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Introdugdo: |

orque estamos aqui hoje?

Os profissionais de satde (PS) agem no interesse dos doentes, e por isso, a atuacdo da IF nas intera¢des
com os PS é regulada. Assim, quer seja para apoiar eventos cientificos quer seja para apoiar PS a participar
nesses eventos, a regra de ouro n.2 1 a cumprir é:

» Nunca pode haver qualquer tipo de motivacdo inadequada — seja financeira ou de outra natureza.

A IF confia nos seus parceiros, por isso escolhe trabalhar com eles. Mas tem de se certificar que os
seus parceiros e fornecedores seguem as melhores praticas de mercado. Todos os parceiros tém de estar de
acordo em relacao a valores basicos, principios éticos e cumprir a legislacao e os cédigos deontoldgicos.

Precisamos evitar que alguém na nossa organizacao ou um dos nossos parceiros comerciais seja @
apontado por estar fazer algo inadequado ou ilegal. Esta situacdao tem impacto:

* nareputacao

e danos financeiros
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| ntrOd UgéO Porque estamos aqui hoje?

O beneficio de agir corretamente é grande para a IF e para todos os seus parceiros.

Ao corresponder ou exceder as expetativas da IF, os parceiros fortalecem as relacdes coma lF e a
sua reputacao no sector.

A capacitacao das agéncias organizadoras de eventos pela frequéncia de formacgao é uma forma
adicional de Valorizacao das mesmas e certamente um fator de reconhecimento pelos pares e
parceiros.
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Apifarma: Codigo Deontoldgico

' A International Federation
‘\.

of Pharmaceutical

O Codigo Deontologico da Apifarma fp|a IFPMA  Manufacturers & Associations
integra principios e normas dos Codigos
Deontoldgicos das associagoes:

% MedTech Europe

)( from diagnosis to cure

- /

O Codigo Deontoldégico da Apifarma contempla o
disposto na legislagao que regula o sector
farmacéutico em Portugal

Decreto-Lei n.” 176/2006, de 30 de Agosto
Estatuto do Medicamento

https://apifarma.pt/wp-content/uploads/2023/02/Codigo-Deontologico-V11112022.pdf
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https://apifarma.pt/wp-content/uploads/2023/02/Codigo-Deontologico-V11112022.pdf

Apifarma: Codigo Deontoldgico

Qual é o OBJETIVO do Codigo?

O Codigo nao pretende

Y
|
1
U

Incentivar a cooperagdo entre as empresas [ \
farmacéuticas e as diversas entidades na area | Restringir a promocio de medicamentos oude |
da satde, como os profissionais de satde e as | meios de diagndstico in vitro de forma a :
organizac¢des de satde, com o objectivo de i prejudicar a livre concorréncia. i
trabalhar para o Doente e, desta forma, \ }

promover o acesso a melhores e mais
inovadoras terapéuticas.

Assegurar que as empresas associadas fazem
uma promocao ética adequada dos seus
produtos e servicos, no cumprimento das leis e
dos regulamentos aplicaveis, em beneficio do

, nomee do prestigio da Industria Farmacéutica.
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Apifarma: Cédigo Deontoldgico

O sistema de auto-regulacao previsto pela legislacao e pela APIFARMA permite as empresas associadas definirem,
implementarem, cumprirem e fazerem observar os mais elevados padrdes éticos, que integram o presente Codigo,
e que podem ser sintetizados nos seguintes 5 PRINCIPIOS.
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Profissional de Saude (PS) — Definicoes

Profissional de Saude

Decreto-Lei n.2176/2006, 30 de agosto - Estatuto

do Medicamento Artigo 32 alinea gqq)

Profissional de saude, a pessoa legalmente habilitada a prescrever,
dispensar ou administrar medicamentos, designadamente médicos,
médicos dentistas, médicos veterinarios, odontologistas,
farmacéuticos ou enfermeiros;

Codigo APIFARMA

Pessoa legalmente habilitada a prescrever, dispensar ou administrar
medicamentos, designadamente médicos, médicos dentistas, médicos
veterinarios, odontologistas, farmacéuticos, técnicos de farmacia ou
enfermeiros. S3o ainda considerados Profissionais de Saude para os
efeitos deste Cédigo os médicos, enfermeiros, técnicos de diagndstico e
técnicos de laboratdrio que, no decurso das suas atividades profissionais
possam, direta ou indiretamente, prescrever, recomendar, administrar,
utilizar, fornecer, encomendar ou determinar a compra ou locacao de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro ou servicos relacionados.
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Eventos

Eventos
Cientificos ou
Educacionais
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Eventos presencials

Todas as reunides profissionais, promocionais, cientificas, educacionais, como congressos, conferéncias,
simposios, accdes de formacgao e treino e outros eventos semelhantes com participagao exclusivamente

presencial.

Programa:

» Directamente relacionado com a actividade dos profissionais de
salide participantes;

* Ostemas serem relevantes, ainda que nao directamente
relacionados, com a actividade profissional;

* Pode incluir como aspectos sociais refei¢cdes que tenham lugar
durante a realizacdo do evento ou da accdo.
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Eventos on-line

A era digital ganhou espaco mas também obedece a regras...

Garantir que apenas PS conseguem aceder a eventos ‘
promocionais e cientificos em que se mencione produto

N3ao é possivel para participantes que assistem por via
remota

Apenas para participantes e palestrantes que se encontrem
presencialmente no local do evento

https://apifarma.pt/wp-content/uploads/2021/07/Guia-para-a-utilizacao-de-canais-digitais 29062021 aprovadoRD.pdf
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https://apifarma.pt/wp-content/uploads/2021/07/Guia-para-a-utilizacao-de-canais-digitais_29062021_aprovadoRD.pdf

Eventos hibridos
/_\\\

Evento
virtual

Realizados presencialmente, com transmissao
simultanea e interagdes online.

Tem atividades presenciais mas ha participacgao virtual
dos participantes.

Para os participantes virtuais as regras sao as dos
eventos on-line. Evento hibrido l

https://apifarma.pt/wp-content/uploads/2021/07/Guia-para-a-utilizacao-de-canais-digitais 29062021 aprovadoRD.pdf
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https://apifarma.pt/wp-content/uploads/2021/07/Guia-para-a-utilizacao-de-canais-digitais_29062021_aprovadoRD.pdf

Patrocinio de eventos de terceiros

Pedido de patrocinio escrito
Agenda/Programa

Patrocinios de eventos sao concedidos apenas a
Organizacoes/Instituicdes (ndo a profissionais individuais)

Pedido atempado, que permita notificacao prévia ao
INFARMED / prazos

Localizacao: Portugal

apifarma
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Walter Visquez Quiceno
Cra60241 25

Bello (Ant.)

18 de julio de 2011

Sr. Augusto Moreno

Coordinador Auditorio

Centro de Servicics y Gestion Empresarial
Medellin

Distinguido safice.

Le escribo est auditorlo del seg: . el cual estd a su cargo,
para las fechas 3, 4 y 5 de Agosto del 2011; enun horano de 1200 Mhasta las 06.00 Pm
para realizar la primera exposicién de tecnologia y teletonia mowi (Teeno Expo Méwi). En
caso de algin inconveniente favor comunicarse al 312 367 5494,

Le agradezco de antemano su répida respuesta y me despido atentamente.

Water A. Vasquez.
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CUNICA E EXPERIVEN

NEUROINFLAMA%AO
NEUROINFECCAD

DOENGAS INFECCIOSAS TROPICAIS

16045 E COMPROMETIMENTO COGNITIVO
o
PROF. DR. PAULO CARAMELLI

18h

PRINCIPAIS INFECGOES QUE ACOMETEM
0 SISTEMA NERVOSO CENTRAL E
CONSEQUEN! COVID-19,

P

MENINGITE INDUZIDA
E DIAGNOSTICO EXPERIMENTAL
VA GENE




Patrocinio de eventos de terceiros

Os patrocinios concedidos no ambito de eventos consistem,
habitualmente, em contribuicdes financeiras, ou seja, na
atribuicdao de verbas que obrigatoriamente tém retorno, isto
e, um beneficio tangivel - contrapartidas.

apifarma
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Contrapartidas

v’ Inscricdes

v’ Espaco para Stand

v’ Sala para realizacdo de simpdsio-
satélite

Inscricoes

Colocacao de materiais da
empresa em pastas do congresso

o W EEN NN EEN NN SEN NN NN N N N N,

( . .
: Logo da empresa nao é contrapartida,
| é transparéncia
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& Locais de realizacao dos eventos

|

* Privilegiar locais que disponham de instalacdes destinadas a realizacdo de
eventos, como é o caso de centros de congressos.

* Adequados ao fim principal do evento respeitando critérios ajustados do
ponto de vista profissional e logistico.

* Possibilidade de utilizacao de Hotéis: quatro estrelas constituem um nivel
adequado. De preferéncia, devem ser escolhidos hotéis:
 Com reputacao como sendo de negdcios, tais como hotéis de centros
empresariais, com boas acessibilidades rodoviaria, ferroviaria ou em
aeroportos;
* Com boa capacidade das suas salas de reunides.

Y apifarma
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Hotéis com resorts ou reconhecidos
pelas suas ofertas desportivas, de
diversao, lazer ou luxo e
extravagancia;

Circulacao de hdspedes, que nao sao
participantes, na zona do evento.




& Locais de realizacao dos eventos

i1t P! it i'
y . . ﬂ ’ﬁw M Lt
* Evento com um numero elevado de participantes: i' 'ﬂ 1 "" Y MWNM %

escolha do hotel condicionada a capacidade das Fp}\ l*\ “\ ‘!‘ T
salas de reunides ou de congressos; w T 'I"I M'N‘ﬂ\
i i TR

e Hotel reputado como sendo de negdcios, como hotéis no centro

empresarial das cidades ou perto de vias de acessibilidade "l
rodoviaria, ferroviaria ou de aeroportos. .
~
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Hospitalidade: O que é7?

--------------------------------------------
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Apoios concedidos aos Profissionais
de Saude no ambito de eventos
promocionais, cientificos ou
educacionais ou de acoes de
formacao pratica e treino e que
consistem no custeio dos valores de:




Hospitalidade: Limites e regras

/ Concedida a Profissionais de Saude participantes no evento\
por direito proprio.

Excecionalmente (ex, deficiéncia ou lesdao do participante), os
custos de viagem, refeicOes, alojamento e inscricao de um
acompanhante podem ser apoiados seguindo os mesmos

K critérios /

e

(U

Limitada ao periodo compreendido
entre o dia anterior ao inicio e o dia
seguinte ao do termo do evento
(bilhetes de avidao ndao podem ser
permutaveis).

)




Hospitalidade: Limites e regras

/ ) \
REFEICOES L

Eventos em Portugal: até 60 € (IVA Incl.)

Eventos fora de Portugal: até 90€ (IVA
Incl.)

As refeicdes no ambito dos eventos

Qnsideram-se parte da hospitalidade. /

Lapifarma
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LUNCH BOX

Para facilitar a plena participacao nas

(U

sessoes de cariz cientifico e profissional

N

m)SPITALIDADE NOS STANDS \

Nao pode haver lanches ou snacks
(coffee-breaks”) nos stands das
empresas

Constituem hospitalidade adequada:
Agua, cha e café, sem qualquer tipo de
referéncia a marcas de medicamentos,
meios de diagndstico ou dispositivos

)

I

médicos




Hospitalidade: Limites e regras

Nao incluir qualquer programa ou actividade de caracter social, entretenimento ou lazer

SSOCIACAO PORTUGUESA DA
INDUSTRIA FARMACEUTI
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Apoio a Profissionais de Saude (PS) para participacao em eventos de terceiros —
Medicamentos vs. Dispositivos Médicos eoﬁ

REGRAS GERAIS ol

O objetivo de todos os eventos dirigidos a PS que sejam organizados ou patrocinados por uma empresa
deve ser o de fornecer informacao cientifica ou educativa e/ou informar os PS sobre os produtos.

Qualquer apoio proporcionado ao PS nao deve estar condicionado a obrigacao de prescrever,

E recomendar, comprar, fornecer, administrar, utilizar ou promover qualquer medicamento ou dispositivo
> médico.

Nao deve ser efetuado qualquer pagamento a titulo de compensacao pelo tempo dispendido pelo PS
na participacao de um evento.

L apifarma
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PRINCIPAIS DIFERENCAS

Apoio a Profissionais de Saude (PS) para participacao em eventos de terceiros —
Medicamentos vs. Dispositivos Médicos 3

Sos®

S
D As empresas que

comercializam medicamentos
podem apoiar diretamente a
participacao de PS em
eventos cientificos,
educacionais ou
promocionais organizados
por terceiros

As empresas que
comercializam dispositivos
médicos, nao podem
apoiar diretamente a
participacao de PS em
eventos cientificos ou
educacionais organizados
por terceiros

Podem apoiar diretamente,
sob a forma de
hospitalidade (viagem e
alojamento) a participacao
de PS em eventos
cientificos ou educacionais
gue sejam organizados pela
prépria empresa.

Podem ainda apoiar
diretamente a deslocacao e
estadia de PS no ambito de

eventos promocionais,
organizados pela propria
empresa e quando a
localizagao dos recursos ou
conhecimentos relevantes o
justifique.

Apenas podem apoiar
PS de forma indireta e
conceder apoio sob a
forma de inscrigoes,
através da entidade
organizadora. Essa
entidade é a
responsavel pela

gestdao das inscricoes.




OFERTAS promocionais a Profissionais de Saude

Definicdo: beneficio em espécie que nao configura um item de utilidade médica, material informativo ou
pedagdgico. Oferta promocional € um bem em espécie concedido para fins promocionais

* Proibidas no ambito da
promo¢ao de medicamentos
sujeitos a receita médica

(MSRM).

 Permitidas no ambito da promogao de
medicamentos ndo sujeitos a receita médica
(MNSRM) ou de dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro (DIV) desde que:
« valor <€25,00
* sejam relevantes para a pratica da
actividade profissional e/ou envolvam
um beneficio para o doente

,‘oplform
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E o0 material de suporte a eventos?

Durante um evento de uma empresa ou num Simposium-satélite de
uma empresa integrado num Congresso, podem ser disponibilizados
aos Profissionais de Saude canetas, lapis, blocos de folhas, capas e fitas
para identificacao dos participantes, como material de suporte.

No ambito da promocdo de
Medicamentos sujeitos a receita
meédica, apenas podem conter o
nome e o logotipo da empresa.

: Medicamentos nao sujeitos a receita
I médica, podem conter o nome

r
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
!
r
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Agenda cientifica de um evento

» Referéncia aos patrocinadores

O programa do evento deve fazer referéncia a todos os seus
patrocinadores através da colocacao do respetivo nome ou logétipo.

O apoio ou o patrocinio de qualquer evento devem ser claramente
anunciados previamente ao seu inicio e durante 0 mesmo e devem
constar de toda a documentacdo do evento, assim como de todo e
qualquer material de informacdo que possa resultar de tais eventos.

":'Qopiformo
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| SIMPOSIO DE
NEUROCIENCIA

CLINICA E EXPERIMENTAL

NEUROINFI.AMA%AD
NEHROINFECCAD

DOENCAS INFECCIOSAS TROPICAIS
16:45 E COMPROMETIMENTO COGNITIVO
21 PROF. DR. PAULO CARAMELLI
PRINCIPAIS INFECGOES QUE ACOMETEM
18h O SISTEMA NERVOSO CENTRAL E

CONSEQUENCIAS NEUROLOGICAS DA COVID-13
PROF. DR, MARCOS CASEIRO

OUTUBRO

22

OUTUBRO

MENINGITE INDUZIDA

19h E DIAGNOSTICO EXPERIMENTAL

PROF. DRA. JAQUELINE DA SiLYA GENEROSO

CIRURGIA DO PARKINSON E A RELAGAO

z°h ENTRE NEUROINFLAMACAO, NEUROINFECCAQ
E DOENGAS NEURODEGENERATIVAS
ProfF. DR. ELTON GOMES DA SILVA

NEUROINFLAMAGAO
E TRANSTORNOS DE HUMOR
PROF. DRA. GISLAINE ZiLLl REus

MESA REDONDA MENINGITE BACTERIANA:
EPIDFMIOLOGKA TRATAH[NYO £ PREVENCAQ
OUTUBRO 17h Enr. Esr. Jussal o:L - Prof. DRA, MARGARETE BAGATINI
Jon( FERRABONE
Maoc DOI Ea choo OLIvEIRA



Agenda cientifica de um evento

O programa de um evento cientifico pode conter Nestes casos, também se deve ter em atencao
pausas para refeicdes e/ou interacdo entre os as regras relativas a4  hospitalidade
participantes do evento, desde que adequadas a proporcionada aos Profissionais de Sadde no
finalidade do evento. Exemplo, pausas para: ambito de eventos, nomeadamente no que

respeita a sua:
* Pequeno-almoco;

« Almoco; * Razoabilidade:

e Jantar: * Ao valor das refeicoes: e

« Coffee-break. <L
* A ndo presenca de acompanhantes.

apifarma
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Organizador; Agéncia; Sociedade Cientifica

* |dentificacao dos participantes

CONTRACT

.;(j %V'

———_—_-

* Alinhamento para contratos

* Transparéncia

4

As Empresas associadas devem divulgar publicamente quaisquer beneficios em espécie ou
pecuniarios que concedam, de forma directa ou indirecta, a um Profissional de Saude ou a
uma instituicdo, organizacao ou associacao constituida por Profissionais de Saude, nos termos
previstos na legislacao nacional.

oplformo
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Os Intervenientes

Médicas /
Cientificas

* Pedido de apoio
Contrato

Transparéncia

(30 dias da
efetivacao do
beneficio)

Industria Entidades
Farmaceéutica Organizadoras

* Pedido de
apoio/patroci
Contratg

'Qopiformo
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Data Privacy | Comprovativos

e O “Dono” dos dados

Titular pessoais (DP)
A right to Privacy is defined in the
Universal Declaration of Human Rights * Quem define o
of 1948, Article 12 frCiDOS'tOted A Data
raramento A= controller

(Patrocinador)

“No one shall be subjected to arbitrary
interference with his privacy, family,

e Quem processa 0os DP em

home or correspondence, nor to attacks

. : Data nome do data controller
upon his honor and reputation. Everyone (Entidade promotora ou
has the right to the protection of the law processor Organizadora)

against such interference or attacks”.

O propdsito: O dever de transparéncia do Data Controller
(reportar em 30 dias) e do titular (validar o report), ao

OplfOrmO Abrigo do 159 (N.2 5 — 6 de janeiro de 2017)

ASSOCIACAO PORTUGUESA DA
NDUSTRIA FARMACEUTICA



Plataforma CVS/e4Ethics - Aplicacao

O que é?
* Plataforma independente de avaliacao de Eventos Organizados por Terceiros, resultante da parceria da EFPIA e da
MedTech Europe, para avaliacao da conformidade com os respetivos Cadigos.

* A avaliacao dos eventos é realizada por uma equipa de Compliance Officers que analisa 6 critérios para garantir que os
eventos sao adequados aos Profissionais de Saude.

Que eventos tém de ser revistos?

EFPIA — Medicamentos:

2R
efpla * Principais eventos internacionais que se realizam na Europa, nos quais participam Profissionais de Saude de

European Federation of Pharmaceutical

Industries and Associations mais de 5 paises e que se espera terem um numero significativo de participantes (no minimo 500)

s MedTech Europe Medtech Europe — Dispositivos médicos:

X from diagnosis to cure

* Eventos internacionais que se realizam na Europa, nos quais participam Profissi y ais

paises Europeu
Q apifarma
ASSOCIACAO PORTUGUESA DA
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Plataforma CVS/e4Ethics - Aplicacao

Como nos afecta em Portugal?

Medicamentos:

* Organizacao de eventos internacionais ou nacionais, com mais de 500 PS participantes,
provenientes de mais de 5 paises (medicamentos);

DIVS:
* Validacao do edethics de todos os eventos internacionais que envolvam empresas de DIV

e Organizacao de eventos nacionais, com PS provenientes de 2 ou mais paises (DIV)

NAO SE APLICA:

e Eventos Educacionais Virtuais organizados por terceiros (Evento “Virtual”)
e Eventos organizados por Associacdes de Doentes para audiéncias de doentes
* Eventos das empresas

'Qopiformo
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Plataforma CVS/e4dEthics — Decisao vinculativa

Decisao é vinculativa para associados da EFPIA e da MedTech

@)
-I

s eventos de terceiros avaliados como nao conformes (Non compliant) nao |
odem receber qualquer forma de apoio pelas empresas associadas, incluindo
poios a PS, simposios satélites e aluguer de stands I

Q T

-

Violagao do Codigo da EFPIA - pode ser sancionado
pelos associag6es nacionais (APIFARMA)




Plataforma CVS/e4Ethics — critérios de avaliacao

Quais os critérios de avaliagcao? -
IMS
18 WORLD

CONGRESS ON

MENOPAUSE

LISBON, PORTUGAL 26-29 OCTOBER 2022

Programa cientifico (relevancia, horarios, ...)

Localizacao Geografica (facilidade de acesso, epoca do ano, ...)

Local do evento/Venue (locais de negocio, percepcao publica,...)

A ) Pt L
W by B
AR

.
v
.

AGENDA |

Hospitalidade (razoavel, n2o entretenimento, ... P I
CIENTIFICA

Registo e inscricdo (pacotes)

SR L o

Comunicacao (natureza cientifica do evento, ...

'Qopiformo

INDUSTRIA FARMACEUTICA




Plataforma CVS/e4Ethics — registo
(<3 Ethical MedTech

yj) MedTech Europe compliance portal

Conference Vetting System edethics Transparent MedTech Ethical Charter Resources Search Q

Conference Vetting System Account

Sign in New User

| WOULD LIKE TO REGISTER TO THE CVS SYSTEM




Onde se consulta?

ABOUT edethics — Ethical MedTech EU Plataforma CVS/G4 Ethics
— Onde se consulta?

e4ethics

asouteseiies  ABOUT edethics
R IHGSESERES edethics is the platform designed in 2011 by the European Federation of Pharmaceuticals Industries and Associations (EFPIA)
PRE-CLEARANCE to review the compliance of Third-Party Organised Educational Events (TPOEs) in the pharmaceutical industry with the
provisions of the EFPIA Code of Practice. Through edethics EFPIA ensures that pan-European events are organised with respect
REGULAR SUBMISSION to the rules and procedures outlined in the Code. The assessment of TPOEs are conducted by a unique team of Compliance
Officers reviewing 6 criteria that are determinant to guaranty a proper educational environment to the Healthcare

ASSESSMENT CRITERIA Professionals attending that event. Managed by EFPIA until 31 December 2020, the edethics platform is hosted and managed
under EthicalMedTech as of 1 January 2021. ABOUT E4ETHICS
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COMPLIANCE TEAM EthicalMedTech is the compliance portal of MedTech Europe. It features all compliance initiatives carried by the association. ELIGIBILITY & SCOPE

edethics has been integrated to that platform to respond to a request of EFPIA to outsource and centralise the assessment NAME EVENT ID
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JEPPRTTITE m_... processes of both industries.
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:: SEARCH EVENTS Th’& integration results from a desire of both EFPIA and MedTech Europe to ensure consistency and harmonisation across the REGULAR SUBMISSION
pLT .«+healthcare industry for the benefit of all stakeholders involved. Both associations agreed that having a unique approach and
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Conference Organisers consistency in the way TPOEs are assessed and streamline how industry can support these events. COMPLIANCE PANEL Yyyy: YYyYy-
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https://www.ethicalmedtech.eu/e4ethics/about-e4ethics/

Uma Questao de Reputacao

Legislagdo Anti-bribery e Anti-corruption Acdes de Anti-bribery e Anti-corruption

Foreign Corrupt Practices Act (US 1977) FCPA Enforcement Actions (2012-2021)

OECD Anti-Bribery Convention (1977) 5§ ) i— D0 Acions
Council of Europe Criminal Convention on 2 5 —
Corruption (2002) - M

*  UN Convention Against Corruption (2003) Etica ; %2 L ;l

s Bribery Act (UK 2010) Integridade -

*  Amendment n? 8 to article 164 (China 2011) Transparéncia w o

*  Estratégia Nacional Anticorrupg¢ao 2020-2024
(ENAC), no ambito da qual surgiu o Mecanismo Fa'r'::csg:i;ca Orzg;igﬂ?ras 4

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Nacional de Anticorrup¢ao e Regime Geral de

Prevencao da Corrupgdo (julho de 2022)

Aquilo que fazemos é tao importante como o modo Como o fazemos
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MUITO OBRIGADO!
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