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As regras da publicidade e
marketing mudaram como
resultado da pandemia
COVID-19 ?




NOVO CONTEXTO

Online - desinformacao

Os gigantes da tecnologia tém respondido ao desafio de combater a desinformacao online,
incluindo publicidade.

Twitter, Facebook, Instagram, YouTube, TikTok, Google e WhatsApp

e Eliminar produtos com claims de prevenir ou tratar a COVID-19

* Direcionar as pesquisas para sites com informacdes fidedignas de medicina/saude



AUTORIDADE REGULADORA

INFARMED, I.P.

Fiscalizacao da publicidade de medicamentos, dispositivos médicos e
produtos cosméticos

Proteger a saude publica através da promocao do uso seguro dos
medicamentos e produtos de saude



PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS

Enquadramento legal

Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, na redacao atual (Lei
n.251/2014, de 25/08 e Decreto-Lei n.2 5/2017 de 6/01)

Regulamento aprovado pela Deliberacdo n.2 044/CD/2008

Cddigo da Publicidade (aplicacao subsidiaria)

Diretiva n.2 2001/83/CE



PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS

Definicao

Qualquer forma de informac¢ao, de prospecao ou de incentivo que tenha por
objeto ou por efeito a promoc¢ao da sua prescri¢ao, dispensa, venda, aquisi¢ao
ou consumo

= Publico em geral; profissionais de saude
= Visita de DIM
= Fornecimento de amostras ou bonificacdes comerciais

= Concessao, oferta ou promessa de beneficios pecunidrios ou em espécie,

exceto se o seu valor for insignificante
= Patrocinio de reunides de caracter cientifico ou congressos

= Referéncia ao nome comercial de um medicamento



Exclusoes

PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS

Rotulagem
Folheto informativo

Correspondéncia para dar resposta a uma pergunta especifica sobre

determinado medicamento

Informacdes concretas relativas a alteracdes da embalagem
Adverténcias sobre reaccoes adversas no ambito da farmacovigilancia
Catalogos de venda e listas de precos

Informacodes relativas a saude humana ou a doencas humanas, desde que

nao facam referéncia, ainda que indirecta, a um medicamento




PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS

Requisitos Gerais

Deve estar de acordo com o RCM

Promover o uso racional do medicamento

Nao pode ser enganosa

Ter uma autorizacao ou registo validos para o mercado nacional



PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS JUNTO DO PUBLICO

Condicoes Prévias

= Medicamentos nao sujeitos a receita médica

= Medicamentos nao comparticipados pelo SNS
= Medicamentos nao contendo substancias estupefacientes ou

psicotropicas



PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS JUNTO DO PUBLICO

Elementos obrigatorios elegiveis

" Indicacdao clara de que se trata de um medicamento e que é
publicidade

= Nome do medicamento

" Informac¢des indispensaveis ao uso racional do medicamento -
indicacoes terapéuticas e precaucoes especiais

= Aconselhamento ao utente

Elementos proibidos

" Previstos no artigo 153.2 do Estatuto do Medicamento




PUBLICIDADE JUNTO DO PUBLICO

= Campanhas de vacinagao
= Campanhas de promocao de medicamentos

genéricos

Carecem de aprovacao prévia

= Devem respeitar todos os requisitos legais

da publicidade junto do publico.



PUBLICIDADE JUNTO DO PUBLICO

= MSRM™) desde que n3o contenham substincias definidas como
estupefacientes ou psicotropicos

= Exclusivamente nos sites dos titulares de AIM

= Reproducao fiel da embalagem do medicamento e reproducao literal e
integral do Fl ou do RCM, divulgadas em conjunto e simultaneamente

(*) Acorddo Tribunal Justica Europeu




PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS JUNTO DE PROFISSIONAIS DE SAUDE

Forma e Conteudo

MSRM e MNSRM sujeitos as mesmas obrigacdes

Elementos obrigatorios e legiveis:

= Nome do medicamento;
= Informacgdes essenciais compativeis com o RCM (exceto stands);

* C(Classificacdo do medicamento para efeitos de dispensa (exceto
imprensa escrita);

= Regime de comparticipacao;

=  “Para mais informac®es devera contactar o titular de AIM” ou “Para
mais informacdes contactar o titular do registo.”



PUBLICIDADE JUNTO DE PROFISSIONAIS DE SAUDE

Informacgoes essenciais compativeis com o RCM (IECs)

Conjunto de elementos do RCM considerados obrigatorios,
incluindo, se for o caso, os relevantes sob o ponto de vista clinico

Podem ser redigidos em termos diferentes mas nao divergentes
do estabelecido no RCM aprovado




PUBLICIDADE JUNTO DE PROFISSIONAIS DE SAUDE

Informacgoes essenciais compativeis com o RCM

Elementos obrigatorios:

= Denominacao do medicamento

= Composicao qualitativa e quantitativa
* Forma farmacéutica

" IndicacOes terapéuticas

= Posologia e modo de administracao

= Contraindicacoes

" Efeitos indesejaveis




PUBLICIDADE JUNTO DE PROFISSIONAIS DE SAUDE

Informacgoes essenciais compativeis com o RCM

Elementos a incluir se relevantes sob o ponto de vista clinico:

= Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

= Interacdoes medicamentosas ou outras formas de interacao

Em caso de duvida, podem consultar o INFARMED,I.P.



PUBLICIDADE JUNTO DE PROFISSIONAIS DE SAUDE

Os medicamentos sujeitos a receita médica s6 podem ser anunciados ou publicitados em publicacdes
técnicas ou suportes de informacao destinados e acessiveis exclusivamente por médicos e outros
profissionais de saude.



PUBLICIDADE DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Enquadramento legal

= Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de Junho, alterado (Lei n.2 51/2014,
de 25/08 e Decreto-Lei n.2 5/2017 de 6/01)

= Cddigo da Publicidade (aplicacao subsidiaria)

= Regulamento (UE) 2017/745 e 2017/746 do Parlamento Europeu e
do Conselho de 5 de abril de 2017



PUBLICIDADE DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Deve estar de acordo com as informagoes constantes das instrucoes
de utilizacao e da documentagao técnica do produto

Deve promover a utilizacao segura do dispositivo médico (de forma
objetiva e sem exagerar as suas propriedades

Nao pode ser enganosa

Permitida apenas para dispositivos médicos que sejam objeto de uma
avaliacao da conformidade, e de notificacao a autoridade competente




PUBLICIDADE DE DISPOSITIVOS MEDICOS JUNTO DO PUBLICO

Dispositivos médicos cuja utilizacao nao careca da mediacao e decisao
de um profissional de saude, ou que essa mediacdo seja apenas
necessaria aguando do diagndstico



PUBLICIDADE DE DISPOSITIVOS MEDICOS JUNTO DO PUBLICO

Elementos obrigatorios

Identificacao clara que se trata de um dispositivo médico e que é
publicidade

Nome do dispositivo médico ou a marca comercial

Informacodes indispensaveis ao uso seguro do dispositivo médico, incluindo
a finalidade e precaucdes especiais

Aconselhamento ao utente para ler cuidadosamente a rotulagem e as
instrucoes de utilizacao

Elementos proibidos

" Previstos no artigo 46.2 do diploma dos Dispositivos Médicos




PUBLICIDADE DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PROFISSIONAIS DE SAUDE

Os dispositivos médicos cuja utilizacao careca da mediacao e decisao de
um profissional de saude, s0 podem ser anunciados ou publicitados em
publicagcoes técnicas ou suportes de informacao destinados e acessiveis

exclusivamente por médicos e outros profissionais de saude.



PUBLICIDADE DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PROFISSIONAIS DE SAUDE

Documentac¢ao publicitaria
= Data que foi estabelecida ou revista pela ultima vez

= Exata, atual e verificavel e suficientemente completa para
permitir a ideia correta do desempenho e seguranca do
dispositivo médico

= CitacOes e material ilustrativo retirado de publicacbes médicas e
trabalhos cientificos devem ser corretamente reproduzidos e
indicada a respetiva fonte




INCUMPRIMENTO DA LEGISLACAO

f> ADVERTENCIA

INFRACCOES mmmm)> SANGOES EEEEE)> CONTRA-ORDENAGAO

» Medidas provisorias ou definitivas para impedir qualquer publicidade ilicita



INCUMPRIMENTO DA LEGISLACAO

Regras Especiais

= Publicitacao, em meios de comunicacao social e a expensas do arguido, dos
elementos essenciais da condenacao;

= Suspensao, por periodo que nao pode exceder dois anos, da publicidade
= Descomparticipacao (medicamentos)

= |nterdicao do acesso dos DIM e dos titulares de AIM aos Servicos do SNS
(medicamentos)



INCUMPRIMENTO DA LEGISLACAO

Regras Especiais

Em caso de infraccao, sao punidos, subsidiariamente, como autores ou co-
autores das contra—ordenacgoes:
- O anunciante

- O titular do suporte publicitario ou o respectivo concessionario

- A agéncia de publicidade, ou qualquer outra entidade que exerca a
actividade publicitaria ou que divulgue publicidade




Qual a situacao global e em
Portugal no ano de 2020 ?

Pandemia Covid-19
Confinamento: Limitacao de circulacao

Restricao de visitas dos DIM



DESAFIOS NO DIGITAL

Responsabilidade pelos conteudos

Registo do dominio (nacional ou internacional)

Dinamica dos conteudos (facilidade de edicao e eliminacao)

Rastreabilidade (publicacdes que se tornam “virais”)



* Online journals
 E - Newsletters

* Marketing e-mails

A pandemia COVID-19

* Multiplicam-se as iniciativas online, conferéncias, cursos, reunioes



A pandemia COVID-19 acelerou a utilizacao de meios digitais incrementando-a.

e Cancelamento de eventos e adiamento de Congressos

(Re)marcacao de Congressos presenciais para 2021 e 2022

Realizacao de minicongressos online (2020)



TRANSPARENCIA E PUBLICIDADE

Estatuto do Medicamento

“Patrocinios”
Artigo 159¢

Comunicacao

prévia de
eventos
(n.21)
Pela entidade que concede
patrocinio
ao Evento

Titular AIM; Representante;
Fabricante; Distribuidor por grosso

Dispositivos médicos

“Patrocinios”
Artigo 522

Comunicacao de
beneficios concedidos /
recebidos

(n.2s 5, 6 e seguintes)
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Obrigado pela vossa atencao!

DIL/Equipa da Publicidade
equipa.publicidade@infarmed.pt

plataforma.transparencia@infarmed.pt
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