AdvaMed

/ Advanced Medical Technology Association

CoODIGO DE ETICA
PARA AS INTERACOES COM PROFISSIONAIS DA SAUDE

ADOPTADO PELA ASSOCIACAO DE TECNOLOGIA MEDICA AVANCADA

I. Preambulo: Objectivo e Ambito do Cédigo AdvaMed

A Associagédo de Tecnologia Médica Avancada (“AdvaMed”) representa empresas que
desenvolvem, produzem, fabricam, e comercializam produtos médicos, tecnologias, servicos e
terapias que sdo usados para diagnosticar, tratar, monitorizar, administrar e aliviar condi¢des de
salde e incapacidades (“Tecnologias Médicas”) permitindo aos doentes ter uma vida mais longa
e saudavel (colectivamente “Empresas”, e individualmente “Empresa”). A AdvaMed dedica-se
ao avanco e melhoria dos cuidados, e, em particular, as contribui¢fes que as Tecnologias
Médicas inovadoras, e de alta qualidade, oferecem para o efeito.

A AdvaMed reconhece a obrigagdo de promover interagdes éticas entre Empresas e 0s
individuos ou entidades que estdo envolvidos na proviséo de servicos de salde aos doentes, que
compram, alugam, recomendam, usam ou encaminham a compra ou aluguer de Tecnologias
Médicas das Empresas nos Estados Unidos (“Profissionais da Saude”).

Tecnologias Médicas

O desenvolvimento das Tecnologias Médicas depende muitas vezes de alto grau de interacéo
directa com os Profissionais de Saude - ao contrario dos medicmentos, que agem no corpo
humano por meios farmacoldgicos, imunologicos e metabdlicos. Por exemplo, as Tecnologias
Médicas implantaveis muitas vezes sao aplicadas no corpo humano para repor ou fortalecer uma
parte corporal. As Tecnologias Médicas Cirdrgicas muitas vezes servem como extensoes das
médos do médico. Em outras circunstancias, as Tecnologias Médicas sdo reagentes ndo
invasivos, instrumentacdo e/ou software que auxiliam as decisdes de diagndstico, monitorizacdo
e tratamento feitas pelos Profissionais de Saude. Algumas Tecnologias Médicas trabalham em
sinergia com outras tecnologias, ou sdo acopladas com outros produtos que empregam
dispositivos da maneira mais segura e eficaz. Muitas Tecnologias Médicas exigem apoio técnico
durante e ap0s 0 seu uso.

Interacdes com Profissionais da Saude

A abrangéncia das interacdes entre os Profissionais de Saude e Empresas € ampla e inclui
interacGes com o proposito de:
e Promover o Avanco das Tecnologias Médicas. O desenvolvimento e a melhoria das

-1- Codigo de Etica Revisado e Reiterado
Vigéncia — 1 de julho de 2009



Tecnologias Médicas de ponta sdo processos de colaboragdo entre as Empresas e 0s
Profissionais da Saude. A inovacao e a criatividade sdo essenciais ao desenvolvimento e
evolucdo de Tecnologias Médicas, que muitas vezes ocorrem fora do laboratorio de uma
Empresa.

e Incrementar o Uso Seguro e Eficaz de Tecnologias Médicas. O uso seguro e eficaz de
sofisticados componentes eletrénicos, de diagndstico in vitro, intervengdes cirurgicas, ou
outras Tecnologias Médicas obrigam muitas vezes as Empresas a proverem aos
Profissionais de Salde a instrugdo apropriada, monitorizag&o, treino, e servigos de apoio
técnico. Os orgdos reguladores muitas vezes exigem este tipo de treino como condicao
para a aprovagdo de um produto.

e Encorajar Pesquisa e Educacao. O apoio das empresas a pesquisa médica legitima,
educacdo, e aprimoramento de habilidades profissionais melhoram a seguranca dos
doentes e promovem o0 acesso as Tecnologias Médicas.

e Promover Doagdes e Contribuigdes Caritativas. As Empresas fazem doacdes de fundos
e de Tecnologia Médica com finalidades filantrépicas, como o apoio a indigentes, bem
como para educacdo de doentes e publico em geral. Promove-se, assim, 0 acesso € a
qualidade dos cuidados e tratamento em grupos de doentes que, de outra maneira, ndo
seriam alcangados.

O Proposito do Codigo de Etica

A AdvaMed reconhece que o primeiro dever dos Profissionais de Salde € de agir tendo em
conta que o interesse dos doentes vem em primeiro lugar. As Empresas podem ajudar os doentes
atraves de colaboracdo benefica com os Profissionais da Saude. Para assegurar que esta
relacionamento de colaboracdo preenche os mais elevados padrdes éticos, 0 mesmo precisa de
ser conduzido com a devida transparéncia no cumprimento das leis aplicaveis, regulamentos e
orientagdes governamentais. A AdvaMed reconhece a sua obrigacdo de facilitar as interacdes
éticas entre as Empresas e os Profissionais de Salude para assegurar que as decisdes médicas séo
baseadas no que é melhor para o doente. Os principios éticos que governam estas interacdes sao
o tema deste Cédigo de Etica. * Com este propésito, a AdvaMed reitera e emenda o seu Cédigo
de Etica e Perguntas Frequentes (colectivamente “Codigo de Etica” ou “Cédigo”), com vigéncia
a partir de 1 de julho de 2009.

I1. Cumprimento do Codigo de Etica

Todas as Empresas sao fortemente encorajadas a adotar este Codigo e a implementar um
programa de cumprimento eficaz, incluindo politicas e procedimentos que promovem 0
cumprimento do Cédigo no que diz respeito as interacdes entre os Profissionais de Saude e as
Tecnologias Médicas. Uma Empresa que adopta o Codigo é instada a submeter uma certificagdo
anual para a AdvaMed demonstrando que adoptou o Codigo e implementou um programa de
cumprimento eficaz. Esta certificacdo precisa ser assinada pelo Presidente da empresa e o
Director responsavel pelo cumprimento, ou por pessoas com responsabilidades equivalentes

Los principios do Cddigo derivam de uma variedade de autoridades, incluindo o Anti-kickback Statute (estatuto
anti-suborno) do governo federal americano. Ao longo do Cédigo, fazemos referéncia ao conceito de “persuaséo
ilegal” para refletir o Anti-kickback statute.
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dentro da Empresa. A AdvaMed publicara no seu website uma lista das Empresas que
submeteram a certificacdo anual.

As Empresas membros da AdvaMed deverdo - e as Empresas que ndo sdo membros poderao -
fornecer informaces para contactos ao Departamento de Cumprimento das Empresas ou um
numero de telefone directo para facilitar o reportar de possiveis violagdes ao Codigo. A
AdvaMed publicara no seu website a informacao de contacto fornecida pelas Empresas.

As Empresas sdo fortemente encorajadas a seguir os sete elementos de um programa eficiente
de cumprimento, estruturado a medida de cada Empresa, ou seja: 1) implementando politicas e
procedimentos escritos, 2) designando um oficial de cumprimento e uma comisséo de
cumprimento, 3) conduzindo educacéo e treinamento efectivos, 4) desenvolvendo linhas de
comunicacéo efectivas (incluindo uma forma de possibilitar a dentincia anénima), 5)
conduzindo auditorias e monitorizagéo interna, 6) fazendo cumprir os padrdes através de
parametros disciplinares amplamente divulgados, e 7) respondendo prontamente aos problemas
detectados adoptando medidas correctivas.

Nota: Este Cddigo Emendado e Reiterado revoga e substitui todos o0s
anteriores Cadigos de Etica da AdvaMed. As Empresas que adoptem este
Cadigo comunicarao os principios deste Codigo aos seus empregados,
agentes, revendedores e distribuidores com a expectativa de que estes
adiram a este Cadigo. Todas as Empresas assumem individualmente a
obrigacdo, de assegurar que as suas interagcdes com os Profissionais de
Saulde estdo de acordo com todas as leis e regulamentos aplicaveis. A
informacdo fornecida pelo Departamento de Salde e Servigcos Humanos,
Gabinete do Inspetor Geral (Department of Health and Human Services,
Office of Inspector General [“OIG’’]), bem como as leis e regulamentos
aplicaveis, poderdo prover mais especificidades do que este Codigo, e as
Empresas deverdo enderecar quaisquer perguntas adicionais aos seus
proprios advogados. A intencdo deste Codigo de Etica é facilitar o
comportamento ético, e ndo €, nem deveria ser considerado como
aconselhamento juridico. O Codigo nédo pretende definir ou criar direitos,
padrdes ou obrigacdes legais. Qualquer interpretacdo das provisdes deste
Cadigo, bem como a interacdo das Empresas com os Profissionais de
Saude ndo abordados especificamente neste Codigo, deverao seguir o
seguinte principio: As Empresas encorajardo a conduta empresarial ética
e socialmente responsavel, e ndo participardo em nenhuma actividade de
persuasdo ilegal.

I11. Treinamento e Educacdo Conduzidos pela Empresa sobre o uso de seus
Produtos

As Empresas tém a responsabilidade de tornar disponiveis aos Profissionais de Salde treino e
formacédo relativamente aos seus produtos e Tecnologias Médicas. As Empresas podem também
encarregar-se da formacdo dos Profissionais de Saude. “Treino” significa capacitacdo no uso
seguro e efectivo das Tecnologias Médicas. “Educacdo” significa transmitir directamente
informac&o respeitante ou associada ao uso de Tecnologias Médicas, por exemplo, informacéo
sobre estados de doencas e 0s beneficios das Tecnologias Médicas para certas populacdes de
doentes. Os programas de Educacéo e Treino incluem, mas néo se limitam a sessdes de
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treinamento interactivo, workshops com cadaveres, palestras, apresentagdes e reunides clinicas.
De facto, 0 U.S. Food and Drug Administration (FDA - Administracdo de Alimentos e Drogas
dos Estados Unidos) determina o treino e educacdo para facilitar o uso seguro e efectivo de
certas Tecnologias Médicas. As empresas devem aderir aos seguintes principios ao conduzir
programas de treino e educacdo respeitantes as Tecnologias Médicas para Profissionais de
Salde:

e Programas e eventos devem ser realizados em locais adequados a transmissdo eficiente
da informacéo. Estes podem incluir unidades clinicas, educacionais, salGes de
conferéncia, ou outros ambientes, tais como hotéis ou outras instalacbes comercialmente
disponiveis. Em alguns casos, pode ser apropriado que um representante da empresa
proporcione treino e educagdo no domicilio do Profissional de Saude.

e Programas provendo treinamento interactivo em Tecnologias Médicas devem ser
realizados em instalagGes de treino, instituicbes médicas, laboratorios ou outras
instalacdes apropriadas. A equipa de treino utilizada pela Empresa devera possuir as
devidas qualificagGes e pericia para realizar tais sessoes de treino. A equipa de treino
podera incluir funcionarios de vendas qualificados que tenham a pericia técnica
necessaria para executar o treino.

e As Empresas podem fornecer aos Profissionais de Salde, participantes no evento de
treino, refeicdes e lanches modestos em conexdo com 0s respectivos programas.
Quaisquer refeicdes e lanches devem ser de valor modesto e com o tempo e enfoque
subordinados ao treino e/ou 0s propositos educacionais do encontro.

e Quando existirem razdes objectivas que indiquem a necessidade de uma viagem a outra
cidade para Treino ou Educacdo em Tecnologias Médicas, as Empresas poderdo pagar
custos razoaveis de viagem e alojamento aos Profissionais de Salde que irdo frequentar
0 evento. Ndo é apropriado que as Empresas paguem refei¢des, lanches, viagem, ou
qualquer outra despesa para convidados dos Profissionais de Saude ou para qualquer
outra pessoa que ndo tenha um interesse profissional legitimo na informacao a ser
compartilhada no encontro.

IV. O Apoio a Conferéncias Educacionais de Terceiros

Conferéncias auténticas, independentes, educacionais, cientificas, e criadoras de normas
promovem conhecimento cientifico, avango médico e cuidados de saude eficientes. Estes
incluem tipicamente conferéncias patrocinadas por associa¢fes médicas nacionais, regionais, ou
por especialidades e conferéncias patrocinadas por provedores credenciados de educacéo
médica continuada. As Empresas podem apoiar estas conferéncias de diversas maneiras:

e Subsidios para Conferéncias. As Empresas podem prover subsidios ao patrocinador da
conferéncia para reduzir os custos. Podem também subsidiar uma instituigdo de treino ou
patrocinador da conferéncia para permitir que alunos de medicina, residentes, fellows e
outros Profissionais de Satde recebam treinamento. As Empresas podem oferecer
subsidios quando: 1) o encontro tem como alvo principal a promogéo de actividades e
didlogo objectivos de ciéncia ou educacdo, e 2) a instituicdo de treinamento ou 0
patrocinador da conferéncia escolhe os Profissionais de Salde que estdo em treinamento.
Tais subsidios devem ser pagos apenas a organizagdes com uma fun¢do educacional
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genuina e podem ser utilizados apenas para reembolsar despesas legitimas para
actividades educacionais tambeém legitimas. Tais subsidios também devem ser
consistentes com padrdes aplicaveis estabelecidos pelo patrocinador da conferéncia e
qualquer corpo credenciado na atividade educacional. O patrocinador da conferéncia
devera de forma independente controlar e ser responsavel pela sele¢do do contetido do
programa, corpo docente, métodos educacionais, e materiais.

e Refeicdes e lanches para a Conferéncia. As Empresas podem fornecer ao patrocinador
da conferéncia fundos para o fornecimento de refei¢Oes e lanches para os participantes
da conferéncia. As proprias Empresas também podem providenciar refei¢des e lanches
para os Profissionais de Saude participantes se tais refei¢cGes e lanches forem
proporcionados: 1) para todos os Profissionais de Saude que participam (com algumas
excepcdes destacadas abaixo) e 2) de uma forma que é consistente com os padrdes
estabelecidos pelo patrocinador da conferéncia e o corpo credenciador da actividade
educacional. Refeicdes e lanches podem ser oferecidos a uma parte dos Profissionais de
Salde participantes se a Empresa que proprociona tais refeicdes e lanches satisfaz todos
0s outros principios relacionados com as refei¢des explicitados na Secgéo VIII.
Quaisquer refeicoes e lanches deverdo ser de valor modesto, subordinados ao tempo,
enfoque e proposito da conferéncia, e nitidamente destacados da parte de educacao
continuada da conferéncia.

e Despesas do Corpo Docente. As Empresas podem oferecer subsidios aos patrocinadores
da conferéncia para honorarios razoaveis, despesas de viagem, alojamento e refeicGes
modestas para os Profissionais de Saude que séo legitimamente membros do corpo
docente.

e Publicidade e Mostruarios. As empresas podem adquirir material de publicidade e
arrendar espacgo para exposi¢cdo de mostruarios da Empresa nas conferéncias.

V. Reunides de Vendas, Promocgdes e outros Negocios

As Empresas podem realizar reunides de vendas, promogcdes e outros negocios com 0s
Profissionais de Salde para discutir, por exemplo, caracteristicas da Tecnologia Médica, termos
de vendas, ou contratos. Muitas vezes, estas reunides ocorrem perto do local de trabalho do
Profissional de Saude. E apropriado suportar os custos das viagens dos participantes, que sejam
razoaveis (por exemplo, para tours de instalagdes ou demonstracdes de instrumentos ndo
portateis) e/ou pagar refeicdes e lanches modestos ocasionais em conexao com tais reunides. No
entanto, ndo é apropriado pagar refeicdes, lanches, viagens, ou hospedagem de convidados dos
Profissionais de Salde ou qualquer outra pessoa que nao tenha um interesse profissional
legitimo nas informacgdes compartilhadas na reunido. Veja na Sec¢éo VIII principios adicionais
quanto ao fornecimento de refeigdes relacionadas com interagcdes comerciais de Profissionais da
Saulde.

V1. Acordos de Consultoria com Profissionais da Satde

Empresas contratam Profissionais de Saude para oferecer uma ampla variedade de servicos de
consultoria legitima e valiosa através de diversos tipos de acordos, tais como contratos para
pesquisa, desenvolvimento de produtos, desenvolvimento e/ou transferéncia de propriedade
intelectual, marketing, participagdo em conselhos, apresentacdes em treinos patrocinados pela
Empresa e outros servi¢os. As Empresas podem pagar aos consultores compensagdo em valores

-5- Codigo de Etica Revisado e Reiterado
Vigéncia — 1 de julho de 2009



justos de mercado pelo desempenho deste tipo de servigos, uma vez que elas tém a intencdo de
preencher uma necessidade comercial legitima e ndo constituem uma persuasao ilegal. As
Empresas devem aderir aos seguintes padrdes em conexao com acordos de consultoria com
Profissionais da Saude:

e Acordos de consultoria devem ser feitos por escrito e descrever todos 0s servigos a
serem providos. Quando uma Empresa contratar um consultor para conduzir servigos de
pesquisa clinica, um protocolo de pesquisa por escrito deve também existir.

e Acordos de consultoria devem ser realizados somente quando existir uma necessidade
legitima para os servigos, previamente identificada e documentada.

e A escolha de um consultor devera ser feita baseada nas qualificacdes e pericia do
consultor a fim de atender uma necessidade definida.

e A compensacao paga a um consultor devera ser um valor justo, considerando os valores
de mercado consistente com transaccdes similares, tendo em conta os servigos providos,
e ndo deveré ser baseada no volume ou valor dos negdcios passados, presentes ou
antecipados com o consultor.

e Uma Empresa podera pagar por despesas documentadas, razoaveis e reais contraidas por
um consultor, necessarias para executar o acordo de consultoria, tais como os custos de
viagens, refeicdes modestas, e alojamento.

e O local e as circunstancias para as reunides da Empresa com os consultores deverdo ser
apropriados ao tema da consultoria. Estas reunides devem ser realizadas em contextos
clinicos, educacionais, saldes de conferéncia ou outros locais, incluindo hotéis ou outras
instalacdes de reunides comercialmente disponiveis, adequados a troca eficiente de
informacao.

e Refeicles e lanches patrocinados pela Empresa proprocionados em conjugacdo com um
encontro de consultoria deverado ser de valor modesto, com o tempo e enfoque
subordinados ao objectivo primordial do encontro. As Empresas ndo devem prover
recreacdo ou entretenimento junto com estas reunides.

e O pessoal de vendas de uma Empresa podera avaliar sobre a adequacao da escolha do
consultor proposto, se € apropriado ou ndo, mas nao devera controlar ou exercer
influéncia indevida sobre a decisdo de contratar um determinado Profissional de Satde
como consultor. As Empresas deverdo considerar a implementacdo de procedimentos
apropriados para monitorizar o cumprimento desta seccéo.

Provisdes sobre o Pagamento de Royalties. Acordos envolvendo o pagamento de royalties a
um Profissional de Saude deverdo enquadrar-se nos padrdes contratuais estabelecidos acima.
Profissionais da Saude, agindo individualmente ou como parte de um grupo no qual
participam activamente, muitas vezes fazem contribuicGes valiosas que melhoram produtos
ou Tecnologias Médicas. Eles podem desenvolver propriedade intelectual, como por
exemplo, patentes, segredos de fabricacdo, ou know-how, segundo os termos dos acordos de
licenciamento tendentes ao desenvolvimento de um produto ou desenvolvimento tecnolégico
ou de propriedade intelectual. Uma Empresa devera entrar em acordo de royalty com um
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Profissional de Saude somente quando se espera que o Profissional de Saude fara, ou ja fez
uma contribuicdo nova, significativa ou inovadora para o desenvolvimento, de uma
tecnologia, ou de um produto, processo ou método. Uma contribuicéo significativa por uma
pessoa ou grupo de pessoas, se der lugar a uma compensacéo, devera ser adequadamente
documentada.

O célculo de royalties pagaveis a um Profissional de Satde em troca de Propriedade
Intelectual deveréa ser baseado em factores que preservam a objectividade das decisdes
médicas e evitam o potencial de influéncia indevida. Por exemplo, royalties pagos em troca
de Propriedade Intelectual ndo deverdo ser condicionados a: 1) exigéncia de que o
Profissional de Saude compre, encomende ou recomende qualquer produto ou tecnologia
médica da Empresa ou qualquer produto ou tecnologia produzidos como resultado do projeto
de desenvolvimento, ou 2) exigéncia de fazer marketing do produto ou tecnologia médica na
ocasido da sua comercializagcdo. (As Empresas podem, no entanto, escolher entrar em acordos
de consultoria separados com Profissionais de Saude para servi¢os de marketing se tais
servigos se enquadrarem nos requesitos estabelecidos acima nesta Sec¢do VI1.) As Empresas
séo fortemente encorajadas a considerar se é apropriado e praticavel a exclusdo do nimero de
unidades adquiridas, usadas ou encomendadas pelo Profissional de Saude e/ou membros da
equipa do Profissional de Saude no calculo dos royalties.

VII.  Proibigcdo de Entretenimento e Recreagéo

As interagdes da Empresa com os Profissionais de Salde deverdo ser de natureza profissional e
deverdo facilitar o intercambio de informacgdes médicas e cientificas que beneficiardo o nivel
dos cuidados prestados ao doente. Para assegurar o devido enfoque no intercdmbio educacional
e/ou informativo e evitar a aparéncia de impropriedade, as Empresas ndo deverao prover nem
pagar qualquer tipo de evento ou actividade de entretenimento ou recreacéo para qualquer
Profissional de Saude que ndo seja seu empregado. Tais eventos, actividades ou itens de
entretenimento ou recreagéo incluem, por exemplo, teatro, eventos desportivos, golfe, esqui,
caca, equipamentos desportivos, e viagens de lazer ou férias. Tais eventos, actividades, ou itens
de entretenimento ou recreagéo, ndo deverdo ser providos independentemente do: 1) valor, 2) se
uma Empresa contrata o Profissional de Saide como conferencista ou consultor, ou 3) se 0
entretenimento ou recreacdo é secundario em relacdo ao proposito educacional.

VIIl. Refeigdes Modestas Relacionadas a Interagdes Comerciais com
Profissionais da Saude

As interaccdes comerciais de uma Empresa com Profissionais de Satde podem envolver a
apresentacdo de informacéo cientifica, educacional ou comercial e incluem, mas ndo se limitam
aos diferentes tipos de interacdes descritas nas secdes |11 a VI deste Codigo de Etica. Tais
interacOes podem ser produtivas e eficientes, quando realizadas junto com refeicdes.
Consequentemente, refeicbes modestas podem ser providas como uma cortesia comercial
ocasional consistente com as limitagdes desta secgao.

Proposito. A refeicdo devera ser secundaria em relacdo a apresentacéo legitima de informacdes
cientificas, educacionais e comerciais e provida de maneira adequada a apresentacdo de tais
informacdes. A refeicdo nao devera fazer parte de um evento de entretenimento ou recreacao.

Localizacdo e ambiente. As refei¢fes deverdo ser oferecidas num ambiente compativel com
discussoes cientificas, educacionais ou comerciais legitimas. As refeicdes podem ocorrer no
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local de negdcios do Profissional de Saude. No entanto, em alguns casos, o local de neg6cios
pode ser uma instalacdo de satde que ndo esta disponivel, ou que é impropria a tais discussoes
cientificas, educacionais ou comerciais. Em outros casos, pode ser desadequado ou inapropriado
prover refei¢cdes no local de negocios do Profissional de Saude, como por exemplo, 1) local para
onde a Tecnologia Médica ndo pode ser facilmente transportada, 2) quando é necessario discutir
informacdes confidenciais sobre o desenvolvimento ou melhoramento de um produto, ou 3)
onde um espacgo privado ndo pode ser obtido in situ.

Participantes. Uma Empresa pode fornecer uma refeicdo apenas aos Profissionais de Saude que
participam da reunido. Uma Empresa ndo podera prover uma refeicdo para a equipa toda de um
sector quando nem todos participam na reunido. Uma Empresa também ndo pode oferecer uma
refeicdo onde um representante seu ndo esteja presente (como uma refeicdo comprada e deixada
no local da reunido). Uma Empresa ndo devera pagar por uma refeicao para convidados dos
Profissionais da Salde, nem para qualquer outra pessoa que nao tenha um interesse profissional
legitimo na informacéo compartilhada na reuniao.

Outros principios. Dependendo do tipo de interaccdo comercial ou de reunido, alguns principios
adicionais poderao ser aplicaveis, como os descritos noutras secc¢des deste Codigo de Etica.
Especificamente:

e Seccdo IlI: Treino e Educacdo sobre um produto realizados pela Empresa
e Seccdo IV: Apoio prestado a conferéncias de terceiros
e Seccdo V: Reunides de Vendas, Promocao, e outros Negdcios
e Seccdo VI: Acordos de Consultoria com Profissionais de Saude.
IX. Itens Educacionais — Proibigdo de Presentes

Uma Empresa ocasionalmente podera prover itens aos Profissionais de Saude que beneficiam os
doentes ou que tenham uma funcéo educacional genuina para os Profissionais de Salde. Nao
sendo livros médicos ou modelos anatémicos utilizados para fins educativos, qualquer item
devera ter um valor justo de mercado abaixo dos US$100.00. Uma Empresa ndo podera oferecer
itens que possam ser utilizados pelo Profissional de Saude (ou membros de sua familia, pessoal
da equipa do sector ou amigos) para propositos nao educativos ou ndo relacionados com
doentes, por exemplo, um aparelho de DVD ou um MP3/I-Pod.

Uma Empresa nao podera oferecer aos Profissionais de Saude qualquer tipo de item
promocional, ndo educacional, com sua marca, mesmo que este item seja de valor minimo e
relacionado com o trabalho do Profissional de Salde ou para o beneficio de doentes. Exemplos
de itens promocionais com marca e ndo educacionais incluem: canetas, blocos, canecas, e outros
itens que levam o nome da Empresa, logotipo, ou 0 nome ou logotipo de uma de suas
Tecnologias Médicas. As Empresas também ndo podem oferecer aos Profissionais de Saude
presentes como biscoitos, vinho, flores, chocolates, cestas, dinheiro ou equivalentes.

Esta sec¢do ndo visa lidar com a pratica legitima de prover produtos para fins educativos ou
demonstrativos, abordada na Sec¢édo XII.
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X. Provisdo de Cobertura, Reembolsos e Informacéo sobre a Economia da
Saude

Enquanto as Tecnologias Médicas se tornam cada vez mais complexas, 0s esquemas de
financiamento e as politicas de reembolso tém acompanhado esta tendéncia. O acesso do doente
a necessaria Tecnologia Médica pode depender dos Profissionais de Salde e/ou o doente pode
ter acesso, em tempo Util, a cobertura completa, reembolso, e informacéo sobre a economia da
salde. Consequentemente, uma Empresa podera prover tal informacéo com relacéo a suas
Tecnologias Médicas se as mesmas forem precisas e objectivas. Uma Empresa podera também
colaborar com Profissionais da Saude, doentes e organizagdes representando 0s seus interesses,
para alcancar da parte do governo e dos pagadores comerciais decisdes sobre cobertura, normas,
politicas e niveis de reembolso adequados que permitam aos doentes 0 acesso as suas
Tecnologias Médicas.

As actividades permitidas, envolvendo a provisdo de cobertura, reembolso e informagdes sobre
economia da saude, podem incluir mas ndo se limitam a/ao:

« ldentificacdo do valor clinico das Tecnologias Médicas da Empresa, e 0s servigos e
procedimentos que as utilizam ao ser proporcionada aos Profissionais da Saude,
organizag0es profissionais, organizagdes de doentes, e pagadores a cobertura, reembolso
e informacdo sobre a economia da satde e outros materiais.

o Colaboracdo com Profissionais da Saude, com as suas organizacdes profissionais, e com
grupos de doentes para garantir advocacia conjunta sobre cobertura, reembolso e
assuntos relacionados com a economia da salde; apoio aos Profissionais de Saude e as
suas organizagdes profissionais no desenvolvimento de materiais e na proviséo de
influéncia directa ou indirecta nas politicas de cobertura dos pagadores e de reembolso.

« Apoio na promogao de reivindicagdes perante 0 SNS; prover informagdes e materiais
precisos e objectivos aos Profissionais de Sadde em relacdo as Tecnologias Médicas da
Empresa, incluindo a identificacdo de cobertura, codigos e opcbes de facturamento que
podem aplicar-se as referidas Tecnologias Médicas ou 0s servicos e procedimentos nos
quais as mesmas sao usadas.

e Provisdo de informacao precisa e objectiva sobre o uso eficiente das Tecnologias
Médicas da Empresa, incluindo onde e como podem ser usadas no &mbito do continuum
da cadeia de prestacdo de cuidados de saude.

« Provisdo de informacao relacionada com as Tecnologias Médicas da Empresa
considerando as receitas de reembolso disponiveis e 0s custos relacionados.

« Provisdo de informacdo relacionada as mudancgas nas coberturas ou quantias de
reembolso, metodologias e regulamentos e o impacto de tais mudancas afim de facilitar
a decisdo do Profissional de Satde de comprar ou usar as Tecnologias Médicas da
Empresa.

« Provisdo de informacéo precisa e objectiva projectada para oferecer apoio técnico, ou
ndo técnico, com a intencao de ajudar no uso apropriado e eficiente, ou na instalacdo das
Tecnologias Médicas da Empresa.
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« Facilitacdo do acesso dos doentes as Tecnologias Médicas da Empresa ao providenciar
aos Profissionais de Saude ajuda, procurando garantir decisdes sobre a cobertura para o0s
doentes por parte dos pagadores. Esta assisténcia podera incluir a provisao de
informacdao e/ou treino sobre as politicas do pagador e os procedimentos para obter
autorizacdo prévia, e a provisao de cartas-amostra e informacao sobre a necessidade
médica e pedidos de revisdo de reivindicacdes negadas. Além disto, mediante a
solicitacdo do Profissional de Saude, , e sujeito as salvaguardas devidas de privacidade,
uma Empresa podera ajudar o paciente ao facilitar a preparacdo e encaminhamento de
pedidos tendentes a garantia de coberturas, autorizag@es prévias, pré-certificagdes e
apelos de reivindicacdes negadas, relacionadas a Tecnologia Médica da propria
Empresa, facilitando, assim, o acesso do paciente a referida tecnologia. No entanto, tal
ajuda nao devera ser proporcionada como uma persuasao ilegal.

Uma Empresa ndo pode interferir com a independéncia do Profissional de Saude nas decisGes
clinicas ou na provisdo de cobertura, reembolso, e apoio relativo a economia da saide como
uma persuasdo ilegal. Por exemplo, uma Empresa ndo devera proporcionar servigos gratuitos,
que eliminam uma despesa geral ou outra despesa que um Profissional de Saude teria de
suportar, em resultado de uma analise de prudéncia ou mera necessidade comercial se a provisdo
destes servicos fossem equivalentes a uma persuaséo ilegal e se essa despesa fosse
necessariamente contraida como parte das suas operag6es comerciais. Adicionalmente, uma
Empresa ndo devera sugerir mecanismos de facturamento para servigos que ndo sejam
clinicamente necessarios, nem para o envolvimento em praticas fraudulentas para obter
pagamentos indevidos.

XI. Subsidios para Pesquisa e Educacéo e Doag6es de Caridade

Uma Empresa pode providenciar subsidios para pesquisa e educacéo e doagdes de caridade. No
entanto, uma Empresa ndo pode oferecer tais subsidios ou doagdes como uma persuasao ilegal.
Assim, uma Empresa devera: a) adoptar critérios objectivos para a provisao de tais subsidios e
doacGes que ndo levem em conta o volume ou valor de compras feitas - ou que se antecipam que
seriam feitas - pelo recipiente, b) implementar procedimentos apropriados para assegurar que
tais subsidios e doac¢des ndo sejam utilizados como persuasao ilegal, e c) assegurar que todos 0s
subsidios e doacdes sdo devidamente documentados. A equipa de vendas da Empresa pode dar o
seu contributo no que respeita a conveniéncia do projecto, ou programa especifico, tendente a
atribuicdo de um subsidio ou doa¢do, mas nao deve controlar ou exercer influéncia indevida
sobre a decisdo de, um determinado Profissional de Saude ou instituicdo receberem um subsidio
ou doagdo, nem sobre a quantia de tal subsidio ou doagdo. As Empresas devem considerar a
implementacdo de procedimentos para monitorizar o cumprimento desta secgéo.

a. Subsidios para Investigacéo

A Investigacao proporciona informacao cientifica e clinica valiosa, melhora os niveis de
qualidade dos cuidados clinicos, conduz a novos e promissores tratamentos, promove a melhoria
dos cuidados de salude e beneficia os doentes em geral. No cumprimento destes objectivos, uma
Empresa pode fornecer subsidios para apoiar a pesquisa medica independente, que tenha mérito
cientifico. Tais actividades devem ter objectivos e marcos bem definidos e ndo podem ser
ligados directa ou indirectamente a compra de Tecnologias Médicas.
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Pesquisa iniciada ou dirigida pela Empresa envolvendo uma Tecnologia Médica da Empresa
(por exemplo, acordos de estudos clinicos) é abordada de forma separada na Seccéao VI.

b. Subsidios Educacionais

Subsidios educacionais podem ser concedidos para propositos legitimos, incluindo, mas néo se
limitando, aos exemplos enunciadoe em baixo. Conforme mencionado na Sec¢éo IV, uma
Empresa pode oferecer subsidios educacionais para patrocinar conferéncias ou institui¢fes de
treino. Uma Empresa ndo pode oferecer subsidios educacionais para Profissionais de Saude
individuais.

e O Avanco da Educacdo Médica. Uma Empresa pode subsidiar a educacdo meédica
genuina de alunos de medicina, residentes e fellows participando em programas de
fellowship de caracter filantrépico ou com evidentes ligacdes académicas, ou com outros
profissionais de salde. (Para consideracgdes adicionais relativamente a subsidios
educacionais, veja a Seccao 1V).

e Educacdo Publica. Uma Empresa pode oferecer subsidios com o propoésito de apoiar a
educacdo de doentes ou do publico em geral sobre topicos importantes da prestagédo de
cuidados de saude.

c. Doacdes de caridade

Uma Empresa pode fazer uma doacdo monetaria ou de Tecnologia Médica com propdsitos
filantropicos, tais como apoio a cuidado de indigentes, educagéo de doentes, educacao do
publico em geral, ou o patrocinio de eventos destinados a propdésitos de caridade. Doag6es
devem ser motivadas por propoésitos de caridade legitimos, devendo ser feitas apenas a
organizacOes de caridade legitimas ou, em raras ocasides, a pessoas envolvidas em actividades
de caridade de apoio com uma missao legitima. As Empresas deverdo diligentemente assegurar-
se da natureza legitima de tal organizacdo ou missao de caridade.

XIIl.  Produtos de Avaliacdo e Demonstragao

A provisdo de produtos para Profissionais de Saude sem custos, com a finalidade de avaliacéo
ou demonstracdo, pode beneficiar os doentes de diversas maneiras. Estes beneficios incluem
melhorias dos cuidados prestados ao doente, facilitacdo do uso seguro e eficiente de produtos,
melhoria do conhecimento dos doentes, e a educacdo dos Profissionais de Satde em rela¢éo ao
uso adequado dos produtos. Em algumas circunstancias, descritas abaixo, uma Empresa pode
providenciar uma quantidade razoavel de produtos aos Profissionais de Sadde, sem custos, com
a finalidade de avaliacdo e demonstracdo dos mesmos.

Esta sec¢do é limitada & provisdo de produtos para avaliacdo e demonstragdo apenas, e ndo tem
0 proposito de abordar qualquer outro acordo.

Produtos da Empresa que podem ser oferecidos a Profissionais de Salde para avaliacéo
incluem: os de uso unico (por exemplo, produtos consumiveis ou descartaveis) e produtos de
uso multiplo (denominados por vezes de “equipamento capital). Estes produtos podem ser
providos sem custos para permitir que os Profissionais de Saude avaliem o uso e a
funcionalidade do produto, determinando para o futuro se devem usar, quando usar,
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encomendar, comprar ou recomendar o produto. Prevé-se que tais produtos , proporcionados
para avaliacdo, sejam primordialmente usados na prestacao de cuidados aos doentes.

Uso Unico/Consumiveis/Descartaveis. O nimero de produtos de uso inico proporcionado sem
custos ndo deve exceder a quantidade razoavelmente necessaria para a avaliacdo adequada dos
produtos, considerando as circunstancias.

Uso Multiplo/Capital. Produtos de uso mdaltiplo, fornecidos sem transferéncia de propriedade
para propositos de avaliacdo, devem ser oferecidos apenas por um tempo limitado, razoavel
tendo em conta as circunstancias, permitindo a adequada avalia¢do. Os termos da avaliacéo de
tais produtos de uso multiplo deverdo ser estabelecidos previamente e por escrito. As empresas
deverdo manter a propriedade de tais produtos de uso multiplo durante o periodo de avaliacéo, e
0s mesmos deverao ser prontamente removidos do local de actividade do Profissional de Saude
apos o término do periodo de avaliagdo, a menos que o Profissional de Saide compre ou alugue
0s produtos.

Demonstracgdo. Produtos de demonstracdo da Empresa séo tipicamente produtos de uso Gnico
néo esterilizados ou imitagOes de tais produtos que séo usados para educacao, treino e
consciencializacdo dos Profissionais de Saude e dos doentes. Por exemplo, um Profissional de
Saude pode usar um produto de demonstracdo para mostrar a um doente o tipo de dispositivo
que Ihe ird ser implantado. Geralmente o objectivo dos produtos de demonstracdo néo € a
utilizacdo directa na prestacdo de cuidados aos doentes. Tais produtos devem ser identificados
como nao designados para o tratamento dos doentes através de inscricdes como “Amostra”,
“Nao deve ser usado em humanos”, ou outras marcacdes apropriadas no produto, na embalagem
do produto, e/ou na documentagdo que acompanha o produto.

Uma Empresa deve proprocionar aos Profissionais de Satide documentacéo e esclarecimentos
relativamente a gratuidade de produtos de avaliagdo e demonstracao.
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PercunTas FrREQUENTES

SOBRE 0 CODIGO DE ETICA DA ADVAMED

SOBRE AS INTERACOES COM 0S PROFISSIONAIS DE SAUDE

SECCAO I: PREAMBULO E PERGUNTAS GERAIS

P1 Porque razado desenvolveu a AdvaMed um cddigo separado do cédigo PhRMA sobre
as InteracGes com Profissionais de Saude?

O Cadigo de Etica da AdvaMed tem como objectivo abordar as interagdes inicas que ocorrem
entre as Empresas e os Profissionais de Saude, da mesma forma que o Codigo PhRMA reflecte
a natureza das interaccOes entre as empresas farmacéuticas e os Profissionais da Saude. As
Caracteristicas distintas no Codigo da AdvaMed surgem principalmente pelo facto de que as
Empresas interagem com os Profissionais de Saude em fungdo da complexidade e do uso
interactivo das Tecnologias Médicas, sendo muito importante que tais profissionais entendam
como usar as tecnologias de forma segura e eficiente.

P2 Quem sdo os “Profissionais da Saude”? Este termo inclui pessoas ndo técnicas
gue tomam decisdes sobre a aquisi¢cdo de Tecnologia Médica? Inclui as pessoas
gue tomam decisdes dentro dos GPOs (Organizagdes de Compras em Grupo)?

A expressao “Profissionais de Saude” é propositadamente bastante ampla. Inclui individuos ou
entidades: 1) que estdo envolvidos na prestacao de cuidados de saude e/ou itens para doentes, e
2) que compram, alugam, recomendam, usam e encaminham a compra ou aluguer ou receitam
as Tecnologias Médicas das Empresas nos Estados Unidos. A expressao Profissional de Saude
inclui tanto pessoas que prestam os servicos (tais como médicos licenciados) e pessoas que nao
oferecem os servicos directamente mas estao envolvidos na decisdo de comprar, alugar ou
recomendar uma Tecnologia Médica. Estas pessoas incluem, por exemplo, agentes que
compram, administradores de consultérios medicos e corpos de geréncia dentro de uma
Organizacdo de Compras em Grupo (“GPOs”).

P3 O Caodigo aplica-se a presentes, refeicdes, lanches, e outros beneficios
proporcionados pelas Empresas a funcionarios do governo?

Sim, o Cadigo aplica-se a presentes, refeicdes, lanches e outros beneficios proporcionados pelas
Empresas a funcionarios do governo se estes funcionarios forem Profissionais de Sadde. As
Empresas também devem estar cientes de que poderdo existir restricdes legais sobre a oferta de
presentes e outros beneficios a funcionarios do governo, e que estas podem, em alguns casos,
ser mais restritivas que o proprio Caédigo.
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P4 O Cddigo abrange as interagcGes com os Profissionais de Saude cujo local principal
de trabalho esté localizado fora dos Estados Unidos? O Cddigo cobre interactes
fora dos Estados Unidos com Profissionais de Saude que trabalham nos Estados
Unidos?

O Cadigo aplica-se as interagdes com Profissionais de Saude na medida em que eles prestem
servigos de saude ou apliqguem Tecnologias Médicas nos Estados Unidos. Isto poderia incluir
interacBes com Profissionais de Saude que trabalham nos Estados Unidos, mesmo que a
interag&o ocorra fora do pais (tal como em uma conferéncia ou outro evento). E claro, existem
outras leis e exigéncias éticas que podem aplicar-se a interacbes com Profissionais de Saude
localizados tanto dentro como fora dos Estados Unidos.

P5 Produtos combinados sdo considerados pelo Codigo?

Sim, as interacOes relacionadas com produtos combinados (por exemplo, aqueles que sao tanto
bioldgicos e aparelhos, ou medicamentos e aparelhos) sdo considerados pelo Cadigo. As
interacdes relacionadas a produtos combinados também podem ser sujeitas aos codigos de ética
de outras associa¢Oes comerciais.

P6 O Codigo aborda os acordos entre uma Empresa e um Profissional de Saude
no que diz respeito ao licenciamento de um novo produto para a Empresa?

Se estes acordos envolvem a provisao de servigcos a uma Empresa, eles séo um tipo de acordo de
consultoria, tratado na Seccéo VI.

P7 O que significam os termos “modesto” e “ocasional”?

“Modesto” significa de valor moderado, mas pode variar dependendo das particularidades
regionais. “Ocasional” significa ndo frequente.

O fornecimento de refeicdes € sujeito aos limites discutidos na Sec¢do VIII. Uma Empresa
devera considerar o estabelecimento de limites na frequéncia e nos custos de refei¢des
fornecidas aos Profissionais de Saude de forma a cumprir a exigéncia de que as refeicdes sejam
“modestas” e “ocasionais”.

P8 Pode um funcionario ou agente da Empresa pagar por refeicdes ou lanches a um
Profissional de Saude que a Empresa ndo poderia providenciar de acordo com o
Cadigo, se a Empresa além de ndo pagar pelas refei¢cdes ou lanches ndo reembolsar
o funcionario ou agente?

N&o. O Codigo deve ser visto como sendo aplicavel aos funcionarios e agentes da Empresa
mesmo que eles paguem pelos beneficios do seu préprio bolso. Dependendo das circunstancias,
pode ser apropriado que um funcionario ou agente de uma Empresa participe em certas
actividades junto com o Profissional de Salde se cada um pagar as suas proprias despesas.

P9 Pode uma Empresa oferecer computadores laptop de um valor independente a
qualquer gerente de compras cujo hospital adquirir pelo menos 1.000 unidades da
tecnologia médica que a Empresa acaba de introduzir?
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N&o. A Empresa ndo pode prover qualquer item de valor a um Profissional de Saude que leve
em consideracdo o valor ou volume do negdcio que é gerado ou podera vir a ser gerado pelo
Profissional de Saude, a ndo ser que seja permitido pela lei (por exemplo, descontos
apropriados).

P10 Pode uma Empresa apoiar um evento social patrocinado por um Profissional de
Saude, como uma festa de escritério durante um feriado?

Nao, tal apoio seria impréprio.

SECCAO II: CUMPRIMENTO DO CODIGO DE ETICA

P11  Que formulario devem as Empresas usar para fazer a certificacédo descrita na
Seccdo 11, e em que data é esta certificacéo devida?

O Cadigo de Etica Revisto da AdvaMed entrara em vigor no dia 1 de julho de 2009. As
CertificagOes de Empresa deverao ser submetidas, mais tardar no dia 1 de julho de cada ano, a
partir de 2010. A AdvaMed publicara o formulario de certificacdo que as Empresas deverao
usar. Embora possa levar um certo tempo para uma Empresa adoptar o Codigo revisto, criar e
implementar politicas, procedimentos e programas eficazes de cumprimento do Cédigo, e
educar e treinar funciondrios cujas responsabilidades tornam a informacé&o relevante, as
Empresas deverao tentar realizar estas tarefas tdo diligentemente quanto razoavelmente possivel.

P12 O Codigo de Etica da AdvaMed oferece aconselhamento juridico?

N&o. O Codigo tem como objectivo facilitar o comportamento ético e ndo tem a intengéo de ser
nem deve ser inferido como aconselhamento juridico. Todas as Empresas tém a obrigacéo
independente de assegurar que suas interagdes com os Profissionais de Satude cumprem todas as
leis e regulamentos aplicaveis.

P13  Aequipe da AdvaMed aconselhara sobre como o Cédigo se aplicaria a praticas
especificas?

N&o. As Empresas deverdo encaminhar questdes sobre praticas especificas a seus proprios
advogados e conselheiros.

P14 O Cddigo governa as acdes dos agentes e distribuidores das Empresas?

Como se afirma na Secgdo |1, as Empresas que adoptam o Codigo séo obrigadas a comunicar as
provisdes do Codigo aos seus funcionarios, agentes, revendedores e distribuidores com a
expectativa de que estes irdo aderir a estas provisdes. E importante que estas entidades saibam
que a AdvaMed reviu o seu Codigo de Etica, e que estejam cientes dos padrdes éticos que este
reflecte.

P15 O que significa “estruturado sob medida” com respeito a implementacédo dos sete
elementos de um programa de aderéncia eficaz?

“Estruturado sob medida” significa que a implementacdo que cada Empresa fara dos sete
elementos de um programa efectivo de cumprimento do programa, o qual devera ter em
consideracao o tamanho da Empresa, 0s seus recursos, linhas particulares de negocios, e forca
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de trabalho. A AdvaMed reconhece que, dada a grande diversidade dentro da indUstria de
tecnologia médica, ndo existe um programa Unico que possa ser apontado como o melhor. A
AdvaMed encoraja fortemente as empresas a desenvolver e implementar elementos de
cumprimento que abordem os tipos especificos de risco que se apliquem as suas operacoes.

SECCAO Il TREINAMENTO E EDUCACAO CONDUZIDOS PELA EMPRESA
SOBRE O USO DE SEUS PRODUTOS

P16  Quando pode ser apropriado, segundo o Cédigo, que as Empresas paguem
viagens para participagdo em sessdes de treinamento e educagao?

Para poder realizar treino e/ou educacdo de maneira eficiente em instalagdes apropriadas, o
Cadigo prevé que uma empresa podera reunir os Profissionais de Saude num local centralizado,
tornando necessarias as viagens. Observe que esta seccao lida apenas com reunides
direccionadas ao treino e educacao sobre Tecnologias Médicas, e somente para pessoas que
legitimamente poderdo beneficiar deste treino e educagéo. (Reunibes sobre vendas, promogdes,
e outras reunides comerciais sao discutidas na Seccao V)

P17 Pode uma Empresa pagar a viagem para um programa de educacao geral (ndo
relacionada a Tecnologia Médica) que ela mesma patrocina ?

Pode ser apropriado para uma Empresa realizar uma sessdo educacional genérica, mas ndo é
este o tipo de programa para o qual, segundo o Cddigo viagens patrocinadas pela Empresa,
seriam apropriadas. Em contraste, o pagamento pela viagem de um Profissional de Saude
pode ser apropriado quando a Empresa esta a conduzir um treino e formacao sobre 0 uso
seguro e eficiente das suas Tecnologias Médicas.

SECCAOIV: APOIO A CONFERENCIAS DE TERCEIROS

P18 Pode uma Empresa designar participantes ou palestrantes que falardo em
uma conferéncia educacional de terceiros?

N&o. O Codigo prevé que terceiros independentes escolherdo seus palestrantes e participantes. O
Cadigo nédo proibe uma Empresa de recomendar um palestrante ilustre, quando tal
recomendacéo é permitida pelas normas do patrocinador da conferéncia. A seleccéo final devera
ser feita pelo promotor da conferéncia.

P19 Pode uma Empresa proporcionar um subsidio educacional para apoiar a
participacdo de um Profissional de Saude numa conferéncia educacional de
terceiros?

O Cddigo prevé gue subsidios possam ser fornecidos ao patrocinador da conferéncia ou a
instituicdo de treino, que escolheria os participantes. Além do mais, o Cddigo estipula que
os participantes beneficiarios seriam alunos de medicina, residentes, fellows, ou outros
Profissionais de Saude em treino.
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P20  Se uma Empresa prové um subsidio para que um aluno de medicina participe de
uma conferéncia educacional, os fundos podem ser utilizados para cobrir tanto as
despesas de viagem como a taxa de inscri¢ao?

Sim, uma vez que o subsidio é doado directamente a instituicdo de treinamento ou patrocinador
independente da conferéncia educacional.

P21  Pode uma Empresa patrocinar eventos de vendas, promocdes ou outros
encontros de negocios, fora do local, que sejam subordinados a
conferéncia educacional de terceiros?

Sim, uma vez que a reunido de vendas ou promogdo ou outra actividade tem um proposito
comercial legitimo e satisfaz todos os requerimentos aplicaveis do Codigo. A Empresa também
deverd cumprir com as normas aplicaveis do patrocinador da conferéncia.

SECCAOQV: VENDAS, PROMOCOES E OUTRAS REUNIOES
COMERCIAIS

P22  Por que ndo permite o Cdédigo que as Empresas oferecam cortesias
comerciais aos convidados/conjuges em conexao a reunides de vendas,
promocdes ou outros negdcios?

O Cadigo de Etica da AdvaMed é cuidadoso no intento de evitar até a aparéncia de que
cortesias comerciais estdo a ser usadas como persuasao impropria para promover as Tecnologias
Médicas da Empresa. Por outro lado, as Empresas podem, como uma questdo de cortesia e
civilidade, prover refei¢bes ou lanches ocasionais modestos para Profissionais de Saude em
conexao a estes tipos de reunides que sdo conducentes a troca de informagdo. O Codigo proibe a
extensao destas cortesias a pessoas, tais como convidados/conjuges, sem um interesse legitimo
na reunido.

P23  Pode uma Empresa conduzir uma reunido de vendas, promocao ou outros negdcios
num hotel resort e pagar a viagem do Profissional de Saude para tal reunidao?

Em termos gerais, isto ndo seria apropriado. As Empresas devem ser bem ponderadas na escolha
do local e tipo de instalagéo para tais encontros. Semelhante ao local e tipo de instalagdo para
reunides de treino e educacéo (discutidos na Seccao I11), as Empresas deverdo escolher um local
e tipo de instalagdo que sejam apropriados , e conducentes ao alcance do propoésito da reunido.
A seleccdo de um hotel resort provavelmente ndo preencheria estes padrées e poderia dar a
aparéncia de impropriedade. Além disto, o local devera ser avaliado considerando as provisdes
da Seccdo V, a qual dita que pode ser apropriado, durante as reunifes de vendas, promocdes e
outros negdcios prover refei¢des ou lanches modestos e ocasionais, no que diz respeito a prover
viagem, que a viagem seja “necessaria”. Além do mais, o Codigo prevé em circunstancias
limitadas e especiais “excursdes a fabricas e demonstracdes de equipamentos ndo portateis”
como exemplos especificos de quando viagens podem ser necessarias.

P24  Pode uma Empresa proporcionar refei¢des ou lanches indirectamente, quando a
provisao de refei¢cBes ou lanches ndo estad em conformidade com o Codigo, por
exemplo, reembolsando um distribuidor que providencia estas refeigdes enquanto
faz o marketing das Tecnologias Médicas da Empresa?
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N&o. As Empresas sempre devem promover aderéncia dos intermediarios ao Codigo quando
estes estdo envolvidos no marketing das Tecnologias Médicas da Empresa. A Empresa nunca
devera intencionalmente encorajar ou tolerar que um intermediario tenha uma conduta proibida
pelo Cadigo, e que a prépria Empresa ndo teria.

SECCAO VI: ACORDOS DE CONSULTORIA COM PROFISSIONAIS DA
SAUDE

P25 De acordo com a Sec¢do VI, um investigador clinico é considerado um
“consultor”?

Se o investigador clinico presta servicos @ Empresa, e recebe um recompensa por este servico,
ele ou ela é considerado um consultor segundo a Seccéao VI.

P26  Existe um limite ao nimero de consultores que uma Empresa pode contratar, de
acordo com a Secgéo VI?

As Empresas podem contratar tantos consultores quantos forem necessarios para preencher 0s
requesitos da Empresa para servigos legitimos; alem do mais, os requerimentos da Seccédo VI
devem ser satisfeitos para cada consultor.

P27  Um consultor pode ser contratado para prover servi¢os apenas quando
solicitado?

Sim, desde que os requerimentos da Sec¢do VI sejam preenchidos.

P28 O que acontece se um consultor é contratado mas o projeto é cancelado ou
modificado sem que os servicos do consultor sejam utilizados?

O Cadigo preveé que se os requerimentos da Seccdo VI foram cumpridos quando o consultor foi
contratado e circunstancias ndo antecipadas impediram seu trabalho. O acordo de consultoria
determinara o pagamento ou ndao pagamento, e a quantia a ser paga. No entanto, qualquer
pagamento deve ser razoavel de acordo com as circunstancias.

P29  Quais sdo os fatores que uma Empresa deve considerar ao avaliar locais
e circunstancias para encontros com consultores?

A Empresa deve avaliar: a) se existe uma justificacdo comercial legitima para a realizacao da
reunido, b) se a localizacdo e as instalacfes sdo apropriadas e conducentes a troca de
informacao, c¢) se o valor de qualquer alojamento patrocinado pela Empresa é razoavel, d) se
refeicdes e lanches sdo de valor modesto e subordinados em tempo e enfoque a parte comercial
da reunido, e) se a reunido em geral tem um proposito e teor comercial genuino e se ndo
constitui uma persuaséo ilegal.

P30  As restri¢cbes do Codigo da AdvaMed aplicam-se as interacdes da Empresa com
consultores, da mesma maneira que fazem com as intera¢des com outros
Profissionais da Saude?
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Sim. Todas as interagdes com os Profissionais de Salde tém que preencher os requerimentos do
Cadigo. Estes incluem os requisitos da Sec¢éo VI, assim como todas as sec¢des aplicaveis do
Cadigo.

P31 Quando um Profissional de Saude é considerado um “consultor”? Quais sao 0s
tipos de acordos com consultores abrangidos pela Secgdo VI1?

Qualquer relacionamento entre um Profissional de Satde e uma Empresa onde servigos
proporcionados a Empresa pelo Profissional de Saude sao feitos em troca de remuneracéo,
constitui um acordo de consultoria e deverd cumprir os requisitos da Seccéo VI. Exemplos de
acordos de consultoria incluem provisdo de educacéo e treino, apresentacdes ou palestras ,
servicos de supervisor e mentor, acordos de centro de referéncia ou centros de exceléncia,
participacdo em conselhos consultivos ou grupos de discuséo, acordos para o desenvolvimento
de tecnologia médica e pesquisa (tais como acordos de pesquisa pos-marketing, acordos de
pesquisa e desenvolvimento e estudos clinicos), e acordos para o desenvolvimento e/ou
transferéncia de propriedade intelectual. Subsidios para pesquisa e educagdo ndo séo
considerados acordos de consultoria. Estes sdo abordados na Secgédo XI.

P32 A Seleccéo de um consultor pode incluir sua experiéncia, uso ou familiaridade com
uma Tecnologia Médica especifica da Empresa?

A Seccdo VI prevé que um consultor deva ser escolhido com base em suas qualificacdes e
pericia relacionadas a uma necessidade definida. E possivel que estas qualificagbes possam
incluir experiéncia, uso, ou familiaridade com uma Tecnologia Medica especifica. No entanto,
nem a selecdo de, ou a compensacdo a consultores devera ser para recompensar o uso da
tecnologia no passado ou constituir persuasao ilegal.

P33  De acordo com o Cddigo, como séo tratados os Acordos de Estudos Clinicos?

Acordos que envolvem a provisao de servicos de pesquisa clinica por um Profissional de Salde
em troca de compensacdo sdo considerados acordos de consultoria e sujeitos a0s mesmos
principios que regem qualquer outro acordo de consultoria sob o Cddigo. Estes devem ser
governados por um acordo de servigo por escrito, e a compensacao devera ser baseada no justo
valor de mercado para 0s servicos prestados. O programa clinico para o qual 0s servi¢os sao
prestados devera refletir um propdsito legitimo de pesquisa.

Um Acordo de Estudo Clinico é feito tipicamente entre uma Empresa e um Profissional de
Salde que pode ser uma instalacdo, instituicdo, ou grupo médico, e a compensacao para 0S
servicos de pesquisa clinica € pago aquela entidade. Um Profissional de Sadde individual pode
agir como um investigador de estudo mas pode também prover servicos relacionados as suas
capacidades individuais que estejam fora do &mbito dos servigos abrangidos pelo acordo de
estudo clinico (ou seja, o desenvolvimento de protocolo). Neste caso, pode ser apropriado entrar
num acordo de consultoria separado com aquele Profissional de Saude.

P34  Como uma Empresa estabelece um “valor justo de mercado”?

Existem diferentes métodos de valorizacdo que podem ser utilizados para estabelecer o valor
justo de mercado. Em todas as instancias, a Empresa devera utilizar critérios verificaveis e
objectivos. O método ou os métodos usados pela Empresa deverao ser documentados.
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P35 O que é considerado uma “necessidade legitima” para a contratacdo de um
Profissional de Satde como consultor?

Uma necessidade legitima surge quando uma Empresa requer os servigos de um Profissional de
Salde para poder alcangcar um objectivo comercial oportuno. Existem muitos objectivos
comerciais oportunos. Entretanto, contratar um Profissional de Satde com o objectivo de gerar
negacios directamente do proprio Profissional de Saude (ou um prestador de cuidados de satde
que ¢é afiliado ao Profissional de Satde) ndo é um objectivo comercial oportuno. Portanto, uma
necessidade legitima de envolver um Profissional de Saude existe somente se 0 acordo tivesse
ocorrido sem que houvesse uma oportunidade para gerar negocios directamente a partir do
Profissional de Saude. Além do mais, o nivel de servigos de consultoria a ser obtido de um
Profissional de Saude ndo pode exceder o volume que é razoavel e necessario para se alcangar o
objectivo comercial apropriado da Empresa.

SECCAOVII:  PROIBICAO SOBRE ENTRETENIMENTO E RECREACAO

P36  Pode um funcionario ou agente de uma Empresa pagar por entretenimento ou
recreacdo para um Profissional de Satude que a Empresa nao poderia providenciar
de acordo com o Cddigo, se a Empresa alem de ndo pagar pelo entretenimento ou
recreacdo ndo reembolsa o funcionario ou agente?

N&o. O Cadigo deve ser visto como aplicivel aos funcionarios e agentes da Empresa mesmo
que estes pagam. Dependendo das circunstancias, pode ser apropriado para um funcionario ou
agente de uma Empresa participar de certas actividades com um Profissional de Saude, se cada
um pagar a sua propria conta.

SECCAO VIII: REFEICCNJENS MODESTAS ASSOCIADAS COM AS
INTERACOES COMERCIAIS DO PROFISSIONAL DE
SAUDE

P37  Uma discussao geral para forjar bons relacionamentos comerciais pode ser
considerada uma “apresentagdo comercial” a ponto de ser apropriado prover uma
refeicdo de negdcios?

N&o. Uma apresentacdo comercial pode incluir discussfes substanciais relacionadas com o
desenvolvimento de tecnologia médica e o melhoramento de uma tecnologia médica, preco, ou
negociacOes de contratos. A discussdo comercial devera representar a maior parte do tempo
gasto durante a refeicdo. O desenvolvimento de boa vontade e relacionamentos comerciais em
geral ndo deve ser o proposito principal de uma refeicdo de negdcios, e uma refeicdo de
negocios ndo devera ser usada com propdésitos de entretenimento ou recreagao.

SECCAOQIX: ITENS EDUCACIONAIS — PROIBICOES DE PRESENTES

P38 Uma Empresa pode oferecer presentes tais como flores, cestas, refei¢cdes, vinho ou
lanches a um Profissional de Saude ou a equipe ou escritorio de um Profissional de
Saude?

N&o. Este tipo de presentes e refei¢des ndo séo considerados itens educacionais, nem para o
beneficio dos doentes.
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P39 Uma Empresa pode dar presentes aos membros da equipa de um Profissional
de Saude quando estes ndo sdo Profissionais da Saude?

Presentes dados a membros da equipa de um Profissional de Saide deverao ser tratados como se
fossem dados ao Profissional de Salude e sdo sujeitos a todas as provisoes aplicaveis do Codigo.

P40 Pode uma Empresa ou seus representantes oferecer um presente para reconhecer
um evento significativo na vida de um Profissional de Saude, tal como casamento,
nascimento, aniversario, ou morte de um ente querido?

N&o. A Empresa, ou representantes agindo em nome da Empresa, podem providenciar aos
Profissionais de Satde somente itens que sdo destinados para beneficiar doentes ou que sirvam
uma funcdo educativa para o Profissional de Saude. Presentes como flores, cestas de frutas, etc.
ndo preenchem este requisito mesmo quando oferecidos para reconhecer um evento
significativo na vida.

P41  Pode uma Empresa sortear um item durante um evento comercial, tal como
uma passagem aérea de ida e volta, que ndo poderia oferecer como um
presente?

N&o. Uma Empresa ndo pode sortear ou presentear um item relacionado com um evento
comercial que de outra maneira ndo daria a um Profissional de Saide sob a Seccéo IX.

P42  Quais os tipos de itens que sdo considerados como benéficos para os doentes?

Itens que sdo para beneficio de doentes podem incluir Kits iniciais, e brochuras educativas, por
exemploNo entanto, “roupa cirdrgica” e suprimentos para escritério ndo podem ser
considerados como itens para o beneficio de doentes. Com relacdo a Kits iniciais, uma Empresa
deve adoptar salvaguardas com relacdo a provisao de tais Kits para assegurar que nao sao
oferecidos como uma persuaséo ilegal.

SECCAO X: PROVISAO DE COBERTURA, REEMBOLSO, E
INFORMACAO DE ECONOMICA DA SAUDE

P43  E apropriado demonstrar que uma Tecnologia Médica pode ser usada de
maneira economica e eficiente?

Pode ser apropriado que as Empresas oferecam informacdes precisas sobre o custo, economia e
receitas associadas com o uso de suas Tecnologias Médicas. Sem estas informagdes, torna-se
dificil para um Profissional de Saude avaliar adequadamente se o uso de tal tecnologia é
desejavel ou economicamente viavel.

SECCAO XI: SUBSIDIOS PARA EDUCACAO E PESQUISA E DOACOES
DE CARIADE

P44 O que é um exemplo de um subsidio ou doacdo para “pessoas envolvidas em
missOes de caridade genuinas para o apoio de tais missdes”?

Um exemplo é a provisdo de tecnologias médicas a voluntarios que prestam trabalho de socorro
em situacBes de desastre em outros paises. O apoio a trabalho de auxilio em desastres pode ser
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apropriado a luz do disposto no CAdigo, mesmo que as pessoas ou grupo ajam como voluntarios
individuais e ndo sob a égide de uma organizacdo de caridade sem fins lucrativos.

P45  Pode uma Empresa fazer uma contribuicéo de caridade a uma instituicao
filantropica a fim de pagar inscricéo, taxas e despesas de viagem para um
Profissional de Saude afiliado participar de uma conferéncia educacional de
terceiros?

Em termos gerais, a Seccdo 1V ndo permite que a Empresa pague directamente pela inscrigéo,
taxas ou despesas de viagem para um Profissional de Salde participar em uma conferéncia
educacional de terceiros. Consequentemente, a Empresa ndo devera oferecer estes beneficios
indirectamente através de uma contribuicdo de caridade a instituicao filantrépica de um
Profissional de Saude com a finalidade de custear a participacdo de uma pessoa em particular.
No entanto, podera prover subsidios para que os patrocinadores: 1) paguem as despesas de
membros do corpo docente seleccionados pelo patrocinador da conferéncia, 2) apoiem a
participacdo de Profissionais de Satde no treino, ou 3) reduzam os custos da participagédo de
todos os participantes.

P46  Pode uma Empresa fazer uma contribuicéo de caridade a um hospital filantrépico
para a construcdo de uma nova ala?

Historicamente as Empresas tém apoiado os servicos de saude através de doacdes de caridade.
Assim como em outras contribuicdes, este tipo de contribui¢do pode ser apropriado se: a) 0
recipiente da contribuicdo for uma organizacao de caridade, b) o proposito da doacao ser de
natureza caritativa, e ¢) nao for uma persuaséo ilegal. Muitos factores entram na defini¢éo da
propriedade de tal contribuicéo, incluindo a certeza de que a quantia doada n&o depende do
volume de negdcios ou dos negdcios antecipados ou referidos a Empresa.

P47  Pode uma Empresa oferecer um subsidio educacional para pagar um fellow?

Uma Empresa pode oferecer um subsidio educacional a uma instituicao para custear as despesas
de um fellow se 0 mesmo estiver a participar de um programa de fellowship genuino que tenha
uma afiliacéo de caridade ou académica. Uma Empresa ndo pode usar a provisdo de um subsidio
educacional como uma persuaséo ilegal.

P48  Pode uma Empresa pagar ou prover o ingresso a um Profissional de Saude ou
conjuge ou convidado em eventos de caridade, como banquetes e jogos de golfe?

N&o. A Empresa ndo podera pagar ou prover ingressos a Profissionais de Saude ou aos seus
conjuges ou convidados para participarem de eventos de caridade, tais como banquetes ou jogos
de golfe.

P49  Pode uma Empresa oferecer a um Profissional de Satde um subsidio para pesquisa
sem restricOes e que pode ser utilizado para qualquer proposito?

N&o. A Empresa devera fornecer subsidios para pesquisa somente para apoiar pesquisa que
tenha alvos, objectivos, e marcos definidos.
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P50 Pode uma Empresa fazer uma contribuicéo para apoiar um evento de caridade de
um Profissional de Saude (ou seja, torneio de golfe, passeio, jantar de gala, e outros
semelhantes), onde a renda de tal evento seja utilizada para fins caritativos?

Sim, conquanto que a doacao ndo seja uma persuasdo ilegal. No entanto, a Empresa ndo podera
pagar para que um Profissional de Saude frequente ou participe do evento caritativo.

P51  Como pode uma Empresa determinar se uma organizacdo de caridade é uma
organizacao legitima?

As Empresas devem exercer diligéncia para assegurar se uma organizagao caritativa € legitima.
Factores relevantes a considerar podem incluir : 1) o status da entidade perante a Receita
Federal, 2) o status da entidade frente as leis do Estado, e 3) se a organizagdo tem uma misséo
ou propdsito caritativo, entre outros fatores.

SECCAO XII: PRODUTOS DE AVALIACAO E DEMONSTRACAO

P52  Pode uma Empresa prover um produto recentemente aprovado, para um
Profissional de Saude fazer sua avaliagdo sem cobrar pelo mesmo?

Sim, mas a Empresa devera prover ao Profissional de Saude a documentagéo sobre o produto
informando-o sobre a obrigacéo de fazer um relatério para reembolso.

P53  Um Profissional de Saude solicitou que uma Empresa lhe ofereca um produto de
uso multiplo para avaliacédo. Por quanto tempo a Empresa podera prover o
produto sem custos para o Profissional de Saude?

O tempo especifico, razoavelmente necessario para que o Profissional de Salde avalie um
produto de uso multiplo, dependera da frequéncia antecipada de uso, a duracdo do treinamento
exigido, o nimero de Profissionais de Salde que precisardo avaliar o produto, a duragdo de
tempo necessario para avaliar caracteristicas diferentes do produto, e outras consideragdes
semelhantes. Uma Empresa deveré prover aos Profissionais de Satide documentacdo e detalhes
sobre o status de ndo cobranca dos produtos que séo avaliados.

P54  Um produto de demonstracéo ou avaliagdo provido sem custos, pela Empresa a um
Profissional de Saude, é um presente?

Né&o. Produtos de demonstracdo e avaliacdo ndo séo considerados presentes de acordo com a
Seccdo IX.
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