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COMISSAO DE APELO

Processo n.° 13/2023

Recorrente
GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE PRODUTOS PARA A
SAUDE E HIGIENE, LDA.

Recorrida )
GAMEIROS PHARMA - GAMEIROS, MATERIAL CLINICO, LDA.

| - Relatério

1. GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE PRODUTOS
PARA A SAUDE E HIGIENE, LDA. (doravante designada como Queixosa ou
Recorrente) veio apresentar Queixa junto do Juri de Etica da Auto Regulacio
Publicitaria (JE da ARP), da ARP — ASSOCIACAO DA AUTO REGULACAO
PUBLICITARIA, contra GAMEIROS PHARMA - GAMEIROS, MATERIAL
CLINICO, LDA. (doravante designada por Requerida ou Recorrida)
relativamente a comunicacao comercial do medicamento néo sujeito a receita
médica Dimobil® 50 mg/g Gel, veiculada junto do publico em geral, através

de anulincios em canais televisivos.

A Queixosa alegou, no que ora importa para a compreensdo do caso, em

sede de enquadramento factual e de direito, o0 seguinte (sublinhado nosso):

17. (...) os presentes videos/anuncios ndo observam o cumprimento da
obrigacdo de exibicdo, de forma legivel, das informacdes essenciais sobre o
medicamento compativeis com o RCM, conforme “storyboards” dos referidos
anuncios (anexados como Documentos n°® 1 storyboard do anincio de 20 s e n° 2
storyboard do anuncio de 10 s).

18. Com efeito, essa informagdo consta apenas do ultimo ‘“frame” dos
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anuncios, estando no ar cerca de 1 segundo, num anuncio de duragéo total de 20
segundos e 10 segundos, ou seja, numa proporc¢ao abaixo do limiar minimo (duracao
do anuncio vs exibi¢cdo da informagéo).

19. Acresce que, o tamanho de letra utilizado é demasiado diminuto/pequeno,
ndo se encontrando o texto legivel, sequer para o consumidor médio.

20. Por outro lado, nesta sec¢do € mencionado o artigo cientifico, Haltner-
Ukomadu, 2019, a titulo de suporte da informacao relativa a rapida absorcdo do
Dimobil - que se junta como Documento n°® 3 - a qual extravasa o0 conteldo do
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (“RCM”) Dimobil® 50 mg/g Gel
atualmente aprovado, este Ultimo que se junta como Documento n® 4 e se da por
integralmente reproduzido.

21. De facto, neste artigo cientifico ndo foi utilizado o medicamento Dimobil 5%
gel, mas sim o medicamento Olfen gel. Apesar de terem 0 mesmo principio activo de
5% de diclofenac sodio, a sua composigao e lista de excipientes é significativamente
diferente.

22. A conclusédo do autor do estudo é irrefutavel: "Os resultados deste estudo
indicam que o hidrogel 1% foi superior ao gel de emulsdo 1% durante 48 horas ou gel de
emulsdo 2%, particularmente durante as primeiras 9 horas, na sua capacidade de distribuir
eficazmente o diclofenac para e através da pele humana ex vivo”.

23. A analise espectral Raman sugere que as diferencas na divisdo do
diclofenac dentro destas formulacdes podem explicar parcialmente as diferencas na
taxa de absorgdo" (Haltner-Ukomadu, 2019 — Documento n° 3). Assim sendo,
embora tenham uma base de gel semelhante, os excipientes ndo sdo 0s mesmos e
conforme demonstra o artigo Pradal et al 2019 — que se junta como Documento n° 5 -
a formulagéo é relevante e decisiva na absorc¢éo cutanea do diclofenac tépico.

24. Tendo estes dados em conta, mostrar os resultados de uma comparagéo
entre um medicamento diferente e distinto de Dimobil, como é o caso do
medicamento Olfen gel (o qual apresenta uma composi¢cdo diferente de Dimobil)
mostra-se cientificamente incorrecto, tecnicamente abusivo e juridicamente
guestionavel, conforme adiante se qualificara em sede de matéria de direito.

(...) 25. Ora, de acordo com a legislacdo aplicavel as alegacbes e
documentacao publicitaria utilizadas na exigente e rigorosa area da publicidade de
medicamentos, prevista no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto (“Estatuto do
Medicamento”), em particular o disposto no numero 2, do artigo 155.°, a
documentacdo publicitaria “tem de ser exacta, actual, verificavel e suficientemente

completa para permitir ao destinatario fazer ideia correta do valor terapéutico do
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medicamento” o que, manifestamente, ndo se verifica no caso em apreco.

26. Acresce ainda que, conforme j& evidenciado supra, as alegacbes
constantes do anuncio publicitario de duragdo de 20 (vinte) segundos (“rapida
absor¢do”) manifestamente extravasam o conteudo do RESUMO DAS
CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO em causa.

27. Para esse efeito, a Denunciada, apresenta um artigo cientifico, Haltner-
Ukomadu, 2019, ja junto como Documento n° 3, a titulo de suporte da informacéo
relativa a rapida absorcdo do Dimobil, mas que estranhamente evidencia 0s
resultados de uma comparagdo entre um medicamento diferente e diverso de
Dimobil, como é o caso do Olfen (0 qual apresenta uma composi¢cdo diversa da
composi¢cdo de Dimobil), induzindo em erro e gerando confusdo através da
informagé&o que transmite ao consumidor.

28. Ora, também de acordo com a legislacdo aplicavel a publicidade de
medicamentos, prevista na Directiva 2001/83/CE e Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30
de Agosto (“Estatuto do Medicamento”), em particular o disposto na alinea a) do
namero 3, do artigo 150.°, a publicidade de medicamentos “deve conter elementos que

estejam de acordo com as informacdes constantes do resumo das caracteristicas do

medicamento, tal como foi autorizado”,

29. Sendo de concluir pela existéncia de infracdo a estas disposi¢fes, no caso
em apreco.

30. Na verdade, o artigo 150° n° 3 al. a) do Estatuto do Medicamento deve ser
interpretado no sentido de exigir que todos os elementos da publicidade nos
medicamentos estejam de acordo com as informacdes constantes do RCM e néo
apenas que a publicidade de medicamentos contenha alguns elementos que
cumpram tal requisito.

31. Ora os principios da interpretacéao juridica impdem, assim, que o artigo 150°
n® 3 al. a) — segundo o qual a publicidade “deve conter elementos” que estejam de
acordo com o RCM — segja lido como exigindo que ‘“todos os elementos” da
publicidade apresentem tal conformidade, pois é isso que decorre (e exige)
expressamente da letra do artigo 87° n°® 2 da Directiva n® 2001/83/CE.

32. E, alias, a interpretacdo que se afigura necessaria para assegurar o
respeito pelo primordial principio da veracidade (artigo 6° e 10° do Cdédigo da
Publicidade), uma vez que a obrigacédo de correspondéncia entre o anincio e 0 RCM
esta também ancorada nesse principio fundamental do Direito da Publicidade.

33. E neste contexto, trazemos a colagéo o n° 2 do artigo 10° do Codigo da

Publicidade onde se encontra consagrada a obrigagdo, segundo a qual, as
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afirmacdes relativas a origem, natureza, composicdo, propriedades e condi¢cdes de
aquisicao dos bens ou servigos publicitados devem ser exactas e passiveis de prova,
a todo o momento, perante as instancias competentes,

34. Sendo acompanhado no mesmo sentido pelo artigo 4° n°® 2 do Cdédigo
Deontoldgico da APIFARMA: “a promogdo de medicamentos deve ser consentdnea com
os elementos identificados no resumo das caracteristicas do medicamento” (que se junta
como Documento n° 6 para integral consulta).

35. Ora confrontadas as alegag¢bes publicitarias : “e rapida absorgao - rapido
inicio da agdo” — esta Ultima comum a ambos os anuncios de duracdo de 10 e 20
segundos - com o RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
(“RCM”), ja junto como Documento n° 4, fica reforcada a nossa conclusdo de que as
mesmas extravasam o conteldo do citado documento oficial e, ao fazé-lo, violam de,
forma frontal e inquestionavel, os acima identificados principios fundamentais que,
justificadamente, presidem a exigente area da publicidade dos medicamentos.

36. Como se compreendera e € do conhecimento geral, a actuacdo de um
medicamento, (neste caso o tempo de absorgéo para alivio da dor ) é factor decisivo
e primordial que preside a escolha e selec¢cdo de um medicamento ndo sujeito a
receita médica pelos consumidores.

37. Neste contexto, é forcoso concluir que o andncio em apreco assume a
gualidade de enganoso — induzindo em erro o seu destinatario — no tocante as
caracteristicas do medicamento, dado que o alegado rapido inicio de acdo, sendo
consequéncia da rapida absorcao do medicamento ndo se encontram suportados.

38. Infringindo a proibicdo de publicidade enganosa, nos termos conjugados do
artigo 150° n° 3 al. ¢) do Estatuto do Medicamento e do artigo 11° do Cddigo da
Publicidade,

39. Bem como, apresentando desconformidade com o artigo 6° do Cdédigo
Deontolégico da APIFARMA, com a epigrafe “Promogao e sua fundamentagdo” nos
termos do qual a informagéo sobre as caracteristicas dos medicamentos (...) néo
deve exceder os limites garantidos pelas provas cientificas disponiveis, conforme
Documento n° 7 que se junta.

Paralelamente, ambos os videos/anincios ndo observam o cumprimento da
obrigacdo de exibicdo, de forma legivel, das informagbes essenciais sobre o
medicamento compativeis com o RCM, conforme “storyboards” dos referidos
anuncios - ja juntos como Documentos 1 a 2 - e nos termos do artigo 153° do
Estatuto do Medicamento que prevé que: (...)

40. Visto que, tal informacao consta apenas do ultimo “frame”, estando no ar e
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sendo exibida cerca de 1 segundo, em fonte/tamanho letra >8, em andncios de
duracdo total de 20 segundos ou 10 segundos, revelando-se, manifestamente,
insuficiente para o cumprimento do disposto no n° 2 do artigo 153° do citado Estatuto
do Medicamento.

41. E bem assim, viola, ainda o presente anuncio/video o disposto no artigo 8.°
do Caddigo Deontolégico da APIFARMA, sob a epigrafe promogé&o junto do publico, o
qgual prevé, no seu numero 3, que “a promogéo junto do pulblico deve conter, de forma
legivel, as informagbes exigidas pela legislagdo e demais normas em vigor.” (negrito e
sublinhado nossos)., que se anexa como Documento n°® 8 e se d& por integralmente

reproduzido.

A Queixosa terminou pedindo que o referido anuncio publicitario fosse
considerado desconforme com as regras que norteiam a actividade publicitaria,
determinando-se, com efeitos imediatos, a cessacao da difusdo do anincio em

todos os suportes publicitarios.

2. A Requerida apresentou contestacao na qual defendeu, no que ora importa,

0 seguinte (sublinhado nosso):

7° Ao contrario do alegado pela Denunciante, ambos os spots publicitarios da
Denunciada contém a informagdo essencial sobre o medicamento publicitado,
informagcdo essa que esta de acordo com o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (doravante apenas RCM).

8° Por outro lado, a informacao constante dos referidos spots publicitarios foi
transmitida nas formas usualmente utilizadas no mercado, nomeadamente no que se
refere a duracdo, tamanho da letra e expressdes utilizadas, conforme se prova pelos
spots publicitarios dos medicamentos Nimed Gel e Transact lat que se juntam como
DOCS. 1e 2.

9° Acresce que tal informacdo ndo esta no ar apenas 1 segundo, ao contrario
do alegado pela Denunciante.

10° Na verdade, quer no spot com a duracao de 20 segundos,

11° Quer no spot com a duragdo de 10 segundos, a informacdo em causa esta

no ar pelo periodo de 3 segundos, conforme se prova pelos ficheiros que se juntam
como DOCS. 3 e 4.

12° Ao contrdrio do que a Denunciante alega, a referéncia feita pela

5
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Denunciada ao artigo cientifico Halther-Ukomadu, 2019, ndo é, de modo algum,

“cientificamente incorreto, tecnicamente abusivo e juridicamente questionavel”.

13° Em primeiro lugar, ao contrario do que a Denunciante deixa no ar, ndo
existe qualquer norma legal, principio ou Boa Pratica a determinar que a informagéo
transmitida ao publico relativamente a um qualquer medicamento tenha de ser
apenas e exclusivamente a informacdo que consta do RCM.

14° Depois, porquanto ndo existe também qualquer norma legal, principio ou
Boa Pratica que proiba a utilizacdo de referéncias a artigos cientificos na informacao
sobre um qualquer medicamento que é transmitido ao publico.

15° Por dltimo, porquanto aquilo que é referido na peca e que o estudo
demonstra é a diferenca de velocidade de absorcdo entre o Diclofenac de sodio
(principio ativo existente no Dimobil) e o Diclofenac de dietilaménio (principio ativo
existente noutros medicamentos que se encontram no mercado, entre 0s quais 0
Voltaren),

16° O ataque feito pela Denunciante a utilizagdo do referido estudo decorre
apenas da circunstancia dos resultados do mesmo serem menos favoraveis para o
Diclofenac de dietilaménio, que é como se referiu o principio ativo utilizado no
medicamento da Denunciante.

17° Vem ainda a Denunciante defender que a ‘interpretacdo” do disposto no
art® 150°, n° 3, alinea a) do Dec. Lei n® 176/2006 de 30 Agosto deve ir no sentido de
que “(...) todos os elementos da publicidade nos medicamentos estejam de acordo com as
informacgdes constantes do RCM e ndo apenas que a publicidade de medicamentos contenha
alguns dos elementos que cumpram tal requisito.” — cfr. art®s 28° e 29° da Denuncia.

18° Tal interpretagdo, como € bom de ver, esté errada, ndo se retira do texto
Lei e ndo deixa de ser curiosa, vindo da Denunciante.

19° A referida norma estatui o seguinte: “(...)”

20° Ora, se fosse intencdo do legislador que todos os elementos constantes do
CRM estivessem também na publicidade que fosse feita aos medicamentos,

21° O mesmo teria sido por ele dito, referindo expressamente que a publicidade
deveria conter todas as informacdes constantes do resumo das caracteristicas do
medicamento, ou todos 0s elementos constantes do resumo das caracteristicas do
medicamento,

22° Ou qualquer outra expressado que demonstrasse que todas as informacdes
do RCM deveriam ser vertidas na publicidade de medicamentos.

23° Nada disso consta da Lei e, como é bom de ver, tal ndo seria sequer

exequivel, uma vez que inviabilizaria a realizagdo de publicidade a um qualquer
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medicamento.

24° Basta ver a extensao da informacdo do RCM do Dimobil 50 mg/g gel junto
pela Denunciante como DOC. 4 e tentar imaginar um spot publicitario que contivesse
TODA a informagéo ai existente (...)

34° Conforme se referiu, é entendimento da Denunciada que as informagdes
publicitarias ndo tém de conter TODOS os elementos do RCM,

35° Mas as provas agora carreadas para os autos, sdo demonstradoras de
que, por um lado, os spots publicitarios da Denunciada estéo feitos de acordo com as
normas legais e principios aplicaveis e,

36° Por outro lado, da manifesta ma-fé com que a Denunciante atua, ao alegar
uma interpretacdo da Lei que deveria ser aplicada a Denunciada, mas que ela,

manifestamente, ndo cumpre.

A Requerida concluiu requerendo que a queixa apresentada fosse julgada

improcedente, por ndo provada.

3. Em 24 de maio de 2023 a Primeira Seccédo do Juri de Etica da Auto
Regulacdo Publicitaria deliberou “no sentido de que a comunicacdo de que a
comunicacdo comercial da responsabilidade da Requerida, relativa ao medicamento
Dimobil, se encontra desconforme com os n.°s 1 e 2 do artigo 4.°e n° 1 e 2 do
artigo 9.° do Cddigo de Conduta da ARP, nao cumprindo o disposto no artigo 153.° do
Estatuto do Medicamento e por isso configurando uma consubstanciando uma pratica
comercial enganosa, no caso, uma omissdo enganosa, nos termos do art.° 9.9
Decreto-Lei n.° 57/2008, que estabelece o regime aplicavel as praticas comerciais
desleais das empresas nas relacbes com os consumidores pelo que a sua divulgagéo
devera cessar de imediato e ndo devera ser reposta — quer na sua totalidade, quer
em termos parciais, seja em que suporte for — caso se mantenham os tipos de ilicito

apurados pelo JE.”.

4. A Queixosa recorreu da Decisdo da Primeira Seccdo do Juri de Etica

para esta Comissao de Apelo, tendo formulado as seguintes conclusdes:

A. No dia 26 de maio de 2023, a GSK CH foi notificada da deciséo do JEP que
impbe a cessacdo imediata da comunicacdo comercial da responsabilidade da

Gameiros Pharma veiculada no suporte televisdo, em apreciacdo no presente
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processo, tendo por fundamento ndo se encontrar cumprido o requisito da legibilidade
nem prosseguida a necessaria diligéncia profissional exigivel ao anunciante no
cumprimento das suas obrigacdes especificas.

B. O JEP considerou que a divulgacdo anuncio em causa deveria cessar tendo
por base a impossibilidade de leitura da informacdo obrigatoria prevista no n® 3 do
artigo 153° do Estatuto do Medicamento pelo consumidor médio.

C. Nao se pronunciando, directamente, o JE quanto a préatica de publicidade
enganosa proibida, nem quanto a obrigatoriedade da ‘promoc¢ado de medicamentos
(...) ndo dever exceder os limites garantidos pelas provas cientificas disponiveis.

D. A GSK CH concorda com a posi¢cdo do JE no sentido de nos anuncios a
medicamentos serem permitidos elementos que ndo constem, literalmente, no RCM,
no entanto tais elementos devem ser consentédneos e conformes com o conteudo do
seu RCM, sendo que, no caso em apreco, inexiste qualquer referéncia a velocidade de
absorcdo no RCM, tratando-se as referéncias a rapidez da absor¢do de uma
extrapolacéo ao seu conteudo.

E. Entende a GSK CH que a questao fulcral a analisar tem a sua tonica nas
afirmac0des relativas a propriedades do medicamento, as quais devem ser exactas e
passiveis de prova, cumprindo analisar cientificamente os dados.

F. O suporte fornecido pela Gameiros Pharma para a alegacdo de absorgéo
rapida do Dimobil foi o artigo cientifico Haltner-Ukomadu, 2019. Os autores referiram
gue o motivo das discrepancias na taxa de absorcao se deve a diferente composicao
dos medicamentos (e ndo devido ao principio ativo) — “as diferengas nas composi¢es
das formulagbes topicas de diclofenaco demonstraram ser os principais determinantes das
diferencas na taxa de administracéo transdérmica do medicamento", refere o estudo.

G. No estudo Derry et al 2017, os autores concluem que, em condi¢cdes de dor
aguda, a formulacédo do tratamento tépico é importante: "treze revisGes Cochrane (206
estudos com cerca de 30.700 participantes) avaliaram a eficicia e os danos de uma variedade
de analgésicos tépicos aplicados na pele intacta em uma série de condi¢ces dolorosas agudas
e crénicas.

H. No estudo cientifico Pradal et al, 2019, os autores concluem que a formulagao
é relevante e decisiva na absorcao cutanea do diclofenac topico.

I. No estudo cientifico altner-Ukomadu, 2019 onde se verifica que Voltaren 1% e
2% apresentam diferentes taxas de absorcao com o mesmo principio ativo, a diferenca
na taxa de absorcdo ndo se deve a maior concentracdo do ingrediente activo em
Voltaren 2% vs 1%, deve-se aos excipientes, mais especificamente a adicdo de um

z

excipiente, alcool oleico, que é um potenciador de permeacdo que aumenta a
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penetracao do ingrediente activo na pele, ajuda o ingrediente activo a penetrar através
da pele, de acordo com o estudo cientifico Quartarone G & Hasler-Nguyen N, 2014.

J. O estudo cientifico -Quartarone G & Hasler-Nguyen N, 2014- prova que
diferentes quantidades deste excipiente (alcool oleico) com a mesma quantidade de
ingrediente activo produzem diferencas na velocidade de absorcéo, provando mais
uma vez que a formulagéo exacta é importante.

K. Como é do conhecimento geral, a actuacdo de um medicamento, (neste caso
o tempo de absorgéo para alivio da dor ) € factor decisivo e primordial que preside a
escolha e seleccdo de um medicamento ndo sujeito a receita médica pelos
consumidores.

L. Resultando claro que o andncio em apreco assume a qualidade de enganoso
— induzindo em erro o seu destinatario — no tocante as caracteristicas do
medicamento, dado que o alegado rapido inicio de agdo, sendo consequéncia da
rapida absor¢cdo do medicamento, ndo se encontra suportado em nenhum dos estudos
mencionados.

M. Configurando accdo enganosa por, cientificamente, os medicamentos Olfen
1% e Dimobil ndo demonstrarem equivaléncia e, como tal, o estudo indicado néo
constituir prova apta a justificar a alegada rapida absorcdo de Dimobil, mas tao s6 se
revelando susceptivel de induzir em erro o consumidor nas suas op¢des de compra.

N. Pugnando-se, assim, pela revogacdo da decisdo do JEP, datada de 25 de
Maio de 2023, no que concerne a sua apreciacdo relativa as mencbes do suporte
cientifico apresentado pela Medeiros Pharma, substituindo-a por decisdo no sentido
dos factos em causa consubstanciarem a pratica de publicidade enganosa proibida
nos termos do artigo 11° do Cdédigo da Publicade e violagdo do principio da
veracidade, prevista no artigo 10° do Codigo da Publicidade, acima reproduzidos,
respectivamente nos artigos 33° e 7 deste recurso, bem como infraccdo aos limites
garantidos pelas provas cientificas disponiveis, cfr artigo 7° do Cédigo Deontoldgico da
APIFARMA.

A Queixosa, ora Recorrente, terminou pedindo que seja considerado
procedente, por provado, 0 presente recurso e, em conformidade, revogada a
deciséo proferida relativamente a proibicdo de publicidade enganosa e violacao
do principio da veracidade, substituindo-a por decisdo condenatéria da
Recorrida nas referidas infraccdes.
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5. A Requerida apresentou contestacdo ao recurso, terminando com as
seguintes conclusoes:

A) Os procedimentos da Auto-Regulacdo Publicitaria, tém por objetivo verificar a
conformidade das comunica¢fes publicitarias com os diversos normativos aplicaveis,
em especial o Codigo de Conduta da Auto-Regulacdo Publicitaria, determinando a
cessacdao de tais comunicacdes em caso de desconformidade;

B) A pretensdo formulada pela Denunciante foi a de que fosse ordenada a
cessacao da difuséo do anuncio que a Denunciada estava a efetuar;

C) A Deciséo proferida pelo JE foi, precisamente, a da cessacgéo da difusdo do
mencionado anuncio;

D) Os fundamentos em que o JE alicercou a sua Decisdo néo tém que coincidir
com os fundamentos invocados pela Denunciante, ndo estando o JE sujeito a estes
altimos;

E) A Denunciante ndo tem legitimidade para interpor o presente recurso;

F) A Denunciante juntou no presente recurso dois documentos (DOCS. 1 e 2),
gue estdo disponiveis ao publico ha véarios anos e que nao foram apresentados junto
da Secdo, ndo tendo feito qualquer prova, ou alegado sequer, da impossibilidade da
sua jungdo em momento anterior;

G) A apresentagdo dos referidos documentos ndo é admissivel, devendo os
mesmos serem desentranhados dos autos;

H) A Auto-Regulacgéo Publicitaria ndo tem competéncia para se debrucar sobre a
interpretacdo e utilizagdo de ensaios e estudos de medicamentos;

[) Caso assim se ndo entenda e sem conceder, as informacgfes prestadas pela
Denunciada relativas ao Dimobil, ndo excedem os limites garantidos pelas provas
cientificas disponiveis, sdo exatas, verdadeiras e verificaveis;

J) A Decisdo proferida pelo JE ndo merece qualquer censura, devendo o
presente recurso ser julgado totalmente improcedente, mantendo-se a Decisédo

recorrida nos seus precisos termos, assim se fazendo Justica.

Il - Apreciacdo do recurso

Questao prévia — Admissibilidade do recurso

A Recorrida defende ser inadmissivel o recurso, por considerar a Recorrente
parte ilegitima, uma vez que a pretensdo formulada pela mesma — a cessacao

10
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da difusdo do andncio — teve total provimento, sendo irrelevante que o0s
fundamentos em que o JE alicercou a sua Decisdo sejam ou ndo coincidentes
(no todo ou em parte) com os fundamentos invocados pela Queixosa, até porque
o JE néo esta vinculado ao enquadramento feito na Queixa; no seu entender, a
Queixosa pretende com o recurso obter Decisdo de mérito sobre matérias de
elevada complexidade, em particular a interpretagéo das conclusdes de diversos
estudos cientificos sobre os medicamentos referidos nos autos, matérias que

nada tém a ver com 0 escopo e a competéncia da Auto-Regulacao Publicitaria.
Cumpre decidir.

Numa perspetiva de direito processual civil, reconhece-se que 0 recurso nao
seria admissivel, por ndo se poder dizer que a Recorrente tenha ficado vencida,
pelo que seria tdo s6 caso para (eventual) ampliacdo do ambito do recurso a

requerimento da parte vencedora (cf. artigos 631.° e 636.° do CPC).

No entanto, tendo em atencdo o escopo da Auto Regulacdo Publicitaria e a
competéncia do seu Juri de Etica, bem como o disposto nos artigos 5.2, 7.°, 8.°,
13.° e 15.° do Regulamento do Juri de Etica, ndo nos parece forcosa uma tal

conclusao.

Com efeito, a Decisédo recorrida ndo se limitou a determinar que devia cessar de
imediato a comunicagdo em apreco, tendo acrescentado que nao “ndo devera ser
reposta — quer na sua totalidade, quer em termos parciais, seja em que suporte for —

caso se mantenham os tipos de ilicito apurados pelo JE.”

Dai que se possa ainda revestir de interesse e utilidade averiguar se existem
outros tipos de ilicito além dos que foram apurados na Deciséo recorrida, sendo
certo que O recurso visa precisamente a pronuncia sobre certos fundamentos
nos quais a Queixa que deu inicio ao presente procedimento se baseava, 0s
quais ndo foram considerados ou atendidos pela Primeira Sec¢do do Juri de

Etica, ndo se estando, assim, perante uma questio nova.
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Pelo exposto, admite-se o recurso apresentado pela Queixosa.

Questao prévia — Admissibilidade da juncao documental

Juntamente com o recurso a Recorrente apresentou trés documentos, sendo o
doc. 1 um estudo denominado “Derry et al 2017”, o doc. 2 um estudo
denominado “Quartarone G & Hasler-Nguyen N, 2014” e o doc. 3 um outro

estudo designado por “Pradal et al, 2019”.

Ha que apreciar a admissibilidade destes documentos.

De acordo com o disposto nos artigos 10.%, n.° 2, e 11.°, n.° 3, do Regulamento
do Juri de Etica as provas devem ser apresentadas com a peticdo e a
contestacao. Na fase do recurso apenas se consente a juncdo de novas provas

“se comprovadamente ndo puderam ter sido apresentadas perante a Secc¢ao’
(art. 15.°, n.0 5).

Os documentos ora apresentados constituem estudos cuja pertinéncia a
Recorrente relaciona com a conclusédo do artigo “Haltner-Ukomadu, 2019” de
que Voltaren 1% e 2% apresentam diferentes taxas de absor¢cdo com o
mesmo principio ativo. No entender da Recorrente tais outros estudos visam
demonstrar que “esta diferenca na taxa de absorcdo ndo se deve a maior
concentracdo do principio activo em Voltaren 2% vs 1%, mas deve-se aos
excipientes, mais especificamente a adicdo de um excipiente, o alcool oleico, que é
um potenciador de permeacao pois aumenta a penetracdo do principio activo na pele,

isto é ajuda-o a penetrar através da pele”.

Porém, cabia a Recorrente ter juntado com a sua Peticdo/Queixa todos o0s
meios de prova reputados necessarios e suficientes para sustentarem a sua

posicao.

Ora, o doc. 3 corresponde ao doc. 5 ja junto com a sua Queixa, pelo que se
mostra manifestamente desnecessario vir junta-lo de novo.
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Por outro lado, ao vir relegar para o momento do recurso a apresentacao de
outros dois elementos probatérios de “refor¢o” da sua posicdo, como sucede
com os documentos 1 e 2, todos com data anterior a 2023, ndo observou a
Recorrente o referido énus de apresentacdo de toda a prova perante a sec¢ao
do JE, ndo estando demonstrada a impossibilidade de apresentacdo anterior,

com a Queixa, dos mesmos.
Assim, rejeita-se a juncdo documental efetuada em sede de recurso.

Objeto do recurso

O presente recurso tem por objeto a seguinte questdo: se a comunicacao
publicitaria em apreco viola a proibicdo de publicidade enganosa e o principio

da veracidade.

Dos Factos

Embora da Decisdo recorrida ndo conste um elenco de factos dados como
provados, consideramos resultar da prova produzida que:

1. A Requerida atua como distribuidor, em Portugal, do medicamento néo
sujeito a receita médica Dimobil® 50 mg/g Gel, sendo responsavel por
promover as accOes publicitarias respeitantes ao medicamento em
causa, sendo titular da A.l.M. a sociedade Look Ahead Srl. Municipiul
lasi, Soseaua Pacurari nr. 127, etaj 5 700544, Judet lasi Roménia.

2. O medicamento Dimobil ® 50 mg/g - disponivel na forma farmacéutica
de Gel, foi objecto de publicidade junto do publico em geral, através da
divulgacédo de anuncios em canais televisivos, de duracdes de 20 e 10
segundos, respectivamente, conforme Documentos n.°s 1 e 2 e Videos e
Docs. 3 e 4 juntos com a Contestacdo, que se dao por integralmente
reproduzidos.

3. No "spot publicitario” do anuncio de duracdo de 20 (vinte) segundos €é

expressamente referido via audio:
13
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“ Oh Maria e a tua dor no ombro?

- Uff, aliviou.

- Dimobil 5% gel: rapido inicio de acg¢éo e rapida absorcao.

Atua directamente no local da inflamagéo, proporcionando o alivio da dor, do
inchago e o regresso da flexibilidade

- Dimobil 5% gel: e a mobilidade voltou.”

4. No fim de ambos os "spot publicitarios" é apresentada, durante 3
segundos, uma imagem com a embalagem do medicamento e, ap0s 0s
dizeres GAMEIROS Pharma”, informacdo, em letra de tamanho
reduzido, com o seguinte teor:

“Medicamento N&o Sujeito a Receita Médica. Dibomil 50 mg/g gel. Um grama de gel
contém 50 mg de diclofenac sodio (texto destacado a negrito). Dimobil é indicado em
adultos para tratamento local sintomatico (alivio da dor, inflamacédo e tumefacéo) de:
dor muscular leve a moderada, inflamacdo pds traumética dos tendées, ligamentos,
musculos, e articulagbes (entorses, luxacdes e contus@es); formas localizadas de
reumatismo degenerativo: osteoartorse das articula¢des periféricas e coluna verterbral.
Uso cutaneo. Dimobil é aplicado localmente na pele na area afetada 2 ou 3 vezes ao
dia e esfregado suavemente. A quantidade necessaria depende do tamanho do local
doloroso, sendo de aproximadamente 2 a 4 g de gel (correspondendo a
aproximadamente 5 a 10 cm de gel). Apds a aplicacdo as mados devem ser lavadas
com agua e sabdo, a menos que sejam o local a ser tratado. A duracdo do tratamento
depende da indicacdo e da resposta obtida. Sem a recomendac¢do do médico o gel ndo
deve ser usado por mais de 14 dias seguidas. Se o estado de salude ndo melhorar em
7 dias ou piorar, o doente é aconselhado a consultar um médico que reavaliara o
tratamento. Populacdo pediatrica ndo existem dados disponiveis. Este medicamento
deve ser apenas usado em adultos. Os efeitos indesejaveis incluem reagfes cutaneas
ligeiras e transitorias no local de aplicagcdo. Em casos muito raros podem ocorrer
reacdes alérgicas. Ler cuidadosamente as informacgBes constantes na embalagem
exterior e do folheto informativo e, em caso de divida ou de persisténcia dos sintomas,
consultar o médico ou o farmacéutico. Look Ahead SRL Municipiul lasi, Soseaua
Pacurari nr. 127, etaj 5 700544, Judet lasi Roménia.

Haltner-Ukomadu E. et al, Hydrogel increases diclofenac skin permeation and
absorption. Biopharm Drug Dispos. 2019.40217-224-GMR-10-2023.”

5. Foi publicado por Elonore Haltner-Ukomadu e outros um “original paper”
cuja coépia foi junta com a Queixa como doc. 3, aqui se dando por
reproduzido o seu teor, intitulado “Hydrogel increases diclofenac skin

permeation and absorption” e do qual consta designadamente:
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- na referéncia aos métodos utilizados no estudo: “The formulations tested
were hydrogel 1% diclofenac sodium and two emulsion gels (1.16%/2.32%
diclofenac diethylamine, equivalent to 1%/2% diclofenac sodium). Human
abdominal skin obtained during unrelated surgical procedures was stored at
—-20 °C until use. Skin specimens were thawed, prepared and placed in Franz
diffusion cells (stratum corneum facing donor cell). The test formulation (~200
mg) was applied to the donor cell skin surface, and the receptor compartment
was periodically sampled over 48 hours. The drug concentration in the receptor
medium was determined by a validated HPLC method. Acrescentando-se que
“Three different commercially available formulations of topical diclofenac were
tested: hydrogel 1% (Olfen® Gel 1% [10 mg/g], Mepha, Aesch BL, Switzerland;
Batch S09905), emulsion gel 1% (Voltaren Schmerzgel® 1.16%, Novartis
Consumer Health GmbH, Minchen, Germany; Batch WA865) and emulsion gel
2% (Voltaren Schmerzgel forte® 2.32%, Novartis Consumer Health GmbH,
Minchen, Germany; Batch K24512) (Novartis, 2013a, 2013b). The composition
of each formulation is presented in Table 1. The active ingredient in the
hydrogel 1% formulation is diclofenac sodium (10 mg/g), whereas the emulsion
gel formulations use diclofenac diethylamine 1.16% or 2.32% (equivalent to 10
or 20 mg/g diclofenac sodium, respectively). The USP diclofenac sodium was
purchased from LGC Ltd (Teddington, UK) and was used as the standard for all
analytic testing.”
- na referéncia sumaria aos resultados obtidos: “After 5 hours, the cumulative
amount of hydrogel diclofenac transiting the skin was about 10 times that of the
emulsion gel 1.16% (P=0.0004) and about twice that of the emulsion gel 2.32%
(P=0.022). Similar results were seen after 9 hours. Raman spectroscopy
showed that the hydrogel formulation was a homogeneous mixture of its various
components, including diclofenac. The emulsion gels were non-homogeneous,
with diclofenac in close proximity to the lipophilic (paraffin) phase.”
- nas conclusbes: “The transdermal transit of diclofenac from the hydrogel
demonstrated a faster onset and a greater absorption rate than either emulsion
gel formulation, suggesting that the hydrogel formulation may have a faster
onset of action in underlying tissues vs. the emulsion gel products.”

6. O Resumo das Carateristicas do Medicamento (RCM) do medicamento
Dimobil acima referido tem o teor, que aqui se da por reproduzido,

constante do doc. 4 junto com a Queixa, ai se mencionando
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designadamente que o Dibomil 50 mg/g gel, na sua composic¢éo,
contém, por grama de gel, 50 mg de diclofenac de sédio, sendo a forma
farmacéutica o gel, e quanto a posologia e modo de administragéo ser
de uso cutaneo, indicando-se, além do mais, o seguinte:

“4.1 IndicagOes terapéuticas

O Dimobil é indicado em adultos para o tratamento local sintomatico (alivio da
dor, inflamacéo e tumefagéo) de:

- dor muscular leve a moderada;

- inflamacgédo pdés-trauméatica dos tenddes, ligamentos, musculos e articulagbes
(entorses, luxagOes e contusdes);

- formas localizadas de reumatismo degenerativo: osteoartrose das
articulacdes periféricas e coluna vertebral.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia

Uso cutéaneo.

Dimobil é aplicado localmente na pele na area afetada 2 ou 3 vezes ao dia e
esfregado suavemente. A quantidade necessaria depende do tamanho do local
doloroso, sendo de aproximadamente 2 a 4 g de gel (correspondendo a
aproximadamente 5 a 10 cm de gel). (...)

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 9.1.10 — Aparelho locomolor. Anti-inflamatérios nao
esteroides. Anti-inflamatérios ndo esteroides para uso tépico, cédigo ATC:
MO2AA15.

Mecanismo de acéo

O diclofenac é um anti-inflamatério ndo esteroide (AINE) com pronunciadas
propriedades analgésicas, anti-inflamatérias e antipiréticas. A inibicdo da
sintese de prostaglandinas é o mecanismo primario de acéo do diclofenac.

O Dimobil é uma preparacdo anti-inflamatdria e analgésica indicada para
aplicacéo tépica. Na inflamagéo ou dor de origem traumatica ou inflamatéria, o
Dimobil alivia a dor, diminui o edema e reduz o tempo de retorno a funcao
normal. Pelo facto de ter uma base aquosa-alcodlica, o gel exerce também um
efeito penetrante e refrescante.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

A quantidade de diclofenac absorvida através da pele é proporcional a
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dimenséo da é&rea tratada, e depende da dose total aplicada e do grau de
hidratacdo da pele. Apés uma aplicacao tépica de 2,5g de Diclofenac 10 mg/g
gel por 500cm2 de pele, obteve-se uma taxa de absorgcéo de aproximadamente
6%, da dose de diclofenac aplicada, determinada com base na excrec¢éo renal
total, tomando como referéncia o diclofenac em comprimidos. Um periodo de
oclusdo de 10h induz um aumento 3 vezes superior na quantidade de
diclofenac absorvido.

Distribuicéo

Apés a administracdo tépica de Diclofenac gel nas articulagbes da méo e
joelho, as concentragbes de diclofenac no plasma, tecido sinovial e liquido
sinovial sdo mensuraveis. As concentragfes plasmaticas maximas sdao,
aproximadamente 100 vezes inferiores, as concentracdes obtidas com a

mesma quantidade do diclofenac administrado por via oral (...)”

Do enquadramento ético-legal

Atentemos nas consideracdes em que se baseou a decisao recorrida:

“Confrontada a queixa da Requerente e a resposta da Requerida, verifica-se
uma divergéncia de facto entre a duragdo atribuida a mencdo das informacbes
essenciais na publicidade a medicamentos nao sujeitos a receita médica, alegando
a Requerente que esta tem a duracdo de 1 segundo num spot de 10 segundos,
contrapondo a Requerida que a informacdo est4 presente por trés segundos.
Dirimindo-se j& a questdo controvertida, resulta da analise dos documentos juntos
pela Requerida como Doc.s 3 e 4 que a duracdo da informacdo é em ambos os
spots superior a 1 segundo.

N&o é, porém, a duracao de 1 ou 3 segundos que podera marcar a diferenca
na apreciacdo da questao controvertida, mas sim a suscetibilidade do consumidor a
poder ler, conforme resulta ndo apenas do art.° 8.° do Cddigo deontologico da
APIFARMA, mas necessariamente do disposto no n.° 3 do art.° 153.° do Estatuto
do Medicamento, que expressamente indica que “A publicidade junto do publico
contém, pelo menos, e de forma legivel, na prépria peca publicitaria, as seguintes
informacdes: a) Nome do medicamento, bem como a denominagdo comum, caso 0O
medicamento contenha apenas uma substancia ativa, ou a marca; b) Informacdes
indispensaveis ao uso racional do medicamento, incluindo indicacbes terapéuticas e
precaucbes especiais; c¢) Aconselhamento ao utente para ler cuidadosamente as

informacdes constantes do acondicionamento secundario e do folheto informativo e, em
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caso de duvida ou de persisténcia dos sintomas, consultar o médico ou o farmacéutico.
Ora, a exigéncia de legibilidade é expressa, e ndo ha qualquer davida que se as
informacgdes sé@o obrigatdrias, o seu conhecimento tem de ser possivel.

Neste particular, chama-se a atencdo para a Recomendacgédo de 01/12/2015
dirigida aos operadores econdémicos - Informagfes substanciais nas mensagens
publicitarias da Direcdo-Geral do Consumidor, consultavel na respetiva pagina de
internet em https://www.consumidor.gov.pt/informacao-
publicidade/recomendacoes.aspx , que mantém a atualidade, e onde se chama a
atencdo para o facto da apresentacdo da informacdo essencial em letra de
tamanho muito reduzido e muitas vezes quase ilegivel e, no caso da publicidade
televisiva em especial, “a apresentagdo das informagées em tamanho de letra reduzido,
desaparecendo rapidamente ou concorrendo em simultineo com outras partes da
mensagem mais apelativas, que captam a atengdo do consumidor”, sS@o praticas que “nao
vao ao encontro da diligéncia profissional que se espera da parte dos profissionais
na sua relagdo com os consumidores, consubstanciada numa «préatica honesta de
mercado e conforme ao principio da boa-fé»”, nos termos do disposto na alinea h)
do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 57/2008, de 26 de mar¢o, podendo consubstanciar
uma pratica comercial enganosa, no caso, uma omissao enganosa, nos termos do
art.° 9.° do mencionado diploma que estabelece que “é enganosa a pratica comercial:
a) Que omite uma informacdo com requisitos substanciais para uma decisdo negocial
esclarecida do consumidor; b) Em que o profissional oculte ou apresente de modo pouco
claro, ininteligivel ou tardio a informagé&o referida na alinea anterior (...)".

Ora, resulta da visualizagdo dos spots juntos quer pela Requerente quer pela
Requerida que a informac&o obrigatoria prevista no n.° 3 do art.° 153.° do Estatuto
do Medicamento nao é possivel de ser lida pelo consumidor médio nem em 1 nem
em 3 segundos, ndo se podendo, assim, considerar cumprido o disposto no
mencionado artigo.

De realcar que o n.° 2 do art.° 9.° do Decreto-Lei n.° 57/2008 contém uma
medida mitigadora, prevendo-se que “quando o meio de comunicagdo utilizado para a
pratica comercial impuser limitagbes de espaco ou de tempo, essas limitagbes e quaisquer
medidas tomadas pelo profissional para disponibilizar a informacdo aos consumidores por
outros meios devem ser tomadas em conta para decidir se foi omitida informagéao”. Ora, no
caso em apreco, 0 spot publicitdrio tem duracdo superior e a inclusdo da
informag&o num periodo mais alargado seria possivel, razdo pela qual entende este
JE ndo se encontrar cumprido o requisito de legibilidade nem prosseguida a

necessaria diligéncia profissional exigivel ao anunciante no cumprimento das suas
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obrigacdes especificas.

J& quanto ao entendimento da Requerente relativamente a informagédo que
poderd constar da mensagem publicitdria, ndo se segue a sua interpretacao
restritiva do artigo 150.2, n.° 3, alinea a) do Estatuto do Medicamento. Na verdade,
a publicidade a medicamentos devera estar conforme com o conteudo do RCM
mas, ao contrario do que pretende a Requerente, ndo tem, de modo algum, de s6
conter elementos constantes do RCM (...).

Compulsado o documento verifica-se ndo existir contradicdo entre o artigo
cientifico e o contetdo do RCM, ndo se vislumbrando, assim, que a sua mengao
seja contraria a qualquer proibicdo, sendo que, ao contrario do pretendido pela
requerente, a analise efetuada é sobre principios ativos e as diferencas na
velocidade de absorgéo, no caso, entre o Diclofenac de sddio (existente no Dimobil,
cuja mensagem publicitaria se analisa) e o Diclofenac de dietilaménio (principio

ativo existente noutros medicamentos que se encontram no mercado).”

A Queixosa considera que a Primeira Seccao do JE se devia ter pronunciado
diretamente a respeito da pratica de publicidade enganosa proibida e da
obrigatoriedade da promocao de medicamentos ndo dever exceder os limites
garantidos pelas provas cientificas disponiveis, pelo que recorre para esta

Comissdao de Apelo, pretendendo obter pronancia expressa sobre tal matéria.

No seu entender estd-se perante accdo enganosa porquanto,
cientificamente, o medicamento Olfen, que diz ter sido objeto de analise no
artigo cientifico de Haltner-Ukomadu, e Dimobil ndo demonstrarem
equivaléncia e, como tal, o estudo indicado nao constituir prova apta a
justificar a alegada rapida absorcdo de Dimobil, tdo sé se revelando
susceptivel de induzir em erro o consumidor nas suas op¢fes de compra.
Pugna, assim, pela revogacao da decisdo do JEP, no que concerne a sua
apreciacdo relativa as mencdes do suporte cientifico, substituindo-a por
decisdo no sentido dos factos em causa consubstanciarem a préatica de
publicidade enganosa, proibida nos termos do art. 11.° do Cddigo da
Publicidade, e violacdo do principio da veracidade, previsto no art. 10.° do
Caodigo da Publicidade, bem como infraccdo aos limites garantidos pelas
provas cientificas disponiveis, nos termos do art. 7.° do Cédigo Deontoldgico
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da APIFARMA.
Vejamos.

Disp6em os artigos 10.° e 11.° do Cddigo da Publicidade, aprovado pelo
Decreto-Lei n.° 330/90, de 23 de Outubro, com sucessivas alteracodes,
que:
Artigo 10.°
Principio da veracidade
1 - A publicidade deve respeitar a verdade, ndo deformando os factos.
2 - As afirmacdes relativas a origem, natureza, composi¢do, propriedades e
condicbes de aquisicdo dos bens ou servicos publicitados devem ser exactas e

passiveis de prova, a todo 0 momento, perante as instancias competentes.

Artigo 11.°
Publicidade enganosa

1 - E proibida toda a publicidade que seja enganosa nos termos do Decreto-Lei
n.° 57/2008, de 26 de Marco, relativo as praticas comerciais desleais das empresas
nas relacdes com os consumidores.

2 - No caso previsto no numero anterior, pode a entidade competente para a
instrucdo dos respectivos processos de contra-ordenagdo exigir que 0 anunciante
apresente provas da exactiddo material dos dados de facto contidos na publicidade.

3 - Os dados referidos no nimero anterior presumem-se inexactos se as provas
exigidas nao forem apresentadas ou forem insuficientes.

Por sua vez, o art. 7.° do Cddigo Deontolégico da APIFARMA tem o
seguinte teor:

Artigo 7.°
Promocéo e sua fundamentacao

1. A informagdo sobre as caracteristicas dos medicamentos ou dos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro ndo deve exceder os limites garantidos
pelas provas cientificas disponiveis.

2. A informagdo contida na documentacdo promocional tem de ser exacta,
actual, verificavel e suficientemente completa para permitir ao destinatario formar
uma ideia correcta do valor terapéutico do medicamento ou do valor do dispositivo
médico para diagnostico in vitro.
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3. A informacgdo contida em material promocional ou destinada a boa
utilizagdo do medicamento ou do dispositivo médico para diagndstico in vitro deve:

a) fundamentar-se numa avaliagédo actualizada de todas as provas cientificas
disponiveis e consentdnea com o disposto no resumo das caracteristicas do
medicamento ou nas instru¢bes de utilizacdo e na documentacdo técnica do
dispositivo médico para diagnéstico in vitro;

b) estar de acordo com a autorizagéo de introdu¢cdo no mercado no caso dos
medicamentos e de acordo com a avaliacdo de conformidade no caso dos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro; e

¢) ndo dar origem a conclusdes incorrectas ou dubias.

4. Os dados cientificos que suportem afirmagfes sobre as caracteristicas dos
medicamentos ou dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro devem ser
disponibilizados aos profissionais de saude quando estes os solicitem.

5. A informagédo sobre eficacia e seguranca de medicamentos deve reflectir
as evidéncias disponiveis e ser passivel de fundamentacédo através de experiéncia
clinica. As empresas associadas ndo tém de fornecer fundamentagéo relativa a
validade dos elementos aprovados no resumo das caracteristicas do medicamento.

6. A promogdo deve incentivar o uso racional dos medicamentos ou a
utilizacdo segura dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro, apresentando-os
de uma forma objectiva e sem exagerar as suas propriedades.

7. Todos os elementos integrados em materiais promocionais, incluindo
gréficos, ilustracdes e quadros de estudos publicados devem: a) indicar claramente a
fonte ou fontes exactas dos elementos promocionais; b) ser reproduzidos fielmente.
Em caso de necessidade podem ser adaptados, devendo fazer-se a indicacdo da
adaptacdo.

8. As citacdes de literatura médica ou cientifica ou de comunicagfes pessoais

devem ser reproduzidas fielmente e devidamente referenciadas.

Das disposi¢cdes acima citadas resulta o principio de que compete ao
anunciante apresentar prova da veracidade da mensagem publicitaria, sob
pena de se ter como indemonstrada tal veracidade. Isto €, sobre o anunciante
recai o 6nus da prova da verdade do que € alegado nas suas comunicagdes

comerciais.

De referir que a Recorrente concorda com a posicao da 1.2 Seccéo do JE no
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sentido de nos anuncios a medicamentos serem permitidos elementos que
nao constem, literalmente, no RCM, no entanto, acrescenta, tais elementos
devem ser consentaneos e conformes com o contetudo do respetivo RCM, o
gue ndo ocorre Nno caso em apreco, por nao existir qualquer referéncia a

velocidade de absor¢cédo no RCM.

Parece-nos, salvo o devido respeito, que a Recorrente ndo tem razao nesta
sua afirmacéo, face ao teor do RCM. E que a tese da Recorrente assenta
numa ideia errada, vendo na mensagem publicitaria em apreco um conteudo,
de teor comparativo, que, na realidade, ndo consta da mesma, considerando,
por isso, inaceitdvel a referéncia a um estudo cientifico em que o
medicamento Dibomil ndo foi analisado sem que seja acrescentada
informagdo complementar de outros estudos sobre medicamentos com
principio ativo diferente de modo a explicar que “a formulagdo como um todo é
importante para a absor¢éo de um farmaco na pele e ndo apenas o principio ativo ou

a dosagem”.

Efetivamente, da leitura do mencionado artigo cientifico verifica-se que o
medicamento Dimobil em apreco ndo foi considerado, mas também se
constata, conforme refere a 1.2 Sec¢ao do JE na sua Decisao, que tal estudo
incidiu sobre o medicamento diclofenac de sédio, de aplicacdo tdpica,

mormente sobre a sua absor¢ao via cutanea na formulagéo em gel.

Sendo o Dimobil® 50 mg/g Gel, conforme anunciado, um Medicamento N&o
Sujeito a Receita Médica cujo principio ativo é o diclofenac de sédio,
indicando-se, mais precisamente, que um grama de gel contém 50 mg de
diclofenac de sédio, ndo se alcanca em que medida tais normativos sejam
violados pela referéncia feita ao aludido estudo, tanto mais quando né&o é
identificavel um propdsito comparativo, sendo até essa mencao, sublinhe-se,
feita de forma seguramente ilegivel para quem visualize o andncio, dado o
escasso tempo em que a imagem fica visivel, o tamanho da letra utilizado e o
conteudo bem mais vasto da informacéo inserida, tudo aspetos que foram
considerados na Decisdo do JE.
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De salientar que a Recorrente, em bom rigor, nem sequer alega que nao
sejam verdadeiras, mas enganosas, as Unicas afirmacfes das mensagens
publicitarias em apreco passiveis de serem efetivamente entendidas pelo
publico em geral, designadamente que o Dimobil 5% gel tem r4pido inicio de
accdo e rapida absorcdo, atua directamente no local da inflamacéo,
proporcionando o alivio da dor, do inchaco e o regresso da
flexibilidade/mobilidade. E que a Recorrente vé na mensagem publicitaria a
afirmacdo de um inicio de acado mais rapido, comparativamente com outros
medicamentos, por ser de rapida absorcdo. Porém, tal ndo se mostra
afirmado no andncio em apreco. E, ante os elementos disponiveis, nada
permite considerar, antes pelo contrario, que o conteudo efetivamente

veiculado seja, do ponto de vista cientifico, infundado.

Concorda-se, pois, com a Decisdo da 1.2 Seccéo do Jari de Etica, no que
concerne a matéria que foi objeto do recurso para esta Comissao de Apelo,
porquanto ndo nos parece que 0S anuncios em apreco devessem ter sido
igualmente considerados como atentérios do principio da veracidade e

publicidade enganosa.
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Ill - Decisao

Pelo exposto, delibera esta Comissdo de Apelo negar provimento ao recurso
interposto pela Queixosa GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE
PRODUTOS PARA A SAUDE E HIGIENE, LDA. confirmando-se a Decis&o
tomada em 24 de maio de 2023 pela Primeira Seccdo do Jari de Etica da

Associacao da Auto Regulacao Publicitaria.

Lisboa, 21 de junho de 2023

Laurinda Gemas

Presidente da Comisséo de Apelo

Augusto Ferreira do Amaral

Vice-Presidente da Comissao de Apelo
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