e

L apifarma

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

As questdes deontoldgicas devem constituir, e tém constituido, ao longo dos anos uma

preocupacao séria da Indistria Farmacéutica portuguesa.

Desde 1987 que a APIFARMA se regula por Cédigos 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.

Por outro lado, as varias versdes do Cédigo Deontolégico foram também influenciadas pelos
Cédigos Deontolégicos da IFPMA (/nternational Federation of Pharmaceutical Manufacturers
and Associations) e da EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and

Associations), de que a associacdo é membro.

A presente versdo funde num corpo Unico a versdo anterior do Coédigo e o Cddigo
Deontolégico da EFPIA aprovado em Outubro de 2007, integrando igualmente os aspectos
relativos a publicidade a medicamentos em conformidade com o Decreto-Lei n.2 176/2006,

de 30 de Agosto.

O presente Cédigo Deontoldgico regula, pela primeira vez, as relagdes das Associacdes de
Doentes com a Indlstria Farmacéutica, remetendo esta disciplina para o Cédigo de conduta

para as relacdes entre a Industria Farmacéutica e as Associacdes de Doentes.

Aproveitou-se a oportunidade, decorrente da aprovacado do coédigo comunitario (Directiva
2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001) para
melhorar e tornar mais eficaz o sistema de auto-regulacdo, através da consagracdo de
principios e normas de conduta internas, que decorrem da necessidade permanente de
agilizar processos, de forma a tornar essa auto-regulacdo mais eficiente, na linha, alias, das

congéneres Associacdes Europeias.
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O Cédigo Deontolégico da APIFARMA ndo tem por objectivo restringir a promocao de
medicamentos de uma forma que prejudique a livre concorréncia. Em vez disso, procura
assegurar que as empresas farmacéuticas associadas facam uma promocgdo ética, evitando
praticas enganadoras e potenciais conflitos de interesse com profissionais de satde, no
cumprimento das leis e dos regulamentos aplicaveis, em beneficio do nome e do prestigio da

Inddstria Farmacéutica.

O objectivo do Cédigo da APIFARMA €, portanto, possibilitar um ambiente em que o publico
em geral possa estar seguro de que as escolhas relativas aos seus medicamentos sdo

efectuadas com base no mérito de cada produto e nas necessidades clinicas dos doentes.

As regras aqui consagradas foram livremente discutidas e voluntariamente aceites, obrigando

todas as empresas associadas da APIFARMA.

Artigo 1.2
Ambito de aplicacio

1. O presente Codigo Deontoldgico tem como objecto definir um conjunto de normas que
traduzem a aplicacdo as praticas de promocdo e comercializacdo de medicamentos e a
interaccdo com os profissionais de satde, de um nivel ético adequado nesta actividade,
através do qual se pretendem salvaguardar critérios de independéncia e transparéncia, no
respeito pela saide e vida dos doentes, pela integridade dos profissionais de satde e pela
imagem e idoneidade da IndUstria Farmacéutica.

2. O cumprimento deste Codigo devera ser feito sem prejuizo do integral respeito pelas
disposicdes legais e regulamentares aplicaveis, as quais, de um ponto de vista
deontolégico devem, também, ser integralmente respeitadas.

3. O presente Codigo ndo se aplica:

a) a etiquetagem de medicamentos e aos folhetos informativos, que estdo sujeitos as
disposicdes legais aplicaveis;

b) a correspondéncia, eventualmente acompanhada por material de natureza nao
promocional, necessaria para responder a uma questdo especifica sobre um

medicamento em concreto;
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c) aos anuncios informativos factuais e materiais de referéncia relativos, por exemplo, a
alteracdes da embalagem, avisos de reac¢des adversas como parte das precaugdes
gerais, catdlogos comerciais e listas de precos, desde que nao incluam mensagens
relativas a atributos ou propriedades dos produtos;

d) ainformacdo ndo promocional relativa a saide humana ou a doengas;

e) a publicidade institucional das empresas, nomeadamente dados financeiros,
descricdes de programas de investigacdo e desenvolvimento e a andlise de

desenvolvimentos normativos que afectem a sociedade e os seus produtos.

Artigo 2.2
Autorizacdo de introdu¢do no mercado

Um medicamento s6 pode ser promovido para as respectivas indicacdes aprovadas,
depois da concessdo de uma autorizagcdo de introdu¢do no mercado que permita a sua
venda ou dispensa.

A promogdo deve ser consentinea com os elementos identificados no resumo das
caracteristicas do medicamento.

Exclui-se do previsto no n.? 1, o direito das empresas farmacéuticas informarem a
comunidade cientifica dos avancos no campo do Medicamento e da Terapéutica,
podendo divulgar para o efeito os resultados da Investigacdo Cientifica que se encontrem

arealizar.

Artigo 3.2
Informacgio a disponibilizar

Todos os materiais promocionais relativos a medicamentos sujeitos a receita médica

devem incluir, de forma clara e legivel, o seguinte:

a) onome do medicamento;

b) informacdo, devidamente referenciada, consentdnea com o resumo das caracteristicas
do medicamento, indicando a data em que este foi elaborado ou revisto pela Gltima
vez;

c) aclassificacdo do medicamento quanto ao regime de dispensa;

d) oregime de comparticipacdo;
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e) dataem que foram elaborados ou revistos pela tltima vez.

A informacdo contida na documentacdo tem de ser exacta, actual, verificavel e
suficientemente completa para permitir ao destinatario formar uma ideia correcta do valor
terapéutico do medicamento.

Quando a informacdo se destinar exclusivamente a uma chamada de atencdo para o nome

do medicamento, sdo dispensadas as indicacdes previstas non.? 1.

Artigo 4.2
Promocdo e sua fundamentacio
A informacdo sobre as caracteristicas dos medicamentos ndo deve exceder os limites
garantidos pelas provas cientificas disponiveis e na sua elaboracdo devem ser evitadas
quaisquer ambiguidades.
A informacdo contida em material promocional ou destinada a boa utilizacdo do
medicamento deve:
a) fundamentar-se numa avaliagdo actualizada de todas as provas cientificas disponiveis
e consentanea com o disposto no resumo das caracteristicas do medicamento;
b) estar de acordo com a autorizacdo de introducdo no mercado; e
c) nao dar origem a conclusdes incorrectas ou erradas.
Os dados cientificos que suportem afirmacgdes sobre as caracteristicas dos medicamentos
devem ser disponibilizados aos prestadores de servicos de salde quando estes os
solicitarem.
A informacdo sobre os efeitos secundarios deve reflectir as provas disponiveis e ser
passivel de fundamentacdo através de experiéncia clinica. As empresas ndo tém de
fornecer fundamentacdo relativa a validade dos elementos aprovados no resumo das
caracteristicas do medicamento.
A promocdo deve incentivar o uso racional dos medicamentos, apresentando-os de uma
forma objectiva e sem exagerar as suas propriedades.
Todos os elementos promocionais, incluindo graficos, ilustracdes e quadros de estudos
publicados e integrados em materiais promocionais devem:

a) indicar claramente a fonte ou fontes exactas dos elementos promocionais;
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b) ser reproduzidos fielmente. Em caso de necessidade podem ser adaptados, devendo

fazer-se indicacdo da adaptacao.

Artigo 5.¢
PromocZo em geral

1. Apalavra "seguro” nunca deve ser utilizada para qualificar um medicamento.

2. A palavra "novo" ndo deve ser utilizada para qualificar um medicamento ou apresentacdo
que esteja disponivel ha mais de um ano, nem uma indicacdo terapéutica que tenha sido
promovida ou lancada ha mais de um ano.

3. Né&o deve ser indicado que um medicamento ndo tem efeitos secundarios, riscos de

toxicidade, adicdo ou dependéncia.

Artigo 6.2
Publicidade comparativa
1. A publicidade comparativa sé é permitida junto dos profissionais de satde.
2. As comparacdes entre diferentes medicamentos devem basear-se em aspectos relevantes
e comparaveis dos mesmos, ndo devendo ser enganadoras nem difamatoérias.
3. As comparacbes entre diferentes medicamentos sé podem ser feitas com base nos
elementos que constem dos respectivos resumos das caracteristicas dos medicamentos

ou em dados clinicos crediveis.

Artigo 7.2
Utilizacao de citagdes na promogao
As citacdes de literatura médica ou cientifica ou de comunicacdes pessoais devem ser

reproduzidas fielmente e devidamente referenciadas.

Artigo 8.2
Aceitabilidade da promocao
A promocdo deve ser adaptada ao destinatario e ser 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.
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Artigo 9.2
Divulgacdo de promogao

A informacao relativa a medicamentos sujeitos a receita médica s6 deve ser enderecada
as pessoas em relagdo as quais se possa assumir com razoabilidade que necessitam dessa
informacdo ou que tém interesse na mesma.
O uso de faxes, correio electrénico, sistemas de chamada automatica, mensagens de
texto e outros meios de comunicacdo electrénica s6 sdo permitidos com autorizacdo
prévia ou a solicitacdo do profissional de satde.
As listas de envio de correspondéncia tém de ser mantidas sempre actualizadas, devendo
ser elaboradas de acordo com a lei nacional em vigor. Os pedidos de profissionais de
salde para serem retirados de listas de envio de correio promocional devem ser

respeitados.

Artigo 10.2

Transparéncia da promocio
A promoc¢do ndo deve ser enganosa, subliminar ou oculta.
Os estudos ou programas sobre utilizacdo de medicamentos, designadamente programas
de farmacovigilancia, experiéncias pés-comercializacdo e estudos pés-autorizacdo, nio
podem ser utilizados como uma forma disfarcada de promoc¢do de medicamentos e
devem ser realizados com objectivos cientificos ou educacionais.
Os materiais promocionais publicados em jornais ou revistas, por iniciativa de uma
empresa, ndo se devem assemelhar a artigos editoriais com caracter independente, e
devem estar claramente identificados como sendo de natureza publicitaria.
Os materiais relativos a medicamentos e aos seus usos, de natureza promocional ou nio,
que sejam patrocinados por uma empresa devem indicar claramente o nome da entidade

patrocinadora.

Artigo 11.2
Promocao através da internet
A promocdo de medicamentos destinada a profissionais de satde para difusdo através da

Internet devera basear-se em principios técnico-cientificos e profissionais.



apifarma

As empresas devem adoptar medidas que garantam que a promocao é acedida apenas

por profissionais de satde.

Artigo 12.°
Proibicao de aconselhamento clinico pessoal
As empresas titulares de autorizacdo de introducdo no mercado ou promotoras de
medicamentos ndo podem responder a consultas do publico em geral a solicitar
aconselhamento clinico pessoal, devendo recomendar a consulta de um profissional de
saude.
As empresas devem guardar confidencialidade sobre eventuais dados clinicos

transmitidos.

Artigo 13.2
Eventos promocionais, cientificos ou educacionais

Qualquer reunido, congresso, conferéncia, simpésio ou outro evento de natureza
promocional, cientifica ou educacional organizado ou patrocinado por uma empresa
titular de autorizacdo de introducdo no mercado ou promotora de um medicamento deve
ser realizado num local adequado ao fim principal do evento.
As empresas titulares de autorizacdo de introducdao no mercado ou promotoras de um
medicamento ndo devem escolher locais e/ou empreendimentos que sejam conhecidos
pelas suas instalacbes para lazer, diversio ou desporto para a realizacdo de eventos
cientificos ou educacionais.
Os eventos referidos nos nlimeros anteriores devem ser realizados em Portugal, salvo se
fizer mais sentido em termos logisticos realizar o evento noutro pais:
a) tendo em conta os paises de origem da maior parte dos convidados; ou
b) tendo em conta a localizacdo dos recursos ou conhecimentos relevantes que

constituem o objecto ou tema do evento.
Quando os eventos sejam realizados noutro pais (“eventos internacionais") devem ser
observadas:
a) em relacdo a promoc¢do de medicamentos sujeitos a receita médica no dmbito desse

evento, as regras do Cédigo Deontol6gico que vigore no pais onde a promogdo tenha

7
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lugar, excepto se as regras do Cédigo Deontolégico do pais de origem da empresa
que organiza ou patrocina o evento forem mais restritas, caso em que devem ser
aplicadas as ultimas;

b) em relagdo as interaccées com profissionais de saide no dmbito desse evento, as
regras do Cédigo Deontolégico que vigore no pais onde o profissional de satde
exerce a sua actividade.

O patrocinio de qualquer evento promocional, cientifico ou educacional devera levar em

consideragdo os seguintes principios:

5.1.0 patrocinio deve ser claramente anunciado previamente ao acontecimento
identificado, durante o mesmo e na fase pés-realizacdo;

5.2.E considerado adequado o pagamento de honorérios e o reembolso de despesas,
incluindo viagens, refeicGes e alojamento, aos oradores e moderadores dos eventos;

5.3.Todo e qualquer material de informacdo, impresso, audiovisual ou informatico que
possa resultar de tais encontros deve reflectir correctamente as comunicacées e
discussoes;

5.4. Se o programa for reconhecido para efeitos de formagao profissional p6s licenciatura,
por organizacdo médica reconhecida ou outra qualquer organizacio de profissionais
de saude, igualmente reconhecida, o apoio da IndUstria Farmacéutica, se o houver,

devera ser revelado.

Artigo 14.°
Hospitalidade
A hospitalidade proporcionada em relagdo a eventos promocionais, cientificos ou
educacionais deve restringir-se as viagens, refeicGes, alojamento e custos de inscri¢do;
todavia, os aspectos sociais que possam complementarmente existir nao podem coincidir
com qualquer reunido de trabalho.
A hospitalidade:
a) deve restringir-se estritamente ao objectivo principal do evento;
b) s6 pode ser oferecida a profissionais de salide que sejam participantes por direito
préprio;

c) ndo deve estar condicionada a obrigacdo de promover qualquer medicamento;
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d) ndo deve ser proporcionada como forma de compensacio pelo tempo despendido
pelos profissionais de satide na participacdo dos eventos;

e) nao devera exceder o periodo compreendido entre o dia anterior ao inicio e o dia
seguinte ao do termo do evento;

f) deve ter um nivel razoavel e ndo deve exceder o que os profissionais de saide
participantes no evento estariam dispostos a pagar eles préprios;

g) nao pode incluir o patrocinio ou a organizacdo de eventos com caracter de

entretenimento (v.g. de lazer, de diversao ou desportivos).

Artigo 15.2

Ofertas e Incentivos
Ndo podem ser fornecidas, oferecidas ou prometidas ofertas, vantagens pecuniarias ou
beneficios em espécie aos profissionais de satude, que de qualquer forma, directa ou
indirectamente, os incentive a prescrever, fornecer, vender ou administrar um
medicamento.
Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, nos casos em que os medicamentos sejam
promovidos junto de profissionais de salde, podem ser fornecidos ou oferecidos
beneficios em espécie a essas pessoas unicamente se forem de baixo valor pecuniario e
relevantes para a pratica da medicina ou farmacia e/ou envolvam um beneficio para o
doente.
As ofertas apenas podem conter apenas o nome e logbtipo da empresa, o nome do
medicamento e/ou a sua denominagcdo comum internacional, quando esta exista, ou a
marca comercial. Se com elas se pretender dar informacdo adicional sobre o
medicamento esta tem que observar o disposto no art. 3.2, n.% 1.
Ndo devem ser oferecidas nem proporcionadas ofertas para beneficio pessoal dos
profissionais de satde, tais como bilhetes para eventos de entretenimento.
Para efeitos do disposto neste artigo, entende-se por baixo valor pecuniario um valor que

niao devera exceder vinte e cinco euros.

Artigo 16.2

Amostras
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Em resposta a um pedido por escrito, datado e assinado por um profissional de satde

habilitado a prescrever, pode-lhe ser fornecido, no sentido de o familiarizar com o

medicamento e de adquirir a experiéncia necessaria a sua utilizacdo, um nimero razoavel

de amostras, durante o periodo e na quantidade legalmente previstos.

Cada profissional de saide deve receber, por ano, nao mais do que quatro amostras

gratuitas de um determinado medicamento.

S6 é permitida a cedéncia de amostras gratuitas nos dois anos posteriores a data de inicio

da comercializacéo efectiva do medicamento.

As empresas devem ter sistemas de controlo e contabilizacdo das amostras que

distribuem para todos os medicamentos manuseados pelos seus representantes

As amostras ndo podem ser maiores que a apresentacdo menor comercializada.

As amostras devem ter marcado "amostra médica gratis — venda proibida" ou palavras

para o mesmo fim e devem ser acompanhadas de uma cépia do resumo das

caracteristicas do medicamento.

As amostras ndo devem ser fornecidas como incentivo a prescricdo ou administracdo de

um medicamento.

NZdo podem ser fornecidas amostras dos seguintes medicamentos:

a) medicamentos que contenham substancias definidas como psicotrépicas ou
estupefacientes por uma convencdo internacional, tal como as Convencdes das
Nacdes Unidas de 1961 e 1971;

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

determinado pelas autoridades competentes em cada momento.

Artigo 17.2
Doacdes e subsidios para apoiar a prestacdo de cuidados de saude

ou investigacao
As doagdes, subsidios e beneficios em espécie concedidos a institui¢des, organizagdes ou
associacdes constituidas por profissionais de satide e/ou que prestam cuidados de satde
ou se dediquem a investigacdo sdo autorizadas se:
a) forem feitas com o objectivo de apoiar a prestacdo dos cuidados de satde ou a

investigacao;
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b) estiverem documentadas e registadas pelo doador;
c) ndo constituirem um incentivo a recomendacdo, prescricdo, aquisicdo, fornecimento
venda ou administracdo de determinados medicamentos.
2. Nido podem ser concedidas doa¢des e subsidios a titulo individual a profissionais de
saude.
3. As empresas deverdo disponibilizar publicamente informacdes sobre as doacdes,

subsidios ou beneficios em espécie concedidas ao abrigo deste artigo.

Artigo 18.2
Contratos entre empresas e instituicées

Os contratos, ndo incluidos no artigo anterior, entre empresas e instituicdes, organizacdes ou
associa¢des de profissionais de satide ao abrigo dos quais essas instituicdes prestem qualquer
tipo de servigos as empresas sdo autorizados se:

a) forem prestados com o objectivo de apoiar a prestacdo de cuidados de satde ou

investigacdo;
b) ndo constituirem um incentivo a recomendacdo, prescricdo, aquisicdo, fornecimento,

venda ou administracdo de determinados medicamentos.

Artigo 19.¢
Consultores

1. E permitido &s empresas farmacéuticas contratar profissionais de saide como consultores
e conselheiros para intervir, entre outras, em palestras, reunides, participar em estudos
médicos/cientificos, ensaios clinicos, programas de formacdo, acompanhamento de
comissdes de aconselhamento e de pesquisas de mercado.

2. A participacdo dos profissionais de salide deve ser remunerada.

3. Nas situacdes previstas no n.? 1, deve ser celebrado antes do inicio dos servicos um
contrato ou acordo escrito entre as empresas e os consultores que deve cumprir 0s
critérios seguintes:

a) especificar a natureza do contrato ou acordo e as condi¢des de pagamento dos

servigos prestados;

11



g

Sl
oA

I

10.

1

L apifarma

b) identificar de forma clara, antes de se iniciarem as negociacdes com os potenciais
consultores, a necessidade legitima dos servicos.

Os critérios para seleccionar os consultores devem estar directamente relacionados com a

necessidade identificada no nimero anterior, e as pessoas responsaveis pela sua seleccdo

devem ter a experiéncia e os conhecimentos necessarios para avaliar se os profissionais

de saide em questdo cumprem os critérios definidos.

O numero de profissionais de satde escolhidos ndo pode ser superior a0 nimero

razoavel de profissionais necessarios para atingir o objectivo identificado.

A empresa contratante deve manter os registos relacionados com os servicos prestados

pelos consultores e utilizar de forma apropriada essa informagao.

A contratacdo de um profissional de satde como consultor ndo pode ter como

contrapartida o incentivo para recomendar, prescrever, adquirir, fornecer, vender ou

administrar um medicamento especifico.

A compensacdo pelos servicos deve ser razoavel e reflectir de forma justa a pratica do

mercado. Ndo devem ser utilizados acordos de consultoria simbélicos para justificar a

compensacdo dos profissionais de satde.

Em qualquer contrato ou acordo celebrado entre as empresas e os profissionais de satde,

seja no ambito deste artigo ou no dmbito de uma relacdo laboral, deve ser incluida a

obrigacdo do profissional de satde se identificar como consultor da empresa, sempre que

escrever ou falar em publico sobre matérias objecto do contrato ou acordo ou sobre

assuntos relacionados com a empresa.

Em caso de um profissional de salide estar presente num evento nacional ou internacional

no papel de consultor sdo aplicaveis as normas adequadas constantes do Artigo 13¢.

. Os estudos de mercado limitados, tais como entrevistas telefénicas ou questionarios

enviados através do correio/e-mail/internet, estdo excluidos do dmbito deste artigo,
desde que o profissional de satde ndo seja consultado de forma recorrente e a

remuneragdo pelo servico seja adequada, e ndo excessiva.

Artigo 20.2

Estudos nio intervencionais de medicamentos comercializados

12
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Um estudo ndo intervencional de um medicamento comercializado é definido como um

estudo em que o(s) medicamento(s) é(sdo) prescrito(s) de forma usual de acordo com os

termos da autorizacdo de introducdo no mercado. A indicacdo de um doente para uma

opcdo terapéutica particular ndo é decidida previamente por uma avaliacdo protocolada

para um ensaio clinico, mas pela pratica clinica corrente e a prescricdo do medicamente é

claramente separada da decisdo de incluir o doente no estudo. Ndo serdo aplicados aos

doentes quaisquer procedimentos de diagnéstico ou monitorizacdo adicionais e os

métodos epidemiologicos devem ser utilizados para a anélise dos dados recolhidos.

Os estudos ndo intervencionais que envolvam a recolha de dados de doentes através, ou

em nome, de um profissional de saide, ou de um grupo destes, devem cumprir os

seguintes critérios:

2.1. O estudo deve ser realizado com um objectivo cientifico;

2.2.Deve ser elaborado um plano escrito para desenvolver o estudo;

2.3.Deve ser celebrado um contrato escrito entre os profissionais de saide e/ou os
institutos onde o estudo sera desenvolvido e a empresa que o patrocina, no qual se
especifique a natureza dos servicos a prestar e os fundamentos para o pagamento
desses servicos;

2.4.A remuneracdo atribuida deve ser razoavel e reflectir o valor de mercado do trabalho
realizado;

2.5.Caso exista uma comissdo de ética na instituicao onde o estudo é realizado, deve ser
inquirido o 6rgdo de administracdo da instituicdo sobre a necessidade de consulta
daquela comissao;

2.6.As empresas devem cumprir a legislacdo sobre proteccdo de dados pessoais;

2.7.0 estudo ndo deve constituir um incentivo para recomendar ou prescrever um
medicamento especifico;

2.8.0 protocolo do estudo deve ser aprovado pelos servicos cientificos da empresa e a
sua realizacdo deve ser supervisionada pelo mesmo servico;

2.9.0s resultados do estudo devem ser analisados pela empresa contratante, ou em
nome desta, e os resumos decorrentes do estudo devem ser disponibilizados logo

que possivel aos servicos cientificos da empresa;
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2.10. Os servicos cientificos da empresa deverdo manter os registos dos relatorios
durante um periodo razoavel de tempo;

2.11. A empresa deve enviar o sumario executivo para os profissionais de satde que
participaram no estudo e deve disponibiliza-lo aos organismos de auto-regulacdo da
indUstria farmacéutica, se assim requerido. Caso o estudo revele resultados
importantes para a avaliagdo do risco-beneficio, o sumario executivo deve ser
imediatamente encaminhado para a autoridade competente;

2.12. Os delegados de informacdo médica s6 podem ser envolvidos em temas
administrativos e o seu envolvimento deve verificar-se sob a supervisdo do servico
cientifico da empresa que devera também assegurar a formacdo adequada dos
mesmos. Este envolvimento ndo deve ser associado a promocdo de qualquer
medicamento.

Sempre que aplicavel, as empresas sdo encorajadas a cumprir as normas constantes do

n.2 2 para todos os outros tipos de estudos abrangidos por este artigo, incluindo estudos

e registos epidemiolégicos e outros estudos de natureza retrospectiva.

Artigo 21.2
Delegados de informacdo Médica

Cada empresa deve assegurar-se que os seus delegados de informagdo médica, incluindo
o pessoal empregue a titulo de contrato com terceiros e outros representantes da
empresa que visitem profissionais de satde, farméacias, hospitais ou outras instalacdes de
salde em ligacdo com a promoc¢ao de medicamentos (individualmente, um "delegado de
informacdo médica") estejam familiarizados com os requisitos do Cédigo Deontolégico e
com todas as normas aplicaveis.

Os delegados de informagdo médica devem ser devidamente formados pelas empresas e
possuir conhecimentos cientificos suficientes para poder prestar informagdes precisas e
completas sobre os medicamentos que promovem.

Os delegados de informacdo médica devem cumprir todos os principios do Cédigo
Deontolégico e de todas as normas aplicaveis, e as empresas sdo responsaveis por

assegurar o seu cumprimento.
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Os delegados de informacdo médica devem encarar os seus deveres com
responsabilidade e ética.

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

Os delegados de informagdo médica devem transmitir imediatamente aos departamentos
cientificos da sua empresa eventuais informacdes que recebam em relacdo ao uso dos
medicamentos que promovem, especialmente relativos a acontecimentos adversos.

Os delegados de informacdo médica devem assegurar-se de que a frequéncia,
calendarizacdo e duracdo 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 Codigo Deontolégico e todas as normas aplicaveis.

Os delegados de informagcdo médica ndo devem recorrer a incentivos ou subterfugios
para conseguir uma entrevista. Durante uma entrevista ou aquando da sua marcacgdo, os
delegados de informacdo médica devem assegurar-se de que ndo induzem em erro os
profissionais das instituicdes de salde quanto a sua identidade ou a identidade da

empresa que representam.

Artigo 22.°
Colaboradores da empresa farmacéutica

Todos os colaboradores da empresa e o pessoal empregue a titulo de contrato com
terceiros, relacionado com a preparacdo ou aprovacdo de materiais ou actividades
promocionais deve estar familiarizado com os requisitos do Coédigo Deontolégico e
demais normas aplicaveis.

Em cada empresa tem de existir um departamento cientifico encarregue das informacdes
sobre os seus medicamentos. Este departamento cientifico tem de incluir um médico ou
um farmacéutico, que serdo responsaveis pela aprovacdo de todos os materiais
promocionais antes da sua distribuicdo.

Os profissionais referidos no nimero anterior tém de atestar que:
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a) examinaram os materiais promocionais na sua forma final e que consideram que estido
de acordo com os requisitos do Cédigo Deontolégico e de todas as normas em vigor
incluindo as da publicidade;

b) sdo consentdneos com o resumo das caracteristicas do medicamento; e

c) constituem uma apresentacdo fiel e verdadeira dos factos sobre o medicamento.

O departamento cientifico da empresa é igualmente responsavel pela supervisio de

qualquer estudo ndo-intervencional, incluindo todas as revisdes relacionadas com esses

estudos, nomeadamente no que diz respeito as responsabilidades assumidas pelos

delegados de informacdo médica. O departamento deve certificar-se que examinou o

protocolo do estudo ndo-intervencional e atestar que esta de acordo com os requisitos

previstos neste Codigo.

Cada empresa deve nomear pelo menos um colaborador com uma categoria sénior, que

sera responsavel por supervisionar a empresa e as suas subsidiarias, por forma a

assegurar que o Cdédigo Deontoldgico e as restantes normas sdo cumpridas.

Artigo 23.°

Relacdes entre a Ind(stria Farmacéutica e as Associacoes de Doentes

As empresas devem cumprir o estabelecido no Cédigo de Conduta para as relacdes entre a

Ind(stria Farmacéutica e as Associacdes de Doentes.

1.

Artigo 24.°
Infrac¢cdo ao Cédigo e san¢des

A execuc¢do das normas do presente Codigo devera ser supervisionada pelo Conselho
Deontolégico da APIFARMA.

No caso de se identificar uma violacdo das normas estabelecidas no presente Cédigo, a
queixa sera remetida para o Conselho Deontolégico, seguindo-se os tramites processuais
previstos no Regulamento do Conselho Deontolégico.

Em caso de violacdo das normas do Cddigo, a Associacdo deve solicitar 2 empresa
infractora que ponha fim, de forma imediata, a actividade irregular e que se comprometa

por escrito a ndo reincidir nessa prética.
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4. A violacdo de normas do presente Cédigo por parte de uma empresa é considerada

infraccdo disciplinar, aplicando-se as sancdes previstas nos Estatutos da APIFARMA.
5. A sancdo aplicada, bem como a natureza da infraccdo, sera objecto de publicacdo pela
APIFARMA.

Artigo 25.¢
Disposicdes Transitérias
O disposto no artigo 16.2, n.? 2, aplica-se apenas aos novos medicamentos cujo inicio de
comercializacdo tenha lugar ap6s 1 de Janeiro de 2012.

Versdo aprovada na Assembleia-Geral Extraordinaria de 28 de Novembro de 2011

Este Cédigo Deontolégico entrara em vigor a 1 de Janeiro de 2012
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