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CODIGO DEONTOLOGICO PARA AS PRATICAS PROMOCIONAIS DA INDUSTRIA FARMACEUTICA E
PARA AS INTERACCOES COM OS PROFISSIONAIS DE SAUDE E ORGANIZACOES DE SAUDE

PREAMBULO

As questdes deontolégicas constituem, e tém constituido ao longo dos anos, uma preocupacdo constante
da Indstria Farmacéutica portuguesa. Desde 1987 que a APIFARMA se regula por Coédigos Deontolégicos
que, com o passar dos anos, tém sofrido alteracdes, fruto da evolucdo legislativa nacional e comunitaria e
da permanente necessidade de clarificar conceitos e praticas.

As diversas versdes do Cédigo Deontolégico foram também influenciadas pelos Cédigos Deontolégicos da
IFPMA (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations), da EFPIA (European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) e da MedTech Europe, de que a APIFARMA é
membro.

O Coédigo Deontolégico da APIFARMA tem por objectivo incentivar a cooperacdo entre as empresas
farmacéuticas e as diversas entidades na area da satide, como os profissionais de satde e as organizagcdes
de satide, com o objectivo de trabalhar para o doente e, desta forma, promover o acesso a melhores e mais
inovadoras terapéuticas.

O Codigo Deontolégico ndo tem por objectivo restringir a promocdo de medicamentos ou de meios de
diagnéstico /n vitro de forma a prejudicar a livre concorréncia, mas assegurar que as empresas associadas
fazem uma promocdo ética adequada dos seus produtos e servicos, no cumprimento das leis e dos
regulamentos aplicaveis, em beneficio do nome e do prestigio da Industria Farmacéutica.

O presente Codigo Deontoldgico pugna também por uma informacio cientifica objectiva, que permita um
uso racional e seguro dos medicamentos e dos meios de diagnéstico /n vitro comercializados pelas
empresas da Industria Farmacéutica associadas da APIFARMA.

Pretende-se, desta forma, possibilitar um ambiente em que o publico em geral possa estar seguro de que
as escolhas relativas aos medicamentos e aos dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro sdo efectuadas

com base nas caracteristicas e beneficios de cada um e nas necessidades clinicas dos doentes.
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O presente Codigo incorpora os principios e normas constantes dos Cédigos Deontolégicos da IFPMA
(International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations), da EFPIA (European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) e da MedTech Europe, e da legislacdo nacional
e comunitaria sobre promocdo de medicamentos e dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro.

A presente revisdo pretende concatenar a redaccdo do Cédigo Deontolégico ao Codigo da EFPIA, da
IFPMA e da MedThec, de forma a criar uma unicidade de matérias reguladas.

O sistema de auto-regulacdo permite 2 APIFARMA e as empresas associadas definirem, implementarem,
cumprirem e fazerem observar os mais elevados padrdes éticos, em especial os que constituem o etf0s
previsto nos Codigos da IFPMA e da EFPIA, e que se assumem como integrando o presente Cédigo, bem
como os principios instituidores do Cédigo MedThec Europe, e que podem ser sintetizados nos seguintes

principios

1. O principio da primazia do doente na actividade das empresas farmacéuticas - as empresas
farmacéuticas centram a sua actividade no doente e contribuem, através da investigacdo,
desenvolvimento, fabrico e comercializacdo de medicamentos e de meios de diagndstico /in vitro,

para o seu uso racional e o bem-estar do doente;

2. O principio da integridade — as empresas sdo responsaveis pelas suas decisdes, ac¢des e
interacgdes com os outros intervenientes na cadeia de valor do medicamento e de dispositivos
médicos para diagnéstico /n vitro, e devem assegurar que as suas intervencdes e comunicacdes sao
precisas, legitimas, equilibradas e fundadas em principios éticos e encorajar todos as entidades e

individuos com quem se relacionem a seguir os mesmos elevados principios e padrdes éticos;

3. O principio do respeito mutuo e da reciprocidade — as empresas desenvolvem a sua actividade
com todos os intervenientes na sociedade, respeitam as diversas opinides e as decisdes de cada
entidade, e, nas suas decisdes, cumprem as leis e normas em vigor, desde logo para efeito de

tratamento de dados pessoais de satde;
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4. O principio do financiamento diversificado das organizacdes de salde das empresas

farmacéuticas as organizacdes de salde e outras entidades, como forma de salvaguardar a

independéncia e credibilidade de todas as partes;

5. O principio da transparéncia em todas as actividades e relagdes estabelecidas, incluindo a
divulgacdo de todos os beneficios em espécie ou pecuniarios (transferéncias de valor) concedidos

aos profissionais de satide e a organizacdes de saude.

As relacGes da IndUstria Farmacéutica com as Associacoes de Doentes,
Patient Advocates, Patient Experts, Doentes e Cuidadores sdo reguladas pelo Cédigo de Conduta para as
relacdes entre a IndUstria Farmacéutica e as Associacdes de Doentes, Patient Advocates, Patient Experts,
Doentes e Cuidadores pelo que se remete para esse Codigo a sua disciplina.

As regras aqui consagradas foram livremente discutidas e voluntariamente aceites, obrigando todas as
empresas associadas da APIFARMA.

CAPITULO 1. PRINCIPIOS GERAIS

Artigo 1.2
Ambito de aplicacio
1. O presente Codigo Deontoldgico tem como objecto definir um conjunto de normas aplicaveis as praticas
de promocdo e comercializacdo de medicamentos sujeitos e ndo sujeitos a receita médica e de dispositivos
médicos para diagnoéstico in vitro e as interacgdes com profissionais de salide e Organizacdes de Saude
realizadas pelas empresas farmacéuticas associadas da APIFARMA (adiante designadas por empresas
associadas), directamente ou com recurso a intervencdo de outras entidades, com base nos principios
gerais da primazia do doente, da integridade, do respeito mituo e reciprocidade, do financiamento

diversificado das Organizacdes Salde e da transparéncia.
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2. O cumprimento deste Codigo deve ser feito sem prejuizo do integral respeito pelas disposicdes legais e
regulamentares aplicaveis, as quais, de um ponto de vista deontolégico devem, também, ser igualmente
respeitadas.
3. O presente Cédigo nao se aplica:
a) arotulagem e aos folhetos informativos de medicamentos, que estdo sujeitos as disposicdes legais
aplicaveis;
b) a rotulagem, as instru¢des de utilizacdo e a documentacdo técnica de dispositivos médicos para
diagnéstico /n vitro, que estdo sujeitas as disposicdes legais aplicaveis;
) a correspondéncia, eventualmente acompanhada por material de natureza ndo promocional,
necessaria para responder a uma questdo especifica sobre um medicamento ou dispositivo médico
para diagnéstico /n vitroem concreto;
d) aos andncios informativos factuais e materiais de referéncia relativos, por exemplo, a alteracdes
daembalagem, avisos de reac¢des adversas como parte das precaucdes gerais, avisos de seguranca
sobre incidentes no dambito da farmacovigilancia, catdlogos comerciais e listas de precos, desde que
ndo incluam mensagens relativas a atributos ou propriedades dos produtos;
e) a informagdo ndo promocional relativa a saide humana ou a doencas;
f) a publicidade institucional das empresas associadas;
g) as relacdes entre a IndUstria Farmacéutica e as Associacdes de Doentes, Patient Advocates,

os Patient Experts, os Doentes e os Cuidadores.

Artigo 2.°

Definices
Para efeitos do presente Codigo Deontolégico entende-se por:
A) Accgdo de formagdo prética e treino: tem como objectivo dar formacéo pratica e treino sobre a utilizacdo
segura de medicamentos e dispositivos médicos para diagnéstico /n vitroou servigos relacionados. A accido
pode ser organizada pela prépria empresa ou por terceiros e tem como destinatarios profissionais de satde
ou outros. Exemplos: demonstracdo de funcionamento de maquina; demonstracdo de novatécnica; Aand's-

ontraining; demonstracdo de administracdo de medicamento, por intermédio ou sem dispositivo médico.
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B) Apoio: uma contribuicdo, financeira ou em espécie, concedida por uma empresa a uma pessoa singular
ou colectiva, para umafinalidade especifica da sua iniciativa e responsabilidade, sem qualquer contrapartida
paraa empresa.

C) Beneficio pessoal: qualquer beneficio, independentemente do valor, que ndo esteja relacionado com
uma actividade legitima nos termos previstos no Cédigo Deontol6gico da APIFARMA ou na legislacdo em
vigor.

D) Contrato de prestagdo de servicos: contrato através da qual uma das partes se obriga a proporcionar a
outra certo resultado do seu trabalho intelectual ou manual, com ou sem retribuicio.

E) Dados Pessoais de Satde: sdo quaisquer informagdes, incluindo as obtidas através de prestadores de
servicos de salde, relacionadas com a satde fisica, mental ou com a caracteristica genética de uma pessoa
singular identificada ou identificavel, assim como com a sua fisiologia ou estado de satide que, de algum
modo ou forma, permita identificar uma pessoa singular.

F) Empresas associadas: empresas associadas da APIFARMA que comercializam medicamentos sujeitos a
receita médica, medicamentos ndo sujeitos a receita médica e dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro,
G) Empresas de eventos: empresas contratadas pelas empresas farmacéuticas ou por organizacdes de
salde para organizarem um evento.

H) Eventos: Todas as reunides profissionais, promocionais, cientificas, educacionais, congressos,
conferéncias, simposios, acgdes de formacdo e treino e outros eventos semelhantes (incluindo, mas ndo se
limitando a, advisory boards, visitas a fabricas e instalacdes de pesquisa e desenvolvimento, reunides de
investigadores para ensaios clinicos e estudos ndo-intervencionais) organizados ou patrocinados por ou em
nome de uma empresa associada.

) Evento cientifico ou educacional: evento que tem como objetivo transmitir conhecimento cientifico sobre
satde e/ou patologias e/ou dar formacio profissional ou treino em areas relacionadas com a actividade do
profissional de satde. O evento pode ser organizado pela propria empresa ou por terceiros e tem como
destinatarios profissionais de satde.

J) Evento promocional: evento que tem como objectivo promover produtos. O evento pode ser organizado
pela propria empresa ou por terceiros e tem como destinatérios profissionais de satde.

K) Hospitalidade: apoio logistico concedido pelas empresas da indistria farmacéutica a profissionais de

salde ou arepresentantes de organizacdes de salde, para efeitos de participacdo em eventos e actividades
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organizadas pelas proprias empresas e/ou por entidades terceiras, através, nomeadamente, do suporte do
custo das refeicdes, viagens, alojamento e inscricdo.

L) Organizacdes de salde: pessoas colectivas legalmente constituidas, independentemente da forma de
constituicdo, que podem ou nio ser constituidas por profissionais de satde, que se dediquem a prestacdo
de cuidados de satde, a actividades de investigacdo, ensino e a actividades cientificas, com excepcdo das
Associacdes de Doentes, como por exemplo, hospitais e clinicas, publicas e privadas, sociedades
cientificas, fundacdes, associacdes médicas, universidades e outras instituicdes de ensino, ordens
profissionais na area da satde.

M) Interac¢des com organizacdes de salde: todo o tipo de relacdo estabelecida entre uma empresa da
IndUstria Farmacéutica e uma organizacdo de salde,

N) Interac¢des com profissionais de satde: todo o tipo de relacdo estabelecida entre uma empresa da
Indistria Farmacéutica e um profissional de satde. Nestas interac¢des é permitida a promogdo de
medicamentos e de dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro que carecam da intermediacdo de um
profissional de satide.

O) ltens de utilidade médica: objetos destinados a prestacdo de cuidados de salde ao doente, ndo
relacionados com a promogdo de medicamentos, relevantes para a actividade do profissional de satde e
que podem contribuir para ajudar o doente na administracdo do medicamento e/ou na gestdo da doenca.
Estes objetos ndo podem constituir beneficios pessoais para o profissional de saide, nem corresponder a
objectos que o profissional de satide normalmente adquira no ambito da sua atividade profissional diaria
(por exemplo, material de escritério, luvas, estetoscopios, esfigmomanédmetro).

P) Local: espaco onde o evento é organizado (por exemplo: hotel, centro de congressos).

Q) Localizacdo: area geografica onde o evento é organizado (por exemplo, a cidade ou vila).

R) Ofertas: beneficio em espécie que ndo configura um item de utilidade médica, material informativo ou
pedagogico. Oferta promocional € um bem em espécie concedido para fins promocionais (que nio inclui
materiais promocionais conforme definido no Capitulo I1).

S) Parcerias: colaboracdo entre uma ou mais empresas associadas e uma ou mais, organizagcdes de salde
para o desenvolvimento de um projeto especifico (evento ou outra atividade), da responsabilidade de

ambas as partes, limitado no tempo e no dmbito de actividade. Numa parceria as partes tém
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responsabilidades especificas e documentadas e retiram um beneficio legitimo da implementacdo do
projecto.

T) Patrocinio: uma contribuicdo, financeira ou ndo financeira, concedida por uma empresa a uma pessoa
colectiva, para uma finalidade especifica, com uma contrapartida (promocional ou outra).

U) Profissional de Satde: a pessoa legalmente habilitada a prescrever, dispensar ou administrar
medicamentos, designadamente médicos, médicos dentistas, médicos veterinarios, odontologistas,
técnicos de farmacia, farmacéuticos ou enfermeiros. Na area dos dispositivos médicos para diagnéstico /n
vitro sdo também profissionais de satde, para além dos referidos, técnicos de diagnoéstico e técnicos de
laboratério que, no decurso das suas actividades profissionais possam, directa ou indirectamente,
prescrever, recomendar, administrar, utilizar, fornecer, encomendar ou determinar a compra ou locacdo de
dispositivos médicos para diagnoéstico /n vitro ou servicos relacionados.

V) Servigos pessoais a profissionais de satde: qualquer tipo de servico alheio a profissdo e que confira um

beneficio pessoal ao profissional de satde.

Artigo 3.2
Regras sobre a aplicacao do Cédigo

1. As empresas associadas comprometem-se a respeitar e a cumprir integralmente o disposto no presente
Cédigo em todas as iniciativas ou interaccdes com profissionais de salide que exercem a sua actividade em
Portugal ou com organizacdes de satde com sede em Portugal, independentemente do local em que a
iniciativa ou a interaccao tenha lugar.

2. As empresas associadas comprometem-se ainda a respeitar e a cumprir integralmente o disposto no
presente Codigo em todas as iniciativas ou interac¢des que tenham lugar em territério nacional com
profissionais de satide ou com instituicdes, organizacdes ou associacdes constituidas por profissionais de
salde que exercem a sua actividade fora do territério nacional.

3. As empresas associadas que pertencem a grupos econémicos multinacionais com sedes, filiais ou outro
tipo de estabelecimentos localizados no estrangeiro sdo responsaveis pelo cumprimento por estes Gltimos
das regras do presente Coédigo relativamente a qualquer iniciativa que desenvolvam em territério
portugués, independentemente da sua natureza (promocional, cientifica ou educacional) ou do meio

através do qual seja executada, quanto a:
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a) produtos aprovados ou ndo em Portugal;

b) interaccdes com profissionais de satide ou com organizacdes de satde.
4. As empresas associadas devem assegurar que as empresas do grupo econémico a que pertencem
cumprem o disposto neste Codigo quando desenvolvem em territério estrangeiro qualquer iniciativa ou
interaccdo com profissionais de salde que exercem a sua actividade em Portugal ou com institui¢cdes,
organiza¢des ou associacdes constituidas por profissionais de saide com sede em Portugal, excepto se as
regras do pais onde a iniciativa ou a interaccdo tiverem lugar forem mais restritivas, caso em que devem ser

aplicadas. Ressalva-se da aplicacdo do nimero anterior o disposto no n.% 2 do artigo 24.°.

Artigo 4.°
Colaboradores das Empresas associadas
1. Todos os colaboradores das empresas associadas, independentemente do vinculo juridico, e os terceiros
que actuem em nome destas, devem estar familiarizados com o Cédigo Deontolégico e demais legislacdo
e normas aplicaveis.
2. As empresas associadas que comercializam medicamentos devem ter um departamento cientifico que
inclua um médico ou um farmacéutico responsavel:

a) pelas informacdes sobre os seus medicamentos;

b) pela aprovacdo de todos os materiais informativos ou promocionais antes da sua distribuicdo;
c) pela supervisdo de qualquer estudo ndo-intervencional, incluindo todas as revisdes relacionadas
com esses estudos. O departamento deve certificar-se que examinou o protocolo do estudo nédo-
intervencional e atestar que esta de acordo com os requisitos previstos neste Cédigo.
3. As empresas associadas que comercializam dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro devem ter um
responsavel pela supervisdo dos materiais informativos ou promocionais.
4. Os profissionais referidos nos nimeros 2 e 3 tém de atestar que os materiais informativos ou
promocionais:

a) foram revistos na sua forma final e que consideram que estdo de acordo com os requisitos do Cédigo

Deontolégico e com a legislacdo e demais normas em vigor, incluindo as da publicidade
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b) sido consentineos com o resumo das caracteristicas do medicamento ou com as instrucdes de utilizacdo e a

documentacdo técnica do dispositivo médico para diagnéstico in vitro; e

c) constituem uma apresentacdo fiel e verdadeira dos factos sobre o medicamento ou dispositivo médico para

diagnéstico /n vitro.

5. Cada empresa associada deve nomear pelo menos um colaborador com uma categoria sénior que sera
responsavel por supervisionar a empresa associada e as suas subsididrias, por forma a assegurar que o

Cédigo Deontolbgico, a legislacdo e demais normas em vigor sdo cumpridos.

CAPITULO Il. PROMOGAQ DE MEDICAMENTOS E DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO /N
VITRO

Artigo 5.2

Regras gerais de promog¢do de medicamentos
1. Um medicamento s6 pode ser promovido para as respectivas indica¢des aprovadas ap6s a concessao de
uma autorizacao de introduc¢do no mercado.
2. A promocido de medicamentos sujeitos a receita médica sé é permitida junto de profissionais de satde.
3. A promocdo de medicamentos deve ser consentanea com o resumo das caracteristicas do medicamento.
4. Exclui-se do previsto nos n° 1 e 2 o direito de as empresas farmacéuticas informarem a comunidade
cientifica dos avan¢os no campo do medicamento e da terapéutica, podendo divulgar para o efeito os
resultados da investigacdo cientifica que se encontrem a realizar.
5. E proibida a distribuic4o directa de medicamentos junto do publico.
6. A palavra "seguro” nunca deve ser utilizada para qualificar um medicamento.
7. A palavra "novo" ndo deve ser utilizada para qualificar um medicamento, uma apresentacdo, uma
indicacdo terapéutica ou outra caracteristica do medicamento que se encontre disponivel no mercado ha
mais de um ano.
8. Ndo deve ser indicado que um medicamento ndo tem efeitos secundarios, riscos de toxicidade, adicao

ou dependéncia.
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9. A promocéo deve ser adaptada ao destinatario e feita de acordo com niveis éticos adequados, por forma
a que dela resulte o valor social do medicamento e se reconheca a sua natureza especial.

10. A promocdo ndo deve ser enganosa, subliminar ou oculta.

11. Os materiais promocionais publicados por iniciativa de uma empresa associada, em qualquer meio de
comunicacdo impresso ou digital, ndo se devem assemelhar a artigos editoriais com caracter independente
e devem estar claramente identificados como sendo de natureza publicitaria.

12. Os estudos ou programas sobre utilizacdo de medicamentos, designadamente programas de
farmacovigilancia, experiéncias pds-comercializacdo e estudos pés-autorizacdo, ndo podem ser utilizados
como uma forma disfarcada de promocdo de medicamentos e devem ser realizados com objectivos

cientificos ou educacionais.

Artigo 6.°

Regras gerais de promoc¢ao de dispositivos médicos para diagnéstico /in vitro
1. Um dispositivo médico para diagnéstico /n vitro s6 pode ser promovido ap6s ter sido objecto de uma
avaliacdo de conformidade pelo fabricante e apés notificacdo a autoridade competente.
2. A promocdo de dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro deve: a) ser consentanea com as
respectivas instrucdes de utilizacdo e documentacdo técnica; b) ser adaptada ao destinatario e feita de
acordo com niveis éticos adequados.
3. A palavra "seguro” ndo deve ser utilizada para qualificar um dispositivo médico para diagnéstico /n vitro.
4. A promocdo ndo deve ser enganosa, subliminar ou oculta.
5. Os materiais promocionais publicados por iniciativa de uma empresa associada, em qualquer meio de
comunicacao impresso ou digital, ndo se devem assemelhar a artigos editoriais com caracter independente
e devem estar claramente identificados como sendo de natureza publicitaria.
6. Os estudos ou programas sobre utilizacdo de dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro,
designadamente programas de vigilancia, experiéncias p6s-comercializacdo e estudos pés-autorizacdo, ndo
podem ser utilizados como uma forma disfarcada de promogao de dispositivos médicos para diagnéstico /n

vitro e devem ser realizados com objectivos cientificos ou educacionais.
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Artigo 7.2
Promocio e sua fundamentacio

1. Ainformacdo sobre as caracteristicas dos medicamentos ou dos dispositivos médicos para diagnéstico /n
vitrondo deve exceder os limites garantidos pelas provas cientificas disponiveis.
2. A informacdo 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 diagnéstico /n vitro.
3. A informagéo contida em material promocional ou destinada a boa utilizagdo do medicamento ou do
dispositivo médico para diagnéstico /n vitro deve:

a) fundamentar-se numa avaliacdo actualizada de todas as provas cientificas disponiveis e

consentanea com o disposto no resumo das caracteristicas do medicamento ou nas instrucdes de

utilizacdo e na documentacao técnica do dispositivo médico para diagnéstico in vitro;

b) estar de acordo com a autorizagdo de introdugdo no mercado no caso dos medicamentos e de
acordo com a avaliacdo de conformidade no caso dos dispositivos médicos para diagnéstico /n

vitro; e
¢) ndo dar origem a conclusdes incorrectas ou dibias.

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

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

6. A promocado deve incentivar o uso racional dos medicamentos ou a utilizagdo segura dos dispositivos
médicos para diagnéstico /n 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)
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ser reproduzidos fielmente. Em caso de necessidade podem ser adaptados, devendo fazer-se a indicacdo
da adaptacdo.
8. As citagdes de literatura médica ou cientifica ou de comunicacdes pessoais devem ser reproduzidas

fielmente e devidamente referenciadas.

Artigo 8.2
Promocao junto do publico
1. Apenas podem ser promovidos junto do publico em geral:

a) medicamentos ndo sujeitos a receita médica ndo comparticipados;

b) dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, cuja utilizacdo ndo careca da mediacdo e decisdo de um

profissional de satide, bem como aqueles permitidos por lei.

2. A promocdo junto do publico deve ser identificada inequivocamente como tal, indicando expressamente
que se trata de um medicamento ou de um dispositivo médico para diagnéstico /n vitro.
3. A promocdo junto do publico deve conter, de forma legivel, as informacdes exigidas pela legislacio e
demais normas em vigor.
4. E proibida qualquer forma de publicidade comparativa junto do publico.
5. A promocado junto do publico ndo pode conter qualquer elemento que:

a) leve a concluir que a consulta médica ou a intervencdo cirirgica é desnecessaria, em particular

sugerindo um diagnéstico ou preconizando o tratamento por correspondéncia;

b) sugira que o efeito do medicamento é garantido, sem rea¢des adversas ou efeitos secundarios, com

resultados superiores ou equivalentes aos de outro tratamento ou medicamento;

c) sugira que o efeito do dispositivo médico para diagnéstico in vitro é garantido, com resultados

superiores ou equivalentes aos de outro dispositivo médico para diagnéstico /n vitro;

d) sugira que o estado normal de salde da pessoa pode ser melhorado através da utilizacdo do

medicamento ou do dispositivo médico para diagnéstico /n vitro;



e)

f)

g)

h)
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sugira que o estado normal de salide da pessoa pode ser prejudicado caso o medicamento ou o
dispositivo médico para diagnéstico /n vitro ndo seja utilizado, excepto no que diga respeito as

campanhas de vacinagdo aprovadas pela autoridade competente;
se dirija exclusiva ou principalmente a criangas;

facareferéncia aumarecomendacio emanada por cientistas, profissionais de salide ou outra pessoa
que, pela sua celebridade, possa incitar ao consumo de medicamentos ou de dispositivos médicos

para diagnostico /n vitro;

trate o medicamento ou o dispositivo médico para diagnéstico /n7 vitro como um produto alimentar,

produto cosmético ou de higiene corporal ou qualquer outro produto de consumo;

sugira que a seguranca ou eficacia do medicamento ou do dispositivo médico para diagnéstico /n

vitro & devida ao facto de ser considerado um produto natural;

possa induzir, por uma descricio ou representacdo detalhada da anamnese, a um falso

autodiagnostico;
se refira de forma abusiva, assustadora ou enganosa a demonstra¢des ou garantias de cura;

utilize de forma abusiva, assustadora ou enganosa representa¢des visuais das alteracdes do corpo
humano causadas por doencas ou lesdes, ou da accdo de um medicamento ou de um dispositivo

médico para diagnéstico /n vitrono corpo humano ou em partes do corpo humano.

Artigo 9.0

Promocdo de medicamentos sujeitos a receita médica junto de Profissionais de satide

1. Todos os materiais promocionais relativos a medicamentos sujeitos a receita médica devem incluir, de

forma clara e legivel, o seguinte:

a) o nome comercial ou a denominacdo comum internacional do medicamento;

b) informacdes essenciais compativeis com o resumo das caracteristicas do medicamento,

indicando a data em que estas foram elaboradas ou revistas pela tltima vez;
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c) a classificacdo do medicamento quanto ao regime de dispensa;
d) o regime de comparticipacao;
e) data em que foram elaborados ou revistos pela Gltima vez.

2. Quando a informagdo se destinar exclusivamente a uma chamada de atencdo para o nome do

medicamento sdo dispensadas as indicacdes previstas non.® 1.

Artigo 10.2
Promocao de dispositivos médicos para diagnéstico /n vitrojunto dos Profissionais de saide
Os dispositivos médicos para diagnoéstico /n vitro que carecem de mediacdo e decisdo de um profissional
de saude s6 podem ser anunciados ou publicitados em publica¢cdes técnicas ou suportes de informacao

destinados e acessiveis exclusivamente por médicos e outros profissionais de satde.

Artigo 11.2
Publicidade comparativa

1. A publicidade comparativa de medicamentos ou de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro s6 é
permitida junto dos profissionais de satde.

2. As comparacdes entre diferentes medicamentos ou entre diferentes dispositivos médicos para
diagnéstico /n vitro devem basear-se em aspectos relevantes e comparaveis dos mesmos, ndo devendo ser
enganadoras nem difamatorias.

3. As comparacdes entre diferentes medicamentos ou entre diferentes dispositivos médicos para
diagnéstico /n vitrosé podem ser feitas com base nos elementos que constem dos respectivos resumos das
caracteristicas dos medicamentos ou das respectivas instru¢cdes de utilizacdo e documentacao técnica, em
dados cientificos crediveis ou de elementos objectivos, como o preco dos medicamentos ou dos

dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro.
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Artigo 12.2
Divulgacio de informagdo a Profissionais de satde
1. Ainformacdo relativa a medicamentos sujeitos a receita médica e dispositivos médicos para diagndstico
in vitroque carecam de mediacdo de profissional de satide sé deve ser enderecada a profissionais de satde.
2. As bases de dados de profissionais de saide tém de estar actualizadas, devendo ser elaboradas de
acordo com a lei nacional em vigor.

3. Os pedidos de profissionais de salide para serem retirados de bases de dados tém de ser respeitados.

Artigo 13.2
Promocao através da internet ou outros canais digitais
1. A promocdo de medicamentos ou de dispositivos médicos para diagndstico /n vitro difundida através da
internet ou outros canais digitais deve basear-se em principios técnico-cientificos e profissionais e respeitar
a legislacdo nacional em vigor e as regras de promocao do presente Codigo.
2. As empresas associadas devem adoptar medidas que garantam que a promocao de medicamentos
sujeitos a receita médica ou de dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro que carecem de mediacdo e
decisdo de um profissional de saide feita através da internet ou de outros canais digitais é acedida apenas

por profissionais de satde.

Artigo 14.2
Proibicao de aconselhamento clinico pessoal

1. As empresas associadas que comercializam medicamentos ou dispositivos médicos para diagnéstico /n
vitro ndo podem responder a consultas do publico em geral a solicitar aconselhamento clinico pessoal,
devendo recomendar a consulta de um profissional de satde.

2. Exclui-se do previsto no n.? 1 a possibilidade de as empresas farmacéuticas responderem a pedidos de
esclarecimento sobre o medicamento no ambito da informacdo constante no folheto informativo e
Rotulagem, devendo também, nesta situacdo, recomendar a consulta de um profissional de satde.

3. As empresas associadas devem guardar confidencialidade sobre eventuais dados clinicos transmitidos.
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Artigo 15.2

Ofertas promocionais
1. Sdo proibidas as ofertas promocionais no dmbito da promocdo de medicamentos sujeitos a receita
médica.
2. No @mbito da promog¢do de medicamentos ndo sujeitos a receita médica ou de dispositivos médicos para
diagnéstico /n vitro, podem ser dadas aos profissionais de saiide ofertas promocionais, desde que consistam
em beneficios em espécie cujo valor ndo exceda €25,00 e sejam relevantes para a pratica da sua actividade
profissional e/ou envolvam um beneficio para o doente.
3. As ofertas promocionais apenas podem conter o nome e o logétipo da empresa associada, o nome e/ou
a denominacdao comum internacional, quando esta exista, ou a marca comercial do medicamento ou do
dispositivo médico para diagnéstico /n vitro.
4. Se com as ofertas promocionais se pretender dar informacdo adicional sobre o medicamento deve ser
observado o disposto no artigo 8.2, n.2 1, do presente Codigo.
5. As ofertas promocionais ndo podem constituir um incentivo, nem contrapartida da recomendacao,
prescricdo, aquisicdo, fornecimento, dispensa, venda, administracdo ou utilizacdo de medicamentos ou

dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

Artigo 16.2
Materiais informativos ou pedagégicos e itens de utilidade médica

1. As empresas associadas podem disponibilizar aos profissionais de satide materiais informativos ou
pedagogicos destinados a educacgdo do profissional de saiide desde que, cumulativamente, sejam de baixo
valor pecuniario, relevantes para a pratica da sua actividade profissional e beneficiem directamente a
prestacdo de cuidados de satde ao doente.

2. As empresas associadas podem disponibilizar aos profissionais de satde itens de utilidade médica
destinados a prestacdo de cuidados de satide ao doente desde que, cumulativamente, sejam de baixo valor
pecuniario, relevantes para a pratica da sua actividade profissional e ndo consistam num beneficio pessoal
para o profissional de satde, nem correspondam a itens que o profissional de satide normalmente adquiriria

no ambito da sua actividade profissional diaria.
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3. Para efeitos deste artigo entende-se por baixo valor pecuniario o valor definido na legislacdo nacional em

vigor.

CAPITULO lll. EVENTOS PROMOCIONAIS, CIENTIFICOS OU EDUCACIONAIS E ACCOES DE FORMACAO E
TREINO

Artigo 17.2
Eventos organizados pelas Empresas associadas

1. As empresas associadas podem organizar eventos promocionais, cientificos ou educacionais destinados
a profissionais de saude com o objectivo de, nomeadamente, promoverem os seus produtos ou
transmitirem conhecimento cientifico, desde que respeitem as regras definidas no presente Codigo e
demais legislacdo nacional aplicavel.

2. Todo e qualquer material de informacdo que possa resultar de tais eventos deve reflectir correctamente
as comunicagdes e discussdes que ai tiveram lugar.

3. As empresas associadas devem conservar toda a documentacdo relacionada com o evento durante o

prazo legal em vigor.

Artigo 18.2
Eventos organizados por organizacdes de satide

1. As empresas associadas podem apoiar ou patrocinar eventos cientificos ou educacionais organizados por
organizac¢des de salide, desde que respeitem as regras definidas no presente Codigo, nomeadamente nos
artigos 23.2 e 24.°, e demais legislacdo e normas em vigor.
2. O apoio ou patrocinio de qualquer evento deve ser claramente anunciado previamente ao seu inicio e
durante o mesmo e deve constar de toda a documentacgdo do evento, assim como de todo e qualquer
material de informacdo que possa resultar do mesmo.
3. A contrapartida pelo patrocinio de eventos, quando aplicavel, deve constituir um beneficio tangivel. A
mera colocacdo do logbtipo da Empresa nos materiais de divulgacdo do evento ou o recebimento de

mencdes honrosas de agradecimento por parte dos organizadores dos eventos, escritas ou verbais, ndo

constitui um beneficio tangivel.
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4. A empresa associada que conceda o apoio ou o patrocinio deve conservar toda a documentacao

relacionada com os mesmos durante o prazo legal em vigor.

Artigo 19.2
Eventos organizados por empresas de eventos
As regras previstas no presente capitulo, bem como as demais regras do Codigo Deontolégico, em especial

as relativas a hospitalidade, aplicam-se a organizacdo de eventos realizados por empresas de eventos.

Artigo 20.°
e4ethics
1. As empresas Associadas devem verificar se existe uma avaliacdo positiva na plataforma on-line de pré-
avaliacdo de eventos edethics antes de patrocinar ou apoiar um evento ou apoiar a participacdo de
profissionais de satide no dmbito do mesmo sempre que este evento:

a) Sejaum evento europeu organizado por Terceiros
b) Tenha mais de 500 (quinhentos) profissionais de satde a participar;

c) Os profissionais de saide participantes sejam provenientes de pelo menos 5 (cinco) paises

diferentes de entre os paises abrangidos pelo Cédigo da EFPIA.
d) Os eventos realizados exclusivamente por meios virtuais estdo fora do ambito do presente artigo.
e) As decisdes da edethics sdo vinculativas para as empresas associadas.

f) As empresas associadas ndo podem apoiar um evento que ndo tenha sido aprovado ou tenha sido

qualificado como ndo conforme pela e4ethics.

2. A submissdo de eventos para avaliacdo deve ser feita de forma proactiva no sitio do e4thics da internet
pela entidade organizadora do evento, podendo também as empresas associadas submeter eventos de
terceiros para avaliacdo.

3. As alineas b) e ¢) do nimero anterior aplicam-se apenas as empresas que promovem e comercializam
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medicamentos de uso humano.
4. As empresas Associadas que comercializam dispositivos médicos para diagnoéstico /n vitro s6 podem
patrocinar ou apoiar um evento apds a avaliacdo positiva constante da plataforma on line de pré-avaliagdo

de eventos e4ethics.

Artigo 21.2
Eventos de formacio e treino sobre dispositivos médicos para diagndstico in vitro

1. As empresas associadas que comercializam dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro podem
organizar eventos com o objectivo de prestar formacdo e treino sobre a utilizacio segura dos seus produtos
Ou Servicos.

2. As empresas associadas que comercializam dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro podem apoiar
ou patrocinar eventos organizados por terceiros com o objectivo de prestar formacdo e treino sobre a
utilizacdo de produtos ou servicos, aplicando-se com as devidas adaptacdes as regras previstas no artigo

anterior.

Artigo 22.¢
Programa dos Eventos

1. O programa dos eventos organizados, apoiados ou patrocinados pelas empresas associadas, deve estar
directamente relacionado com a actividade dos profissionais de salde participantes ou ser de tal forma
relevante para a mesma que justifique a participacdo daqueles.

2. O programa referido no nimero anterior pode incluir como aspectos sociais refeicdes que tenham lugar
durante a realizacao do evento ou da accao.

3. Os eventos organizados, apoiados ou patrocinados pelas empresas associadas ndo podem incluir

actividades com caracter de entretenimento (por exemplo, de lazer, de diversdo ou desportivos).
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Artigo 23.2
Localizacio e local dos Eventos

1. Os eventos organizados, apoiados ou patrocinados pelas empresas associadas devem ser realizados em
locais adequados ao fim principal do evento, ndo devendo ser escolhidos locais e/ou empreendimentos
que sejam conhecidos pelas suas instalacdes para lazer, diversdo, desporto ou luxo e extravagancia.
2. Os eventos organizados pelas empresas associadas devem ser realizados em Portugal, salvo se fizer mais
sentido em termos logisticos realiza-los noutro pais:

a) tendo em conta os paises de origem da maior parte dos participantes; ou

b) tendo em conta a localizacdo dos recursos ou conhecimentos relevantes que constituem o

objecto ou tema do evento.
3. Quando os eventos organizados, apoiados ou patrocinados pelas empresas associadas tiverem lugar em
outro pais ("eventos internacionais”) devem ser observadas as regras do presente Codigo e as regras do
Cédigo Deontolégico que vigore no pais onde o evento tem lugar, sendo que em caso de conflito

prevalecera a regra mais restritiva.

Artigo 24.°
Hospitalidade
1. A hospitalidade concedida no ambito de eventos e ac¢des de formacdo:

a) deve restringir-se ao custo das refei¢cdes, viagens, alojamento e inscricao

b) sé pode ser concedida a profissionais de salide que sejam participantes no evento por direito

proprio;

c) ndo deve exceder o periodo compreendido entre o dia anterior ao inicio e o dia seguinte ao do

termo do evento;
d) deve restringir-se ao objectivo principal do evento;

e) ndo pode incluir eventos com caracter de entretenimento (por exemplo, de lazer, de diversao

ou desportivos);
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f) deve ter um nivel razoavel e ndo deve exceder o que os profissionais de satide participantes no

evento estariam dispostos a pagar eles proprios;

g) ndo deve ser proporcionado como forma de compensacdo pelo tempo despendido pelos

profissionais de satide na participacdo dos eventos.

2. O valor das refeicdes proporcionadas aos profissionais de salide nio devera ser superior a 60,00€ em
eventos que tenham lugar em territério nacional e a 90,00€ em eventos internacionais, excepto se no pais
onde se realiza o evento o Codigo Deontoldgico ou a legislacdo nacional fixarem um valor diferente, caso

em que se aplica esse valor, independentemente de ser superior.

CAPITULO IV. INTERACCOES COM PROFISSIONAIS DE SAUDE E ORGANIZACOES DE SAUDE

Artigo 25.2
Principios gerais
Qualquer interaccdo com profissionais de satide ou organizacdes de satde constituidas por profissionais de
salde deve ter como objectivo o apoio a prestacdo de cuidados de satde, a investigacdo ou a formacdo
profissional/cientifica e ndo pode constituir um incentivo, nem contrapartida da recomendacio, prescricio,
aquisicdo, fornecimento, dispensa, venda, administracdo ou utilizacdo de medicamentos ou dispositivos

médicos para diagnéstico /n vitro.

Artigo 26.°
Proibicdo de oferta de beneficios para uso pessoal
E proibida a entrega, directa ou indirecta, a profissionais de satde, a titulo pessoal, de beneficios

pecuniarios ou em espécie ou de servicos pessoais.
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Artigo 27.2
Financiamento de organizacGes de satde
As Empresas ndo podem solicitar ou exigir ser o financiador ou patrocinador exclusivo de uma organizacdo

de satde, nem de qualquer evento ou actividade por esta organizada.

Artigo 28.2

Prestacdo de servicos por Profissionais de satide ou organizacdes de saude
1. As empresas associadas podem celebrar acordos de prestacdo de servicos com profissionais de satide,
nomeadamente para intervencdo como oradores ou moderadores em eventos promocionais, educacionais
ou cientificos ou para intervengcdo como consultores em estudos médicos/cientificos, ensaios clinicos,
programas de formacdo, comissdes consultivas e pesquisas de mercado, ou com organiza¢cdes de satde
constituidas por profissionais de satde.
2. A selecdo de profissionais de salde como consultores deve basear-se em critérios objectivos
relacionados com a sua experiéncia profissional e conhecimento cientifico, clinico ou técnico. As empresas
associadas devem assegurar que os seus colaboradores responsaveis pela seleccdo de profissionais de
salide como consultores tém o conhecimento e experiéncia necessarios para verificar se essa seleccio se
baseia naqueles critérios.
3. Os acordos de prestacdo de servicos previstos no nimero 1, devem ser celebrados por escrito antes do
inicio da prestacdo do servico, e devem especificar a natureza dos servicos, a sua necessidade legitima e as
condi¢des de pagamento, quando aplicavel.
4. A prestacdo de servicos pode ser remunerada, desde que ndo constitua uma contrapartida da prescricdo
ou dispensa de medicamentos ou dispositivos médicos de diagnéstico /n vitro. A remuneracdo deve ser
razoavel e reflectir o valor de mercado dos servicos prestados. Por acordo das Partes, a prestacdo de
servicos pode ndo ser remunerada.
5. Nos casos em que o profissional de salide preste servicos como orador ou moderador num evento sdo

aplicaveis as normas adequadas constantes dos artigos 23.% e 24.°.
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6. O numero de profissionais de saide escolhidos ndo pode ser superior a0 numero razoavel de
profissionais necessarios para atingir o objectivo identificado.

7. A empresa associada deve conservar toda a documentagdo relacionada com os servigos prestados
durante o prazo legal em vigor.

8. Em qualquer contrato ou acordo celebrado entre as empresas associadas e os profissionais de satde, seja
no dmbito deste artigo ou no dmbito de uma relagdo laboral, deve ser incluida a obrigacdo de o profissional
de saude identificar a qualidade em que intervém, sempre que escrever ou falar em publico sobre matérias
objecto do acordo ou contrato ou sobre assuntos relacionados com a empresa associada.

9. Os estudos de mercado esporadicos, tais como entrevistas telefénicas ou questionarios enviados através
de qualquer meio de comunicacio, estdo excluidos do dmbito deste artigo, desde que o profissional de
salde ndo seja consultado de forma recorrente e a remuneracdo pelo servico seja adequada e nio

excessiva.

Artigo 29.¢
Apoios a profissionais de satide no ambito de eventos e ac¢des de formacdo e treino

1. As empresas associadas que comercializam medicamentos podem apoiar directamente, sob a forma de
hospitalidade nos termos do artigo 24.2, a participacao de profissionais de satide em eventos promocionais,
cientificos ou educacionais organizados pela prépria Empresa, por terceiros ou por empresas de eventos
desde que respeitem as regras definidas no presente Cédigo e demais legislacdo e normas em vigor, em
especial as previstas no artigo 20.°

2. As empresas associadas que comercializam dispositivos médicos para diagnéstico /n vitroapenas podem
apoiar directamente, sob a forma de hospitalidade nos termos do artigo 27.2, a participacao de profissionais
de satde em eventos cientificos ou educacionais organizados pela propria Empresa ou em acc¢des de
formacdo e treino organizadas pela propria empresa, terceiros ou empresas de eventos, desde que
respeitem as regras definidas no presente Cédigo e demais legislacdo e normas em vigor, em especial as
previstas no artigo 19.°

3. As empresas associadas que comercializam dispositivos médicos para diagnéstico /n vitroapenas podem

apoiar directamente a deslocacdo e a estadia de profissionais de saide no ambito de eventos promocionais
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organizados pela prépria Empresa e quando a localizacdo dos recursos ou conhecimentos relevantes o
justifique (por exemplo, demonstracdo de equipamentos ndo portateis).

4. As empresas associadas que comercializam dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro ndo podem
apoiar directamente, sob a forma de hospitalidade nos termos do artigo 27.°, a participacdo de profissionais
de satde em eventos cientificos ou educacionais organizados por terceiros (por exemplo, congressos,
conferéncias).

5. A empresa associada que concede o apoio deve conservar toda a documentacgdo relacionada com o

mesmo durante o prazo legal em vigor.

Artigo 30.2

Apoios a organiza¢des de satude no ambito da formacido continua
1. As empresas associadas podem conceder apoios a organizag¢des de salide com o objectivo de apoiar a
formacdo continua dos profissionais de salde através da sua participacdo em eventos cientificos ou
educacionais ou em accdes de formacgdo e treino organizados por estas ou por terceiros relevantes para a
sua actividade profissional.
2. Os apoios referidos no nimero anterior podem ser concedidos a pedido da entidade beneficiaria ou por
iniciativa da empresa.
3. Quando o apoio seja solicitado pela entidade beneficiaria deve ser precedido de um pedido escrito,
datado e assinado, dirigido a empresa associada que o concede, especificando o ambito e a finalidade do
mesmo.
4. Sempre que possivel, deve ser celebrado um acordo entre a empresa associada e a entidade beneficiaria,
no qual deve ser especificado o ambito e a finalidade do apoio e as condi¢des em que o mesmo é concedido.
5. A empresa associada que concede o apoio ndo pode ter qualquer influéncia no processo de seleccio
individual dos profissionais de saide que vao participar no evento ou na ac¢o.
6. Os apoios concedidos no dmbito da formacdo continua devem constar da documentacdo promocional
relativa aos mesmos.
7. A empresa associada que concede o apoio deve conservar toda a documentacdo relacionada com o

mesmo durante o prazo legal em vigor.
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Artigo 31.2
Apoios e patrocinios a organizacdes de satde no ambito da prestacdo de cuidados de satide ou da
investigacdo cientifica
1. As empresas associadas podem conceder apoios e patrocinios a organizacdes de salide constituidas por
profissionais de satde que prestam cuidados de salde ou se dedicam a investigacdo cientifica com o
objectivo de apoiar a prestacdo de cuidados de satde, a investigacdo cientifica ou actividades educativas
e/ou de formacdo na 4rea da satde.
2. Os apoios e patrocinios referidos no nimero anterior podem ser concedidos a pedido da entidade
beneficiaria ou por iniciativa da empresa.
3. Quando o apoio e/ou o patrocinio seja solicitado pela entidade beneficiaria deve ser precedido de um
pedido escrito, datado e assinado, dirigido a empresa associada que o concede, especificando o ambito e
a finalidade do mesmo.
4. Sempre que possivel, deve ser celebrado um acordo entre a empresa associada e a entidade beneficiaria,
no qual deve ser especificado o ambito e a finalidade do apoio e as condi¢cdes em que o mesmo é concedido.
5. Os apoios e/ou os patrocinios referidos nos nimeros anteriores podem consistir em contribui¢des
financeiras ou ndo financeiras.
6. Quando os apoios e/ou os patrocinios consistam em beneficios em espécie ndo podem conter nem o
nome nem o logétipo de um medicamento ou dispositivo médico para diagnéstico /n vitro.
7. Os apoios ou patrocinios concedidos no ambito da realizacdo das actividades realizadas ao abrigo do
presente artigo devem constar de toda a documentacdo promocional relativa aos mesmos, assim como
dos relatérios ou materiais de informacdo divulgados ou publicados apés a realizacdo dessas mesmas
actividades.
8. A empresa associada que concede o apoio deve conservar toda a documentagdo relacionada com o
mesmo durante o prazo legal em vigor.

9. Os apoios previstos neste artigo ndo podem ser concedidos a profissionais de satde a titulo individual.
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Artigo 32.2

Parcerias entre Empresas e organiza¢des de saude

1. As empresas e as organizacdes de saide podem estabelecer parcerias que se baseiem num interesse
legitimo e comum e que sejam desenvolvidas, planeadas e implementadas com o contributo das partes, e
de acordo com os seus interesses legjtimos.

2. As parcerias podem envolver uma ou mais empresas associadas e uma ou mais organizacdes de satide e
devem ser sempre suportadas por um contrato com informacdo detalhada sobre o projecto e as
responsabilidades acometidas a cada Parte.

3. As parcerias podem ser constituidas para o desenvolvimento de projectos concretos, com actividades e
tarefas limitadas no tempo e atribuidas a cada uma das partes

4. Para o desenvolvimento dos projectos deve ser estabelecido um cronograma com as etapas de
implementacado, as verificacdes regulares do cumprimento do projecto e, no final, deve ser feita uma
avaliacdo conjunta e a reconciliacdo final das actividades e custos.

5. As empresas podem suportar os custos directos do projecto na sua totalidade, ndo se incluindo nesses
valores os custos associados as despesas operacionais das organizacdes de salide ou outras que ndo

associadas ao referido projecto.

Artigo 33.¢
Utilizacdo de logbtipo e materiais sujeitos a direitos de autor
1. A utilizagdo por uma empresa, de um logbtipo, nome e/ou de materiais sujeitos a direitos de autor
pertencentes a profissionais de salde, a organizacdes de salde ou a uma terceira entidade fica sujeita a
autorizacdo prévia escrita por parte desta Gltima.
2. O pedido de autorizacdo referido no nimero anterior deve indicar claramente o objectivo especifico e a

forma como o logotipo, nome e/ou os materiais sujeitos a direitos de autor sao utilizados pela Empresa.
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Artigo 34.°
Amostras de medicamentos

1. As empresas associadas podem disponibilizar, a titulo gratuito e excepcional, em resposta a um pedido
escrito, datado e assinado, a cada profissional de sade habilitado a prescrever quatro amostras gratuitas
por ano de um determinado medicamento, no sentido de o familiarizar com o mesmo e de adquirir a
experiéncia necessaria a sua utilizacdo.
2. S6 é permitida a cedéncia de amostras gratuitas nos dois anos posteriores a data de inicio da
comercializacdo efectiva do medicamento.
3. As empresas associadas devem ter sistemas de controlo e contabilizacao das amostras que distribuem e
devem guardar registos de toda a documentacdo relacionada.
4. As amostras ndo podem ser maiores que a menor apresentacdo comercializada.
5. As amostras devem conter as mengdes “"amostra gratuita” e “venda proibida”, ou outras semelhantes, e
devem ser acompanhadas de uma cépia do resumo das caracteristicas do medicamento.
6. Nao podem ser fornecidas amostras de:

a) medicamentos que contenham substancias definidas como psicotrépicas ou estupefacientes em

convencdes internacionais e legislacdo nacional;

b) outros medicamentos para os quais ndo seja adequado fornecer amostras, tal como

determinado pelas autoridades competentes em cada momento.

Artigo 35.2
Amostras e produtos de demonstracdo de dispositivos médicos para diagnéstico /in vitro
1. As empresas associadas podem disponibilizar, a titulo gratuito, em resposta a um pedido escrito, datado
e assinado, a cada profissional de satide habilitado a decidir sobre a utilizacdo de dispositivos médicos para
diagnéstico /n vitro que carecam da sua mediacdo e decisdo, um nimero razoavel de amostras ou de
produtos de demonstracdo, no sentido de o familiarizar com o dispositivo médico para diagnéstico /n vitro
e de adquirir a experiéncia necessaria a utilizacdo e funcionamento seguros, eficazes e apropriados do

produto ou do servico relacionado com o mesmo.
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2. As empresas associadas devem ter sistemas de controlo e contabilizacdo das amostras e dos produtos de
demonstracdo que distribuem e devem guardar registos de toda a documentacdo relacionada.
3. As amostras devem conter, se aplicavel, as mencdes "amostra gratuita” e "venda proibida”, ou outras

semelhantes, e devem possuir rotulagem e ser acompanhadas de um exemplar das instru¢des de utilizac3o.

Artigo 36.2
Estudos nao intervencionais de medicamentos ou dispositivos médicos para diagnéstico /in vitro
comercializados
1. Estudos ndo intervencionais de medicamentos ou dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro
comercializados, sdo definidos como estudos em que estes produtos sdo prescritos de forma usual, de
acordo com os termos da sua autorizagdo de introdu¢do no mercado. A indicacdo de um doente para uma
estratégia terapéutica particular ndo é fixada previamente por um protocolo para um ensaio clinico, mas
pela prética clinica corrente e a prescricao do produto é claramente dissociada da decisdo de incluir ou ndo
o doente no estudo. Ndo sdo aplicados aos participantes nestes estudos quaisquer procedimentos
adicionais de diagnéstico ou monitorizacao e apenas devem ser utilizados métodos epidemiolégicos para a
anélise dos dados recolhidos.
2. Os estudos ndo intervencionais de medicamentos tém que ser realizados com um objectivo cientifico e
ndo podem constituir um incentivo a recomendacdo, prescricdo ou utilizacdo de um medicamento ou
dispositivo médico para diagnoéstico /n vitro.
3. Os estudos ndo intervencionais de medicamentos ou dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro
comercializados que envolvam a recolha de dados de doentes através, ou em nome, de um profissional de
satde, ou de um grupo destes, devem cumprir os seguintes critérios:

a) Deve ser elaborado um protocolo para desenvolver o estudo;
b) O protocolo deve ser submetido e aprovado pela(s) respectiva(s) Comissdao(des) de ética da Saude;
c) A conducdo do estudo deve ser supervisionada pelo departamento cientifico da Empresa;

d) Deve ser celebrado um contrato escrito entre os profissionais de salide e/ou as Instituices onde o
estudo ira decorrer e o promotor do estudo, no qual se especifique a natureza dos servicos a prestar

e os fundamentos para o pagamento desses servicos.
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e) Aremuneracio atribuida deve ser razoavel e refletir o valor de mercado do trabalho realizado;
f) As empresas associadas devem cumprir a legislacdo em vigor sobre protecdo de dados pessoais;

g) Os resultados do estudo devem ser analisados pelo promotor e os resumos decorrentes do estudo

devem ser disponibilizados logo que possivel aos investigadores;
h) Devem ser mantidos os registos dos relatérios durante o periodo legalmente aplicavel;

i) O promotor deve enviar o sumario executivo do relatério do estudo aos profissionais de satide que
nele participaram e aos organismos de auto-regulacdo da IndUstria Farmacéutica, se assim
requerido. Caso o estudo revele resultados importantes para a avaliacdo do risco-beneficio, o

sumario executivo deve ser imediatamente encaminhado para a autoridade competente.

4. Sempre que aplicavel, as empresas associadas sdo encorajadas a cumprir as normas constantes dos n.2 2
e 3 para todos os outros tipos de estudos abrangidos por este artigo, incluindo estudos e registos

epidemiolégicos e outros estudos de natureza retrospectiva.

CAPITULO V. REPRESENTANTES DAS EMPRESAS ASSOCIADAS

Artigo 37.2
Delegados de informagdo médica
1. Cada empresa associada deve assegurar-se que os seus delegados de informacdo médica,
independentemente do vinculo juridico, que visitam profissionais de satde, farmacias, hospitais ou outras
instituicdes de satde no contexto da promog¢do de medicamentos estdo familiarizados com os requisitos do
Cédigo Deontolégico e demais legislacdo e normas em vigor.
2. Os delegados de informagdo médica devem ser adequadamente formados pelas empresas associadas e
dispor de conhecimentos cientificos suficientes para poder fornecer informacdes precisas e completas

sobre os medicamentos que promovam.
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3. Os delegados de informacdo médica devem cumprir todos os principios do Codigo Deontolégico e
demais legislacdo e normas em vigor, sendo as empresas associadas responsaveis por assegurar o seu
cumprimento.

4. Os delegados de informacdo médica devem encarar a sua actividade com responsabilidade e ética.

5. Durante cada visita, e nos termos das leis e regulamentos aplicaveis, os delegados de informacdo médica
devem fornecer aos profissionais de salde, ou ter disponiveis para uso destes, um resumo das
caracteristicas dos medicamentos que apresentam.

6. Os delegados de informacdo médica devem transmitir imediatamente aos departamentos cientificos da
empresa associada as informacdes que recebam sobre a utilizacdo dos medicamentos que promovem,
especialmente relativos a reaccdes adversas que lhes sejam transmitidas.

7. As empresas associadas e os delegados de informacdo médica devem assegurar-se de que a frequéncia,
calendarizacdo e duragdo das visitas a profissionais de satde, farmacias, hospitais ou outras instalacdes de
salde, assim como a forma como sdo efectuadas, estdo de acordo com a ética, o Cédigo Deontoldgico e
demais legislacao e normas em vigor.

8. Os delegados de informacdo médica ndo devem recorrer a incentivos ou subterflgios para conseguir
uma visita.

9. Durante a visita ou aquando da sua marcacgao, os delegados de informacdo médica devem assegurar-se
de que ndo induzem em erro os profissionais das instituicdes de salide quanto a sua identidade ou a

identidade da empresa associada que representam.

Artigo 38.2
Representantes de dispositivos médicos para diagnéstico /in vitro

1. Cada empresa associada deve assegurar-se que os seus representantes, independentemente do vinculo
juridico, que visitam profissionais de satide, farmacias, hospitais ou outras instalacdes de saide no contexto
da promocdo de dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro estdo familiarizados com os requisitos do
Cédigo Deontolégico e demais legislacdo e normas em vigor.

2. Os representantes da empresa associada devem ser devidamente formados e possuir conhecimentos
cientificos suficientes para poder prestar informagdes precisas e completas sobre os dispositivos médicos

para diagnoéstico /n vitro que promovam.
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3. Os representantes da empresa associada devem cumprir todos os principios do Cédigo Deontolégico e
demais legislacdo e normas em vigor, sendo as empresas associadas responsaveis por assegurar o seu
cumprimento.

4. Os representantes da empresa associada devem encarar a sua actividade com responsabilidade e ética.

5. Durante cada visita e nos termos das leis e regulamentos aplicaveis, os representantes da empresa
associada devem prestar aos profissionais de satide informacdes precisas e completas sobre os dispositivos
médicos para diagndstico /n vitro que promovam nos termos das respectivas instrucdes de utilizacao.

6. Os representantes devem transmitir 2 empresa associada as informacdes que recebam em relagdo a
utilizacao dos dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro que promovem, especialmente relativos a
incidentes.

7. As empresas associadas e os seus representantes devem assegurar-se de que a frequéncia,
calendarizacdo e duragdo das visitas a profissionais de satde, farmacias, hospitais ou outras instalacdes de
satde, assim como a forma como sdo efectuadas, estdo de acordo com a ética, o Cédigo Deontolégico e
demais legislacao e normas em vigor.

8. Os representantes da empresa associada nao devem recorrer a incentivos ou subterfligios para conseguir
uma visita.

9. Durante a visita ou aquando da sua marcagdo, os representantes da empresa associada devem assegurar-
se de que ndo induzem em erro os profissionais das institui¢cdes de salide quanto a sua identidade ou a

identidade da empresa associada que representam.

CAPITULO VI. TRANSPARENCIA

Artigo 39.2
Obrigacdo de divulgacdo
As empresas associadas devem divulgar publicamente quaisquer beneficios em espécie ou pecuniarios que
concedam (transferéncias de valor), de forma directa ou indirecta, a um profissional de satde ou a uma

organizacdo de salde, nos termos previstos na legislacao nacional.
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CAPITULO VII. DISPOSICOES FINAIS

Artigo 40.2

Infrac¢des ao Codigo Deontolégico
1. A supervisdo da aplicacdo e do cumprimento das regras do presente Codigo pelas empresas associadas
compete ao Conselho Deontolégico da APIFARMA, nos termos previstos no seu Regulamento e nos
Estatutos da Associac3o.
2. Considera-se infraccdo deontolégica toda a accdo ou omissdo que violar, dolosa ou culposamente, os
deveres decorrentes das regras contidas no presente Cédigo.
3. Compete ao Conselho Deontolégico deliberar sobre a existéncia ou ndo de infrac¢des deontologicas e,
em caso de infraccdo, aplicar a correspondente sancdo deontoldgica.
4. As sancdes deontologicas aplicaveis pelo Conselho Deontolégico sdo:

a) Mera adverténcia;
b) Censura;
c) Multa até ao montante de quotizacio de cinco anos.
5. A sancdo aplicada, bem como a natureza da infraccdo, serd objecto de publicacio pela APIFARMA.
Artigo 41.2
Entrada em vigor

O presente Cédigo Deontolégico entra em vigor a 1 de Janeiro de 2023.

Versdo aprovada na Assembleia-Geral Extraordinaria de 25 de Novembro de 2022



