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Decreto-Lei n.° 30/95/M

de 10 de Julho

Considerando a evidente articulagao entre a publicidade, en-
quanto instrumento de promogdo do consumo, ¢ os direitos dos
consumidores, no que respeita a informagao, protecgio da saide
¢ seguranga na utilizagido dos produtos, entende-se que o domi-
nio da publicidade relativa a medicamentos deve constituir ob-
jecto de especial cuidado, por envolver a promog¢io do consumo
de bens de particular importancia para a sadide publica ¢ incidir
sobre um mercado também ele permedvel a técnicas de publici-
tagd0 mais agressivas.

Nesta perspectiva, procede o presente diploma a fixacdo de
disciplina propria para a publicidade dos medicamentos, através
da qual se procura assegurar uma informagao correcta ¢ csclare-
cedora na divulgagdo destes produtos, contribuindo ao mesmo
tempo para a racionalizagdo do consumo de medicamentos junto
da populagio.

Nestes termos;
Ouvido o Consclho Consultivo;

O Governador decreta, nos termos do n.° 1 do artigo 13.° do
Estatuto Organico de Macau, para valer como lei no territorio de
faul )
Macau, o scguinte:

CAPITULO I
Disposicoes gerais
Artigo 1.°
(Ambito)

1. O presente diploma estabelece as regras a observar na pu-
blicidade relativa a medicamentos, incluindo os usados pelas me-
dicinas tradicionais.

2. Excluem-se do ambito de aplicagdo do presente decreto-lei:

a) A rotulagem e o folheto informativo que acompanham o
medicamento;

b) A correspondéncia necessaria para dar resposta a uma per-
gunta especifica sobre determinado medicamento;

¢) Asinformagodes concretas e documentos de referéncia rela-
tivos as alteragdes de embalagem, as adverténcias sobre os cfei-
tos adversos resultantes da utilizagdo de medicamentos, bem como
aos catalogos de venda e lista de pregos, desde que, em qualquer
dos casos, nao contenham informacdo técnica sobre o medica-
mento;

d) As informagdes relativas a saide humana ou a docngas
humanas, desde que nado fagam referéncia a um determinado
medicamento.

Artigo 2.°
(Definicoes)

Para efeitos do disposto no presente diploma, entende-se por:
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, :
de prospecgdo ou de incentivo que, directa ou indirectamente

promova a prescrigio, dispensa, venda, aquisi¢iio ou consumo de
um medicamento;

b) Medicamento — a preparagio farmacéutica constituida por

uma substincia ou mistura de substancias, que tenha aplicacio
no homem para fins de:

Diagndstico, tratamento, alivio ou prevengao de docncas ou
sintomas destas;

Diagnéstico, tratamento, alivio ou preven¢io de qualquer cs-
tado fisico e psicoldgico anormal ou sintomas deste;

Altera¢do, modificagdo, correcgio ou restauragdo de quaisquer
fungdes organicas.

Artigo 3.°
(Admissibilidade)

S0 ¢ permitida a publicidade de medicamentos cuja colocagio
no mercado esteja autorizada nos termos previstos na lei

Artigo 4.°
(Medicamentos sujeitos a prescricdo médica)
Os medicamentos cuja dispensa dependa obrigatoriamente de

receita médica s6 podem ser publicitados em amostras, publicacdes

¢ outros suportes de informagio destinados exclusivamente a
profissionais de satde
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SEE A R TR
rimento escrito do interessado, do qual devem constar os seguin- lﬁEﬁ””E‘:E A THIER
tes elementos:

) ldentificagdo completa do requerente

b) Indicagdo do nome, forma de apresentagio e composiciao
do medicamento a publicitar, bem como do respectivo uso

¢} Identificagdo do suporte publicitario, incluindo o meio de
difusdo, texto e imagem utilizados para veicular a mensagem

3. A decisdo sobre o pedido de autorizagio deve ser proferida

no prazo maximo de 30 dias a contar da data da recepgio do
rcquerimento.
Artigo 6.°
(Principios gerais)

A mensagem publicitaria dos medicamentos deve respeitar os
seguintes principios gerais:
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a) Ser clara na indicagdo de que se trata de um medicamento;

b) Conter o apelo ao uso racional do medicamento, de forma
objectiva e sem exagerar as suas propricdades;

¢) Nao veicular informagoes diferentes daquelas que serviram
dc base a autorizagdo para a colocacdo no mercado.

CAPITULO 11
Actividade publicitaria dos medicamentos

SECCAO 1
Publicidade destinada ao publico
Artigo 7.°
(Elementos obrigatorios)

A publicidade do medicamento junto do publico deve conter
as seguintes informagoes:

a) A denomina¢io do medicamento;
b) Indicagdes terapéuticas e precaugdes especiais;

¢) Informagdes indispensaveis ao uso adequado do medicamen-
{o;

d) Aconselhamento ao utente para ler cuidadosamente as infor-
magdes constantes da embalagem exterior, recipiente ou folheto
informativo e para consultar o médico, em caso de divida ou de
persisténcia dos sintomas da doenga.

Artigo 8.°
(Elementos proibidos)

1. A publicidade do medicamento junto do piblico ndo pode
conter qualquer elemento que:

a) Leve a concluir que a consulta médica ou a intervengio ci-
rurgica ¢ desnecessaria, designadamente, sugerindo a possibili-
dade de diagnostico ou tratamento da doenga por correspondén-
cia;

b) Possa gerar a convicgdo de que o efeito do medicamento ¢
garantido sem efeitos secundarios, com resultados superiores ou
equivalentes aos de outro medicamento ou tratamento;

¢) Sugira que o estado normal de sadde da pessoa pode ser
melhorado com o uso do medicamento ou que pode scr prejudi-
cado no caso de o medicamento ndo ser usado, salvo quando se
trate de campanhas de vacinagio;

d) Se dirija exclusiva ou principalmente a criangas;

e) Refira qualquer recomendagao de cicntistas, técnicos de
saude ou outras pessoas que, pela sua celebridade, possa incitar
ao consumo de medicamentos;

/) Trate o medicamento como um produto alimentar, produto
cosmético ou qualquer outro produto de consumo;

g) Sugira que a scguranga ou eficacia do medicamento ¢ devi-

da ao facto de ser considerado um produto natural;
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h) Se refira de forma enganosa a demonstragdes ou garantias
de cura;

i) Utilize de forma enganosa representagdes visuais de altera-
¢des do corpo humano, causadas por lesdes ou doengas, ou da
acc¢do de um medicamento no corpo humano;

j) Atribua ao medicamento efeitos que nio estejam cientifica-
mente comprovados.

2. Na publicidade a que se refere o nimero anterior sdo igual-
mente proibidas as indicagdes terapéuticas que induzam a autome-
dicagdo, nomeadamente nas seguintes doengas:

a) Tuberculose;

b) Doengas transmitidas sexualmente;

¢) Outras doengas infecciosas graves;

d) Cancro e outras doengas tumorais;

¢) Insénia cronica;

N Diabetes ¢ outras doengas do metabolismo.

3. E proibida a distribuigio gratuita de medicamentos ao pui-
blico com fins promocionais.

SECCAO 11
Publicidade destinada a profissionais de saade
Artigo 9.°
(Elementos obrigatorios)

1. A publicidade junto de médicos ¢ outros profissionais de
satde com competéncia para prescrever ou dispensar medicamen-
tos deve incluir um resumo das caracteristicas do medicamento,
excepto quando a publicidade se destinar exclusivamente a uma
chamada de atengio para o nome do medicamento.

2. Ainformagéao transmitida deve ser exacta, actual, verificavel
e suficientemente completa para permitir ao destinatario fazer
uma avaliagdo correcta das qualidades terapéuticas do medica-
mento.

3. Ascitagdes e o material ilustrativo retirados de publicagdes
médicas ou trabalhos cientificos que sejam usados na mensagem
publicitaria devem ser correctamente reproduzidos € indicada a
sua fonte.

Artigo 10.°
(Ofertas e amostras de medicamentos)

1. Nas acg¢des de promogdo de medicamentos é proibido dar
ou prometer, directa ou indirectamente, ofertas ¢ beneficios
pccunidrios ou em espécic que ndo estejam relacionados com a
pratica da medicina ou da actividade farmacéutica, com excep-
¢ao dos objectos de valor material insignificante.

2. E também proibido aos profissionais de saitde pedir ou acci-
tar qualquer dos incentivos referidos no ntimero anterior.
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3. Sem prejuizo do disposto nos nimeros seguintes, as amos-
tras de medicamentos podem ser cedidas, a titulo gratuito, median-
te pedido escrito apresentado pelo profissional de sadde interes-
sado.

4. Niao ¢é permitida a cedéncia de amostras de medicamentos
contendo estupcfacientes.

5. As amostras de medicamentos que contenham substancias
psicotropicas sé podem ser cedidas a médicos inscritos ou em fun-
¢oes nos Scrvigos de Saude de Macau.

6. As amostras cedidas nos termos dos n.»* 3 ¢ 5 devem conter
a mengdo «amostra gratuita» ¢ «proibida a venda ao publico», ou
outras semelhantes, bem como um resumo das caracteristicas do
medicamento.

CAPITULO III
Fiscalizacao e sancoes
Artigo 11.°
(Entidade competente)

1. Compete aos Servigos de Saude de Macau, através da sub-
unidade responsavel pelos assuntos farmacéuticos, fiscalizar o
cumprimento do presente diploma ¢ levantar os autos de noticias
pelas infraccoes verificadas.

2. A aplicagao das sangdes previstas no presente diploma ¢ da
competéncia do director dos Servigos de Saide de Macau, depois
de obtido o parecer favoravel da comissao a que se refere o arti-
go 15.°

Artigo 12.°
(Sancoes)

1. O incumprimento das disposi¢des constantes do presente
diploma da lugar & aplica¢do das seguintes multas:

a) De 20 000,00 a 50 000,00 patacas, tratando-sc de infracgao
ao disposto nos artigos 6.2, 8.7 ¢ 10.%

by De 15 000,00 a 20 000,00 patacas, tratando-se de infracgdo
ao disposto nos artigos 7.°¢ 9.%

¢) De 5000,00 a 15 000,00 patacas, tratando-se de violagdo ao
disposto no n.° 1 do artigo 3.°, artigos 4.7 ¢ 5.7

2. Em caso de reincidéncia, os limites minimos e maximos das
multas sdo clevados para o dobro na primeira reincidéncia e para
o triplo nas reincidéncias seguintes.

3. Considera-se reincidéncia a pratica de infraccao de idéntica
natureza no prazo de um ano, contado a partir da data da notifi-
cagdo do despacho punitivo.

4. As multas sdo graduadas tendo em conta:
a) A situagdo econdmico-financeira do infractor;
b) A culpa do infractor;

¢) Os riscos para a saude ptblica criados pela infracgio.
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5. No caso previsto na alinea a) do n.° 1 pode ainda ser deter-
minada a suspensio, até 2 anos, da publicidade do medicamento.

6. A aplicagao das sangdes previstas neste artigo ndo prejudica
o eventual procedimento criminal, civil ou disciplinar que ao caso
couber.

Artigo 13.°
(Pagamento e destino das multas)

1. Pelo pagamento das multas referidas no artigo anterior sdo
solidariamente responsaveis o anunciante, o proprietario ou pos-
suidor do suporte publicitdrio e o agente de publicidade, sem pre-
juizo do direito de regresso sobre o agente da infraccio pelas quan-
tias efectivamente pagas.

2. As multas devem ser pagas no prazo de 15 dias, contado a
partir da data da notifica¢ao da decisdo punitiva.

3. Nao sendo a multa paga voluntariamente no prazo fixado
no nimero anterior, procede-se 4 cobranga coerciva através do
tribunal competente, servindo de titulo executivo a certiddo do
despacho que a aplicou.

4. O produto das multas constitui receita dos Servigos de Sau-
de de Macau.

Artigo 14.°

(Prescricao)

1. O procedimento para aplicagdo das multas prescreve decor-
ridos 2 anos sobre a data em que a infracgdo foi cometida.

2. As multas aplicadas prescrevem decorridos 3 anos sobre o
transito em julgado da decisdo punitiva.

CAPITULO 1V
Disposicoes finais
Artigo 15.°
(Comissiao Consultiva para a Publicidade de Medicamentos)

1. E criada, para funcionar na dependéncia do director dos Ser-
vicos de Satide de Macau, a Comissao Consultiva para a Publici-
dade dc Medicamentos, adiante designada por Comissdo, a qual
tem a seguinte composi¢ao:

a) Um dos subdirectores dos Servigos de Satide de Macau, que
preside;

b) O chefe da subunidade organica dos Servigos de Satde de
Macau responsavel pelos assuntos farmacéuticos;

¢) Um médico dos mesmos servigos;
d) Um representante do Conselho de Consumidores;

¢) Um rcpresentante da Associagao de Medicamentos de Ma-
cau;

f) Um representante da Associagdo de Medicamentos Chine-
ses.
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2. Os membros da Comissdo, com excepgio do referido na ali-
nea b) do niimero anterior, sdo designados pelo director dos Ser-
vicos de Satide de Macau, mediante despacho publicado no Bole-
tim Oficial.

3. Compete a Comisséo:

a) Emitir os pareceres referidos non.®1 do artigo 5.°e non.” 2
do artigo 11.%

b) Emitir recomendagdes visando a melhoria dos padrdcs qua-
litativos da mensagem publicitaria dos medicamentos;

¢) Estudar, propor medidas e dar parecer sobre todos os as-
suntos que no dominio da publicidade dos medicamentos forem
submetidos a sua apreciacao.

Artigo 16.°
(Remissao)

Sem prejuizo das especialidades previstas no presente diplo-
ma, aplicam-se a publicidade de medicamentos os principios €
regras constantes da Lei n.° 7/89/M, de 4 de Setembro.

Artigo 17.°
(Revogacao)

1. O preceituado no artigo 16.° da Lei n.° 7/89/M, de 4 de Se-
tembro, deixa de ser aplicado a publicidade de medicamentos.

2. Sdo revogados os artigos 76.° e 96.° do Decreto-Lei n.° 58/
/90/M, de 19 de Setembro.

Artigo 18.°
(Entrada em vigor)

O presente diploma entra em vigor 30 dias ap6s a data da sua
publicacdo.

Aprovado em 5 de Julho de 1995.
Publique-se.

O Governador, Vasco Rocha Vieira.

Portaria n.° 196/95/M

de 10 de Julho

Tendo sido submetido & aprovagio do Governador, nos termos
dos artigos 17.° € 18.° do Decreto-Lei n.° 53/93/M, de 27 de Se-
tembro, o 1.° orgamento suplementar das Oficinas Navais de
Macau para o ano econémico de 1995;

Ouvido o Consclho Consultivo;

Usando da faculdade conferida pelas alineas b) c¢) don.®1 do
artigo 16.° do Estatuto Organico de Macau, o Governador man-
da:
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