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Assunto: Decreto-lei n® 5/2017, de 6 de janeiro - artigo 9° Estabelecimentos, Servicos
e Organismos do SNS e do Ministério da Salde e Plataforma de

Comunicacdes — Transparéncia e Publicidade
Para: Divulgacao Geral
Contacto:  Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

O Decreto-Lei n.°® 5/2017, de 6 de janeiro, que aprova os principios gerais da publicidade a
medicamentos e dispositivos médicos, estabelece regras especificas relativas as agbes cientificas a
realizar em estabelecimentos, servigcos e organismos do Servico Nacional de Saude (SNS) e do
Ministério da Salude (MS), e a rececdo de apoios e beneficios por parte destas entidades, bem
como procede a alteragdes no regime de obrigacdes de comunicacao previstas no artigo 159.9 do
Estatuto do Medicamento, aprovado pelo Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto, e no artigo

52.9 no Decreto-Lei n.© 145/2009, de 17 de junho, entrou recentemente em vigor.

Na sequéncia da publicacio deste diploma o INFARMED, I.P. publicou a circular n.°
011/CD/100.20.200, datada de 30/01/2017.

Entretanto e ja 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.0© 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, que clarifica o ambito de aplicacdo do artigo 9.° do citado Decreto-Lei e
estabelece regras relativas a tramitacao do procedimento inerente aos pedidos de autorizagdo por
parte dos estabelecimentos do SNS e organismos do MS, designadamente determinando que os
mesmos sejam tramitados eletronicamente, pelo que se torna necessario atualizar o disposto na

referida circular.
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I - Estabelecimentos, Servigcos e Organismos do SNS e do Ministério da Saude

O artigo 9.0 do referido Decreto-Lei n.° 5/2017, de 6 de janeiro, consagra regras especificas para
os estabelecimentos, servicos e organismos do Servigo Nacional de Saude (SNS) e do Ministério
da Saude (MS), quanto a promogdo, angariagdo e rececdao de beneficios por parte de empresas
fornecedoras de bens e servigos, nas areas dos medicamentos, dos dispositivos médicos e outras
tecnologias de salde, de equipamentos e servicos na area das tecnologias de informagdo, ou
outras conexas, designadamente no ambito das acOes de natureza cientifica a realizar nos
respetivos estabelecimentos servigos e organismos.

Por sua vez, o Despacho n.° 5657/2017, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, N.0 123 de
28 de junho de 2017, veio clarificar o ambito de aplicacdo do citado artigo 9.2 e estabelecer um
procedimento de tramitacdo eletrénica relativamente aos pedidos de autorizacdo previstos na

citada disposicao legal, pelo que se esclarece:

A) A Plataforma de Comunicacdes - Transparéncia e Publicidade contempla um moddulo
designado “Entidades do SNS/MS" destinado apenas aos Estabelecimentos, Servicos e
Organismos do Servico Nacional de Saude e do Ministério da Saude, quanto aos pedidos a
submeter por parte destes para autorizacdo da rececdo de apoios ou patrocinios por parte
de empresas fornecedoras de bens e servicos, nas areas dos medicamentos, dos
dispositivos médicos e outras tecnologias de salde, de equipamentos e servigos na area
das tecnologias de informagdo, ou outras conexas, designadamente para a realizagdo de
acOes cientificas a realizar nos Estabelecimentos, Servicos e Organismos do Servico

Nacional de Saude e do Ministério da Saude;

B) O regime previsto no artigo 9. do Decreto-Lei n.© 5/2017, de 6 de janeiro,
designadamente a obrigacdo que recai relativamente ao pedido de autorizacdo para a
rececdo do apoio ou patrocinio a que se refere esta disposicdo legal é apenas do
estabelecimento ou servico do SNS ou organismo do MS, ndao se confundindo com a
concessao de beneficios aos profissionais de saude ou quaisquer outros trabalhadores dos
estabelecimentos, servigos e organismos do SNS e do MS, ou outras pessoas coletivas
distintas daqueles, designadamente, associagbes, sociedades cientificas, nem com a
obrigacdo de validacdo dos beneficios por estes recebidos, de acordo com o regime
previsto no artigo 159.° do Estatuto do Medicamento, aprovado pelo Decreto-Lei n.°

176/2006, de 30 de agosto, na sua redacao atual, e no artigo 52.° no Decreto-Lei n.0
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145/2009, de 17 de junho, na sua redacdo atual, e a que se refere a Parte II da presente

circular;

O procedimento de pedido de autorizagdo 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.2 52, de 14 de margo de 2017;

Para efeitos do disposto na alinea anterior os érgaos maximos dos estabelecimentos,
servigos e organismos do SNS e do MS submetem o pedido de autorizacdo através da
Plataforma de Comunicagbes - Transparéncia e Publicidade no mddulo designado
“Entidades do SNS/MS"” e declaram que o beneficio/apoio/patrocinio ndo compromete a
isencdo e imparcialidade e, no caso da realizacdo de agdes cientificas no estabelecimento

ou servico, de que as referidas agdes ndao possuem carater promocional;

No caso de o pedido de beneficio/apoio/patrocinio ter por objeto a realizacdo de acbes
cientificas ou outras, o referido pedido deve, sempre que possivel, ser acompanhado de
informacdo relativa ao patrocinio e ou interesse cientifico das Ordens Profissionais e ou de

sociedades cientificas;

Ndo pode ser autorizada a concessdo de apoios ou patrocinios por parte de empresas
produtoras, distribuidoras ou vendedoras de medicamentos ou dispositivos médicos e
outras tecnologias de salde, de equipamentos e servicos na area das tecnologias de
informacdo, ou outras conexas, designadamente para a realizagcdo de agoes cientificas, que
comprometam a isencao e imparcialidade e que, no caso de realizacdo de agdes de
natureza cientifica nos estabelecimentos servigos ou organismo do SNS e do MS possuam

caracter promocional;

O artigo 9.0 do Decreto-Lei n.© 5/2017, de 06 de janeiro, ndo prejudica a observancia das
obrigacdes de comunicacao (notificacao e validacdo) previstas no artigo 159.° do Estatuto
do Medicamento, aprovado pelo Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto, na sua
redagcao atual, e no artigo 52.° do Decreto-Lei n.© 145/2009, de 17 de junho, na sua

redagao atual, nos termos referidos na Parte II da presente circular;

O Decreto-Lei n.© 5/2017, de 06 de janeiro, entrou em vigor a 5 de fevereiro de 2017, nos
termos previstos no seu artigo 13.9, sendo que o disposto no artigo 9.9 nao abrange as

acoes que tenham sido programadas e publicamente divulgadas até a data de entrada em
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vigor do diploma, aplicando-se os principios da confianca e segurancga juridicas as situagoes

ja constituidas.

II - Plataforma de Comunicacdes — Transparéncia e Publicidade - Notificacao
e validacao de beneficios pelos intervenientes dos setores dos Medicamentos

e dos Dispositivos Médicos

Decorrente das alteracOes ao artigo 159.9 do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto, no que
se refere aos mecanismos de comunicacdo e validacdao dos subsidios, patrocinios, subvengdes ou
quaisquer outros valores, bens ou direitos avalidveis em dinheiro no ambito de atividades de
promogao e publicidade de medicamentos, e da alteracdo do artigo 52.° do Decreto-Lei n.°
145/2009, de 17 de junho, que estabelece as regras a que devem obedecer a investigacao, o
fabrico, a comercializacdo, a entrada em servico a vigilancia e a publicidade dos dispositivos
médicos e respetivos acessorios, no sentido de estabelecer para os dispositivos médicos nesta
matéria as mesmas obrigacdes de comunicacdo previstas para o setor do medicamento,

esclarece-se:

A) A Plataforma de Comunicagbes - Transparéncia e Publicidade no que se refere as obrigaces de

comunicagao dos subsidios, patrocinios, subvencdes ou quaisquer outros valores, bens ou direitos
avalidveis em dinheiro no ambito de atividades de promocdo e publicidade de medicamentos, e

dos dispositivos médicos tem uma nova versdo que contempla:

a) As obrigacOes de notificacdo por parte dos intervenientes dos setores dos Medicamentos
(conforme disposto no artigo 159.° do Estatuto do Medicamento, aprovado pelo Decreto-
Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual) e dos Dispositivos Médicos (de
acordo com disposto no artigo 52.9 do Decreto-Lei n.9 145/2009, de 17 de junho, na sua
redagdo atual) da concessdao de subsidios, patrocinios, subvengdes ou quaisquer outros

valores, bens ou direitos avalidveis em dinheiro no @mbito de atividades de promocdo e

publicidade de medicamentos, e dos dispositivos médicos;

b) As obrigacbes de validagdao por parte das entidades (pessoas singulares ou coletivas
designadamente profissional de salde ou qualquer outro trabalhador do Servico Nacional
de Salde ou de organismos e servicos do Ministério da Salude, associacdo, representativa
ou ndo, de doentes, ou empresa, associacao ou sociedade médica de cariz cientifico ou de

estudos clinicos, bem como estabelecimentos e servicos do Servigo Nacional de Salde,
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independentemente da sua natureza juridica e servicos e organismos do Ministério da
Saude nos casos admissiveis por lei) que recebam subsidios, patrocinios, subvencdes ou
quaisquer outros valores, bens ou direitos avalidveis em dinheiro das entidades

intervenientes dos setores dos Medicamentos e dos Dispositivos Médicos.

B) As notificacdes na Plataforma de Comunicagdes - Transparéncia e Publicidade devem ter lugar
no prazo de 30 dias Uteis a contar da data de concretizacdo do(s) beneficio(s). A validacao de
todo e qualquer beneficio que tenha sido recebido deve ter lugar no prazo de 30 dias uteis a

contar da notificacdo eletrdnica recebida para esse efeito.

Os esclarecimentos adicionais sobre esta matéria podem ser solicitados a Direcdo de Inspecgdo e

Licenciamentos/Equipa da Publicidade através de plataforma.transparencia@infarmed.pt.

A presente circular substitui a circularn.© 011/CD/100.20.200, datada de 30/01/2017.

O Vice-Presidente do Conselho Diretivo

Rui dos
Santos Ivo:

Dados: 2017.06.30 10:54:50 +01°00"

Assinado de forma digital por Rui dos
antos Ivo
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