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DELIBERACAO N.° '| 3 . _/C€D/2011

O Conselho Directivo do Infarmed —Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude IP, considerando que:

a) O INFARMED tomou conhecimento de uma pratica de divulgagdo de
medicamentos junto de profissionais de salde, levada a cabo através do
software de prescricdo electréonica de medicamentos denominado My

Medicine One, propriedade de MedicneOne - Life Sciences Computing, S.A.;

b) A My MedicineOne - Life Sciences Computing, S.A. apresenta-se como “uma
empresa dedicada inteiramente ha 21 anos, ao desenvolvimento de solugbes
para a area da saude” e apresenta o My MedicineOne como a mais antiga
ferramenta de gestdo clinica, concebida para dar resposta as diferentes
Unidades de Saude Nacionais, e como a “solugdo privada mais utilizada nas
unidades do SNS”;

c) O My MedicineOne é uma aplicagéo informatica produzida e mantida pela My
MedicineOne - Life Sciences Computing.S.A.;

d) O Decreto -Lei n.° 106 -A/2010, de 1 de Outubro, veio estabelecer um
conjunto de novas medidas no acesso aos medicamentos, tendo nesta sede
sido consagrado o principio da obrigatoriedade da prescrigdo electrénica de

medicamentos, para efeitos de comparticipagao;

e) A Portaria n.0 198/2011, de 18 de Maio, veio concretizar este principio
definindo o regime juridico a que devem obedecer as regras de prescrigdao

electronica de medicamentos;
f) A prescrigdo electronica de medicamentos, obrigatéria desde 1 de Agosto de
2011, visa a adopgdo de medidas mais justas no acesso aos medicamentos,

o combate a fraude e ao abuso na comparticipagdo de medicamentos, e a
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racionalizagdo da politica do medicamento no @mbito do Servigo Nacional de
Saude (SNS);

g) A obrigatoriedade de prescrigdo electrénica obriga a aquisigao, por parte dos
médicos prescritores, de aplicagdes informaticas especificas para o efeito,
licengas de Software certificado para prescrigdo electrénica;

h) Compete a ACSS, I. P., definir os requisitos e proceder certificacdo dos
programas informaticos de apoio a prescrigdo electrénica de medicamentos;

i) Assim, para efeitos de prescricdo de medicamentos, todos os profissionais
de saude, prescritores, tém de adquirir um software certificado pela ACSS
para prescricdo electronica. A escolha do software foi deixada ao critério de
cada utilizador. Cada profissional de salde pode, portanto, optar pela

aplicagao que entender;

j) A MedicineOne - Life Sciences Computing, S.A., proprietaria do software de
prescricdo electronica My MedicineOne, apresentou o seu software aos
profissionais de saude;

k) Conforme pode ler-se na area de "perguntas frequentes”, disponivel em

w

www.mymedicneone.com as funcionalidades essenciais (do My

MedicineOne) sdo gratuitas, sendo os custos de utilizacdo das mesmas
suportados pela apresentacdo de banners publicitarios na aplicacdo” (as
demais aplicagbes disponiveis no mercado tém um custo mensal de
utilizagdo, a suportar pelo utilizador);

I) Os banners publicitarios presentes na aplicacao sdo, na sua grande maioria,

de medicamentos cujo titular de AIM é a Merck Serono;

m) Com efeito, dos 15 banners publicitarios apresentados, 14 sdo da Merck. A
Merck Serono €, assim, o “parceiro oficial” da My MedicineOne - Life

Sciences Computing, S.A, na aplicacdo informatica My MedicneOne, E quem
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suporta os custos da aplicagdo informatica, e que permite a gratuitidade da

mesma para o profissional de salde;

n) A aplicagdo informatica para a prescrigdo electronica de medicamentos My
MedicneOne é patrocinada por uma empresa farmacéutica, a Merck Serono,
0 que evidencia, desde logo, um tratamento privilegiado da Merck Serono e
dos produtos por si comercializados, face as demais empresas farmacéuticas

que actuam no mercado;

0) Um software para prescrigdo electronica de medicamentos patrocinado por
uma empresa farmacéutica (que suporta os custos da aplicagdo que de outra
forma seriam suportados pelo utilizador, em troca de publicitar, nessa
aplicacdo, os seus produtos) sugere, de forma evidente, ao profissional de
saide, que este prescreva os medicamentos do patrocinador. E, portanto,
em matéria de publicidade de medicamentos, uma iniciativa restritiva da

concorréncia;

p) A restricdo da concorréncia é pratica proibida nos termos do disposto no
artigo 49, n.9 1, do Regime Juridico da Concorréncia, Lei n.° 18/2003, de
11/06, e constitui contra-ordenagdo punivel com coima nos termos do

disposto na alinea a), do n.? 1, do artigo 439, do mesmo diploma;

q) Se a publicidade a medicamentos configurar uma violagédo ao regime juridico
da concorréncia o INFARMED exerce as suas competéncias de autoridade
reguladora, assim o determina o artigo 1649, n.© 5, do DL 176/2006, de
30/08;

r) Nos termos do disposto do n.° 1 do artigo 5° do Decreto-Lei n.° 57/2008, de
26/03, “E desleal qualquer prética comercial desconforme & diligencia
profissional, que distorca ou seja susceptivel de distorcer de maneira
substancial o comportamento economico do consumidor seu destinatario ou

gue afecte este relativamente a certo bem ou servico”;
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A promogdo do My MedicineOne, cujo custo de utilizagdo é suportado pelos
banners publicitarios, incide na gratuitidade deste software, o que afectara o
comportamento econémico do profissional de saide no momento de decidir
qual a aplicagdo informatica que vai adquirir para efeitos de dar

cumprimento a obrigagdo de prescrigédo electronica de medicamentos;

Conforme foi ja referido, a aplicagdo My MedicineOne, propriedade da
MedicineOne - Life Sciences Computing, S.A., é uma aplicagdo informatica
para a prescricdo electronica de medicamentos, certificada pela
Administracdo Central do Sistema de Saude, IP;

Analisados os conteldos desta aplicagdo informatica verificou-se que a
mesma inclui publicidade a medicamentos, destinada a ser visualizada pelo
profissional de salde, no momento em que este utiliza a aplicagdo, isto €,

no momento em que prescreve medicamentos;

Nos termos do disposto na alinea b) do n.° 1 do artigo 150° do Decreto-lei
n.2 176/2006 de 30 de Agosto (Estatuto do Medicamento), “Considera-se
publicidade a medicamentos, (..) qualquer forma de informagdo, de
prospeccdo ou de incentivo que tenha por objecto ou por efeito a promogdo
da sua prescricdo, dispensa, venda, aquisicdo ou consumo (..) junto de
profissionais de saude (..) através da referéncia ao nome comercial do

medicamento”;

A presente iniciativa é, pois, publicidade a medicamentos dirigida a
profissionais de salde;

A publicidade de medicamentos dirigida a profissionais de salde deve
obedecer aos requisitos legalmente previstos. Deve promover o uso racional

dos medicamentos e incluir os elementos minimos obrigatérios;

Elementos minimos obrigatérios na publicidade a medicamentos junto de
profissionais de saude sdo os elencados nas alineas a) a d) do n.° 2 do
artigo 154° do DL 176/2006, de 30/08;
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z) Sdo elementos obrigatérios na publicidade a medicamentos junto de

profissionais de salde;

1. O nome do medicamento;

2. As informagdes essenciais compativeis com o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento;

3. A classificacdo do medicamento para efeitos de dispensa, e

4. O regime de comparticipagdo.

aa) As pecas publicitarias a medicamentos junto de profissionais de salde, além
de terem de incluir a totalidade dos elementos descritos nas alineas a) a d)
do artigo 1549, n.° 2, do Decreto-lei n.? 176/2006, de 30/08, devem ainda
observar a disposto no artigo 29, n.° 5 do Regulamento Sobre os Aspectos
da Publicidade de Medicamentos, aprovado pela Deliberagdo n.°
044/CD/2008, de 7 de Fevereiro, complementado pela Nota Informativa de
20/05/2008;

bb)Nos termos do disposto no artigo 29, n.%9 5, do Regulamento, as informagoes
essenciais compativeis com o RCM (elemento que, nos termos da alinea b)
do n.2 2 do artigo 154° citado, é de inclusdo obrigatéria nas pecas
publicitarias a medicamentos dirigidas a profissionais de saude) devem ser
incluidas na propria peca a que respeitam, ou na pagina onde a pega é

publicada;

cc) Admite-se, porém, que as informagbes essenciais compativeis com o RCM
sejam publicadas contiguamente a pega a que respeitam (sendo que se
entende por pagina contigua a pagina imediatamente anterior ou
imediatamente posterior a pagina onde a peca se encontra publicada)
quando, por razoes técnicas, a sua publicagdo na propria pagina da pega nao

seja possivel;

dd)“Razdes técnicas”, para efeitos de dispensa de publicacdo das informagoes

essenciais compativeis com o RCM na pagina de insercdo da pecga
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publicitaria, referem-se a publicagdo, na propria pagina da pega publicitaria,

de pecgas publicitarias designadas como “orelhas”, “rodapés”, ou similares;

ee) Considerando os moldes em que a publicidade a medicamentos figura na
aplicagdo My MedicineOne verifica-se que as pegas publicitarias ndo incluem
as informacgdes essenciais compativeis com o RCM, porquanto, os banners
que publicitam os medicamentos incluem uma ligagao para “RCM clique

aqui”;

ff) O n.© 5 do artigo 2° do Regulamento determina que “quando por razdes
técnicas, ndo seja possivel a inclusdo das informagcbes essenciais
compativeis com o resumo das caracteristicas do medicamento na peca
publicitaria a que respeitam, podem estas ser publicadas contiguamente a
mesma pega.”;

gg)A Nota Informativa de 20/05/2008 esclarece, no ponto 4, que “as razdes
técnicas passiveis de justificar a publicacdo das informagdes essenciais
compativeis com o RCM contiguamente a pega publicitaria, referidas no n.2 5
do artigo 2° do Regulamento sdo apenas as que se referem a anuncios
designados como “rodapés”, “orelhas” ou similares, publicados na primeira

pagina da publicacdo;

hh)Ou seja, a excepgdo prevista aplica-se tdo s6 aos anuncios designados como
“rodapés”, “orelhas” ou similares, publicados na primeira pagina das
publicagbes, entendendo-se estas como imprensa escrita, ou outras

publicacdes escritas, dirigidas aos profissionais de saude;

ii) A publicidade a medicamentos que figura no software My MedicineOne é
também omissa quanto a classificagdo dos medicamentos quanto a dispensa
e quanto ao regime de comparticipagdo. Também estes sdao elementos
obrigatoérios na publicidade a medicamentos junto de profissionais de saude,
alineas c) e d), do n.° 2, do artigo 1549, do DL 176/2006, de 30/08;
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jj) De todos os elementos obrigatérios na publicidade a medicamentos junto de
profissionais de salde, a publicidade divulgada no My MedicineOne inclui
apenas o nome do medicamento, sendo omissa quanto aos demais. Mas
inclui outros elementos que ndo apenas o nome pelo que ndo pode ser

enquadrada como mera chamada de atengao;

kk) Assim, a publicidade a medicamentos divulgada no My MedicineOne, por ndo
incluir todos os elementos obrigatorios na publicidade a medicamentos junto
de profissionais de saude, é ilicita;

I1) A omissd@o destes elementos obrigatorios representa ainda uma violagao da
previsdo constante do n.° 2 do artigo 1559 do Estatuto do Medicamento uma
vez que, em razdo dessa falta, a informagdo contida nas pegas publicitarias
nao é suficientemente completa para os profissionais de saude fazerem uma

ideia correcta do valor terapéutico dos medicamentos em causa;

mm) A necessidade da informagdo ser completa e dos elementos minimos
obrigatérios estarem contidos na propria peca publicitaria reflecte a
importancia pratica do acesso imediato as informagdes que sado as
estritamente necessarias para uma compreensao integral das propriedades e

caracteristicas essenciais dos medicamentos;

nn) De entre os banners publicitédrios inseridos na aplicagdo informatica My

MedicineOne, cumpre destacar e analisar os seguintes c/aims promocionais:
1. “Os especialistas aprovam ... UL-250"

Esta mencao, tal como se apresenta, incompleta e desacompanhada de
qualquer suporte, ndo é verificavel nem suficientemente completa para
permitir ao destinatario da publicidade fazer uma ideia correcta do valor
terapéutico do medicamento. Infringe, portanto, o disposto no artigo 1559,
n.° 2, do DL 176/2006, de 30/08.
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Acresce que, na comunidade médica, ndo existe consenso quanto ao uso
preferencial do medicamento UL-250 face as demais alternativas
terapéuticas existentes. Assim, a publicidade prosseguida quanto a este
medicamento nesta aplicacdo informatica ndo sé ndo é objectiva como ainda
é enganadora, em violagdo do disposto nas alineas b) e c) do n.° 3 do artigo
1500, do DL 176/2006, de 30/08.

2 -“Icandra 24h a controlar a diabetes"

A publicidade ao medicamento Icandra assenta no claim “Icandra 24h a

controlar a diabetes”.

A afirmagdo “24h a controlar” sugere que se trata de um medicamento de

toma Unica, diaria.

De acordo com o RCM aprovado do medicamento Icandra, a posologia de
administracdo indicada é um comprimido duas vezes ao dia, tomado de

manha e a noite.

Esta afirmagd@o ndo é assim exacta violando o que disp6e o n.° 2 do artigo
15590, do DL 176/2006, de 30/08.

00) Por conseguinte, a publicidade divulgada na aplicagdo informatica para a

prescricdo electronica de medicamentos, My MedicineOne, viola:

¢ O n.° 1 do artigo 4° do Regime Juridico da Concorréncia - Lei n.°
18/2003, 11/06;

e O artigo 49; o n.° 1 do artigo 59; a alinea b) do artigo 6°, e 0 n.° 1 do
artigo 119, todos do Regime Juridico das Praticas Concorrenciais Desleais
(Decreto-Lei n.© 57/2008, de 26 Margo) por consubstanciar uma
restricdo da concorréncia, configurando uma pratica comercial desleal e
agressiva,

e As alineas b), ¢) e d) do n.° 2 do artigo 154° do Decreto-Lei n.0

176/2006, de 30/08, por ndo conter os elementos minimos obrigatérios
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no que toca & publicidade de medicamentos dirigida a profissionais de
saude.

e 0O n.% 2, do artigo 1559, do Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30/08, pelo
facto dos claims constantes dos banners publicitarios aos medicamentos
UL-250 e Icandra ndo serem objectivos nem exactos, verificaveis ou
suficientemente completos para permitir aos seus destinatdrios fazer
uma ideia correcta do valor terapéutico do medicamento, e

e As alineas b) e c) do n.° 3 do artigo 1500°,

pp) A empresa My MedicneOne - Life Sciences Computing, S.A., proprietaria da
aplicacdo informatica bem sabe que ndo pode restringir a concorréncia nem

desenvolver praticas comerciais desleais e agressivas;

qq) Como agente no mercado de aplicagbes informaticas para prescrigdo
electrénica de medicamentos, e tendo em conta a finalidade destas
aplicagbes informaticas, (facilitar o acesso dos cidaddos aos medicamentos,
desmaterializando todo o circuito administrativo do medicamento e
diminuindo o risco de erro ou confusdao na prescrigdo, combatendo a fraude
e, assim, aumentar a eficiéncia do Servigo Nacional de Saude, permitindo
uma utilizagdo mais racional dos servigos e um maior controlo de despesas,
gerando poupancgas adicionais na area dos medicamentos), devia ter tido

especial diligéncia nas praticas comerciais levadas a cabo;

rr) Nos termos do disposto no artigo 1820, n.© 1 do Decreto-Lei n.0 176/2006,
de 30/08, sdo punidos como autores ou co-autores das contra-ordenagoes
previstas em matéria de publicidade a medicamentos o anunciante, a
agéncia de publicidade ou qualquer outra entidade que exerga a actividade

publicitaria, o titular do suporte publicitario ou o respectivo concessionario;

ss) Assim, a empresa My MedicineOne - Life Sciences Computing, S.A.,
enquanto titular do suporte publicitario (proprietaria do software), é também
responsavel pelo cumprimento do disposto em matéria de publicidade a

medicamentos;
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tt) A empresa My MedicineOne - Life Sciences Computing, S.A., (até porque, e
conforme refere, é “uma empresa dedicada inteiramente ha 21 anos, ao
desenvolvimento de solugbes para a area da saude”, conhece o mercado da
salde, area onde desenvolve a sua actividade), sabia que o software

publicitava medicamentos junto de profissionais de salde;

uu) Com efeito, sabia que a aplicacdo informatica era para prescrigdo de
medicamentos;

vv) De igual modo sabia que os utilizadores da aplicagdo eram os profissionais

de salide, médicos prescritores;

ww) Sabia que a aplicagdo continha publicidade a medicamentos e, portanto,

publicitava medicamentos junto de profissionais de salde;

xx) Sabia também que a publicidade a medicamentos junto de profissionais de
saude tinha de incluir todos os elementos obrigatérios, elencados nas alineas
a) a d) do artigo 1549, n.° 2, do DL 176/2006, de 30/08 e que, de entre
estes, incluia apenas o nome dos medicamentos, sendo omissa quanto aos

demais;

yy) Sabia ainda que a informagdo constante dos materiais publicitarios tinha de
ser suficientemente completa para permitir ao destinatario fazer uma ideia
correcta do valor terapéutico dos medicamentos publicitados e que tal nao

acontecia;

zz) A My MedicineOne - Life Sciences Computing S.A., enquanto agente no
mercado de aplicagbes informdticas sabia que ndo pode restringir a

concorréncia nem desenvolver praticas comerciais desleais e agressivas;

aaa) Enquanto titular do suporte publicitario, e responsavel pelo cumprimento do
disposto em matéria de publicidade a medicamentos (artigo 1829, n.° 1, do
DL 176/2006, de 30/08), bem sabia que o software My MedicineOne, de que
é proprietaria, era um software para a prescrigdo electronica de
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medicamentos, que era dirigido a profissionais de salde e que continha
publicidade a medicamentos que, além de ndo conter todos os elementos
obrigatdrios na publicidade a medicamentos junto de profissionais de satde,
divulgava informacdo relativa aos medicamentos publicitados que era
enganosa, ndo era objectiva e ndo era suficientemente completa para
permitir aos destinatario fazer uma ideia correcta do valor terapéutico do

medicamento;

bbb) Ainda assim quis publicitar, e publicitou no seu software, os medicamentos
nas condigbes descritas, agindo de forma livre e deliberada, ou seja, de

forma dolosa;

Delibera, ao abrigo da faculdade concedida pelo artigo 164°, n.° 2,
alinea a) do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30/08, e em ordem a corrigir
os efeitos da publicidade ilicita levada a cabo pela My MedicineOne —
Life Sciences Computing, S.A., através da aplicagdo informatica para
prescricao electronica de medicamentos denominada My MedicineOne,
ordenar a My MedicineOne - Life Sciences Computing, S.A. que proceda
a suspensdo imediata da referida iniciativa publicitaria sob pena de, ndo
o fazendo, poder incorrer - conjuntamente com os seus responsaveis -
no crime de desobediéncia, previsto e punivel pelo artigo 348° do
Codigo Penal, sem prejuizo da responsabilidade contra-ordenacional a
que houver Iugar e da aplicagio das sancoes pecuniarias e
administrativas adequadas, nos termos previstos no Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30/08 ou, na sua falta, na legislagao sobre publicidade.

—
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Lisboa, 9 7 niiT 2011 Spe  27000am |
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