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GENERALIDADES

O tema € em si controverso, tanto mais que o medicamento €, em principio, um produto
ético insusceptivel de se confundir com os produtos e servicos em geral disponiveis no

mercado.

Mas — mais por razdes de natureza mercadoldgica que de saude publica — a dicotomia
medicamentos sujeitos (obrigatoriamente) a prescricdo clinica e ndo sujeitos a tal (a

receita médica) perturba a percepcdo dos termos da questdo.

Os Codigos da Publicidade ou as leis que regem em dominio tdo sensivel das relacoes

entre empresas € consumidores proclamam a uma



“é proibida a publicidade a medicamentos e a tratamentos médicos”.

Porque se entende exactamente que se trata de um segmento que releva da satde publica
e que interesses mercantis - sejam de que espécie forem - jamais poderdo afectar ou

afrontar.

O facto é que os farmacos ndo sdo em si indcuos e, por conseguinte, nem sempre de
uma perspectiva cientifica se justifica a fractura conceptual entre medicamentos sujeitos

e ndo sujeitos a prescricdo médica.

Tanto mais quanto medicamentos fundados em um mesmo principio activo figuram
com nomes de fantasia distintos em ambas as listas... o que é fruto ou da incdria dos
governos que as convertem em lei ou da distrac¢do dos sdbios de cuja pena emanam as

propostas de constitui¢do das tabelas a que os medicamentos se adscrevem.

A Directiva 92/28/CEE, do Conselho, de 31 de Marco de 1992, estabeleceu na
Comunidade Europeia, pela vez primeira, o regime juridico da publicidade dos

medicamentos para uso humano.

Cerca de uma década depois, a Directiva 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, revogou o anterior instrumento normativo,
codificando as normas aplicaveis aos medicamentos , inscrevendo o regime da

publicidade que lhes quadra nos seus artigos 86 al00 .



As directivas, conquanto emanadas das instdncias legiferantes da Unido Europeia,
carecem, porém - para que se imponham na ordem interna de cada um dos Estados —, de
um processo normativo de transposicdo. Tal processo, a desencadear intra muros (a
Unido Europeia estd ainda distante do modelo federalista que tantos advogam como
figurino politico desejivel) , é imprescindivel para que as normas se tornem, em

principio, efectivas e vinculem os seus destinatarios no espaco juridico de que se trata.

O regime aprovado pela directiva por dltimo enunciada, e que recobre em geral as

regras da que a precedeu, ndo se aplica

* 2 rotulagem e ao folheto informativo (bula) que acompanham os medicamentos para

uso humano;

* a correspondéncia, a que se anexe eventual documento de pendor ndo publicitério,

necessdria a resposta a uma pergunta especifica sobre determinado medicamento;

* as informagdes concretas e aos documentos de referéncia susceptiveis de concretizar
alteracdes de embalagem, as adverténcias sobre efeitos adversos no ambito da
farmacovigilancia, bem como aos catdlogos de venda e as listas de precos, desde que

nao contenham informacdo sobre o medicamento;

* as informagdes relativas a saide humana ou a doencas humanas, desde que ndo facam

referéncia, ainda que de forma indirecta, a um medicamento.



II

A PUBLICIDADE DO MEDICAMENTO

“STRICTO SENSU”

Considera-se, porém, publicidade dos medicamentos “qualquer accdo de comunicacio,
de informacao, de prospeccdo ou de incentivo destinada a promover a sua prescricao,

dispensa, venda ou consumo”.

Abrange, em especial:

. a publicidade dos medicamentos junto do publico em geral ,

a publicidade dos medicamentos junto das pessoas habilitadas a receitd-los ou a

fornecé-los,

. a visita de delegados de propaganda médica a pessoas habilitadas a receitar ou a

fornecer medicamentos,

. o fornecimento de amostras de medicamentos,

. 0 incentivo a prescri¢cdo ou ao fornecimento de medicamentos,

através da concessdo, oferta ou promessa de beneficios pecunidrios ou em espécie,

excepto quando o seu valor intrinseco seja insignificante,

. 0 patrocinio de reunides de promocao a que assistam pessoas habilitadas a receitar ou a

fornecer medicamentos,

. 0 patrocinio de congressos cientificos em que participem pessoas habilitadas a receitar
ou a fornecer medicamentos, nomeadamente a tomada a cargo das respectivas despesas

de deslocacido e estadia nessa ocasido.



No plano das proibi¢des ou das restri¢des, assinale-se:

* a proibicdo da publicidade de medicamentos cuja autorizacdo de introdug¢do no

mercado ndo haja sido concedida

* a proibi¢do condicionada de publicidade de medicamentos cuja dispensa dependa

obrigatoriamente de receita médica: a proibi¢do €, porém, relativa

e atinge inexoravelmente a publicidade que haja por universo-alvo o grande publico;
admite-se em publicacdes técnicas ou em suportes de informagdo exclusivamente

destinados aos facultativos (médicos) ou aos mais profissionais da satde.

A publicidade, porém, qualquer que seja (tomando por base os medicamentos sujeitos
ou ndo imperativamente a receita médica) condicionada se acha a um sem ndmero de

restrigdes, a saber:

* deve promover o uso racional dos medicamentos, fazendo o de forma objectiva e sem

que se exagere as suas propriedades;

. deve ser concebida de maneira que a mensagem publicitdria apareca claramente

expressa, indicando tratar se de um medicamento;

. ndo pode divergir das informacdes constantes do resumo das caracteristicas do

medicamento, tal como foi autorizado;

. ndo pode ser enganosa.



A publicidade que os laboratérios de especialidades farmacéuticas ou quaisquer outros
operadores intentem efectuar - e se destina ao universo de consumidores - tem de

oferecer um sem numero de elementos, a saber:

o nome do medicamento, bem como a denominacdo comum, caso O

medicamento contenha apenas uma substancia activa;

. indicagdes terapéuticas e precaugdes especiais;
. informagdes indispensaveis ao uso adequado do medicamento;
. aconselhamento ao utente para ler cuidadosamente as informacgdes constantes da

embalagem externa ou do folheto informativo e, em caso de divida, consultar o médico

quando persistam os sintomas.

A publicidade carreada, porém, aos facultativos, ou seja, aos prescritores terd de incluir

imperativamente o que segue:

. um resumo das caracteristicas do medicamento;

. a classificacio do medicamento para efeitos de dispensa, nomeadamente

indicagdo de prescri¢do médica obrigatoria, se for, caso disso;

. o preco das vdrias apresentacdes;

. o regime de comparticipagao.

Se de medicamento susceptivel de comparticipacdo, os valores suportados pela
administracao publica e pelo consumidor ter-se-ao de discriminar em moeda com curso

legal, atentos os distintos regimes de comparticipacao.



No que tange, porém, a publicidade que por alvo tiver o universo de consumidores, ha

elementos que de todo o regime em vigor veda .

Na realidade, a lei coibe que as mensagens contenham elementos que:

. levem a concluir que a consulta médica ou a intervengdo cirdrgica ¢é
desnecessdria, em particular sugerindo um diagndstico ou preconizando o tratamento

por correspondéncia;

. sugiram que o efeito do medicamento € garantido, sem efeitos secunddrios, com

resultados superiores ou equivalentes aos de outro tratamento ou medicamento;

. sugiram que o estado normal de satide da pessoa possa ser melhorado através da

utilizacdo do medicamento;

. sugiram que o estado normal de saide da pessoa possa ser prejudicado caso o

medicamento ndo seja utilizado, excepto no que diga respeito as campanhas de

vacinagio;
. se dirijam exclusiva ou principalmente a criangas;
. facam referéncia a uma recomendacio emanada por cientistas, profissionais de

saude ou outra pessoa que, pela sua celebridade, possa incitar ao consumo de

medicamentos;

. tratem o medicamento como um produto alimentar, produto cosmético ou

qualquer outro produto de consumo;

. sugiram que a seguranca ou eficacia do medicamento € devida ao facto de ser

considerado um produto natural;



. possam induzir, por uma descri¢do ou representacio detalhada da anamnese, a

um falso autodiagndstico;

. se refiram de forma abusiva, assustadora ou enganosa a demonstra¢des ou

garantias de cura;

. utilizem de forma abusiva, assustadora ou enganosa representacdes visuais das
alteracdes do corpo humano causadas por doencas ou lesdes, ou da accdo de um

medicamento no corpo humano ou em partes do corpo humano;

. refiram que o medicamento recebeu uma autorizagdo de introducdo no mercado.

No entanto, veda ainda a norma europeia se insiram indicagdes terapéuticas susceptiveis

de conduzir os destinatdrios a automedicagdo, em particular de patologias como:

e Tuberculose;

* Doencgas transmitidas sexualmente;

* Qutras doengas infecciosas graves;

* Cancer e outras doengas tumorais;

¢ Insénia cronica;

* Diabetes e outras doencas do metabolismo.

Proibe-se ainda na publicidade dirigida ao grande publico os medicamentos em cuja

composicdo se integrem estupefacientes ou substincias psicotropicas.



A publicidade comparativa, porém, que a ordem juridica da Unido Europeia ora admite
— e o facto remonta a 1997 - € vedada sob qualquer das formas susceptiveis de se

revestir.

III

A PROMOCAO ATRAVES DE AMOSTRAS

De anilogo modo, a publicidade — ou antes, a promo¢do — assente na distribuicio

gratuita de medicamentos € proibida se de amostras dirigidas aos consumidores se tratar

As amostras gratuitas restringir-se-ao, a titulo excepcional, aos facultativos habilitados a

prescrever, sujeitando-se, porém, uma tal faculdade a um sem nimero de pressupostos.

* S6 podem, pois, ser cedidas amostras gratuitas, observadas as condi¢des seguintes:

. um numero limitado de amostras de cada medicamento por ano e por técnico
habilitado a prescrever, a definir na autorizacdo de introducdo no mercado do

medicamento;

. serem objecto de pedido escrito, datado e assinado, feito pelo destinatario;



. ndo serem superiores a apresentagdo de menor dimensdo que for comercializada;

. conterem a menc¢do “amostra gratuita” e “proibida a venda ao publico”, ou

outras semelhantes.

As amostras de medicamentos sujeitos a receita médica s6 podem ser cedidas durante os

dois anos subsequentes a data da introducdo no mercado.

Nao poderdo, porém, ser cedidas amostras de medicamentos que contenham

estupefacientes ou substancias psicotropicas.

As entidades que entendem ceder amostras gratuitas deverdo adoptar um sistema
adequado susceptivel de assegurar e garantir um controlo irrestrito e a inerente
responsabilidade (que pode assumir, como no caso portugués, a fei¢do de ilicitos de
mera ordenagdo social passiveis de coimas de cardcter pecunidrio, sem deixar de se

considerar a san¢do acessoria da inibi¢do de publicidade do medicamento até dois anos).

Sem que se observe o ne bis in idem, a responsabilidade contra-ordenacional ndo

prejudica a responsabilidade disciplinar que ao caso couber.

v

A PUBLICIDADE DO MEDICAMENTO

UNIVERSO-ALVO: MEDICOS E FARMACEUTICOS



A publicidade dirigida aos médicos e a mais técnicos qualificados € mister inclua,
como se assevera, elementos determinados, para além de dever ser observado um sem
nimero de requisitos no que tange a documentacdo a proporcionar a facultativos e

farmacéuticos:

* A documentag¢io que seja transmitida como promocao destinada a técnicos habilitados
a prescrever ou a dispensar medicamentos deve incluir, no minimo, as informacdes

essenciais que se compaginem com

. o resumo das caracteristicas do produto

. a classificacdo do medicamento para efeitos de fornecimento

. eventualmente, o preco de venda ou a tarifa indicativa das vérias formas de

apresentacao

.as condi¢des de reembolso pelos organismos de seguranga social,

para além de indicar a data em que foi estabelecida ou revista pela ultima vez.

* A informagdo contida na documentagao referida no passo precedente deve ser exacta,
actual, verificavel e suficientemente completa para permitir ao destinatdrio fazer uma

ideia correcta do valor terap€utico do medicamento.



* As citagdes e o material ilustrativo retirados de publicacdes médicas, ou trabalhos
cientificos que se destinem a ser usados na documentacdo prevista neste particular

devem ser correctamente reproduzidos e indicada a respectiva fonte.

1. Informacao e seus pressupostos

A informagcdo do medicamento, que se mescla neste passo com a publicidade,

conquanto de dominios distintos se trate, assume peculiar relevancia neste congenho.

Neste passo avulta, pois, quer um amalgama de responsabilidades funcionais do titular
da autorizag@o de introdu¢@o no mercado como da empresa responsavel no mercado em

geral pela promog¢do do medicamento .

Os promotores de informag@o médica, vulgo, os delegados funcionalmente dependentes
dos laboratdrios da industria farmacéutica, devem, porém, dispor de formacao cientifica
adequada e de saberes bastantes que lhes permitam fornecer pontualmente informacdes
precisas e tdo completas quanto possivel sobre os medicamentos que lhes cumpre

apresentar aos técnicos habilitados a prescrever e a dispensar.

Aos delegados de informacdo médica incumbe apresentar aos facultativos visitados (e a
quem habilitado se ache a prescrever) ou tornar disponivel o resumo das caracteristicas
de cada um dos farmacos apresentados, informagdes sobre os pregos praticados e, se for

o0 caso, as condicdes de comparticipacdo da administragio publica.



Aos delegados compete ainda — no quadro, de resto, das funcdes de farmacovigilancia
que ora lhes cabem também, ainda que de modo residual, que ndo de menor relevancia —
transmitir ao departamento cientifico do laboratério de produtos farmacéuticos que
representam quaisquer informagdes acerca do uso dos medicamentos que promovem,
em particular no que se prende com as reac¢des adversas que cheguem a sua esfera de

conhecimento pelo contacto pessoal com os facultativos e outros profissionais de satde.

Trata-se de uma funclo relevante que se assaca, em particular, aos delegados de
informagdo médica pela posicao privilegiada que assumem neste congenho. E que ndo
pode ser descurada, em homenagem a sadde puiblica que mister é assuma a relevancia
que se lhe reconhece no quadro da proteccdo do consumidor, como em outro passo se

assinalou.

2

A exigéncia de um tal dever funcional, se negligenciada, é susceptivel de importar,

consoante os casos, responsabilidade penal ou disciplinar.

v

A PROBLEMATICA DOS PREMIOS, OFERTAS E OUTROS BENEFICIOS

Sucessivos escandalos que envolveram farmacéuticas (laboratdrios de especialidades
farmacéuticas) e médicos de distintas formac¢des impuseram que em um sem nimero de
paises se disciplinasse de forma estrita um tal dominio, de molde a obviar as distor¢des

que situacdes de andlogo jaez inevitavelmente acarretam .



Dai que se haja regrado segmentos como os dos prémios, ofertas ou brindes, o da
participagdo em eventos cientificos e profissionais e as ac¢des de promogdo de
medicamentos, precisando-se o conceito de custos e acolhimento dos profissionais de
saude, maxime dos discipulos de Hipdcrates, amitide assediados pelas farmacéuticas no

quadro, afinal, da promocdo dos medicamentos e em vista de uma prescri¢do maciga .

Os escandalos — de incalculdvel projeccdo — redundaram em processos judiciais de
alcance vdrio, uns conclusos, outros pendentes e que buliram, com efeito, com o
prestigio da classe médica, dotada, em geral, de uma aura que o sumo exercicio da
medicina lhe granjeara e de uma sacralidade levada a exclusio de eventuais

responsabilidades até em hipdteses de preteri¢do das leges artis .

No quadro estrito que, entretanto e de modo imperioso, houve que refazer, ainda se
conferiu suficiente margem para que os facultativos participem de eventos cientificos -
auténticos, auténomos e genuinos -, como extensdo de uma formacdo para a vida
(formagd@o permanente ou continua). J4 que a alternativa seria a de se impor ao Estado
assegurasse intra vires a indispensdvel formagdo a médicos, farmacéuticos e demais
profissionais da satide, se fosse o caso, ou, se de funcdes exclusivamente privadas se

tratasse, a expensas dos proprios, como se tem por curial.

Em Portugal, o Decreto-Lei 48/99, de 16 de Fevereiro, regrou de modo draconiano

dominio tdo sensivel cujos tragos importa revelar .

E as normas entdo editadas nao se limitaram aos facultativos, antes se estendem aos
farmacéuticos hospitalares ou de oficina que por missdo tém a da dispensa de

medicamentos aos pacientes, uma vez prescritos.



Dai que se haja proibido dar ou prometer, directa ou reflexamente, a pessoas habilitadas
a prescrever ou a dispensar medicamentos, prémios, ofertas, beneficios pecuniarios ou
em espécie, excepto quando se trate de objectos relacionados com a pratica da medicina

ou da farmécia e de valor intrinseco insignificante.

A proibi¢@o ndo obsta, porém, a que o titular da AIM e bem assim a ERPM -empresa
responsdvel pela promocdo do medicamento - suportem custos de acolhimento de
pessoas habilitadas a prescrever ou a dispensar medicamentos em eventos cientificos e
accdes quer de formacao quer de promog¢do de medicamentos, desde que - em qualquer
caso - tais incentivos ndao dependam ou constituam contrapartida da prescricdo ou

dispensa de farmacos.

Nao obsta ainda, de andlogo modo, a satisfacdo de honordrios aos profissionais a que se

alude pela participagao cientifica activa em eventos tais.

Por participacdo cientifica activa se considera a apresentagdo de comunicagdes
cientificas, de “posters” ou de intervencdes de qualquer natureza ou espécie no quadro

das actividades de medicina ou farmacia desenvolvidas.

Ponto € que os honordrios deferidos, nos termos do periodo anterior, ndo constituam do

mesmo passo dependéncia ou contrapartida da prescricao ou dispensa de medicamentos

A despeito do que nos passos precedentes se grafou, a lei veda ainda as pessoas
legalmente habilitadas a prescrever e a dispensar firmacos que pecam ou aceitem de

modo directo ou reflexo prémios, ofertas, brindes ou outros beneficios pecunidrios ou



em espécie ao (ou do) titular da AIM e das ERPM (empresas responsdveis pela

promogdo do medicamento).

E tal proibi¢do subsiste ainda que os artigos, produtos (ou o que quer que seja)
procedam de qualquer outro Estado-membro ou de paises fora de tal circulo, ao abrigo

de legislagdo estrangeira.

A lei estabelece ainda, no quadro restritivo imposto em consequéncia do desalinho
observado, em particular com médicos sujeitos a corrupcdo passiva pelos laboratorios

farmacéuticos, que

“sem prejuizo das atribuigdes e competéncias das entidades publicas, € proibido
efectuar, por qualquer meio e a qualquer titulo, a recolha, o tratamento e a concessdo de
informagdes referentes a prescri¢do de medicamentos por determinada pessoa habilitada

a prescreve-los”.

Claro que neste particular € ao Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento, em
Portugal, que incumbe uma tal atribui¢cdo e/ou competéncia, ndo sendo licito, pois, a
quem quer que seja promover tais recolhas ou estudos como forma de preservar os

médicos do seu estatuto, no seu diuturno exercicio.

O quadro restritivo que ora se oferece permite conciliar deveras o interesse da satde
publica, do erdrio publico e o da formacdo cientifica proporcionada em permanéncia a
facultativos e boticdrios, alvo facil de cosmo-empresas a que os interesses materiais
importam particularmente, a despeito da CARTA DE RESPONSABILIDADE SOCIAL

em que o primado ético se afirma de modo inequivoco e que - tantas! -, com uma



hipocrisia a rocar a desfacatez mais cruenta, subscrevem e proclamam... para a

abjurar!

VI
EVENTOS CIENTIFICOS E ACCOES DE FORMACAO E PROMOCAO
DE

MEDICAMENTOS “STRICTO SENSU”

Na rubrica precedente - ainda que de modo incidental - referéncia genérica ao ponto se

produziu.

Cumpre, no entanto, determo-nos de forma mais circunstanciada ante as exigéncias

especificas da lei.

O titular da AIM ou a ERPM, que assegure o patrocinio de ac¢des (de formacdo e de
promog¢do de medicamentos) e eventos cientificos (tais como congressos, simpdsios,
semindrios, jornadas, ...) tem imperativamente de constar da documentacdo de
promogdo ou divulgagdo de tais manifestagdes e bem assim do rol em que figuram os
participantes e dos trabalhos ou relatérios publicados apds a realizagdo de accdes e

eventos.

O titular da AIM e a ERPM manterdo, no entanto, no departamento cientifico do

laboratorio farmacéutico de que se trata, pelo lapso de cinco anos e de molde a poderem



ser sindicados a qualquer instante pelos servigos publicos competentes (Inspeccdo-Geral
da Saude, Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, Policia Judicidria...),
documentacdo pertinente a cada uma das acc¢des e/ou eventos cientificos que hajam sido

por si patrocinados.

O documento deve, de forma completa e fidedigna, incluir os elementos que a seguir se

enunciam:

- programa de accdes e eventos cientificos

- identificagdo da entidade que promove, patrocina e organiza as acgdes em

epigrafe

- copia das comunicacdes cientificas ou de indole profissional efectuadas

- mapa das despesas e eventuais receitas e respectivos documentos justificativos.

O ministro da Sadde define, por despacho, o modo de elaboracdo e as condi¢des de
acesso a documentacdo a que se alude no passo precedente sempre que em causa se
ache a participacdo em acg¢des (de formagdo e de promog¢do de medicamentos) e eventos

cientificos de quem esteja adstrito ao Servi¢co Nacional de Sadde.

Ignora-se se a administracdo publica neste interim - de 1999 a esta parte - exerceu as

competéncias que o diploma lhe defere.

No entanto, em termos pragmaticos, ou os escandalos cessaram ou, a0 menos, nao se
configuram como tal pelo siléncio de que a comunicagdo social se dd mostras ao longo

dos 7 anos ja cumpridos apds os ditames oficiais vertidos a propdsito.



Os processos de antanho, ndo se acham, porém, decididos de todo... como € o caso do
“affaire” Pequito, assim denominado pelo facto de haver sido desencadeado contra uma
multinacional farmacéutica pelo delegado de informacdo médica, de sua graca Jodo

Pequito, de que lhe valeu, por 6bvio, o despedimento!

1. Encargos com o acolhimento de médicos e farmacéuticos

Num dos pontos por que se desdobra a parte segunda do presente trabalho se aludiu que,
a titulo excepcional, € licito que o titular da AIM, bem como da ERPM suportem -
parcelar ou integralmente - os custos de acolhimento em accdes e / ou eventos

cientificos.

A lei, porém, ndo se basta com a enunciagdo genérica do ponto. E vai ao extremo de

recortar de forma extensa e profunda o conceito.

Af se considera qualquer dos encargos emergentes da inscri¢do, deslocagdo e estada em
manifestacdes de cardcter exclusivamente cientifico e ainda em ac¢des de formagdo e
promog¢do de farmacos (ou produtos farmacéuticos, maxime, de medicamentos) que
comportem uma efectiva mais-valia cientifica ou um real proveito formativo para os

respectivos participantes.

E a lei vai anda mais longe: define o dies a quo e o dies ad quem da estada.



“A estada nao deverd exceder o periodo compreendido entre o dia anterior ao do inicio e
o dia seguinte ao do termo do evento ou das ac¢des de formagdo ou de promogdo de
medicamentos nem comportar beneficios de cardcter social, prevalentes sobre o

objectivo cientifico e profissional”.

A ratio legis € a de evitar que o denominado turismo médico, tdo em voga no periodo
em que os escandalos estalaram, prosseguisse de forma equivoca ou dissimulada, com
prejuizos manifestos quer para a assiduidade dos prescritores e dispensadores de
medicamentos com reflexos na saide individual e colectiva das pessoas, quer para o

reforco do saber dos destinatdrios das ac¢des e eventos.

Na realidade, os laboratérios foram incriminados por propiciarem o “turismo médico”
de forma generalizada e/ou de presentearem, sobretudo os médicos, com uma gama de
electrodomésticos para uso pessoal de renomadas marcas e de modelos de elei¢cdo como

contrapartida para a prescri¢io de farmacos determinados.

O que obriga ainda se defina o perfil do “acolhimento”.

O acolhimento deve ser sempre de “nivel razodvel e ter um cardcter acessério em
relac@o ao objectivo principal da reunido, ndo devendo ser alargado a pessoas que nio

sejam profissionais de saide destinatarios dos mesmos”.

Neste passo o que se visa € evitar que os familiares, como soia acontecer, se aproveitem
também, de modo directo ou reflexo, das deslocacdes com intuitos cientificos ou
formativos para se avantajarem com beneficios que decorrem da oferta de digressdes
turisticas que se proporcionam a latere a cOnjuges, acompanhantes, descendentes,

parentes outros ou afins...



A lei € restritiva e pde ponto final nas promiscuidades que também ai se detectavam de

modo incontroverso.

As exigéncias postam-se ainda a outros niveis, nomeadamente ou especificamente no

que tange aos locais em que decorrem acgdes e eventos.

As opcdes pelos locais em que se consumardo as acgdes de formagdo e promogao e os
eventos cientificos e a organizacdo dos programas sociais complementares, se o0s
houver, mister serd que obedecam a critérios adequados de uma perspectiva laboral e

cientifica.

7z

Mas forca é que envolvam também - no que a niveis de hospitalidade se refere,
designadamente - custos financeiros de montante equilibrado, como o prescreve a lei,
numa contengdo de gastos que ndo exorbite dos objectivos imbricados nas acgdes sub

judice.

A administragdo publica cabe assegurar-se da observancia das prescricdes em realce,
importando significar que o afrontamento a tais normas constitui ilicito de mera

ordenagdo social passivel de coima susceptivel de atingir + os 45000 euros.

VII

CODIGOS DEONTOLOGICOS DA INDUSTRIA FARMACEUTICA



“lato sensu”

Ante o deprimente quadro que se nos deparou em Portugal a propdsito das relagdes
promiscuas entre os laboratérios da industria farmacéutica e os médicos, a associagdo de
interesses econdmicos que agrega as distintas unidades de producdo em labora¢do no
Pais apressou-se a definir, em termos auto-regulatorios, regras de feicdo deontoldgica

que passaram, entretanto, a vigorar nas relagdes inter partes.

Para além do Convénio que a Federagdo Europeia das Inddstrias Farmacéuticas e o

Comité Europeu dos Médicos celebraram.

E que assumem, de resto, cardcter transnacional, a dimensdo europeia.

Os termos firmados entre a European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA) e o Standing Comittee of European Doctors (CPME) constam de
um convénio de boa-vontade algado a Codigo Deontoldgico com repercussdes na esfera
de cada um dos subscritores e valimento intra muros de cada um dos Estados-membros

da Unido Europeia.

Af se aparelham medidas tendentes a subtrair as relacdes entretecidas o espectro de
suspeicdo que constituiu, em multiplos cendrios, a dominante na promiscuidade
subsistente, a macular de forma impressiva a reputacio e a fidedignidade dos

facultativos.

E € 6bvio que se ndo pode tomar a nivem por Juno ou confundir a drvore com a

floresta...



No entanto, os aspectos desviantes puseram em causa - € em geral - a imagem que o

vulgo tinha dos médicos.

De entre os deveres a que se adscreve a industria, figuram no texto que se impde inter

pares no espago preenchido pela Unido Europeia, entre outros:

* ndo oferecer hospitalidade injustificada; os brindes/beneficios nio devem ser

dispendiosos e tém de estar associados a pratica clinica.

Aos médicos, no documento de que se trata, incumbe, porém:

¢ ndo solicitar brindes/beneficios a industria

* nio aceitar hospitalidade injustificada; os brindes/beneficios ndo devem ser

dispendiosos e devem estar associados a pratica clinica.

As reunides sob a égide ou o patrocinio da industria (ou em que se coenvolva ou

promova) presidem regras muito estritas, a saber:

* as Companhias Farmacéuticas podem organizar ou patrocinar reunides médicas: tais
eventos devem ter uma vertente/componente claramente pedagdgica; a informagio

transmitida em qualquer reunido deverd ser baseada em dados médicos e cientificos



relevantes.

* actividades que fagam parte do desenvolvimento profissional continuo e sistemético

devem ser avaliadas e certificadas por entidades relevantes.

* quando da divulgacdo, o objectivo do evento deve ser devidamente especificado:

quando apropriado, serd também indicado se o evento ¢ avaliado e certificado.

* 0 local da reunido deve ser apropriado para o objectivo cientifico da reunido e ndo

devera envolver deslocagdes além das necessdrias.

¢ a Inddstria Farmaceéutica poderd pagar a palestrantes, material de estudo e instalacoes
necessarias para a realizacao da reunido: poderd também pagar a viagem e o alojamento

dos participantes, mas ndo o dos acompanhantes.

* a recepcdo durante as reunides deve ser aceitdvel na generalidade, razodvel e
estritamente limitada ao objectivo do evento: patrocinar ou organizar eventos

desportivos ou de entretenimento estd proibido.

A Industria Farmacéutica, em Portugal, elaborou, entretanto, um Coédigo Deontolégico

que rege as praticas promocionais dos produtos que lanca no mercado.

O documento contém, porém, a data de 28 de Setembro de 2005 e figura em anexo (II).

Nos artigos 13 e seguintes se espraiam as regras estabelecidas em especificos dominios,
a saber, eventos e hospitalidade, ofertas e incentivos, patrocinio de profissionais de

sadde e amostras (de farmacos).



E af se plasmam regras estritas que no tocante a eventos cientificos se compaginam com
0s que os instrumentos internacionais e a lei em vigor em Portugal imperativamente

consagram.

Cumpre reter a tal propdsito:

* todas as reunides, congressos, conferéncias, simpodsios e outros eventos de natureza
promocional, cientifica ou profissional (“evento”) organizados ou patrocinados por uma
empresa titular de autorizacdo de introdu¢do no mercado ou promotora de um
medicamento tém de ser realizados num local adequado condizente com o fim principal
do evento, e s6 podem proporcionar hospitalidade quando a mesma for adequada e

cumprir as disposi¢des legais em vigor.

* nenhuma empresa pode organizar ou patrocinar eventos que se realizem fora do seu

pais de origem (“evento internacional”), salvo se:

- a maior parte dos participantes for de fora do seu pais de origem e, tendo em conta os
paises de origem da maior parte dos convidados, fizer mais sentido em termos 16gicos

realizar o evento noutro pais; ou

- tendo em conta a localizacdo dos recursos ou conhecimentos relevantes que
constituem o objecto ou tema do evento, fizer mais sentido em termos 16gicos realizar o

evento noutro pafs,

* a hospitalidade proporcionada em relagdo a eventos promocionais, profissionais ou

cientificos deve restringir-se as viagens, refei¢cdes, alojamento e custos de inscri¢do;



todavia os aspectos sociais e ou estritamente culturais que possam complementarmente

existir ndo podem de qualquer forma coincidir com qualquer reunido de trabalho,

* a hospitalidade ndo deverd exceder o periodo compreendido entre o dia anterior ao
inicio e o dia seguinte ao do termo do evento, e sé pode ser oferecida a profissionais de

saiude que sejam participantes por direito proprio,

* a hospitalidade proporcionada a profissionais de saide deve ter um nivel razoavel e
restringir-se estritamente ao objectivo principal do evento. Como regra geral, a
hospitalidade proporcionada nido deve exceder o que os profissionais de saude

participantes no evento estariam preparados para pagar eles proprios,

* a hospitalidade nao pode incluir o patrocinio ou a organizacio de eventos com caricter
de entretenimento (v.g. desportivos ou de diversdo), e as empresas devem evitar

escolher locais/empreendimentos conhecidos pelas suas instalagdes para diversao.

No que tange a brindes, ofertas, prémios e incentivos, realce para:

* ndo podem ser fornecidas, oferecidas ou prometidas ofertas, vantagens pecuniarias ou
beneficios em espécie aos profissionais de saide, que de qualquer forma, directa ou
indirectamente, os incentive a prescrever, fornecer, vender ou administrar um

medicamento,

e sem prejuizo do disposto no ndmero anterior, nos casos em que os medicamentos
sejam promovidos junto de profissionais de saude, podem ser fornecidos ou oferecidos

beneficios em espécie a essas pessoas, unicamente se forem de baixo valor pecunidrio e



relevantes para a pratica da medicina ou farmacia e/ou envolvam um beneficio para o

doente,

e as ofertas podem conter apenas o nome e logotipo da empresa, o nome do
medicamento e/ou a sua denominagdo comum internacional, quando esta exista, ou a
marca comercial. Se com elas se pretender dar informagdo adicional sobre o

medicamento, esta tem que observar o disposto particular da AIM,

* ndo devem ser oferecidas nem proporcionadas ofertas para beneficio pessoal dos

profissionais de saude, tais como bilhetes para eventos de entretenimento,

* Entende-se por baixo valor pecunidrio um valor que nio deverd exceder um quarto de

unidade de conta de custas judiciais .

O patrocinio de manifestagdes cientificas segue estrita prescri¢do, a saber, a do artigo

15, cujos termos se enunciam:

e sempre que uma empresa patrocine um simpdsio, congresso ou qualquer outro
programa de saide, médico ou educacional, deverd levar em consideragdo os seguintes

principios:

* o0 patrocinio deve ser claramente anunciado previamente ao acontecimento
identificado, durante o mesmo e na fase pds-realizacdo. Todo e qualquer material de
informagdo, impresso, audiovisual ou informdtico que saia de tais encontros, deve

reflectir correctamente as comunicagdes e discussoes;



N

* 0 apoio a participacdo a profissionais de saide ndo deve estar condicionado a

obriga¢do de promover qualquer medicamento.

* se o programa for reconhecido para efeitos de formacdo profissional pds- -
licenciatura, por organizacdo médica reconhecida ou outra qualquer organizacdo de
profissionais de saude, igualmente reconhecida, devera ser revelado, se o houver, o

apoio da Industria Farmacéutica.

» ¢ considerado adequado o pagamento de honordrios e o reembolso de despesas,

incluindo viagens, aos oradores e moderadores dos encontros.

No particular das amostras, o regime € conformemente a directiva estrito:

¢ as amostras s6 serdo fornecidas a instancias do médico

* as empresas dispordo de sistemas de controlo e contabilizacdo das amostras

* as amostras ndo podem ser maiores que a apresentacao menor lancada no mercado

* as amostras terdo de conter a mengdo “amostra médica gratis — venda proibida”.



E hd restrigdes no que tange a propria natureza dos farmacos, a saber, proibe-se a dacio

de:

* medicamentos que contenham substiancias definidas como psicotrépicas ou
estupefacientes por uma conveng¢do internacional, tal como as Convencdes das nagdes

Unidas de 1961 e 1971.

* outros medicamentos para os quais ndo seja adequado fornecer amostras, tal como

determinado pelas autoridades competentes em cada momento.

A relevancia do tema avulta em momento em que a dissolucdo dos valores grassa por
toda a parte e paradigmas outros mesclados de poderosos interesses egoisticos tendem a
sobrepujar os bens, interesses ou valores juridicos fundamentais imbricados na satde

publica.

Ponto é que n@o campeie a hipocrisia institucional na concreta aplicacdo dos
normativos, quer se trate dos que emanam de instancias legiferantes nacionais e / ou
internacionais ou da “soft law” a que as associagOes, soit disant de classe e as de

interesses econdmicos, conferem expressao para observancia inter partes.

Ponto € que haja suficiente vigor para contrariar as violagcdes que amitde ocorrem e 0s
desvios deplordveis a que se assiste numa reverberdvel subversdo dos quadros e dos

propésitos neles consignados.



VIII

A PUBLICIDADE AO MEDICAMENTO
E CONEXOS

NO

ANTEPROJECTO DO DENOMINADO CODIGO DO CONSUMIDOR

Ao dominio de que se cura, o anteprojecto portugués, ora em debate, consagra, em

rigor, um s6 artigo — o 104.

Nele se contém o comando que segue:

“E proibida a publicidade a tratamentos médicos e a medicamentos que apenas possam
ser obtidos mediante receita médica, com excep¢do da publicidade incluida em

publicacdes técnicas destinadas a médicos e outros profissionais de saide.”

No entanto, a semelhanca do que ora ocorre com o Cddigo da Publicidade em vigor no
ordenamento juridico nacional, e no que tange, em geral, a saide dispde o normativo em

epigrafe, no artigo 97, o que segue:

“1. E proibida a publicidade que encoraje comportamentos prejudiciais a satide ou a
seguranga, designadamente por deficiente informagdo acerca da perigosidade do
produto ou da especial susceptibilidade da verificacdo de acidentes em resultado da

utilizacdo que lhe é prépria.



2. A publicidade ndo deve comportar qualquer apresentacdo visual ou descricdo de

situacdes onde a seguranga nio seja respeitada, salvo justificacio de ordem pedagégica.

3. O disposto nos nimeros anteriores deve ser particularmente acautelado no caso da

publicidade especialmente dirigida a criangas, adolescentes, idosos ou deficientes.”

E no que se prende com os efeitos benéficos de produtos e servigos milagrosos, realce

para o que o artigo 98 do anteprojecto encerra (“mencdo de efeitos benéficos”), a saber:

“Sem prejuizo da aplicagdo geral das disposicdes relativas a publicidade enganosa, sdo
especialmente proibidas as mengdes a efeitos benéficos para a saide ou para o
ambiente, feitas com o intuito de promover produtos ou servicos, cuja veracidade nao

esteja cientificamente comprovada.”

E no que se refere a produtos e servigos milagrosos, confira-se o artigo 109 que, em

sentido andlogo ao do artigo 22°-B do Cddigo da Publicidade, € do teor seguinte:

“1. E proibida, sem prejuizo do disposto em legislaco especial, a publicidade a bens ou

servigos milagrosos.

2. Considera-se publicidade a bens ou servigos milagrosos, para efeitos da presente
sec¢do, a publicidade que, explorando a ignorancia, o medo, a crenga ou a supersticao
dos destinatdrios, apresente quaisquer bens, produtos, objectos, aparelhos, materiais,
substancias, métodos ou servicos como tendo efeitos especificos automdticos ou
garantidos na saude, bem-estar, sorte ou felicidade dos consumidores ou de terceiros,
nomeadamente por permitirem prevenir, diagnosticar, curar ou tratar doengas ou dores,
proporcionar vantagens de ordem profissional, econdmica ou social, assim como alterar
as caracteristicas fisicas ou a aparéncia das pessoas, sem uma objectiva comprovacao

cientifica das propriedades, caracteristicas ou efeitos propagandeados ou sugeridos.



3. O 6nus da comprovagdo cientifica a que se refere o nimero anterior recai sobre o

anunciante.

4. As entidades competentes para a instrucdo dos processos de contra-ordenacdo e para
a aplicacdo das medidas cautelares e das coimas podem exigir que o anunciante
apresente provas da comprovacdo cientifica a que se refere o n° 2, bem como da
exactiddo material dos dados de facto e de todos os beneficios propagandeados ou

sugeridos na publicidade.

5. A comprovagdo cientifica a que se refere o n° 2, bem como os dados de facto e os
beneficios a que se refere o nimero anterior, presumem-se inexistentes ou inexactos se

as provas exigidas nio forem imediatamente apresentadas ou forem insuficientes.”

A televisdo é, em particular, visada pelas restri¢des do anteprojecto, nele se plasmando

(vendas a distancia: pela televis@o) doutrina segundo a qual:

“I1. Considera-se televenda, para efeitos da presente seccio, a difusdo de ofertas directas
ao publico, realizada por canais televisivos, com vista ao fornecimento de produtos ou a
prestacdo de servicos, incluindo bens imoveis, direitos e obrigacdes, mediante

remuneragdo.

2. Sdo aplicaveis a televenda, com as necessdrias adaptacdes, as disposi¢des previstas

nesta sec¢do para a publicidade, sem prejuizo do disposto nos nimeros seguintes.

3. E proibida a televenda de medicamentos sujeitos a uma autorizacio de

comercializagdo, assim como a televenda de tratamentos médicos.

4. A televenda ndo deve incitar os menores a contratarem a compra ou aluguer de

quaisquer bens ou servicos.”



O Codigo da Publicidade, transposto para o anteprojecto do denominado Coédigo do

Consumidor, ndo é, pois, prodigo em normas pertinentes a publicidade do medicamento.

As disposicoes que se lhe referem constam de diploma auténomo: in casu o DL
176/2006, de 30 de Agosto, que retine a maior parte dos dispositivos em que se plasma

o regime juridico do medicamento.

Afigura-se-nos, porém, que o Cdédigo de Direitos do Consumidor, na sua versio
definitiva, deveria comportar o regime inteiro da publicidade, independentemente da

natureza dos produtos e servicos em especial.

E ndo é essa, ao que parece, a orientacdo, com indmeros aspectos parcelares a eximir-se

do diploma matriz do estatuto do consumidor...

IX

CONCLUSAO

- A publicidade aos medicamentos de uso humano (alopédticos como homeopaticos)
estd, no seio da Unido Europeia, disciplinada por uma directiva que veda mensagens
dirigidas ao grande publico de medicamentos sujeitos obrigatoriamente a receita

médica.



- Tais medicamentos podem, porém, ser objecto de publicidade em publicacdes
exclusivamente destinadas a profissionais de satide de distintos estratos com tal co-

relacionados.

- A publicidade, porém, de medicamentos ndo sujeitos a receita médica € livre,
conquanto a lei estabele¢a condicionantes, na esteira, de resto, da natureza ndo
intrinsecamente mercantil dos fairmacos, indissoluvelmente imbricados na saidde publica

e cuja dispensa exige peculiares cuidados.

- No que tange, porém, aos prémios, ofertas, brindes e mais beneficios, também ¢&
vedado dar ou prometer, como pedir ou aceitar, ainda que a praxis, noutros paises, seja

permissiva, com ou sem suporte nos ordenamentos de origem.

- No dominio das ac¢des de formagado e de promoc¢do de medicamentos e bem assim no
dos eventos cientificos em que se congregam médicos e ou farmacéuticos, quer os
honordrios pela apresentacdo de comunicagdes cientificas ou outras, quer os encargos
advenientes da inscri¢do, deslocacio e estada susceptiveis de ser assegurados pelos
titulares da AIM e da ERPM, sdo licitos, desde que se observem condi¢des de
transparéncia que a administragdo publica pde a cargo tanto de quem assume O
patrocinio como de quem realize sob sua égide tais manifestacdes de formacio,

promocgao ou de indole cientifica “tout court”.

- As condicdes estabelecidas obedecem a critérios de transparéncia, de adequacdo e

proporcionalidade, que a lei estabelece de forma estrita.

- E vedado alargar o beneficio da deslocacio e do alojamento (e o mais) a quaisquer

pessoas que se situem fora da orbita das manifestacdes de que se trata por forma a



encerrar definitivamente o “turismo médico” a lugares privilegiados de vilegiatura que
se proporcionava em larga escala sobretudo a médicos, familiares e ou a acompanhantes

outros.

- As associagdes europeias de médicos e as das industrias farmacéuticas coenvolveram-
se em iniciativas auto-regulatdrias tendentes a consignar regras de conduta assentes no
plano ético de molde a ndo desvirtuar a natureza das coisas e a ndo permitir que os

interesses materiais subvertam as directrizes mais adequadas.

- O anteprojecto do denominado Cédigo do Consumidor reitera, em multiplas normas,
preocupacdes do estilo e veda, em geral, a publicidade a medicamentos, como a que
encoraja comportamentos nocivos a satde ou a seguranga, como as mengdes a efeitos
benéficos para a saide com o intuito de promover produtos ou servigos, como ainda a
produtos ou servigcos miraculosos, em exploracdo da ignorincia, medo, crenga ou

supersti¢do do universo-alvo a que se dirija.

- A prossecucdo de esforcos em ordem a tutela de tais principios e valores é missao
essencial para que se convocam, sem reservas nem tergiversacdes, os cidaddos-

consumidores.

X

ANEXOS

ANEXO1



Convénio
para a
Relagdo entre a Classe Médica e a Industria Farmacéutica

a nivel Europeu e Nacional

INTRODUCAO

1. A classe médica, representada pelo Standing Comittee of European Doctors
(CPME) e a Inddstria Farmacéutica representada pela European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), cientes das suas responsabilidades
em relacdo aos doentes e a sociedade, consideram essencial o estabelecimento de um
conjunto de principios bdsicos que sirva como orientacido quer a nivel europeu quer a

nivel nacional para a relagdo entre a classe médica e a industria farmacéutica.

2. A cooperagdo entre a classe médica e a industria farmacéutica € importante e
necessdria a todos os niveis do desenvolvimento e do uso de medicamentos, por forma a

assegurar a seguranca dos doentes e a eficicia da terapéutica.

3. E de vital importancia que a colaborag@o entre a classe médica e a inddstria
farmacéutica seja baseada em principios gerais por forma a garantir elevados padrdes de

ética e os direitos dos doentes bem como respeitar as expectativas da sociedade, ao



mesmo tempo que garante a independéncia de ambas as partes no exercicio das suas

actividades.

4. Por forma a garantir a independéncia e credibilidade de ambas as partes ¢
necessdria total transparéncia; assim, qualquer relagdo que provoque — ou possa Vir a

provocar — conflitos de interesse deverd ser publicamente divulgada.

5. As autoridades competentes estabeleceram um conjunto de principios basicos no
qual a colaboracdo em algumas dreas € regulada. Adicionalmente as provisoes legais, o
CMPE e a EPFIA consideram necessdrio o fortalecimento da aderéncia de ambas as

partes aos seus respectivos principios éticos.

Os principios desta declaracdo conjunta ndo pdem em causa o estipulado nos
regulamentos e normas de orientacdo nacionais. Por exemplo, os regulamentos
nacionais podem exigir que os médicos que estdo empregados, informem e/ou solicitem
aprovacao por parte do empregador, quando aplicavel, antes de entrarem em acordos

com uma Companhia ou aceitarem patrocinios.

A classe médica e a industria farmacéutica adoptaram ambas principios éticos aplicaveis
ao exercicio das suas actividades. Esta declaracdo conjunta identifica principios comuns
para ambas as partes nos aspectos mais importantes a serem implantados em qualquer

cooperacao.

6. As dreas cobertas por esta declaracio sdo:

1. Informagdo do produto e promog¢io de medicamentos aprovados



2. Reunides organizadas ou patrocinadas pela Industria

3. Investigacado clinica

4. Consultoria e ligagdes

Informacao sobre produtos e promog¢do de medicamentos aprovados

7. A informacdo fornecida aos médicos pela Industria € essencial para uma boa
gestdo dos doentes. A independéncia clinica dos médicos quando das tomadas de
decis@o médicas deve ser garantida. O contetido da informagdo e dos materiais

promocionais deve ser verdadeiro e preciso.

Assim, ambas as partes devem respeitar os seguintes principios:

8. A Industria deve:

a) Fornecer informacio honesta e devidamente actualizada acerca dos seus produtos,
que descreva de modo preciso as vantagens e desvantagens baseadas em evidéncias

cientificas actuais.

b) Assegurar que toda a Forca de Vendas, assim como outras pessoas ligadas a
Industria que fornecem informacao estejam devidamente treinadas e qualificadas para o

fazer.

c)  Divulgar informacéo cientifica clinicamente relevante acerca dos seus produtos a

pedido dos médicos.



d) Divulgar relatérios clinicos e cientificos relativamente aos seus produtos apds o
medicamento estar disponivel no mercado e revelar sem demora informagdes

importantes aos médicos;

e) Evitar publicitar qualquer medicamento antes de lhe ter sido garantida uma AIM.

f) Nao oferecer hospitalidade injustificada; os brindes/beneficios ndo devem ser

dispendiosos e devem de estar associados a prética clinica.

Os médicos devem:

a) Nao solicitar brindes/beneficios a Industria

b) Nao aceitar hospitalidade injustificada; os brindes/beneficios ndo devem ser

dispendiosos e devem de estar associados a pratica clinica.

¢) Reportar as reac¢des adversas aos medicamentos.

Reunides organizadas ou patrocinadas pela Industria

9. As Companhias Farmacéuticas podem organizar ou patrocinar reunides médicas.
Tais eventos devem ter uma vertente/componente claramente pedagdgica. A informacao
transmitida em qualquer reunido deverd ser baseada em dados médicos e cientificos

relevantes.

10.  Actividades que facam parte do desenvolvimento profissional continuo e

sistemdtico, devem ser avaliadas e certificadas por entidades relevantes.



11. Quando da divulgagdo, o objectivo do evento deve ser devidamente
especificado. Quando apropriado, serd também indicado se o evento € avaliado e

certificado.

12. O local da reunido deve ser apropriado para o objectivo cientifico da reunido, e

ndo deverd envolver deslocagdes além das necessdrias.

13. A Industria Farmacéutica poderd pagar a palestrantes, material de estudo e
instalagdes necessarias para a realizacdo da reunido. Poderd também pagar a viagem e o

alojamento dos participantes, mas nido o dos acompanhantes.

14. A recepgdo durante as reunides deve ser aceitdvel na generalidade, razodvel e
estritamente limitada ao objectivo do evento. Patrocinar ou organizar eventos

desportivos ou de entretenimento estd proibido.

15. Os principios desta declaragdo devem ser aplicados também nas actividades fora

do UE, EFTA e paises da EEA, quando médicos da UE, EFTA e EEA estdo envolvidos.

Investigacdo cientifica

16. A cooperagdo entre a Industria Farmac€utica e a classe médica na execugdo de
ensaios clinicos, estudos farmaco-epidemioldgicos e farmaco-gendmicos € essencial
para o desenvolvimento de produtos medicinais, para o aprofundamento do seu

conhecimento e para a optimizacdo do seu uso em prol do doente.
17.  Os seguintes principios devem ser respeitados em todos os ensaios clinicos:

a) Todos os envolvidos num ensaio clinico devem seguir os principios e orientacdes
ético-profissionais tais como a Declaragdo de Helsinquia e as Boas Priticas Clinicas do

ICH.



b) Cada ensaio deve ter um objecto cientifico e terapéutico relevante. Nenhum ensaio
deve ser realizado essencialmente com objectivos promocionais. O objectivo do ensaio
deve ser sempre no sentido do aperfeicoamento da terapia, métodos de diagndstico e/ou

conhecimentos médicos em prol do doente.

c) O objectivo do ensaio deve ser estabelecido antecipadamente. Os protocolos de
investigacdo devem ser desenhados por forma a assegurar o atingimento do objectivo e

que as conclusdes do estudo sejam validas.
d) A identidade do patrocinador deve ser revelado aos doentes envolvidos no estudo.

e) Nenhum médico deverd receber pagamentos ou outros beneficios apenas pela

referéncia de doentes para os ensaios clinicos.

f)  Um médico pode receber compensacio pelo seu trabalho no ensaio. Qualquer que
seja a compensagdo ela deve estar relacionada com o trabalho efectuado e devera ser

revelada & Comissdo de Etica que avalia o protocolo do Estudo.

A compensa¢do ndo deverd estar relacionada com qualquer resultado esperado do

estudo.

g) Todos os resultados de eficicia e seguranga referentes aos produtos comercializados
devem ser publicados com honestidade, independentemente dos resultados, pelo menos
sob a forma de resumo na Internet no prazo de um ano apds o produto ter recebido a
autorizacdo de introducdo no mercado. Também outros resultados de importancia

clinica devem ser publicados da mesma forma.

h) Em publicacdes, palestras e outras apresentagcdes, o patrocinador ter de ser

revelado.

i) O médico pode receber uma compensacio pela prelecg@o acerca do ensaio e seus

resultados.

) Quando da apresentag@o de resultados de ensaios clinicos o médico deve revelar

as suas relacdes com todas as companhias na drea terapé€utica em causa.



Consultoria e Ligacoes

18. A Industria farmacéutica pode solicitar a médicos para intervirem como
consultores. Neste contexto eles podem prestar servigos e dar opinido especializada a

Indastria.

19. As relagdes deste tipo com a Industria Farmacéutica ndo devem comprometer a
autonomia clinica do médico que presta consultoria ou com quem estabeleceu ligacdo.
O médico deve reger-se sempre pelo dever ético de tomas decisdes médicas de forma

independente e praticar a medicina em beneficio dos doentes.

20. O pagamento da consultoria deve ser em fun¢do do trabalho desempenhado.

Quando os médicos consultores estdo a apresentar pontos de vista ou resultados a
terceiros, directamente relacionados com consultoria no campo médico-farmacoldgico,
deve ser apresentada uma declaracdo de interesses por forma a assegurar uma

transparéncia para qualquer das partes.

ANEXO II

CODIGO DEONTOLOGICO

PARA AS PRATICAS PROMOCIONAIS DA INDUSTRIA FARMACEUTICA



As questdes deontoldgicas devem constituir, e t€ém constituido, ao longo dos anos uma

preocupacdo séria da Inddstria Farmacéutica portuguesa.

Desde 1987 que a APIFARMA se regula por Cédigos Deontoldgicos que, com o passar
dos anos, tém sofrido alteracdes, fruto da evolugdo legislativa nacional e comunitéria e

da permanente necessidade de clarificar conceitos e praticas.

Por outro lado, as vdrias versdes do Cédigo Deontoldgico foram também influenciadas
pelos Codigos Deontoldgicos da IFPMA (Federacdo Internacional das Associagdes da
Industria Farmacéutica) e da EFPIA (Federagdao Europeia da Industria Farmacéutica), de

que a associacdo ¢ membro.

A presente versdo corresponde a quarta revisdo introduzida no texto inicial de 1987 e
funde num corpo dnico, renovando e actualizando, as versdes anteriores do Codigo e o
recente Codigo Deontolégico da EFPIA aprovado em Novembro de 2004, ndo deixando

todavia a legislagdo actual sobre a publicidade do medicamento.

Aproveitou-se a oportunidade, decorrente da aprovacdo do cddigo comunitdrio, para
melhorar o sistema de auto regulagdo e torna-lo mais eficaz, através da consagracio de
principios e normas de conduta internas, que decorrem da necessidade permanente de
agilizar processos de forma a tornar essa auto-regulacdo mais eficiente, na linha, alids,

das congéneres Associacdes Europeias.

O Codigo Deontolégico da APIFARMA néo tem por objectivo restringir a promocao de
medicamentos duma forma que prejudique a livre concorréncia. Em vez disso, procura
assegurar que as empresas farmacéuticas associadas facam uma promocgdo ética,
evitando praticas enganadoras e potenciais conflitos de interesse com profissionais de
saude, sempre no cumprimento das leis e dos regulamentos apliciveis e tudo em

beneficio do nome e do prestigio da Industria Farmac€utica que importa salvaguardar.

O objectivo do Cdodigo da APIFARMA ¢ portanto o possibilitar um ambiente em que o
publico em geral possa estar seguro de que as escolhas relativas aos seus medicamentos
sdo efectuadas com base no mérito de cada produto e nas necessidades clinicas dos

doentes.



As regras aqui consagradas foram livremente discutidas e voluntariamente aceites,

obrigando todas as empresas associadas da APIFARMA.

ARTIGO 1.°
AMBITO DE APLICACAO

1. O presente Cdédigo Deontoldgico tem como objecto definir um conjunto de normas
que traduzem a aplicag@o as praticas de promocgio e comercializagdo de medicamentos
de um nivel ético adequado nesta actividade, através do qual se pretendem salvaguardar
critérios de independéncia e transparéncia, no respeito pela saide e vida dos doentes,
pela integridade dos profissionais de saide e pela imagem e idoneidade da Industria

Farmacéutica.

2. Porque a actividade da Indistria Farmacéutica na promog¢do e comercializagdo de
medicamentos ndo se esgota no cumprimento das normas deste Codigo, o seu
cumprimento deverd ser feito sem prejuizo do integral respeito das disposicdes legais e
regulamentares aplicdveis, as quais, de um ponto de vista deontolégico devem, também,

ser integralmente respeitadas.
3. O presente codigo ndo se aplica:

a. a etiquetagem de medicamentos e aos folhetos informativos, que estdo sujeitos as

disposi¢des legais aplicaveis;

b. a correspondéncia, eventualmente acompanhada por material de natureza ndo
promocional, necessdria para responder a uma questdo especifica sobre um

medicamento em concreto;



c. anuncios informativos factuais e materiais de referéncia relativos, por exemplo, a
alteracdes da embalagem, avisos de reac¢Oes adversas como parte das precaucdes
gerais, catdlogos comerciais e listas de precos, desde que ndo incluam reivindicagdes

relativas aos produtos;
d. informag¢do ndo promocional relativa a satide humana ou a doencas;

e. publicidade institucional das empresas, nomeadamente dados financeiros, descrigdes
de programas de investigacdo e desenvolvimento e a andlise de desenvolvimentos

normativos que afectem a sociedade e os seus produtos.

ARTIGO 2.°
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1. Entende-se por medicamento toda a substincia ou associacdo de substincias
apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doengas humanas
ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com
vista a estabelecer um diagndstico médico ou, exercendo uma ac¢do farmacoldgica,

imunolégica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisioldgicas.

2. O medicamento s6 pode ser promovido para as respectivas indicacdes aprovadas,
depois da concessdo de uma autorizagdo de introducdo no mercado que permita a sua

venda ou dispensa.

3. A promocdo deve ser consentanea com os elementos identificados no resumo das

caracteristicas do medicamento.

4. Exclui-se do previsto no numero 2, o direito das empresas farmacéuticas de
informarem a comunidade cientifica dos avancos no campo do Medicamento e da
Terapéutica, podendo divulgar para o efeito os resultados da Investigagdo Cientifica que

se encontrem a realizar.



ARTIGO 3.°
INFORMACAO A DISPONIBILIZAR

1. Todos os materiais promocionais relativos a medicamentos sujeitos a receita médica

devem incluir, de forma clara e legivel, o seguinte:

a) informacdo, devidamente referenciada, consentdnea com o resumo das caracteristicas
do medicamento, indicando a data em que o resumo das caracteristicas do medicamento

foi elaborado ou revisto pela dltima vez;
b) a classificacdo de fornecimento do medicamento;

c) o preco de venda ao publico, o valor a pagar pelo utente e as condi¢des para

comparticipag@o pelo Ministério da Saude; e

2. Quando a informagdo se destinar exclusivamente a uma chamada de atencdo para o

nome do medicamento, sdo dispensadas as indicacdes previstas no n.° 1.

ARTIGO 4°
PROMOCAO E SUA FUNDAMENTACAO

1. A informacdo sobre as caracteristicas dos medicamentos ndo devem exceder os
limites garantidos pelas provas cientificas disponiveis e na sua elaboracdo devem ser

evitadas quaisquer ambiguidades.

2. A informacdo contida em material promocional ou destinada a boa utilizagdo do

medicamento deve:

(a) fundamentar-se numa avaliacdo actualizada de todas as provas cientificas
disponiveis e consentdnea com o disposto no resumo das caracteristicas do

medicamento;

(b) estar de acordo com a autorizacio de introdu¢@o no mercado; e



(c) ndo dar origem a conclusdes incorrectas ou erradas.

3. Os dados cientificos de apoio a declaracdes sobre as caracteristicas dos
medicamentos devem ser disponibilizados aos prestadores de servicos de saide quando

estes os solicitarem.

4. A promocdo deve incentivar o uso racional dos medicamentos, apresentando-os duma

forma objectiva e sem exagerar as suas propriedades.

5. Todos os elementos promocionais, incluindo graficos, ilustracdes e quadros de

estudos publicados e integrados em materiais promocionais devem:
a) indicar claramente a fonte ou fontes exactas dos elementos promocionais;

b) ser reproduzidos fielmente. Em caso de necessidade podem ser adaptados, devendo

fazer-se indicag@o da adaptacgdo.

ARTIGO 5.°
PROMOCAO EM GERAL
1. A palavra “seguro” nunca deve ser utilizada para qualificar um medicamento.

2. A palavra “novo” ndo deve ser utilizada para qualificar um medicamento ou
apresentacdo que esteja disponivel hd mais de um ano, nem uma indicacdo terapéutica

que tenha sido promovida ou lancada ha mais de um ano.

3. Nao deve ser indicado que um medicamento ndo tem efeitos secunddrios, riscos de

toxicidade, viciacdo ou dependéncia.



ARTIGO 6°
PUBLICIDADE COMPARATIVA
1. A publicidade comparativa s6 é permitida junto dos profissionais de satde.

2. As comparagdes entre diferentes medicamentos devem basear-se em aspectos

relevantes e compardveis dos mesmos, ndo devendo ser enganadoras nem difamatérias.

3. As comparacdes entre diferentes medicamentos s6 podem ser feitas tendo em
consideracdo elementos que constem dos respectivos resumo das caracteristicas dos
medicamentos ou que tenham por base estudos clinicos crediveis de comparacio

directa.

ARTIGO 7.°
UTILIZACAO DE CITACOES NA PROMOCAO

As citagdes de literatura médica ou cientifica ou de comunicacdes pessoais devem ser

reproduzidas fielmente e devidamente referenciadas.

ARTIGO 8.°
ACEITABILIDADE DA PROMOCAO

A promocio deve ser feita de acordo com niveis éticos adequados, por forma a que dela
resulte o valor social do medicamento e da Industria Farmacéutica e se reconheca a sua

natureza especial e a situagdo profissional de quem o prescreve ou dispensa.

ARTIGO 9.°

DIVULGACAO DE PROMOCAO



1. A informacdo relativa a medicamentos sujeitos a receita médica s6 deve ser
enderecada as pessoas em relacdo as quais se possa assumir com razoabilidade que

necessitam dessa informag@o ou que tém interesse na mesma.

2. O uso de faxes, correio electronico, sistemas de chamada automatica, mensagens de
texto e outros meios de comunicacdo electrénica s6 sdao permitidos com autoriza¢io

prévia ou a solicitacdo do profissional de satde, devidamente comprovada.

3. As listas de envio de correspondéncia, referidas no ndimero anterior, t€ém de ser
mantidas sempre actualizadas, devendo ser elaboradas de acordo com a lei nacional em
vigor. Os pedidos de profissionais de satde para serem retirados de listas de envio de

correio promocional devem ser respeitados.

ARTIGO 10.°
TRANSPARENCIA DA PROMOCAO
1. A promocdo ndo deve ser subliminar ou oculta.

2. Os estudos ou programas sobre utilizacdo de medicamentos, designadamente
programas de farmacovigilancia, experiéncias pods-comercializagdo e estudos pos-
autorizacdo, ndo podem ser utilizados como uma forma disfar¢ada de promocdo de

medicamentos.

3. Os materiais promocionais publicados em jornais ou revistas, por iniciativa de uma

empresa, ndo se devem assemelhar a artigos editoriais com cardcter independente.

4. Os materiais relativos a medicamentos e aos seus usos, de natureza promocional ou
ndo, que sejam patrocinados por uma empresa devem indicar claramente o nome da

entidade patrocinadora.

ARTIGO 11.°



PROMOCAO ATRAVES DA INTERNET

1. A promog¢do de medicamentos destinada a profissionais de saide que se difunda

através da Internet deverd basear-se em principios técnico-cientificos e profissionais.

2. As empresas devem adoptar medidas que garantam que a promogao ¢ acedida apenas

por profissionais de saude.

ARTIGO 12.°
ACONSELHAMENTO EM MATERIAS CLINICAS PESSOAIS

As empresas titulares de autorizacdo de introdu¢do no mercado ou promotoras de
medicamentos devem, sempre que consultadas pelo publico em geral, solicitando
conselhos sobre assuntos clinicos pessoais, recomendar a consulta de um profissional

de saade.

ARTIGO 13.°
EVENTOS E HOSPITALIDADE

1. Todas as reunides, congressos, conferéncias, simpdsios e outros eventos de natureza
promocional, cientifica ou profissional (“evento”) organizados ou patrocinados por uma
empresa titular de autorizagdo de introdu¢do no mercado ou promotora de um
medicamento tém de ser realizados num local adequado condizente com o fim principal
do evento, e s6 podem proporcionar hospitalidade quando a mesma for adequada e

cumprir as disposic¢des legais em vigor.

2. Nenhuma empresa pode organizar ou patrocinar eventos que se realizem fora do seu

pais de origem (“evento internacional”), salvo se:

(a) a maior parte dos participantes for de fora do seu pais de origem e, tendo em conta
os paises de origem da maior parte dos convidados, fizer mais sentido em termos

l6gicos realizar o evento noutro pais; ou



(b) tendo em conta a localizacdo dos recursos ou conhecimentos relevantes que
constituem o objecto ou tema do evento, fizer mais sentido em termos 16gicos realizar o

evento noutro pais.

3. A hospitalidade proporcionada em relacdo a eventos promocionais, profissionais ou
cientificos deve restringir-se as viagens, refei¢des, alojamento e custos de inscri¢do;
todavia os aspectos sociais e ou estritamente culturais que possam complementarmente

existir ndo podem de qualquer forma coincidir com qualquer reunido de trabalho.

4. A hospitalidade nao deverd exceder o periodo compreendido entre o dia anterior ao
inicio e o dia seguinte ao do termo do evento, e sé pode ser oferecida a profissionais de

saude que sejam participantes por direito préoprio.

5. A hospitalidade proporcionada a profissionais de satide deve ter um nivel razodvel, e
restringir-se estritamente ao objectivo principal do evento. Como regra geral, a
hospitalidade proporcionada nido deve exceder o que os profissionais de saude

participantes no evento estariam preparados para pagar eles proprios.

6. A hospitalidade ndo pode incluir o patrocinio ou a organizacdo de eventos com
caricter de entretenimento (v.g. desportivos ou de diversdo), e as empresas devem evitar

escolher locais/empreendimentos conhecidos pelas suas instalagdes para diversao.

ARTIGO 14.°

Ofertas e Incentivos

1. Nao podem ser fornecidas, oferecidas ou prometidas ofertas, vantagens pecunidrias
ou beneficios em espécie aos profissionais de saude, que de qualquer forma, directa ou
indirectamente, os incentive a prescrever, fornecer, vender ou administrar um

medicamento.



2. Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, nos casos em que os medicamentos
sejam promovidos junto de profissionais de saiude, podem ser fornecidos ou oferecidos
beneficios em espécie a essas pessoas, unicamente se forem de baixo valor pecunidrio e
relevantes para a pratica da medicina ou farmacia e/ou envolvam um beneficio para o

doente.

3. As ofertas podem conter apenas o nome e logotipo da empresa, o nome do
medicamento e/ou a sua denominagdo comum internacional, quando esta exista, ou a
marca comercial. Se com elas se pretender dar informagdo adicional sobre o

medicamento esta tem que observar o disposto no art. 2.°, n.° 1.

4. Nao devem ser oferecidas nem proporcionadas ofertas para beneficio pessoal dos

profissionais de saude, tais como bilhetes para eventos de entretenimento.

5. Para efeitos do disposto neste artigo, entende-se por baixo valor pecuniario um valor

que ndo deverd exceder um quarto de unidade de conta de custas judiciais.

ARTIGO 15.°

Patrocinio de profissionais de satde

1. Sempre que uma empresa patrocine um simpdsio, congresso ou qualquer outro
programa de saide, médico ou educacional, deverd levar em consideragdo os seguintes

principios:

1.1. O patrocinio deve ser claramente anunciado previamente ao acontecimento
identificado, durante o mesmo e na fase pds-realizacdo. Todo e qualquer material de
informagdo, impresso, audiovisual ou informético que saia de tais encontros, deve

reflectir correctamente as comunicacgdes e discussoes;

1.2. O apoio a participacdo a profissionais de saide ndo deve estar condicionado a

obrigacdo de promover qualquer medicamento.

1.3. Se o programa for reconhecido para efeitos de formagdo profissional pds

licenciatura, por organizagdo médica reconhecida ou outra qualquer organizacdo de



profissionais de saude, igualmente reconhecida deverd ser revelado, se o houver, o

apoio da Industria Farmacéutica.

1.4. E considerado adequado o pagamento de honordrios e o reembolso de despesas,

incluindo viagem, aos oradores e moderadores dos encontros.

ARTIGO 16.°
Amostras

1. Em resposta a um pedido por escrito datado e assinado pelo médico, pode-lhe ser
fornecido, no sentido de o familiarizar com o produto, um nimero razoavel de amostras,

durante o periodo legalmente previstos.

2. As empresas devem ter sistemas de controlo e contabilizagdo das amostras que

distribuem para todos os medicamentos manuseados pelos seus representantes
3. As amostras ndo podem ser maiores que a apresentacdo menor comercializada.

4. As amostras devem ter marcado “amostra médica gritis — venda proibida” ou
palavras para o mesmo fim e devem ser acompanhadas duma cépia do resumo das

caracteristicas do medicamento.

5. Nao podem ser fornecidas amostras dos seguintes medicamentos: (a) medicamentos
que contenham substancias definidas como psicotrépicas ou estupefacientes por uma
convengdo internacional, tal como as Convengdes das Nacoes Unidas de 1961 e 1971; e
(b) outros medicamentos para os quais ndo seja adequado fornecer amostras, tal como

determinado pelas autoridades competentes em cada momento.

ARTIGO 17.°



Delegados de informa¢do Médica

1. Cada empresa deve assegurar-se que os seus delegados de informagdo médica,
incluindo o pessoal empregue a titulo de contrato com terceiros e outros representantes
da empresa que visitem profissionais de saude, farmdcias, hospitais ou outras
instalagdes de satde em ligacdo com a promog¢do de medicamentos (individualmente,
um “delegado de informacdo médica”) estejam familiarizados com os requisitos do

codigo deontoldgico e com todas as normas aplicdveis.

1.2. Os delegados de informacdo médica devem ser devidamente formados pelas
empresas e possuir conhecimentos cientificos suficientes para poder prestar informagdes

precisas e completas sobre os medicamentos que promovem.

1.3. Os delegados de informacdo médica devem cumprir todos os principios do codigo
deontoldgico e de todas as normas aplicdveis, e as empresas sdo responsaveis por

assegurar o seu cumprimento.

1.4. Os delegados de informacdo médica devem encarar os seus deveres com

responsabilidade e ética.

1.5. Durante cada visita e nos termos das leis e regulamentos aplicaveis, os delegados de
informagdo médica devem fornecer aos profissionais de sadde, ou ter disponiveis para

uso destes, um resumo das caracteristicas dos medicamentos que apresentem.

1.6. Os delegados de informagdo médica devem transmitir imediatamente aos
departamentos cientificos da sua empresa eventuais informacdes que recebam em
relacio ao uso dos medicamentos que promovem, especialmente relativos a

acontecimentos adversos.

1.7. Os delegados de informacdo médica devem assegurar-se de que a frequéncia,
calendarizacdo e duracdo das visitas a profissionais de saude, farmdacias, hospitais ou
outras instalacdes de satide, assim como a forma como sao efectuadas, estdo de acordo

com a ética, o Cédigo Deontoldgico e todas as normas aplicdveis.

1.8. Os delegados de informacdo médica ndo devem recorrer a incentivos ou

subterfligios para conseguir uma entrevista. Durante uma entrevista ou aquando da sua



marcacdo, os delegados de informagcao médica devem assegurar-se de que nao induzem
em erro os profissionais das instituicdes de satde quanto a sua identidade ou a

identidade da empresa que representam.

ARTIGO 18.°

colaboradores da empresa farmacéutica

1. Todos os colaboradores da empresa e o pessoal empregue a titulo de contrato com
terceiros, relacionado com a preparagdo ou aprovacdo de materiais ou actividades
promocionais deve estar familiarizado com os requisitos do Cédigo Deontoldgico e

demais normas aplicdveis.

2. Em cada empresa tem de existir um departamento cientifico encarregue das
informagdes sobre os seus medicamentos. Este departamento cientifico tem de incluir
um médico ou um farmacéutico, que serdo responsaveis pela aprovagao de todos os

materiais promocionais antes da sua distribuicao.

3. Os profissionais referidos no nimero anterior tém de atestar que:

a) examinaram os materiais promocionais na sua forma final e que consideram que
estdo de acordo com os requisitos do Cédigo Deontoldgico e de todas as normas em

vigor incluindo as da publicidade;

b) sdo consentidneos com o resumo das caracteristicas do medicamento; e

c¢) constituem uma apresentagao fiel e verdadeira dos factos sobre o medicamento.

4. Cada empresa deve nomear pelo menos um empregado com uma categoria sénior,
que serd responsavel por supervisionar a empresa e as suas subsididrias, por forma a

assegurar que o Cédigo Deontoldgico e as restantes normas sao cumpridas.



ARTIGO 19.°
SANCOES

1. No caso de se identificar uma violagdo de acordo com as previsdes do Cddigo
Deontolégico, a Associacdo deve solicitar a empresa infractora que ponha fim, de forma
imediata, a actividade irregular e que se comprometa por escrito a ndo reincidir nessa

pratica.

2. A este procedimento acrescerd a sang¢do que vier a ser aplicada em fungdo da

infrac¢d@o e das suas circunstancias.

3. As sangdes aplicadas, bem como a natureza da infrac¢@o serdo objecto de publicagcdo

pela APIFARMA.

Lisboa, 28 de Out.

Disponivel em:

http://www.fagundescunha.org.br/amapar/revista/artigos/mario_%20publicidade.doc .

Acesso em: 21 abr. 2008.



