantes materiais, a apresentar em acgdes de formagdo, informagdo e promogao de
vendas de medicamentos, a fonte e o tamanho da letra ndo podem ser inferiores ao tamanho de
letra 8.

5 - Quando, por razdes técnicas, ndo seja possivel a inclusdo das informagdes essenciais
compativeis com o resumo das caracteristicas do medicamento, na pega publicitaria a que

respeitam, podem estas ser publicadas contiguamente a mesma pega.

6 - E dispensada a inclusdo da classificacio do medicamento quanto a dispensa ao publico, na

publicidade junto dos profissionais de saude, quando veiculada na imprensa escrita.

7 - E dispensada a inclusdo das informacBes essenciais compativeis com o resumo das
caracteristicas do medicamento nos stands, desde que seja mencionado que estas informagdes
serdo disponibilizadas a pedido.

8 - As pegas publicitarias referidas no n.© 1 devem conter a seguinte expressdo: “Para mais
informagdes devera contactar o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado” ou “Para mais

informagdes devera contactar o titular do registo”, consoante o caso.

9 - A responsabilidade pela inclusdo na pega publicitaria das informacdes essenciais compativeis
com o resumo das caracteristicas do medicamento, bem como, pelo contetido técnico-cientifico
das pecas publicitarias e, nomeadamente no que concerne a relevancia dos elementos previstos
na alinea b) do n.° 1, cabe as empresas titulares da autorizacdo de introducdo no mercado, ou
do registo, do medicamento publicitado.

10 - Em caso de duvida quanto a obrigatoriedade de cumprimento do disposto na alinea b) do
n.° 1, as empresas referidas no numero anterior poderdo consultar o INFARMED, I.P.,
previamente a divulgacdo da peca publicitaria respectiva, o qual se pronunciard no prazo
maximo de 30 dias.

Artigo 3.9
Amostras gratuitas

1 - As amostras gratuitas s6 podem ser distribuidas, a titulo excepcional, junto dos profissionais

de saulde habilitados a prescrever, nos termos dos nimeros seguintes.

2 - As amostras gratuitas de medicamentos apenas sdo permitidas relativamente a
medicamentos detentores de autorizacdo de introdugdo no mercado, ou registo.

3 - O limite de amostras gratuitas a distribuir a cada profissional de salde habilitado a
prescrever é de 12 (doze) unidades por ano.
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4 - S6 é permitida a cedéncia de amostras gratuitas nos dois anos posteriores a data de inicio

da comercializagao efectiva do medicamento.

Artigo 4.0

Envio da informacado sobre pegas publicitarias

1 - Os titulares de autorizacdao de introdugdo no mercado, ou de registo, de medicamentos,

devem remeter ao INFARMED, I.P., uma memodria descritiva de toda e qualquer pega publicitaria

de medicamentos, através de um formuldrio disponibilizado na pagina electrénica do INFARMED

I.P.

2 - Em alternativa ao disposto no nimero anterior, os titulares de autorizacdao de introducdo no

mercado, ou de registo, de medicamentos, podem optar pelo envio, através do mesmo

formulario:

a) Da (s) memdria (s) descritiva (s) de cada pega publicitaria inserida numa campanha

publicitaria;

b) Da (s) memdria (s) descritiva (s) das pecgas publicitarias incluidas num plano anual de

acgoes publicitdrias.

3 - O prazo para cumprimento do disposto nos nimeros anteriores é de 10 dias e conta-se a
partir da data:

a)
b)

Da publicagao da pega publicitaria;

Da publicagdo da primeira pega publicitaria integrante da campanha ou prevista no plano
anual.

4 - A memoria descritiva deve conter os elementos seguintes:

a)
b)
()
d)
e)
f)

9)
h)

Denominagdo do medicamento;

Composigao qualitativa e quantitativa;

Forma farmacéutica;

Apresentagdo do medicamento;

Grupo farmacoterapéutico;

Designagao do detentor de autorizagdo de introducdo no mercado;
Meio(s) de difusdo;

Suporte(s) publicitario(s);
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i) Local e datas de difusao;

j) Publicos-alvo (Publico em geral ou identificagdo da categoria ou categorias de

profissionais de saude);
I) Identificagdo da entidade responsavel pela promogdo do medicamento.

5 - Exceptuam-se do disposto nos nimeros anteriores as pegas publicitdrias de medicamentos
que contenham exclusivamente uma chamada de atengdo para o nome do medicamento, nos
casos em que a mesma € permitida por lei.

6 - No caso de alterages a algum dos elementos previstos no n. © 4, o titular de autorizagdo de
introducdo no mercado, ou registo, do medicamento, deve proceder a sua actualizagdo junto do

INFARMED, I.P., no prazo de 10 dias apds a sua divulgagao.

7 - Quando as obrigagdes a que se referem os numeros anteriores sejam cumpridas por
entidade diferente do titular de autorizagdo de introdugdo no mercado, ou registo, do

medicamento, a mesma deve fazer prova dos poderes conferidos pelo mencionado titular.
Artigo 5.°
Apreciagdo das pecas publicitarias

O INFARMED, I.P., pode solicitar, a todo o tempo, o envio dos originais das pecgas publicitarias
referidas no artigo anterior.

Artigo 6.9
Listas de pregos e catalogos de vendas

1 - Para efeitos do disposto na parte final da alinea c) do n.° 1 do artigo 151.° do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de Agosto, consideram-se listas de precos e catdlogos de vendas, os
devidamente identificados como tal e que apenas contenham o nome, composicdo, dosagem,
forma farmacéutica, dimensdo da embalagem e preco dos medicamentos, ndao estando os
mesmos sujeitos ao envio ao INFARMED, I.P., previsto no artigo 4.9.

2 - As listas e catdlogos referidos no nimero anterior s6 podem ser divulgados junto dos
profissionais de saude, distribuidores por grosso, farmacias, locais de venda de medicamentos

ndo sujeitos a receita médica e entidades autorizadas a aquisicdo directa de medicamentos.
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Artigo 7.0
Regime

Em tudo o que ndo se encontrar regulado no presente diploma é aplicavel o preceituado no
Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto.
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