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das demais carreiras de apoio a investigagdo criminal
responsavel por fungdes de inspegdo judiciaria e recolha
de prova da Policia Judiciaria e do pessoal do corpo da
Guarda Prisional, o acréscimo de encargos resultante
do seu regime por referéncia ao regime geral de segu-
ranga social ¢ integralmente suportado por verbas do
Orgamento do Estado.

4 — Para cumprimento do disposto no nimero an-
terior sao transferidas, anualmente, do Or¢amento do
Estado para o Orcamento da Segurancga Social as cor-
respondentes verbas.»

Artigo 9.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacdo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 17 de
novembro de 2016. — Maria Manuel de Lemos Lei-
tao Marques — Fernando Antonio Portela Rocha de
Andrade — Marcos da Cunha e Lorena Perestrello de
Vasconcellos — Maria Constanga Dias Urbano de Sou-
sa — Francisca Eugénia da Silva Dias Van Dunem — José
Antonio Fonseca Vieira da Silva.

Promulgado em 15 de dezembro de 2016.
Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SOUSA.
Referendado em 3 de janeiro de 2017.

O Primeiro-Ministro, Antonio Luis Santos da Costa.

SAUDE

Decreto-Lei n.° 5/2017

de 6 de janeiro

A salvaguarda da transparéncia é um dever do Estado,
mas também de todos aqueles que com ele colaboram na
prossecucdo do interesse publico, e que se reflete com
especial énfase nas atividades de publicidade de medi-
camentos e dispositivos médicos ou relacionadas com a
sua promocao.

O Programa do XXI Governo na area da Saude prevé
a melhoria dos instrumentos de governagdo, bem como
do refor¢co dos mecanismos de regulacdo dos diferentes
intervenientes em cada setor de atividade, designadamente
através da introducao de medidas de transparéncia a todos
os niveis, como forma de promover uma cultura de trans-
paréncia e prestagdo de contas perante a sociedade.

Neste contexto, com efeito, a publicidade de medica-
mentos e dispositivos médicos engloba diversas atividades
desenvolvidas para a sua promog¢ao que passam frequente-
mente por apoios concedidos para sua simples divulgagao,
para a realiza¢do de agdes de carater meramente cientifico,
ou para eventos com carater comercial, carecendo, por
conseguinte, de ser enformada com normas que garantam
a protecdo de cada grupo de destinatarios destas agdes, seja
o publico em geral, os profissionais de saide, ou mesmo
os estabelecimentos, servigos e organismos do Servigo
Nacional de Saude (SNS).
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Com este designio, sdo aprovados através do presente
decreto-lei, um conjunto de principios gerais baseados em
orientagcdes da Comissdo Europeia, designadamente no
documento List of Guiding Principles Promoting Good
Governance in the Pharmaceutical Sector, que devem
nortear a atuac¢do de todos os interlocutores que intervém
nas agoes de publicidade relativas a medicamentos e dis-
positivos médicos.

Através do presente decreto-lei ¢ igualmente definido
que as acdes cientificas a realizar nos estabelecimentos,
servigos e organismos do SNS nao podem possuir caracter
promocional, nem ser patrocinadas por empresas produ-
toras, distribuidoras ou vendedoras de medicamentos ou
dispositivos médicos.

Sdo alterados o Estatuto do Medicamento e o regime
legal dos dispositivos médicos no sentido da aproxima-
¢d0 das suas normas regulamentadoras em matéria de
publicidade, eliminando-se o duplo registo de beneficios,
substituido pela validagdo do registo do patrocinio con-
cedido pelos respetivos beneficiarios, com as vantagens
inerentes a simplificagdo do procedimento, bem como a
introducdo de algumas melhorias, considerando as orien-
tacOes de organizacdes internacionais e a experiéncia de
paises que adotaram uma politica de transparéncia na area
do medicamento e dos dispositivos médicos reconhecida
como um exemplo modelar.

Por questdes de clareza legislativa, é revogada no Esta-
tuto do Medicamento a disposi¢do que prevé o Conselho
Nacional de Publicidade do Medicamento, bem como a
portaria que aprova o respetivo regulamento, na medida em
que o Conselho Nacional da Publicidade de Medicamentos
e Produtos de Satde estd agora previsto no artigo 9.° do
Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, que aprova
a organica do INFARMED — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, 1. P.

Cumpre, por fim, salientar que se mantém em vigor as
disposi¢oes decorrentes de diretivas comunitarias oportu-
namente transpostas, em ambos os casos dos medicamentos
e dos dispositivos médicos, nos termos do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de agosto, alterado e republicado
pelo Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro, e alte-
rado pela Lei n.° 51/2014, de 25 de agosto, ¢ do Decreto-
-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, alterado pelas Leis
n.°21/2014, de 16 de abril, e 51/2014, de 25 de agosto.

Foram ouvidas a Ordem dos Farmacéuticos, a Ordem
dos Enfermeiros, a Ordem dos Médicos, a Associagdo Na-
cional das Farmacias, a Comissdo Nacional de Protegdo de
Dados, a Associag@o Portuguesa da Industria Farmacéutica,
a Associacdo Portuguesa de Medicamentos Genéricos e
Biossimilares e a Associa¢do Portuguesa das Empresas
de Dispositivos Médicos.

Foi promovida a audi¢ao da Ordem dos Médicos Dentis-
tas, da Ordem dos Nutricionistas, da Ordem dos Psicélogos
Portugueses, e da Associagdo das Farmacias de Portugal e
do Conselho Nacional do Consumo.

Assim:

Nos termos da alinea a) don.° 1 do artigo 198.° da Cons-
titui¢do, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto
O presente decreto-lei:

a) Aprova os principios gerais da publicidade a medica-
mentos e dispositivos médicos, estabelece regras relativas
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as acdes cientificas a realizar em estabelecimentos, servicos
e organismos do Servigo Nacional de Saude (SNS);

b) Procede a décima alteragdo ao Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de agosto, alterado e republicado pelo
Decreto-Lein.® 128/2013, de 5 de setembro, e alterado pela
Lein.® 51/2014, de 25 de agosto, que estabelece o regime
juridico dos medicamentos de uso humano;

¢) Procede a terceira alteragdo ao Decreto-Lei
n.° 145/2009, de 17 de junho, alterado pelas Leis
n.*21/2014, de 16 de abril, e 51/2014, de 25 de agosto,
que estabelece as regras a que devem obedecer a investi-
gacdo, o fabrico, a comercializagdo, a entrada em servico,
a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos e
respetivos acessorios.

Artigo 2.°
Principios gerais

A atividade de publicidade a medicamentos e dispositi-
vos médicos ¢ exercida sob o primado da protecdo da satude
publica e do uso racional dos medicamentos e dispositivos
médicos, sem prejuizo da aplicacdo dos demais principios
gerais aplicaveis.

Artigo 3.°
Principio da integridade

As empresas produtoras, distribuidoras ou vendedoras
de medicamentos ou dispositivos médicos devem respeitar
a integridade dos seus valores, regulamentos ou proce-
dimentos e comunica-los de forma oportuna, rigorosa,
adequada e clara, facilitando desta forma o processo de
decisdo a que haja lugar.

Artigo 4.°
Principio do respeito

As empresas produtoras, distribuidoras ou vendedoras
de medicamentos ou dispositivos médicos devem promover
uma atitude e ambiente de respeito mutuo para com os
seus interlocutores e autoridades competentes, indepen-
dentemente das diferencas eventualmente existentes ao
nivel das culturas e ambientes socioeconémicos de cada
um, da divergéncia de pontos de vista, das diversas formas
de trabalho.

Artigo 5.°
Principio da responsabilidade

As empresas produtoras, distribuidoras ou vendedoras
de medicamentos ou dispositivos médicos devem identifi-
car quem ¢ suscetivel de ser influenciado ou afetado pelas
suas agdes ou campanhas de publicidade e, sempre que
possivel, comunicar antecipadamente as suas intengoes,
justificando os seus objetivos e assumindo a responsabi-
lidade por eventuais danos que sejam causados.

Artigo 6.°
Principio da moderacao

As empresas produtoras, distribuidoras ou vendedoras
de medicamentos ou dispositivos médicos, no ambito do
desenvolvimento das atividades atinentes a prossecucao da
sua missdo ou objeto social, devem atuar com moderagao,
adequando a quantidade e qualidade da informagao trans-

Diario da Republica, 1.“série—N.°5—6 de janeiro de 2017

mitida aos seus interlocutores e aos objetivos estabelecidos
para a comunicagao.

Artigo 7.°
Principio da transparéncia

As empresas produtoras, distribuidoras ou vendedoras
de medicamentos ou dispositivos médicos devem seguir
e desenvolver uma politica de transparéncia que promova
uma rela¢do de confianga com o publico em geral e de
credibilidade entre os diversos interlocutores, incluindo
as autoridades competentes nacionais e europeias, desig-
nadamente em matéria de praticas comerciais ¢ conflitos
de interesse.

Artigo 8.°
Principio da colaboracéo

As empresas produtoras, distribuidoras ou vendedoras
de medicamentos ou dispositivos médicos devem colabo-
rar com os seus interlocutores, incluindo as autoridades
competentes nacionais e europeias, apoiando e cooperando
nas iniciativas com objetivos comuns, e formalizando pre-
viamente, sempre que possivel, as regras das parcerias a
desenvolver.

Artigo 9.°

Estabelecimentos, servicos e organismos
do Servico Nacional de Saude

1 — Os estabelecimentos e servicos do SNS indepen-
dentemente da sua natureza juridica e os servigos e orga-
nismos do Ministério da Satide ndo podem promover a
angariag@o ou receber direta ou indiretamente beneficio
pecuniario ou em espécie por parte de empresas forne-
cedoras de bens e servicos, nas areas dos medicamentos,
dos dispositivos médicos e outras tecnologias de saude,
de equipamentos e servigos na area das tecnologias de
informac@o, ou outras conexas, que possam afetar ou vir
a afetar a isencdo e imparcialidade.

2 — Exceciona-se do disposto no numero anterior os
beneficios cuja rece¢do comprovadamente ndo compro-
meta a isencdo e a imparcialidade mediante autorizagdo do
membro do Governo responsavel pela area da saude.

3 — As agoes de natureza cientifica ou outras a rea-
lizar, nos termos da lei, em estabelecimentos e servigos
do SNS independentemente da sua natureza juridica e os
organismos do Ministério da Saude ndo podem possuir
caracter promocional, nem ser patrocinadas por empresas
produtoras, distribuidoras ou vendedoras de medicamentos
ou dispositivos médicos.

4 — O disposto no nimero anterior ndo prejudica, de
acordo com a respetiva regulamentagdo, as visitas nem o
regime de acesso dos delegados de informagao médica e
dos representantes comerciais de dispositivos médicos,
bem como de outros representantes de empresas de me-
dicamentos e dispositivos médicos aos estabelecimentos
e servigos do SNS.

Artigo 10.°

Alteragao ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto

Os artigos 159.° e 162.° do Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto, alterado e republicado pelo Decreto-
-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro, e alterado pela Lei



Didrio da Repuiblica, 1.“ série—N.°5—6 de janeiro de 2017 317

n.° 51/2014, de 25 de agosto, passam a ter a seguinte re- beneficio considera-se concedido a entidade organiza-

«Artigo 159.°
[

1—[.
2—[..
3.

e

4—1..

5 — Qualquer entidade abrangida pelo presente
decreto-lei que, diretamente ou por interposta pessoa,
singular ou coletiva, conceda ou entregue qualquer be-
neficio a toda e qualquer entidade, pessoa singular ou
coletiva, de qualquer tipo, natureza ou forma, incluindo
profissional de saude ou qualquer outro trabalhador do
Servico Nacional de Saude ou de organismos e servigos
do Ministério da Saude, associacdo, representativa ou
ndo, de doentes, ou empresa, associagdo ou sociedade
médica de cariz cientifico ou de estudos clinicos, bem
como a estabelecimentos e servigos do Servigo Nacional
de Saude, independentemente da sua natureza juridica
e servigos e organismos do Ministério da Satide nos
casos admissiveis por lei, fica obrigada a sua comu-
nica¢do, no prazo de 30 dias a contar da efetivagdo do
beneficio, em local apropriado da pagina eletronica do
INFARMED, 1. P.

6 — Toda e qualquer entidade, pessoa singular ou
coletiva, de qualquer tipo, natureza ou forma, incluindo
profissional de saude ou qualquer outro trabalhador do
Servico Nacional de Saude ou de organismos e servigos
do Ministério da Saude, associacdo, representativa ou
ndo, de doentes, ou empresa, associagdo ou sociedade
médica de cariz cientifico ou de estudos clinicos, bem
como estabelecimentos e servigos do Servigo Nacional
de Saude, independentemente da sua natureza juridica
e servigos e organismos do Ministério da Satide nos
casos admissiveis por lei, que receba um beneficio nos
termos do niimero anterior, fica obrigada a valida-lo ou
a transmitir fundamentadamente a sua nao validagdo ao
INFARMED, I. P., bem como a referenciar o facto em

dagdo: dora, que deve ser identificada na pagina eletrénica do

INFARMED, I. P.

10 — (Anterior n.°8.)

11 — Sempre que o beneficio concedido as referidas
entidades beneficiarias se destine direta ou indireta-
mente a profissionais de saude, deve ser efetuado por
aquelas o registo dos referidos profissionais de saude
beneficiarios e respetiva validag@o, nos termos do dis-
posto nos n.*5 e 6.

12 — Para efeitos do disposto no presente artigo
entende-se por beneficio qualquer vantagem, valor, bem
ou direito avaliavel em dinheiro, independentemente da
forma da sua atribui¢3o, seja a titulo de prémio, patro-
cinio, subsidio, honorarios, subvencao ou outro.

13 — Nao se consideram abrangidos pelo dever de
comunicagdo previsto no presente artigo a retribuicao
e outras prestacdes regulares e periddicas, em dinheiro
ou em espécie, a que o sujeito tenha direito como con-
trapartida da prestagdo de trabalho de natureza subor-
dinada, nem as remuneragoes devidas pela prestacao de
trabalho sem subordinacdo, quando o prestador dependa
economicamente do beneficiario da atividade.

Artigo 162.°
[]
1 —1...]

2 — O limite previsto na alinea @) do nimero anterior
pode constar da autorizag@o de introdu¢do no mercado
do medicamento ou ser definido em termos genéricos
pelo INFARMED, 1. P, e ndo pode ser, em cada ano,
superior a 4 unidades.

3—1..]

4—1...]

5—1[..]»

Artigo 11.°
Alteragido ao Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho
Os artigos 52.° e 56.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de

todos os documentos destinados a divulgagdo publica,
que emita no ambito da sua atividade.
7 — Ap6s a comunicagao referidanon.® 5 e para efei-

17 de junho, alterado pelas Leis n.*21/2014, de 16 de
abril, e 51/2014, de 25 de agosto, passam a ter a seguinte
redacdo:

tos do disposto no niumero anterior, o INFARMED, I. P.,
notifica as entidades identificadas como beneficiarias
na respetiva comunicagdo e publicitagcdo na pagina do
INFARMED, I. P., e para o endereco eletronico regis-
tado, devendo estas proceder a sua validagdo ou trans-
mitir a sua nao validagdo, nos 30 dias subsequentes a
referida notificagdo.

8 — A notificagdo eletronica referida no nimero
anterior ¢ aplicavel o disposto nos artigos 112.° e
113.° do Cédigo do Procedimento Administrativo, e
no caso de o beneficiario ndo validar o beneficio ou
ndo transmitir fundamentadamente a sua ndo validagio
ao INFARMED, I. P,, nos termos do niimero anterior
o respetivo registo ¢ considerado tacitamente valido,
sem prejuizo de a todo o tempo o mesmo poder vir a
ser eliminado ou retificado quando se comprove a sua
inexatiddo.

9 — Quando o beneficio é transferido diretamente
para entidades intervenientes nas acdes cientificas
ou de promocao, designadamente para pagamento de
prestacdes de servicos que ocorram no seu ambito, o

«Artigo 52.°
[]

1 — O patrocinio, por qualquer entidade abrangida
pelo presente decreto-lei, de congressos, sSimposios ou
quaisquer acgdes ou eventos de cariz cientifico ou de
divulgacdo, direta ou indireta, de dispositivos médicos,
deve constar da documentacdo promocional relativa aos
mesmos, bem como da documentago dos participantes
e dos trabalhos ou relatorios publicados apds a realiza-
¢do dessas mesmas agdes, devendo a entidade patroci-
nadora comunicar previamente ao INFARMED, 1. P.,
o referido patrocinio.

2—1[.]
3]
4—1[.]

5 — Qualquer entidade abrangida pelo presente
decreto-lei, que, diretamente ou por interposta pessoa,
singular ou coletiva, conceda ou entregue qualquer be-
neficio a toda e qualquer entidade, pessoa singular ou
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coletiva, de qualquer tipo, natureza ou forma, incluindo
profissional de saude ou qualquer outro trabalhador do
Servigo Nacional de Saude ou de organismos e ser-
vigos do Ministério da Saude nos casos admissiveis
por lei, associagdo, representativa ou nao, de doentes,
ou empresa, associagdo ou sociedade médica de cariz
cientifico ou de estudos clinicos, bem como a estabe-
lecimentos e servigos do Servi¢o Nacional de Saude,
independentemente da sua natureza juridica e servigos e
organismos do Ministério da Saude, fica obrigada a sua
comunicagdo, no prazo de 30 dias, a contar da efetivagdo
do beneficio, em local apropriado da pagina eletronica
do INFARMED, I. P.

6 — Toda e qualquer entidade, pessoa singular ou
coletiva, de qualquer tipo, natureza ou forma, incluindo
profissional de satde ou qualquer outro trabalhador do
Servigo Nacional de Satde ou de organismos e ser-
vicos do Ministério da Saude nos casos admissiveis
por lei, associagdo, representativa ou nao, de doentes,
ou empresa, associagdo ou sociedade médica de cariz
cientifico ou de estudos clinicos, bem como estabe-
lecimentos e servi¢os do Servi¢o Nacional de Saude,
independentemente da sua natureza juridica e servigos
e organismos do Ministério da Satde, que receba um
beneficio nos termos do nlimero anterior, fica obrigada a
validé-lo ou a transmitir fundamentadamente a sua ndo
validagdo ao INFARMED, I. P., bem como a referenciar
o facto em todos os documentos destinados a divulgagio
publica, que emita no &mbito da sua atividade.

7 — Apos a comunicagao referidanon.’ 5 e para efei-
tos do disposto no nimero anterior, o INFARMED, 1. P.,
notifica as entidades identificadas como beneficidrias
na respetiva comunicagdo e publicitacdo na pagina do
INFARMED, I. P, e para o endereco eletronico regis-
tado, devendo estas proceder a sua validagdo ou trans-
mitir a sua ndo validagdo, nos 30 dias subsequentes a
referida notificago.

8 — A notificagdo eletronica referida no nimero
anterior ¢ aplicavel o disposto nos artigos 112.° e
113.° do Cédigo do Procedimento Administrativo, e
no caso de o beneficiario ndo validar o beneficio ou
ndo transmitir fundamentadamente a sua ndo validagao
ao INFARMED, I. P,, nos termos do niimero anterior
o respetivo registo ¢ considerado tacitamente valido
sem prejuizo de a todo o tempo o mesmo poder vir a
ser eliminado ou retificado quando se comprove a sua
inexatidao.

9 — Quando o beneficio ¢ transferido diretamente
para entidades intervenientes nas acdes cientificas
ou de promocdo, designadamente para pagamento de
prestagdes de servigos que ocorram no seu ambito, o
beneficio considera-se concedido a entidade organiza-
dora, que deve ser identificada na pagina eletroénica do
INFARMED, L. P.

10 — Sempre que o beneficio concedido as referidas
entidades beneficidrias se destine direta ou indireta-
mente a profissionais de saude, deve ser efetuado por
aquelas o registo dos referidos profissionais de saude
beneficiarios e respetiva validagdo, nos termos do dis-
posto nos n.”*5 e 6.

11 — Para efeitos do disposto no presente artigo
entende-se por beneficio qualquer vantagem, valor, bem
ou direito avaliavel em dinheiro, independentemente da
forma da sua atribuicdo, seja a titulo de prémio, patro-
cinio, subsidio, honorarios, subven¢ao ou outro.
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12 — Nao se consideram abrangidos pelo dever de
comunicagdo previsto no presente artigo a retribuicao
e outras prestacdes regulares e periddicas, em dinheiro
ou em espécie, a que o sujeito tenha direito como con-
trapartida da prestacdo de trabalho de natureza subor-
dinada, nem as remuneragdes devidas pela prestagdo de
trabalho sem subordinagdo, quando o prestador dependa
economicamente do beneficiario da atividade.

Artigo 56.°
[o]

1 —1...]

2—1...]

3—1[.]

4 — O fabricante ou a empresa responsavel pela in-
formagao ou promogdo do dispositivo médico é obrigado
aremeter ao INFARMED, 1. P., sempre que solicitado,
um exemplar do suporte de cada peca publicitaria, no
prazo maximo de 10 dias.

5 — (Anterior n.’ 4.)»

Artigo 12.°
Norma revogatoria

Sao revogados:

a) O artigo 163.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de agosto, alterado e republicado pelo Decreto-Lei
n.° 128/2013, de 5 de setembro, e alterado pela Lei
n.° 51/2014, de 25 de agosto;

b) A Portaria n.° 157/2009, de 10 de fevereiro.

Artigo 13.°

Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor 30 dias apds a
sua publicag@o.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 15 de
setembro de 2016. — Antonio Luis Santos da Costa — Ma-

rio José Gomes de Freitas Centeno — Adalberto Campos
Fernandes — Manuel de Herédia Caldeira Cabral.

Promulgado em 30 de novembro de 2016.
Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SOUSA.
Referendado em 6 de dezembro de 2016.

O Primeiro-Ministro, Antonio Luis Santos da Costa.

MAR

Decreto-Lei n.° 6/2017
de 6 de janeiro

A Resolugdo do Conselho de Ministros n.° 12/2016, de
16 de marco, determinou, em execugdo do Programa SIM-
PLEX+, como forma de fortalecer, simplificar e digitalizar
a Administra¢do, com o propdsito de a tornar mais eficiente



