m
NOTA
INFORMATIVA

s | e

N

PLM) Nl

SOCIEDADE DE ADVOGADOS, RL

Partilhamos a Experiéncia.
Inovamos nas Solucoes.

DIREITO DA PUBLICIDADE EM SAUDE

JANEIRozodimg\ i' |

PRINCIPIOS GERAIS DA
PUBLICIDADE A MEDICAMENTOS E
DISPOSITIVOS MEDICOS

I. A atividade publicitdria estd, em geral,
sujeita a um elenco de principios juridicos de
Direito especial. No Cédigo da Publicidade
sdo expressamente referidos os principios
da licitude, identificabilidade, veracidade e
respeito pelos direitos do consumidor.

A atividade publicitaria
estd, em geral, sujeita a
um elenco de principios
Juridicos de Direito
especial. No Codigo

da Publicidade sao
expressamente referidos
os principios da licitude,
identificabilidade,
veracidade e respeito pelos
direitos do consumidor.

Desta feita, continuando uma tendéncia para
a setorializacdo do Direito da Publicidade
e, mais ainda, para a compartimentacdo do
Direito da Publicidade em Saude, cada vez
mais sujeito a novas regulacdes e deveres
publicos, o novo Decreto-Lei n.° 5/2017, de
6 de janeiro, vem definir quais os principios
gerais da publicidade a medicamentos e
dispositivos médicos:

e o principio do primado da protecdo
da satde publica e do uso racional dos
medicamentos e dispositivos médicos;

e o principio da integridade

e o principio do respeito

* o principio da responsabilidade
e o principio da moderagao

e o principio da transparéncia

e o principio da colaboragao

1. Cada um destes principios gerais justifica-
se por ter em vista o estabelecimento de uma
protecao juridica reforcada: a transparéncia
da atividade publicitaria, de patrocinio e
promocdo, desenvolvida pelas empresas
produtoras, distribuidores ou vendedoras
de medicamentos ou dispositivos médicos,
mas também por empresas na darea das
tecnologias de satde, informacao e conexas.
O diploma afirma-se em linha com as
orientacoes preconizadas pela Comissao
Europeia no documento List of Guiding
Principles Promoting Good Governance in
the Pharmaceutical Sector, decerto que para
justificar opcdes mais controversas.

IIl. O contetddo juridico destes principios,
apostando muitas vezes em conceitos
indeterminados (“respeitar a integridade dos
seus valores”, “promover um ambiente de
respeito mituo”, “atuar com moderacgao”),
podera colocar melindres técnicos e nao

poucas questoes interpretativas.

Note-se o dever que desde ja passa a

recair sobre as empresas produtoras,
distribuidoras ou vendedoras de
medicamentos ou dispositivos médicos

de fazerem a identificacdo a partida de
“quem é suscetivel de ser influenciado ou
afetado pelas suas agdes ou campanhas
de publicidades e, sempre que possivel,
comunicar  antecipadamente as  suas
intengdes” (principio da responsabilidade).
Trata-se de uma norma incomum no Direito
da Publicidade, indo além, por exemplo, do
principio da objetividade do Decreto-Lei n.°
238/2015, relativo as praticas de publicidade
em saude.
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IV.Sem divida que o cerne deste diploma (no
seu art. 9.°) se refere a proibicao abrangente
que passa a recair sobre os estabelecimentos,
servicos e organismos do Servico Nacional
de Satde e do Ministério da Saide de
receberem, de forma direta ou indireta,
qualquer beneficio pecuniario ou em espécie
provenientes de empresas fornecedoras de
bens e servicos, nas areas dos medicamentos,
dispositivos médicos e outras tecnologias de
saude, de equipamentos e servicos nadrea das
tecnologias de informacdo, ou outras conexas
e, bem assim, de realizarem acdes cientificas,
nos seus estabelecimentos e servigos, com
carater promocional, patrocinadas pelas
empresas produtores, distribuidoras ou
vendedoras de medicamentos ou dispositivos
médicos.

Nao sdo poucas as dificuldades interpretativas
geradas por estas proibicoes (por exemplo, a
destrinca entre acdo meramente cientifica
e acdo promocional), suscitando-se a
ddvida sobre as mesmas ndo causardo um
impacto desproporcionado nas relagoes de
cooperagao mutua e incentivo entre o SNS e
as empresas farmacéuticas. No que respeita
aos beneficios que ndo afetem isencdo e
imparcialidade das entidades, servicos e
organismos do SNS, ainda se admite no
diploma a oferta de beneficios cuja rececao
comprovadamente  ndo  comprometa
a isencdo e imparcialidade mediante
autorizagio do membro do Governo
responsavel pela area da saide.

Também aqui nos deparamos com uma regra
especialissima, no setor dos medicamentos
e dispositivos médicos, que parece impedir
a atividade de publicidade e promocao
institucional. Apercebendo-se por certo da
extensa proibicao em causa, o art. 9.2, n.° 4
do diploma nao deixa, porém, de isentar “as
visitas e o regime de acesso dos delegados
de informacdo médica e dos representantes
comerciais de dispositivos médicos, bem
como de outros representantes de empresas
de medicamentos e dispositivos médicos”.

V. Finalmente, nos casos em que sejam
permitidos e/ou autorizados, os beneficios
recebidos deverdo ser comunicados
pelas respetivas entidades beneficiarias,
no prazo de 30 dias, ao INFARMED. Foi
introduzida uma nocao ampla de beneficio,
que passara a compreender “qualquer
vantagem, valor, bem ou direito avaliavel
em dinheiro, independentemente da forma
da sua atribuicdo, seja a titulo de prémio,
patrocinio, subsidio, honorarios, subvencao
ou outro”, nog¢do que nao parece coincidente
com a referéncia, em momento anterior,
ao “beneficio pecunidrio ou em espécie”,
consagrada no diploma para efeitos de
proibicao da rececdo de beneficios por parte
de empresas da industria. A relagdo entre os
dois comandos normativos precisard, com
efeito, de adequada interpretacao.

VI. Com igual importancia para as restricoes
decididas no diploma sdo, também, alteradas
as normas do Decreto-Lei n.° 145/2009, que
estabelece as regras a que devem obedecer
a investigacao, o fabrico, a comercializacao,
a entrada em servico, a vigilancia e a
publicidade dos dispositivos médicos.

Finalmente, nos casos em

que sejam permitidos e/ou
autorizados, os beneficios
recebidos deverdo ser
comunicados pelas respetivas
entidades beneficidrias,

no prazo de 30 dias, ao
INFARMED.

Assim, o patrocinio, por empresas
produtoras, distribuidoras ou vendedoras de
medicamentos ou dispositivos médicos, de
congressos, simpdsios ou quaisquer agoes
ou eventos cientificos ou de divulgacao,
devera ser comunicado previamente ao
INFARMED. E também eliminado o duplo
registo de beneficios, substituido pela
validacdo junto do INFARMED do registo
do patrocinio concedido pelos seus
beneficiarios, entendendo-se por beneficio,
na definicio da lei, qualquer vantagem,
valor, bem ou direito avaliavel em dinheiro,
independentemente da forma da sua
atribuicdo.

VIL. Continua, assim, a ordenacdo funcional
do Direito da Publicidade em Saude,
desdobrado em indmeros instrumentos
juridicos, colocando-se novos e complexos
problemas juridicos.

A presente Nota Informativa destina-se a ser distribuida entre Clientes e Colegas e a informacao nela contida é prestada de forma geral e abstracta, ndo devendo servir de
base para qualquer tomada de decisdo sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O contetido desta Nota Informativa ndo pode ser reproduzido,
no seu todo ou em parte, sem a expressa autorizagao do editor. Caso deseje obter esclarecimentos adicionais sobre este assunto contacte Eduardo Nogueira Pinto
(eduardo.nogueirapinto@plmj.pt). ou Pedro Lomba (pedro.lomba@plmj.pt).
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