Associagdo Portuguesa

=
’_J:\ das Empresas de

V' /4
lgp

Cdbdigo de Boas Préaticas Comerciais da APORMED

INDICE

Preambulo

Legislagao Principal

PARTE 1 Disposicdes Gerais

Objetivos e Principios do Cédigo

Aplicabilidade do Cédigo

Interpretacdo do Cddigo

DefinicGes

PARTE 2 Interacdes com Profissionais de Saude e Organizacdes de Saude
Capitulo 1 Critérios Gerais para Eventos

Capitulo 2 Eventos Educativos Organizados por Terceiros
Capitulo 3 Eventos Organizados pelas Empresas Associadas
Capitulo 4 Apoios a Educacgdo, Apoios a Investigacdo, e Donativos
Capitulo 5 Acordos com Consultores

Capitulo 6 Investigagdo

Capitulo 7 Propriedade Intelectual

Capitulo 8 Ofertas e Artigos Educativos

Capitulo 9 Amostras e Produtos de Demonstragao

PARTE 3 Resolugdo de Litigios

Dispositivos Médicos

ormeg

N N O o 1w

13
13
18
22
25
32
37
39
41
43
46



Associagdo Porfuguesa

-~

TG dos Empresas de
Dispositivos Médicos

5y
fapormed

PREAMBULO

A APORMED ¢é uma Associacdo que representa os interesses dos fabricantes/distribuidores nacionais de

dispositivos médicos.

A APORMED entende que a coloca¢do no mercado de dispositivos médicos de alta qualidade associada a uma
equivalente prestacdo de servicos, sdo fatores que podem contribuir de forma significativa para a seguranca e

o bem-estar dos doentes e para a melhoria dos cuidados de saude.

As Empresas Associadas da APORMED reconhecem que o cumprimento da legislacdo e dos regulamentos
vigentes aplicaveis a atividade, bem como a adesdo a principios éticos, constituem ndo s6 uma obrigacao,
como também um passo importante para reforcar a reputacdo e o prestigio das empresas de dispositivos
médicos, no sentido da promocao de elevados padrdes de competitividade, de qualidade e de boas praticas

comerciais.

Este Cédigo de Boas Praticas Comerciais (adiante designado por "Cddigo") contém diretrizes que se destinam
a fornecer orientacGes sobre as interagées dos associados da APORMED com os profissionais de saude
(incluindo, mas ndo limitando, aos médicos, enfermeiros, técnicos e coordenadores de investigacdo) ou com
determinadas entidades, tais como unidades de presta¢do de cuidados de salde ou organismos de compra
coletiva, que, direta ou indiretamente, compram, alugam, recomendam, utilizam, contratam a compra ou o
aluguer, ou prescrevem dispositivos médicos, fabricados e/ou distribuidos pelas Empresas Associadas desta
Associacdo, de forma a que seja perfeitamente evidente que qualquer apoio prestado pelas empresas de

dispositivos médicos nao colide com as normas legais e éticas aplicaveis.

Este Cédigo surge no seguimento da aprovagdo pela MedTech Europe do novo Cédigo de Etica Europeu, que

entrou em vigor no inicio de 2017.

A sua entrada em vigor surge num momento particularmente relevante na adog¢do de legislagdo aplicavel ao

sector e na sequéncia de orientagdes da Comissdao Europeia relevantes nesta matéria.

O Coddigo define os padrdes minimos adequados aos diversos tipos de atividades desenvolvidas pelas
Empresas Associadas, ndo pretendendo suplantar ou substituir as leis e os regulamentos nacionais, nem os
cddigos profissionais, nomeadamente, os cddigos empresariais que possam impor as Empresas Associadas

requisitos mais exigentes.
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Todas as Empresas Associadas deverdo garantir, de forma independente, que as suas atividades cumprem

-
Y=

todas as leis, regulamentos e cédigos profissionais nacionais.

Além do mais, as Empresas Associadas devem estar cientes de que podem vir a ser responsabilizadas pelas
atividades de terceiros intermedidrios que interagem com os profissionais ou organizacdes de saude
relativamente a venda, promoc¢do ou qualquer outra atividade relacionada com os produtos das Empresas

Associadas.

Consequentemente, sempre que se celebre este tipo de acordos, deve a documentacao contratual relevante
impor obrigacdes a terceiros, nomeadamente, terceiros intermedidrios, consultores, distribuidores,
vendedores, agentes de marketing, mediadores, agentes comerciais comissionados de terceiros e
representantes de vendas independentes, com vista a sua atuacdo em conformidade com as disposicGes

estabelecidas no Cédigo ou diretrizes equivalentes.
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LEGISLACAO PRINCIPAL

A Industria da tecnologia médica na Europa, tal como outras indUstrias, estd sujeita a leis nacionais e

supranacionais que regulam muitos aspetos das suas operag¢des comerciais.

A APORMED destaca a especial relevancia da conformidade com as seguintes leis e regulamentos para a
Industria da tecnologia médica:

e Legislagdo relativa a Seguranca, Qualidade e Performance;

e legislagdo relativa a Publicidade e Promogao;

o legislagdo em matéria de Prote¢do de Dados;

e Legislacdo em matéria de Anticorrupcao;

e Legislacdo em matéria de Protecdo Ambiental, Saude e Segurancga;

e Legislacdo em matéria de Concorréncia.

A legislacdo nacional e da Unido Europeia (“UE”) em matéria de concorréncia aplica-se ndo so as Empresas
Associadas nas suas operacdes comerciais, mas também a APORMED e a cada um dos grupos de trabalho e

subgrupos no seio da mesma Associacdo, independentemente da sua dimensdo e nome.

O regime da responsabilidade ao abrigo das leis da concorréncia é extremamente rigoroso e uma Empresa
Associada poderd ser responsabilizada pelo incumprimento dessas leis por parte de outras Empresas

Associadas em grupos nos quais participe.

Da mesma forma, as Empresas Associadas deverdo envidar todos os esfor¢os para cumprir as leis nacionais e

da UE em matéria de concorréncia em todas as suas interagdes.
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Disposi¢cOes Gerais

Artigo 1.2

Objetivos e Principios do Cédigo

1. No ambito das interacdes reguladas no presente Cddigo, as Empresas Associadas devem garantir

qgue os Profissionais de Saude tomam decisdes independentes e de salvaguardarem o ambiente no

qual a interacdo tem lugar, a fim de assegurar a integridade da Industria.

2. Para alcancar o fim referido no nimero anterior, o Cédigo fornece normas orientadoras das

relagdes que se estabelecem entre as Empresas Associadas com os Profissionais de Saude e com as

Organizacdes de Saude, que assentam nos seguintes principios:

a)

b)

d)

O Principio da Imagem e da Perce¢ao: As Empresas Associadas deverdo sempre considerar a
imagem e a percec¢do da Industria da tecnologia médica que sera projetada para o publico

aquando da sua interagdo com os Profissionais de Saude e as Organiza¢Oes de Saude.

O Principio da Separagdo: A interacdo entre a Industria e os Profissionais/Organiza¢des de
Salde ndo deverd ser usada de forma indevida para influenciar as decisGes de compra, no
sentido de obter vantagens indevidas ou imprdprias, nem estar condicionada a transagGes

de venda, a utilizacdo ou a recomendacdo de produtos das Empresas Associadas.

O Principio da Transparéncia: A interacdo entre a Industria e os Profissionais/Organizacdes
de Saude deve ser transparente e cumprir as leis e os regulamentos nacionais e locais e

cddigos de conduta profissional.

O Principio da Equivaléncia: Sempre que uma Empresa Associada contratar Profissionais de
Salude para efetuar um servico para, ou em nome, da Empresa Associada, a remuneragao
paga pela Empresa Associada deverd ser apropriada, e representar um valor justo de

mercado, relativamente aos servigos prestados pelos Profissionais de Saude.

O Principio da Documentagdo: Todas as interagOes entre uma Empresa Associada e um

Profissional de Saude, tais como servigos prestados por um Profissional de Saude para, ou
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em nome de, uma Empresa Associada, deverao ser objeto de um acordo escrito que defina,
designadamente, o objetivo da interacdo, os servicos a serem prestados, o método de
reembolso das despesas e a remuneracao a ser paga pela Empresa Associada. As atividades
visadas pelo acordo devem ser fundamentadas e evidenciadas por relatérios de atividade e
outros documentos semelhantes. Toda a documentacdo exigida, tal como o acordo,
relatdrios, faturas e outros documentos, deve ser conservada pela Empresa Associada
durante um periodo de tempo razodvel a fim de poder justificar a necessidade e a realizacao

dos servigos, bem como a razoabilidade da remuneragao paga.

O Principio do avango das Tecnologias Médicas: O desenvolvimento de dispositivos médicos
e de dispositivos para diagndstico in vitro inovadores e a melhoria dos produtos existentes
exigem a colaboragdo entre as Empresas Associadas, os Profissionais de Saude e as
Organiza¢Ges de Saude. Inovacdo e criatividade sdo essenciais para o desenvolvimento e

evolugdo das tecnologias médicas e/ou servicos relacionados.

O Principio da utilizagdo segura e eficaz da Tecnologia Médica: A utilizacdo segura e eficaz da
tecnologia médica e servicos relacionados exige das Empresas Associadas a disponibilizacdo
aos Profissionais de Saude e as Organizacbes de Saude, de formacdo e educacdo adequadas

em paralelo com os servigos de suporte técnico.

O Principio da Investigagao e Formagdo: O apoio da Industria da tecnologia médica a
investigacdo médica e educagdo fidedigna, potencia as capacidades clinicas dos Profissionais
de Saude, o que contribui para a seguranga do doente e aumenta o acesso a novas tecnologias

e/ou servicos relacionados.

Artigo 2.2
Aplicabilidade do Cédigo

As Empresas Associadas da APORMED deverdo cumprir o Cédigo quando:

a)

b)

Interagirem com Profissionais e Organizacbes de Saude registados e a exercerem a sua

atividade em Portugal, independentemente do local onde a mesma tenha lugar; e/ou

As atividades tiverem lugar em Portugal independentemente do local onde os Profissionais e

Organizag¢Oes de Saude estejam registados e exer¢am a sua atividade.
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Artigo 3.2

Interpretacgdo do Cddigo

1. A utilizacdo de letras maiusculas e formatagao bold indica que uma determinada palavra ou expressao

é um termo cujo significado pode ser consultado no artigo 4.2, que contempla as “Defini¢oes”.

2. Qualquer frase que contenha os termos “nomeadamente”, "incluindo", "inclui" ou "incluem", "em
particular", ou qualquer outra expressao semelhante, devera ser interpretada como sendo ilustrativa

e nao devera ser interpretada como limitadora do sentido das palavras a que dizem respeito.

Artigo 4.2

DefinigGes

Para efeitos de aplicacdo do presente Cddigo, entende-se por:

a) Acompanhantes: Conjuges, companheiros, familiares ou convidados dos Profissionais de
Saude ou qualquer outra pessoa que ndao tenha um interesse profissional genuino na

informacgao que esta a ser transmitida em determinado Evento.

b) Amostras: Produtos de uso Unico ou de uso multiplo fornecidos gratuitamente, de acordo
com a legislacdo aplicavel, por ou em nome de uma Empresa Associada, a Organiza¢Ges de
Saude ou Profissionais de Saude, equipados ou qualificados, respetivamente, para os
utilizarem, com vista a familiarizacdo dos Profissionais de Saide com os produtos em contexto

de utilizagdo clinica. As Amostras ndo incluem:

i. Demos;

ii. Produtos disponibilizados gratuitamente como Donativo ou como parte de um

Subsidio a Educagdo ou a Investigacdo; nem

iii. Produtos disponibilizados sem custos adicionais enquanto parte integrante de um
acordo global de aquisi¢ao, por exemplo, um desconto acordado ou um produto de

substituicdao fornecido ao abrigo de uma garantia.

c) Apoios: Referem-se aos Apoios a Educac¢io e/ou a Investigagao.

d) Apoios a Educacao: Quaisquer fundos, produtos de Empresas Associadas ou de terceiros,

ou qualquer outro apoio em espécie, fornecido a uma Organizacdo de Saude, por ou em

nome de uma Empresa Associada, de forma restrita, utilizados exclusivamente para apoiar e
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desenvolver a formacdo médica efetiva de Profissionais de Saude, doentes e/ou do publico

em geral em tematicas clinicas, cientificas e/ou de salde relevantes para as areas

terapéuticas nas quais a Empresa Associada estd envolvida e/ou interessada.

Apoios a Investigacdo: Fundos, produtos/equipamentos e/ou servicos em espécie fornecidos

por uma Empresa Associada, ou por outrem em seu nome, a qualquer organizagdo que
desenvolva investigacdo e que sao fornecidos exclusivamente para fins de apoio ao
desenvolvimento ou avango de investigacdao legitima, cientificamente vdlida e bona fide
realizada pelo beneficidrio, tendo como finalidade o avanco dos conhecimentos médicos,
cientificos e de salde, das tecnologias médicas e/ou das técnicas clinicas concebidas para

melhorar os resultados e a saude dos doentes.

Bolsas de Graduacdo e de Pds-graduacdo: Apoios a Educagao atribuidos a uma Organizacdo

de Saude por, ou em nome de, uma Empresa Associada com o intuito de apoiar bolsas de
graduacdo e pds-graduacdo oferecidas pela Organizacdo de Saude. Neste contexto, entende-
se por Bolsa de Graduag¢do um Apoio a Educagao atribuido para apoiar um estudante de
medicina, enquanto uma Bolsa de Pds-graduacdo se destina a um periodo de formacgao
intensiva de médicos pds-graduados numa subespecialidade clinica da sua escolha,

nomeadamente formag¢dao médica apds o internato.

Cddigo: Refere-se ao presente Codigo de Boas Praticas Comerciais da APORMED.

Condicionados: neste Cdédigo, significa que as Empresas Associadas devem especificar e

formalizar por escrito o fim a que se destina o Apoio ou Donativo.

Conference Vetting System (CVS): Processo de tomada de decisdo centralizado, que aprecia

a conformidade dos Eventos Educativos Organizados por Terceiros com o Cddigo de Boas
Praticas Eticas da MedTech Europe, de que a APORMED é Associada e que é gerido de forma
independente, sob a supervisdo do Painel de Conformidade da MedTech Europe. Este aplica-
se a qualquer Evento que, sem prejuizo de outros definidos ou a definir pela MedTech
Europe, preencha um dos seguintes critérios: a) A Empresa Associada patrocina Profissionais
de Saude que provém de, pelo menos, dois paises diferentes; b) A Empresa Associada
patrocina pelo menos um Profissional de Saude oriundo de um pais diferente do pais onde a
conferéncia decorre; c) o Organizador da Conferéncia indica, claramente, na brochura, sitio
da internet ou outros materiais disponiveis, que vao estar presentes ou foram convidados
Profissionais de Saude oriundos de mais do que um pais; d) que foi confirmado, por fonte

credivel, que Profissionais de Saltde de mais de um pais vao estar presentes.
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Conferéncias Educativas Organizadas por Terceiros: Eventos Educativos Organizados por

Terceiros que sejam efetivamente conferéncias genuinas, independentes, educativas,
cientificas ou de definicdo de politicas, organizadas com o intuito de promover o
conhecimento cientifico, os avangos médicos e/ou a prestacdo de cuidados de saude eficazes
e que sejam consistentes com as diretrizes relevantes estabelecidas pelas sociedades ou
organizacbes profissionais em matéria de eventos educativos. Incluem, habitualmente,
conferéncias organizadas por associacdes/sociedades regionais, nacionais ou de
especialidades médicas, hospitais, organizadores profissionais de conferéncias, associacdes

de doentes ou entidades acreditadas de formacdo continuada.

Crise Financeira: Significa, relativamente a uma Organizagdo de Saude, uma situacdo de

dificuldades financeiras extremas e incontornaveis, resultante de razdes que se encontram
fora do controlo da Organizacdo de Saude e na qual esta se torna incapaz de funcionar ou em
gue os cuidados aos doentes ficam comprometidos. Uma situacdo de dificuldade financeira
resultante, total ou parcialmente, de ma gestdo dos fundos da Organizagao de Saude ou de
outras razbes dentro do seu controlo ndo é considerada uma crise financeira. A crise

financeira devera ser documentada e consubstanciada objetivamente.

Donativos: Contribuicdo sob a forma de numerdrio, equipamento, produtos da empresa ou
de terceiros, com uma utilizagdo exclusivamente destinada a fins filantrépicos ou de
beneficéncia e/ou em beneficio de uma causa filantrépica ou de beneficéncia. Os Donativos
apenas podem ser efetuados de forma livre, sem restrices e a favor de Instituicdes de
Caridade bona fide ou outras associagdes ou entidades sem fins lucrativos cujo objeto seja

genuinamente filantrépicos ou de beneficéncia.

Empresa(s) Associada(s): Membros associados da APORMED de acordo com os Estatutos da

APORMED, conforme aplicavel e na sua versdo em vigor.

Entretenimento: Entretenimento inclui, entre outros, programas onde a danga ou a musica

ao vivo sdo a principal atracdo, passeios turisticos, excursées com idas ao teatro, eventos
desportivos, nomeadamente, esqui, golfe ou jogos de futebol, e outros programas

recreativos e de lazer. A musica ambiente ndo constitui Entretenimento.

Evento: Eventos Organizados pelas Empresas Associadas ou Eventos Educativos Organizados

por Terceiros.

Evento de Formacdao em Produto ou Procedimento: Eventos Organizados pelas Empresas

Associadas cujo principal objetivo é fornecer formacdo genuina aos Profissionais de Saude,
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r)

t)

- :ssoecnccco Podr!uguesc
y_Z2=7= Jas Empresas de
Dispositivos Médicos

V /[ 4
fgpormed
incluindo informacdo e/ou treino, nas seguintes areas:
Utilizagdo segura e eficaz de tecnologias ou terapias médicas e/ou servigos
relacionados, e/ou
Realizagdo segura e eficaz de procedimentos clinicos, e/ou
Areas patoldgicas relacionadas.
Em todos os casos, a informacdo e/ou treino estd diretamente relacionado com as

tecnologias ou terapéuticas de uma Empresa Associada e/ou servicos relacionados.

Eventos Educativos Organizados pelas Empresas Associadas: Eventos organizados pelas

Empresas Associadas cujo objetivo é ministrar formacdao médica e aprofundar competéncias
profissionais, nomeadamente transmitir conhecimentos relativos a evolu¢Ges de doencas e
tecnologias médicas, as quais devem estar diretamente relacionadas com as tecnologias ou

terapéuticas de uma Empresa Associada e/ou servigos relacionados.

Eventos Educativos Organizados por Terceiros: Atividades de qualquer tipo que sejam

planeadas, orcamentadas, geridas e executadas, parcial ou totalmente, por ou em nome de
uma pessoa ou entidade que ndo seja uma Empresa Associada, com o objetivo de satisfazer

uma necessidade educativa ou formativa legitima dos Profissionais de Saude.

Eventos Organizados pelas Empresas Associadas: Atividades de qualquer tipo que sejam

planeadas, orcamentadas, geridas e executadas, parcial ou totalmente, diretamente por
Empresas Associadas ou por outrem em seu nome, com o objetivo de satisfazer uma
necessidade comercial legitima e devidamente documentada da Empresa Associada,
incluindo, a necessidade comercial legitima de interagir com os clientes, sejam eles

Profissionais de Satide e/ou OrganizacGes de Satde.

Formacdao em Procedimento Organizada por Terceiros: Evento Educativo Organizado por

Terceiros cujo principal objetivo é a prestacdo de informacdo e formagdo aos Profissionais
de Salude quanto a aplicacdo segura e eficaz de um ou mais procedimentos clinicos em

circunstancias em que essa informacdo e formacdo dizem respeito a:

Procedimentos terapéuticos, de diagndstico ou de reabilitacdo especificos, incluindo,
linhas de agdo, técnicas e métodos clinicos, por oposi¢do a utilizacdo das tecnologias

médicas; e

Demonstracdes praticas e/ou sessdes de treino e formacdo para Profissionais de
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Salde em que a maior parte do programa de formacdo é ministrado em contexto
clinico.
O Preceptorship e o Proctorship n3ao sdo considerados Formagao em Procedimento

Organizada por Terceiros.

Orador: Orador, palestrante e/ou moderador que intervém num Evento Educativo

Organizado por Terceiros. Os autores de posters e abstracts ndo sao considerados Oradores.

Organizacdo de Saude (Healthcare Organisation - HCO): Qualquer entidade ou organismo

legal, independentemente da sua forma juridica, que seja uma associacdo ou organizacao
cientifica, médica ou de cuidados de saude e que possa ter influéncia direta ou indireta na
prescricdo, recomendacado, aquisicdo, encomenda, fornecimento, utilizacdo, venda ou locacado
de tecnologias médicas ou servigos relacionados, como seja um hospital, uma organizacdo
central de compras, uma clinica, laboratério, farmdcia, instituto de investigacdo, fundacao,
universidade ou outro estabelecimento de ensino, associacées ou sociedades académicas ou
profissionais, exceto associacGes de doentes, ou através da qual um ou mais Profissionais de

Saude prestam servicos.

Organizador Profissional de Conferéncias: Empresa ou organizagdao com fins lucrativos

especializada na organizagdo de congressos, conferéncias, seminarios e eventos similares.

Preceptorship e Proctorship: Formagdo de Profissional de Saude para Profissional de Saude

em procedimento clinico apoiada pelas Empresas Associadas.

Preceptorship: o formador realiza um procedimento acompanhado por um
formando, recaindo sobre aquele a principal responsabilidade pelo doente durante o

procedimento clinico.

Proctorship: o formando realiza um procedimento sob a supervisdo de outro
Profissional de Saude, recaindo sobre o formando a principal responsabilidade pelo

doente durante o procedimento clinico.

Produtos de Demonstracao (“Demos”): Produtos de uso Unico ou de uso multiplo fornecidos

gratuitamente por ou em nome de uma Empresa Associada a Organizagdes ou Profissionais
de Saude, qualificados e equipados. Os Demos sdo disponibilizados exclusivamente para
efeitos de demonstracdo da utilizagdo segura e eficaz de um produto, assim como das suas

funcionalidades, ndo se destinando a uma utilizagdo clinica. Os Demos n3o incluem:

Amostras;



aa)

Associagdo Porfuguesa

-~

TG dos Empresas de
Dispositivos Médicos

V [ 4

fgpormed
Produtos disponibilizados gratuitamente como Donativo ou como parte de um Apoio
a Educacdo ou a Investigacdo; nem

Produtos disponibilizados sem custos adicionais enquanto parte integrante de um
acordo global de aquisicdo, como um desconto acordado ou um produto de

substituicdo fornecido ao abrigo de uma garantia.

Profissional de Saude (Healthcare Professional - HCP): Individuo, com uma funcéo clinica ou

ndo clinica, independentemente de ser um funciondrio publico, um trabalhador ou um
representante de uma autoridade governamental ou outra organizacdao do setor publico ou
privado, incluindo, entre outros, médicos, enfermeiros, técnicos de diagndstico, técnicos de
laboratério, investigadores, coordenadores de investigacdo ou profissionais de compras ou
contratos, que, no decurso das suas atividades profissionais possam, direta ou indiretamente,
prescrever, comprar, alugar, recomendar, administrar, utilizar, fornecer, encomendar ou

determinar a compra ou locagdo de tecnologias médicas ou servicos relacionados.

Reuniées Promocionais, de Vendas e outros fins Comerciais: Eventos Organizados pelas

Empresas Associadas cujo objetivo é a venda e/ou a promocgdo de tecnologias médicas e/ou
servicos relacionados de uma Empresa Associada, incluindo reuniGes para debater
funcionalidades, beneficios e utilizacgdo de um produto e/ou condicbes comerciais de

fornecimento.
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PARTE 2
Interagdes com Profissionais de Saude e Organizagdes de Saude

Capitulo 1

Critérios Gerais para Eventos

Artigo 5.2

Critérios gerais

1. Os critérios e requisitos previstos no presente capitulo aplicam-se a Eventos Organizados pelas
Empresas Associadas e a Eventos Educativos Organizados por Terceiros em relacdo aos quais as

Empresas Associadas concedam qualquer tipo de apoio, direto ou indireto.

2. As Associadas ndo poderdo conferir apoios, em espécie ou financeiros, diretamente aos Profissionais
de Saude para cobrir os custos da sua participacdo em Eventos Educativos Organizados por
Terceiros, salvo em eventos de Formagao em Procedimento Organizada por Terceiros ou os custos
de um consultor que vai participar como palestrante, no ambito de um contrato de consultoria num
simpdsio satélite organizado por uma Empresa Associada em Eventos Educativos Organizados por

Terceiros.

Artigo 6.2

Programa do Evento

1. O Programa do Evento devera estar diretamente relacionado com a especialidade e/ou pratica clinica
dos Profissionais de Saude que irdo estar presentes no Evento ou ser suficientemente relevante para

justificar a presenca dos Profissionais de Saude.

2. No caso dos Eventos Educativos Organizados por Terceiros, o programa sera da exclusiva

responsabilidade e controlo do organizador do Evento.
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Uma Empresa Associada ndo deverd organizar Eventos que incluam atividades sociais, desportivas
e/ou de lazer, ou outras formas de Entretenimento, nem apoiar tais actividades enquanto parte dos

Eventos Educativos Organizados por Terceiros.

No caso dos Eventos Educativos Organizados por Terceiros, o Entretenimento devera estar fora da

agenda do programa educativo e ser pago separadamente pelos Profissionais de Saude.

O Entretenimento n3do deverd dominar ou interferir com o contetdo cientifico geral do programa e

deverd ser realizado durante periodos que nao coincidam com as sessdes cientificas.
O Entretenimento ndo deverd ser a principal atracdo do Evento Educativo Organizado por Terceiros.

O programa do Evento deve ser disponibilizado com a devida antecedéncia e apresentar um horario
sem interrupc¢Ges, devendo os Eventos de dia inteiro ter uma duracdo minima de 6 horas e os Eventos
de meio dia ter uma duragdo minima de 3 horas, incluindo intervalos. No caso de se tratar de um

Evento Educativo Organizado por Terceiros os palestrantes deverdo estar identificados.

Se os Hotéis exigirem um pagamento adicional para acesso dos hdspedes as atividades de lazer e de

desporto, as Empresas Associadas ndo podem suportar esse valor.

Todos os materiais de suporte, como flyers, brochuras, website, deverdo ser consistentes com o

conteudo cientifico ou promocional do programa.

Artigo 7.2

Localizagao e Espaco do Evento
A localizagdo e o espago do Evento nao deverdo ser a principal atragao.

Os Eventos deverdo ter lugar em cidades, ou nas suas imediagdes, que sejam um centro cientifico ou
de negdcios reconhecido, apropriadas para a organizagcdo de um Evento que permita a troca de ideias

e transmissao de conhecimentos.

Para a escolha da localizacdo e do espago, as Empresas Associadas deverao ter sempre em conta o

seguinte:

a) Eventuais percecdes negativas por parte do publico em relacdo a localizacdo e ao espaco do

Evento;
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b) A imagem associada a localizagdo e ao espago ndo poderd ser de turismo/férias ou de
Entretenimento. A altura do ano escolhida ndo devera estar associada a uma época turistica

ou festiva na localizacdo geografica em que o mesmo decorrera.
) A imagem associada a localizacdo e ao espaco nao podera ser de luxo.

d) A localizacdo e o espac¢o do Evento deverdo ser centrais tendo em consideracdo a residéncia
da maioria dos participantes convidados. Deste modo, se a maioria dos participantes residir
num determinado pais/regido/cidade, o Evento devera realizar-se nesse pais/regido/cidade.
Se os participantes residirem em diferentes paises/regides/cidades o Evento devera realizar-
se no pais/regido/cidade de mais facil acesso, exceto se o Evento tiver de se realizar num
determinado pais/regido/cidade porque os recursos que constituem o objeto principal do

Evento estdo localizados nesse pais/regido/cidade e ndo podem ser deslocados.

e) A necessidade de facil acesso por parte dos participantes, que pressupbe que os Eventos
sejam organizados em locais préximos de aeroportos e/ou estacdes de comboios com

conexdes adequadas ao ponto de origem dos participantes.

As Empresas Associadas deverdo sujeitar a localizacdo dos Eventos de ambito internacional a

aprovac¢do do Conference Vetting System.

Artigo 8.2

Convidados

As Empresas Associadas ndo estdo autorizadas a organizar, reservar ou pagar refeigdes, deslocagdes,
alojamento ou outras despesas a convidados dos Profissionais de Satide ou a qualquer outra pessoa

gue nao tenha um interesse profissional bona fide na informagdo a ser veiculada durante o Evento.

Se os Profissionais de Salde pretenderem fazer-se acompanhar por pessoa que nao tenha um
interesse referido no paragrafo anterior, devem assumir inteira responsabilidade pelo pagamento e

pela organizacao da estadia do seu convidado.

Os Profissionais de Saude ndo devem fazer-se acompanhar, em Eventos Organizados por Empresas
Associadas ou em Eventos Educativos Organizados por Terceiros, pelos seus convidados, ainda que
seja durante os lanches ou pausas para café, mesmo que sejam os Profissionais de Satide a suportar as

despesas dos seus convidados.
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Artigo 9.2

Acolhimento razoavel

O presente Coédigo procura encontrar um ponto de equilibrio entre o tratamento cordial e
profissional dos Profissionais de Saude por parte das Empresas Associadas, e a necessidade de
assegurar que nao haja suspeita de que o alojamento poderd ser usado pelas Empresas Associadas
como uma forma de induzir os Profissionais de Saude a comprar, prescrever ou recomendar os

produtos das Empresas Associadas.

As Empresas Associadas poderdo assegurar um acolhimento razodvel aos Profissionais de Saude no
contexto de Eventos, nos casos previstos no artigo 5.2 do presente Cédigo, devendo o mesmo estar

subordinado ao tempo e ao objetivo cientifico do Evento.

O termo acolhimento inclui deslocacGes, alojamento e refeicbes, devendo as Empresas Associadas

fazer a distingdo entre acolhimento, que é permitido, e Entretenimento, que nao é.

As Empresas Associadas deverdo avaliar o que é razodvel numa determinada situacdo. O termo
razodvel deverd ser interpretado de acordo com o padrdo adequado para a localizacdo em questao,
atendendo as leis e regulamentos nacionais, bem como, aos cddigos de conduta profissionais

aplicaveis.

As Empresas Associadas ndo poderdo pagar ou reembolsar aos Profissionais de Saude despesas de
alojamento em hotéis de topo ou de luxo, nem aceitar que o Profissional de Saude suporte a

diferenca em relacdo ao valor aceitavel.

Se o espaco do Evento for um hotel que cumpra os requisitos do Cddigo, serd aceitavel que as
Empresas Associadas oferecam aos participantes as refeicdes e a dormida no mesmo hotel, mas o
alojamento e/ou outros servigos fornecidos aos Profissionais de Satide n3o deverdo abranger um

periodo de estadia superior a duragdo oficial do Evento.

A Empresa Associada ndo deve adiantar quaisquer quantias monetdarias, quer através de cheque
quer através de transferéncia bancdria, ao Profissional de Saude, para fazer face a despesas
expectdveis nos Eventos. Os pagamentos das despesas associadas aos Eventos devem ser feitos
através do fornecedor ou da agéncia intermedidria. Se necessario, as Empresas Associadas podem
reembolsar o Profissional de Saude pelas despesas efetivamente incorridas mediante apresentagao

das faturas ou recibos originais e devidamente detalhados.



Associagdo Portuguesa
W das Empresas de
Disposifivos Médicos

[ 4
fapormed

-
Y=

Artigo 10.2

Deslocagoes

1. As Empresas Associadas sé poderdo pagar ou reembolsar custos razoaveis e efetivos relativos a

deslocacdes.

2. As Empresas Associadas s6 poderdo pagar ou reembolsar viagens aéreas em classe econémica ou
turistica, exceto se o tempo de voo tiver uma duracao superior a 5 horas, incluindo voos de ligacao,

situacdo em que pode ser paga ou reembolsada viagem em classe executiva.

3. Nao sdo permitidas viagens aéreas em primeira classe, em qualquer circunstancia.

4. As despesas de deslocacdo e estadia a suportar pelas Empresas Associadas devem limitar-se a

duracdo do Evento, e ndo deverdo abranger um periodo de estadia superior ao mesmo.

Artigo 11.2

Transparéncia

As Empresas Associadas deverdao cumprir integralmente as leis nacionais relativas a divulgacdo e aos

requisitos de aprovacao associados a este tipo de apoio financeiro.
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Capitulo 2

Eventos Educativos Organizados por Terceiros

Artigo 12.2

Eventos Educativos Organizados por Terceiros

1. As Empresas Associadas podem conceder apoio financeiro e/ou em espécie, nomeadamente através
de produtos da Empresa Associada, aos Eventos Educativos Organizados por Terceiros, de acordo com

as normas do presente Cédigo.
2. Os Eventos Educativos Organizados por Terceiros incluem:

a) Conferéncias Educativas Organizadas por Terceiros; e

b) AcOes de Formagdao em Procedimento Organizadas por Terceiros.

Artigo 13.2

Conferéncias Educativas Organizadas por Terceiros

1. As Empresas Associadas podem conceder apoio financeiro e/ou em espécie a Conferéncias

Educativas Organizadas por Terceiros que cumpram:

a) Os requisitos constantes do Capitulo 1 Critérios Gerais para Eventos;

b) Sempre que aplicavel, a aprovacgdo através do Conference Vetting System.

2. As Empresas Associadas ndo podem conceder apoio financeiro e/ou em espécie diretamente aos

Profissionais de Satide para participar em Conferéncias Educativas Organizadas por Terceiros.

3. A referéncia ao apoio em espécie feita no numero anterior deve ser interpretada no sentido de que
as Empresas Associadas ndo podem proceder a inscricdo, marcar a viagem ou o alojamento para os

Profissionais de Saude participarem nestas Conferéncias Educativas Organizadas por Terceiros.

4. Sempre que permitido a luz das leis e regulamentos nacionais e cddigos de conduta profissionais

aplicaveis, as Empresas Associadas poderdo conceder apoio financeiro e/ou em espécie a
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Conferéncias Educativas Organizadas por Terceiros através de Apoios e outras formas de

financiamento, tais como, Apoios a Educag¢ao, atividade promocional e simpdsios satélite, nos

termos previstos nos artigos seguintes.

Artigo 14.2

Apoios a Educagao

As Empresas Associadas podem conceder apoio financeiro e/ou em espécie a Eventos Educativos

Organizados por Terceiros através de Apoios a Educag¢do, de acordo com o regime previsto no Capitulo 4

Apoios a Educagdo e Investiga¢do e Donativos.

Artigo 15.2

Atividade Promocional

As Empresas Associadas podem adquirir pacotes que incluam servicos promocionais e publicitarios,

como, espacos publicitdrios e expositores, para apresentacdo da empresa.

As Empresas Associadas devem assegurar que a imagem global projetada pela atividade
promocional nas Conferéncias Educativas Organizadas por Terceiros é sempre entendida como uma
imagem profissional, ndo suscetivel de descredibilizar ou diminuir o grau de confianca na Industria

da tecnologia médica.

Artigo 16.2

Simpdsios Satélite

As Empresas Associadas podem adquirir pacotes de simpdsios satélite nas Conferéncias Educativas
Organizadas por Terceiros e fornecer apresenta¢des sobre temas que sejam enquadraveis com o

conteudo geral da Conferéncia Educativa Organizada por Terceiros.

As Empresas Associadas devem celebrar um acordo de consultoria com os oradores contratados

para falar nos Simpésios Satélite, conforme previsto no Capitulo 5 Acordos com Consultores.

As Empresas Associadas poderdo determinar o conteldo destes Simpdsios Satélite e ser

responsaveis pela sele¢ao dos oradores.
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N3do é permitido as Empresas Associadas apoiar diretamente a participacdo dos Profissionais de
Saude em Conferéncias Educativas Organizados por Terceiros, ainda que envolvam simpdsios

satélite realizados pelas Empresas Associadas.

O disposto no numero anterior ndo é aplicavel aos custos de um consultor que participe como
palestrante, no ambito de um contrato de consultoria, num simpdsio satélite organizado pelas

Empresas Associadas em Eventos Educativos Organizados por Terceiros.

Artigo 17.2

Formagao em Procedimento Organizada por Terceiros

As Empresas Associadas poderdo conceder apoio a Forma¢ao em Procedimento Organizada por
Terceiros através de Apoios a Educagdo, nos termos previstos no Capitulo 4 Apoios a Educagdo e
Investigagdo e Donativos, ou através de apoio financeiro direto aos Profissionais de Saude de forma
a cobrir os custos inerentes a sua presencga em sessées de Formagao em Procedimento Organizadas

por Terceiros, em conformidade com as seguintes regras:

a) O apoio financeiro devera cumprir os critérios estabelecidos no Capitulo 1 Critérios Gerais
para Eventos. As Empresas Associadas poderdo pagar deslocacbes, acolhimento e taxa de
inscrigdo.

b) Sempre que aplicavel, as acdes de Formagdo em Procedimento Organizadas por Terceiros
deverdo ser aprovadas através do Conference Vetting System.

c) Para efeitos de apoio financeiro as a¢des de Formag¢dao em Procedimento Organizadas por
Terceiros, as Empresas Associadas deverdao cumprir os principios de conduta e participagao
dos paises onde o Profissional de Saude exerce a sua profissdo e atender aos requisitos do

pais onde a formacao terd lugar.

Para efeitos do presente artigo, um evento é considerado uma Formagao em Procedimento

Organizada por Terceiros sempre que se verifiquem, cumulativamente, as seguintes condigdes:

a) Programa:
i As acbes de Formag¢do em Procedimento Organizadas por Terceiros tém cariz
pratico e podem envolver mais do que um fornecedor/fabricante/patrocinador.

ii. O cardcter pratico do Evento deve resultar de forma clara do programa do

Evento. O programa deve referir que se trata de um Evento de cariz
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maioritariamente pratico, devendo ter como foco a aquisicdo de competéncias

técnicas especificas relevantes para certos procedimentos clinicos.

iii. O programa deve incidir sobre uma demonstragdao pratica, nomeadamente

cirurgias em tempo real.
b) Local:
i As acbes de Formacdao em Procedimento Organizadas por Terceiros sdo
organizadas em ambiente clinico.

ii. O termo ambiente clinico inclui um local adequado a realizacdo da simulacdo

dos procedimentos clinicos, e ndo apenas o tratamento de doentes reais.

) Evento isolado:

As acbes de Formag¢ao em Procedimento Organizadas por Terceiros deverdo ser

Eventos isolados, ndo estando associados a qualquer outro Evento.
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Capitulo 3

Eventos Organizados pelas Empresas Associadas

Artigo 18.2

Principios Gerais

As Empresas Associadas poderdo convidar Profissionais de Saude para os Eventos Empresariais, que

incluem:

a) Eventos de Formac¢ao em Produto ou Procedimento e Eventos Educativos;

b) Reunides Promocionais, de Vendas e Outros fins comerciais.

Os Eventos organizados pelas Empresas Associadas deverao ser organizados em conformidade com

o previsto no Capitulo 1 Critérios Gerais para Eventos.

Sempre que exista um objetivo empresarial legitimo, os Eventos organizados pelas Empresas
Associadas poderdo ter lugar nas instalagdes da Empresa Associada ou das Organizacdes de Saude

utilizadas pela Empresa Associada como centros de referéncia.

As Empresas Associadas podem convidar Profissionais de Satude para visitas a fabricas que se situem
fora do seu local de residéncia, se se verificar um interesse empresarial legitimo e se a visita cumprir

com os demais requisitos previstos no Cédigo.

Artigo 19.2

Eventos de Formag¢dao em Produto ou Procedimento e Eventos Educativos

Sempre que adequado, de forma a promover a utilizacdo segura e eficaz das tecnologias médicas,
terapéuticas e/ou servicos relacionados, as Empresas Associadas poderdo realizar Eventos de
Formagdo em Produto e Procedimento e Eventos Educativos relevantes para os Profissionais de

Saude.

As Empresas Associadas deverdo assegurar-se de que as pessoas responsaveis pela realizacdo dos

Eventos de Formac¢ao em Produto ou Procedimento e Eventos Educativos possuem os
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conhecimentos necessdrios para a conducdo da respetiva formacao.

3. Na organizagao deste tipo de Eventos as Empresas Associadas devem ter em conta o seguinte:

a) O Evento deve estar em conformidade com os critérios previstos no Capitulo 1 Critérios

Gerais para Eventos e no presente Capitulo.

b) O programa deve ser rigoroso do ponto de vista cientifico e/ou educacional. O contetido do
programa deve contemplar informacdo cientifica atualizada de natureza e qualidade

adequadas aos Profissionais de Saude que participam no Evento.

c) O Evento deve ter fins primordialmente educativos e, por conseguinte, ndo pode ter como

principal objetivo a venda ou o marketing de produtos.

d) A informagdo sobre o programa deve indicar de forma clara a Empresa que organiza o
Evento e deve ser disponibilizada com antecedéncia suficiente para que os Profissionais de
Saude convidados possam analisar o rigor e a qualidade do programa, sendo que eventuais
alteragdes, supressdes e adigbes subsequentes ao programa apenas sdo aceitdveis na
medida em que sejam razodveis e ndo alterem significativamente a natureza e a qualidade

do mesmo.

e) O programa deve abranger dias inteiros, a ndo ser que o Evento apenas ocupe metade do
dia. O programa ndo deve contemplar interregnos temporais que permitam que os
Profissionais de Saude levem a cabo atividades ndo-cientificas ou nao-educacionais. Sdo
permitidos Eventos que sé ocupem metade do dia, desde que a outra metade ndo seja
ocupada por quaisquer Eventos nado-cientificos ou ndo-educacionais organizados pelas

Empresas Associadas.

Artigo 20.2

Reunioes Promocionais, de Vendas e outros fins Comerciais

1. Sempre que adequado, as Empresas Associadas poderdao organizar Reunides Promocionais, de
Vendas e outros fins Comerciais desde que o objetivo das mesmas seja discutir produtos e

respetivos servicos, caracteristicas e beneficios, negociar contratos ou discutir termos de vendas.

2. Para além dos principios estabelecidos no artigo 1.2, as Reunides Promocionais, de Vendas e outros

fins Comerciais deverdo igualmente cumprir as seguintes condi¢des mais restritas:
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Estas reunides deverao, regra geral, decorrer no local onde o Profissional de Saude exerce a

sua atividade ou préximo deste;

N3o é adequado que as Empresas Associadas concedam apoio aos Profissionais de Saude
guanto a despesas de deslocacao e alojamento, exceto se forem necessarias demonstracoes

de equipamentos ndo portateis.
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Capitulo 4

Apoios a Educagao, Apoios a Investigacao, e Donativos

Artigo 21.2

Principios gerais

1. Os Apoios a Educacdo, os Apoios a Investigagdao e os Donativos ndo devem estar dependentes de
qgualquer forma de compra, locacdo, recomendacdo, prescricdo, utilizacdo, distribuicdo ou

encomenda, seja esta passada, presente ou futura, de produtos ou servicos da Empresa Associada.

2. O apoio a atividades e/ou a programas filantropicos ou de beneficéncia por parte de Empresas
Associadas ndo deve consubstanciar ou ser percecionado como uma concessdao de precos, uma
recompensa a clientes preferenciais ou um incentivo para a compra, locacdo, recomendacao,

prescricdo, utilizacdo, distribuicdo ou encomenda de produtos ou servicos de Empresas Associadas.

3. Uma Empresa Associada ndo podera conceder Apoios a Educacdo, ou Apoios a Investigacdo ou

Donativos a Profissionais de Saiide ou em seu nome.

4. Todos os Apoios a Educagdo, ou Apoios a Investigacdo ou Donativos deverdo ser atribuidos

diretamente a uma entidade ou organizacgdo elegivel, consoante o caso.

5. Os Apoios a Educag¢ao, os Apoios a Investigacdo ou os Donativos ndo deverdo ser concedidos a
pedido dos Profissionais de Saude, salvo se o Profissional de Saude for um colaborador ou
funcionario da entidade ou organizacao elegivel e tiver apresentado o pedido por escrito em nome

da entidade ou organizagao elegivel.

6. O pagamento ou a atribuicdo de qualquer outra forma de Apoio a Educa¢dao, ou Apoio a
Investigagdo ou Donativo serda sempre feito em nome da organizagdo beneficidria e liquidado

diretamente a essa organizacdo.

7. Todos os Apoios e Donativos deverao identificar a Empresa Associada como entidade que atribui o

Apoio ou o Donativo.

8. Em qualquer dos casos, a rece¢do de um determinado Apoio a Educagdo , ou de um Apoio a
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Investigagdo ou de um Donativo por qualquer beneficidrio deverd ser sempre legitima, de acordo

com a lei e os regulamentos nacionais aplicaveis.

As Empresas Associadas deverdao implementar um processo independente de tomada de decisdo
gue permita identificar, evitar e mitigar eventuais riscos de corrupg¢ao ou de suborno relacionados

com a atribuicdo de um Apoio ou Donativo a um determinado beneficiario:

a) Este processo deverd incluir uma avaliagdo prévia e documentada de todos os riscos

associados e da informacao relevante relativa a organizacao ou entidade beneficidria prevista.

b) Este processo deve ser conduzido pelo departamento juridico, financeiro ou de compliance da
Empresa Associada, que deve operar dentro de critérios claros, consistentes e transparentes

previamente definidos.

As Empresas Associadas devem avaliar, previamente a decisdo de atribuicdo de um Apoio ou
Donativo, a adequacdo da sua atribuicdo, tendo em especial atencdo todas as circunstancias que
presidem ao mesmo, nomeadamente, o estatuto legal e a estrutura da entidade a quem o mesmo
serd atribuido, a natureza e o fim da sua atividade e os termos e as condi¢Ges a que o Apoio ou o
Donativo ficardo sujeitos. Essa avaliacdo deverd ser devidamente documentada e devera basear-se

em informag¢do ou documentagdo disponivel as Empresas Associadas, tais como fontes publicas.

Todos os Apoios a Educacdao, Apoios a Investigagao ou Donativos devem ser adequadamente

documentados pela Empresa Associada.

Os Apoios a Educagao, os Apoios a Investigagao e os Donativos devem apenas ser atribuidos na
sequéncia de pedido escrito submetido pela organizagdo requerente ou de iniciativa documentada
de uma Empresa Associada em que conste informagdo suficiente para permitir a realizagdo de uma

avaliagdo objetiva do pedido.

Os documentos referidos no paragrafo anterior devem incluir, pelo menos, uma descricdo detalhada
do objeto e do fim do programa, atividade ou outro projeto, que seja o objeto do Apoio ou do
Donativo. Devem ainda conter uma descricdio do destinatario do Apoio ou do Donativo,

nomeadamente do seu estatuto juridico, estrutura e, caso seja relevante, orcamento.

Os Apoios ou Donativos apenas serdo atribuidos apds assinatura por ambas as partes de um acordo

escrito que preveja os termos acima indicados.

O presente Capitulo ndo pretende abordar as praticas legitimas de Empresas Associadas relativas a

descontos, ofertas adicionais de produtos e/ou servigos, nomeadamente, o fornecimento gratuito de
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produtos ou outros mecanismos de incentivo comparaveis, mais-valias comerciais, integrados em

sistemas de compra concorrenciais e transparentes.

Artigo 22.2

Donativos

As Empresas Associadas apenas poderdo efetuar Donativos, livres de condicdes, com objetivos

filantrépicos ou beneficentes.

Livre de condicBes, para efeitos do presente artigo, significa que as Empresas Associadas ndo terdo
qgualquer controlo sobre a aplicacdo final dos fundos atribuidos a titulo de Donativos, ndo podendo
nomeadamente estabelecer condi¢des ou restricdes especificas relativamente ao uso dos Donativos
pelas InstituicGes elegiveis para os receber. As Empresas Associadas podem apenas estabelecer
condicBes genéricas quanto ao fim para que devem ser usados os Donativos, no intuito de garantir

gue esses Donativos sdo utilizados com fins beneficentes e/ou filantrépicos.

Os Donativos apenas podem ser atribuidos a organizacdes de beneficéncia ou a outras entidades
sem fins lucrativos, cujo fim principal seja de natureza beneficente ou filantrépica e que estejam

envolvidas em atividades dessa mesma natureza.

Os Hospitais e as Instituicdes de Saude que tém como objeto principal a presta¢do de cuidados de
saude ndo sdo genericamente considerados como tendo a beneficéncia ou filantropia como fim
principal, pelo que as Empresas Associadas ndo lhes podem atribuir Donativos para apoiar

financeiramente a sua atividade.

Apenas é permitido efetuar Donativos Condicionados a hospitais sem fins lucrativos que
demonstrem estar em situacdo de Crise Financeira, e desde que tais Donativos beneficiem
exclusivamente o doente, sejam de valor limitado e sejam expressamente admitidos pela legislacao

nacional aplicavel.

Os Donativos deverdo ser sempre efetuados em conformidade com os principios gerais

estabelecidos neste Capitulo.

As Empresas Associadas podem conceder Donativos, que assumam a forma de convites para
Eventos de beneficéncia, promovidos pelas organiza¢des indicadas no niumero 3 deste artigo. No
entanto, as Empresas Associadas ndo podem convidar Profissionais de Saude para participar nesses

Eventos suportando os seus custos, assim como nao podem sugerir as entidades organizadoras, os
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nomes dos Profissionais de Saude que devem ser convidados para o evento, nem indicar os

Profissionais de Saude que devem sentar-se na mesa da Empresa Associada.

8. Este Capitulo do Cédigo ndo pretende abordar transa¢cdes comerciais legitimas das Empresas
Associadas, tais como, entre outras, a locacdo de stands e expositores em Eventos Educativos
Organizados por Terceiros e/ou em conferéncias ou eventos promovidos por organizacdes

filantrépicas ou de beneficéncia.

8.1. O tipo de atividades a que este niumero respeita, é considerado parte integrante da atividade

promocional das Empresas Associadas.

8.2. As Empresas Associadas devem, todavia, ter sempre em consideracdo a adequacdo da
localizacdo, do espaco e das condi¢cOes gerais do tipo de Eventos, bem como a perce¢do que

0s mesmos podem causar, de forma a ndo afetar a imagem e a reputacdo do setor.

Artigo 23.2

Apoios a Educagao

1. As Empresas Associadas podem atribuir Apoios Condicionados a Educagdo para o desenvolvimento

de formacgdo médica.

2. As Empresas Associadas devem garantir que essa formalizacdo do Apoio a Educagdo celebrado com
a organizac¢do beneficiada preveja o direito de as Empresas Associadas verificarem se o mesmo estd

efetivamente a ser utilizado para os fins pretendidos e acordados.

Artigo 24.¢

Finalidades dos Apoios a Educagao
As Empresas Associadas poderdo atribuir Apoios a Educa¢ao, nomeadamente, para as seguintes finalidades:

a) Eventos Educativos Organizados por Terceiros;
b) Atribuicdo de Bolsas de Graduagao e de Pés-Graduagao;

c) Campanhas de Sensibiliza¢do Publica.
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Artigo 25.2

Eventos Educativos Organizados por Terceiros
Todos os Eventos Educativos Organizados por Terceiros suportados através de um Apoio a Educagdao devem:

a) Cumprir o disposto no Capitulo 1 Critérios Gerais para Eventos; e

b) Quando aplicavel, obter aprovacao através do Conference Vetting System.

Artigo 26.2

Participacao de Profissionais de Saude em Eventos Educativos Organizados por Terceiros

1. Quando o Apoio a Educagdo for atribuido com o objetivo de patrocinar a participacdo de
Profissionais de Saude em Eventos Educativos Organizados por Terceiros, a Organizagdo de Saude
que receber o Apoio serd a Unica responsavel pela selecdo dos participantes, devendo tal estar

expressamente previsto no documento de formalizagdo a que se refere o artigo 239.

2. Este documento deve contemplar o fim a que se destina o Apoio, de forma a que o seu cumprimento

possa ser posteriormente verificado.

3. Compete as Empresas Associadas assegurar a aprova¢ao do evento através do Conference Vetting
System nas situagdes em que o mesmo é aplicavel, quer submetendo elas préprias o Evento a
aprovag¢do do Conference Vetting System, quer incluindo no documento de formalizagdo as
obrigacdes contratuais adequadas de forma a garantir que o Apoio a Educagao apenas é atribuido

apods a aprovagdo do Evento através do Conference Vetting System.

4, Os beneficidrios dos Apoios a Educagao ndo podem ser identificados nem identificaveis.
Posteriormente a realizacdo do Evento poderdo ser identificados, sempre que se verifigue uma
necessidade legitima, nomeadamente para efeitos de auditoria, de monitorizacdo e de cumprimento

da lei vigente.

4.1 As Empresas Associadas deverado diligenciar no sentido de assegurar que os Apoios nao sejam
atribuidos a Organizagdes de Saude relativamente as quais seja possivel identificar

antecipadamente os beneficiarios, nomeadamente devido a dimensdo das mesmas.



- :sso;;cc{co Podr!uguesc
y_Z2=7= Jas Empresas de
Dispositivos Médicos

V /[ 4
fapormed
Artigo 27.2

Apoiar Eventos Educativos Organizados por Terceiros

Quando o futuro beneficidrio de um Apoio a Educag¢ao for a entidade organizadora de um Evento
Educativo Organizado por Terceiros e, ao mesmo tempo, uma Organizagdo de Saude, a Organizagao

de Salde beneficiada serd a Unica responsavel por:

a) Definir o programa do Evento;
b) Selecionar os Oradores;
c) Proceder ao pagamento dos honorarios dos Oradores, caso existam.

As Empresas Associadas ndo deverdo ter qualquer tipo de envolvimento na determinacdo do
programa nem na selecdo dos Oradores, devendo tal estar expressamente previsto no documento

de formalizagdo do Apoio.

Quando expressamente solicitado pela Organizagdo de Saude, as Empresas Associadas podem

recomendar Oradores ou pronunciarem-se sobre o programa.

Artigo 28.2

Bolsas de Graduagdo e de Pés-graduagao

As Empresas Associadas podem atribuir Apoios a Educagao a titulo condicionado, sob a forma de
Apoios para Bolsas de Graduacdo e de Pds-graduagdo a fim de suportar o desenvolvimento de

formagao médica de Profissionais de Saude.

Apenas as Organizacoes de Saude que acolham programas de formacdo de Profissionais de Salde

podem solicitar ou receber este tipo de Apoios a Educagdo.

As Empresas Associadas ndo podem atribuir Apoios a Educac¢ao para apoiar Bolsas de Graduagao e
de Pds-graduagdo a pedido individual de Profissionais de Satude, nem podem estar envolvidas na
selecdo dos Profissionais de Saude que irdo beneficiar do Apoio a Educagdo, devendo tal estar
expressamente previsto no documento de formalizacdo do Apoio celebrado entre a Empresa

Associada e a Organizacdo de Saude beneficiaria.

Tais bolsas sdo atribuidas as Instituicdes e ndao aos Profissionais de Saude, cabendo as Instituicdes

selecionar os Profissionais de Saude que beneficiardo das Bolsas.
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As Empresas Associadas ndo podem pagar ou reembolsar diretamente aos formandos a deslocagao
ou outros custos incorridos pelos mesmos. Caso a Empresa Associada pretenda suportar tais custos

0s mesmos devem estar incluidos no Apoio a Educagdo a conceder a Organizagdo de Satide.

Artigo 29.2

Apoios para Campanhas de Sensibilizagao Publica

As Empresas Associadas podem atribuir Apoios a Educagdo a Organizac¢oes de Saude, desde que
sejam Condicionados e com o objetivo legitimo de divulgar informacdo, sensibilizar e/ou educar
doentes, cuidadores ou o publico em geral, sobre questdes de salde ou doencas relevantes que se

enguadrem nas areas terapéuticas do interesse da Empresa Associada ou nas quais esteja envolvida.

As campanhas de sensibilizacdo publica ndo podem, no entanto, ser usadas para promover o uso de
um produto, terapia ou servigco especifico, nem para promover um Profissional de Saude ou uma

Organizag¢ao de Saude em concreto.

Artigo 30.2

Apoios a Investigacao

Sempre que a legislacdo o permita, as Empresas Associadas podem atribuir Apoios a Investiga¢ao
gue sejam Condicionados, para apoiar estudos de investigacdo de inequivoca iniciativa de terceiros
para programas de investigacdo clinica nas dreas terapéuticas de interesse da Empresa Associada ou

nas quais esteja envolvida.

Os Apoios a Investigacdo podem incluir apoio financeiro ou em espécie para pagar despesas ou

servicos legitimos, documentados e relacionados com o estudo.

As Empresas Associadas que atribuam Apoios a Investiga¢ao deverdo garantir que ndo influenciam a

investigagao.

A fim de garantir que os Apoios a Investigagdao sejam Condicionados, as Empresas Associadas
deverao clarificar o ambito da investigacao pretendida bem como os objetivos para os quais o Apoio
é solicitado, devendo garantir também que o documento de formalizagdo celebrado com a

organizacdo beneficidria prevé o direito da Empresa Associada verificar se o mesmo é utilizado
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exclusivamente no ambito da investigacdo acordada. Essa verificagdo podera incluir a solicitacdo de
documentos relativos a investigacdo, tais como, cépia do protocolo de investigacdo, cdpia das
aprovacdes regulamentares e/ou da comissdo de ética ou cépia do relatério do estudo realizado

apos a conclusdo ou termo antecipado da investigagao.

Todos os pedidos de Apoio a Investigacdao efetuados por potenciais beneficidrios do Apoio devem
ser submetidos por escrito e deverdo especificar em detalhe, pelo menos, o tipo, a natureza e os
objetivos da investigacdo, respetivas etapas e orcamento, a duracao aproximada da investigacao e,
se aplicavel, os requisitos exigidos para as aprovacdes ou autorizacdes regulamentares, da comissao

de ética e/ou outras.

As Empresas Associadas podem analisar um pedido de Apoio para um projeto de investigacao
especifico antes da aprovacdo da comissdo de ética, mas ndo deverdo tomar qualquer decisdo final
relativamente ao pedido de Apoio salvo e até aprovagdo formal da investigacdo pela comissdo de

ética.

Os acordos de concessao de Apoios a Investigacdo deverdo conter disposicdes relativas a
comunicacdo de eventos adversos, quando aplicavel, e exigir a divulgacdo da Empresa Associada e
da atribuicdo do Apoio a organizacdo beneficiaria do mesmo e ao investigador principal em todas as

apresentagdes de resultados, escritas ou orais.

As Empresas Associadas podem desenvolver investiga¢do por sua iniciativa, nos termos do Capitulo

6 Investigacdo.
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Capitulo 5

Acordos com Consultores

Artigo 31.2

Principios Gerais

As Empresas Associadas podem solicitar aos Profissionais de Saude que prestem servicos de
consultoria e outros servicos bona fide incluindo, entre outros, investigacdo, participacdo em
conselhos consultivos, apresentacdes em Eventos Organizados pelas Empresas Associadas e

desenvolvimento de produtos.

As Empresas Associadas podem pagar uma remuneracao razoavel nos termos do artigo 332 aos

Profissionais de Saude pela prestacdo destes servicos.

Os acordos de consultoria devem respeitar sempre as leis e regulamentos do pais em que o
Profissional de Saude tem licenca profissional e devem ser consistentes com os cddigos de conduta

profissional desse pais.

Os principios apresentados neste capitulo sdo aplicdveis a todos os acordos de consultoria
celebrados entre Profissionais de Saude e Empresas Associadas, inclusivamente se o Profissional de

Saude ndo receber qualquer remuneragao pela presta¢do dos servigos.

Os acordos de consultoria ndo deverao estar dependentes de qualquer forma de compra, locagdo,
recomendacgdo, prescri¢do, utilizagao, distribuicdo ou encomenda, seja esta passada, presente ou

futura, por parte do consultor em questao, de produtos ou servicos da Empresa Associada.

Ao selecionar os consultores, as Empresas Associadas deverdao seguir um processo independente de
avaliacdo e decisdo que permita identificar, evitar e mitigar eventuais riscos de corrupgao ou de
suborno relacionados com o recurso a consultores. Este processo devera incluir uma avaliacdo prévia
e documentada de todos os riscos associados e da informacdo relevante relativa a cada potencial

consultor.
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Artigo 32.2

Critérios relativos a acordos de consultoria

Além dos principios gerais previstos no artigo anterior, os acordos em matéria de consultoria ou outros

servicos devem, na medida do relevante para o acordo em questdo, respeitar os seguintes requisitos:

a) Os acordos de consultoria apenas podem ser celebrados quando tiver sido previamente

identificada uma necessidade legitima dos servicos em causa;

b) O numero de consultores ndo devera ser superior ao niumero razoavelmente necessario para

suprir a necessidade legitima identificada;

c) A selecdo dos consultores deve basear-se nos critérios diretamente relacionados com a
necessidade legitima identificada e na relevancia das qualificacdes, conhecimentos e
experiéncia do consultor para a abordar. O volume ou valor de negdcios gerado por um
potencial consultor ou pela Organizacdo de Saude onde este exerca a sua atividade

profissional ndo sdo critérios relevantes;

d) Os acordos de consultoria celebrados com Profissionais de Salde devem constar de
documento escrito, assinado pelas partes antes do inicio da presta¢do dos servicos, devendo

especificar a natureza dos servigos a prestar e a base de pagamento pelos mesmos;

e) A contratacdo do consultor ndo deverd constituir um incentivo a compra, locacdo,
recomendacdo, prescricdo, utilizacdo, distribuicdo ou encomenda de produtos ou servigcos de

Empresas Associadas;

f) A remuneragdo pelos servigos prestados deve ser razoavel e refletir o valor justo de mercado

conforme o disposto no artigo seguinte;

g) As Empresas Associadas devem registar e manter o registo de todos os servicos e respetivos
resultados prestados pelo Profissional de Saude consultor, bem como o uso dado a esses

servicos pela Empresa Associada;

h) O local e as restantes condi¢gdes das reunides, tais como, acolhimento e deslocagdes, da
Empresa Associada com os consultores deverdo respeitar as regras previstas para os Eventos

no Capitulo 1 Critérios Gerais para Eventos.
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Artigo 33.2

Remuneragao e Valor Justo de Mercado

A remuneragdo paga aos Profissionais de Saude que prestem servicos de consultoria para Empresas

Associadas deve refletir o valor justo de mercado dos servicos prestados.

O valor justo de mercado é o valor que uma Empresa Associada pagaria pelos servicos de um

consultor num mercado livre, de acordo com as regras da concorréncia.

A remuneracgdo paga aos Profissionais de Saude que prestem servicos de consultoria ndo podera
estar de nenhum modo dependente do valor de produtos ou servicos que os consultores possam
comprar, alugar, recomendar, prescrever, utilizar, fornecer ou encomendar no decurso da sua
pratica profissional ou que possam ser comprados, alugados, recomendados, prescritos, utilizados,
fornecidos ou encomendados pelas Organizagdes de Saude onde desempenham as suas funcdes

profissionais.

As Empresas Associadas devem ser capazes de fundamentar qual a metodologia interna, ou os
critérios usados para alcancar o valor justo de mercado, os quais devem ter em conta as
qualificacGes, especializacdo e experiéncia do consultor, assim como o servico a prestar a Empresa

Associada.

Todos os pagamentos de servicos devem estar em conformidade com os requisitos legais e fiscais

aplicaveis.

As Empresas Associadas podem pagar despesas razoavelmente incorridas pelos consultores durante
o periodo correspondente a prestacdo dos servicos e que estejam previstas no acordo de
consultoria, nomeadamente, despesas aceitdveis de deslocac¢do, restauragdo e alojamento incorridas

pelos consultores que participem em reunides com, ou em nome, de Empresas Associadas.

O acordo escrito de consultoria devera discriminar quais as despesas respeitantes a prestacdo dos
servicos que o consultor poderd reaver e qual a base para o pagamento a efetuar pela Empresa

Associada.
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Artigo 34.2

Divulgagao e Transparéncia

As Empresas Associadas deverdo assegurar o cumprimento de todas as leis, regulamentos e cddigos
de conduta profissional nacionais que exijam a publicacdo, divulgacdo ou aprovac¢do do recurso a

Profissionais de Saude enquanto consultores pelas Empresas Associadas.

Sempre que exigivel devem ser obtidas todas as autorizacdes e aprovagdes necessarias,
nomeadamente, da administracdo do hospital, de autoridade competente local ou de qualquer outra

Organizacao de Saude ou do superior do Profissional de Satude, consoante aplicavel.

As Empresas Associadas deverdo prever igualmente obrigacdes especificas relativas aos consultores
a fim de garantir que o seu estatuto enquanto consultores da Empresa Associada, e o seu
envolvimento na investigacdo ou na preparacdo de material para publicacdo cientifica, foram

divulgados no momento de qualquer publicacdo ou apresentacao.
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Capitulo 6
Investigacao
Artigo 35.2
Investigacao por Iniciativa de Empresas Associadas
1. Quando existir uma necessidade legitima que o justifique, as Empresas Associadas podem iniciar,

3.

conduzir, gerir e financiar investigacdes cientificamente validas com o objetivo de obter dados, pré ou

pds comercializagdo.

Neste contexto, sdo consideradas, entre outras, necessidades legitimas de obtenc¢do de dados:

a) Necessidades médicas, incluindo a seguranca do doente;

b) Investigacdo e desenvolvimento;

) Objetivos cientificos, tais como, indicadores de desempenho, comparacdo de pardametros
cientificos objetivos;

d) Vigilancia regulamentar, incluindo vigilancia pés-comercializacdo e acompanhamento clinico
pds-comercializagao,

e) Dados relativos a seguranga, comparticipagao ou economia da saude, onde se incluem dados
em matéria de custo-eficacia e resultados relevantes para a avaliagao de tecnologia médica e

para a tomada de decisGes relativas a comparticipagdo.

Quando uma Empresa Associada recorrer a um Profissional de Salude enquanto consultor para,
nomeadamente, liderar um estudo em nome desta, em particular, como Investigador Principal, a
Empresa Associada deverd garantir que as condi¢des do servico de consultoria respeitam as

disposicGes previstas no Capitulo 5 Acordos com Consultores.

Em conformidade com o Principio da Documentagdo, todas as medidas tomadas por uma Empresa
Associada com vista a contratacdo de servicos de investigacdo deverdo ser estabelecidas em acordo
escrito, o qual devera fazer referéncia a um protocolo de investiga¢do escrito e a um calendario de
atividades e prever que todas as autorizagOes, aprovagdes e consentimentos exigidos sejam obtidos

antes do inicio do estudo.
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5. As Empresas Associadas deverdo garantir que as suas atividades de investigacdo estdo em
conformidade com as leis e regulamentos nacionais, cddigos de conduta profissional dos

investigadores e orienta¢des de Boa Pratica Clinica aplicaveis, se aplicavel.

6. De acordo com os Principios estabelecidos no Capitulo 1 Critérios Gerais para Eventos, as Empresas
Associadas deverdao também garantir a transparéncia dos estudos clinicos relativamente as suas

atividades e resultados de investigacao.

6.1 A transparéncia implica a divulgacdao adequada da informacdo sobre os estudos clinicos das
Empresas Associadas, nomeadamente, em registos publicos externos ou em revistas

cientificas.

7. Quando as Empresas Associadas recorrerem a terceiros para a realizacdo da investigacdo,
nomeadamente, através de organiza¢des de investigacdo subcontratadas, deverdo garantir que a
investigacdo conduzida por estas organizagées, em nome da Empresa Associada, é efetuada em
conformidade com todos os requisitos legais e éticos aplicdveis, incluindo todos os requisitos

aplicaveis do Cédigo.

Artigo 36.2

Investigacao por iniciativa de terceiros

A investiga¢do por iniciativa de terceiros aplicam-se as regras previstas no artigo 302 do presente Cédigo.
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Capitulo 7

Propriedade Intelectual

Artigo 37.2

Critérios Gerais

1. Os Profissionais de Saltde que, individualmente ou inseridos num grupo no qual participem
ativamente, contribuam com frequéncia para o aperfeicoamento de produtos ou de tecnologias
médicas, podem desenvolver projetos de propriedade intelectual, tal como patentes, segredos
comerciais ou conhecimentos, no quadro de acordos de desenvolvimento de produtos ou tecnologias

ou de acordos de licenga de propriedade intelectual.

2. S6 deverd ser celebrado um acordo em matéria de royalties entre a Empresa Associada e o
Profissional de Saude, quando for expectavel que este faca ou tenha feito uma contribuicdo original,
significante ou inovadora para o desenvolvimento de um produto, tecnologia, procedimento, método
ou outro, de tal forma significativa que o Profissional de Satde possa ser considerado como o Unico
titular ou co-titular de direitos de propriedade intelectual, em conformidade com as leis e

regulamentos aplicaveis.

3. O disposto no numero anterior devera ocorrer sem prejuizo da obriga¢do, por parte das Empresas
Associadas, de pagar royalties resultantes da aplicacdo de leis e regulamentos relevantes em alguns

paises.

4. As condicdes respeitantes ao pagamento de royalties por ou em nome das Empresas Associadas ao
Profissional de Saude devem ser registadas num acordo escrito que defina uma remuneracdo

razoavel e adequada em conformidade com as leis e regulamentos aplicaveis.
5. Os royalties pagos em troca de propriedade intelectual ndo deverao estar dependente de:

a) Qualquer obrigacdo de compra, locacdo, encomenda ou recomendac¢do, por parte do
Profissional de Saude, de produtos, servigos ou tecnologia médica da Empresa Associada ou

qualquer produto ou tecnologia produzidos em resultado do projeto desenvolvido; ou



Associagdo Porfuguesa

-~

TG dos Empresas de
Dispositivos Médicos

y [ 4
fapormed

b) Qualquer obrigacdo de promover produtos ou tecnologias médicas apdés a sua

comercializacdo.

Sem prejuizo do cumprimento de regulamentos e requisitos nacionais, as Empresas Associadas
devem excluir do calculo dos royalties o nUmero de unidades compradas, prescritas, utilizadas ou

encomendadas pelo Profissional de Satde e/ou por membros do servico do Profissional de Satde, ou

pela Organizagdo de Saude.
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Capitulo 8

Ofertas e Artigos Educativos

Artigo 38.2

Critérios Gerais

1. As Empresas Associadas podem excecionalmente conceder ofertas de baixo valor e artigos
educativos, em conformidade com as leis, regulamentos e cédigos de conduta profissionais e

empresariais do pais em que o Profissional de Satude estd autorizado a exercer a sua profissao.

2. As Empresas Associadas apenas podem conceder ofertas e artigos educativos se forem cumpridas as

seguintes condicdes:

a) Os artigos ou as ofertas devem estar relacionados com a pratica do Profissional de Satide ou

beneficiar os doentes ou cumprir uma fun¢do educativa genuina;
b) Ndo devem ser fornecidos a pedido dos Profissionais de Saude;
c) N3o devem ser fornecidos sob a forma de dinheiro ou equivalente;
d) Devem ser de valor modesto, podendo ou ndo ser de marca.

e) Uma Empresa Associada pode, pontualmente, atribuir ofertas a uma Organizagao de Saude
de valor superior ao que resulta do nimero 1 anterior, se esses artigos cumprirem
exclusivamente uma funcdo educativa genuina para os Profissionais de Salude da

Organizac¢ao de Saude, beneficiarem os doentes.

i Os artigos educativos ndo devem ser fornecidos a Profissionais de Saude a qualquer

titulo, incluindo uso pessoal.

ii. Deverdo estar relacionados com as areas terapéuticas nas quais a Empresa Associada

esteja envolvida ou interessada.

iii. As Empresas Associadas devem registar todos os artigos educativos fornecidos a

OrganizagGes de Salde.
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iv. Os artigos educativos ndo deverdo estar incluidos nas despesas gerais ou custos de

funcionamento habituais da Organizagao de Saude.

O fornecimento de ofertas ou artigos educativos ndo devera recompensar, induzir e/ou encorajar
indevidamente os Profissionais de Saude a comprar, alugar, recomendar, prescrever, utilizar ou

encomendar produtos ou servicos da Empresa Associada.

As Empresas Associadas deverdo fornecer orienta¢des acerca dos limites a aplicar as ofertas, em

conformidade com as condi¢des previstas nos nimeros anteriores.

Os prémios resultantes de concursos em Eventos sdo permitidos se respeitarem o disposto no
Capitulo 8 Ofertas e Artigos Educativos. Além disso, o prémio deverd respeitar as leis, regulamentos

e coédigos de conduta profissionais e empresariais nacionais.

Este Capitulo ndo se refere a pratica legitima de fornecimento de Amostras ou Produtos de
Demonstracdo. O fornecimento de Amostras ou Produtos de Demonstragao pelas Empresas
Associadas encontra-se previsto no Capitulo 6 Investiga¢Go e no Capitulo 9 Amostras e Produtos de

Demonstracdo, se aplicavel.
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Capitulo 9

Amostras e Produtos de Demonstrag¢ao

Artigo 39.2

Principios gerais

1. As Empresas Associadas podem fornecer os seus préprios produtos enquanto Amostras e/ou
Produtos de Demonstragdo de forma gratuita a fim de permitir que os Profissionais de Satide e /ou
as Organizacbes de Saude, se aplicavel, avaliem e/ou se familiarizem com a utilizacdo e a
funcionalidade do produto e/ou servico relacionado, de forma segura, eficaz e adequada, e para
determinar se, ou quando, deverdo utilizar, encomendar, adquirir, prescrever ou recomendar o

produto e/ou servico no futuro.

2. As Amostras e/ou os Produtos de Demonstra¢do podem ser produtos de uso Unico ou de uso
multiplo.
3. Excecionalmente, as Empresas Associadas poderdao também disponibilizar produtos de outras

empresas juntamente com as Amostras e/ou os Produtos de Demonstra¢do da sua Empresa se 0s
produtos dessa outra empresa forem necessarios para demonstrar, avaliar ou utilizar correta e
eficazmente os produtos da Empresa Associada, nomeadamente, hardware e software informatico

produzido por uma empresa que nao a Empresa Associada.

4, O fornecimento de Amostras e/ou Produtos de Demonstracdo ndo deverad recompensar, induzir
e/ou encorajar indevidamente os Profissionais de Saide e/ou Organiza¢des de Saude a comprar,
alugar, recomendar, prescrever, utilizar ou encomendar produtos ou servicos da Empresa Associada.
Qualquer Oferta e/ou fornecimento deste tipo de produtos devera ser sempre efetuada em total
conformidade com as leis, regulamentos e cédigo de conduta profissionais e empresariais nacionais

aplicaveis.

5. As Empresas Associadas deverdo manter um registo do fornecimento de Amostras e/ou Produtos
de Demonstragdo a Profissionais de Satide e/ou Organizacdes de Sauide, nomeadamente, guardar o

comprovativo de entrega das Amostras e/ou Produtos de Demonstragdo fornecidos e o recibo de
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devolugdo das Amostras e/ou Produtos de Demonstra¢do de uso multiplo.

As Empresas Associadas deverdo informar, por escrito, de forma inequivoca, o mais tardar até ao
momento do fornecimento, os Profissionais de Salide e/ou as Organizag¢des de Saude, da natureza
gratuita das Amostras e/ou Produtos de Demonstracdo e outras condicGes aplicaveis ao
fornecimento das Amostras e/ou Produtos de Demonstragdo, como sendo a impossibilidade de

venda das mesmas.

Este Capitulo apenas se aplica ao fornecimento gratuito de Amostras e/ou Produtos de
Demonstragao e servicos relacionados, ndo sendo aplicdvel ao fornecimento de produtos ou servicos
sob a forma de outros acordos, nomeadamente, no dmbito do enquadramento aplicavel a estudos
clinicos e/ou o fornecimento de outros produtos no dmbito de contratos comerciais ou de
investigacdo através de descontos ou outros incentivos de preco num contexto de contratagdo

publica.

Artigo 40.2

Produtos de Demonstracdo (Demos)

As Empresas Associadas podem disponibilizar exemplos de produtos aos Profissionais de Saude
e/ou Organizac¢oes de Sautde sob a forma de objetos de demonstracdo para a formacdo, educacéo e

sensibilizagdo dos doentes e dos Profissionais de Saude.

O Profissional de Salde pode utilizar um Produto de Demonstragdao para mostrar a um doente o
tipo de tecnologia a ser implantada ou usar o produto para dar formagdo a outros Profissionais de

Saude na utilizagdo do mesmo.

Os Produtos de Demonstragao ndo se destinam ao uso clinico em doentes nem a venda ou outro

tipo de transagoes.

Artigo 41.¢

Amostras

As Empresas Associadas podem fornecer uma quantidade razoavel de Amostras, de forma gratuita,

a fim de permitir que os Profissionais e/ou as Organizagbes de Salude se familiarizem com a
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utilizagdo e funcionalidade do produto e/ou servico relacionado, adquiram experiéncia na utilizagdo
do produto e/ou servico relacionado, de forma segura, eficaz e adequada, e determinem se, ou
quando, deverdo utilizar, encomendar, adquirir, prescrever ou recomendar o produto e/ou servico

no futuro.

A quantidade de Amostras de uso Unico fornecidas para fins de familiarizacdo ndao deve exceder a
quantidade razoavelmente necessaria para que os Profissionais/Organiza¢cdo de Saude adquiram

experiéncia na utilizacdo dos produtos.

Relativamente a Amostras de uso multiplo, o tempo necessario para que um Profissional de Satde
se familiarize com o produto ird depender da frequéncia prevista do uso, da duracdo da formacao
exigida, do numero de Profissionais de Saude que precisam de aprender a utilizar o produto e de

outras condi¢Oes similares.

As Empresas Associadas deverdo sempre assegurar-se de que mantém a propriedade sobre as
Amostras de uso multiplo, devendo também ter previsto um procedimento para recolher essas

Amostras no local de trabalho do Profissional de Satide apds o término do periodo de familiarizacao.
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PARTE 3
Resolucao de Litigios

Artigo 42.2

Resolugdo de Litigios

A resolucdo de litigios relativos a interpretacdo, aplicacdo e cumprimento do presente Cédigo sera tratada

pela APORMED nos termos dos respetivos estatutos.

Artigo 43.2
Entrada em vigor

O presente Cédigo entra em vigor (...)

O presente Cédigo foi aprovado pela Assembleia Geral Ordindria da APORMED do dia 29 de Novembro de
2017.



