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DIRECTIVA 92/28/CEE DO CONSELHO
de 31 de Margo de 1992

relativa a4 publicidade dos medicamentos para uso humao

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo
1000 A,

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),
Em cooperagio com o Parlamento Europeu (2),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e
Social (3),

v

Considerando que a Directiva 84/450/CEE (*) procedeu 2

aproximacio das disposigdes legislativas, regulamentares e

administrativas em matéria de publicidade enganosa; que a

presente directiva nio prejudica a aplicagio de medidas
tomadas ao abrigo dessa directiva;

Considerando que todos os Estados-membros adoptaram
medidas especificas relativas 2 publicidade farmacéutica;
que se registam disparidades entre estas medidas; que essas
disparidades tém repercussdes na realizagio e funciona-
mento do mercado interno, na medida em que a publicida-
de difundida num Estado-membro pode produzir efeitos
nos outros Estados-membros;

Considerando que a Directiva 89/552/CEE do Conselho,
de 3 de Outubro de 1989, relativa A coordenagdo de certas
disposigbes legislativas, regulamentares e administrativas

dos Estados-membros relativas ao exercicio de actividades .

de radiodifusio televisiva (5), proibe a publicidade televisi-
va de medicamentos que apenas sejam vendidos mediante
receita médica no Estado-membro a cuja esfera de compe-
téncia pertence o organismo de radiodifusdo televisiva; que
se justifica generalizar este principio, tornando-o extensivo
a outros meios de comunicagio;

Considerando que a publicidade junto do publico em geral
de medicamentos vendidos sem receita médica poderia
afectar a sauide publica se fosse excessiva e irreflectida; que
essa publicidade, quando da sua autorizagdo, deve portan-
to satisfazer determinados critérios essenciais, que importa
definir;

(1) JO n® C 163 de 4. 7. 1990, p. 10;
¢ JO n% C 207 de 8. 8. 1991, p. 25.
(2) JO n® C 183 de 15. 7. 1991, p. 227; ¢
JO n° C 67 de 16. 3. 1992.
(3) JO n® C 60 de 8. 3. 1991, p. 40.
(4) JO n? L 250 de 19. 9. 1984, p. 17.
(5) JO n® L 298 de 17. 10. 1989, p. 23.

Considerando que, além disso, deve ser proibida a distri-
buigdo gratuita de amostras ao publico para efeitos de
promogio;

Considerando que a publicidade de medicamentos junto de
pessoas habilitadas para os receitar ou fornecer contribui
para a informagdo dessas pessoas; que importa, todavia,
submeté-los a condigBes estritas e a um controlo efectivo,
com base, nomeadamente, nos trabalhos efectuados no
Ambito do Conselho da Europa;

Considerando que os delegados de propaganda médica
desempenham um importante papel na promogio dos
medicamentos; que importa, por conseguinte, sujeiti-los a
determinadas obriga¢des, nomeadamente a de distribuir A"
pessoa visitada o resumo das caracteristicas do produto;

Considerando que as pessoas habilitadas a receitar medica-
mentos devem ser capazes de exercer essas fungbes com
toda a objectividade, sem serem influenciadas por estimu-
los financeiros directos ou indirectos;

Considerando que importa que possam ser fornecidas
amostras gratuitas de medicamentos, observando determi-
nadas condigdes restritivas, s pessoas habilitadas a receitar
ou fornecer medicamentos, por forma a que se familiarizem
com os novos medicamentos e adquiram experiéncia da sua
utilizagio; -

Considerando que, muito embora seja necessirio que as
pessoas habilitadas a receitar ou fornecer medicamentos
disponham de fontes de informag¢do neutras e objectivas
sobre os medicamentos disponiveis no mercado, é porém
aos Estados-membros que incumbe adoptar as medidas
adequadas para o efeito, em fun¢do das suas situagbes
especificas;

Considerando que a publicidade farmacdutica deve ser
sujeita a um controlo adequado e eficaz; que importa, para
o efeito, tomar por base os mecanismos de controlo
instituidos pela Directiva 84/450/CEE;

Considerando que é conveniente que cada empresa que
produza ou importe medicamentos crie um dispositivo que
permita assegurar que qualquer informagio comunicada
acerca de um dado medicamento seja conforme com as
condigdes de utilizagdo aprovadas,
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ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO I

Definigdes, 4mbito de aplicagao e principios gerais

Artigo 1¢

1. A presente directiva diz respeito i publicidade na
Comunidade dos medicamentos para uso humano a que se
aplicam os capitulos Il a V da Directiva 65/65/CEE do
Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa A aproxima-
¢do das disposicoes legislativas, regulamentares e adminis-
trativas respeitantes as especialidades farmacéuticas (1).

2. Para efeitos da presente directiva,

— as defini¢bes de «denominag¢io do medicamento» e de
«denominagio comum» sdo as constantes do artigo 19
da Directiva 92/27/CEE (2),

— por «resumo das caracteristicas do produto», enten-
de-se 0 resumo aprovado pelas autoridades competen-
tes que emitiram a autoriza¢io de colocagdo no merca-
do, nos termos do artigo 49B da Directiva 65/65/
CEE.

3. Para efeitos da presente directiva, entende-se por «pu-
blicidade dos medicamentos»: qualquer acg¢io de informa-
¢do, de prospecgio ou de incentivo destinada a promover a
prescrigdo, o fornecimento, a venda ou o consumo de
medicamentos; abrange, em especial:

— a publicidade dos medicamentos junto do publico em
geral,

— a publicidade dos medicamentos junto das pessoas
habilitadas a receiti-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,

— o incentivo a prescri¢do ou ao fornecimento de medica-

mentos, através ga concessio, oferta ou promessa de

beneficios pecunidrios ou em espécie, excepto quando o
seu valor intrinseco seja insignificante,

— o patrocinio de reunides de promogdo a que assistam
pessoas habilitadas a receitar ou a fornecer medicamen-
tos,

— o patrocinio de congressos cientificos em que partici-
pem pessoas habilitadas a receitar ou a fornecer medi-

(1) JO n? 22 de 9. 2. 1965, p. 369/65. Directiva com a tltima
redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 89/341/CEE (JO n?
L 142 de 25. 5. 1989, p. 11).

(2) Ver pagina 8 do presente Jornal Oficial.

camentos, ¢ nomeadamente a tomada a cargo das
respectivas despesas de deslocagio e estadia nessa oca-
sido.

4. A presente directiva ndo abrange:

— a rotulagem e a bula dos medicamentos, que sdo
abrangidas pela Directiva 92/27/CEE,

— a correspondéncia, eventualmente acompanhada de
qualquer documento n3o publicitdrio, necessdria para
dar resposta a uma pergunta especifica sobre determi-
nado medicamento,

— as informagdes concretas e os documentos de referéncia
relativos por exemplo, as mudangas de embalagem, is
adverténcias sobre os efeitos secundarios no imbito da
farmacovigilincia, bem como aos catélogos de venda e
as listas de pregos, desde que nio contenham qualquer
informagao sobre o medicamento,

— as informagdes relativas a satide humana ou a doengas
humanas, desde que nio fagam referéncia, ainda que
indirecta, a um medicamento.

Artigo 29

1. Os Estados-membros devem proibir toda a publicidade
de medicamentos para os quais nio tenha sido concedida
uma autorizagio de colocagio no mercado conforme com o
direito comunitdrio.

2. Todos os elementos da publicidade dos medicamentos
devem estar do acordo com as informagdes constantes do
resumo das caracteristicas do produto.

3. A publicidade dos medicamentos:

— deve fomentar a utilizagdo racional dos medicamentos,
apresentando-os de modo objectivo e sem exagerar as
suas propriedades,

— nio pode ser enganosa.

CAPITULO II

Publicidade junto do piiblico em geral

Artigo 3¢

1. Os Estados-membros devem proibir a publicidade jun-
to do publico em geral dos medicamentos que:

— s6 possam ser fornecidos mediante receita médica, nos
termos da Directiva 92/26/CEE (3),

— contenham psicotrépicos ou estupefacientes, na acep-
¢ido das convengdes internacionais,

(3) Ver pégina § do presente Jornal Oficial.
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— ndo possam ser objecto de publicidade junto do publico
em geral, nos termos do n? 2.

2. Podem ser objecto de publicidade junto do publico em
geral os medicamentos que, dada a sua composi¢do e
finalidade, sejam previstos e concebidos para serem utiliza-
dos sem interven¢io médica para efeitos de diagnéstico,
prescrigdo ou vigilincia do tratamento, e se necessario com
o conselho do farmacéutico.

Os Estados-membros proibirio, na publicidade junto do
p P ]
ptblico, a mengdo de indicagdes terapéuticas, tais como:

— tuberculose,

— doengas venéreas,

— outras doengas infecciosas graves,
— cancro e outras doengas tumorais,
— insénia crénica,

— diabetes e outras doengas do metabolismo.

3. Além disso, os Estados-membros podem proibir no seu
territorio a publicidade junto do piblico em geral dos
medicamentos reembolsiveis.

4. A proibigdo referida no n® 1 nio se aplica as campa-
nhas de vacinag¢io efectuadas pela inddstria aprovadas
pelas autoridades competentes dos Estados-membros.

5. A proibigio a que se refere o n® 1 aplica-se sem
prejuizo do disposto nos artigos 29, 32 e 14¢ da Directiva
89/552/CEE.

6. Os Estados-membros devem proibir a distribuigao
directa de medicamentos ao publico, para efeitos de pro-
mogdo pela inddstria; podem, no entanto, autorizar essa
distribui¢io em casos excepcionais com outras finalida-

des.

Artigo 4°

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 3¢, toda a publici-
dade de um dado medicamento junto do publico em geral
deve:

a) Ser concebida por forma a que o caricter publicitirio
da mensagem seja evidente e o produto seja claramente
identificado como medicamento;

b) Incluir, no minimo:

— a denominag¢io do medicamento, bem como a deno-
minagio comum, caso o medicamento contenha
apenas um principio activo,

— as informagdes indispens4veis 4 adequada utilizagdo
do medicamento,

— um convite explicito e legivel a leitura atenta das
instrugdes que constam da bula ou da embalagem
externa, consoante O caso.

2. Os Estados-membros podem prever que a publicidade
de um medicamento junto do publico possa, em derroga-
¢do do n? 1, incluir apenas a denominagio do medicamen-
to, quando se destine exclusivamente a recordar essa mes-
ma denominagio. :

Artigo 50

A publicidade de um dado medicamento junto do publico
em geral ndo deve incluir qualquer elemento que:

a) Possa fazer crer supérflua a consulta médica ou a
intervengio cirdrgica, nomeadamente através da suges-
tio de um diagndstico ou da preconizagio de um
tratamento por correspondéncia;

b) Sugira uma garantia da ac¢io do medicamento, sem
efeitos secunddrios, com resultados superiores ou equi-
valentes aos de outro tratamento ou medicamento;

c) Sugira que o estado normal de satide da pessoa pode ser
melhorado através da utilizagdo do medicamento;

d) Sugira que o estado normal de satide da pessoa pode ser
prejudicado caso o medicamento n3o seja utilizado;
esta proibigdo ndo se aplica s campanhas de vacinagio
referidas no n? 4 do artigo 39;

€) Se destine exclusiva ou principalmente a criangas;

f) Faga referéncia a uma recomendagio formulada por um
cientista, um profissional da saiide ou uma pessoa que,
embora n3o sendo cientista nem profissional da saude,
possa, pela sua celebridade, incitar ao consumo de
medicamentos;

g) Trate o medicamento como género alimenticio, produ-
to cosmético ou qualquer outro produto de consumo;

h) Sugira que a seguranga ou a eficicia do medicamento se
deve ao facto de se tratar de uma substincia «natu-
ral»;

i) Possa induzir, por uma descricio ou representagio
detalhada da anamnese, a um falso autodiagndstico;

j) Se refira de forma abusiva, assustadora ou enganosa a
atestagdes de cura;

k) Utilize de forma abusiva, assustadora ou enganosa
representagdes visuais das alteragdes do corpo humano
causadas por doengas ou lesdes, ou da acgdo de um
medicamento no corpo humano ou em partes do corpo
humano;

1) Refira que o medicamento recebeu uma autorizagio de
colocagio no mercado.
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CAPITULO Il

Publicidade junto dos profissionais da satde

Artigo 6°

1. Toda a publicidade de um medicamento junto das
pessoas habilitadas para o receitar ou fornecer deve
incluir:

— as informagdes essenciais compativeis com o resumo
. das caracteristicas do produto,

— a classificagio do medicamento para efeitos de forneci-
mento.

Os Estados-membros podem exigir, além disso, que esta
publicidade inclua o prego de venda ou a tarifa indicativa
das vdrias formas de apresentagio e as condigdes de
reembolso pelos organismos de seguranga social.

2. Os Estados-membros podem prever que a publicidade
de dado medicamento junto das pessoas habilitadas para o
receitar ou fornecer pode, em derrogagio do n? 1, incluir
apenas a denominagio do medicamento, quando tenha
exclusivamente por objectivo recordar essa mesma denomi-
nagao.

Artigo 79

1. Toda a documentagio relativa a um dado medicamen-
to, que seja distribuida no 4mbito da promogao deste junto
das pessoas habilitadas para o receitar ou fornecer deve
incluir, no minimo, as informagdes a que se refere o n? 1
do artigo 69, e indicar a data em que foi estabelecida ou
revista pela ultima vez.

2. Todas as informagdes contidas na documentagio a que
se refere o n? 1 devem ser exactas, actualizadas, verificaveis
e suficientemente completas para que o destinatario possa
formar uma opinido pessoal quanto ao valor terapéutico do
medicamento. A :

3. As citagbes, quadros e outras ilustragbes provenientes
de revistas médicas ou obras cientificas utilizadas na docu-
mentagio referida no n? 1 devem ser fielmente reproduzi-
das e indicada a sua fonte exacta.

Artigo 82

1. Osdelegados de propaganda médica devem ser adequa-

damente formados pela firma que os emprega e dispor de

conhecimentos cientificos bastantes para que possam forne-

cer informagbes precisas e tio completas quanto possivel
- sobre os medicamentos que apresentam.

2. Em cada uma das visitas, os delegados de informagio
médica devem apresentar A pessoa visitada ou colocar i sua
disposi¢io, quanto a cada um dos medicamentos que
apresentem, o resumo das caracteristicas do produto, com-
pletado, quando a legislagio do Estado-membro o permi-
tia, pelas informagbes sobre o prego e as condigdes de
reembolso a que se refere o n? 1 do artigo 69

3. Os delegados de propaganda médica devem comunicar
ao servigo cientifico referido no n? 1 do artigo 139 quais-
quer informagdes relativas A utilizagdo dos medicamentos
que promovem, em especial no que se refere a efeitos
secunddrios, que lhes sejam transmitidas pelas pessoas
visitadas. '

Artigo 9¢

1. No 4mbito da promogio de medicamentos junto das
pessoas habilitadas para os receitar ou fornecer, é proibido
conceder, oferecer ou prometer a essas pessoas, quaisquer
prémios, beneficios pecunidrios ou beneficios em espécie,
excepto quando se trate de objectos de valor insignificante
e ndo estejam relacionados com a pritica da medicina ou
da farmacologia.

2. Nas acgbes de promogdo de vendas, o acolhimento
deverd ser sempre de nivel razoivel e ter um caricter
acessério em relagio ao objectivo principal da reunido; ndo
deve ser alargado a pessoas que nio sejam profissionais da
saude.

3. As pessoas habilitadas a receitar ou fornecer medica-
mentos nio podem solicitar nem aceitar qualquer dos
incentivos proibidos por for¢a do n? 1 ou contririos ao
n® 2,

4. As medidas ou priticas comerciais existentes nos
Estados-membros em matéria de pregos, margens e descon-
tos ndo sio afectados pelo presente artigo.

Artigo 109

O disposto no n? 1 do artigo 92 ndo obsta ao acolhimento
de forma directa ou indirecta, em manifestagdes de caricter
exclusivamente profissional e cientifico; esse acolhimento
deve ser sempre de nivel razodvel, ter um caricter acessério
em relagcio ao objectivo cientifico principal da reunido e
nio ser alargado a pessoas que nio sejam profissionais da
saude.

Artigo 11

1. As amostras gratuitas apenas podem ser entregues a
titulo excepcional as pessoas habilitadas a receitar e nas
seguintes condigdes:

a) Um ndmero limitado de amostras de cada medicamento
por ano e por pessoa habilitada a receitar;
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b) Cada fornecimento de amostras deve ter por base um
pedido escrito, datado e assinado, proveniente do desti-
natario;

¢) As entidades que fornecem as amostras devem criar um
sistema adequado de controlo e de responsabilizagio:

d) As amostras devem ser idénticas A mais pequena das
embalagens comercializadas;

e) As amostras devem conter a mengio «amostra médica
gratuita — venda proibida» ou qualquer outra indica-
¢do de significado andlogo;

f) As amostras devem ser acompanhadas de um exemplar
do resumo das caracteristicas do produto;

g) Nio pode ser fornecida qualquer amostra de medica-
mentos contendo psicotrépicos ou estupefacientes, na
acepgio das convengdes internacionais.

2. Além disso, os Estados-membros podem restringir ain-
da mais a distribuigio de amostras de determinados medi-
camentos.

CAPITULO IV

Controlo da publicidade

Artigo 129

1. Os Estados-membros velario por que existam meios
adequados e eficazes para o controlo da publicidade dos
medicamentos. Esses meios, que podem basear-se num
sistema de controlo prévio, devem sempre incluir disposi-
¢Oes nos termos das quais as pessoas ou organizagdes que,
de acordo com a legislagdo nacional, tenham um interesse
legitimo na proibigdo de publicidade incompativel com a
presente directiva, possam intentar uma acgdo judicial
contra essa publicidade ou submeter essa publicidade 2
apreciagdo de um 4rgdo administrativo competente, quer
para deliberar sobre as queixas quer para prosseguir as
acgdes judiciais adequadas.

2. No Ambito das disposi¢bes a que se refere o n? 1, os
Estados-membros conferirdo aos tribunais ou aos 6rgios
administrativos as competéncias que os habilitem, no caso
em que estes considerem que estas medidas sio necessérias,
tendo em conta todos os interesses em jogo e, nomeada-
mente, o interesse geral:

— a ordenar a cessag¢do de uma publicidade enganosa ou a
dar inicio aos procedimentos adequados para fazer
cessar esta publicidade,

ou

— a proibir tal publicidade ou dar infcio aos procedimen-
tos adequados para ordenar a proibig¢do da publicidade
enganosa quando ela nio tenha ainda sido levada ao

conhecimento do publico, mas quando a sua publica-
¢do esteja eminente,

mesmo na auséncia de prova de ter havido uma perda ou
prejuizo real ou de uma intengio ou negligéncia da parte do
anunciante.

Os Estados-membros devem prever, por outro lado, que as
medidas referidas no primeiro pardgrafo possam ser toma-
das no 4mbito de um processo acelerado:

— quer com efeito provisério,
— quer com efeito definitivo,

entendendo-se que compete a cada Estado-membro deter-
minar qual destas duas opgdes serd estabelecida.

Além disso, os Estados-membros podem conferir aos tribu-
nais ou aos 6rgios administrativos as competéncias que os
habilitem, tendo em vista eliminar os efeitos persistentes de
uma publicidade enganosa cuja cessagio tenha sido ordena-
da pot uma decisio definitiva:

— a exigir a publica¢io dessa decisdo, no todo ou em
parte, na forma que considerarem adequada,

— a exigir, além disso, a publicagio de um comunicado
rectificativo.

3. No ambito das disposigdes referidas no n? 1, os
Estados-membros zelardo por que qualquer decisio adop-
tada nos termos do n? 2 seja fundamentada de modo
preciso e notificada ao interessado, com indicagio das vias
de recurso previstas na legislagio em vigor ¢ do prazo
durante o qual este pode ser interposto.

4. O presente artigo nio exclui o controlo voluntirio da
publicidade dos medicamentos por organismos de auto-
-regulamentagio nem o recurso a tais Organismos, caso
haja processos perante esses organismos, para além dos de
ordem judicial ou administrativa previstos no n? 1.

Artigo 139

1. O titular da autorizagio de coloca¢do no mercado deve
criar na sua empresa um servigo cientifico responsavel pela
informag3o relativa aos medicamentos que coloca no mer-
cado.

2. O responsavel pela colocagdo no mercado deve:

— manter 2 disposi¢io ou comunicar as autoridades ou
6rgios responsaveis pelo controlo da publicidade far-
macéutica um exemplar de toda a publicidade realizada
pela sua empresa, acompanhado de uma ficha que
mencione os destinatarios, o0 modo de difusdo e a data
da primeira difusio,

— certificar-se de que a publicidade farmacéutica efectua-
da pela sua empresa observa as disposigdes da presente
directiva,
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— verificar se os delegados de propaganda médica ao
servi¢o da sua empresa sdo adequadamente formados e
respeitam as obrigag¢bes que lhes incumbem nos termos
dos n%s 2 e 3 do artigo 89,

— fornecer as autoridades ou aos 6rgdos responsaveis pelo
controlo da publicidade farmacéutica as informagdes e
a assisténcia de que carecem para o exercicio das suas
competéncias,

— zelar por que as decisdes adoptadas pelas autoridades
ou pelos 6rgios responséveis pelo controlo da publici-
dade farmacéutica sejam imediata e inteiramente respei-
tadas.

Artigo 149

Os Estados-membros tomarao as medidas adequadas para
garantir a plena aplicagdo de todas as disposi¢bes da
presente directiva e estabelecerdo, nomeadamente, as san-
¢oes a aplicar em caso de infracgdo as disposi¢des adopta-
das em execugdo da presente directiva.

Artigo 15¢

1. Os Estados-membros adoptario as disposicdes necessa-
rias para dar cumprimento a presente directiva o mais
tardar até 1 de Janeiro de 1993. Desse facto informario
imediatamente a Comissdo.

2. Sempre que os Estados-membros adoptarem tais dispo-
sigbes, estas devem incluir uma referéncia A presente direc-
tiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua
publicagdo oficial. As modalidades dessa referéncia serdo
adoptadas pelos Estados-membros.

Artigo 169

Os Estados-membros sio os destinatirios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 31 de Marco de 1992.

Pelo Conselbo
O Presidente
Vitor MARTINS



