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A.
DESCRIÇÃO / PROCEDIMENTO

A Comunicação Regulamentar pode ser considerada como a disseminação ativa de informa-
ções para um público-alvo. Uma comunicação e� caz e de qualidade contribui para aumentar a 
con� ança do público e pro� ssionais de saúde no sistema regulamentar, melhorando a sua e� ci-
ência.10,11 

B.
OBJETIVOS DA COMUNICAÇÃO

» Transmitir informações oportunas e baseadas em evidências;

» Promover mudanças nas práticas de saúde, alteração de atitudes, decisões e comporta-
mentos;

» Facilitar decisões informadas sobre o uso racional dos produtos e serviços;

» Contribuir para aumentar a literacia em Saúde.

C.
PRINCÍPIOS DA COMUNICAÇÃO

» A comunicação deve constituir-se de mensagens relevantes, claras, precisas e consistentes, 
as quais devem alcançar o público-alvo atempadamente para que possam ser implementa-
das as ações adequadas.

» A comunicação deve ser adaptada ao público-alvo (por exemplo, doentes ou pro� ssionais 
de saúde) utilizando uma linguagem adequada e tendo em conta os diferentes níveis de 
conhecimento e informação, mantendo a precisão e consistência das informações veicu-
ladas.

» Deve haver coordenação e cooperação adequadas na comunicação entre os diferentes in-
terlocutores (por exemplo, Autoridades Competentes, outros órgãos públicos, Titulares de 
Autorização de Introdução no Mercado (TAIM), cidadãos).

» A e� cácia da comunicação deve ser avaliada quando apropriado e possível.

» A comunicação deve cumprir os requisitos relevantes no que respeita à proteção e con� -
dencialidade dos dados individuais.
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D.
PÚBLICO-ALVO

Podem ser considerados público-alvo da comunicação regulamentar as Autoridades Compe-
tentes, organizações internacionais, cidadãos, doentes, pro� ssionais de saúde, investigadores, in-
dústria farmacêutica, associações pro� ssionais, associações de doentes, comunicação social, etc.

Enquanto público-alvo, os pro� ssionais de saúde desempenham um papel essencial para garan-
tir que os produtos e serviços são utilizados da forma mais e� caz e segura possível, promovendo a 
segurança do doente e fortalecendo a con� ança no sistema regulamentar. 

De igual modo, associações de doentes, associações pro� ssionais e pro� ssionais de saúde po-
dem desempenhar um papel de multiplicadores ao disseminar informações importantes para os 
públicos-alvo.

Os media também são um público-alvo da comunicação. A visibilidade dos meios de comuni-
cação social coloca-os numa posição privilegiada para a divulgação de informação nova ou rele-
vante. 10,11

Segundo a Autoridade Competente, a comunicação relativa aos produtos e serviços comercia-
lizados pelas empresas da indústria farmacêutica, seja de cariz promocional ou não promocional, 
efetuada pelas empresas ou por terceiros em sua representação, é considerada Publicidade e deve, 
independentemente da classi� cação regulamentar dos produtos e serviços e do público-alvo a que 
a comunicação se destina:

���Ser consentânea com os textos/indicações/instruções de utilização aprovados pelas respe-
tivas Autoridades Competentes; 10,12

���Não deve exceder os limites garantidos pelas provas cientí� cas disponíveis e na sua elabo-
ração devem ser evitadas quaisquer ambiguidades; 12

���Ser exata, atual, veri� cável e su� cientemente completa para permitir ao destinatário for-
mar uma ideia correta do valor do produto ou serviço; 12

���Promover o uso racional do respetivo produto ou serviço, visando a proteção da saúde 
pública;

���Ser objetiva e sem exagerar as propriedades do produto ou serviço;

��� Ser verdadeira. 10,12,13 

A comunicação relativa aos produtos e serviços comercializados pelas empresas deve ser efe-
tuada em língua portuguesa, sendo possível a utilização de outros idiomas, isoladamente ou em 
conjunto com a língua portuguesa, quando se destine a um público-alvo maioritária ou exclusiva-
mente estrangeiro. 14 

Podem ser utilizados, a título excecional, termos ou expressões em língua estrangeira, se tal for 
necessário para a efetiva veiculação da mensagem. 14 

A informação sobre os efeitos secundários de medicamentos deve re� etir as provas disponíveis 
e ser passível de fundamentação através de experiência clínica. 12 
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E.
EFICÁCIA DA COMUNICAÇÃO

A comunicação é considerada e� caz quando a mensagem transmitida ao destinatário é recebida 
e compreendida da forma pretendida e ações adequadas são tomadas pelo público-alvo. Deve ser 
avaliada quando apropriado e possível. 10,11

F.
PUBLICIDADE

A publicidade deve obedecer aos seguintes princípios:

F.1 PRINCÍPIO DA LICITUDE

» A publicidade não pode, através da sua forma, objeto ou � m, ofender os valores, princípios 
e instituições fundamentais constitucionalmente consagrados, nem pode ser efetuada socor-
rendo-se, depreciativamente, de instituições, símbolos nacionais ou religiosos ou personagens 
históricas;

» A utilização da imagem ou das palavras de alguma pessoa, só é possível com autorização da 
mesma;

» Não pode ser utilizada linguagem obscena, nem encorajados comportamentos prejudiciais à 
proteção do ambiente. 14

F.2 PRINCÍPIO DA IDENTIFICABILIDADE

A publicidade tem de ser inequivocamente identi� cada como tal, qualquer que seja o meio de 
difusão utilizado. Assim, a publicidade efetuada na rádio e na televisão deve ser claramente sepa-
rada da restante programação, através da introdução de um separador (ex.: sinais acústicos) no 
início e no � m, para identi� car de forma clara o espaço publicitário. 14

F.3 PUBLICIDADE OCULTA OU DISSIMULADA

É vedado o uso de imagens subliminares ou outros meios dissimuladores que explorem a possi-
bilidade de transmitir publicidade sem que os destinatários se apercebam da natureza publicitária 
da mensagem.
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Considera-se publicidade subliminar toda a publicidade que, mediante o recurso a qualquer 
técnica, possa provocar no destinatário perceções sensoriais de que ele não chegue a tomar cons-
ciência. 14

F.4 PRINCÍPIO DA VERACIDADE

A publicidade deve respeitar a verdade, não deformando os factos. Todas as a� rmações relativas 
à origem, natureza, composição, propriedades e condições de aquisição dos produtos ou serviços 
publicitados devem ser exatas e passíveis de prova. 14

F.5 PUBLICIDADE ENGANOSA

A publicidade deve ser verdadeira. É, assim, proibida toda a publicidade efetuada com o intuito 
de denegrir ou afetar negativamente a imagem de um produto ou serviço de uma empresa concor-
rente ou que realce exageradamente as propriedades dos produtos ou serviços comercializados. 14

A palavra “novo” apenas pode ser utilizada para quali� car um produto ou serviço quando este 
está disponível no mercado há menos de um ano. 12

F.6 PRINCÍPIO DO RESPEITO PELOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

A publicidade não pode atentar contra os direitos do consumidor. 14

F.7 SAÚDE E SEGURANÇA DO CONSUMIDOR

A publicidade deve promover o uso racional dos produtos comercializados pelas empresas da 
indústria farmacêutica, visando a proteção da saúde pública. Neste sentido, é proibida a publicida-
de que encoraje comportamentos prejudiciais à saúde e segurança do consumidor.

Quando legalmente permitido, deverá ser tida especial atenção nos conteúdos da publicidade 
dirigida a crianças, adolescentes, idosos ou de� cientes. 14

F.8 MENORES

A publicidade especialmente dirigida a menores, quando permitida, deve ter sempre em conta 
a sua vulnerabilidade psicológica, abstendo-se, nomeadamente, de: 14

���Incitar diretamente à aquisição de um determinado produto ou serviço;
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��� Incitar diretamente os menores a persuadirem os seus pais ou terceiros a comprarem os 
produtos ou serviços em questão.

F.9 PUBLICIDADE TESTEMUNHAL

Nas situações em que a publicidade aos produtos ou serviços comercializados pelas empresas da 
indústria farmacêutica permita a utilização de testemunhos, esta pode: 14

���Integrar depoimentos personalizados, genuínos e comprováveis, ligados à experiência de 
quem está a prestar o testemunho ou de quem ele represente;

���Utilizar depoimentos despersonalizados, desde que os mesmos não sejam atribuídos a 
testemunhas especialmente quali� cadas (ex.: determinados grupos pro� ssionais).

No caso de publicidade a medicamentos e dispositivos médicos, não é possível recorrer a 
testemunhos de pessoas que pela sua notoriedade pública (in� uencers) podem induzir ao con-
sumo. 12

F.10 PUBLICIDADE COMPARATIVA

É considerada comparativa a publicidade que identi� ca, explícita ou implicitamente, um con-
corrente ou os produtos ou serviços oferecidos por um concorrente. 

Nos casos de MNSRM, é proibida qualquer tipo de publicidade comparativa junto do público.

No entanto, nos casos em que a mesma seja possível:

���Deve comparar produtos ou serviços que respondam às mesmas necessidades ou que 
tenham os mesmos objetivos, analisando objetivamente uma ou mais características es-
senciais, pertinentes, comprováveis e representativas desses produtos ou serviços;

���Não pode gerar confusão no mercado entre os pro� ssionais, entre o anunciante e um 
concorrente ou entre marcas, designações comerciais, outros sinais distintivos, produ-
tos ou serviços do anunciante e os de um concorrente, nem desacreditar ou depreciar 
marcas, designações comerciais, outros sinais distintivos, bens, serviços, atividades ou 
situação de um concorrente;

���Não pode retirar partido indevido do renome de uma marca, designação comercial ou 
outro sinal distintivo de um concorrente;

���Não pode apresentar um produto ou serviço como sendo imitação ou reprodução de um 
bem ou serviço cuja marca ou designação comercial seja protegida.

Sempre que a comparação faça referência a uma oferta especial deverá, de forma clara e ine-
quívoca, conter, se for o caso, que essa oferta especial depende da disponibilidade dos produtos 
ou serviços e indicar a data de início e � m do período durante o qual a oferta se mantém em 
vigor. 14
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A publicidade deve respeitar a integridade dos valores das empresas, regulamentos ou procedi-
mentos e deve ser comunicada de forma oportuna, rigorosa, adequada e clara, por forma a facilitar a 
decisão do público-alvo a que se destina.15

������������������������������

As empresas devem identi� car quem é suscetível de ser in� uenciado ou afetado pelas suas ações ou 
campanhas de publicidade e, sempre que possível, comunicar antecipadamente as suas intenções, jus-
ti� cando os seus objetivos e assumindo a responsabilidade por eventuais danos que sejam causados.15

����������������������

A publicidade deve ser moderada, adequando a quantidade e qualidade da informação transmitida 
aos seus interlocutores e aos objetivos da respetiva comunicação.15

G.
DEFINIÇÕES DE PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO E 

DISPOSITIVOS MÉDICOS E EXCLUSÕES

Considera-se publicidade de medicamentos de uso humano ou dispositivos médicos, qualquer 
forma de informação, prospeção ou incentivo que tenha por objeto (ou efeito) a promoção da sua 
utilização, prescrição, dispensa, venda, aquisição ou consumo seja junto do público, junto dos dis-
tribuidores por grosso ou dos pro� ssionais de saúde, através da referência ao nome comercial do 
medicamento ou dispositivo, da visita de representantes comerciais, do fornecimento de amostras, 
da concessão, oferta ou promessa de benefícios ou pela via do patrocínio de reuniões de promoção 
ou congressos ou reuniões de carácter cientí� co, nomeadamente pelo pagamento, direto ou indireto, 
dos custos de acolhimento.

É, ainda, considerada publicidade de medicamentos as boni� cações comerciais junto dos distri-
buidores por grosso.

Por outro lado, estão excluídos da de� nição de publicidade, quer de medicamentos quer de dispo-
sitivos médicos, a rotulagem, o folheto informativo/instruções de utilização, a correspondência ne-
cessária para dar resposta a uma pergunta especí� ca sobre um medicamento ou dispositivo médico, 
desde que não contenha qualquer elemento promocional, e informação e documentos de referência 
no âmbito da farmacovigilância e vigilância dos dispositivos médicos.

Também estão excluídos os catálogos de venda, lista de preços e informação relativa à saúde ou 
doenças humanas, desde que não contenham, ainda que indiretamente, qualquer outra informação 
sobre medicamentos ou dispositivos médicos. 

É proibida a publicidade a produtos e serviços que não detenham uma autorização de comerciali-
zação ou avaliação de conformidade emitida pela respetiva Autoridade Competente.
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A publicidade junto do público não é permitida no caso de medicamentos sujeitos a receita médi-
ca, de medicamentos que contenham substâncias estupefacientes ou psicotrópicas e de medicamen-
tos comparticipados pelo Serviço Nacional de Saúde (SNS).

É permitida a realização de campanhas de vacinação efetuadas pelas empresas, desde que aprova-
das pela respetiva Autoridade Competente, assim como campanhas de promoção de medicamentos 
genéricos.

As empresas deverão manter um serviço responsável pela informação relativa aos produtos e servi-
ços comercializados. Este serviço deverá manter, e disponibilizar às Autoridades Competentes quan-
do solicitado, os registos completos e detalhados de toda a publicidade realizada pela empresa (ex.: 
destinatários, modo e data da primeira difusão). 10,13

Na publicidade de medicamentos nunca deve ser utilizada a palavra “seguro”.12

H.
TRANSPARÊNCIA

As empresas produtoras, distribuidoras ou vendedoras de medicamentos ou dispositivos médicos 
devem seguir e desenvolver uma política de transparência que promova uma relação de con� ança 
com o público em geral e de credibilidade entre os diversos interlocutores, incluindo as Autoridades 
Competentes nacionais e europeias, designadamente em matéria de práticas comerciais e con� itos 
de interesse. 

A salvaguarda da transparência é um dever que se re� ete com especial ênfase nas atividades de 
publicidade ou promoção de medicamentos e dispositivos médicos.

Nesse âmbito, a introdução de medidas de transparência a todos os níveis, é uma forma de promo-
ver uma cultura de transparência e prestação de contas perante a sociedade.

Efetivamente, a publicidade de medicamentos e dispositivos médicos engloba diversas atividades 
que podem passar por apoios concedidos para a sua simples divulgação, para a realização de ações de 
caráter cientí� co, ou para eventos com caráter comercial, sendo por isso necessário cumprir normas 
que garantam a proteção de cada grupo de destinatários destas ações, seja o público em geral, os pro-
� ssionais de saúde, ou mesmo os estabelecimentos, serviços e organismos do SNS.

Os organismos do SNS não podem promover a angariação ou receber, direta ou indiretamente, 
qualquer benefício por parte de empresas a operar na área do medicamento/dispositivo médico, ex-
ceto se comprovadamente não comprometa a isenção e a imparcialidade, sendo para tal necessária a 
autorização prévia da Autoridade Competente.

Por outro lado, qualquer entidade que conceda um benefício a um pro� ssional de saúde ou enti-
dade do SNS tem a obrigação de noti� car essa oferta à Autoridade Competente, e o recetor da oferta 
deve por sua vez con� rmar o benefício recebido 

Adicionalmente, todos os patrocínios realizados com ações, eventos e formação devem também 
ser registados com a identi� cação da entidade que os realiza, patrocina e organiza, bem como as có-
pias das comunicações cientí� cas ou pro� ssionais e o mapa das despesas. 15  
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Tanto a informação sobre os benefícios concedidos, quer as autorizações concedidas pela Au-
toridade Competente às entidades do SNS, são públicas cumprindo desta forma o desígnio de 
garantir a transparência entre os intervenientes no setor do medicamento/dispositivo médico. 15  

I.
PUBLICIDADE DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

I.1 DISPOSITIVOS MÉDICOS (LATO SENSU)
O termo “dispositivos médicos” engloba um vasto conjunto de produtos que são destinados, 

pelo seu fabricante, a serem utilizados para � ns semelhantes aos dos medicamentos, tais como 
prevenir, diagnosticar ou tratar uma doença humana, no entanto, devem atingir os seus � ns atra-
vés de mecanismos que não se traduzem em ações farmacológicas, metabólicas ou imunológicas, 
distinguindo-se desta forma dos medicamentos. 16

Os vários intervenientes no mercado dos dispositivos médicos devem cumprir a legislação apli-
cável e garantir uma comunicação � uida, transparente e e� caz entre todos os envolvidos, quer 
durante os vários processos de aprovação, noti� cação e colocação no mercado, quer na monitori-
zação e vigilância após comercialização.

A publicidade é uma das formas de comunicação mais visível, com impacto relevante, destinada 
a informar o utilizador sobre o produto.

A legislação relativa à publicidade no mundo dos dispositivos médicos tem largas semelhanças 
com o que está de� nido para medicamentos, nomeadamente no que diz respeitos à de� nição dos 
princípios gerais que as devem orientar.

I.2 GESTÃO DA PUBLICIDADE DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

De uma forma geral a publicidade de dispositivos médicos tem de garantir que contém elemen-
tos que estejam de acordo com as instruções de utilização e da documentação técnica do produto, 
que promove a sua utilização segura sem exagerar as suas propriedades e que não é enganosa. Para 
conseguir estes objetivos é fundamental inserir a publicidade de dispositivos médicos dentro do 
sistema de gestão de qualidade da empresa de forma a incluí-lo dentro do ciclo PDCA (plan, do, 
check, act).

I.3 PROCEDIMENTOS

A existência de procedimentos é essencial para alinhar as necessidades legislativas e a maneira 
de as cumprir de forma sistemática.
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É importante implementar um sistema de aprovação de material publicitários considerando os 
pontos relevantes descritos na legislação e incluindo intervenientes de vários departamentos para 
garantir a veri� cação regulamentar, mas também comercial, tendo em atenção o público-alvo e 
ainda a comprovação da informação cientí� ca.  

As regras de boa documentação podem e devem ser também aplicadas, garantindo um registo 
de todas as versões emitidas, incluindo o tipo de suporte utilizado, os destinatários e as datas em 
que foram aprovadas e emitidas.

I.4 MONITORIZAÇÃO

É essencial utilizar ferramentas de monitorização, como por exemplo auditoria, para veri� car o 
cumprimento da legislação. Neste aspeto, as listas de veri� cação são também muito úteis.

Em termos de público-alvo, existem características especí� cas para o tipo de publicidade a re-
alizar, consoante falamos de publicidade junto do público em geral ou de pro� ssionais de saúde.

I.5 PUBLICIDADE JUNTO DO PÚBLICO

A publicidade junto do público tem de garantir a proteção do destinatário em termos de saúde, 
pelo que não pode conter qualquer elemento que sugira um diagnóstico ou que dê a entender que 
a consulta ou intervenção cirúrgica é desnecessária. Não pode ainda assegurar qualquer efeito 
garantido, a ausência de efeitos secundários ou dar a entender que pode ser tratado como um 
alimento ou cosmético. Não deve ser comparativa nem deve fazer referência a recomendações 
emanadas por cientistas ou outros pro� ssionais de saúde, bem como não pode dar quaisquer ga-
rantias de cura. 13

Adicionalmente, não é possível fazer publicidade junto do público, de dispositivos médicos cuja 
utilização necessite da decisão de um pro� ssional de saúde, nomeadamente dispositivos implan-
táveis, invasivos de longo prazo, fabricados recorrendo à utilização de células e tecidos de origem 
animal ou que incluam um medicamento ou derivado do sangue. 13

I.6 PUBLICIDADE JUNTO DE PROFISSIONAIS DE SAÚDE

A publicidade junto de pro� ssionais de saúde apenas deve ser feita em publicações técnicas ou 
suportes de informação destinados e acessíveis exclusivamente a pro� ssionais de saúde. 

Os fabricantes devem dispor de um serviço cientí� co responsável pela informação publicitária, 
bem como a garantia de formação adequada aos seus representantes.
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J.
PUBLICIDADE DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES E NUTRIÇÃO

Os suplementos alimentares são considerados géneros alimentícios, ainda que apresentem al-
gumas especi� cidades, como o facto de se apresentarem com formas doseadas. Constituem fontes 
concentradas de nutrientes ou outras substâncias com efeito nutricional ou � siológico, estremes 
ou combinadas. 17

Os suplementos alimentares devem apresentar um efeito bené� co, mas não são medicamentos. 18

A rotulagem, apresentação e publicidade dos suplementos alimentares não pode incluir men-
ções que:

» Atribuam aos mesmos, propriedades pro� láticas, de tratamento ou curativas de doenças 
humanas, nem fazer referência a essas propriedades;

» Declarem expressa ou implicitamente que um regime alimentar equilibrado e variado não 
constitui uma fonte su� ciente de nutrientes em geral. 18

Nesta classe de produtos é comum veri� car-se a existência de declarações nutricionais, as quais 
complementam a informação relativa à sua composição nutricional. 18

As empresas podem efetuar alegações nutricionais e de saúde, por exemplo, em produtos con-
tendo vitaminas, minerais, aminoácidos, ácidos gordos essenciais, � bras, diversas plantas e extra-
tos vegetais com efeito nutricional ou � siológico. 18

Com a harmonização da legislação estabeleceu-se os critérios para as alegações nutricionais e de 
saúde sobre os alimentos, clari� cando o que é ou não é permitido, com o objetivo último da prote-
ção dos consumidores e fornecer as informações necessárias, que permita uma escolha informada 
por parte do consumidor. 19, 20

A alegação de saúde no rótulo do produto deve ser suportada pela informação nutricional. 19

As alegações de saúde feitas noutros suportes (apresentação ou publicidade em meios de comu-
nicação, por exemplo), podem não incluir a informação nutricional. 18, 19

A informação nutricional deve constar na rotulagem dos produtos, mesmo que nela não conste 
a respetiva alegação de saúde. 18

K.
PUBLICIDADE DE PRODUTOS COSMÉTICOS

Entende-se por «Produto cosmético», qualquer substância ou mistura destinada a ser posta em 
contacto com as partes externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, lábios 
e órgãos genitais externos) ou com os dentes e as mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou prin-
cipalmente, limpá-los, perfumá-los, modi� car-lhes o aspeto, protegê-los, mantê-los em bom estado 
ou corrigir os odores corporais. 33
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A publicidade de produtos cosméticos é � scalizada pela autoridade nacional do medicamento e 
de produtos de saúde (Infarmed), e pode ser efetuada quer junto dos pro� ssionais de saúde, quer do 
público. Pode ser veiculada, entre outros canais, através da TV, rádio, imprensa escrita, redes sociais.

Na publicidade dos produtos cosméticos, o texto, as denominações, marcas, imagens ou outros 
sinais, � gurativos ou não, não podem ser utilizados para atribuir a esses produtos características ou 
funções que não possuem. 33

Deste modo, as alegações relativas de produtos cosméticos deverão conter informação � ável, com-
preensível e útil ao utilizador � nal, que sejam su� cientemente esclarecedores sobre a � nalidade dos 
mesmos, não devendo ser suscetíveis de induzir o consumidor em erro sobre as características do 
produto cosmético ou ser utilizadas para atribuir qualidades ou propriedades que estes não possuem 
ou que não podem possuir, designadamente, indicações terapêuticas ou atividade biocida. Em suma, 
deverão respeitar os seguintes critérios 34, os quais estão em conformidade com os princípios da pu-
blicidade elencados no ponto F deste capítulo:

K.1 CONFORMIDADE LEGAL

���Não devem ser permitidas as alegações que indiquem que o produto foi autorizado ou 
aprovado por uma autoridade competente da União.

���A aceitabilidade de uma alegação deve ser baseada na perceção de um produto cosmético 
que tenha o utilizador � nal comum, razoavelmente bem informado, razoavelmente atento 
e prudente, tendo em conta fatores sociais, culturais e linguísticos no mercado em questão.

���Não devem ser permitidas alegações que veiculem a ideia de que um produto tem uma 
ação bené� ca especí� ca quando esta é simplesmente conforme com as exigências legais 
mínimas.

K.2 VERACIDADE

���Se, em relação a um produto, for feita a alegação de que o mesmo contém um ingrediente 
especí� co, deve, de facto, veri� car-se a presença desse ingrediente.

���As alegações relativas a um ingrediente e que façam referência às suas propriedades não 
devem implicar que o produto acabado tem as mesmas propriedades se não for este o caso.

���As mensagens de natureza comercial não devem implicar que expressões de opinião cons-
tituem alegações veri� cadas, salvo se essa opinião re� etir evidência veri� cável.

K.3 SUSTENTAÇÃO DE PROVA

���As alegações relativas a produtos cosméticos, explícitas ou implícitas, devem ser baseadas 



ORDEM DOS FARMACÊUTICOS
BOAS PRÁTICAS REGULAMENTARES

CAPÍTULO 08
COMUNICAÇÃO

14

em elementos comprovativos adequados e veri� cáveis, independentemente dos tipos de 
suporte probatório em que as mesmas se apoiam, incluindo avaliações de peritos, quando 
apropriado.

���A substanciação da evidência das alegações deve ter em conta as práticas do estado da arte.

���Sempre que sejam utilizados estudos como evidência, os mesmos devem ser relevantes 
para o produto e para o benefício alegado, e devem obedecer a metodologias (válidas, 
� áveis e reprodutíveis) bem concebidas, bem conduzidas e que respeitem considerações 
éticas.

���O nível de evidência ou de substanciação deve ser coerente com o tipo de alegação apre-
sentada, em especial no caso de alegações em que a falta de e� cácia pode originar um 
problema de segurança.

���As a� rmações em que o exagero é patente, as quais não são tomadas à letra pelo consumi-
dor � nal comum (hipérbole), ou a� rmações de natureza abstrata não requerem substan-
ciação.

���Uma alegação que extrapole (de forma explícita ou implícita) as propriedades de um de-
terminado ingrediente do produto acabado deve ser sustentada por evidência adequada 
e veri� cável, por exemplo, através da demonstração da presença do ingrediente com uma 
concentração efetiva.

���A avaliação da aceitabilidade de uma alegação deve ser feita com base na su� ciência da 
prova de todos os estudos, dados e informações disponíveis de acordo com a natureza da 
alegação e com o conhecimento geral prevalecente dos utilizadores � nais.

K.4 HONESTIDADE

���As apresentações de desempenho de um produto não devem ir para além da evidência de 
suporte disponível.

���As alegações não devem atribuir ao produto em causa características especí� cas (ou seja, 
únicas), caso produtos semelhantes possuam as mesmas características.

���Se a ação de um produto estiver associada a condições especí� cas, como, por exemplo, a 
utilização em associação com outros produtos, este facto deve ser claramente indicado.

K.5 IMPARCIALIDADE

���As alegações relativas a produtos cosméticos devem ser objetivas e não devem depreciar os 
concorrentes, nem depreciar os ingredientes utilizados de forma legal.

���As alegações relativas a produtos cosméticos não devem criar confusão com o produto de 
um concorrente.
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K.6 TOMADA DE DECISÃO INFORMADA

���As alegações devem ser claras e compreensíveis para o utilizador � nal comum.

���As alegações são parte integrante dos produtos e devem conter informações que permitam 
que o utilizador � nal comum faça uma escolha informada.

���As mensagens de natureza comercial devem ter em conta a capacidade de o público-alvo 
(conjunto da população dos Estados-Membros pertinentes ou segmentos da população, por 
exemplo, os utilizadores � nais de diferentes idades e género) compreender a comunicação. 
As mensagens de natureza comercial devem ser claras, exatas, pertinentes e compreensíveis 
pelo público-alvo.

L.
CANAIS DE COMUNICAÇÃO ENTRE ENTIDADE

A comunicação de informação entre entidades é uma responsabilidade dos vários intervenientes, 
sendo essencial para promover e alcançar o uso racional, seguro e e� caz de produtos e serviços. 

É fundamental uma boa coordenação e uma comunicação clara, concisa e e� caz entre os múltiplos 
intervenientes/destinatários (Autoridades Competentes, organizações internacionais, cidadãos, do-
entes, pro� ssionais de saúde, investigadores, indústria farmacêutica, associações pro� ssionais, asso-
ciações de doentes, comunicação social, etc.).

Ao longo do tempo, as ferramentas e canais de comunicação tornaram-se mais numerosos e varia-
dos. Do ponto de vista das Autoridades Competentes, mas não só, são vários as ferramentas e canais 
de comunicação usados para promover o acesso à informação: 10, 11, 21

» ������������������������������������� – possibilitam a comunicação entre as entidades e a 
publicação de informação (plataformas de submissão, base de dados de medicamentos de uso 
humano, base de dados de ensaios clínicos, pesquisa de dispositivos médicos, plataformas de 
noti� cação, etc.); 22, 23, 24, 25

» ������� – uma ferramenta fundamental para o público pesquisar ativamente na Internet 
informações especí� cas sobre produtos e serviços. As informações publicadas em websites 
devem ser facilmente acessíveis e compreensíveis pelo público, sendo permanentemente atu-
alizadas, com qualquer informação desatualizada marcada como tal ou removida. 26 Os web-
sites poderão ainda ter uma área de acesso reservado a pro� ssionais de saúde;

» ���������� – As infogra� as são pequenos textos ilustrados para melhorar e facilitar a com-
preensão dos temas, publicadas nos websites e/ou divulgadas nas redes sociais;

» �
���	��������������������������� – Boletins e newsletters fornecem informações em in-
tervalos regulares. São ferramentas que podem servir como lembretes de comunicações an-
teriores, permitindo alcançar uma audiência vasta;

» Outras ferramentas e documentos em linguagem simples acessíveis ao público em geral 
(campanhas, folhetos, cartazes, vídeos, Folheto Informativo (FI), Relatórios Públicos de Ava-
liação (EPAR));
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» ���������� ����	������� ���� ������������� ��� ����� – Circulares informativas, Comuni-
cações Dirigidas a Pro� ssionais de Saúde (Direct Healthcare Professional Communications 
(DHPC)), Resumo das Características do Medicamento (RCM);

» ������������
���������������	� – Deve haver sistemas implementados para responder às 
perguntas por parte do público em geral. As respostas devem tomar em consideração as in-
formações que são do domínio público;

» ���
�	������������������������������������������������ – A interação com os media é 
uma forma importante de alcançar um público mais amplo, permitindo construir con� ança 
no sistema regulamentar;

» ��������	��������
�����	��
�	���������� – As informações online também podem ser 
disseminadas por redes sociais ou outras ferramentas da web, como por exemplo Aplicações. 
Ao usar canais de comunicação mais modernos e rápidos, deve ser dada uma especial atenção 
para garantir que a precisão das informações divulgadas seja salvaguardada. As práticas de 
comunicação devem considerar as ferramentas de comunicação digital emergentes usadas 
pelos vários públicos-alvo;

» ���
�	�����������
��������� – Em múltiplas ocasiões, é necessária a intercomunicação 
entre Autoridades Competentes (no âmbito da Autorização de Introdução no Mercado, far-
macovigilância, alertas e recolhas, etc.); 

» �
��������������	��
�	���� – Além dos discutidos acima, existem outras ferramentas e 
canais, como publicações em revistas cientí� cas e revistas de entidades pro� ssionais, entre 
outras. 10, 11, 21

M.
MATERIAIS EDUCACIONAIS E DHPC

M.1 DEFINIÇÃO E ÂMBITO
Para os medicamentos, existem mecanismos regulamentares especí� cos de comunicação de in-

formação de segurança.

Os Materiais Educacionais (ME) e as DHPC são exemplos de medidas de minimização de risco 
adicionais no âmbito das atividades de farmacovigilância que representam um canal de comuni-
cação muito importante, uma vez que reportam informação de segurança de um medicamento.  

Os ME têm como objetivo alertar e informar os pro� ssionais de saúde, doentes e cuidadores, 
dos riscos identi� cados ou potenciais de um ou grupo de medicamentos, e fornecer informação de 
segurança em falta, aquando da prescrição, dispensa e administração de um medicamento.

As DHPC destinam-se a transmitir diretamente e exclusivamente aos pro� ssionais de saúde, in-
formação de segurança relevante ou um sinal de segurança identi� cado relativo a determinado(s) 
medicamento(s), de modo a tomarem certas ações ou adaptarem as suas práticas. 
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Por conseguinte, os materiais educacionais e DHPC são medidas adicionais de minimização do 
risco de um medicamento que devem ser implementadas no mercado pelo TAIM após aprovação 
pelas Autoridades Competentes. 27,11,28

Os ME têm o objetivo de: 27,28

���Identi� car, informar e alertar dos riscos do medicamento;

���Informar das ações a ter em conta para minimizar os riscos aquando da sua utilização;

���Maximizar a utilização segura do medicamento.

As DHPC têm o objetivo de: 11

���Fornecer informação de segurança e utilização e� ciente de um ou grupo de medicamentos;

���Apoiar e facilitar a prática clínica e tomada de decisões; 

���Aumentar a e� ciência na utilização de um ou grupo de medicamentos;

���Alertar para comportamentos ou práticas clínicas de risco. 

As medidas de minimização de risco fazem parte do Plano de Gestão do Risco (PGR) de um 
medicamento. O objetivo do PGR, como o próprio nome indica, é gerir o risco de um medicamen-
to e minimizar as incertezas sobre a sua segurança ao longo do ciclo de vida do medicamento. 29

Quer o conteúdo do material educacional, quer as ações correspondentes têm de ser relevantes 
para a prática clínica e totalmente desprovidas de qualquer mensagem e/ou iniciativa de caráter 
promocional. Toda a iniciativa e comunicação devem estar em conformidade com o aprovado 
pelas Autoridades Competentes. 30 O mesmo se aplica às DHPC. 

M.2 PROCESSO DE PREPARAÇÃO E SUBMISSÃO

Sempre que for concluído um procedimento regulamentar que impacte os ME, requeira a dis-
tribuição de uma DHPC ou outras medidas de minimização de risco, deve ser submetido uma 
proposta à Autoridade Competente. 31, 32

A proposta deve contemplar o material em causa bem como o seu plano de implementação. Os 
ME, as DHPC e o plano de implementação devem seguir os requisitos de� nidos nas instruções aos 
requerentes, estabelecidos pelas Autoridades Competentes. 27, 31, 32

Antes de submeter e comunicar à Autoridade Competente, o departamento responsável do 
TAIM, deve, em articulação com outros departamentos relevantes, elaborar a proposta de ME (ou 
a sua atualização), DHPC e respetivo plano de implementação a submeter. Nomeadamente, de� -
nirem o conteúdo do material e o plano de distribuição, por exemplo, mas não só: 31, 32

���Universo de distribuição; 

���Modo de implementação; 

���Data de distribuição; 

���Data de comercialização se aplicável, etc. 
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O plano de implementação deve ser de� nido com base nas recomendações regulamentares, 
sendo inicialmente de� nido pelas Autoridades Competentes. O TAIM poderá, mediante acordo 
com a Autoridade Competente, adaptar a comunicação e/ou implementação, de modo a torná-la 
mais adequada à realidade do país e público-alvo. 

Quer os materiais (ME e/ou DHPC) quer o plano de implementação devem ser o mais sintéticos 
possível, limitados aos elementos fundamentais aprovados e sem qualquer menção ou linguagem 
promocional. 11, 28, 31, 32

De modo a assegurar a rastreabilidade e controlo é fundamental que cada material educacional 
tenha uma versão e data de aprovação. 31, 32

Caso se trate de uma alteração de risco de uma substância ativa ou grupo de medicamentos, 
é incentivada a formação de um consórcio entre todos os TAIM impactados, com vista à apre-
sentação de uma proposta única à Autoridade Competente. O consórcio deve acordar entre si a 
proposta de ME/DHPC a submeter à Autoridade Competente. A comunicação com a Autoridade 
Competente deve ser efetuada apenas por um dos titulares, em representação do consórcio, ten-
dencialmente assumida pelo TAIM do medicamento de referência. Nestas situações, a delegação 
das responsabilidades deve ser estabelecida e comunicada à Autoridade Competente. 31, 32

M.3 IMPLEMENTAÇÃO NO MERCADO

Depois de aprovados pela Autoridade Competente os ME ou DHPC e o plano de implementa-
ção, o departamento responsável do TAIM deve comunicar internamente a sua aprovação. 

O departamento do TAIM responsável pela distribuição deve proceder, dentro dos prazos esta-
belecidos, à sua distribuição tal e qual o plano de implementação aprovado. 

A entrega e comunicação dos materiais aprovados, pode ser, mas não só, de forma presencial, 
correio, email, website, juntamente com a embalagem do medicamento, etc.

Se o TAIM decidir externalizar o serviço de distribuição, deve ser assegurada uma boa comuni-
cação entre as partes envolvidas de modo a ser cumprido todo o plano de implementação.

Nos consórcios (vários TAIM), a implementação e comunicação ao mercado e público-alvo é 
efetuada apenas por um dos titulares. 31, 32 Este deve assegurar a implementação dentro dos requisi-
tos e prazos estabelecidos. Após implementação, deve partilhar com os restantes TAIM envolvidos 
as respetivas provas de distribuição e entrega. 

M.4 REGISTO E ARQUIVO

De acordo com as boas práticas de documentação, é importante existir um processo de registo e ar-
quivo aprovado e validado internamente pelo TAIM de modo a assegurar a rastreabilidade das versões 
dos materiais distribuídos (ME, DHPC, e/ou outras medidas de minimização de risco), bem como o 
registo de distribuição e implementação. Esta rastreabilidade permite garantir a compliance interna e 
demonstrar às Autoridades Competentes o cumprimento das medidas aprovadas em caso de inspeção.  
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M.5 COMUNICAÇÃO PELA AUTORIDADE COMPETENTE

Mediante consentimento pelo TAIM, a Autoridade Competente disponibiliza nos canais tidos 
convenientes as últimas versões aprovadas dos ME e das DHPC, permitindo a sua consulta e aces-
so aos doentes, cuidadores e pro� ssionais de saúde. 31

No caso das DHPC, serão igualmente disponibilizadas e comunicadas pela Autoridade Compe-
tente se conveniente e necessário. 32 

M.6 PROCEDIMENTO OPERACIONAL

Tendo em conta a complexidade da informação no processo de aprovação e implementação dos 
ME, DHPC e medidas de minimização de risco, é recomendado existir um procedimento interno 
onde estejam bem de� nidos os passos a seguir em cada momento (desde a submissão da proposta à 
Autoridade Competente até a conclusão da implementação no mercado), tal como bem de� nidas as 
responsabilidades de cada departamento do TAIM. 

Um procedimento bem estruturado e validado permite uma melhor comunicação e e� ciência no 
processo interno e externo de elaboração, aprovação e implementação dos ME e DHPC.  
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N.
GLOSSÁRIO E ACRÓNIMOS

� ���- Direct Healthcare Professional Communications (Comunicações dirigidas aos pro� s-
sionais de saúde)

������Relatórios Públicos de Avaliação

�����Folheto Informativo

����Materiais Educacionais 

�������Plan, Do, Check, Act

������Plano de Gestão do Risco

������Resumo das Características do Medicamento

������Serviço Nacional de Saúde

�������Titular de Autorização de Introdução no Mercado
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