Lapifarma

CODIGO DE CONDUTA PARA AS RELACOES
ENTRE A INDUSTRIA FARMACEUTICA E AS ASSOCIACOES DE DOENTES,
PATIENTS ADVOCATES, PATIENTS EXPERTS, DOENTES E CUIDADORES

Desde o0 ano 1999 que a APIFARMA — Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica tem
uma Parceria com Associa¢des de Doentes portuguesas, com o objectivo de colaborar no

apoio as necessidades dos doentes e/ou dos cuidadores.

No sentido de assegurar que as relagées entre a Industria Farmacéutica e as Associa¢des de
Doentes se desenrolam de uma forma ética e transparente, a EFPIA, European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations, aprovou, em Outubro de 2007, um Cédigo de
Conduta para as Relag¢Oes entre a IndUstria Farmacéutica e as Associacdes de Doentes. Este
Cédigo foi adaptado para Portugal e tem vigorado desde entdo, tendo sido sujeito a uma
revisdao em 2011 decorrente de uma actualizacdo conjunta da EFPIA com as associacoes pan-

europeias de doentes.

Ao longo da ultima década a intervengao das Associagdes de Doentes a nivel europeu e
nacional tem crescido, e transformou-as em interlocutores privilegiados das empresas e das
instituicdes comunitarias, seja as de governo, como a Comissdo Europeia e o Parlamento
Europeu, seja as reguladoras, como a Agéncia Europeia do Medicamento, bem como das
instituicdes nacionais, como, para Portugal, o INFARMED, I.P., Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

A relevancia crescente das Associacdes de Doentes e a interacgdo constante com as
empresas farmacéuticas demonstrou a necessidade de revisitar, a nivel europeu, num

primeiro momento, o Cédigo de Conduta com as Associagdes de Doentes.
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A EFPIA aprovou na assembleia-geral de 27 de junho de 2019 um novo EFPIA Code of Practice
gue incorpora as regras deontoldgicas de interaccao entre as empresas e as Associacdes de
Doentes, e que a APIFARMA adapta agora para as relagGes entre as empresas farmacéuticas

suas associadas e as Associagdes de Doentes sedeadas em Portugal.

Aproveita-se a oportunidade para adoptar algumas solucdes deontoldgicas incluidas no
Code of Practice da IFPMA, International Federation of Pharmaceutical Manufacturers &

Associations, de 2019.

Este novo Cddigo inspira-se no principio fundamental de que as pessoas com doenca estdo
no centro da actividade das empresas farmacéuticas e que toda a sua actividade deve ser

em beneficio dos doentes.

O presente Codigo vem regular, pela primeira vez, a possibilidade das empresas
farmacéuticas associadas da APIFARMA colaborarem com Patient Advocates, Patient
Experts, Doentes e Cuidadores, pela experiéncia e conhecimento que tém na defesa e
suporte de doentes, pelos conhecimentos técnico-cientificos e funcdes desempenhadas na
area da investigacdo, desenvolvimento, assuntos regulamentares ou pelo conhecimento

privilegiado da doenga, por viverem ou cuidarem de quem vive com ela.

Esta colaboracdo deve ser intermediada pelas AssociacGes de Doentes, que sdo e
continuardo a ser o ponto de contacto privilegiado das empresas da industria farmacéutica
para efeitos de colaboracdo com Patient Advocates, Patient Experts, Doentes e Cuidadores.
No entanto, é admitida a contratacao directa de Patient Advocates, ndo obstante o referido
contacto dever ser realizado através das Associagdes de Doentes, caso sejam membros ou
associados das mesmas. A mesma situagdo nao é admitida no ambito da relagao com Patient
Experts, Doentes e Cuidadores, onde qualquer colaboragdo, terd necessariamente de ser
intermediada e contratualizada através da Associacdo de Doentes, salvo se ndo existir

qualquer Associacdo de Doentes para determinada patologia ou area terapéutica.
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Para a concretizacdo dos objectivos consignados no presente Cdodigo, as empresas
farmacéuticas associadas da APIFARMA comprometem-se a prosseguir nas relacbes com
Associacoes de Doentes, Patient Advocates, Patient Experts, Doentes e Cuidadores

(doravante, abreviadamente designados por “Parceiros") os seguintes principios:

1. O principio da independéncia dos Parceiros no que respeita as suas decisdes, opg¢oes
institucionais e as suas actividades;

2. O principio da integridade, agindo de forma responsdvel e assegurando que as suas
intervencdes e comunicagdes sdo precisas, legitimas e equilibradas;

3. O principio do respeito mutuo e da reciprocidade, tendo os pontos de vista e as decisGes
de cada Parceiro igual valor;

4. O principio do financiamento diversificado das Associacdes de Doentes por multiplas
empresas farmacéuticas e outras entidades, como forma de salvaguardar a independéncia
e credibilidade de todas as partes;

5. O principio da transparéncia em todas as actividades e relagdes estabelecidas, incluindo
a divulgacdo de todos os beneficios em espécie ou pecunidrios concedidos, de forma directa
ou indirecta, aos Parceiros;

6. O principio do contacto privilegiado com as Associacdes de Doentes para efeitos de

colaboragao com Patient Advocates, Patient Experts, Doentes e Cuidadores.

As regras aqui consagradas foram livremente discutidas e voluntariamente aceites,

obrigando todas as Empresas associadas da APIFARMA.
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Capitulo |

Ambito de aplicagdo e defini¢des

Artigo 1.2
Ambito de aplicagio

1. O presente Cédigo de Conduta tem como objecto definir um conjunto de normas que
regulam as relacGes entre as empresas da Industria Farmacéutica associadas da APIFARMA
gue comercializam medicamentos sujeitos a receita médica e ndo sujeitos a receita médica,
e as AssociacOes de Doentes, os Patient Advocates, os Patient Experts, os Doentes e os
Cuidadores.

2. As normas constantes do presente Cddigo sdo vinculativas para todas as empresas
associadas da APIFARMA que comercializam medicamentos sujeitos a receita médica e ndo
sujeitos a receita médica, e para os colaboradores das mesmas nas relagdes profissionais
mantidas com as Associacdes de Doentes, os Patient Advocates, os Patient Experts, os

Doentes e os Cuidadores.

Artigo 2.2

Defini¢Oes
1. Para os efeitos previstos no presente Codigo de Conduta, entende-se por:
a) Apoio - uma contribuicdo, financeira ou em espécie, concedida por uma empresa a
uma Associacdo de Doentes para desenvolvimento de um evento e/ou actividade da sua
iniciativa e responsabilidade, sem qualquer contrapartida para a empresa.
b) Associagbes de Doentes - as organizacdes sem fins lucrativos que sejam compostas
essencialmente por doentes e/ou cuidadores, que representem e/ou prestem apoio as
necessidades de doentes e/ou cuidadores e desenvolvam a sua actividade em Portugal.
c) Beneficio pessoal - qualquer beneficio, independentemente do valor, que nao esteja
relacionado com uma atividade legitima nos termos previstos no Cédigo Deontoldgico da

APIFARMA ou na legislacdo em vigor.
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d) Contrato de Prestac¢do de Servigos — contrato através da qual uma das partes se
obriga a proporcionar a outra certo resultado do seu trabalho intelectual ou manual, com
ou sem retribuicgao.

e) Cuidador - individuo que acompanha e cuida do doente, seja ele familiar e/ou amigo
do doente, voluntdrio ou pessoa contratada para desempenhar essa actividade. Quando
representa a Associacao de Doentes em que se encontra afiliado, surge como Representante
de uma Associagdo de Doentes.

f) Doente - individuo que vive com uma doenca. Para efeitos do presente Cddigo,
apenas se representa a si proprio e a sua opinido/experiéncia enquanto doente,
independentemente de ter conhecimentos técnicos em investigacdo e desenvolvimento
e/ou assuntos regulamentares. Quando representa a Associacdo de Doentes em que se
encontra afiliado, surge como Representante de uma Associagcdo de Doentes.

g) Empresas Associadas - as empresas da industria farmacéutica associadas da
APIFARMA que comercializam medicamentos sujeitos a receita médica e ndo sujeitos a
receita médica, por vezes abreviadamente designadas, para efeitos deste Cddigo como
“empresas”.

h) Hospitalidade - apoio logistico concedido pelas empresas da industria farmacéutica
a representantes das Associacoes de Doentes, Patient Advocates, Patient Experts, Doentes
e Cuidadores, para efeitos de participagdo em eventos e actividades organizadas pelas
préprias empresas e/ou por entidades terceiras, através, nomeadamente, do suporte do
custo das refei¢des, viagens, alojamento e inscri¢ado.

i) Itens de Utilidade Médica - objectos destinados a prestacao de cuidados de salde ao
doente, ndo relacionados com a promocao de medicamentos, relevantes para a actividade
do Profissional de Saude e que podem contribuir para ajudar o doente na administracao do
medicamento e/ou na gestdo da doenca. Estes objectos ndo devem consistir em beneficios
pessoais para o Profissional de Saude, nem corresponder a objectos que o Profissional de
Saude normalmente adquira no ambito da sua actividade profissional diaria (por exemplo,
material de escritério, luvas, estetoscopios, esfigmomandmetro).

i) Oferta — beneficio em espécie que ndo configura um item de utilidade médica,

material informativo ou pedagdgico.
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k) Parcerias - colaboragcdo entre uma ou mais Empresas Associadas e uma ou mais
Associacoes de Doentes para o desenvolvimento de um projecto especifico (evento ou outra
actividade), da responsabilidade de ambas as partes, limitado no tempo e no ambito. Numa
parceria ambas as partes tém responsabilidades especificas e documentadas e ambas
retiram um beneficio legitimo da implementacdo do projecto.

1) Patient Advocate - individuo com conhecimento e experiéncia na defesa e suporte
de uma populacdo de doentes que vive com uma certa doenca. Pode ou ndo estar afiliado
numa Associa¢cao de Doentes.

m) Patient Expert — doente com conhecimentos técnicos em investigacdo e
desenvolvimento e/ou assuntos regulamentares, em virtude da sua experiéncia e/ou
formacdo. Para efeitos do presente CAdigo, apenas se representa a si préprio e enquanto
“expert” em investigacdo e desenvolvimento e/ou assuntos regulamentares.

n) Patrocinio - uma contribuigao, financeira ou em espécie, concedida por uma empresa
a uma Associacdo de Doentes para desenvolvimento de um evento e/ou actividade da sua
iniciativa e responsabilidade, e que pressupde uma contrapartida para a empresa.

o) Relagbes entre as empresas da Industria Farmacéutica e as Associa¢des de Doentes:
gualquer interac¢do entre estas entidades, incluindo a atribuicao de fundos por parte de
uma Empresa a uma Associagdo de Doentes.

p) Representante de uma Associagdo de Doentes: individuo mandatado para
representar e expressar a visao colectiva da Associacdao de Doentes que representa, sobre

determinada tematica ou area terapéutica.
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Capitulo I
Relag¢Ges entre as Empresas, Associacoes de Doentes, Patient Advocates, Patient Experts,

Doentes e Cuidadores

Artigo 3.2
Regras gerais
1. As relagOes das empresas farmacéuticas associadas da APIFARMA com Associa¢Oes de
Doentes, Patient Advocates, Patient Experts, Doentes e Cuidadores baseiam-se no principio
fundamental de que as pessoas com doencga estdao no centro da actividade das empresas
farmacéuticas, bem como nos restantes principios deontoldgicos referidos no Preambulo
deste Cddigo.
2. As relagbes referidas no numero anterior ndo podem, directa ou indirectamente,
constituir um incentivo a recomendacgdo, prescrigado, comercializagao, compra, venda ou

administracdo de qualguer medicamento ou qualquer outro produto farmacéutico.

Artigo 4.2
Promog¢dao de medicamentos sujeitos a receita médica
E proibida a promoc3o de medicamentos sujeitos a receita médica junto das Associa¢des de
Doentes, dos seus representantes, Patient Experts, Patient Advocates, Doentes ou

Cuidadores que ndo sejam profissionais de saude.

Artigo 5.2
Informagao sobre medicamentos sujeitos a receita médica
1. As areas cientificas das empresas podem, mediante solicitacdo por escrito das Associacdes
de Doentes, disponibilizar, a profissionais de saide que com eles colaborem, informacao
sobre avangos na area do medicamento e da terapéutica.
2. As dreas cientificas das empresas podem, mediante solicitacdo por escrito, disponibilizar
informacdo sobre medicamentos comercializados, nos termos da legislacdo em vigor sobre

publicidade de medicamentos.
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Artigo 6.2

Acordos escritos
1. Todas as parcerias, prestacGes de servicos e apoios ou patrocinios financeiros concedidos
pelas Empresas as Associacdes de Doentes devem ser reduzidas a escrito, através de
acordos assinados por ambas as partes antes do inicio das respectivas actividades, que
incluam os requisitos minimos constantes do presente Cédigo e dos respectivos modelos
contratuais anexos ao Codigo.
2. O apoio em espécie concedido pelas Empresas as Associacdes de Doentes de valor
superior a € 60,00 deve ser reduzido a escrito, e o respectivo acordo incluir os requisitos
minimos constantes do presente Codigo e do modelo A anexo ao Cdodigo.
3. As prestacOes de servicos contratadas pelas Empresas a Patient Advocates, Patient
Experts, Doentes ou Cuidadores nos termos dos artigos 92 e 109, sdo igualmente objecto
de acordos escritos, celebrados antes do inicio da prestagao de servigos, que devem incluir
0s requisitos minimos constantes do modelo B e C em anexo ao presente Cadigo.
4. Cada Empresa deve estabelecer um processo interno de aprovacado formal dos acordos
referidos nos nimeros anteriores.
5. Os convites efectuados pelas Empresas para a participacdo em eventos que organizem e
nos organizados por terceiras entidades ndao necessitam de ser objecto de acordo escrito

entre as partes, devendo, no entanto, o respectivo convite ser formalizado por escrito.

Artigo 7.2
Utilizacdo de logdtipo e materiais sujeitos a direitos de autor
1. A utilizacdo por uma Empresa, de um logétipo, nome e/ou de materiais sujeitos a direitos
de autor pertencentes a uma Associagdao de Doentes fica sujeita a autorizagdo prévia escrita
por parte desta ultima.
2. O pedido de autorizagao referido no numero anterior deve indicar claramente o objectivo
especifico e a forma como o logétipo, nome e/ou os materiais sujeitos a direitos de autor

sdo utilizados pela Empresa.
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Artigo 8.2
Financiamento das Associa¢Ges de Doentes
As Empresas ndo podem solicitar ou exigir ser o financiador exclusivo de uma Associa¢ao de

Doentes ou de qualquer uma das suas actividades ou eventos.

Capitulo Il

Eventos e actividades organizadas pelas Empresas

Artigo 9.2
Prestacdo de servigos das Associa¢coes de Doentes as Empresas

1. As AssociacOes de Doentes podem prestar servigos as Empresas Associadas que tenham
por objectivo o apoio a saude, investigacdo e/ou educacgdo.

2. A prestacao de servicos deve cumprir com os seguintes requisitos:

a) Celebracdao de um acordo escrito antes do inicio da prestacdo de servicos, que inclua
necessariamente os requisitos minimos constantes do modelo B em Anexo ao presente
Cédigo.

b) Existéncia de uma necessidade legitima da prestacdo desses servicos, claramente
identificada e documentada pela Empresa antes da solicitagao do servico e da celebragao do

correspondente acordo escrito;

c) Os critérios utilizados na seleccdo do prestador de servicos devem estar
directamente relacionados com a necessidade legitima identificada na alinea anterior e os
responsaveis pela seleccdo do prestador de servicos devem ter a experiéncia e
conhecimentos necessarios para avaliar se o prestador de servigos cumpre esses critérios;
d) O numero de prestadores de servicos a contratar ndo deve ser superior ao
necessario para atingir as necessidades identificadas;

e) A extensdo/duracdo do servico prestado ndo pode ser maior do que o
razoavelmente necessario para atingir as necessidadesidentificadas;

f) A Empresa contratante deve manter o registo de toda a documentacgdo

relacionada com os servicos prestados e utilizar de forma apropriada essa informacao;
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g) A prestacdo de servicos ndo pode ter por objectivo a formacdo académica ou

profissional do prestador de servigos;

h) A remuneracdo pelos servigos prestados tem ser razoavel e reflectir a pratica do
mercado;
i) Os contratos devem incluir a obrigatoriedade das Associacbes de Doentes e dos

seus representantes declararem que prestamservigosremuneradosaumaEmpresasempre
gueescrevemou falem em publico sobre as matérias objecto do contrato ou sobre assuntos
relacionados com a Empresa;

i) As Empresas ndo podem socorrer-se da actividade de prestagao de servigos para,
de forma directa ou indirecta, tentarem influenciar as decises, posicdes ou opinides do

prestador de servigos.

Artigo 10.2

Prestacdo de servicos de Patient Advocates as Empresas

1. As Empresas Associadas podem recorrer a prestacdo de servicos de Patient Advocates

que tenham por objectivo o apoio a salde, investigacdo e/ou educacdo.

2. Sem prejuizo do disposto no numero anterior, sempre que o Patient Advocate seja
membro ou associado de uma Associacdo de Doentes com actividade na drea terapéutica
ou patologia a qual a prestacdo de servicos se refere, o respectivo contacto devera ser

realizado através da Associacdo de Doentes.

3. A prestagao de servigos com Patient Advocates deve observar os requisitos previstos no
n22 do Artigo 992 e ser objecto de um acordo escrito, que inclua os requisitos minimos

constantes do modelo C em anexo ao presente Cédigo.

Artigo 11.2

Prestacao de servigos de Patient Experts, Doentes e Cuidadores as Empresas

1. As Empresas associadas sé podem recorrer a prestagao de servigos de Patient Experts,
no ambito das suas actividades de investigacdo, desenvolvimento e/ou assuntos
regulamentares, e de Doentes e Cuidadores, se esses servigos tiverem por objectivo um
maior conhecimento acerca da experiéncia pessoal do Doente e/ou do seu Cuidador.

10
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2. As prestagOes de servigos referidas no nimero anterior devem ser intermediadas e
contratualizadas através das Associacao de Doentes, que procedem também a selec¢do do

Patient Expert, do Doente e do Cuidador.

3. Quando ndo exista uma Associacdo de Doentes com actividade no ambito de
determinada patologia ou drea terapéutica, as empresas associadas podem, a titulo
excepcional, contratar directamente Patient Experts, Doentes e Cuidadores para efeitos
das prestacdes de servicos previstas no n.21, desde que em conformidade com o disposto

no presente Codigo e na legislacdao em vigor.

4. Os contratos de prestacao de servigos referidos nos nimeros anteriores devem observar
0s requisitos previstos no n22 do Artigo 92 e incluir os requisitos minimos constantes do

modelo B em anexo ao presente Cédigo.

Artigo 12.2

Eventos organizados pelas Empresas
1. Qualquer evento organizado por uma Empresa, com a participacdo de representantes
de AssociacOes de Doentes, Patient Advocates, Patient Experts, Doentes e Cuidadores ndo
pode ter caracter promocional e deve ser realizado num local adequado ao fim principaldo
evento.
2. As Empresas ndo devem escolher locais e/ou empreendimentos que sejam conhecidos
pelassuasinstalacGes para lazer, diversdo ou desporto para arealizagcdo de eventos.
3. Os eventos referidos nos numeros 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 localizagdo dos recursos ou conhecimentos relevantes que
constituem o objecto ou tema doevento.

4. Quando os eventos organizados pelas Empresas tiverem lugar noutro pais devem ser
observadas as regras do presente Codigo e as regras do Cédigo Deontoldgico que vigore no
pais onde o evento tem lugar, sendo que em caso de conflito prevalecera a regra mais

restritiva.

11
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Artigo 13.2
Apoios concedidos pelas Empresas no ambito da participagdo em eventos
As Empresas Associadas podem apoiar sob a forma de hospitalidade a participacdo de
representantes de Associa¢des de Doentes, Patient Experts, Patient Advocates, Doentes e
Cuidadores em eventos institucionais, cientificos e/ou educacionais organizados pela
prépria Empresa ou por terceiros, desde que respeitem as regras definidas no presente

Cddigo.

Artigo 14.2

Hospitalidade
1. A hospitalidade proporcionada pelas Empresas deve respeitar os seguintes requisitos:
a) terumnivelrazodvel e restringir-se estritamente ao objectivo principal do evento;
b) restringir-se a viagens, refeicGes, alojamento e custos de inscricdo e limitar-se aos
participantes por direito proprio;
c) ndo incluir a organizacdo de eventos com caracter de entretenimento (v.g. de lazer,
de diversdo ou desportivos);
d) nao exceder o periodo compreendido entre o dia anterior ao inicio e o dia seguinte ao
do termo do evento;
e) naodeve ser proporcionada como forma de compensacdo pelo tempo despendido pelos
convidados na participagcdo dos eventos.
2. Em caso de manifesta necessidade de assisténcia ao participante ou ao prestador de
servicos, as Empresas podem suportar os custos com viagens, refei¢es, alojamento e
inscrigdo do acompanhante na qualidade de cuidador dodoente.
3. O valor das refei¢cGes proporcionadas aos participantes ndo deve ser superior a €60,00
em eventos que tenham lugar em territdrio nacional e a €90,00 em eventos internacionais,
excepto se no pais onde se realiza o evento o Cédigo Deontolégico ou a legislagdo nacional
fixarem um valor diferente, caso em que se aplica esse valor, independentemente de ser

superior.
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Artigo 15.2

Ofertas e Itens de Utilidade Médica

1. As Empresas associadas ndo podem conceder, direta ou indiretamente, ofertas, as
Associacoes de Doentes, seus representantes, Patient Advocates, Patient Experts, Doentes
ou Cuidadores a titulo individual.

2. Nao é igualmente permitida as Empresas associadas a oferta as pessoas e entidades
referidas no nimero anterior, a titulo de beneficio pessoal, de dinheiro ou equivalente e
de servicos.

3. As Empresas s6 podem ceder, definitiva ou temporariamente, itens de utilidade médica
a individuos que sdo profissionais de saude, nos termos e para os efeitos do disposto no
“Coédigo Deontoldgico da APIFARMA para as Praticas Promocionais da Industria
Farmacéutica e para as Interacbes com os Profissionais de Saude e InstituicBes,

OrganizagGes ou Associacdes constituidas por Profissionais de Saude”.

Artigo 16.2

Materiais Informativos ou Pedagodgicos
As Empresas associadas podem disponibilizar as Associacdes de Doentes materiais
informativos ou pedagodgicos destinados a Doentes, Cuidadores e publico em geral,
independentemente do formato (papel ou digital) desde que, cumulativamente:
a) O seuvalor unitario seja inferior a 60,00€ (IVA incluido);
b) O seu conteudo seja relevante para Doentes, Cuidadores e publico em geral;
c) Nao tenha qualquer referéncia, directa ou indirecta, a um medicamento sujeito a
receita médica, e

d) Sejam cumpridas as normas legais aplicaveis.

13
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Capitulo IV

Eventos e actividades co-organizadas pelas Empresas e pelas Associagoes de
Doentes

Artigo 17.2
Parcerias entre Empresas e Associagdes de Doentes

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

2. As parcerias podem envolver uma ou mais Empresas associadas e uma ou mais
AssociagOes de Doentes e devem ser sempre suportadas por um contrato com informagdo
detalhada sobre o projecto e as responsabilidades acometidas a cada Parte.

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

4. Para o desenvolvimento dos projectos deve ser estabelecido um cronograma com as
etapas de implementacao, as verificacdes regulares do cumprimento do projecto e, no
final, deve ser feita uma avaliacdo conjunta e a reconciliagdo final das actividades e custos.
5. As Empresas podem suportar os custos directos do projecto na sua totalidade, ndo se
incluindo nesses valores os custos associados as despesas operacionais da prépria

Associacdao de Doentes ou outras que ndo associadas ao referido projecto.

Capitulo V

Eventos e actividades organizadas pelas Associagdes de Doentes apoiadas pelas
empresas farmacéuticas

Artigo 18.2
Requisitos gerais dos Apoios e Patrocinios concedidos pelas Empresas
1. As Empresas associadas podem apoiar ou patrocinar eventos e actividades organizadas
pelas Associacoes de Doentes, desde que o objectivo principal seja de natureza
profissional, educacional, cientifica ou de apoio a missdo da Associacdo de Doentes,
nomeadamente, no suporte as necessidades dos doentes e/ou cuidadores e defesa dos

seus interesses.
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2. O apoio ou patrocinio pelas empresas de eventos ou actividades organizadas pelas
Associacdes de Doentes, nos termos do artigo anterior, deve respeitar as seguintes
condicdes:

a) A Associacdo de Doentes deve dirigir um pedido escrito a Empresa associada,
especificando o ambito e a finalidade da atividade ou evento, bem como os custos
associados;

b) As Empresas apenas podem suportar os custos reais, documentados, razoaveis e
directos, necessarios para a realizacdo do evento, atividade ou missdo da Associa¢ao;

c) As Empresas ndao podem apoiar ou patrocinar actividades de lazer ou entretenimento
organizadas pelas Associa¢Oes de Doentes;

d) Os apoios e patrocinios de eventos e/ou actividades tém que ser concedidos as
Associacoes de Doentes e ndo aos seus representantes a nivel individual;

e) Os apoios ou patrocinios podem consistir numa contribuicdo financeira, ou nao
financeira, nomeadamente, na prestacdo de apoio logistico ao evento ou na traducao,
revisao e publicacdo de materiais, respeitando sempre o disposto no Artigo 179;

f) A contrapartida pelo patrocinio de eventos, quando aplicavel, deve constituir um
beneficio tangivel. A mera colocacdo do logotipo da Empresa nos materiais de divulgacao
do evento ou o recebimento de meng¢des honrosas de agradecimento por parte da
Associacdo, escritas ou verbais, ndo constitui um beneficio tangivel.

3. Qualquer apoio ou patrocinio financeiro, independentemente do valor, bem como o
apoio em espécie concedido pelas Empresas as Associacdes de Doentes de valor superior
a € 60,00, deve ser reduzido a escrito, tendo por base o modelo A que consta em anexo a
este Cddigo.

4. Os apoios ou patrocinios concedidos no ambito da realizacdo de eventos ou actividades
das Associacdes de Doentes devem constar de toda a documentagdo promocional relativa
aos mesmos, assim como da documentagao dos participantes e dos relatérios ou materiais
de informacdo divulgados ou publicados apds a realizacdo dessas mesmas actividades ou
eventos.

5. A Empresa associada que conceda o apoio ou o patrocinio deve conservar toda a

documentacdo relacionada com os mesmos durante o prazo legal em vigor.

15
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Artigo 19.2
Materiais produzidos pelas Associagdes de Doentes
1. As Empresas ndo devem procurar influenciar o conteddo dos materiais produzidos pelas
AssociagOes de Doentes que patrocinam, de modo a favorecer os seus interesses comerciais.
2. A obrigacdo prevista no numero anterior ndo impede as empresas de corrigirem
inexactidGes factuais e/ou cientificas existentes nos materiais produzidos.
3. Por solicitacdo escrita das AssociacGes de Doentes, as empresas podem colaborar na

elaboracdo de textos de caracter cientifico ou educacional.

Capitulo VII

Transparéncia

Artigo 20.2
Obrigacao de divulgacao
As Empresas associadas devem divulgar publicamente quaisquer beneficios em espécie ou
pecuniarios que concedam a todas as entidades e pessoas singulares abrangidas pelo

presente Cédigo.

Capitulo VIl

Infracgao ao Cadigo

Artigo 21.2

Infracgdes ao Codigo
1. A execugdo das normas do presente Cédigo é supervisionada pelo Conselho Deontoldgico
da APIFARMA.
2. No caso de se identificar uma violacdo das normas estabelecidas no presente Cddigo, a
queixa é remetida para o Conselho Deontolégico, seguindo-se os tramites processuais
previstos no Regulamento do Conselho Deontoldgico.
3. A violagdo de normas do presente Cédigo por parte de uma Empresa é considerada
infraccdo deontoldgica, aplicando-se as sancdes previstas nos Estatutos da APIFARMA.
4. A sancdo aplicada e a natureza da infracgao é objecto de publicacdo pela APIFARMA.

16
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Aprovado na Assembleia-Geral da APIFARMA de 10 de Dezembro de 2020

Entrada em vigor a 1 de Janeiro de 2021
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Anexo |

MODELOS DE ACORDOS ESCRITOS ENTRE AS EMPRESAS ASSOCIADAS DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA E AS ASSOCIACOES DE DOENTES OU PATIENT

ADVOCATES

Modelo A - Apoios ou Patrocinios (Financeiros ou em Espécie) concedidos a Associacdes

de Doentes (Artigos 6.2 e 18.2 do Codigo)

a. Requisitos essenciais que devem constar do acordo escrito:

1.

|dentificacdo das partes (Empresa da IndUstria Farmacéutica e Associacdo de
Doentes);

Tipo e forma de apoio: apoio ou patrocinio; financeiro ou em espécie;
Descricdo do evento ou actividade a apoiar/patrocinar e respectivos
objectivos;

Finalidade do apoio concedido;

5. Montante do financiamento a conceder, bem como eventuais contrapartidas

associadas (no caso dos patrocinios) ou, caso o apoio seja em espécie,
descricdo e respectivo valor (se superior a 60,01 euros);

Duracao;

7. Clausula de Protecgdo de Dados Pessoais, conforme aplicavel;

Clausula de Transparéncia (incluir a referéncia de que a Empresa da Indistria
Farmacéutica divulgara publicamente os apoios concedidos a Associacdo de
Doentes, nos termos do disposto na lei e do art. 20.9);

Assinatura pelos representantes legais das Partes envolvidas no

apoio/financiamento;

10. Data do acordo.
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b. Modelo Contratual Proposto pela APIFARMA
O presente modelo contém os aspectos essenciais a incluir num acordo escrito
relativo a apoios ou patrocinios concedidos pelas empresas associadas as
Associacdes de Doentes nos termos dos Artigos 6° e 182 do presente Cédigo. As
Empresas podem utilizar este modelo na totalidade ou adapta-lo ao caso concreto,

desde que respeitem os requisitos essenciais acima enunciados.

Local Data

PARTES:

l. EMPRESA X, com sede em [******], com o nimero Gnico de matricula e de
pessoa colectiva ****** neste acto representada por [/nserir representante legal] na
qualidade de [*******], com poderes para o acto, doravante designada por
"EMPRESA";

1. ASSOCIACAO DE DOENTES Y, com sede em [********] com o nlmero Unico
de matricula e de pessoa colectiva [******], neste acto representada por [/nserir
representante legall na qualidade de [*********], com poderes para o acto, doravante

designada por "ASSOCIACAO" ou "ASSOCIACAO DE DOENTES";

A EMPRESA e a Associacdo serdo doravante, em conjunto, abreviadamente designados

por “Partes”.

CONSIDERANDO QUE:
l. A Empresa desenrola a sua actividade na area [descrever a drea de actuacdo
da Empresa);
Il. A Associacdo tem como objecto [ descrever o objecto social da Associaciol;
lll. A Associacdo pretende desenvolver [descrever evento/actividade que a
Associacdo pretende desenvolver] tendo solicitado o apoio da Empresa nos

termos que constam da carta pedido anexa ao presente Acordo [anexar



carta/e-mail enviado a Empresa pela Associacdo de Doentes a solicitar o

apoiol;

ou

A Associacdo pretende implementar plano de actividades em anexo a este
Acordo durante o ano de 202* [anexar o plano de actividades que a Associacdo
pretende implementar e desenvolver], tendo solicitado o apoio da Empresa nos
termos que constam da carta pedido anexa ao presente Acordo [anexar carta/e-

mail enviado a Empresa pela Associacdo de Doentes a solicitar o apoio];

IV. A Empresa pretende prestar apoio ao evento/actividade/plano de actividades

acima referido.

E celebrado e reciprocamente aceite o presente Acordo escrito (o "Acordo”), integrado
pelos Considerandos suprae pelas Clausulas seguintes, que as Partes se obrigam a cumprir

pontualmente e na integra:

1. OBJECTO
O presente acordo tem como objeto regular as relacdes entre a Empresa e a Associacdo no
ambito do apoio/patrocinio que a Empresa pretende prestar 4 concretizacio do

evento/actividade descrito nos Considerandos do presente Acordo (o "Programa”).

2. NATUREZA DO APOIO

2.1. O apoio que a Empresa presta ao Programa (o "Apoio”) sera regulado e

executado de acordo com os seguintes detalhes abaixo enunciados:



Evento/Actividade a financiar

Data e Local

Objetivos do Programa objeto do Apoio

Finalidade do Apoio

Montante do financiamento e/ou Descricdo e

valor do apoio em espécie

Contrapartidas associadas ao patrocinio (se

aplicavel)

2.2.1. A Associacdo compromete-se a assegurar que o Apoio prestado pela
Empresa é utilizado Unica e exclusivamente para os efeitos e nos termos
descritos neste Acordo.

2.3. O apoio prestado pela Empresa ao Programa deve ser transferido para a
conta bancéria da Associacdo, no prazo de [*******] dias a contar da data
em que a factura for recebida pela Empresa, de acordo com os detalhes

abaixo indicados:

Dados da Conta Bancaria da Associacdo

Titular da Conta

Morada do titular

Nome do Banco

IBAN

Moeda da Conta EURO




3. DURACAO
3.1.

3.2.

3.3.
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O presente Acordo vigora pelo periodo necessario para a concretizacdo do
apoio a Associacdo, cessando os seus efeitos ap6s a entrega do mesmo,
sem prejuizo do cumprimento integral das obrigacdes que possam persistir
a data da cessacdo.

Qualquer das Partes pode denunciar o Acordo, a todo o tempo, por escrito,
com um aviso prévio de [******] [por extenso] dias, através de carta
registada com aviso de recepcdo dirigida a outra Parte.

No caso de a Empresa cessar por algum motivo o Programa objecto de
Apoio, deve notificar de tal circunstancia a Empresa e todos os fundos que
tenham sido transferidos mas ndo utilizados no dambito das actividades do
Programa devem ser devolvidos a Empresa num prazo maximo de [******]

dias.

4. INDEPENDENCIA

4.1.

4.2.

A Empresa compromete-se, desde ja, a ndo influenciar ou controlar o
contelido dos materiais produzidos pela Associacdo e objecto de apoio pela
Empresa no dmbito do presente Acordo, de modo a favorecer os seus
interesses comerciais.

As Partes reconhecem que a Associacdo ndo tem, no ambito deste ou de
outros Acordos, qualquer obrigacdo de promover ou incentivar a aquisicao,
utilizacdo, comercializacdo, recomendacdo, compra, venda, administracdo

e/ou promogdo de produtos comercializadas pela Empresa.

4.3. As Partes reconhecem que a Empresa ndo solicitou ou exigiu ser o financiador

4.4.

exclusivo da Associacdo ou de qualquer uma das suas actividades ou
eventos, incluindo a relativa ao Programa objecto do presente Acordo.
A Empresa e a Associacdo devem agir como contraentes independentes e

nenhuma disposicdo no presente Contrato deve ser interpretada como



L apifarma

criando qualquer relacdo juridica de trabalho ou de subordinacdo entre as

duas Partes.

5. DIREITOS DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL E INTELECTUAL

5.1. A celebracdo do presente Acordo ndo tem como efeito a transmissdo de
quaisquer direitos de propriedade intelectual.

5.2. Sem prejuizo do disposto no n°1l do artigo 159° do Estatuto do
Medicamento, a utilizacdo, junto do publico, no ambito das actividades alvo
de apoio, do logétipo, nome e/ou de materiais sujeitos a direitos de autor
pertencentes 4 Associagdo e/ou a Empresa, fica sujeita a autorizacdo escrita
de ambas as partes, sendo que o pedido de utilizacdo deve indicar
claramente o objectivo especifico e a forma como o logétipo, nome e/ou os

materiais sujeitos a direitos de autor sdo utilizados pelas Partes.

6. TRANSPARENCIA

A Associacdo expressamente reconhece que a Empresa comunica, nos termos e pelos
meios previstos nas normas legais, regulamentares e deontolégicas aplicaveis, incluindo o
Estatuto do Medicamento e o Codigo de Conduta da APIFARMA para as Relacdes entre a
IndUstria Farmacéutica e as Associacdes de Doentes, Patient Advocates, Patient Experts,
Doentes e Cuidadores, a informacao relativa a este Acordo que esteja obrigada a divulgar,
nomeadamente, o nome e dados de contacto da Associacdo, o objecto do presente Acordo

e quaisquer valores pagos no ambito do mesmo.

7. INFORMACAO CONFIDENCIAL
[A ser definido pelas duas Partes, caso seja aplicavel]
7.1. As Partes comprometem-se a manter confidencial toda a informacéo a que
tiverem acesso ou receberem da outra parte relativa a Propriedade
Intelectual e Industrial, know-how, segredos comerciais, dados e processos
(a "Informacdo Confidencial').
7.2. As Partes comprometem-se a ndo revelar a Informagdo Confidencial e

unicamente utilizam a Informacdo Confidencial da outra parte para a
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finalidade de cumprir com as suas obrigacdes no dmbito do presente
Acordo.

7.3. Aobrigacdo prevista nesta clausula ndo se aplica as informacdes que (i) sejam
do dominio publico (exceptuando os casos em que sejam do dominio
publico como consequéncia do incumprimento deste Acordo); (ii) forem
conhecidas da outra parte antes da assinatura deste Acordo de forma licita
e sem sujeicdo as obrigacdes de confidencialidade; (iii) quando devam ser
reveladas para cumprir uma ordem juridica ou administrativa ou em funcao

dos codigos da indUstria aplicaveis.

8. CUMPRIMENTO DAS NORMAS LEGAIS, DEONTOLOGICAS E REGULAMENTARES

A Associacdo e a Empresa comprometem-se a executar o presente Acordo no escrupuloso
cumprimento de todas as leis, regulamentos e cédigos de conduta aplicaveis, incluindo,
mas sem limitacdo, o Cédigo de Conduta da APIFARMA para as Relacdes entre a IndUstria
Farmacéutica e as Associacdes de Doentes, Patient Advocates, Patient Experts, Doentes e

Cuidadores.

9. PROTECAO DE DADOS

9.1. A recolha e tratamento dos dados pessoais de colaboradores e
representantes da Associacdo e da Empresa, que forem fornecidos no
ambito deste Acordo, sdo necessarios a celebracdo e gestao do presente
Acordo e ao cumprimento de obrigacdes legais, sendo assim recolhidos ao
abrigo destes fundamentos.

9.2. Os dados pessoais de colaboradores e representantes da Associacdo
podem ser transmitidos pela Empresa a (i) subcontratantes pela mesma
contratados para efeitos de processamento dos dados, assim como as (ii)
entidades por si participadas no dmbito acima referido. Neste ambito, os
dados podem ser transmitidos para fora de Portugal incluindo para paises
fora da Unido Europeia e cuja legislacdo ndo ofereca garantias de seguranca
adequadas ao abrigo da legislacdo de proteccdo de dados portuguesa e
europeia [ADAPTAR AO CASO CONCRETO CONFORME O LOCAL DE



9.3.

9.4.
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DESTINO DE TRANSFERENCIA DOS DADOS PESSOAIS]. A Empresa
pode ainda comunicar os dados pessoais de colaboradores e
representantes da Associacdo, nos termos apliciveis e necessarios, as
autoridades e instituicdes competentes - tais como o INFARMED, I.P., e a
APIFARMA - para efeito de cumprimento de obrigacdes legais,
regulamentares e/ou deontolégicas aplicaveis a Empresa.

Os colaboradores e representantes da Associacdo, enquanto titulares dos
dados pessoais, poderdo, através da Associacdo, exercer os direitos de
acesso, rectificacdo, cancelamento, limitacdo e portabilidade relativamente
aos dados pessoais integrados no ficheiro mencionado, assim como opor-
se ao tratamento, nos termos e com o alcance previsto nas leis aplicaveis e,
em particular, a revogar consentimentos fornecidos, mediante o envio de
pedido escrito para a Empresa, através do e-mail [******].

Assiste a Associacdo o direito de queixa junto da autoridade de controlo

nacional (Comissdo Nacional de Protec¢do de Dados — www.cnpd.pt ).

10. LEGISLACAO APLICAVEL E FORO

10.1.

10.2.

10.3.

Toda e qualquer questao emergente do presente Contrato, nomeadamente
quanto a sua interpretacdo, validade, eficacia ou execucdo, é regida e
regulada pelo direito Portugués, sendo este o Unico aplicavel.

Quaisquer referéncias a disposicdes ou diplomas legais incluem as
disposi¢des e ou diplomas posteriores que, tacita ou expressamente,
venham alterar, revogar ou repristinar aqueles.

Qualquer litigio resultante da interpretacdo ou execucdo do presente
Contrato, e em relacdo ao qual as Partes ndo consigam chegar a um acordo,
é submetido ao foro do tribunal da Comarca de [********] com renincia

expressa de qualquer outro.

11. DISPOSICOES GERAIS

11.1.

Toda a comunicacdo entre as Partes relativamente ao presente Acordo deve

realizar-se por escrito, quer por carta, telefax ou correio electrénico, e
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enviada para os enderecos indicados no inicio deste Contrato.

11.2. O presente Acordo representa o acordo integral entre as Partes
contratantes em relacdo ao Apoio. Nado foram adoptados quaisquer outros
acordos verbais ou escritos, os quais, a existir, constam do presente
documento.

11.3.  Quaisquer modifica¢cdes e/ou aditamentos ao presente Acordo devem ser

reduzidos a escrito.

Feito e assinado na data e local acima indicados, em 2 (dois) exemplares, sendo um

exemplar destinado a cada uma das Partes.

EMPRESA ASSOCIACAO DE DOENTES

(REPRESENTANTE LEGAL) (REPRESENTANTE LEGAL)
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Modelo B - Prestacdes de Servigos das Associacdes de Doentes as Empresas (Artigos 6.°
e 9.2 do Cédigo)

a. Requisitos essenciais que devem constar do acordo escrito:
1. Identificacdo das partes (Empresa da Industria Farmacéutica e Associacdo de
Doentes);
2. Necessidade da Empresa subjacente a prestacdo de servicos e identificacdo
dos servicos a contratar;
Remuneracdo e condicdes de pagamento pelos servicos prestados;
Duracdo;

Clausula de Proteccdo de Dados Pessoais, conforme aplicavel;

o oA W

Clausula de Transparéncia (incluir a referéncia de que a Empresa da Indistria
Farmacéutica divulgara publicamente os valores pagos a Associacdo de
Doentes, nos termos do disposto na lei e no art. 20.9);

7. Obrigatoriedade da Associacdo de Doentes declarar que presta servicos
remunerados & Empresa, sempre que escrever ou falar em publico sobre
matérias objecto do contrato ou sobre assuntos relacionados com a Empresa;
Assinatura das Partes envolvidas na prestacdo de servicos;

9. Data do acordo.

b. Modelo Contratual Proposto pela APIFARMA
O presente modelo contém os aspectos essenciais a incluir num acordo escrito,
nos termos do Artigo 9° (Prestacdo de Servicos das Associacoes de Doentes ds
Empresas) e Artigo 11° (Prestacdo de servicos de Patient Experts, Doentes e
Cuidadores as Empresas). As Empresas podem utilizar este modelo na totalidade
ou adapté-lo ao caso concreto, desde que respeitem os requisitos essenciais

acima enunciados.

Local, Data
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PARTES:

.  EMPRESA X, com sede em [*******] com o nimero Unico de matricula e de
pessoa colectiva [******], neste acto representada por [/nserir representante legall
na qualidade de [******], com poderes para o acto, doravante designada
"EMPRESA";

IV. ASSOCIACAOY, com sede em [*******], com o nlimero Gnico de matricula e
de pessoa colectiva [*******] neste acto representada por [/nserir representante
legall na qualidade de [******], com poderes para o acto, doravante designada por
"ASSOCIACAQ";

A Empresa e a Associagdo serdo, doravante, abreviadamente designados por "Parte"

quando referidas individualmente e por “Partes”, quando referidas em conjunto.

CONSIDERANDO QUE:
I. A Empresa desenrola a sua actividade na area [descrever a drea de actuacao
da Empresa);
Il. A Associacdo tem como objecto [descrever o objecto social da Associacdol;

. A Empresa pretende contratar os servicos da Associacdo, para que esta
execute os seguintes servicos definidos na clausula 12;

V. (UTILIZAR  CASO O SERVICO SEJA EXECUTADO POR UM
DOENTE/CUIDADOR/ PATIENT EXPERT/PATIENT ADVOCATE EM
ESPECIFICO) A Associacdo, sendo a Unica responsavel por seleccionar um
Orador/Consultor/Perito qualificado com o conhecimento e experiéncia
necessarios para a prestacao dos servicos descritos na clausula 12, designa o
PATIENT — EXPERT/PATIENT  ADVOCATE/DOENTE  /CUIDADOR,
identificado através do nimero de Cartdo de Cidaddo Ne. [*******] residente
em [rrxxxxxex], doravante designado por
"CONSULTOR"/"ORADOR"/"PERITO" para levar a cabo a prestacdo efectiva

dos servigos previstos neste Contrato;
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As Partes, pelas razdes acima expostas, cujo teor e suficiéncia sdo por ambas reconhecidas,

acordam no seguinte:

1. OBJECTO
1.1. O objecto do presente acordo é a prestacdo pela Associacdo, através do

Orador/Consultor/Perito, dos seguintes servicos a favor da Empresa:

Identificacdo dos Servicos a Prestar

Necessidade dos Servicos a Contratar

1.2 As Partes reconhecem que a prestacdo dos Servicos descritos neste
Contrato ndo estd de forma alguma condicionada a aquisicdo, uso,
prescricdo, incentivo a prescricdo ou recomendacdo de qualquer produto
ou servico da Empresa.

1.3. A Empresa e a Associacdo devem agir como contraentes independentes e
nenhuma disposicdo no presente Contrato deve ser interpretada como
criando qualquer relacdo juridica de trabalho ou de subordinagdo entre as

duas Partes.

2. CRITERIOS DE SELECCAO

2.1. A Empresa contrata a Associacdo nos termos e condicdes previstos no
presente  Contrato para que esta preste, através do
Orador/Consultor/Perito, os servicos melhor descritos na Clausula 12

2.2. A Associacdo declara-se inteiramente responsavel pela seleccdo do
Orador/Consultor/Perito qualificado com o conhecimento e experiéncia
necessarios para a prestacdo efectiva dos servigos descritos na clausula 1%

2.3. A Associacdo, através do Orador/Consultor/Perito, concorda em: (i)

prestar os Servicos a Empresa, empreendendo para tal as suas melhores
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capacidades; e (ii) cumprir com toda as normas, regulamentos e padrdes
profissionais aplicaveis na execucdo dos Servicos, nomeadamente o
Cédigo de Conduta para Relacdes entre a Indistria Farmacéutica e as

Associacdes de Doentes, Patient Advocates, Patient Experts, Doentes e

Cuidadores;
3. DURACAO
3.1. O presente contrato tem a duracdo de [***** meses/anos] a contar do dia
da sua assinatura, ou seja, até ao dia [*******], sem prejuizo das alteracdes
que possam ser introduzidas pelas Partes mediante documento escrito.
3.2. As duas Partes reconhecem que a extensdo dos servicos a prestar nao sao

maiores do que os razoavelmente necessarios para atingir as necessidades

identificadas na clausula 12.

4. REMUNERACAO

4.1.

4.2.

4.3.

Como contrapartida pelo desenvolvimento e prestacdo dos Servicos, a
Associacdo recebe da Empresa a remuneracdo de [*** euros], mediante
transferéncia bancaria para a conta indicada e pertencente a Associagao.
As duas Partes reconhecem que os honoréarios acima indicados sio
razoaveis e foram fixados de acordo com o valor justo de mercado e que,
na fixacdo dos mesmos, ndo foi considerado qualquer eventual volume e
valor de negbcio, passado ou presente, gerado entre a Associacdo e a
Empresa.

O montante definido na clausula 4.1. deve ser transferido para a conta
bancéria da Associacdo, no prazo de [***] dias a contar da data em que a
factura for recebida pela Empresa, de acordo com os detalhes abaixo

indicados:



Dados da Conta Bancaria da Associacdo

Titular da Conta

Morada do titular

Nome do Banco

IBAN

Moeda da Conta EURO

. DIREITOS DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL E INTELECTUAL

5.1.

51

5.2.

6.1.

A celebracdo do presente Acordo ndo tem como efeito a transmissdo de
quaisquer direitos de propriedade intelectual. [OU]

Fica expressamente acordado entre as Partes que os servicos descritos na
clausula primeira objeto do presente Acordo constituem obras por
encomenda, sendo a Empresa a proprietaria originaria e exclusiva dos
direitos de propriedade intelectual relativos a prestacdo de servicos
realizada pela Associagdo através Orador/Consultor/Perito acima
identificado.

A utilizacdo, junto do publico, no ambito da prestacdo de servicos objecto
deste Contrato, do logétipo, nome e/ou de materiais sujeitos a direitos de
autor pertencentes a Associacdo e/ou a Empresa, fica sujeita a autorizacdo
prévia escrita de ambas as partes, sendo que o pedido de utilizacdo deve

indicar claramente o objectivo especifico e a forma como o logétipo, nome

e/ou os materiais sujeitos a direitos de autor sdo ser utilizados pelas Partes.

6. CONFLITOS DE INTERESSE

Sem prejuizo das obrigacdes decorrentes do Decreto-Lei n.° 14/2014, de

22 de Janeiro, no caso de qualquer um dos representantes da Associacdo,
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bem como o CONSULTOR"/"ORADOR"/"PERITO, pertencer a uma
comissdo de farmacia de um hospital do Sistema Nacional de Satide, auma
comissdo com poderes de decisdo no ambito da avaliacio de
medicamentos ou a uma sociedade cientifica que participe directa ou
indirectamente em decisdes relativas a avaliacdo de medicamentos, deve
declarar ao referido 6rgdo a sua relagdo com a Empresa durante a vigéncia
deste Contrato e até 12 (doze) meses apds o seu termo e, se for o caso,
abster-se de tomar decisdes relativas aos produtos da Empresa, de acordo
com as regras internas de funcionamento dos érgdos correspondentes a
que pertencam.

6.2. A Associacdo de Doentes aceita declarar publicamente, mais garantindo
que 0s seus representantes, bem como o)
CONSULTOR"/"ORADOR"/"PERITO aceitam declarar publicamente, que
prestam servicos objecto de remuneracdo a Empresa sempre que escrevam
ou falem em publico, nomeadamente em palestras, congressos, ac¢des de
formacdo e sensibilizacdo, entre outras, sobre matérias objecto do presente

contrato ou sobre assuntos relacionados com a Empresa.

7. TRANSPARENCIA

A Associacdo expressamente reconhece que a Empresa comunica, nos termos e pelos
meios previstos nas normas legais, regulamentares e deontolégicas aplicaveis, incluindo o
Estatuto do Medicamento e o Cédigo de Conduta da APIFARMA para as Relacdes entre a
IndUstria Farmacéutica e as Associacdes de Doentes, Patient Advocates, Patient Experts,
Doentes e Cuidadores a informacao relativa a este Contrato que esteja obrigada a divulgar,
nomeadamente, o nome e dados de contacto da Associacdo,o objecto do presente Acordo

e quaisquer valores pagos no ambito do mesmo.

8. PROTECAO DE DADOS
8.1. A recolha e tratamento dos dados pessoais dos representantes da
Associacdo e do Orador/Consultor/Perito que forem fornecidos no dmbito

deste Acordo sdo necessarios a celebracdo e gestdao do presente Acordo e
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ao cumprimento de obrigacdes legais, sendo assim recolhidos ao abrigo
destes fundamentos.

A Associagdo é responsavel pela obtencio do consentimento por parte dos
seus representantes, incluindo o Orador/Consultor/Perito, sempre que
seja legalmente exigido para a realizacdo e divulgacdo de testemunhos,
palestras, informacdo ou dados clinicos do mesmo com vista a efectiva
prestacao dos servicos. Independentemente de qualquer obrigacdo legal,
aAssociacdo é igualmente responsavel pela obtencao do consentimento de
doentes para a utilizacdo, no ambito da prestacdo de servicos, da sua
imagem e voz, informacdo e dados clinicos dos mesmos, assim como
demais dados susceptiveis de permitir a identificacdo desses doentes.

Os dados pessoais dos representantes da Associagcdo, assim como os dados
pessoais do Orador/Consultor/Perito podem ser transmitidos pela
Empresa a (i) subcontratantes pela mesma contratados para efeitos de
processamento dos dados, assim como as (ii) entidades por si participadas
no dmbito acima referido. Neste ambito, os dados podem ser transmitidos
para fora de Portugal incluindo para paises fora da Unido Europeia e cuja
legislacdo ndo ofereca garantias de seguranca adequadas ao abrigo da
legislacdo de proteccao de dados portuguesa e europeia (ADAPTAR AO
CASO CONCRETO CONFORME O LOCAL DE DESTINO DE
TRANSFERENCIA DOS DADQS PESSOAIS). A Empresa pode ainda
comunicar os dados pessoais dos representantes Associagcdo, assim como
os dados pessoais do Orador/Consultor/Perito, nos termos aplicaveis e
necessarios, as autoridades e instituicdes competentes - tais como o
INFARMED, I.P., e a APIFARMA - para efeito de cumprimento de
obrigacdes legais, regulamentares e/ou deontoldgicas aplicaveis a
Empresa.

Os representantes da Associagdo e o Orador/Consultor/Perito, enquanto
titulares dos dados pessoais, poderdo, através da Associacdo, exercer os
direitos de acesso, rectificacdo, cancelamento, limitacdo e portabilidade

relativamente aos dados pessoais integrados no ficheiro mencionado, assim
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como opor-se ao tratamento, nos termos e com o alcance previsto nas leis
aplicaveis e, em particular, a revogar consentimentos fornecidos, mediante
o envio de pedido escrito para a Empresa, através do e-mail [*******].

8.5. Assiste a Associacdo o direito de queixa junto da autoridade de controlo

nacional (Comissdo Nacional de Proteccdo de Dados — www.cnpd.pt ).

9. CUMPRIMENTO DAS NORMAS LEGAIS, DEONTOLOGICAS E REGULAMENTARES

A Associacdo e a Empresa comprometem-se a executar o presente Acordo no escrupuloso
cumprimento de todas as leis, regulamentos e cédigos de conduta aplicaveis, incluindo,
mas sem limitacdo, o Cédigo de Conduta da APIFARMA para as Rela¢des entre a IndUstria
Farmacéutica e as Associacdes de Doentes, Patient Advocates, Patient Experts, Doentes e

Cuidadores.

10. LEGISLACAO APLICAVEL E FORO
10.1.  Todae qualquer questao emergente do presente Contrato, nomeadamente
quanto a sua interpretacdo, validade, eficacia ou execucdo, é regida e
regulada pelo direito Portugués, sendo este o Gnico aplicavel.
10.2.  Quaisquer referéncias a disposi¢des ou diplomas legais incluem as
disposi¢des e ou diplomas posteriores que, tacita ou expressamente,

venham alterar, revogar ou repristinar aqueles.

11. DISPOSICOES GERAIS

11.1.  Todaacomunicacdo entre as Partes relativamente ao presente Acordo deve
realizar-se por escrito, por carta, telefax ou correio electrénico, e enviada
para os enderecos indicados no inicio deste Contrato.

11.2. O presente Acordo representa o acordo integral entre as Partes
contratantes em relacdo ao Apoio. Ndo foram adoptados quaisquer outros
acordos verbais ou escritos, os quais, a existir, constam do presente
documento.

11.3.  Quaisquer modificacdes e/ou aditamentos ao presente Acordo devem ser

reduzidos a escrito.
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Feito e assinado na data e local acima indicados, em 2 (dois) exemplares, sendo um

exemplar destinado a cada uma das Partes.

EMPRESA X ASSOCIACAQ Y
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Modelo C - Prestagdes de Servicos de Patient Advocates as Empresas (Artigos 6.2 e 10.°

do Cédigo)

a. Requisitos essenciais que devem constar do acordo escrito:

1.

AN A S

|dentificacdo das partes (Empresa da Indistria Farmacéutica e Patient
Advocate);

Necessidade da Empresa subjacente a prestacdo de servicos e identificacdo
dos servicos a contratar;

Remuneracdo e condi¢des de pagamento pelos servicos prestados;

Duracdo;

Clausula de Proteccdo de Dados Pessoais, conforme aplicavel;

Clausula de Transparéncia (incluir a referéncia de que a Empresa da Indistria
Farmacéutica divulgara publicamente os valores pagos ao Patient Advocate,
nos termos do disposto na lei e no art. 20.9);

Obrigatoriedade do Patient Advocate declarar que presta servicos
remunerados a uma Empresa, sempre que escreverem ou falarem em publico
sobre matérias objecto do contrato ou sobre assuntos relacionados com a
Empresa;

Assinatura das Partes envolvidas na prestacdo de servigos;

Data do acordo.

b. Modelo Contratual Proposto pela APIFARMA

O presente modelo contém os aspectos essenciais a incluir num acordo escrito, nos

termos do Artigo 10° (Prestacdo de Servicos de Patient Advocates as Empresas).

As Empresas podem utilizar este modelo na totalidade ou adapta-lo ao caso

concreto, desde que respeitem os requisitos essenciais acima enunciados.

Local Data
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PARTES:

V. EMPRESA X, com sede em [******], com o nUmero Unico de matricula e de
pessoa colectiva [*******] neste acto representada por [/nserir representante legall
na qualidade de GCerente, com poderes para o acto, doravante designada
"EMPRESA";

VI. PATIENT ADVOCATE Z, identificado através do nimero de Cartdo de Cidadado
Ne.  [****],  residente em  [********]  doravante designado por

"CONSULTOR"/"ORADOR"/"PERITO"

A EMPRESA e o Consultor/Orador/Perito serdo, doravante, abreviadamente designados
por "Parte' quando referidas individualmente e por "Partes’, quando referidas em

conjunto.

CONSIDERANDO QUE:

|. A Empresa desenrola a sua actividade na area [descrever a drea de actuacdo da
Empresa),

lI.  [INCLUIR CASO O CONTACTO TENHA SIDO EFECTUADO VIA
ASSOCIACAO DE DOENTES] A Empresa, com vista a encontrar alguém capaz
e com os conhecimentos necessarios para o desempenho dos servigos
pretendidos neste Contrato, contactou a ASSOCIACAO DE DOENTES [****]
(a"Associagdo"), com o objectivo de que esta entidade a informasse sobre qual
o Patient Advocate mais indicado para a prestacdo do servico em questao,
atendendo ao seu conhecimento e experiéncia na defesa e suporte de uma
populacao de doentes que vive com [/ndicar a doencal;

[ [INCLUIR CASO O CONTACTO TENHA SIDO EFECTUADO VIA
ASSOCIACAO DE DOENTES] A Associacdo, em resposta a solicitacdo
efectuada pela Empresa, indica o Patient Advocate [***] como sendo o
Consultor/Orador/Perito adequado a prestacdo dos servicos melhor descritos

na clausula 1.1



V. O Consultor/Orador/Perito é um individuo reconhecido a nivel

nacional/internacional pelo seu conhecimento e experiéncia na defesa e
suporte de uma populacdo de doentes que vive com a doenga [*****];
V. A Empresa pretende contratar os servicos do Consultor/Orador/Perito, para

que este execute os seguintes servicos definidos na clausula 1%

As Partes, pelas razdes acima expostas, cujo teor e suficiéncia sdo por ambas reconhecidas,

acordam no seguinte:

1. OBJECTO
1.1. O objecto do presente acordo é a prestacdo pelo Consultor, dos seguintes

servicos a favor da Empresa:

Identificacdo dos Servicos a Prestar

Necessidade dos Servicos a Contratar

1.2. As Partes reconhecem que a prestacdo dos Servicos descritos neste
Contrato ndo estd de forma alguma condicionada a aquisicdo, uso,
prescri¢do, incentivo a prescricdo ou recomendac¢do de qualquer produto
ou servico da Empresa.

1.3. A Empresa e o Consultor/Orador/Perito devem agir como contraentes
independentes e nenhuma disposicdo no presente Contrato deve ser
interpretada como criando qualquer relacdo juridica de trabalho ou de

subordinacdo entre as duas Partes.

2. CRITERIOS DE SELECCAO
2.1. A Empresa contrata o Consultor/Orador/Perito nos termos e condi¢des

previstos no presente Contrato para que este preste, os servicos melhor

descritos na Clausula 12.
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2.2. O Consultor/Orador/Perito declara dispor do conhecimento e experiéncia
necessarios para a prestacdo efectiva dos servigos descritos na clausula 12.

2.3. O Consultor/Orador/Perito concorda em: (i) prestar os Servicos a Empresa,
empreendendo para tal as suas melhores capacidades; e (ii) cumprir com
toda as normas, regulamentos e padrdes profissionais aplicaveis na
execucdo dos Servicos.

2.4 A Empresa seleccionou o Consultor/Orador/Perito com base nos dados e
informacdo disponibilizadas pela Associacdo, que o indicou e referenciou
pelo seu reconhecimento e experiéncia na defesa e suporte de uma larga

populacdo de doentes que vive com a doenga [******].

3. DURACAO
3.1. Este contrato tem a duracdo de [**** meses/anos] a contar do dia da sua
assinatura, ou seja, até ao dia [******], sem prejuizo das altera¢cdes que
possam ser introduzidas pelas Partes mediante documento escrito.
3.2. As duas Partes reconhecem que a extensdo dos servicos a prestar nao sao
maiores do que os razoavelmente necessarios para atingir as necessidades

identificadas na clausula 12.

4. REMUNERACAO

4.1. Como contrapartida pelo desenvolvimento e prestacdo dos Servicos, o
Consultor/Orador/Perito recebe da Empresa a remuneragdo de [***] euros,
mediante transferéncia bancaria para a conta indicada e pertencente ao
Consultor/Orador/Perito.

4.2. As duas Partes reconhecem que os Honorarios acima indicados sio
razoaveis e foram fixados de acordo com o valor justo de mercado e que,
na fixacdo dos mesmos, ndo foi considerado qualquer eventual volume e
valor de negbcio, passado ou presente, gerado entre a o
Consultor/Orador/Perito e a Empresa.

4.3. O montante definido na clausula 3.1. deve ser transferido para a conta

bancaria do Consultor/Orador/Perito, no prazo de [****] dias a contar da



dataem que a factura for recebida pela Empresa, de acordo com os detalhes

abaixo indicados:

Dados da Conta Bancaria do Consultor/Orador/Perito

Titular da Conta

Morada do titular

Nome do Banco

IBAN

Moeda da Conta EURO

. DIREITOS DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL E INTELECTUAL

5.1.

5.1.

5.2.

A celebracdo do presente Acordo ndo tem como efeito a transmissdo de
quaisquer direitos de propriedade intelectual.[OU]

Fica expressamente acordado entre as Partes que os servicos descritos na
clausula primeira objeto do presente Acordo constituem obras por
encomenda, sendo a Empresa a proprietaria originaria e exclusiva dos
direitos de propriedade intelectual relativos a prestacdo de servicos
realizada pela Associagdo através Orador/Consultor/Perito acima
identificado ..

A utilizacdo, junto do publico, no ambito da prestacdo de servicos objecto
deste Contrato do nome, logétipo e/ou de materiais sujeitos a direitos de
autor pertencentes ao Consultor/Orador/Perito e/ou a Empresa, fica
sujeita a autorizacdo escrita de ambas as partes, sendo que o pedido de
utilizacdo deve indicar claramente o objectivo especifico e a forma como o
logbtipo, nome e/ou os materiais sujeitos a direitos de autor sdo utilizados

pelas Partes.
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6. CONFLITOS DE INTERESSE

6.1. Sem prejuizo das obrigacdes decorrentes do Decreto-Lei 14/2014, de 22
de Janeiro, no caso do Consultor/Orador/Perito pertencer a uma comissio
de farmacia de um hospital do Sistema Nacional de Satde, a uma comissdo
com poderes de decisdo no ambito da avaliacdo de medicamentos, ou a
uma sociedade cientifica que participe directa ou indirectamente em
decisdes relativas a avaliacdo de medicamentos, deve declarar ao referido
6rgdo sua relacdo com a Empresa durante a vigéncia deste Contrato e até
12 (doze) meses apds o seu termo e, se for o caso, abster-se de tomar
decisdes relativas aos produtos da Empresa, de acordo com as regras
internas de funcionamento dos 6rgdos correspondentes a que pertencga.

6.2. O Consultor/Orador/Perito aceita declarar publicamente que presta
servicos objecto de remuneracdo a Empresa sempre que escreva ou fale em
publico, nomeadamente em palestras, congressos, ac¢des de formacdo e
sensibilizacdo, entre outros, sobre matérias objecto do presente contrato

ou sobre assuntos relacionados com a Empresa.

7. TRANSPARENCIA

O Consultor/Orador/Perito expressamente reconhece que a Empresa comunica, nos
termos e pelos meios previstos nas normas legais, regulamentares e deontolégicas
aplicaveis, incluindo o Estatuto do Medicamento e o Cédigo de Conduta da APIFARMA
para as Relacdes entre a IndUstria Farmacéutica e as Associacdes de Doentes, Patient
Advocates, Patient Experts, Doentes e Cuidadores, a informacéo relativa a este Contrato
que esteja obrigada a divulgar, nomeadamente, o nome e dados de contacto do Consultor,

o objecto do presente Acordo e quaisquer valores pagos no ambito do mesmo.

8. PROTECAO DE DADOS
8.1.  Arecolha e tratamento dos dados pessoais do Consultor/Orador/Perito e da
Empresa que forem fornecidos no ambito deste Acordo sdo necessarios a
celebracdo e gestdo do presente Acordo e ao cumprimento de obrigacdes

legais, sendo assim recolhidos ao abrigo destes fundamentos.
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Independentemente de qualquer obrigacdo legal, o
Consultor/Orador/Perito é responsavel pela obtenc¢do do consentimento
de doentes para a utilizacdo, no ambito da prestacdo de servigos, da sua
imagem e voz, informacdo e dados clinicos dos mesmos, assim como
demais dados susceptiveis de permitir a identificacdo desses doentes.

Os dados pessoais do Consultor/Orador/Perito podem ser transmitidos
pela Empresa a (i) subcontratantes pela mesma contratados para efeitos de
processamento dos dados, assim como as (ii) entidades por si participadas
no dmbito acima referido. Neste ambito, os dados podem ser transmitidos
para fora de Portugal incluindo para paises fora da Unido Europeia e cuja
legislacdo ndo ofereca garantias de seguranca adequadas ao abrigo da
legislacdo de proteccdo de dados portuguesa e europeia (ADAPTAR AO
CASO CONCRETO CONFORME O LOCAL DE DESTINO DE
TRANSFERENCIA DOS DADQS PESSOAIS). A Empresa pode ainda
comunicar os dados pessoais do Consultor/Orador/Perito, nos termos
aplicaveis e necessarios, as autoridades e instituicdes competentes - tais
como o INFARMED, |.P., e a APIFARMA - para efeito de cumprimento de
obrigacdes legais, regulamentares e/ou deontolégicas aplicaveis a
Empresa.

O Consultor/Orador/Perito, enquanto titular dos dados pessoais, pode
exercer os direitos de acesso, rectificacdo, cancelamento, limitacdo e
portabilidade relativamente aos dados pessoais integrados no ficheiro
mencionado, assim como opor-se ao tratamento, nos termos e com o
alcance previsto nas leis apliciveis e, em particular, a revogar
consentimentos fornecidos, mediante o envio de pedido escrito para a
Empresa, através do e-mail [******].

Assiste ao Consultor/Orador/Perito o direito de queixa junto da autoridade
de controlo nacional (Comissao Nacional de Proteccdo de Dados —

www.cnpd.pt).
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9. CUMPRIMENTO DE NORMAS LEGAIS, DEONTOLOGICAS E REGULAMENTARES

A Empresa e o Consultor/Orador/Perito comprometem-se a executar o presente Acordo
no escrupuloso cumprimento de todas as leis, regulamentos e cédigos de conduta
aplicaveis, incluindo, mas sem limitacdo, o Cédigo de Conduta da APIFARMA para as
Relacdes entre a Indistria Farmacéutica e as Associacdes de Doentes, Patient Advocates,

Patient Experts, Doentes e Cuidadores.

10. LEGISLACAO APLICAVEL E FORO
10.1.  Todae qualquer questdo emergente do presente Contrato, nomeadamente
quanto a sua interpretacdo, validade, eficacia ou execucdo, é regida e
regulada pelo direito Portugués, sendo este o Unico aplicavel.
10.2.  Quaisquer referéncias a disposi¢cdes ou diplomas legais incluem as
disposi¢des e ou diplomas posteriores que, tacita ou expressamente,

venham alterar, revogar ou repristinar aqueles.

11. DISPOSICOES GERAIS
11.1. Todaacomunicagdo entre as Partes relativamente ao presente Acordo deve
realizar-se por escrito, por carta, telefax ou correio electrénico, e enviada
para os enderecos indicados no inicio deste Contrato.

11.2. O presente Acordo representa o acordo integral entre as Partes
contratantes em relacdo ao Apoio. Ndo foram adoptados quaisquer outros
acordos verbais ou escritos, os quais, a existir, constam do presente
documento.

11.3.  Quaisquer modificacdes e/ou aditamentos ao presente Acordo devem ser

reduzidos a escrito.
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Feito e assinado na data e local acima indicados, em 2 (dois) exemplares, sendo um

exemplar destinado a cada uma das Partes.

EMPRESA CONSULTOR/ORADOR/PERITO




	Código Conduta 10122020
	Anexo I Código Conduta_VF_08012021

