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Considera-se publicidade de medicamentos veterindrios, qualquer forma de comunicacdo, de
informacao de prospecdo ou de incentivo que, direta ou indiretamente, promova a sua prescricao,
dispensa, venda, aquisicao ou utilizacao.

A publicidade dos medicamentos veterinarios deve:

a) Ser verdadeira, correta, atual e verificavel;

b) Promover a sua utilizagcado racional, de forma objetiva e sem exagerar nas suas propriedades;

c) Conter elementos que estejam de acordo com as informagées constantes do RCMV, aprovado
pela DGAV.

(n.°s 1 e 2 do artigo 102.° do DL n.° 148/2008 de 29 de julho alterado pelo DL n.° 314/2009 de 28 de outubro)

PERGUNTAS FREQUENTES

1. 0 medicamento veterinario s6 pode ser promovido para as respetivas indicagdes aprovadas,
depois da concessdo de uma autorizagao de introdu¢do no mercado que permita a sua venda ou
dispensa; ou pode também ser publicitado imediatamente apés opinido positiva do CYMP?

De acordo com o n.° 1 do artigo 103 do Decreto-Lei 148/2008 alterado pelo Decreto-Lei 314/2009
€ proibida a publicidade de medicamentos veterinarios que nao disponham de uma autorizacao de
introducao no mercado ou registo.

Entende-se por autorizagdo de introducdo no mercado o Oficio de aprovacdo emitido pela DGAV,
para medicamentos veterinarios registados pelo procedimento nacional, reconhecimento mutuo ou
descentralizado e a Decisao da Comissao Europeia, conjuntamente com o cédigo nacional, para os

medicamentos veterinarios registados pelo procedimento centralizado.

Os medicamentos veterinarios centralizados sao aprovados pela Comissao Europeia, sendo que s6

ap6s a aprovacgao pela Comissao podera ser realizada publicidade ao Medicamento Veterinario.

2. Os artigos cientificos com informa¢des ndo consentdneas com o RCMV podem ser entregues

de forma espontdnea aos médicos veterinarios ou apenas a pedido destes?

Nao é considerado publicidade.

Os artigos cientificos podem ser fornecidos aos profissionais de salde animal a pedido deste.

3. A entrega dos artigos cientificos acima referidos pode ser feita pelo delegado de informagéo
médico-veterindria ou devera ser efetuada pelos servicos técnicos do titular da AIM ou seu

representante?



REPﬂBLICA ASCULTURA, OHETTAS
PDRTUGUESA I HHENYOLYIMNTO PURAL a V

Dire¢do Geral
de Alimentagao
e Veterindria

A informacao referida no ponto anterior deve ser apenas facultada pelos servicos técnicos e/ou

regulamentares do titular de AIM a pedido do profissional de satide animal.

4. Na publicidade comparativa podem ser referidas as marcas comerciais dos diferentes
medicamentos veterinarios, usados na comparagdo com o medicamento veterinario objeto de

promogao, ou devem ser referidas apenas as suas substancias ativas?

Sim. O n.° 3 do artigo 102.° do Decreto-Lei 148/2008 alterado pelo Decreto-Lei 314/2009 dispoe
que pode ser realizada publicidade comparativa para os medicamentos veterinarios, nao referindo
substéancias ativas. Esta, deve ser fundamentada em trabalhos cientificos e incluir a indicacao da
respetiva fonte.

Salienta-se que este tipo de publicidade s6 é autorizada para medicamentos veterinarios sujeitos a

receita médico-veterinaria e portanto s6 pode ser realizada junto a profissionais de salde animal.

5. 0Os materiais promocionais de medicamentos ndo sujeitos a receita médico-veterinaria para

detentores de animais e publico em geral podem conter informagdes de publicidade comparativa?

De acordo com a alinea b) do ponto 2 do artigo 103° do Decreto-Lei 148/2008 alterado pelo
Decreto-Lei 314/2009 é proibida a publicidade junto dos detentores de animais e do publico em

geral sob a forma de publicidade comparativa.

6. E possivel a mengdo do nome do medicamento veterindrio no patrocinio de eventos

promocionais destinados a detentores de animais e ao publico em geral?

Nao. As alineas a) e d) do n.° 2 do artigo 103.° do Decreto-Lei 148/2008 alterado pelo Decreto-Lei
314/2009 referem que é proibida a publicidade junto dos detentores de animais e do publico em
geral quando os mesmos medicamentos veterinarios estao sujeitos a receita médico-veterinaria.

E também proibido a mencdo ao nome do medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-
veterinaria, no patrocinio de qualquer iniciativa, salvo se a mencao for realizada de acordo com o
ponto 1 do Artigo 105 do Decreto-Lei 148/2008 alterado pelo Decreto-Lei 314/2009.

Nao é permitida a denominada publicidade recordatéria nos Medicamentos Veterinarios nao

Sujeitos a Receita Médico Veterinario. Tem sempre de cumprir com 0s requisitos minimos.

7. De acordo com a alinea d) do ponto 4 do artigo 104° os materiais promocionais devem incluir as
Adverténcias. Quais sdo as secgdes do RCMV relativas as adverténcias que devem ser incluidas no

material promocional?

A seccao do RCMV que deve ser referida nos materiais promocionais € a seccao 4.4- Adverténcias

especiais para cada espécie alvo bem como outras adverténcias consideradas relevantes para o
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uso prudente do medicamento veterinario.

8. O titular de uma Autorizagdao de Introdugdo no Mercado ou seu representante deve manter

registos de toda a publicidade realizada? Quais as informacoes a registar?

Sim. De acordo com a alinea a) do artigo 106° do Decreto-Lei 148/2008 alterado pelo Decreto-Lei
314/2009 o titular de uma autorizacao de introdugcao no mercado ou registo é obrigado a manter
registos de toda a publicidade realizada, que mencionem os destinatarios, o modo e a data da sua

difusao.

O material promocional deve:
Ser revisto pelo menos aquando a nova versao do RCMV;
Ser revisto e aprovado pelo departamento técnico;

Ter uma referéncia para melhor rastreabilidade.

9. O titular de uma AIM ou seu representante deve criar um sistema adequado de controlo e

responsabilizagdo sobre as amostras fornecidas? Quais os principios base para os mesmos?

Sim. De acordo com a alinea b) do artigo 106° do Decreto-Lei 148/2008 alterado pelo Decreto-Lei
314/20090 titular de uma Autorizagéo de Introdugédo no Mercado deve criar um sistema adequado

de controlo e responsabilizacao sobre as amostras fornecidas.

O sistema de controlo deve garantir a rastreabilidade do lote e devem ser mantidos registos com o
namero do lote, validade, quantidade, nome do medicamento veterinario e nome do médico
veterinario destinatario da(s) amostra(s), bem como a data de rececao e assinatura do médico

veterinario destinatario da(s) amostra(s).

De acordo com o nimero 6 do artigo 104° do Decreto-Lei 148/2008 alterado pelo Decreto-Lei
314/2009 as amostras gratuitas s6 podem ser cedidas, a titulo excecional, a médicos veterinarios
nas seguintes condigoes:

a) Nao excedam um numero limitado de amostras de cada medicamento veterinario;

b) Conterem as mencodes «<Amostra gratuita» e «Venda proibida» ou outras semelhantes;

¢) Serem acompanhadas de uma copia do RCMV.

10. A publicidade dos medicamentos veterinarios pode conter elementos que estejam de acordo
com as informagdes constantes do RCMV. Podem ser promovidas indicagées/agdes das
substancias ativas ou dos medicamentos veterinarios ndo referidas na sec¢do das indicagbées do
RCMV aprovado?

A alinea c¢) do n.° 2 do artigo 102.° do Decreto-Lei 148/2008 alterado pelo Decreto-Lei 314/2009

refere que a publicidade deve conter elementos que estejam de acordo com as informacdes
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constantes do RCMV. No entanto, ainda no n.°2 desse mesmo artigo € mencionado que a
publicidade de medicamentos veterinarios deve ser verdadeira, correta, atual e verificavel e
promover a sua utiliza¢do racional, de forma objetiva e sem exagerar nas suas propriedades.

Neste contexto € proibida publicidade que sugira indicacoes fora das indicacoes aprovadas do
medicamento veterinario. A utilizacdo fora das indicacdes aprovadas no RCMV dever ser realizada
excecionalmente pelo médico veterinario, quando ndo existe alternativa terapéutica e sob sua
responsabilidade.

Ha que ter também em atencdo que nao se podem retirar e publicitar isoladamente frases do
RCMV. Assim mencoes que embora existam no RCMV, mas que ao serem retiradas e publicitadas
“per si” se tornem descontextualizadas do RCMV, podem levar a publicidade enganosa e portanto

ilegal.

11. Podem ser desenvolvidos dispensadores/materiais promocionais de medicamentos

veterinarios sujeitos a receita médico-veterinaria para expor no CAMV?

O Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado pode publicitar os medicamentos veterinarios
sujeitos a receita médico-veterinaria junto dos médicos veterinarios. O titular deve alertar o médico
veterinario para o facto de ser proibido a publicidade de medicamentos veterinarios sujeitos a
receita médico-veterinaria junto dos donos de animais e de publico em geral.

O Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado pode entregar ao médico veterinario os materiais

promocionais e este fica responsavel pelos materiais que lhe foram entregues.

12. A publicidade dos medicamentos veterindrios junto dos profissionais de satide animal pode
referir a duragdo de tratamento referente a apresentagdo comercial ou tem de ser a duragédo de

cada tratamento?

A publicidade dos medicamentos veterinarios deve ser verdadeira, correta, atual e verificavel e
promover a sua utiliza¢ao racional, de forma objetiva e sem exagerar nas suas propriedades.
A duracao do tratamento anunciada na publicidade deve estar sempre de acordo com as

informacoes do RCMV, e portanto do ponto 4.9.

13. Podem ser utilizados logétipo identificativo do medicamento veterinario, imagens ou mengoes
identificativas de medicamentos veterinarios sujeitos a receita médico-veterindria nos materiais

promocionais desenvolvidos para os detentores de animais e do puiblico em geral?
O logétipo identificativo do medicamento veterinario, as imagens ou mencées do medicamento
veterinario sujeito a receita médico-veterinaria esta restrito aos materiais promocionais para

profissionais de salde animal.

14. A palavra “seguro” pode ser utilizada nos materiais promocionais?
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Todos os medicamentos veterinarios autorizados tiveram que provar a sua qualidade, seguranca e
eficacia bem como que foi avaliado o beneficio risco associado a sua administracdo. No entanto a
publicidade aos medicamentos veterinarios ndo pode conter qualquer elemento que sugira que o
efeito do medicamento veterinario é garantido, sem reacoes adversas ou efeitos secundarios, com
resultados superiores ou equivalentes aos de outro tratamento ou medicamento veterinario
conforme a alinea a) do n.° 3 do artigo 105.° do Decreto-Lei 148/2008 alterado pelo Decreto-Lei
314/2009 .

15. A palavra “novo” pode ser utilizada nos materiais promocionais?

Sim, mas esta expressao deve estar limitada temporalmente. Embora nao exista na legislacado um
prazo estabelecido para a utilizacao da palavra “novo” na publicidade de MV considera-se que deve
ser utilizada no prazo de um ano apds a AIM.

A palavra “novo” deve ser apenas utilizada quendo a AIM contenha alguma caracteristica inovadora

no mercado (ex.° nova substancia ativa, nova forma farmacéutica, etc).

16. As expressoes superlativas podem ser utilizadas nos materiais promocionais?

Nao. De acordo com a alinea b) do n.° 2 do artigo 102 do Decreto-Lei 148/2008 alterado pelo
Decreto-Lei 314/2009 a publicidade dos medicamentos veterinarios deve promover a sua utilizagdo

racional, de forma objetiva e sem exagerar nas suas propriedades.

17. No artigo 101° n° 2 alinea c) que tipo de informagdes ou documentos que fagam referéncia a
alteracbes da embalagem exterior ou as adverténcias no ambito de farmacovigilancia veterinaria

nao sao considerados materiais promocionais?

As informacoes que fazem referéncia a alteracoes da embalagem exterior ou as adverténcias no
ambito de farmacovigilancia veterinaria nao sao consideradas publicidade pois visam a informagao
do consumidor:

- alteragdes da embalagem exterior: quando as alteracoes da embalagem exterior sejam
significativas que possam dificultar o utilizador a reconhecer a sua nova embalagem, ou a confundir
com outras do mercado, ou que venham introduzir restricées na sua utilizacao;

- adverténcias no ambito de farmacovigilancia veterinaria: informacao relativa a novas informacoes

decorrentes da farmacovigilancia que tenha sido considerado informar o utilizador.

18. Nas publicacbes em revistas as informagbes obrigatorias do RCMV dos medicamentos
veterinarios sujeitos a receita médico veterinaria devem fazer parte integrante das mesmas? Podem
estar em paginas contiguas ou podem constar em qualquer pagina? Podem ainda estas

informacgGes estar em folhas soltas na revista?
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A informacao obrigatéria do RCMV que deve constar na publicidade a medicamentos veterinarios
quando publicada em revistas deve estar na propria pagina da publicidade a que diz respeito, ou

quando nao é possivel em paginas contiguas (imediatamente anterior ou seguinte).

Esta informacgao obrigatoria nao deve ser constar em folhas soltas que sao incluidas na publicagao,
sob pena de poderem perder-se aquando da utilizacdo da publicacao e perder-se informacao

essencial obrigatéria constar.

19. Pode-se no caso, de um medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria utilizar o
nome comercial de uma gama de medicamentos em materiais destinados a detentores de animais

ou publico em geral na sequéncia de informagao sobre determinadas doengas?

0Os MVSRMV nao podem ser publicitados a detentores de animais ou publico em geral. Do mesmo
modo, as linhas das quais fazem parte MVSRMV ndo podem ser publicitadas a detentores de
animais ou publico em geral, pois estd a publicitar-se um conjunto de MV que estdo sujeitos a

receita médico-veterinaria, que deve ser exclusiva a profissionais de salide animal.

20. Pode ser utilizado um médico veterinario ou um perito da area, na publicidade para o plblico

em geral?

0 n.° 1 do artigo 102.° do Decreto-Lei 148/2008 alterado pelo Decreto-Lei 314/2009 refere que
considera-se publicidade de medicamentos veterinarios qualquer forma de comunicacdo, de
informacao de prospecao ou de incentivo que, direta ou indiretamente, promova a sua prescrigao,
dispensa, venda, aquisi¢cao ou utilizacao”. No entanto, de acordo com a aliena d) do n.° 3 do artigo
105° do referido Decreto-Lei, a publicidade de medicamentos veterinarios nao pode conter qualquer
elemento que faca referéncia a uma recomendacao emanada por cientistas, profissionais de salde
animal ou outras pessoas que, pelo seu prestigio, possam incitar ao consumo de medicamentos
veterinarios. Assim se conclui que ndo podem ser utilizados médicos veterinarios ou outros peritos

da area para fazer publicidade junto a detentores de animais e plblico em geral.

21. E autorizada a publicidade online? No caso de farméacias e outras entidades legalmente

habilitadas para venda a retalho é autorizada a publicidade de MVSRMV?

E proibida a publicidade de medicamentos veterinarios sujeitos a receita-médico veterinaria junto

dos detentores de animais e do publico em geral.

NOTA: Os artigos referidos no presente documento dizem respeito ao Decreto-lei n.° 314/2009 de
28 de outubro.



