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PERGUNTAS E RESPOSTAS SOBRE O “CODIGO DE CONDUTA PARA AS RELACOES ENTRE A
INDUSTRIA FARMACEUTICA E ASSOCIACOES DE DOENTES, PATIENT ADVOCATES, PATIENT

ExPERTS, DOENTES E CUIDADORES”

I. INTRODUGAO

1. O novo Cédigo de Conduta vem substituir a anterior versao do Cédigo aprovada
em Novembro de 2011. Quais os objectivos que estiveram na base desta revisao?
A revisdao efectuada teve quatro objectivos:
e Proceder a implementacdo do novo Cdédigo da EFPIA no que respeita a
interagdes com Associagdes de Doentes;
e Regular as interacbes das empresas associadas da Apifarma com Doentes,
Cuidadores, Patient Advocates e Patient Experts;
e Regular os tipos de relagbes e interac¢Oes existentes entre a Industria
Farmacéutica e os interlocutores acima referidos;
e C(Clarificar e uniformizar regras de conduta entre as varias empresas

associadas.

2. A que empresas associadas da APIFARMA se aplica o novo Cédigo de Conduta?
O novo Cédigo aplica-se as empresas da InduUstria Farmacéutica associadas da
APIFARMA que comercializam medicamentos sujeitos a receita médica e nao
sujeitos a receita médica. Ndo se aplica as empresas associadas que comercializam

dispositivos médicos para diagndstico in vitro.
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3. Quais foram as principais alteragdes introduzidas?

e Definicdo dos conceitos de Patient Advocate, Patient Expert, Doente e
Cuidador e regulamenta¢dao dos termos em que as empresas associadas
podem colaborar com os mesmos;

e Introducdo do principio do contacto privilegiado com as Associacdes de
Doentes para efeitos de colaboragdao com Patient Advocates, Patient Experts,
Doentes e Cuidadores;

e Regulacdo dos termos em que podem ser celebrados contratos de prestacao
de servicos entre as empresas associadas e Patient Advocates, Patient
Experts, Doentes e Cuidadores;

e Transparéncia - eliminacdo do duplo reporte, passando apenas a ser
obrigatdrio o reporte na Plataforma da Transparéncia do Infarmed;

e Acordos escritos - obrigatérios para todas as interac¢des com excepcdo de
apoios em espécie < 60€ e convites para eventos. Foram introduzidas
sugestdes de minutas contratuais que se encontram em anexo ao Cadigo;

e Parcerias com Associa¢des de Doentes - para projectos co-organizados e da
responsabilidade de ambas as Partes;

e Financiamento das Associa¢bes de Doentes — As empresas passam a nao
poder solicitar ou exigir ser o financiador exclusivo de qualquer evento ou
actividade de determinada Associacdo de Doentes, para além de
continuarem a nao poder solicitar ou exigir ser o financiador exclusivo de
uma Associacdo de Doentes;

e C(larificacdo sobre os termos em que as empresas associadas podem prestar
informacao sobre pipeline e medicamentos comercializados;

o Hospitalidade - limites monetarios idénticos aos aplicaveis a Profissionais de

Saude.
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AMBITO DE APLICAGAO E DEFINICOES

Um Patient Advocate é necessariamente um Doente?

Um Patient Advocate pode ou n3o ser um doente. E um individuo com
conhecimento e experiéncia na defesa e suporte de uma populagdo de doentes que
vive com uma certa doenga. Pode, ou ndo, estar afiliado numa Associacao de

Doentes.

O que é um Patient Expert?

Um Patient Expert é um doente com conhecimentos técnicos em investigacao e
desenvolvimento (I&D) e/ou assuntos regulamentares, em virtude da sua
experiéncia e/ou formacdo. E este seu conhecimento em I&D e/ou assuntos
regulamentares, e ndo a sua condicdo enquanto doente, que pode legitimar a sua
prestacao de servigos enquanto Patient Expert nos termos do artigo 112 do Cdodigo

(desde logo, através da Associacdo de Doentes a que se encontra afiliado).

O que diferencia um Patient Expert de um Patient Advocate? Um doente pode,
simultaneamente, ser considerado Patient Expert e Patient Advocate?

O que diferencia o Patient Advocate do Patient Expert é a sua condicdo de
“defensor” e “representante” de determinada populacdo de doentes. E é nesta
qgualidade que pode colaborar com as empresas, nomeadamente no ambito das
suas actividades de apoio a saude, investigacdo e/ou educagdo, sempre nos termos

do artigo 102 do Cddigo.



L apifarma

Um Doente pode ostentar simultaneamente as trés qualidades: ser um doente, um
Patient Expert e um Patient Advocate. No entanto, para efeitos de prestacdo de
servicos, as empresas devem claramente evidenciar e documentar em que
qgualidade pretendem contratar esse individuo - se na qualidade de Doente, Patient
Expert ou Patient Advocate - e, consequentemente, cumprir com o disposto nos

artigos 102 ou 112 do Cddigo, conforme aplicavel.

7. As empresas devem evidenciar e documentar a qualidade de determinado
individuo enquanto Patient Advocate sempre que recorram aos seus servicos?
Sim. O conhecimento e a experiéncia de determinado individuo na defesa e suporte
de uma populacdo de doentes deve ser evidenciado através do seu CV e/ou
biografia obtida através de fontes publicas (por exemplo, LinkedIN, paginas
institucionais das associagbes). Os critérios seguintes ilustram, a titulo

exemplificativo, esse conhecimento e experiéncia enquanto Patient Advocate:

v Afiliacdo e/ou participacdo em organismos internacionais, nacionais ou
grupos de trabalho da drea de referéncia a que a prestacdo de servigos diz
respeito;

v' PublicacBes, palestras e/ou intervenc¢bes publicas sobre a darea

terapéutica/patologia/tema em questdo;
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. RELACOES ENTRE AS EMPRESAS, ASSOCIACOES DE DOENTES, PATIENT
ADVOCATES, PATIENT EXPERTS, DOENTES E CUIDADORES

8. Uma empresa da Induistria Farmacéutica pode dar informag¢ao a uma Associagao
de Doentes sobre avangos na area do medicamento e da terapéutica?
A empresa pode divulgar esta informagdo apenas reactivamente, em resposta a um
pedido concreto da Associacdo de Doentes, e desde que a informacdo seja dirigida
a profissionais de salude que com elas colaborem. Qualquer resposta relacionada
com os avancos na area do medicamento e da terapéutica tem que ser coordenada
e disponibilizada pelas areas cientificas da empresa (departamento médico ou de

investigacdo).

9. Uma empresa da Industria Farmacéutica pode ser a unica financiadora de uma
Associacao de Doentes?
Em circunstancia alguma uma empresa deve solicitar ou exigir ser a financiadora
exclusiva de uma determinada Associacao de Doentes.
Regra geral, as empresas devem evitar ser as Unicas financiadoras ou financiadoras
maioritdrias de determinada Associacdo de Doentes. No entanto, nalguns casos,
pode ser dificil evitar que determinada empresa ndo seja a financiadora exclusiva
ou maioritaria de uma Associacao de Doentes, seja porque:

a) é aunica empresa (dentro do universo da Industria Farmacéutica e ndo so),
gue, nagquele momento, se encontra disponivel para colaborar com a
Associacdo de Doentes ou

b) a Associacdo de Doentes, por sua livre vontade, ndo pretende colaborar,
naquele momento, com outras empresas/entidades (dentro do universo da

Industria Farmacéutica e ndo so).
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Uma empresa da Industria Farmacéutica pode ser a unica financiadora de um
evento ou actividade organizada por uma Associacao de Doentes?

Em circunstancia alguma uma empresa deve solicitar ou exigir ser a financiadora
exclusiva de um determinado evento ou actividade organizada por uma Associa¢do
de Doentes. Contudo, pode haver situacdes em que apenas uma empresa se
encontra disponivel para financiar determinado evento ou actividade organizada
por uma Associacdo de Doentes ou a Associacdo de Doentes, por sua livre vontade,
ndo pretende colaborar, naquele momento, com outras empresas/entidades
(dentro do universo da Industria Farmacéutica e ndo sd). Nestas condicles, é

aceitdvel que a Empresa seja o financiador exclusivo desse evento e/ou actividade.

E possivel estabelecer acordos verbais com uma Associa¢io de Doentes?

Ndo, excepto se estivermos perante um apoio nao financeiro (em espécie) de valor
inferior a €60,00 concedido por uma empresa a uma Associacao de Doentes. Neste
caso nao é obrigatdrio reduzir o acordo a forma escrita. No entanto, este apoio deve
ser precedido de pedido escrito, datado e assinado pela Associacdo de Doentes e
dirigido a empresa, o qual deve especificar o ambito e a finalidade da atividade ou

evento em questdo, bem como o apoio ndo financeiro pretendido.

As Empresas podem utilizar livremente os logétipos, nomes e outros materiais
pertencentes a uma Associa¢ao de Doentes?

N3o. A menos que exista um contrato assinado onde esta questdo venha prévia e
especificamente regulada ou haja um prévio e claro consentimento escrito por
parte da Associacdo de Doentes a este respeito, as Empresas ndo podem utilizar o
logotipo e/ou nome da Associacdo de Doente, assim como qualquer outro material
sujeito a direitos de autor pertencente a estas ultimas. A mesma consideracao é
valida, de acordo com as regras do Direito, para a utilizacdo por parte das

Associacdes de Doentes do logétipo, nome e materiais sujeitos a direitos de autor
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pertencentes as Empresas, cuja utilizagdo deve ser objecto de autorizagdo prévia da

Empresa.

As Empresas sao obrigadas a manter um registo da documentagao relativa a
acordos com Associages de Doentes e/ou Patient Advocates?
Sim. Os acordos escritos entre Empresas e Associacdes de Doentes e/ou Patient

Advocates devem ser mantidos pelo prazo definido na legislagao aplicavel.

Na sequéncia do langamento por uma empresa de uma plataforma digital sobre
determinada patologia para o publico em geral, um Doente contacta a empresa
para oferecer a sua colaboragdo, a titulo individual, no desenvolvimento do
conteudo informativo da plataforma. A empresa pode aceitar?

A empresa apenas pode aceitar a colaboracdo de Doentes, Cuidadores e/ou Patient
Experts que seja intermediada e contratualizada através de uma Associa¢dao de

Doentes, nos termos do artigo 112 do Cédigo de Conduta

Que modelo de contrato deve ser redigido para as interac¢6es com as
Associacoes de Doentes, Patient Advocates, Patient Experts, Doentes ou
Cuidadores?

Os contratos devem incluir os requisitos essenciais previstos no Cédigo de Conduta
para os diferentes tipos de interac¢dao, nomeadamente:

a) Apoios/patrocinios a eventos/actividades organizadas pelas Associa¢des de
Doentes: os previstos nos artigos 62 e 182 do Cédigo e no modelo A
constante do Anexo | do Cddigo;

b) PrestacOes de servicos de AssociacOes de Doentes, Patient Experts, Doentes
ou Cuidadores: os previstos nos artigos 62, 92 e 112 do Cddigo e no modelo

B constante do Anexo | do Cédigo;
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c) Prestagdes de servicos de Patient Advocates: os previstos nos artigos 62 e
109 do Cddigo e no modelo C constante do Anexo | do Cdédigo;
d) Parcerias com Associagdes de Doentes: os previstos nos artigos 62 e 172 do

Cédigo.

A APIFARMA disponibiliza as empresas associadas, no Anexo | do Cddigo de
Conduta, sugestdes de minutas contratuais para as interac¢fes identificadas nas
alineas a) b) e c), que contemplam, entre outros, os requisitos essenciais previstos

no Cadigo para os diferentes tipos de interaccao.

16. Pretendo contratar um representante de uma Associa¢ao de Doentes para efeitos
de determinada prestacdo de servicos (ex. Palestrante, Consultor, etc.). Pode o
contrato ser celebrado com o representante a titulo individual?

N3do. Se o servigo a prestar é executado por um representante da Associacdo de
Doentes, o contrato tem obrigatoriamente como contraparte a Associacdo de
Doentes e ndao um seu representante. No caso de uma prestagdao de servigos
realizada por uma Associacdao de Doentes, independentemente de quem for a
pessoa singular que preste o servigo, as partes contratuais devem ser sempre a
Empresa e a Associacdao de Doentes. Nao deve ser assinado qualquer contrato com
o Representante da Associacdo de Doentes, uma vez que este é mandatado para
prestar servicos em nome da Associacao de Doentes e ndo em nome préprio. Neste
sentido, a transferéncia de valor, a existir, deve ser realizada para uma conta
bancaria pertencente a Associacdo de Doentes e ndao do Representante da

Associacdo de Doentes.
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17. Para efeitos de uma prestagao de servigos por parte de uma Associa¢ao de

Doentes, Patient Advocate, Patient Expert, Doente ou Cuidador, quem é que a

Empresa deve contactar e com quem devera formalizar o respectivo acordo

escrito?

O guadro que se segue pretende sintetizar as regras gerais constantes do Cédigo de

Conduta a propésito dos contactos e acordos que poderdo ser estabelecidos pelas

Empresas:
Artigo(s) do
Sujeito Defini¢do Contacto Inicial Contrato Cédigo
relevante(s)
Associagdo de Doentes As organizagdes .sem fins lucrativos que sejam compostas esse.na‘almente f)or » ) )
oentes e/ou cuidadores, que representem e/ou prestem apoio as necessidades Permitido Directo Artigo 92
(AD) de doentes e/ou cuidadores e desenvolvam a sua actividade em Portugal.
Individuo que vive com uma doenca. Para efeitos do presente Cddigo, apenas se
representa a si proprio e a sua opinido/experiéncia enquanto doente, . .
. P prop P ) /exp L, q‘ o Através da AD, que fard a
independentemente de ter conhecimentos técnicos em investigagéo e - s A
Doente . .| selecgdo e intermediagdo ComaAD Artigo 112/2e3
desenvolvimento e/ou assuntos regulamentares. Quando representa a Associagdo com o Doente.
de Doentes em que se encontra afiliado, surge como Representante de uma )
Associagdo de Doentes.
Doente com conhecimentos técnicos em investigagdo e desenvolvimento e/ou . .
. K L . Através da AD, que fard a
Patient EXPEI't assuntos regulamentares, em virtude da sua experiéncia e/ou formagdo. Para .. N .
) L L, . selecgdo e intermediacdo ComaAD Artigo 112/2e3
(pE) efeitos do presente Codigo, apenas se representa a si proprio e enquanto “expert” com o PE
em investigacdo e desenvolvimento e/ou assuntos regulamentares. i
SeoPAé

Patient Advocate
(PA)

Individuo com conhecimento e experiéncia na defesa e suporte de uma populagdo
de doentes que vive com uma certa doenca. Pode ou nio estar afiliado numa
Associagdo de Doentes.

membro/associado de
uma AD, o contacto deve
ser realizado via AD.

Directo ou com a AD

Artigo 102/1e2

Representante de uma
Associa¢do de Doentes

Individuo mandatado para representar e expressar a visdo colectiva da Associagdo
de Doentes que representa, sobre determinada tematica ou area terapéutica.

Permitido, desde que aja
na qualidade de
representante da AD e
ndo a titulo individual.

ComaAD

Artigo 22 /1 - p)

Cuidador

Individuos que acompanham e cuidam do doente, sejam eles familiares e/ou
amigos do doente, voluntarios ou pessoas contratadas para desempenhar essa
actividade.

Através da AD, que fard a
selecgdo e intermediacdo
com o Cuidador.

ComaAD

Artigo 112/2e3

18. As Associacoes de Doentes devem divulgar o apoio ou patrocinio concedidos pelas

empresas da Industria aos seus eventos e/ou actividades?

Por um principio de transparéncia, as Empresas devem garantir, através dos

contratos celebrados, que as Associacbes de Doentes divulgam publicamente o

apoio concedido pelas Empresas nos materiais relativos ao evento ou actividade

apoiadas.
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19. Em que termos devem as Associagoes de Doentes, os seus representantes e os
Patient Advocates divulgar que sao prestadores de servios de empresas
farmacéuticas?

As Associacdes de Doentes, os seus representantes e os Patient Advocates devem
divulgar publicamente que sdo prestadores de servicos de determinada empresa da
Industria Farmacéutica, sempre que escrevam ou falem em publico sobre matérias
objecto do contrato de prestacdo de servicos (como por exemplo em palestras,
congressos, ac¢Oes de formacgado e sensibilizacdo, entre outras) ou sobre assuntos

relacionados com a Empresa a qual prestam servicos.
IV. EVENTOS E ACTIVIDADES ORGANIZADAS PELAS EMPRESAS ASSOCIADAS

20. E permitido as empresas organizar eventos relacionados com Satide destinados
ao publico em geral?
Sim. As empresas podem organizar eventos relacionados com Saude destinados ao
publico em geral, entre eles doentes e/ou cuidadores. Estes eventos ndo podem ter
gualquer caracter promocional.
Estes eventos podem também ser divulgados junto das Associa¢cdes de Doentes,

gue os podem divulgar junto dos seus associados.

21. No ambito de um evento organizado por uma empresa da industria farmacéutica
alusivo a prevengao de determinada doenga e destinado a doentes, cuidadores
e/ou publico em geral, é permitido a oferta de t-shirts e/ou outras ofertas aos
participantes?

N3do. Conforme consta do artigo 152 do CAdigo de Conduta, as Empresas associadas
ndo podem conceder, direta ou indiretamente, quaisquer ofertas as Associacdes de
Doentes, seus representantes, Patient Advocates, Patient Experts, Doentes ou

Cuidadores a titulo individual.

10



22.

22.

L apifarma

As prestacoes de servigos as empresas por parte das Associa¢des de Doentes e/ou
Patient Advocates devem ser remuneradas ou podem ser gratuitas?

As Associa¢Oes de Doentes e/ou Patient Advocates tém direito a ser remunerados
pelos servicos que prestam, de forma justa, razoavel e em conformidade com a
pratica do mercado, tendo em consideracdo factores legitimos como o tempo
despendido na preparagdo/execuc¢do do servico, a complexidade do mesmo e a
experiéncia do prestador de servicos, entre outros. Vigora, no entanto, o principio
da liberdade contratual entre as partes pelo que a prestagdo de servigos pode ser
gratuita se, por exemplo, a natureza dos servicos a prestar assim o justificar ou

assim for solicitado pela Associacdo de Doentes/ Patient Advocate.

Uma empresa associada pode contratar uma Associagdo de Doentes para

participar num Patient Advisory Board?

Sim pode, contanto que se verifiquem os requisitos previstos no n2 2 do artigo 9.2

(Prestacdo de Servicos).

22.1. O que é um Advisory Board?

E uma reunido organizada por uma empresa farmacéutica, de cariz
necessariamente ndo-promocional, que tem por objetivo recolher
informacdo relevante e legitima de terceiros, considerados “experts” ou
Advisors, sobre questdes concretas e pré-definidas para as quais a
empresa ndo tem conhecimento interno. Quando envolve a participacao,
ainda que ndo exclusiva, de representantes de Associacdo de Doentes,
Patient Advocates, Patient Experts, Doentes e/ou Cuidadores é

denominada por Patient Advisory Board.

11
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22.2. Que tipo de questdes e temas podem ser colocados as Associagoes de
Doentes?
As empresas podem colocar questdes sobre o patient pathway, desafios
sobre a gestdo e vivéncia com determinada patologia e outras questdes
relacionadas com as necessidades dos doentes e seus cuidadores como
sejam necessidades de formacao, de capacita¢do e de sensibilizagao para
a doencga, etc. Ndo podem ser colocadas questdes sobre medicamentos
especificos.

22.3

Quais os Colaboradores das empresas que podem organizar e/ou
participar activamente em Patient Advisory Boards?

Os Patient Advisory Boards devem ser organizados e neles podem
participar activamente os colaboradores das empresas de areas nao
comerciais, como as areas cientifica, médica ou de patient relations.

22.4. Os colaboradores das empresas com fung¢oes relacionadas com a drea

de vendas e/ou com responsabilidades directamente relacionadas com
a venda/prescricio de medicamentos (delegados de informacédo
médica, chefes de vendas, etc.) podem participar em Advisory Boards
ou Patient Advisory Boards?

N3ao.

22.5. E os colaboradores das areas comerciais/marketing?

Os colaboradores das areas comerciais/marketing das empresas, cujas
responsabilidades ndo estejam directamente relacionadas com a
venda/prescricio de medicamentos, podem participar em Patient
Advisory Boards quando exista uma necessidade legitima para tal, mas
apenas como observadores (ex. participacdo do brand manager de
determinada area terapéutica num Advisory Board multidisciplinar,

referente a essa area terapéutica, que tenha como objectivo obter

12
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informacgado sobre o percurso do doente na gestdo da doenca, desde que

essa informacdo seja relevante para a estratégia de marketing).

23. Uma empresa associada pode realizar um video com testemunhos de doentes
e/ou cuidadores?
Sim, desde que o video tenha por objectivo obter um maior conhecimento sobre a
experiéncia pessoal do Doente e/ou do seu Cuidador com determinada patologia.
O video ndo pode ter qualquer cariz promocional e ndo podem ser realizadas
questdes sobre a utilizacdo de determinado(s) medicamento(s) e/ou fazer

referéncia a qualquer marca ou substancia activa.

a) Como podem ser selecionados os doentes?
Os doentes devem ser selecionados pelas Associacdes de Doentes. Em
situagdes muito excepcionais, designadamente quando ndo existir uma
Associacdo de Doentes em determinada area terapéutica/patologia, o
doente pode ser selecionado por um Profissional de Saude ou Patient

Advocate.

b) Os testemunhos de doentes podem ser divulgados junto de profissionais
de saude e/ou do publico em geral?
Podem, uma vez que, conforme se explicou nas respostas anteriores, estes

videos ndo podem ter qualquer cariz promocional.

13
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Uma empresa da Industria Farmacéutica pode conceder uma oferta a uma
Associagao de Doentes ou individuo (seja ele Doente, Cuidador, Patient Advocate,
Patient Expert ou representante de uma Associa¢do de Doentes)?

N3o. E totalmente proibida a entrega, directa ou indirecta, de ofertas,
nomeadamente para uso pessoal (por exemplo, equipamento electrénicos para uso
individual), bem como ofertas de cortesia (como por exemplo, ramo de flores, bolo-
rei e/ou presentes em ocasides especiais, tais como aniversarios, nascimento de

filhos ou outros motivos festivos, como o Natal e a Pascoa).

Uma empresa associada pode desenvolver, individualmente ou em parceria com
uma Associacdo de Doentes, um material informativo ou pedagoégico destinado a
doentes sobre determinada patologia?

Sim, podem ser desenvolvidos materiais sobre patologias e/ou terapéuticas
destinados a Doentes, independentemente do suporte, desde que ndo relacionados
com a promogao de medicamentos. Os materiais em causa podem referir-se a
importancia do diagndstico precoce, habitos de vida que ajudam a prevenir a
evolucao da doenca ou a melhorar os sintomas, como gerir e valorizar determinados
efeitos adversos da terapéutica, etc.

Exemplos: brochuras/DVDs/pens/websites/apps sobre patologia ou gestdo da
doenca. Nota: Os suportes digitais devem ser protegidos de forma a ndo permitir a
sua manipula¢do/reutilizacdo; de outra forma podem constituir uma oferta aos

doentes.
Os materiais referidos na pergunta anterior podem ser distribuidos pelas

Associacoes de Doentes e por profissionais de saude?

Sim, podem.

14
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Ha limites de valor para este tipo de materiais?
Sim. O valor unitdrio de cada material informativo ou pedagdgico ndo pode ser

superior a 60,00 Euros, IVA incluido.

V. EVENTOS E ACTIVIDADES CO-ORGANIZADAS PELAS EMPRESAS ASSOCIADAS E PELAS

ASSOCIAGOES DE DOENTES

28.

29.

Uma empresa associada quer desenvolver um projeto, por exemplo, uma
campanha de sensibilizagdo para doeng¢a, em parceria com uma Associacdo de
Doentes. A empresa pode fazé-lo?

Sim, este tipo de iniciativas sao de interesse comum entre a Industria Farmacéutica
e a Associacdo de Doentes e as duas entidades podem contribuir e colaborar de
forma especifica. Desde que se trate de uma iniciativa pontual, limitada no tempo
e no ambito, e que nado seja a totalidade da atividade da Associacao de Doentes, é
possivel que esta parceria seja feita com uma Unica empresa da Industria

Farmacéutica, podendo os custos ser suportados na integra pela empresa.

Como se processa uma parceria entre uma empresa associada e uma Associagao
de Doentes?

A parceria deve ser identificada e detalhada num acordo escrito, que determine as
responsabilidade e tarefas de cada uma das partes. A implementacao do projecto
deve ser acompanhada por um cronograma de implementacdo, identificacdo de
custos e, no final, deve ser feita uma avaliagdo da conclusdo do projecto, incluindo

0 apuramento de todos os custos.

15
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30. Que tipo de responsabilidades tera uma Associacdo de Doentes numa parceria
com uma empresa?
A responsabilidade da Associacdo de Doentes depende do ambito e propdsito da
parceria em questdo. A Associacdo de Doentes é a entidade que melhor conhece os
desafios e as necessidades formativas e informativas dos doentes, pelo que o seu
contributo pode ser essencial para a adequac¢dao da mensagem aos destinatarios. A
Associacdo de Doentes pode ainda usar os seus canais de comunica¢ao para que a

mensagem chegue a um publico mais alargado.

VI. EVENTOS E ACTIVIDADES ORGANIZADAS PELAS ASSOCIAGOES DE DOENTES
APOIADAS PELAS EMPRESAS FARMACEUTICAS

31. Que tipo de eventos/actividades das Associagbes de Doentes podem ser apoiadas
ou patrocinadas pelas Empresas?
As seguintes actividades organizadas pelas Associacdes de Doentes sao,
normalmente, consideradas elegiveis para apoio ou patrocinio por parte das
Empresas associadas:

e Programas ou campanhas de sensibilizagcdo para doencgas;

o Conferéncias e outros eventos de natureza educacional ou cientifica
destinados a aumentar o conhecimento e consciencializagdo sobre doencas;

e Reunides profissionais das Associacdes de Doentes, relacionadas com o
cumprimento da sua missao e objectivos;

e Prémios atribuidos pelas Associacdes de Doentes que tenham como
objectivo principal promover a ciéncia ou o desenvolvimento de
metodologias e informacgdes cientificas ou educacionais.

e |Iniciativas de angariacdo de fundos destinados ao desenvolvimento das

actividades acima referidas;
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Outras actividades, para além das acima listadas, podem ser também consideradas
elegiveis, desde que respeitem todos os principios e regras definidas no Cddigo de

Conduta e na legislagdao em vigor.

Pode uma empresa rever e/ou corrigir os materiais produzidos pelas Associacoes
de Doentes a que concedem apoio financeiro?

Sim. As empresas podem rever e/ou corrigir os materiais produzidos pelas
Associagdes de Doentes a que concedem apoio financeiro, com a finalidade de
corrigir inexactiddes factuais e/ou cientificas, mas ndo podem procurar influenciar
o conteldo desses materiais produzidos de modo a favorecer os seus interesses

comerciais.

E possivel as Empresas conceder apoios a Patient Advocates, Patient Experts,
Doentes ou Cuidadores?
N3do. As Empresas apenas podem conceder apoios financeiros/patrocinios ou

apoios nao financeiros a Associa¢des de Doentes.

As empresas podem suportar as despesas de hospitalidade de representantes de
Associacoes de Doentes, Patient Experts, Patients Advocates, Doentes e
Cuidadores para efeitos de participagdo em eventos institucionais, cientificos
e/ou educacionais que organizem ou patrocinem?

Sim. No entanto, os custos de hospitalidade devem restringir-se ao estritamente
necessario ao objectivo principal do evento e incluir apenas as viagens, refeicdes,
alojamento e/ou custos de inscri¢do. A hospitalidade é limitada aos participantes
por direito préprio, com excepc¢do da situacdo em que o participante tenha de ser
acompanhado de um Cuidador, que ndo esteja inscrito no evento. Nesta situacao,
a empresa pode suportar os custos com as viagens, refei¢des, alojamento e/ou

inscricdo do acompanhante na qualidade de Cuidador do Doente convidado. A
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hospitalidade ndao deve exceder o periodo compreendido entre o dia anterior ao

inicio e o dia seguinte ao termo do evento.

35. Uma Associagao de Doentes solicita o patrocinio a uma Empresa para uma
atividade de sensibilizagdo destinada a um grupo de doentes e/ou prestadores de
cuidados de Saude. Em que pode consistir este patrocinio e que contrapartidas
pode a Empresa ter?

O patrocinio pode consistir numa contribuicdo financeira ou nao financeira (por
exemplo, o aluguer de instalacdes para a realizacdo da atividade, a cedéncia de
meios dudio-visuais).

Como contrapartida, a empresa pode, nomeadamente, ter o direito de participar
na atividade, colocar um stand institucional ou distribuir materiais de divulgacao
institucional da empresa.

N3ao pode ser feita qualquer tipo de publicidade, directa ou indirecta, a

medicamentos sujeitos a receita médica nessa atividade.

36. Sempre que uma Associa¢ao de Doentes faz um pedido de apoio ou patrocinio a
uma empresa da Industria Farmacéutica, a empresa deve solicitar a formalizagdo
do pedido por escrito?

Sim. O pedido dirigido a Empresa deve ser formalizado por escrito (por exemplo
através de carta ou e-mail), e deverd estar datado e assinado, ainda que

electronicamente, pela Associacdo de Doentes.

37. No ambito de apoios ou patrocinios concedidos a actividades/eventos das
Associacoes de Doentes, que tipo de custos podem ser suportados pelas empresas
da Industria Farmacéutica?

Os custos reais e razodveis, necessarios a realizacdo da atividade/evento, como por

exemplo: custos relacionados com os honorarios de palestrantes ou formadores,
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com o arrendamento de espagos, com o alojamento ou refeicdes dos participantes
(desde que justificados pela agenda da reunido), ou custos com material

educacional ou de divulgagdo da atividade/evento.

38. E obrigatéria a comunicagdo ao Infarmed, através da Plataforma da Transparéncia
e Publicidade, dos apoios e patrocinios concedidos a Associa¢cdes de Doentes e
dos valores pagos a titulo de remuneragdao pela prestagdo de servigos de
Associacao de Doentes e Patient Advocates?

Sim, nos termos previstos no artigo 159.2 do Estatuto do Medicamento.

39. As transferéncias de valor transfronteiricas, ou seja, realizadas por outras
empresas do grupo, relativas aos apoios/patrocinios e prestagdes de servigos
acima referidas devem também ser comunicadas ao Infarmed através da
Plataforma da Transparéncia e Publicidade?

Sim, as transferéncias de valor transfronteiricas quando realizadas por empresas
pertencentes ao mesmo grupo econdmico das empresas associadas da APIFARMA,

mesmo que sedeadas noutro pais, também devem ser comunicadas.
Nota Final:

O presente documento pode ser revisto a qualquer momento, caso ocorram alteragdes

as normas legais e/ou deontoldgicas aplicaveis.

APIFARMA

Aprovado na reunido de Direc¢do de 26 de Janeiro de 2021
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