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A Estratégia Nacional do Medicamento e Produtos de Satide 2016 — 2020 aprovada por Resolugao do Conselho de
Ministros e publicada em Diario da Reptblica no dia 13 de Outubro deste ano, vem enunciar, e anunciar, um conjunto de
medidas de politica do medicamento e produtos de satide, incluindo em matéria de promocao da transparéncia.

A mencionada Estratégia Nacional prevé que serdo aprovados os principios gerais da publicidade sobre medicamentos e
dispositivos médicos, estando esta medida enquadrada pelo objectivo de reducao progressiva de situagoes geradoras de
conflitos de interesses entre os sectores publico e privado na area da satide, incluindo as rela¢es com a industria
farmacéutica.

Com efeito refira-se que as regras de publicidade e transparéncia estdo definidas no Estatuto do Medicamento aprovado
pelo Decreto-lei n° 176/2006 de 30 de Agosto, o qual ja foi objeto de diversas alteragGes, justamente no sentido de conferir
maior robustez as obrigagdes de transparéncia e em matéria de publicidade de medicamentos. A prevencao de conflitos de
interesses entre a industria e os agentes decisores com competéncias nas reas relacionadas com a aquisigio de
medicamentos e de dispositivos médicos, ja é também objecto de regulamentacio especifica consignada no Decreto-Lei n®
14/2014 de 22 de Janeiro. Portanto o que estari em causa relativamente as medidas agora aprovadas para promover a
transparéncia no setor, trata-se da alteracao de regulamentacao ja existente com vista a melhoria das praticas adoptadas
nesse ambito.

No que toca as alteracgdes que terdo sido aprovadas, sabemos através de informagao divulgada pelo Governo e pelo
Infarmed, que passardo a ser aplicéveis aos dispositivos médicos, as obrigacoes de registo no Portal da Transparéncia
disponivel em https://placotrans.infarmed.pt que atualmente sdo aplicaveis apenas a nivel dos medicamentos. Portanto
passara a ser obrigatdrio o registo no mencionado portal que é de acesso publico, o pagamento de qualquer subsidio,
patrocinio, subvencao ou qualquer outro valor, bem ou direito avalidvel em dinheiro, a toda e qualquer entidade, pessoa

Esta obrigacao é aplicavel a indtstria farmacéutica desde 2013, e implica um duplo registo dos pagamentos, quer por parte
de quem os faz, quer por parte de quem os recebe.

Esta extensao aos dispositivos médicos das regras de transparéncia ji vigentes para os medicamentos est4 em linha com as
orientacdes constantes de guidelines internacionais, e em particular com o Cédigo de Etica em matéria de Relacdes
Comerciais aprovado em Dezembro de 2015 pela MedTech Europe, alianga que integra as associa¢des europeias da
industria de tecnologias da satde, incluindo o Ecomed que representa a industria de dispositivos médicos.

As medidas anunciadas revelam a preocupacao do Governo de reforcar a transparéncia nas relagoes estabelecidas entre a
industria farmacéutica e de dispositivos médicos, e o Estado, o que se justifica pela dimensao ética de diversas questoes
suscitadas pela promocao de produtos que sdo necessarios para prevenir ou tratar doencas humanas.

Esta preocupacio encontra-se também refletida na legislacdo aprovada através do Decreto-Lei n® 238/2015 que regula as
praticas de publicidade em satde. Nao obstante o ambito de aplicagdo deste diploma ser definido em funcio do contetido
das préticas promocionais utilizadas, estando excluidas apenas as que sdo objeto de regulamentacao propria como a
publicidade a medicamentos e dispositivos médicos, a verdade é que a sua aplicacdo pratica tem sido dirigida apenas aos
servicos de saude. Esta circunstancia decorre da interpretacao da lei feita pela Entidade Reguladora da Satde, a quem
compete a sua fiscalizacao, no sentido de que estao excluidos daquele regime os produtos de satide, deixando assim de fora
da valoracéo ética que deve ser aplicada a publicidade em satide, uma area tao relevante como a dos suplementos
alimentares.

Constata-se assim que praticas promocionais de produtos que podem suscitar riscos para a satide, gozam de um regime em
matéria de publicidade e promogdo que escapa completamente a fiscalizagdo das entidades administrativas com
competéncias na 4rea da satde.

Conclui-se portanto que o grau de exigéncia crescente imposto pelo legislador a nivel da transparéncia e da adopgao de
boas praticas relativamente a atividades promocionais de medicamentos e dispositivos médicos ndo tem de forma alguma
paralelo, numa area tao relevante como a dos suplementos alimentares e de outros produtos de satide. A este propésito
diga-se que, devem ser censuradas pelo Estado as praticas comerciais abusivas na 4rea da satde, nao sendo determinante
de uma maior ou menor censura se a promocao diz respeito a servicos, ou a produtos de satde. Portanto seria benvinda a
estratégia do legislador que imprimisse maior transparéncia a atividades promocionais relacionadas com a saide, que
gozam de grande informalidade por nio terem por objeto medicamentos ou dispositivos médicos.
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