PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS
Gabinete do Ministro dos Assuntos Parlamentares

Of° n° 2125 MAP - 31 Marco 09 Exma. Senhora
Secretaria-Geral da
Assembleia da Republica
Conselheira Adelina Sa Carvalho

S/referéncia S/comunicacao de N/referéncia Data

ASSUNTO: RESPOSTA REQUERIMENTO N°. 142/X/4*

Encarrega-me o Senhor Ministro dos Assuntos Parlamentares de enviar
copia do oficio n°. 2561 de 30 do corrente, do Gabinete da Ministra da Saude

sobre o assunto supra mencionado.

Com os melhores cumprimentos,

Pel’A Chefe do Gabinete

Maria José Ribeiro

SMM

Palacio de S. Bento - 1249-068 Lisboa - PORTUGAL *  Telef: + 351 21 392 05 00 Fax: + 351 21 392 05 15
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MINISTERIO DA SAUDE
et AN GABINETE DA MINISTRA

o ! Exrna. Senhora
- Dra. Maria José Ribeiro

S e Chefe do Gabinete de Sua Exceléncia o
3V o3rReey

Ministro dos Assuntos Parlamentares
Palacio de S, Bento
12498-068 LISBOA

Sua referéncia Sua comunicacio Nossa referéncia

ASSUNTO: Requerimento n.® 142/X/(4%} — AC de 12 de Margo de 2009 do Senhor
Deputado Jodo Semedo do BE

- Publicidade a medicamentos junto dos profissionals de satde

No sentide de habilitar o Senhor Deputado Jodo Semedo do BE, cumpre-me remeter
contributos recebidos pelo INFARMED no ambito da consulta plblica sobre o

Regulamento aprovado pela Deliberagio n.° 044/CD/2008, de 7 de Feversiro.

Com os melhores cumprimentos,

A Chefe do Gabinete
T
C LW

Filornena Parra da Silva

AV.JORD CRISOSTOMO. § . 1049-062 LISBOA - B 2¢ 330 5000 - Fax 21 330 51 68 — Linha Azw f Informagbes ac ulente — B 21 314 2675
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ORDEM DOS FARMACEUTICOS = s @8_3
Diveegdo Nacional

?_Gabinel-} 1oaine ¢ o Coniescioso f INEARMED Exmo. Senhor

d Presidente do Conselho de Administraggo

| Bt nedd$Zi 200 % Dule:0-Je-200% Prof. Doutor Vasco Maria
| : Infarmed

Cprocessont 3% ao0} s ! Pargue de Salide de Lisbca

: e ; Av, do Brasil, 53

b 1749-004 Lishoa

Ref.”: 473/I5/RN 2007.10.04
Assunto! Frojecto de regulamento sobre publicidade de medicamentos

Exmo. Senhor,

Tendo presente a salicitagéo de parecer da Ordem dos Farmacéuticos (VI Ref.,® EQ/off126 de 20
de Setembro de 2007} vimos por este melo transmitir o nosso entendimento sobre o projectn
remetido,

Para a Ordem dos Farmacéuticos a garantia de uma adequada protecgdo da saude publica
justifica a adopgéo de medidas reguladoras efectivas que, em relagé@o a medicamentos abrangem
também as condigdes em que & permitida a sua publicitagédo,

Em relagdo ao projecto de regulacdo apresentado visando a regulamentacdo prevista pelos
artigos 151% n1 ¢}, 154°, 162° n°2, 164° e 202° n°1 j), do DL n® 176/2006, de 30 de Agosto, g
Ordem dos Farmacéuticos vem por este meio apresentar a sua concordancia genérica com o
documento proposto, felicitando a Autoridade Nacional do Medicamento & Produtos de Sa Ode pela
sua elaboracdo, '

Para a Ordern dos Farmac&uticos, o exercicio regulamantar proposie pode ser melhorado através
da revisdo da redacgéo do ponto 11 do Artigo_2¢,.com a inclus&o de obrigatoriedade de respasta
por parte do Infarmed num prazo de 30 dias, considerando-se a auséncia de resposta no prazo
previsto como aprovagdo tacita ou uma resposta positiva.

A Ordem dos Farmacéuticos releva que se incuta deste modo uma norma transparente que
fomente a exigéncia e responsabllidade de todos os intervenientes nesta matéria,

Neste sentide, sugere-se a reformulagéo do articulado proposta com:

"1~ Em caso de duvida quanto & obrigatoriedade de cumprimento do disposto na alinea b) do n°
3, as empresas referidas no numero anterior poderdo consuftar o Infarmed, I.P., previaments &
divulgagéo da pega respectiva. O Infarmed, .P., responderé no prazo de 30 dias, contados apés a
dala de recepgdo da consulta. A auséncia de resposta no prazo anteriormente definico significara
uma resposta positiva ou uma aprovagéo tacita.”

Sem mais de momento, reiterando uma vez mais a disponibilidade e interesse da Ordem dos
Farmacéuticos na adopgdo de medidas regulamentares eficazes e onsequentes, enviamos os
nossos melhcres cumprimentos. , @ C-Vﬂfdv‘dﬂbrz?o = a?j

TR M T AT o B ket O,

EINEARMEDY -

A Bastcnaria '
02) / Reg. NO__ ZRER
. _:@> Ciassif, B 4 |
Praf 3Doutora Maria rene Neronha da Silveira Rec —%b—{r-l
, Exp.__ —Lo_ %

Bua da Scciedade Farmaceutica )8 - 1169075 Lishae « Tel 21 316G 13 80/81 - Fax: 21 319 13 99

e-mail: d:tnacimm[(ﬂ:or&em{arm.\ceut{tus.pl * wwvw.nrdembarmacecticos. nt




ORDEM DOS FARMACEUTICOS

Rua da Sociedade Farmacautica, 18
1169.075 H.mm._uom

H4H

0k

|

=z

CORREIQ

AZUy




- 4r10:07. QUI 12:36 FAX 351 213191399 ORDEM FARKACEUTICOS
L™ [

QLouT o7 @318950123351\1 DOS FARMACEUTICOS

Dirocecin Nagional

Exmo. Senhor

Presidente do Conselho de Administragéo
Prol. Doutur vasco Maria

Infarmed

Parque de Salde da Lishoa

Av. do Brasil, 53

1749-004 Lishoa

Ref.®: 473/ISIRN 2007.10.04
Assuito; Profecto de regulamento sobre publicidade de medicamentos

Exmo. Senhar,

Tendo presente a soliclitagéic de parecer da Crdem dos Farmacauticos (w Ref.® EC/0IM26 de 20
de Selemnbru Jg 2007) viinus pur esle meio lansimiln o 0osso ualendimernly subie 0 projecio
remetido. ,

Para a Ordem dos Farmacéuticos .a garanfia de uma adequada_protecgdo da salde plblica
justifice a adop;do de medidas reguladoras efectivas que, em relagéo a medicamentos abrangem
também as condigdes em que é permitida a sua publicitaggo.

Em relag8o a7 projecto de regulagdo apresentado visande 2 ragulamentacdo prevista pelos
artigos 151" 7't ), 164", 102" n"2, 104" & 202° w°1 j), do DL n® 176/2008, de 30 de Agusly, «
Ordem doe Fermac8uticos vem por este meio apresentar a sua concorddnols genorica com o
doritmenta prepnstn, fellaitanda a Autoridada Nacional da Madicamento & Proditos de Salde pela
sua elaboragdn.

Para a Ordem ¢los Farmacéuticos, o exercicio regulamentar propoesto pode ser melhorado através
da revisdo da -2dacgio do ponto 11 do Artigo 2°, com a Inciusdo de obrigatoriadade de resposta

~ por parte do infarmed num prazo de 30 dias, considerando-se a auséncia de resposta no prazo

previste como aprovagéo Ecita ou uma resposta positiva.

A Qrdem dns Farmacéiinng ralava gile se incufa dastR modn mAa norma transparsnte que
forments a exigéncia e responsabilidade de todos os intervenientes nesta matéria.

Neste sentldo, sugare-se a reformulagdo do articulado praposto com:

11 — Em case Je duvida quanto & obrigateriedade de cumpnmenta do dispesto na alinea b) do n*
3, as emgresas referidas no numerc anterfor poderdc consuftar o Infarmed, {.F., previamente &
divulgagdc da ege respectiva, O Infarmed, 1.P., responderé no prazo da 30 dias, contados apds a
data te recepgiio da consulta. A auséncia da resposta no prazo anteriormente deflnldo signiflcara
nma rasposta pasitiva ot uma aprovachn tacita *

Sem mais de memento, reiterando uma vez mais a disponibilldade & Interesse da Ordem dos
Farmac8uticos na adopedo de medidas regulamentarss eficazes © consequentes, enviamos os
nossas melhor:s cumprmentos. , .2 arﬂrj-s‘dpraf %fbaa‘
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Prof.¥Doutcra Matia Irens Noronha da Silveira
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assunto:  Projecto de requlamento sohre aspectas de publicidade a medicamentos

Exmo. Senhor Presidente,

Reportando-hos ao projecto de regulamento sobre 0s aspectos de publicidade de medicamentos
aue V. Exa. teve a amabilidade de nos enviar, informe que a Ordem dos Madicos defendeu
sempre e sislematicamente uma posigao tavoravel & sobreposicda dos critérios técnicos e de
formagdo médica aos interesses de marketing da indistria farmacéutica.

No entanto, & também nosso entendimento que a adopgao de medidas extremamente rigorosas
na publicidade a medicamentos pode ser penalizadora para a rentabilidade dos brgaos de
informagde, pondo em risco a sobrevivéncia da imprensa médica independente, que
consideramos ser um valor & preservar.

A Ordem dos Médicos apela a¢ Infarmed e aos érgdos de imprensa médica para que encontrem

uma posigio de equilibrio que permita salvaguardar cs dois principios enunciados e a sua

respectiva hierarquia. / e

5 - A n A
Com os melhares cumprimentos, w3 A /A"'Z o

e
O Pres ente/
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UGC - UNIAO GERAL DE CONSUMIDORES
[33 I]UT l]? 0815 7

C;b z&’ 1.
FOLHA PARA TRANSMISSAQ POR FaX
PARA: Exmo. Senhor Presidente DE: UNiAO GERAL DE CO CONSUMIDORES
do Congelho Consultivo
EMPRESA: INFARMED DATA: 3-10.2007
NUMERD DE FAX: 217987316 TOTAL DE PAGINAS COM FOLHA DE ROSTO
*————#—_—'—-&
NUMERD DE TELEFOME: 217987100 NOSSO NUMERQ DE REFERENCIA:
ASSUNTO: Projecto de Regutamento VOS50 NUMERO DE REFERENCA
EP/of/97
URGENTE X APRBCIARPF. COMENTAR P.F. RESPONDER P.F.
FAZER CIRCULAREF.

Exmeo. Senhor Dr.Vasco A. J. Maga,

Vimes pela presente, conforme nos foi solicitado, proceder ac envio do parecer da UGC
sobre o projecto de Regulamento relativo a alguns aspectos da publicidade de
medicamentos.

Sem ouiro assbnto de momento, gratos pela V. Aten¢Bo, enviamos o6s melhores

cumprimentos
Ao G{C
L
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PROJECTO DE REGULAMENTO SOBRE ALGUNS ASPECTOS
'~ DA PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS

Apds analise cuidada do documento que nos foi remetido para emissdo de
parecer, a IJGC emite parecer favoravel ao clausulado proposto.

Efectivamente, do referido clausulado ndo resulta qualquer diminuigio ou
restrigiio dos direitos dos consumidores legalmente consagrados. '

Lisboa, 3 de Outubro de 2007
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Ex.mo(a) Senhor(a) ~

Presidente do Conselho Directivo

INFARMED

Autoridade Naciona! dos Medicamentos e

Produtos de Saude, [P

Avenhida do Brasil - Parque da Saude de Lisboa, n©

53

1749 - 004 Lisboa

N/ Ref*: CRTA-040282-2007

V/ Ref*. EP/of/g4

Data: segunda-feira, 8 de Outubro de 2007

Assunto: Projecto de Regulamento - Discussao publica

EM CASO DE RESPOSTA INDIQUE, POR FAVOR, A NOSSA REFERENCIA

Exmo. Senhor Presidente,

Na sequéncia do pedide de apreciagdo do projecto de regulamento sobre og
aspectos da publicidade de medicamentos previstos nos artigos 151° n° 1 c),
154°, 162° n® 2, 164° € 202° 1° 1 j). do Decreto-lei n® 176/2006, de 30 de Agosto,
junto enviamos em anexo os nossos comentdrios, permanecendo disponiveis

para qualquer esclarecimento adicional,

Subscrevo-me com os melhores cumprimentos,

O Secretario-geral

_ ot

(Jorge Morgado)

AS30OCiIAcAO PORTUGUESA PARA A DEFESA DO CONSUMIDOR
Pessoo Cotectiva de Utllldace Piblicy - Contribuinte n,” 500927 493
Ruc de Artilhorlg Um, R0 79 - 4.2. 1249-140 L1S20A
Telefone: 213710200 - Fax: 71 3710299
E-mall: decolx@decn ol . Infarnad wany Smmn neatas. o1
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O regime especifico da publicidade a medicamentos encontra-se actualmente
regulado pelo Decreto-lei n® 176/2006 de 30 de Agosto, sendo igualmente

aplicdvel, subsidiariamente, o regime geral da publicidade.

O presente projecto, cobjecto de analise, vem, deste modo, regulamentar
medidas especificés referentes & publicidade dirigida a profissionais de saude.
De facto, o preserte projecto vem estabelecer, por um lado, os casos em que,
tendo em conta o tipo de suporte publicitério utilizado e os destinatarios da

publicidade, se justifica a inclusio na peca publicitéria de uma versdo reduzida

i

do resumo das caracterfsticas do medicamento em alternativa & inclusdo das
informagBes essenciais compativeis com o mesmo, bem como os respectivos
requisitos, e, por outro lado, estabelecer o limite de amos&as de cada
medicamento que anualmente poderdo ser cedidas a cada profissional de

satide.

Apreciacdo na generalidade

Em termos genéricos, o projecto de regulamento, vem proceder ao
cumprimento do disposto no Decreto-lei n® 176/2006 de 31 de Agosto,

nomeadamente, o que concerne & publicidade dirigida a profissionais de satde.

Reconhecemos, assim, a criagdc do presente regulamento, o qual visa, acima de \

tudo, converter-se num verdadeiro instrumento de monitorizacio permanente, i

-- de forma a permitir uma aplicagiio eficaz e correcta do regime sancionatério
(sem que se possa opor o regime lacunar da publicidade de medicamentos,
como forma de exclusdo & responsabilidade contra-ordenacional). De facto, em
anterior apreciago, a nossa Associagio havia suscitado a questio de o diploma
ter como titulo, uma mera referéncia & publicidade de medicamentos, factor que
poderia atribuir a ideia errénea de que estarfamos, na verdade, perante o
regime da publicidade de medicamentos, e nfio perante um conjunto de
situagOes merecedoras de um regime especial. Assim, reconhecemos a opgdo do

ASSOCIAGAO PORTUGUESA PARA A DEFESA DO CONSUMIDOR
Pessoo Colactiva de Ulilidude Poblica - Contribuinte n.® 500 $27 493

Rua de Artilharla Um, n.279 - 4.2 - 1259-140 LISBOA
Telafone: 21 371 0200 - Fax:21 3710299
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legislador em, ndo s6 estabelecer uma relagéo de especificidade directa entre o
Decreto-lei n° 176/2006 de 30 de Agosto (de facto, reconhecemos a correcta
insercdo de disposicio de alusfio a aplicagdo supletiva ao regulamento do
referido diploma, conforme decorre do artigo 7° do presente projecto), mas
também em salientar os aspectos especificos que justificam o regime de
especialidade, no que toca a publicidade, o que, em ultima anélise, permitira
um maior acompanhamento e dissuasfio de eventuais praticas lesivas dos

direitos dos consumidores.

Apreciacdo na especialidade

Artigo1°

Reconhecemos a op¢do do legislador em estabelecer expressamente, no seu
objecto, que o acto normativo se reporta 2 publicidade junto dos profissionais
de satde e ao controlo da divulgacio de pegas publicitarias, ao contrario do que

sucedia no anterior projecto apresentado perante a nossa Associagio.
Artigo 2°

Tal como no értigo anterior, salientamos as alteragdes introduzidas pelo
legislador, nomeadamente, no que concerne a inclusfo do carécter obrigatério
referente 4s mengBes ou adverténcias de caricter especial do medicamento,

alteragBes propostas pela nossa Associagio em anterior apreciagéio.
Artigo 3° n°5

Em manifesta concordéncia com o n° 3 do artigo 162° do Decreto-lei n° 176/ 2006
de 30 de Agosto, congratulamo-nos com a alteragio introduzida pelo legislador,

no sentido de s6 ser permitida a cedéncia de amostras gratuitas nos dois ancs

ASSOCIACAD PORTUGUESA PARA A DEFESA DO CONSUMIDOR
Passon Calectiva de Ulilidade Publica - Contribuinte n.° 500 927 493
Fua de Arfliharla Um, n. 2 79 - 4.7 . 1269140 LISBOA
Telefone: 21 3710200 - Fax: 213710299

Fonnll: Aeralv@dacrn nd _ intarnat www dacs nratarha mé
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posteriores 4 data de infcio da respectiva comercializagio do medicamento,
apds autorizagdo ou registo (ao contrario do que sucedia no anterior projecto,
nos termos do qual s6 seria permitida a cedéncia de amostras gratuitas nos dois
anos posteriores a autorizagio de introdugfio no mercado, o que revelava

alguma dissonancia em relagiio ao regime da publicidade dos medicamentos).
Artigo 4°

Tal como haviamos referido em anterior parecer, consideramos que o prazo
para envio ac INFARMED, em respeito do primado da proteccio da satide
piblica, devera ser anterior (e ndo posterior) & publica¢do da pega publicitaria
ou da publicagio da primeira peca publicitdria integrante da campanha ou
prevista no plano anual. De facto, neste aspecto, o regime da publicidade a
medicamentos francés vem estabelecer, inclusive, um processo de aprovagio
prévia e néo de mera comunicagdo, pelo que propomos a alteragiio da presente
norma, de forma, a que o conhecimento, por parte do INFARMED ocorra

sempre em fase anterior & divulgagdo da publicidade.

Lisboa, 8 de Qutubro de 2007

ASSOCIACAO PORTUGUESA PARA A DEFESA DO CONSBUMIDOR
Fessoq Colactiva de Utlildade POblica - Contribuinta n.® 500 ¥27 493
Ruade Arfltharla Um, n.9 77 - 4.1 - 1262-140 LISEDA
Telafona: 213710200 - Fax: 2137102 79
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Exme. Senkor Presidente da
Associagdo Portuguesa para a Defesa do
Consumlder

R. de Artilharia Um, n,0 79 - 40

1259 - 160 Lishoa

Nossa Ref: EP/of/94 ' ¢
c'/ - "W
Assunto: Projecto de Regulamento - Discussdio plbitca .

Exmo, Senhor, Canse bt ; ' )

Junto se envia o Projecto ge Regulamento sobre os aspectos da publicidade de
medicamentos previstos nos artigos 151.9 n.% 1 ¢}, 154.9, 162.9 n,© 2, 164.% e
202.2 n,2 1 1), do Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30 da Agosto, que este Conselho

Directivo se propde aprovar, para V. Exa. scbre ele se pronunciar, guerendo, ate ac -
proximo dia 4 de Qutubro de 2007,

Mals se informa quea, durante o mesmo prazo, o referido projecto encontra-se
lgualmente disponivel em www. Infarmed.pt.

Com os melhares cumprimentos,

0 Consetho Directivo

Vasca A. J. Maria
Prostdente do
Cansclho Discctivo

Anexo: Projecto de Regulamento
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Projecto para discussio plblica

Regulamento sobre os aspactos da publicidade de medicamantos previstos nos artigos
151.9 n.° 1 ¢), 154.9, 162.° n.° 2, 164.9 e 202.° n. 1 J), do Dacreto-Lal n.2 176/ 2006,
de 30 de Agosto

CAPITULO !

DisposicBes gerals

Artlgo 1.°
Objecto

1 - O presente regulamento define, ralativamente & publicidade junto dos profissionals de salide
e #0 conhtrolo da divulgagio de pagas publicitarias:

a) Os casos em gue, tendo em conta © tipo de suporte pubilcitirio utilizado e 08
destinstdrios da pubficidade, se justifica 2 Inclusiio na pega publicltaria de umna versdo
reduzida do resumo das caractersticas do madicamento (RCM} am alternativa & inclusdo
das Informaglies essenclals compativels com o mesmo, bam como 05 raspectivos
requisitos;

b} O limite de amostras de cada medicamento qua anualmente podem ser cedidas a cade

profissional de satde;

¢) A Informaglo sobre pegas publicltdlas gque as entidades previstas no n.* 4 do artigo

164.2 do mesmo diploma deverSo remeter ac INFARMED pars efeitos de registo e
apreciagfio, bem comao os prazos de envio. ‘

2 - Para efeltos do presente regulamento considera-se:

8) “VersBo reduzida de resumo das caracteristicas do medicamente”, © conjunto de
elamentos do RCM considerados obrigatérias, Incluindo, se for o ¢aso, os relevantes sob
o ponto de vista clfnico, nos exactos termos em que constam do RCM aprovado;

infarmed

Instiuto Nacioral da Farm &cja
. Meninds 2 Badde.
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b) “informagies essencials compatlvels com o© resumo das caracterlsticas do
medicamento”, o conjunto de elamentos do RCM considerados obrlgatdrios, Incluinde, se
for o caso, o5 relevantes sob o ponto de vista clinico, redigidos em termas diferentes
mas ndo divergentes do estabelecldo no RCM apravado;

c) "Chamada de ateng¢do para ¢ nome do medicamento”, a que apenas Inclua a desighacio
do medicamento, designaclio esta que pode ser constitulda por uma marca Insusceptivel
de confusfic com a denominagho cormum, pela denominaglio comum acompanhada de
uma marca ou do noma do ragquerante oy do titular da autorizagdc ou registo, podendo,

em qualguer caso, ser acompanhada dos elementos Identificativos do tituler da
autorizacBo ou registo,

R

Artige 2.9
Elemsantos obrigatérios na publicidade Junto dos profissionais de satde

1 - Sem prejulzo dos demals elementos obrigatérios & do disposto no n.@ 2, as pegas
publicitirias de medicamentos junto dos profisslonals de salde, devem incluir as informaghes
essenclals compativeis com o resuma das caracteristicas do medicamente.

2 - A empresa tiular de uma autorizaglo de Introdugde ne mercado, ou reglsto, de um
medicamento, au, s& for o case, a empresa responsvel pala promogdo do medicamento, podem
optar entre a inclus¥o das InformacBes essencials compativels com o resumo das caracteristicas

do med|camento e a Inclus¥o de uma versdo reduzida do nesmo, nos sequ s
_e_gas publicitarias velculadas através da Imprensa escrita excluslvamente destinada a
profissionals de sajide; —

o b) Cartazes e posters e outros materials a apresentar em acgbes de formac8e, Informaglo e
premogdo de vendas de medicamentoes;

¢} Outros matertais 8 apresentar em acgles de formagdo, informaglo e promogao de
vendas de medicamentos.

3 - As informagdes essenclals compativels com o resumo das caracteristicas do medicamento ou
& versdap reduzida do mesmo, devem conter, pelo menos, as seguintes informacgdes:

a) Elementos obrigatérios:
iy Danominaglc do rmedlcamento
) Composicic gualltativa e quantitativa

ifl) Forma farmacéutica

et WA
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iv) IndlcagBes terapfuticas
v) Posologla e modo de administragdio
vl} Contra-indicagBes
vi) Efeltos indesejivels
b} Elementes a inclulr se relevantes sob o ponto de vista clinico:
) Adverténdas e precaugdes especials de utiizaclo
I} InteraccBes medicamentosas e outras formas de Interacgho

3 4 - £ dispensada 2 inclusSo dos elamentos exigldos pela allnea ¢) do n.® 2 do artigo 154.° do
Decreto-Lel n.o 176/2006, de 30 de Agosto, na publicidade referida no n.° 1 quando velculada
nos suportes previstos na alfnea a) do n.9 2,

5 - No caso previsto na alinea a) do n.® 2, a fonte, o tamanho e o espagamento da letra, bem
como a entreiinha, devern permitir a legibilidade do texto®.

6 - No caso da alfnea b) do n.0 2, a fonte e o tamanho da letra n¥c podem ser inferiores 20
tamanho de letra 12,

7 - No casc da ailnea ¢) do n.2 2, a fonte @ o tamanho da letra ndio podem ser Inferlores ao
tamarnho de letra B. '

8 - Quando tecnicamente n#o seja possivel a inclusio das Informagdes essencials compativels
com o rasumo das caracteristicas do meadicamento, ou da vers8o reduzida do mesmo, ha pega
publicitdriz a que respeltam, devem aguelas ser publicadas contiguamente & mesma pacs,

9 - As pegas pibilcitarias referidas no n.® 1 devem conter a seguinte expressde: "Para mals
InformacBes deverd contactar o Litular ds autorizaclo de introdugBo no mercado” ou “Para mais
informagdes daverd contactar o titulsr do reglsto”, consoante o caso,

10 - A rasponsabilidade pelo conteddo técnico-clentffico das pecas publicitdrias e,
nomeadamente da relevincia dos elementos a que se refere a alinea b) do n.® 3, cabe &s

empresas titulares da autorizegdo de introduglio no mercado, ou do registo, do madicamento
publicitado.

11 - Em caso de duvida guanto & obrigatorladade de cumprimento do disposto na alinea b} do
n.e 3, as empresas referidas no nimero anterlor poderfic consultar o INFARMED, L.P.,
previamente & divulgag3o da pega respectiva.

! Consldaram-se legivels, & titulo axempiificativo & no minimo, & “helvéiica neus® 57 condénsado, corpo 6,
entrelinha 7 m & "helvética naue® 47 fight condensade, torpe 7, entrelinha &.

el DR
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Artigo 3.¢
Amostras gratultas

1 - As amostras gratultas sé podem ser distribuidas, a tiulo excepclonal, junto dos profissionals
de salde habllitados B prascrever, ngs termos dos nomeros seguintes.

2 ~ A5 amostras gratultas de medicamentos apenas sdio permitidas relatlvamente a
medicamentos detentores de autorizaglio de Introduglo no mercado, ou registo, cuja substéncia
activa estela comercializade em Portugal hd menes de cinco anos.

3 - Para além do prazo previsto no ndmero anterior apanas & permitida a ced@ncla de amostras
gratultas aos profisslonais de safide habilitados & prescrever, desde que:

a) O medicamento apresente um dispositivo de aplicacdio com mecanliemo Inovador,
conslderande-se como tal o dispositivo utilizads nasse medicamento hd mengs de um
ano; ou

b} O medicamento hata sido autorlzado, ou registads, para uma nova indicacso.

4 - O limite de amostras gratuitas a distribulr 2 cada profisstons! de salde habiltado a
prescrever & de 12 (doze) unidades por ano.

5 - 86 é permitida a cedéncla de amostras gratuitas nos dols anos posteriores & data de Inicio
da respectiva comerdlalizeglio efectiva do medicamento, em qualyuer dos seguintes casos:

a) Ap6s a autorlzagio, ou registo, infclal;
b) Apébs a autorizaglio, ou reglsto, da nova indicag8o;
c) Apés a autorizaglo, ou reglste, do novo dispositivo de aplicag¥o.
Artigo 4.¢
Envio da informaclo sobre pecas publicitarias

1 - Os Htulares de autorizagdo de Introdugdo ne mercado, ou de registo, de madicamentos,
devem remsater ao INFARMED, 1.P., pata efeltos de registo, uma memérie descritiva de toda e
qualquer pega publicitéria de madicamentos.

2 - €m alternativa ao praceituado no nimero anterlor, os titulares de autorizagfio de Introducso
no mercado, ou de reglisto, de medicamentos, pedem coptar por uma das solugBes saguintes:

a) Envlo da memdria descritiva de cada peca da campanha publicitaria:

b) Envic das memérias descritivas do plano anuaf de acgbes publlcitérias,
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3 - O prazo para cumprimento do dispesto nos nimeras anteriores & de 10 dias e conta-se a
partir da data:

@ Pa publicagio da pega publicitiria;

@ Da publlcac¥o da primeira pega publicitaria Integrante da campanha ou prevista no plano

anual,

——

4 - A memoérla descritiva deve conter os siamentos seguintes;

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g)
h)
)

i)

h

Denominagdc do medicemento;

Composicio qualitativa & quantitativa;

Forma farmacéutica;

Apresentaclio do medicamanto;

Grupo farmacoterap&utico;

Designacdic do detentor de autorizagBo de introducdo no mercado:
Melo(s) de difusso;

Suporte(s} publicitario(s);

Local e datas de difusto;

Piblicos-alvo (Plblico em geral ou Identfficagiic da categoria ou categorias ge
profissionals de sadde);

Idantiflcacdo da entfdade responsdvel pela promogfio do med!camento.

5 - Exceptuam-se do disposto nos numeros anterlores as pegas publicitdrias de medi;amentos
gue contenham exciusivamante uma chamada de atengio para o nome do medicamente.

6 - No caso de alteragBes a slgum dos elementos previstos ne n, °4, o titular de autorizacio de
IntradugSo no mercado, ou registo, do medicamento, deve proceder & sua actualizagio junto do
INFARMED, L.P., no praze de 10 dlas apés a sua divulgagSo.

7 ~ Quando as obrigaglies a que se referam os nlmaros anteriores sejam cumpridas par
entidade diferente do titular de autorizaglic de Introduclo no mercado, ou reglsto, do
medicamento, a mesma deve fezer prova dos poderes confertdos pelo menclonado ttular.

Artigo 5.

originaiz das pecas publicitérias

O INFARMED, L.P., pode solicitar, a todo o tempo, o envio dos originals das pecas publicttdrias
referidas na artlgo anteror.
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Artigo 6.
Llstus de pregos e catdlogos de vendas

1 - Para efeitos do disposto na parte final da alinea ¢} do n.? 1 do artige 151.¢ do Decreto-Lel
n¢ 176/2006, da 30 de Agosto, conslderam-se listas de pregos e catdlogos de vendas, 05
devidamente ldentlficados como tal e que apenas contenham o nome, composiclo, dosagem,
forma farmacéutica e prego dos madicamentos.

2 ~ As listas e catélogos raferidos no nimero anterior & podem ser diractamente entregues a
profissionals de satide, distribuidores par grosso, farmacias, locals de venda da medicamentos
nio sujeltos a recelta médica e entidades autorizadas & aquisicio diracta de medicamentos.

Artigo 7.©
Regime

Em tudo o que ndo se encontrar regulado no presente diploma € aplicavel o preceituado no
Dacreto-Lel n.o 176/2006, te 30 de Agosto.

A WA
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Exmo. Senhor
‘ Professor Doutar Vasco A. J. Maria
.@‘D - fé A Presidente do Conselho Directivo
e A B do INFARMED
. nerosn RMED . .

i Civnpet L lontivn e onbeng TinFA ) Parque da. Saude dc LISboa
i: cn o230l ey Dezlaf&-.m ’2’.30}?. Av. do Brasil, 53

rran 23] ‘ 1749-904 Lisboa
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;;;-:eferéncia 1Sua comunicagao INcssa reteréncia 1Data

) EP/of/96 | ASD/GAJ/06

Assunto: Projecto de Reguiamento relativo a publicidade de medicamentos

A Direcgdo-Geral do Consumidor, enguanto entidade destinada a proteger os direitos dos
consumidores, nada tem a opor quanto & aprovagdo do Projecto de Regulamento mencionado
em epigrafe.

No entanto, importa, na especialidade, notar os seguintes aspectos:

- Quanto ao artigo 4° sob a epigrafe “Envio de informacéo sobre pegas publicitarias’

Relativamente ao art. 4° que regula a questiic do envio das pecas publicitarias, prevé-se os

S

elementos a remeter ao INFARMED, refativamente a pecas e campanhas publicitarias de
medicamentos, dos quais fazem parte: designacdo do detentor de auterizacéo de introdugdo no
mercado; supcrte publicitario, meio(s) de difusdo; suporte(s) publicitario(s), etc.

Considerando que a entidade responsavel pela promogédo do medicamento, pode nio ter
realizado a mensagem publicitéria, entendemos que a identificagdo do profissional, da agéncia de
publicidade ou qualquer oufra entidade que exerca a actividade publicitéria, deveria fazer parte
daqueles elementos, na sequéncia da responsabilidade atribuida quer pelo art. 36° do Codigo da
Publicidade, quer pelo n° 1 do art. 182° do Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de Agosto.
2ANG O
é (.
5 Lo < \~
. /81O
Diracgido-Gural do Gensumigor

Fraga Qugue da Sadanha, 31— 1420 2° ¢ 59 1083 - D13 Lisbos - Telefons: 21 356 46 00 » Fax: 2135647 19+ E—majl.dqc@dg.conwmdcr pt m.mm
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CONSUMIDOR
n° 4, na medida em que podera ser o

Propemos, também, que © anunciante seja incluido no
em publicitaria, sendo por issc importante & sua

préprio laboratério a divulgar a mensag
identificagio na memoria descritiva da campanha publicitaria.

Com os methores cumprimentos.

O Director-Geral Is

José Manuel Ribeiro |

SO, CONSUTICOr.DI * Wk

& 5%. 1068 — 013 Lisboa + Telefona: 21 358 45 00 » Fax: 21396 47 19 + E~-mail.ag

Dlresgdo-Garal d¢ Cansumider
Praca Ougue de Ssidanha 31 = 1% 2°3°
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Da; Direcgéio APImprensa [direccao @ apimprensa.pt] \ presiceifigy

Enviado: guinta-feira, 4 de Qutubro de 2007 18:30 Coaselho 1

Para: Infarmed @__
Assunto: Consulta Pibiica sobre ¢ Regulamento sobra osaspectos da publicidadse do

medicamentos
Anexos: resp_discus_publi_infarmed.doc i

08.00T87 081927

Exmos, Senhoras, ' .. m CD&B

A Assoclagén Portuguesa de Imprensa vam responder & Consulta Péblica sobre o Regulamento sobre os
aspectos da publicidade de medicamentos, que anexamos.

Com os melhores cumprimsntos

Ry

A Secretaria-Geral
Joana Ramada Curto

Associagfio Portoguesa de Imprensa

Rua Gomes Freire, 183 - 4° Esq,
1163-041 LISBOA

Telefones: + 351 21 3555092/ +351 21 3118118
Fax; 21 3142191
e-mail:direccao@apimprensa.pt

www . apimprensa,pt
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. ASSOCIACAD
$ PORTUGUESA
DEIMPRENSA

Resposta da Associagéo Portuguesa de Imprensa
a Discusséo Publica do Regulamento
sobre os aspectos da publicidade de medicamentos

Em resposta ao projecto de Discussdo Publica do Regulamento sobre os aspectos da
publicidade de medicamentos pravistos nos artigos 151, n?1 al. c), 162 n%2, 164 8 202%, n? 1 )

do Decreto-Lei n? 176-2006 de 30 de Agosto, a Associagdo Portuguesa de Imprensa
considera que:

1. O objecto tal como definido no n® 1 do artigo 12, esta ou insuficientements delimitado ou §
confusamente enunciado, uma vez que se define um alvo da publicidade, os profissionais f
i

de satide e se fala do controlo da divuigagdo de pegas publicitarias, sem referir o objectivo };
ou o ambito desta divulgacao. "

. Reiativamente ao n® 8 do artigo 22, consideramos uma exigéncia desapropriada [
i

publicagdo contigua as pegas publicitirias, dos elementos de informagéo sobre i
medicamento. Na verdade, esse tipo de exigéncia afecta um ptincipio essencial da l
%

i
\

a
o

’

autonomia empresarial e da liberdads de eXpressao, que se traduz na organizacdo do
espago editorial ser da exclusiva competéncia da Direcgdo da publicagdo, sendo
considerado publicidade apenas o espago que como tal estiver assinalado e que |
corresponde a uma compra de espago para publica¢do da publicidade. A redacgio ":{
indicada cria situagBes equivocas sobre de quem & a obrigagdo da publicagio de tais {

elementos informativos, uma vez que admite que eles néc fagam parte da pegs |
publicitaria,

Como mera forma de contribuicdo para a transparéncia e melhor compreensio dos

3 - . . H ‘
preceitos legais, sugere-se gque no n® 4 do artigo 2¢ seja precisado que o n? 1 s a alinea a} |
do n? 2 referidos, dizem respeito ao regulamento em que estao incluidos.

Associagéo Portuguesa de Imprensa

Lisboa, 4 de Qutubro de 2007
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DLOUTO7 081725 ExmoSenhor _
e W . Presldente do Conselho Directivo do Infarmed
i LETR é i
Peoe o o QD__ .,"g' ) \
= Exmo Senhar, "~ -
' ”Ern relagdo ao projecto de regulamento sobre os aspectos da publicidade ‘de medicamentosg
previstos nos diversos Decretos-Lel em vigor, oferece-nos dizer o seguinte:
1. O n°1doart® 1° do projecto de regulamento em aprego tem a seguinte redaccéo:
}
_—) "C presente regulamento define, relativamente a publicidade junto dos profissionais e
sadde s ao controlo da divulgagéa de pegas publicitarias”.
Segundo esta redacgfio esté claro que a publicidade se dirige aos profissionais de satidle,
tal j& n&io acontecendo em relaglo as pegas publicitdrias que poderSb ter come o o
publico em geral.
Esta situagéio de algum modo ambigua encontra-se, igualments, em alguns atigos seguintes do \
projecta.
2. O artigo 3° ao estipular medidas sobre distribuiglio de amostras gratuitas, tern de tar em conta
o que daetermina o Decreto-lel n° 100/94 de 19 de Abri! do mesmo ano que, dispbe o seguinte;
A {10 ,
N°1- As amostras;‘"gratuitas destinadas a promogo de medicamentos sé podem ser
cedidas a titulo excepcional aos técnicos habilitados a prescrever e nas seglintes
) condigfes,
) a} Um ndmero limitado do amostras de cada medicamento por ano @ por técnico

e)

habilitade a prescrever, a definir na autorizacfio de introdugdo no mercado do
medicamento;

Serem objecto de padido escrite, datado e assinado, feito pelo destinatério;

N&o serem supsricres & apresentagéo mais pequena que for comercializada;
Conterem a meng#io “Amostra gratuita” e “Proibida a venda ao plblico”, ou outras
semelhantes; ‘

Serem acompanhadas de uma copia do resumo das caracteristicas do
medicamento”. '

n2- As amostras gratuitas dos medicamentos cuja dispensa depende de receita

médica s6 podem ser cedidas durants os dols ancs seguidos contados da deta dg
introdugfio no mercado e nas condicBes referidas nas alineas b), c)yd) e e) do nimero
anterior.

Rua dos Douradores, 160 - 1100-207 Lisboa ~ Pertugal = Tel. Geral 218 818 500 « Fax 218 £13 555
E-mall: geraiGfiequimetal.pt
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n® 3- Ndo podem ser cedidas amostras de medicamentos contendo estupefacientes Oy
subst&ncias psicotrpicas:

n° 4- As entidades que fornecem as amostras devem criar um sistema adequadc de
controlo e de responsabilizagio.

Ao recordar-se diversas das disposigfes contidas no Decreto-Lei n® 100/74, nao se trata de urmg

preocupacio excessivamente minuciosa, mas sim de acautelar e impedir a pratica das majs  ;
anacrdnicas e intoleraveis realidades que, por exemplo, acontecem na atribuigho de bonificac&ig i

nas vendas de medicamentos,

3. No artigo 4° n° 6 diz-se que as alterag8es dos slementos previstos no n® 4 do mesmo artigo “se
deve proceder & sua actualizag8o junto do infarmed, no prazo de 10 dias apds a sua divulgacio.

ndo apds a sua divulgagso.

A margem da apreciacio que nos foi solicitada sabre o “projecto de regulamento®, surge-nos dg
maior importancla tecer o seguinte comentério: :

A matéria em apreciago cabe, inteiramente, no 4mblto das competéncias atribuldas ao Consslhn{{

1
1!
i

Em nossa opini&o, parece-nos ser iégico que esse prazo fosse estabelecido em 10 dias antss ¢/

Nagcional de Publicidade do Medicamento (C.N.P.M.) que, como V.Ex* sabse, val para quase dOiS%

anos que, sem que se salba porqus, nao funciona.

Assim sendo, sem prescindirmos de tomar a nossa posic&o, enquanto organizaclio autdnoma e
independente, queremos sublinhar que se considera deplordvel, uma vez mais, nfo ter sido
procurada uma posicio assumida pelo colectivo das organizagbes que constituem o C.N.P.M.

Situaglo lamentével, que em nada contribul para prestigiar o Infarmed, pelo contririo,
somente reforcando as tendéricias de centralismo conservador e anti-democraticas que parecem
tomar conta do Infarmed. :

Com os melhores cumprimenios,

1/1072007

Pel'Q Sacretariado

Rua dos Douradores, 160 - 1100-207 Lisboz - Portugal « Tel. Geral 218 818 500 + Fax 218 813 555
E-mall: geral@®fequimetal.pt
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Assunto: Projecto de Regulamento sobre os aspectos da publicidade de medicamentos

Senhor Presidente,

Acusamos a recepcio do novo projecto de regulamento sobre os aspectos da
publicidade de medicamentos.

A APIFARMA constatou com agrado que as suas objeccBes, bem como o resultado das

conversacdes havidas entre as nossas instituicBes, se encontram vertidas no actual
projecto.

Da andlise feita concluimos que o projecto de Regulamento nio_se aplica aos ;.

medicamentos nfio sujeitos a receita_médica, seguindo-se, neste caso, o tratamento /

diferenciado que o Estatuto do Medicamento concede a este segmento de predutos. ¢/

Neste sentido, & também nosso entendimento que as empresas nossas as_gp_c.jafg?r_sﬁape“% f',-"!
td8m de enviar as pecas publicitirias referentes a campanhas em meios de comunicacio
especializados. : §

~ Ainda que concordando com a generalidade das solucBes apresentadas, gostarlamos de

reaicar os seguintes aspectos:

1. no art. 3., n.2 2 prevé-se que “as amostras gratuitas de medicamentos apenas sdo
permitidas relativamente a medicamentos detentores de autonizagdo de introdugio no

mercado, ou registo, cuja substincia activa esteja comercializada em Portugal hd menos
de cinco anos. "
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De forma a conciliar esta restricio que, diga-se & inovadora em relaciio a0 previsto no
) Decreto-Lei que aprovou o Estatuto do Medicamento, com a possibilidade das empresas
‘poderem disponibilizar amostras para novas indicacBes e novas formas farmacButicas
para substdncias activas que se encontrem no mercado ha mais de 5 anos, propomos a
seguinte redacgo:
"as amostras graluitas de medicamentos apenas sdo permitidas relativamente a
medicameritos detentores de autorizacdo de imtroducdo no mercado, ou registo, em
Portugal hd menos de cinco anos, salvo se nova indicacdo terapéutica, forma
farmacéutica ou dosagem for registada posteriormente. "

LA

Em relacdo directa com o que expusemos, sugerimos que o art. 3.8, n.2 2, al. a)eon.* 5
sejam alterados no sentido de permitir a entrega de amostras para formas farmacéuticas

inovadoras, independentemente da substdncia activa se encontrar no mercado ha mais
de cinco anos.

2. Sugerimos que seja aditado ao art. 2.2 um novo nimero que contemple uma previsio
relativa aos “stands” de exposicdes e congressos. Propomos a seguinte redaccdo: "Nos ™ .
stands poderé ser obviada a impressdo da versdo resumida do RCM ou dlas informacées *
essenciais compativeis com o RCM, desde que o detentor de AIM, dfo registo ou a
empresa responsdvel pela promogdo do medicamento inscreva “RCM disponibilizado a
pedido” ou “Informacio essencial compatfvel com 0 RCM disponibilizada a pedido”.

3. O art. 4% n.? 1 deve ser alterado para a redacgdo constante da Deliberacio n.¢
186/CA/2007: " Os titilares de autorizagcdo de introducdo no mercado devem remeter ao

INFARMED uma membria descritiva de toda e qualquer campanha publiciidria de
medicamentos.”

4. Por fim, propomos a alteracdo da redaccdio do n.2 7, do art. 4.2 de modo a incluir a
mencdo a0 representante local no Ambito do procedimento centralizado: “Cuando as
obrigacdes a que se referemn os numeros anteriores sejam cumpridas por entidade
diferente do titular de autorizacdo de introducio no mercado, do registo ou pelo
representante local do medicamento, a2 mesma deve fazer prova dos poderes conferidos

pelo mencionado titular, " . %
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530 estas, Senhor Presidente, as sugestdes que a APIFARMA considera mais relevantes
) a0 projecto de Deliberacdo sobre publicidade do medicamento, rantencdo-nos a

disposicio do INFARMED, 1.P. para encontrar a melhor solucgio que sirva A Entidade
Reguladora e as empresas.

Com os melhores cumprimentos )<k -sc—d

Associacdg Portuguesa
da Industrja Farmacéutica
O Presidente da Direccdo

odo Almeida Lopes
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12:GUTU7 08406064 Ex.™ Senhor

P : Presidente do Consetho de Administragdo do
CD— &1 INFARMED
o Frol. Doutor Vasco Marla
INFARMED
Parque de Salide de Ligboa ~ Av. do Brasll, 53
1748-004 LISBOA

e’

Assunto:  Paracer wobre o projacto de Regulamenta sobre os aspactos da publicidade de
madicamentos

Ex.m Sanhor,

Acusamos & recepgao do oficio de V. Exa. n.* 47978, de 20 de Setemibro, que agradecemcs, através do qual
fol eoficitado o nosso parecer schre o projectn ds Regulamanto da publicidads da medicamentos.

Correspondendo a essa solicitagdo, vimos transmitir a V. Ex® o parecar da ANF, que &0 sequinte!
1. A publicidede de medicamentos junto dos profissionals de saide deve, antes de mais, der particular reaice

& components informativa scbre o8 medicamentos, contribuindo para a actualizagdo de conhecimentos e
para & formagso continus.

—

A informagdo prestada deve ter suports directs no processo de autorizag3o de Introduge no mercado.

A publicidade tem da contrlbulr para que os prfisslonals de safide tomem uma decisfio independents,
insusceptivel de causar dévidas no utents e que contribua para uma utliizaglo mais cust efectiva do arsanat
terapAutico. '

Neste enquadramento, entendemos que o projecto de Regulamento submsiido & nosss apreciagio, nfo
proiege, pelo menos de forma complets, o cumprimento destes objectivos.

Rua Marechai Saldanhe, 1 » 1248080 Ushon = Talek 21 350 08 00 » Fax 21 37 2994
Cortribuinte n® 500 885 484
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2. Desde logo, 0 projectn néo pravé como informagdo obrinatérla a.prestar qos_profissionals de salde a

informag2o cbrs o prege do medicamento e ¢ regime de comparticipagc,

Em nessa opinifo, estes elementos s3o fundamentals na publicidade aos profissionas de salde, pob 36
dessa forma eles estarlio sm condigBes de tomar a deglslio mals adequada 8 raclonal, quer para 0 utente,
quer para & Estado.

Pelo exposto, deve ser aditado & alinea a), do ponto 2., do Artign 2% um novo ftem i), que pravejz a

Incluso do prego & do regime de comparticlpagao.

3. lgualments o projectc de Regulamento n3o assegura que ac profissional de saids sala ssmpre prastadg
tods & Irformagio minima e necesséra sobre a eviddncla clinkca que fundamentern o seu real valor
terapéutioo, a efichcia clinica & & mingko custo sfactividade,

Pslo contririo, mesmo as advertdnclas » precaugdes sspedals de utiizagdo e interacgles medicamentosas
& outras fomnas de Interacqdo ficam a0 critério do laboratrio.

Nestas circunsténcias, os pertos I) e 1), da alinea b), do ponfo 3, do artigo 2.°, devem sar elementos
obrigatdrics e, em conformidade, transitarem para a alinea a), do ponto 3, do art® 2, devendo ser aditedo
igualmante um novo fem i), relativamente 4 demonstragsio da relagho custo efactividade, no caso dos
medicamentos comparticipados. T T T

4. Em conformidade, prople-se a que o ponto 3, do arigo 2°, tenha a radacgio ssgulnts:

3-...
& Efementos obrigatdrios:
B
...
M ..
¥
) o

vil) ...
viif} 0 PVP e o regime dg comparticipagic do medicamento M
—

2
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" [

I} advertdnclas e pracsugbas aspeciais de ulfizagso;
») interacplos medicamentosas e oufras formas de intaracghio;
X)) evidéncia ds ralagd custo efectividade, no caso dos medicamentos comparticipados.”

Com os melhoras cumprimentos,

) REC%P
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§ D Ao Exmo. Presidente do C.A. do INFARMED, 1.P.

i\ o MCF::@ -Gt ] Prof. Doutor. Vasco de Jesus Maria

B T - Parque de Salde de Lisboa, Avenida do Brasil, 53

1749-004 Lis__boa_
' Ctinete uidico g ;ntenci;so/INFARfﬂED :’
Ctrada 23 200 Datzd 510 200 )
Cascais, 4 de Outubro de 2007 . . , _ ;

mece-,sn APRD mi}ijss‘_{—é__

Assunto: Projecto de Regulamento - Discussio PUblica
Exmo. Senhor Presidente,

Tal como solicitade na vossa carta, V/ Ref. EP/of/93, vimos pronunciar-nos
quanto a matéria em apreco.

Sobre o Projecto apresentado a APOGEN elaborou os seguintes comentérios:

Artigo 1.°, n.°2

Em relaco a alinea c) devera ser incluida a possibilidade de referéncia a
dosagem e forma farmacéutica quando © nome aprovado do medicamento
inclua essa informacéo,

Artigo 2.°, n.° 1

Necessidade de clarificar a que n° 2 se refere o n° 1 do artige 2°,

Artigo 2.°, n,° 2

Com a redaccdo Proposta, a alinea ¢) nao faz sentido na medida em que o seu
- conteddo se encontra integrado na alinea b).

~Edt Mlyaraa 0F ey 11

%ﬁ\a Al o8 da Abed, GFE

S ) : | EPSIEY Loy
L OMIIOCA wl, +38T 214 526 69)
u e — { Z [ O tov, 35" 214 38 597
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Associacéo Portuguesa de Senéricos ot g
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Artigo 4.°

Relativamente ao envio da informagéo sobre pecas publicitarias sugerimos a

implementacao de um interface web que permita o upload da informagéo
requerida,

Artigo 6., n.° 1

A informacdio referente & dimensio da embalagem encontra-se omissa, pelo
qQue se sugere a sua inclusdo,

Esperando ter contribuido positivamente para analise deste Projecto,
apresentamos 0s nossos cumprimentos,

Associacae Portuguesa de Genericos
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De: Aprefar Aprefar (aprefar@gmail.com|
Enviado: segunda-felra, 8 de Outubro de 2007 1112
Para: vasco maria :
Cc: hmota filipe; luisa carvalho
Assunto: APREFAR - Comentarios a Publicidade de Medicamentos
Anexos: INFARMED Publicidade QuiQ7. pdf

Ex.mo Sr. Prof. Doutor Vasco Maria,

No dmbito da consulta piblica do regulamento sobra 2 publicidade de medicamentos Jjunto enviamos, exn
anexo, Os Nosses comentarios ao referido regulamento, ficando desde J4 a0 vosso dispor para qualquer
colaboragiio que julguem oportuna.

Com os melhores cumprimentos,

Nuno Silverio

Couttie Jutidico @ de Congocioso / INFARRIED .

CEatradanodd¥3r 00k Datad0-J0-2003

! Processo n." 2. 4 o0k Ass:‘eit_-_—
|

i e .
el e S ———

. i
R SRV S




aprerar

Assoclagdo dos PFrofisslonals de Reglsios e Regulamentagdo Farmaceutica

Ex.mo. Senhor Prasidente de

Conselho de AdminksTac@o do INFARMED
Pref, Doutor Vasco Maria

Pargue da Sadde de Lisboa

Av. do Brasll, n.e 53

1745-004 Lisboa

3 de Outubro de 2007
Assynto: Envio de comentéros & proposta de regulamento para Publicidode de Medicomentos

Ex.mo. 3r. Presidenie do Consetho de Administragdo do INFARMED

NJ sequéncia da colocagdo em consulta publica da propasta de regulamento mencionada em
epigrafe, vimes pela presente enviar os nossos comentdrlos & mesmg, siperando assm poder
modestamente confibuir Para que o mesmo se apresente, ng versao fingl, clag e ds mak fach
implemenfagas.

Aproveitamos igugliments para relembrar que, afim de agilzar a camunicacdo entre os partas,
agradecemos que sejo preferenciaimente utiizado como mode de comunicagdo o Nosso seguinte
corelo electrdnica:

QrIefr@gmall.com

Desde j& agradecemos g atenclo e consideracdo de V. Exa. Q0 gxposto.

Com os nossos methores cumprimentos,

Nuno Silvérip

O Presldents ga Direcgtio

1/2

- —m
SJP Consultores - Rua Crurcia Osbamo, Lote 2, Loja B, 1900-174 Lishoo « Tel: 218134 120 « Fox: 218 131 443
Contouinte N.° 502 774 304
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Ansoclugdo dos Prafisslonals de Reglstos » Regulamentagda Farmasédutica

n . equ nto s de a ]

Atlige 2.2, n9 ]
O n.® 2 mencionado refers-se ao nmaro seguints deste artigo do regulamento ou oo n.° 2 do artigo
154.° do Decrefo-Lei n.® 174/2004, de 30 de Agosto?

A ser a primelra opgdo n&o se compreende a fungdo do n® 1 umag vez que toda a Informagio
enconfra-se confidano n.° 2,

Arfigo 2.5 n.° 2

Com a redacgdo proposta n@io se compresnde a exlsiéncia da allnea b} e ¢} uma vez que a yltima
encentra-se infegrolmente contfida na onterior,

As ocges de formacao refarem-se unicamente agquelas gua sejom desenvolvidas para profissiangis de
sadde au autros elementos externos & empresa titular de AlM, corecio?

Como devem ser Interpretados os stands em congressa e gventes? Devem os mesmos ter unicamente
disponiveis, em anexo, qs informacgdes exigidas neste regulamenta?

Artige 2.5 n° 3

Qual o diferenga concreta entre "versdo reduzida do resumao de caracteristicas do medicamento” &
tinformagdes essencials compativeis com o resumo das caracteristicos do medicamento™s

Mo caso das informagses essenclais poderd haver edic@o do fexto contido no RCM para os elementos
mencionados em a) e b)3 -

Arigo 3.°

Serd permifido o cedancia de amostras no periodo que media a aprovagdo e g comercializagdo
efective do medicorments em cousa?

Assume-se da redacedic conferida que ndo serd permlfide a cedéncia de amostras por parte das
empresas que comaerciaiizam medicamentos genéricos, caneciot

2/2

L
5JP Consultores - Rua Cruzada Osbsrmo, Lole 2, Loja B, 1900-174 Lisboa = Tel.: 218 134 120 « Fom: 218 131 643
Conirbulnte N2 502 774 304
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Exmo. Senhor

Presidente do Conselho de Administragéo
do INFARMED

Parque de Salde de Lisboa

Avenida do Brasil, 53

1749-004 LISBOA

Exmo Presidente
do Conselho de Administragio do Infarmed — Instituto Nacional da Farmécia ¢ do
Medicamento

Assunto: viref /RP/of/124 sobre o Projecto de Regulamento da publicidade de
medicamentos

O Conselho Deontolégico do Sindicato dos Jornalistas, no &mbito da sua participagio
no Conselho Nacional da Publicidade do Medicamento (portaria 257/2006) e apos ter
analisado o contetido da vossa proposta para um novo regulamento que nos foi enviada
em finais de Setembro, vem Junto de V. Exas propor 2 inclusiio de uma claisula que

clarifi isti io & o material noticioso.

~

Como decorre de diploma legal o CNPM, & “unr drgdo de consulta e estudo no dominio

da publicidade relativa a medicamentos de uso humano (ari®f°e 3° do CNPM)". Orq,
foda a proposta do articulado se insere na actividade publicitdria ¢ suas regras a
respeitar, matéria que diz respeito a gestdoadministrativa-e-comercial das paginas—
adequades que as respectivos drglag de comunicagdo social decidem atribuir, -

Além do mais, a publicidade constitui uma das incompatibilidades com a profissio de
jomalista cujo trabalho se rege por normas constitucionais, especificas, gerais e direito
internacional, ndo se pautando por incentivos 4 promogdo, aquisigiio ou consumo de
qualquer produto como decotre do proprio Estatuto dos Jornalistas. (arts 1°, 2% 39,
sendo seguramente aquelas respecificidades do foro de publicitirios, responsaveis de
marketing ou e relagdes pablicas.

Ainda que, quulmmente se possa prever qualquer infracgdo dos Jornalistas, em
rnaténas noticiosas Elacwnadas com a saude medlcamentosa, tais factos deverfio ser

SEDE: fuc Duquas de Bragange, 7-E - 1248.059 LISEOA DILE
\ BagAO s
Tlefone: 213 484 354 / 213 467 V75 - Fox: 2134272 583 A7A0 NORTE: E'(Jl:}(;k! r;r;g,;g Tomés, 42445, saos 415

E-rmail: sinj il.
w::;!ﬂ::::rhfr:;:::rn:.pf Telefone: 225 341 211 - Toletox: 225 103 §71
- sinjsrpertc@meillelepac. pt




Nesse sentido, pensamos que seria salutar no imbito da cooperagdo institucional que
pos liga, que o nove Regulamento incluisse uma clausula. clarificadora.de que.tais
exigéncias sobre “a versto reduzida do resumo das caracteristicas do medicamento” niio
18m, nem podem ser extensiveis & produr,:ﬁu Jornahsnca de matenal noticioso que

imprime a caracteristica de cada orgio de comunica¢lo € que se rege por técnicas

proprias, sob pena desse prestigiado organismo ser confundido com quaisquer tentativas
de restrigdo 4 liberdade de informar.

O Infarmed devera, concerteza ser uma fonte origindria de noticias a que os jornalistas,
cientes da complexidade da matéria, recorrerfo em casos de dividas pertinentes,
aquando da elaboragdio de matérias que envolvam a salide medicamentosa,

Cientes de que V. Exas sairfo prestigiados também com esta salvaguarda,
Atentamente,

Os nossos melhores cumprimentos,

Lisboa, 4 de Outubro de 2007

Pelo Conselho Deontolégico
do Sindicate dos Jomalistas

r
w"ﬂ
Orlando César
(Presidente)

Bindicato
Jornalistay

-
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* IMPREMEDICA — Imprensn Madico, L'_Ja.- 0L.0UT 07 081740
MEDICINA B
| v EDGy
Jose M.Antunes B Envio por Correio
Exmo, Senthor

Prasidente do Conselho Dlr'ectivo do INFARMED,
Autorldade Nacional do Medicamento e Produtos
de Salde, IP '

V. Ref: EP/of/105

Assunto: Discussdo Plblica do Projecto de Regulamento sobre os aspectos da
) publicidade de medicamentos previstos nos artigos 151.9 n.® 1 ), 154.9, 162.0
n¢ 2, 164.° e 202,° n.° 1 j), do Decreto-Lei n.9 176/2006, de 30 de Agosto

Lisboa, 02 de Outubro de 2007

Exmo. Senhor,

Em resposta ao oficio supra referenciado, vimos por esta pronunciarmo-nos em
sede de Discussdo Plblica sobre o Projecto de Regulamente sobre os aspectos
da publicidade de medicamentos previstos nos artigos 151.° n.0 1 c), 154.°,
162.¢ n0 2, 164.9 e 202.9 n.° 1 j), do Decreto-Lei n.0 176/2006, de 30 de
Agosto.

Sern outro assunto de momento, e aproveitando a oportunidade para lhe

apresentarmos os nossos melhores cumprimentos, subscrevemo-nos,

Muito agentamente,
osé M. Antunes, Médico, Director do Jornal «Tempo Medicinas»
e Gerente da Impremédica, Imprensa Médica, Lda

Rue CristhvEio da Gama, NP 24, ofv A - Guinta do Pinheiro - Porto da Pald — 1475-194 Pontinha - PORIUGAL
‘ Telef: 21 478 86 20 - Fax: 21 478 30 81/84 21 .

E-mal; tempomedieina@rnal tsiepoc.pf - tempomedicina@iermpomedicina.com wivvilempomediclrg.com
Capdel Secial ca €10474.77 Magrolrmnie Mmoo — BPegilact NG Sreanoid) 0o Rego Comirtia tr Loues 1ok 6 N ® 7531 =~ Conitounie . 602267 B42




Assunto: Projecto para discussio piblica do Regulamento sobre os aspectos da

1.

publicidade de medicamentos previstos nos artigos 151.°, n.° 1, alinea

c), 154.°%, 162.°, n.° 2, 164.° e 202 n.° 1, ]} do Decreto-Lel n.° 176/2006, de
30 de Agosto.

CONTRIBUTO
ANALISE:

r

A) Questiio prévia : inutilidade da publicacdo dos RCM

A publicidade a medicamentos de uso humano sujeitos a prescrige médica
encontra-se regulada nos termos do Estatuto do Medicamento (EM), aprovado peio
Decreto-Lei n.°176/2008, de 30 de Agosto, diploma que revogou o diploma legal
anteriormente aplicdvel, o Decreto-Lei n.® 100/94, de 19 de Abril.

O novo regime consagrou algumas alteragdes relevantes face 2 legisiagiio anterior,
designadamente no gue toca as obrigag:aés gue impendem sobre 08 anunciantes
empresas de comunicagho social detentoras de drglos de comunicagdo com
distribuicao exclusiva a profissionais de salde, relativamente aos conteldos das
pegas publicitarias e as informagdes complementares que as devem acompanhar.

Entre outras, salienta-se, pelo seu impacto para os 6rg8os de comunicagao social
especializados, a substituigio da obrigatoriedade, prevista na legisiagéo anterior,
da publicagdo de um Resumo das Caracteristicas do Medicgmento, pela mera
previsdo das ‘“informagdes essenciais compativeis com o resumo das
caracterfsticas do medicamento” e néo j& o resumo exaustivo.

Complementarmente, regulam-se ainda, nos termos da alinea a) do n.° 4 do artigo

154° do referido EM, situagdes excepcionais nas quais pode o INFARMED

determinar °a apresentagfio de uma verséo reduzida do resumo das caracteristicas

do medicamento ou das informagdes essenciais compativeis com o resumo das

caracteristicas do medicamento” e "A dispensa da inclus8o na documentagso
" publicitéria de algum ou alguns dos efementos considerados obrigatdrios.”.



o

. Gom a aprovagdo do novo regime legal, foram uitrapassadas algumas, ainda que

hdo todas, dificuldades praticas que a anterior legislaghio colocava e foi dada
resposta a algumas disfungdes que marcavam ¢ snquadramento anterior,

. De facto, a obrigateriedade da publicagia de um Resumo das Caracteristicas do

Medicamento (RCM), na sua verséio integral, & considerada excessiva pelos

profissionais de salde a quem as publicagBes em causa se destinam, atenta a
reduzida utilidade do mesmo.

. Com efeito, a utilidade pratica da publicagdo integral dos RCM & diminuta, uma vez

que:

) As informagdes técnicas relativas a um determinado medicamento,
nomeadamente as que integram o RCM, encontram-se disponlveis em diversas
fontes de ihformagéo de apoio a pratica clinica, como o s8o, entre outros, a
pagina do INFARMED na Internet, o Simpésio Terapé&utico, o indice Nacional
Terapéutico e o Mapa Terapéutico ou mesme, que os clinicos tém & sua
disposigdo nos seus Iocais de consulta:

i) Nestes suportes de informag8io, os médicos podem aceder acs dados da
totalidade dos medicamentos disponiveis no mercado e no apenas ao resumo
das caracteristicas de determinado medicamento alve de publicidade;

ity As informagdes complementares n&o disponiveis nestes suportes ndo constam,
de igual modo, nos RCM publicados pelas revistas clentlficas;

iv) E, pols, quelas fontes, assim como a livros de texto e programas de software
(ontine ou néo), e ndo a publicidade, que o médico recorre sempre que ihe
surgem duvidas relativamente a um determinado medicamento.

8. Ao contrario do que acontece com as restantes ferramentas de suporte & decisso

terapéltica, atrés referidas ~ disponiveis em todos os consultérios — se porventura
um clinico pretendesse consultar a infformagao constante do RCM nurma publicago
médica, ver-se-ia confrontado com diversos obstacuios, desde logo ¢ de que

apenas uma [nfima parte dos medicamentos disponiveis ser objacto de publicidade
{certamente, menos de 1% do total).

N&o se estranha, pois, que ao longo dos anos e de forma insistente, a ssmagadora
maioria dos prefissionals de salde e mesmo os responsaveis técnicos dos diversos
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madicamentos, tenham afirmado da total inutilidade da publicagdo integra! dos
RCM em jornais e revistas médicas.

10. De tal modo, que ao longo de mals de uma década, a sua Inclus&o nas ravistas

especializadas obsdeceu a ¢ritérios de publicago, por razdes econdmicas, que
ndc convidam a qualguer consutta.

11. De facto, desde pelo menos 1894, que estes RCM vém sendo publicados num
corpo de letra (carpo de tamanho 4) que desencoraja quaiquer consulta, a gue néo
é também alheio ¢ facto de a sua publicagio apresentar custos significativos para
as empresas editoras, obrigadas a suportar a respectiva despesa.

12. Sem que de tal pratica tivesse havido noticia de um qualquer obsticulo & decisdo
terapéutica ou a prejulzos, para médicos e doantes.

13. Como também n#io se conhece noticia de que alguma vez a entidade reguladora

tivesse manifestado a necessidade da se alterar a situagsio ou mesmo perseguido
judicialmente a pratica. '

14. A iuz do exposto, n&o se estranhou que o novo enquadramento juridico vertido no
Decreto-Lel n.° 176/2006, de 30 de Agosto, anulasse, do rol de elementos
obrigatérios que a publicidade a medicamentos deve incluir, o Resumo das
Caracter(sticas do Medicamento, substituindo-o pela necessidade de publicagdo,
na insercéo publicitaria, de informagdes compativais com o RCM.

15. A inclusdo das informagdes compativeis com o RCM, a que a nova Isgislagdo
obriga, parece-nocs, devera ser entendida como a necessidade de na peca
publicitaria, constarem apenas informac#o essenciais sobre o medicamento, que
em nenhuma situagio poderiam colidir com o referido RCM, e n&o como parece
resultar do Projecto em andliss, como a publicagio de um resumo do Resumo das
Caracteristicas do Medicamento, que como se referiu atrds, nos surge irrelevante
em contexto de decisdo terapsutica. De resto, parecem-nos confusas (e, na prética,
claramente sobreponiveis) as definigbes do que & uma “Versdo reduzida do
resumo das caracteristicas do medicamento’ e “Informagdes essenciais
compativels com o resumo das caracteristicas do medicamento’.

16, Quanto muito, poder-se-ia pensar na inclusdo da informagéo que intagra os
‘Detalhes do Medicamento”, até porque sfio estes os dados que o INFARMED
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disponibiliza, em afternativa a0 RCM, como a atesta o servigo INFOMED — sonsulta
de informagAo sobre medicamentos, disponivel na pagina na Internet daquela
instituicao (htto://www.infarmad.ptfinfomed/inicio.pha).

|. CONCLUSAO:

— A publicagio do Resumo das Caracteristicas do Medicamento, nos moldes
actualmente proposios pelo INFARMED, é Indtil e prejudicial.

~ E indGtl porque os profissionais de salde - os Unices a quem se cirige esta
informag&o — nfio o consultam. E prejudicial, porque obriga 2 cansumo de papel
extra, com as caracteristicas ecologicamente desfavoraveis que dal advém.
Existe evidéncia clentifica publicada de alta qualidade que define muit bem
quais s&o as fontes de que os clinicos se servem como base de apoio as suas
decisGes terapéuticas, quando querem seleccionar um esquema terapéutico.
Nelas, nunca se encontra em lugar de destaque os RCMs publicados em

revistas ou jornais médicos, pelo que a continuidade desta exigéncia legal se
nos afigura inGtil e contraproducente.

- O efeito sobre a prescrigBio que os velculos da Imprensa escrita possuem no
mundo da publicidade dos medicamentos aos profissionais de salde (ie,
médicos), &, comparativamente, irrelevante, em especial se confrontado com
outros mecanismos e acg8es provadamente mals eflcares, como a visita dos
Delsgados de Informagdc Médica, os conseihos dos lideres de opinido e as
acgdes directas da IF sobre os doentes. -

B) Apreciagdo critica sobre o projecto para discuss&o
publica do Regulamento sobre os aspectos da
publicidade de medicamentos previstos nos artigos
151.% n.° 1, alinea c), 184.°, 162.° n.° 2, 164.° ¢ 202 n.° 1,
§) do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, face ao

anterior regulamento, entretanto suspenso

No que toca ao projecto para discussio plblica do Regulamento sobre os aspectos
da publicidade de medicamentos previstos nos artigos 151.%, n.° 1, alinea ¢}, 164.°,




162.°,n.° 2, 164.° e 202 n.° 1, j) do Decreto-Lei n.° 176/2008, de 30 de Agosto, que
S& encontra disponivel no sitio do INFARMED, importa verificar quais as alteragdes,

relativamente aoc Regulamento anterior, entretants suspenso, ora propostas.

No artigo 1.°, destacam-se a alteragio de redacgdo nas ailneas a) & ¢) do agora n.®
1e ainclusdo de um n.® 2

2.1, No n®° 1, a alteragfo da alinea a) 6 mais do que uma simples alteragéio de

redacgio. onde se lia "6 permitida” passou a ler-se "se justifica a incluséo”, o
que consagra uma solug@o mais restritiva; o que antes era permitido, agora é
imposto; no entanto, mantém-se a divida, ndo se entende, como antes ndo se
entendia quem é que permitia, quem é que decide quando &€ que se justifica ou
ndo a inclusdo? E o INFARMED? S&o0 os profissionais de salide? S&o os
editores?

2.2, Acresce ginda que, uma vez mais, a solugo preconizada pelo INFARMED
acrescenta & previsdo de elementos obrigatérios a incluir na publicidade, em
geral, junte de profissionais de satde, que consta do n.° 2 do Artigo 154.° do
Decreto-Lei n.° 176/2008, de 30 de Agosto, a passibilidade de uma verséo
reduzida do resumo das caracteristicas do medicamento, ac mesmo tempo que
estabelece a similitude desta com as informagfes essenciais compativeis: a
inclusic dos conceitos, no n® 2, ‘“versdo reduzida do resumo das
caracteristicas do medicaments” e “Informagdes essenciais compativeis com o
resumo das caracteristicas do medicamento™, néc esclarecs a confusio, a que
acima aludimos, entre 08 mesmos: em hossa opini&o, ambos 0s conceitos se
schrepdem, ja que o volume das informagfes essencials compativeis & muito
semelhante ac do RCM completo; A norma do projecto de Regulamento em
questdo 6, asslm, mals exigente, sem dque se perceba porqué, que a
propria Lel, fixando condigdes que o legislador n&o consagrou.

3. O artigo-2.° foi, praticaments, reformulado na sua totalidade, ainda que, em termos

materiais o essencial se mantsnha e continue a suscitar as mesmas criticas que
levantava o texto anterier:

3.1. A imposiglo de um tamanho de letra para os RCM publicadcs has revisias e
jornais médicos e a exigéneia da insergéic destes “resumos” junte &s noticias,
leia-se contiguidade, descaracteriza as publicagdes, uma vez gue 0 sspago
ccupado por estes “resumos” chega, per vezes, no caso dos jomais, as 3
paginas; nfio se entende, por isso, que ndo tenha sido consagrada a



possibilidade de a publicagio destes "resumos” poder ser, como até a entrada
em vigor do Regulamento suspenso, efectuada em separatas incluldas nas
publicagBes;

3.2. As referidas exigéncias determinam uma imutabilidade do plano de edigfo, de
modo a garantir a contiguidade dos ‘resumos” as pegas publicitdrias a que
respeitam, o que nio &, de todo, possivel, dada a nafureza de algumas das

publicagBes: com efeito, tratando-se de publicages cujo objecto & a divulgagio

de noticias, 2 sua actividade & norteada, anire outros, pelos critérios de
Novidade, Relevéncia e |mpacto previslvel sobre o publico-alvo, critérios que

si0 de tode atropelados, num -cendrio em que o espago da publicagio
maioritariamente ocupado por publicidade;

3.3. Mantém-se assim as criticas que se apontaram ao Regulamento suspenso
pelo INFARMED: A aprovag¢io da presenie verséo torna inviavel ou pelo menos
dificulta a publicaglio das revistas e jornais especializados, j& que ninguém quer
anunclar num jornal ou revista que ninguém 18, e ninguém & uma publicagho
cujc espago & maioritariamente ocupado por publicidade e informagéo relativa a
mesma, naquilo que o proprio Presidente do INFARMED qualificou como “um
horrot @ uma “mancha negra pouco alractiva”. Nesta gquestdo, o pressnte
projecte de regulamento nio difere, por isso, do projecto suspenso.

4. Foram ainda alterados os artigos 3.° 4. e 6.° altera¢les reiativas ao envio de

amostras gratuitas, de Informacg8o sobre pegas publicitarias e listas de pregos e
catalogos de vendas.

CoNCLUSAD:

Em resumo, o presente projecfo de Regulamento sobre os aspectos da
publicidade de medlcamentcs previstos nos artigos 151.°, n.° 1, alinea ¢), 154.%,
162.° n.° 2, 184.° 8 202 n." 1, j) do Decreto-Lel n.° 176/2006, de 30 de Agosto,
continua, em nossa opinido, a ostentar os mesmos problemas que o
Regulamento suspenso colocava. Para além da inutilidade da publicaqéo dos
RCM’s, persiste em regular a publicidade a medicamentos em termos que levantam

inimeras dificuldades praticas e que pdem em causa a publicagio das revistas e
jornais especiailzados.

Este &, salve melhor opinido, o nosso parecer.
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Lisboa, 3 de Outubro da 2007

ASSUNTO: PROJECTO DE REGULAMEN
MEDICAMENTOS,

No quad da discussso Pdblica, o novo Prajects dg Regulamento em epigrafe —
como director do jomal especiallzado NOTICIAS MEDICAS - suscita-me os
seguintes reparos:

1 - Relativamente ao ponto 8 do artigo 2°

Na esmagadora meioria dos casos & Sempre possivel tecnicamerte incluir as
informagdes essencials compativels com o resumo das caracteristicas dg
medlcamento, ou verséo reduzida do MESMO, Numa pega publicit4ria,

Dificllmente se visiumbra a tal impossibligade ¥cnica, A havé-la s6 em andncios de
pequena dimensZo (rodapés, “orelhas” efc),

Negses casos Prapenho que em vez das InformagSes essencials, g que se reporta o
prajecto, serem publicadas contiguamente, seja Intluida no Profecto a obrigacdo de
inclus&io Junto ao antinclo da referéncia: Ver RCM nesty edigio,

A titulog de exemplo & para que as consequanclas lesivas para a Imprensa selam
entendidas - imaglne~se_ um & uma orelha na 1* paging de um jomal médieo.
AP&gina 2 (que & a mais contigua possivel) ficars Ocupada por RCM, o que inutitiza
essa pagina que é a abertura nobre de um jomnal,

Repare-ge ainda que, a ser @ssim como proposte no Projecto em discussao pubiica,
qualquer anunclante poderd sempre invocar a8 "impossibllidade tsoning” de Incluir o
RCM na peca e dispor do espaco precioso do jomal, 3 sey bel-prazer, pars cumprir

“algl.,
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2.

Pego par Isso a melhor atengdo ao Infarmed e a V. Ex® em particular para a /
necessldade de modificar o panto 8 do artigo 2° como proposto,

2 — Alnea C) do ponto 2 do artigo 1°

Tal camo esté “a chamada de atengo para o nome do medicamento” parece néo
permiir qualquer criatividade gréfica. Ora por definigo a publicidade deve chamar a
atencio o que & impossivel, na redacgdo desta alinez.

0O uso de imagem, fotografia ou llustragiio & essencial para o fim legitimo em vista:
anundar,

e

/

7

Pego por isso qué sefa permitido o uso de Imagens.
3 — Prazo alargado para a mudanega.

Chamo a atengéio do [nfarmed e de V. Ex® em particular para & necessidade de um
espago de tempo razodvel para a enorme modificagio que trara & entrada em vigor
destenovo Projecto.

Todas as peagas publiciidrias actuaimente em clreulagfio terio de ser refiradas e
Inlciar-se um novo ciclo de produgfio de noves andnclos, processo complexo que
envolre a deciséo dos anunclantes, os criativas das agéncias de publicldade, os
“copies”, 0s designers eftc. , seguido de aprovagio dos clientes, o que é sempre um
processo muito morosa.

E a imprensa Médica — que desempenha um [nsubstituivel papel na informagédo e
formagdo dos médicos — ndo pode, de forma nenhuma, ser prejudicada nesse
calendéro.

H
e

Pego a V® BEX4,, Prof, Vasco Maria — certo da sua compreenséo e epolande-me na
sua experiéncia no rame editorial — a maior sensibilldade para a necessidade de um
periodo de transicdic que ndo ponha — em ja de si dificels tampos de crise —em risco
a sobrevivéncia da Imprensa Médica.

E isto que me oferece dizer no &mbito da discuss&o pubiica do Projectc em epigrafe.

Com os melhores cumprimentas como sempre, ao dispor de V. Bx?. e do infarmed
para o gue for necassério naste ambito.

Afe enta,
L
y
Q Director do Noticiag Médicas '

Rafasl Reis
Note: enviado por fax & e-mall
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De: Oliveira, Maria Joeo [maria_joaoc.oliveira . . ~

Enviado: quinta-feira, 4 de Outubro de 2007 20:31 T )
Para: Infarmed L CD 83
Cc; Barata, Branca {Corp~Amadora}

Assunto: Comentarlos ao Projecto de Regulamentc da Publicidada dos Madicamentos
importancia: “Alta

Exmo. Srs.

Na sequéncia do Projecto para discuss&o publica do Regulamento da Publicidade dos Medicamentas, vimos por
aste meio enviar os nossos comentarios.

O projecto propdse no ponto 4 do artigo 30° o limite de 12 amostras a distribuir a cada profissional de saide.
Considerando que a distribuigio do amostras tem como objectivo dar experiéncia aos profissionais de salde na

}utilizagio de medicamsnto, em nossa opinife o nimero de amostras a distribuit deveria ter em consideragdo as
caracterfsticas do medicamerto e da patologia a que este sa deslina e principalmants se se trata de uma patologia
aguda a cronlca. ‘

Adicloralmente, estipular um ndmero limite de amostras, no caso dos medicamsntos para tratamentos crdnicos,
pode permitir que os doentes iniciem o tratamanto gratuitaments com as amostras, mas que © suspenclam até &
comparticipago pslo SNS.

Na sequéncia do acima mencionade, néo nos parsce adequado estabslacer um nuimero limite aplicdvel a todas as
situagbas,

Com os malhores cumprimentos,

Maria Jodo Qliveira
Regulatory Satety & Quality Manager

Rocha Farmacéutica Quimica, Lda.
¥

Estrada Nacional 249 - 1

2720-413 Amadora, Portugal
Phone: + 351 21 425 70 33

Fax: + 351 21 425 70 52

maitto: maria joso.oliveira@rocha.com

www. roche, pt

Confidentlality Note: This message is Intendad only for the use of the namad recigieni(s) end may contaln confidantial and/er pronriatary information, 1f yoy
ara not the intendaed reciplent, please contact the sender and deleta this message. Any unauthorized use of the Information contained in this message s
prehibited,
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Der /e

paulo antunes —

De: vasco maria

Enviado: quinta-feira, 4 de Cutubro de 2007 17:58

Para: pauio antunes

Assunto: FW: Comentdrios ac Regulameanto da Publicidade
Anexos: REG_Publicidade Sug Delta.doc

Importincia: Alta

Para conhecimento
VM

De: Teresa Carvalho [mailto:teresa.carvalho@delta.pt]
Enviada: qui 04-10-2007 15:14

Para: vasco maria

Cc: helder.flipe@infarmed.pt; luisa carvalho

Assunto: Comentarios ao Regulamento da Publicidade

Exmo. Conselho Directivo do Infarmed, iP

Caros colegas

No seguimento da discussdo publica langada pelo infarmed, sobre o Regulamento da Publicidade, segue em anexo
as sugestoes dos Laboratdrics Delta, Lda.

Estamos disponiveis para quakjuer esclarecimento adicional,
Com os nossos melhores cumprimentos e votos de bom fim-de-semana
Afenciosamente,

Teareaa Saisa Carvalha
leresa.carvaho@delta pt

HE
A

Roftapharm Portugal

A rforrnacto conlida neska mersager de s-mail, berm asirm come evarboais fickairos anexos, € confidenciol, Cow g enho
recebido inodvertidaments, notifique de imadiata o remetante e ndo divalgue au vie © seu conteido nem arauive ou copie <
infarmando nelr conbico.

The information contained in this e-mail and any attachments are confidentialf and may also be privileged. If you are
not the named recipient, please notify the sender immediately and do not disclese the contest to ancther person, use
it for any purpose or store or copy the information.




Propostas de alteragdo ao Regulamento sobre os aspectos da publicidade de
medicamentos previstos nos artigos 151° n%1 c), 154°, 162° n°.2, 164° e 202° n°.
1j), do Decreto-Lei n°. 176/ 2006, de 30 de Agosto

Regulamento em Discusséio:

Comentarlos/ Sugestio:

Capitule | _ Disposic3es gerals

Adige 1° _ Objecto

1 = O presente regulomen’o define, relativamente &
publicidade junte dos profissionais de saide e ao
controlo da divulgagdo de pegas publicitarias:

Arligc 1° _ Objecio

! - O presenfe regulamento define. relativamente a
publicidade, dos medicamentos sujeitos e ndo sujeitos o
receita médica, junto dos profissiongis de sadde e o

controlo da divulgagdo de pegas publicitérias:

a) Os easos em gue, lende em confa o lipe de suporte
publicitario uliizado & os destinataros do publicidade,
se jushitico a inclusdio na pega publicitdrio de uma
versdo reduzida do resumo dos coraclersticas do
medicamento {(RCM) em citermnativa & inclustio das
informagdes essenclais compativeis com a mesme, bem

como os respectivos requisitos;

bl C limile de amoshros de cada medicamento que
anualmente podem ser cedidas a coda profissional de

saude;

¢} A informagdio sobre pecas publiciidrias que as
entidades orevistas no n.° 4 do artigo 164.° do mesmo
diploma deverdio remeter ao INFARMED para efeitas de
regista e apracicctio, bem como os prazos de envio.

2 - Paro efeilos do presente regulamento considera-se:

al "Versdo reduzida do resumo das coracternisticas do
medicemento”, ¢ conjunto de elementos do RCM
cehsiderados obrigatérios, incluinda, se for o caso, of
relevanies sob o ponto de vista clinico, nos exactos
termos em que constam do RCM aprovado:

o] “informagdes essenciois compaliveis cam o resumo
das caracterisficas do medicamenta”, o conjunte de
elemenios do RCM considerados obrigatarios, incluindo,
se for o caso, o3 relevanles sob o ponlo de vista clinico,
redigidos em termos diferentes mas ndo divergentes do

estabselecido no RCM aprovado;

c} “Chomoda de otengdic para © nome da
medicamentc”, a que apenas inclua a designagdo do
medicamenic, designagldo esta que pode  ser
constituida por uma marca Insusceptivel de confusdo
com @ denominaghio comum, peky denominacto
comum acompanhada de uma marca ou do nome do
requerente ou do fitulor da outorizaglic ou registo,

podendo, em quakuer Caso, ser acompanhada dos

¢l "Chomada de atengdo pars o nome do
medicaments”, o que apenos inclua o designacao do
medicamento, designagdc estka que pode  ser
constituida por uma morca, pela denominacdo comum

nome do requerente ou acompmhadg do filulor da

autorizacao ou regisio,




Propostas de alteragéo ao Regulamento sobre os aspectos da publicidade de
medicamentos previstos nos artigos 151° n®.1 ¢), 154°, 162° n°.2, 164° e 202° n°.
1 j), do Decreto-Lei n°. 176/ 2006, de 30 de Agosto

elementos identificafivos do titular da outarizagdo ou

registo.

Artigo 2° - Elementos cbrigaiérios na publicidode junio
dos profissionais de saGde

1- 5em prejuizo dos demais elementos obrigaidnios e do

disposto no n® 2, os pecas publicilérias  de
medicamentos junto dos profissionals de saude, davern
inclvir os informagdes essenciais compativeis com o

resurmo das caracteristicas do medicamento.

Retirar este noumerg

2- A empresa titular de uma autorizacdo de infrodugde
ne mercado. ou registo, de um medicamenta, ou, se for
o casc. a empresq respensavel pela promogde do
medicamento, podem oplor entre o inclusGe dos
informagdes essenciais compativeis com o resumo das
caracteristicas do medicamento e a inclusiio de uma

versdo reduzida do mesmo. nos seguintes suportes:

1- Desds que ndo se tfrate de uma chamada
de gteng@o para o nome do meadicamento,
a empresa fitular de uma autorizagdo de
infraducéic ho mercado, ou registo, ou, se for
0 CcOs0., O empresa  responsavel  pela
promogdo do medicamento, pode optar
entre a inclus@o das informagdes essenciais
com o das
do

incluséo de uma versdo reduzida do mesmo,

compativeis resunao

caracteristicas medicamento e a

em todos 05 suportes  publicitarios,

nomeadaomente:

a) Pegas publicitarias veicutadas atraves da imprensa
escrita exclusivamente destinada a profissionals de

saode;

b] Cartazes € posters & cufros materais o apreseniar
em acgdes de formagdo, inlormagdo e promoegdo de

vendas de medicamentos;

b) Cartazes e posters a aqpresentar em
de

promocao de vendas de medicamentos;

acgdes formagdo, informagde e

c) Qulros malericis a apresentar em acgdes de
formagdo, informagde e promogdo de vendas de

medicamentaos.

3 - Asinformagdes essenciais compativeis com o rasumo
das caracteristicas do medicamento ou a versdio
redurida do mesmo, devem conter, pelo menos, as

seguintes intormacdes:

2= Asinformagdes essencials compativeis com o resumo
das caracteristicas do medicamentd ou a  versdo
reduzida de mesmo, devem conter, pele mengs, as

saguintes informagdes:

a) Elementos cbrigatdrios:

I} Denomincgdo do medicamento

ifl Composi¢do qualitativa e quantitativa




Propostas de alteragdo ao Regulamento sobre os aspectos da publicidade de
medicamentos previstos nos artigos 151° n°.1 ¢), 154° 162° n°.2, 164° e 202° n°,
1 j), do Decreto-Lei n°. 176/ 2006, de 30 de Agosto

iii} Forma farmacéutca

v} Indicagdes terapeuticas

v} Posologio & moda de administracdo

vil Contro-indicagées

vii) Efeftos indesejaveis

b] tlementes a incluir se relevantes sob o ponto de vista
clinico:

i] Adverténcias e precougdes especiais de utilizagbo

il Interocgdes medicamentosas € outras formas de

interacgoo

4 - £ dispensada a inclusio dos elementos exigidos pela
cglinea ¢) do n.® 2 do ortigo 154.° do Decreto-lei n.®
176/2006, de 30 de Agosto, na publicidade referida no
n.® 1 quando veicuvloda nos suportes previstos na alineo

ajdon®2.

Reftirar este nuUmero.

5 - No caoso previsto na alinea g) do n® 2, a fonte, ¢
tamanhe e o espagamento da etra. bem como a

entrelinha, devem permitr a legibilidade do fexto.

3~ No caso previsto na alineg aj do n® 2, a
fonte. o tamanhe e o espagamento da letrq,
bem como a enfrelinha, devem permilir a

legibilidade do texto.

6 - No caso da alinea b do n® 2, a fonte e o lamanho
da letra nae podem ser inferiores ac tamanho de letra
12

4-Nocasodadlineab)don®2 afontee o
tamanho da letra nde podem ser inferiores

ao tamanho de letra 12.

7 - No caso da alinea ¢) do n.® 2, a fonle e o tamanho
da lefra ndo podem ser Inferigres ao tamanhe de lehra
a.

S-Nocasodadineacldon?®2 afonteso
tamanho da letra ndo podem ser inferiores

ao tamanho de letra 8.

8 - Quando tecnicamente ndio seja possivel o inclusdio
das informagdes aessencials compativeis com ¢ resumo
das carccleristicas do medicamento, ou da versdo
reduzicla do mesmo, na pe¢a publicilaia a que
devem ser publicadas

respeitom, aquelas

configuamenie G mesma peca.

4 - Quando tecnicamente nda seja possivel

a inclusGo daos informagdes  essenciais

compativeis com o) resumao das

caracteristicas do medicamento, ou da

verstio reduzida do mesmo, na pega
publicitaria a cue respeitam, devem ser
veiculadas na mesma publicacdo.

Nos stands _devido & sua  especificidade,

poderd ser_obviadag g impressdo dg versdo




Propostas de alteragdo ao Regulamento sobre os aspectos da publicidade de
medicamentos previstos nos artiges 151° n°.1 c), 154°, 162° n°.2, 164° e 202° n°.
1 j), do Decreto-Lei n°. 176/ 2006, de 30 de Agosto

resumida do BCM oy _das inforrmacdes

gssenciais compativels com o mesmo. desds

que o delenfor de AIM, de regislo ou a

empresa_responsavel peia promocdo  do
“RCM
disponibifizada o pedido” ou “Informacdo
RCM

disponha

medicamento  nscreva  na  stang:

assencial compativel com o)

disponibilizady g pedido” e

localmente desses  clocumentos

distribuicio.

PaQrc

¢ - As pegas publicitarias referidos ne n® i devem
conter g seguinte expressao: "Para mais informagdes
deverd contactar o fitulor da auterizogdo de infreducao
ne mercade” ou "Para mais informacdes  deverd

contactar o fitular do registo”, consoante o caso.

I = Todas as pecas publicitdérias devem

conter a expressdo_gue melhor se_adegue

entre as_seguintes: “Para mais informagdes

deverd contactar o fitular da autorizacdo de
infrodug@io no mercado™ ou "Para mais |
informagdes deverd contactar o titular do
registo”  ou  “Para mais  informagdes
contactar o3 responsdveis pela promogdo

de medicamento”, consoante o caso.

10 - A {écnicao-

cientifico das pegas publicitérias e, nomeadamente da

responsablidade pelc conleddo

relevancla dos elementas a que se refere a alnea b) do
n* 3. cabe &s empresas titulares da auterizagdo de
regista, do

infroducGo no mercada, ou do

medicamento publicitado.

8 - A
técnico-cientifico das pecas publicitdrias e,
da

elementos a que se refere a alinea b) do n.®

responsabilidaede pelo  conteldo

nomeadamente reievancia  dos
3. cabe &5 empresas titutares da autorizacdo
de infrodug@o no mercado, ou do registo,

do medicamenta pubilicitado,

11 - Em caso de dovida guante a obrigatoriedade de
cumprmente do dispostc no aiinea b) e n® 3, as
poderdo
consufar o INFARMED, LP., previomente & divulgacao

empresas  referidas no numero  anterior

da peca raspecliva,

g - Em caso de divida guanto &
de do

disposto na alinea b} do n® 3, as empresas

obrigatoriedade cumprimento

referidas no nimero anterior poderdo
consultar o INFARMED, LP., previamente a

divulgagdo da peca respectiva.

Artige 3° - Amosiros gratuas

I - As amostras gratvitas 50 podem ser distibuidas, a
titvle excepcional, junte dos profissiongis de sadde
habilifades o prescrever, nos termos dos nomerns
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seguintes.

2 - As emostrgs grotuitos de medicamentos apenas s&o
permifidos relativamente o medicomenios detentores
de autorizag@o de Infrodugéo no mercado, qu registo.
cujo substancio  activa esteja comercializada em

Portugal hd menos de cincoe anos.

3 - Para qlém do prazo previsto o ndmero anterior
apenas é permitida a cedéncia de amostras gratuitas
acs profitsionois de saldde habillados o prescrever,
desde que:

al © medicamento apreserile um  dispositivo  de
aplicegdo com mecanisme Inovador, coasiderando-se
como tal a dispositivo ulilizado nesse medicamento ha

menos de um ono; ou

o) O medicamento apresente  um aispositive  de
aplicogdio com meconismo inovador, wy_ uma forma
oyadorg: ou

bl O medicamento haja side cutorizado, ou registado,

para uma nova indicacds,

4 - O limite de amostras gratuitas a distibuir @ cada
profissional de salde habilitado o prescrever é de 12

{doze) unidades por ano.

4 — NGo existe imite de amostras gratuitas a
distribuir de
habilitado o prescrever, desde que seja feito

a cada profissional savde

o correcto registo desta dishibuicdo.

5 - 56 é permitida a cedéncio tde amostras graiuitas nos
dols anes posieriores & data de inicio da respectiva
comercializacde efecliva do medicamento, em

qualquer dos seguintes casos:

a) Apds 0 autorizagdo, ou registo, inicial;

b) Apés ¢ avtorizago, ou registo, da nava indicacag;

<] Apds o autorizacdo, ou registo, do novo dispositivo de

c) Apds a cutorizacdo, ou registo, do_novo

clispositivo de aplicacfo;

aplicagdo.
dl Apds a auterizacdo, ou registo, do nova
torma farmacéutica;

Artigo 4° - Enwlo da Informagde sobre pecas

publicitdrias

1 - Qs fitulares de autorizacdeo de infroducdo no
mercado, ou de registe, de medicamentos, devem
remeter ao INFARMED, |.P, para efeitos de registo, uma
pesa

memdria  descritiva de toda e qualguer

publicitaria de medicamentos.
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2 - Em dlternativa ao preceituade no nimere anterior,
os fitulares de autorlzagsio de infroducds no mercado,
ou de registo, de medicamentos, podem oplar por uma

das solugies seguintes:

Retirar este ntimero.

g} Envio da memdiia descritiva de cado pega da

campanha publicitaric;

b) Envic das memdrias descritivas do plano anual de
acgdes publicitarias.

3 - O prazo para cumprimento do disposto nos nimeras
anteriores € de 10 digs e conta-se a parlir da data:

2 -~ O prazo para cumprimento do disposto
no numero anterior & de 30 digs e conta-se
parfir da dota do publicagao da peca

publicitaria.

g} Da publicacds da peco publicitéria;

Refirar esta dlinea.

b) Do publicogdo do primeiro peca publicitdric
imtegronte da campanha ow prevista no plano anual,

Retirar esta alineq.

4 - A memdéria descritiva deve conler os elemeantos

saguintes:

a) Deneminagas do medicamenio;

b} Compaosiciio qualitativa e quartitcfiva;

¢} Forma farmacéufica:

d) Apresentazdo do medicamento;

€] Grupo farmaocoterapéutico;

de

fi Designogdo do detentor de autorizagto

infrodugdo na mercado:;
g] Meiols) de difuséio;

hj Suporte(s) publicitano(s);
i) Loca: e dotas de difusao,

I} Pdblicas-alvo (Piblico em geral ou identiflcocte da
categaria cu calegorias de profissonals de saude):

] Idenfificacde do  enfidode responsavel  pela

promogde do medicamente,

3 - A memdria descritiva deve conter os
elementcs seguintes:

5 - Exceptuam-se do disposta nos nimeros anteriores as

4 - BExceptuam-se do disposto nos numeros
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pecas publicitdrias de medicamentos que contenham
exclusivomente uma chomada de afengdo para o

nome do medicamento.

anteriores as pegas publicitdrias  de

medicamentos que conienham
exclusivamente uma chamada de atencdo

para o home do medicamento,

4 - No caso de alteracdes a cigum dos elermentos
previstos no n. o 4, o fitulor de aqulorizagdo de
infraducdo no mercado, ou registo. do medicamento,
deve proceder & sua actualizagdo junto do INFARMED,
ILP., no prazo de 10 digs apés a sua divulgacdao.

5 - No caso de aliteragdes a algum dos
elementos previstos no n. o 4, o titular de
autorizaclio de introdu¢do no mercado, ou
regisio, do medicamento, deve proceder a
sua actuglizagdo junio do INFARMED, LLP., no

prazo de 30 dias apds a sua divulgacdo.

7 — Quande as obrigagdes a que se referem of nimeros
anteriores sejom cumpridas por entfidade diferenfe do
fitulor de outorizacéo de introducho no mercado, ou
regista, do medicomente, o mesma deve fazer prova

dos poderes conleridos pelo mencionadao fitular.

6 - Quando s obrigagfes a que se referem
o5 numeros anteriores sejam cumpridas por
entfidade diferente do titular de autorizagdo
de introdugdo no mercado, ou registo, do
medicamente, a mesma deve fazer prova
dos poderes conferidos pelo mencionado

titular.

Artigo §.° - Originaks das pegas publicitdrias

O INFARMED, |.P., pode solicitar, a todo o tempo, o envic

dos originais das pegas publicitarias referidas no artige

anterior,

Arige 6.° - Listas de precos e catdlogos de vendas

1 - Para efeitos do disposio na parte final da alinea ¢)
do n.® 1 do crige 151.° do Decrelo-Lei n.® 174/2006, de
30 de Agosto,
catdlogos de vendos, os devidomente identificados

cansideram-se  listas de pregos e

como tadl e que apenas contenham © nome,

composigao. dosagem, forma farmacéutica e prego

dos medicamentos.

2 - As listos e catélogos referidos no nimero anterior s6
podem ser directamente entregues a profissionais de
saude, distribuidores por grosso, farmacios, locais de
venda de medicamentos ndo sujeitos a receita medica
e enlidodes

medicomentos,

auvtofizadas & oquisiciio drecta de

Artigo 7.° - Regime

Em tudo o que ndo se encontrar regulado no presente
dipioma € apkcdvel o preceitvado no Decrete-lei n.®
176720064, de 30 de Agosio.




