ATUALIZACAO DO POSICIONAMENTO CONJUNTO

"EM DEFESA DAS BOAS PRATICAS NO RELACIONAMENTO ENTRE A CLASSE MEDICAE A
INDUSTRIA FARMACEUTICA”

FIRMADO ENTRE

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA — CFM
ASSOCIAGCAO MEDICA BRASILEIRA ~ AMB E
SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA - SBC,
NA CONDICAQO DE REPRESENTANTES DA CLASSE MEDICA BRASILEIRA

E

INTERFARMA - ASSOCIAGAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE PESQUISA

PREAMBULO

A globalizacdo, avangos tecnolégicos e desafios socioambientais, de
magnitude cada vez mais ampliada, colocam em xeque o modelo de interagéo
que prevaleceu nas ultimas décadas, com solucbes muitas vezes incividuais e
reducionistas.

Mais que noutra época é necessario compromisso com fortalecimento da
ética, através de alianca permanente e sustentavel, que preserve e valorize
respeito, confianga, dignidade, transparéncia e integridade, para estarem
presentes nas relagbes pessoais e profissionais.

Aliangas como esta, que valorizam manutengao de ambiente de confianca,
transcendem aos membros de cada uma das entidades signatdrias e se
materializam na participagdo efetiva de todos envolvidos no processo de
construcdo de sociedade melhor e mais justa.

O tema "compliance” é atualmente um dos que mais fomentam debates ao
redor do mundo. Néo estd ligado a drea do conhecimento, setor de negocios ou
profissdo, mas a todas profissdes, setores de negocios e dreas do conhecimento.
E fundamental, portanto, que o tema esteja integrado com objetivos estratégicos
das organizagles, sejam elas empresas, entidades, sociedade civil organizada ou
Estado, em todas esferas.

Estar em “compliance”, vai muito além de cumprir normas legais vigentes,
pois € necessario reconhecer e impor, por convicgdo, limites mais rigides do que
aqueles previstos nas normas legais, que ir8o nortear agbes dos seus membros e
parceiros.

No contexto atual, em que a integridade e transparéncia passam,
felizmente, a serem exigidas pela sociedade, este posicionamento permite que a
Classe Médica, através de suas respeitadas entidades maiores - Conselho
Federal de Medicina e Associagdo Médica Brasileira e por uma prestigiada
sociedade de especialidade médica ~ Sociedade Brasileira de Cardiologia e a
Indlstria Farmacéutica, representada pelas 56 associadas da INTERFARMA,
atualizem e renovem este compromisso. Ao mesmo tempo, renovam a exortacédo
aos demais segmentos e entidades médicas e, especialmente, aos demais
integrantes do setor farmacéutico para que integrem este esforco por ética e
transparéncia em satde.
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Esperamos, enfim, que este documento seja entendido pela sociedade
como sendo compromisso permanente que ndo se esgota nesta publicacdo, mas
a0 mesmo tempo, dinémico e suficientemente capaz de acompanhar evolugdo
das relagSes entre médicos e indlstria de maneira profissional, madura e
respeitosa.

OBJETO

CFM, AMB, SBC e indUstrias farmacéuticas representadas pela INTERFARMA,
todos legitimamente representados neste documento, concordam em atualizar e
renovar compromisso ja estabelecido em 2012 com definicdo das Boas Praticas
no relacionamento entre Classe Médica e IndUstria Farmacéutica,

FINALIDADE

A revisdo do Codigo de Conduta da Interfarma, em 2016, trouxe importantes
avangos para a interagdo entre classe médica e indistria farmacéutica, que
justifica atualizagdo e renovacdo do Posicionamento firmado. Tem como
finalidade reconhecer conquistas alcangadas até aqui e, ampliar regras de
compliance na relagdo entre inddstria e classe médica, como aspectos
fundamentais e orientadores, em especial através dos itens abaixo descritos, que
contemplam a integra dos respectivos capitulos do Cédigo de Conduta da
Interfarma - Revisdo 2017.

1. RELACIONAMENTO COM PROFISSIONAIS PRESCRITORES

As empresas pertencentes ao mesmo grupo econdmico das associadas da
INTERFARMA, com atuagdo no segmento de satide humana, aplicardo o Cédigo
de Conduta na relagdo mantida com profissionais prescritores.

2. JUDICIALIZACAO DA SAUDE

As empresas e aderentes ndo defendem nem aceitam judicializagdo como politica
positiva para a salde no Brasil. Entendem que, ao contrario, é consequéncia das
lacunas e problemas do sistema de salde. Por isso, devem contribuir para
solugbes estruturais que auxiliem no efetivo acesso da populacdo e combatam
qualquer utilizacdo indevida do recurso 3 Justica. Neste sentido, Empresas e
Aderentes devem observar os seguintes critérios:

Sdo vedadas as Empresas e Aderentes, na relagdo com Profissionais da Salde,
Profissionais Relacionados a Area da Salde, pacientes e associagées de
pacientes, quaisquer acdes, sejam diretas ou indiretas, que promovam ou
estimulem pacientes ajuizarem agbes em busca de acesso a tratamento e

terapias.

A Interfarma igualmente n3o apoia nem recomenda a prescricdo ou uso de
qualquer terapia em fase experimental, salvo nos estritos limites da pesquisa
clinica de modo a preservar seguranga dos pacientes, respeitando a autonomia
do prescritor.

Informacdes sobre produto objeto da acgdo judicial, quando solicitadas pelo Poder

Judiciario, devem ser apresentados pelas Empresas por m(eio,-de\estudos
#é/ .



cientificos que contenham informagbes de beneficios e riscos, baseadas em
fontes fidedignas, preferencialmente aquelas ja aprovadas no registro sanitario
do produto.

3. CONTRATAGAO DE SERVICOS ESPECIALIZADOS

As Empresas e Aderentes submetidos ao Cédigo de Conduta da Interfarma
podem contratar Profissionais da Salde, desde gue devidamente habilitados
para prestarem servigos que sejam compativeis com sua drea de formacgao,
especializagdo ou atuagdo, podendo pagar ao contratado remuneracdo adequada
e alinhada com valor justo de mercado, com sua experiéncia profissional, bem
como, com complexidade e importancia de seus servicos profissionais, além das
despesas, desde gue razodveis, com transporte, hospedagem e alimentacio,
limitadas ao periodo em que o contratado estiver dedicado 3 prestacdo do
servico.

E vedado o pagamento e/ou reembolso de despesas referentes a taxas de
emissdo de passaporte e/ou solicitagdo de visto de viagem dos Profissionais da
Salde, quando contratados para prestagdo de servigos.

A contratagdo dos Profissionais da Saude deve obedecer ao principio da
transparéncia e ética previstos no Cédigo de Conduta da Interfarma,
observando-se o que segue:

1. existir documento comprovando ajuste entre as Partes com descrigdo da
natureza dos servigos a serem prestados e critérios para remuneragao
desses servicos;

2. existir interesse legitimo pelos servicos contratados estabelecidos de
forma clara e previamente identificados;

3. garantir respeito irrestrito a independéncia técnico-cientifica do
profissional contratado, observando limites da legislagdo vigente;

4. apresentar critérios de selecdo de candidatos compativeis com o
objetivo identificado, garantindo, ainda, que pessoas responsaveis por
essa selegdo possuam conhecimentos necessarios para avaliar se
profissionais  selecionados atendem aos  critérios previamente
determinados;

5. ndo ser o nimero de contratados superior ao razoavelmente necessario
para atingir objetivo identificado;

6. manter na Empresa e Aderente registros pertinentes a respeito da
contratagdo do profissional e fazer prova de uso dos servigos prestados;

7. serem as reunides com os profissionais contratados realizadas em locais
compativeis com tipo de servigo a ser executado. O principal motivo para a
realizagao da reunido sera sempre relacionado 3 prestagdo do servico,
ficando reservado aos momentos sociais um carater claramente
secundario, considerados tempo e relevancia a eles atribuidCLs/,/e\\
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8. serem despesas de transporte, hospedagem, alimentacdo e/ou
quaisquer outras despesas, compativeis com circunstancias dos servigos
contratados e pagas preferencialmente de forma direta ao fornecedor do
servico. Na hipdtese de necessidade de reembolso de despesas, que deve
acontecer somente em casos excepcionais, a Empresa ou Aderente devera
assegurar-se de que as mesmas encontram-se suportadas por documentos
fiscais (ou equivalentes) e que ndo incluam qualquer gasto ou pagamento
incorrido em beneficio de familiares, acompanhantes ou pessoas
convidadas pelo profissional contratado;

9. cada Empresa e Aderente deveri estabelecer, a seu critério, limite
maximo anual para pagamento de honorarios por Profissionais da Satde
coerente com o servigo a ser prestado e com especialidade do profissional.
Esses valores devem ser justos de mercado, de forma a ndo levar
pagamento excessivo aos profissionais contratados.

A contratagdo do Profissional da Salde que exerca ou tenha exercido a fungdo de
Agente Publico deverd seguir normas pertinentes, observados impedimentos,
permanentes ou temporarios, que a legislacdo eventualmente lhe impuser,

4. EVENTOS ORGANIZADOS PELA EMPRESA OU POR TERCEIROS

DisposicBes previstas nessa Secdo se aplicam, indistintamente, aos eventos
organizados por associacdes ou outras entidades, pela prépria Empresa ou
Aderentes, associagbes de pacientes, academia ou gquaisquer outras entidades
publicas ou privadas, seja de forma presencial ou virtual.

Divuigagao de informagbes n3o promocionais sobre indicagbes ndo Aprovadas
pela Anvisa (“off-label”) e de produtos ndo registrados, somente podem ser
efetuadas quando relacionadas a informacdes médicas e cientificas dentro de
apresentagbes de congressos, simpésios ou outros eventos cientificos, e desde
que a plateia seja composta por profissionais devidamente habilitados para
receber informagdes do respectivo produto e, antes de divulgada informacao,
devidamente comunicada a respeito de tratar-se de produto ndo registrado ou
indicagbes ndo Aprovadas pela Anvisa (“off-label”).

Entrega de materiais de interesse cientifico a estudantes de medicina podera ser
realizada apenas durante eventos médicos, devendo ser sempre vinculada ao
objetivo principal de promover divulgagao e circulagdo de informagdes relevantes
para aperfeicoamento da educacdo médica continuada.

Fica permitida disponibilizacdo somente de canetas e blocos de anotacgdes, a
serem utilizados como material de apoio para participantes de apresentacdes em
congressos, seminarios ou palestras realizadas fora do ambiente do consultério
médico, podendo ou ndo ter logomarca, conforme legislagdo vigente.

Qualquer apoio a profissionais para participar de eventos, nacionais ou

internacionais, ndo pode estar condicionado a prescricdo e/ou dispensacao,
venda ou promogdo por tais profissionais de qualquer tipo de produt%qitos a -

Vigilancia Sanitéria ou da prépria Empresa e Aderente. i 3
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Os profissionais convidados ndo podem receber qualquer espécie de
remuneragdo, direta ou indireta, pelo tempo investido no acompanhamento do
evento, exceto quando tal participagdo corresponda a servigos legitimamente
prestados em decorréncia de obrigagdo contratual previamente ajustada, nos
termos da Segdo 7 do Cédigo de Conduta da Interfarma.

O local escolhido para realizagdo do evento deve proporcionar ambiente
adequado para desenvolvimento dos temas cientificos e/ou educacionais
propostos, contando com salas de conferéncia, workshops e reunifes
profissionais e, quando necessario, material de apoio.

N&o sera permitida realizacdo de eventos em locais cujo apelo eminentemente
turistico ou de entretenimento possam desvirtuar o caradter cientifico e/ou
educacional do evento.

Entendem-se como locais inadequados, nos termos do artigo acima, incluindo,
mas ndo se limitando a, navios de cruzeiro, parques tematicos, hotéis ou
complexos hoteleiros reconhecidos por suas caracteristicas predominantes de
entretenimento.

Despesas com transporte, refeigdes e hospedagem limitam-se as ocasides
inerentes ao proprio evento e sdo direcionadas exclusivamente ao profissional
convidado, podendo ser estendidas aos dias imediatamente anterior e posterior a
agenda oficial, caso aspectos de logistica e transporte justifiquem tal concess3o.

E vedada oferta de passagens aéreas de prlmelra classe aos Profissionais para
participagd@o em simpoésios, congressos, semindrios ou reunides profissionais de
qualquer natureza, indistintamente, aos eventos organizados pela propria
Empresa, pelas associages médicas, associacbes de pacientes, academia ou
quaisquer outras entidades puiblicas ou privadas.

E vedado pagamento e/ou reembolso de despesas referentes a taxas de emissdo
de passaporte e/ou solicitagdo de visto de viagem dos Profissionais da Salide.

Empresas e Aderentes deverdo manter em arquivo comprovantes, registros e
documentos pertinentes as despesas realizadas em favor do profissional
convidado pelo periodo correspondente ao respectivo exercicio fiscal.

E expressamente proibido pagamento ou reembolso de guaisquer despesas de
familiares, acompanhantes ou pessoas convidadas pelos profissionals.

Fica expressamente proibido reembolso ou pagamento ou fornecimento de
qualquer atividade de entretenimento e/ou lazer, incluindo, mas néo se limitando
a ingressos para show, teatro, cinema, evento esportivo, independente de
estarem ou ndo associadas a organizacdo do evento cientifico e/ou educacional.

A oferta de conveniéncias pela Empresa e Aderente durante realizacdo dos
eventos, incluindo, mas ndo se limitando, a almogos e lanches, devera ser feita
de modo coerente com a boa conduta, organizacdo e sempre compatuvel com
dignidade e respeitabilidade dos proFssmnaxs participantes.
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A INTERFARMA incentiva adocdo de providéncias e organizagdo compativeis com
dignidade e respeitabilidade da classe profissional atendida durante os eventos
realizados, adotando, por exemplo, medidas que limitem o numero de
participantes nos eventos, definam previamente critérios para participagdo, além
de outras que sejam consideradas oportunas para ocasiao.

5. PATROCINIO DE EVENTOS REALIZADOS POR TERCEIROS

Empresas poderdo patrocinar simpdsios, congressos, semindrios e outros
eventos de carater cientifico ou educacional que tenham por objetivo prover
educagdo aos Profissionais da Salde, desde que devidamente habilitados,
visando sempre melhorar o cuidado com pacientes e salde.

A patrocinadora podera adquirir quotas para patrocinio de congressos, simpasios,
seminarios e outros eventos, mediante contrato escrito com a Empresa ou
entidade organizadora, e ndo poderd interferir na definicdo da programacéo,
objetivos, local, selecdo de palestrantes ou outros aspectos relacionados zo
evento.

Simposios-satélite sdo considerados eventos realizados ou organizados pela
propria Empresa, e deverdo observar regras constantes na Segao 7 do Cddigo de
Conduta da Interfarma.

6. CONTRATAGCAO DO PROFISSIONAL DA SAUDE

Profissionais contratados para atuar como palestrantes em simpdsios,
congressos, reunides, conferéncias ou quaisquer outros eventos deverio gozar
de absoluta autonomia e liberdade na formulag@o de suas opinides e analises.

Empresas e Aderentes devem solicitar a quaisquer Profissionais de Salde, que
integrem Comités de Elaboragdo de Protocolos ou Guias Clinicos, gue sejam por
elas convidados para prestar servigos, que divulguem aos respectivos Comités,
sua relagdo com a Empresa e/ou Aderente, durante tempo da contratagdo e por
2 anos apos seu término, cabendo exclusivamente a tais Comités definigdo dos
procedimentos a serem observados pelos respectivos profissionais.
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7. PARTICIPAGAC DO PROFISSIONAL DA SAUDE

N3o € permitido pagamento e/ou reembolso de despesas de profissionais quando
tais despesas ja tenham sido suportadas pela entidade organizadora ou por
qualguer outra Empresa ou Aderente.

Empresas e Aderentes deverdo utilizar critérios objetivos e plurais para
identificar profissionais convidados, sendo vedada indicacdo baseada
exclusivamente em critérios comerciais.

8. A EMPRESA OU ADERENTE COMO ORGANIZADORA DE SEUS PROPRIOS EVENTOS

Empresas e Aderentes poderdo também realizar eventos préprios com objetivo
de divulgar medicamentos e demais produtos sujeitos a Vigildncia Sanitaria, de
acordo com legislagdo vigente e disseminar conhecimento educacional e -~

o

cientifico direcionado aos Profissionais da Satde. (S
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Eventos dessa natureza deverdo acontecer no mesmo pais em que estiver
sediada a Empresa ou Aderente organizadora, exceto se a escolha por um pais
estrangeiro justificar-se por questdes de seguranca e/ou logistica, como por
exemplo, no caso de eventos que relinam participantes de diferentes paises ou
no caso de simpdsio-satélite em congressos internacionais.

9. VISITA AO PROFISSIONAL DA SAUDE

As atividades dos representantes das Empresas devem ser pautadas pelos mais
elevados padrdes éticos e profissionais, e devem ter como objetivos principais:

1. Informar aos Profissionais da Salde sobre beneficios e riscos de seus
produtos;

2. Promover produtos de acordo com uso aprovado pelas autoridades
regulatorias locais, fornecendo, quando aplicivel, todos subsidios
cientificos relativos aos produtos sujeitos & Vigildncia Sanitaria com
amparo nos estudos realizados:

3. Representantes das Empresas e Aderentes devem transmitir
informagdes precisas e completas sobre produtos sujeitos & Vigilancia
Sanitaria para Profissionais da Salde, sempre se limitando as informacdes
e caracteristicas do produto registradas junto & ANVISA.

4, E proibido oferecer incentivos, de qualquer natureza, aos Profissionais
da Saude em contrapartida a prescrigdo, indicacdo, influéncia na decisdo
de compra ou administragdo de produtos, incluindo oferta de quaisquer
itens que visem facilitar a prescrigdo.

5. Pagamento de refeigdes a Profissionais da Salde é permitido quando
realizado com objetivo de discussdo ou troca de informacdes cientificas ou
educacionais, devendo ser limitado a valores modestos e em local
adequado para troca de informagdes. O representante da Empresa devera
estar presente durante todo tempo reservado ao encontro.

6. Néo € admitido o pagamento de refei¢des ou guaisquer outras despesas
para acompanhantes.

7. E vedada visitagdo a profissionais ndo habilitados.

8. Empresas e Aderentes vinculadas a este Coédigo ndo podem, direta ou
indiretamente, prometer, pagar ou doar, valores e/ou bens, de qualquer
natureza, para ter direito de acesso a visitagdo de clinicas, consultorios,
ambulatérios, centros médicos, hospitais ou quaisquer outras entidades de
saude, sejam elas puUblicas ou privadas. Adicionalmente, nenhum outro
instrumento promocional, tais como patrocinios e/ou eventos, podera ser
utilizado como meio para viabilizacdo de acesso.

9. Visitagdo da industria farmacéutica ao Profissional de Salde para
promogdo de seus produtos deve ser realizada de forma ética e
transparente e acompanhada de informagdes cientificas acuradas e




atualizadas, visando contribuir com atualizagdo dos Profissionais de Salde
€ consequentemente com melhora na vida dos pacientes.

10. Oferta de brindes aos profissionais da Sadde
Ficam vedadas as seguintes préticas para os profissionais da Salde:
1. oferecer brindes relacionados a medicamentos sob prescricao;

2. oferecer presentes que possuam carater de uso pessoal, incluindo {mas
ndo se limitando a) itens eletrénicos e/ou ingressos para show, teatro e
eventos esportivos;

3. oferecer beneficios em dinheiro e/ou equivalentes, incluindo (mas ndo
se limitando a) cartdes de créditos, vale-brindes e/ou vale-presentes;

4. disponibilizar assinatura de revistas impressas e digitais, ainda que
possuam conteudo cientifico. Essa vedacdo n3o se aplica ao contelido
disponibilizado sem restrigdes de acesso na internet e/ou quaisquer
outras plataformas eletrénicas de livre acesso;

5. disponibilizar produtos utilizados na rotina administrativa do
consultorio, incluindo (mas ndo se limitando a) canetas, porta-lapis e
blocos de anotagdes, uma vez que ndo sao considerados objetos
relacionados a pratica médica. Essa vedagdo ndo se aplica a
disponibilizagdo de canetas e blocos de anotagdo nos termos do item
7.1.4.

11. ISENTOS DE PRESCRICAO

A distribuicdo de brindes, relativa aos medicamentos isentos de prescrigdo, aos
Profissionais da Salde, serd permitida, desde que observados termos das
normas legais vigentes.

12. PESQUISA E EDUCACAO

Empresas vinculadas a este Cédigo devem apoiar pesquisa médica, educagio e
conhecimento cientifico, com objetivo de ampliar habilidades dos profissionais e
melhorar seguranga dos pacientes, propiciando acesso a medicamentos de alta
tecnologia para a salde.

Empresas tém responsabilidade de oferecer treinamento e educagado sobre seus
medicamentos aos profissionais da Salde e profissionais relacionados 3 érea da
Saude.

Programas de treinamento e educag&o incluem (mas ndo se limitam a) sessoes.
de treinamentos praticos, oficinas de trabalho, palestras relacionadas aos:-
medicamentos, apresentacgdes e reunides clinicas. \z\\

Fica permitida entrega de materiais educativos/cientificos. Os materiais -~
educativos, relacionados aos medicamentos, incluem, mas nfo se limitam a
panfletos, folhetos, félderes, cartazes e demais materiais impressos, ném
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personalizados, que tenham como objetivo auxiliar profissional da Salde na
orientagdo adequada do paciente. Materiais cientificos sdo permitidos para
prestar atendimento as exigéncias legais.

E vedado nos materiais educativos destinados a informacgdo sobre usc correto de
medicamentos/orientagdes com a salde uso de designagdes, simbolos, figuras,
imagens, desenhos, marcas figurativas ou mistas e slogans ou quaisquer
argumentos de cunho publicitéario. (RDC 96 - Disposigdes gerais, artigo 47).

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Nesse cenario, ética, compliance, transparéncia e integridade, formam uUnico
vetor de cunho pessoal e das organizagdes, que irad determinar sustentabilidade
de ambos, para beneficio do paciente.

Conduta ética dos profissionais vinculados ao CFM, AMB, SBC sera apurada de
acordo com respectivas normas legais vigentes e aplicaveis, incluindo Cédigo de
Etica Medica.

Esse posicionamento atualiza e renova disposigoes constantes do Posicionamento
firmado entre as entidades signatarias em 2012 e é uma adaptacdo do texto do
Cddigo de Conduta da Interfarma, revisdo 2016.

S&o Paulo, 09 de Novembro de 2016. /
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