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1 | PREAMBULO

A APOGEN - Associagdo Portuguesa de Medicamentos Genéricos e Biossimilares (de ora em diante,
abreviadamente, '"APOGEN’) é uma organizagdo sem fins lucrativos que representa empresas industriais
em Portugal dedicadas ao fabrico, a producdo e/ ou a comercializagdo de medicamentos genéricos e/
ou medicamentos biossimilares no mercado nacional. Os membros da APOGEN estdo empenhados na

adocdo das normas éticas estabelecidas no presente Codigo.

E exigido aos associados da APOGEN que aceitem as condicdes estabelecidas neste Cédigo e, nessa
medida, se sujeitem e adotem as regras e requisitos aplicaveis e sejam consistentes com o mesmo.
O Codigo tem a finalidade de ser uma norma autorreguladora, sem prejuizo de qualquer legislacdo

nacional existente ou futura.

O Cddigo estabelece as normas éticas, entre outras, destinadas a regular as interagdes entre as empresas
farmacéuticas e os intervenientes do sector da Satude em Portugal. O Codigo nao se destina a abordar
e/ ou a regular os termos e as condi¢des comerciais relacionados com preco, venda e distribuicdo de
medicamentos, os quais tém necessariamente de se mostrar conformes com as regras e os requisitos

aplicaveis.

As empresas associadas da APOGEN sdo responsaveis pela identificacdo e eliminacdo de eventuais

desconformidades a luz do disposto no presente Codigo.

Os principios estabelecidos no Cédigo sdo vinculativos e deverdo ser implementados por todos os
membros da APOGEN. No entanto, sempre que as regras e/ ou os procedimentos implementados
internamente pelos membros da APOGEN forem mais rigorosos que os principios estabelecidos neste
Codigo, deverao prevalecer aqueles.



2 DEFINIGOES

CODIGO ox @

CONDUTA 2



CODIGO ¢
CONDUTA 222

2 | DEFINIGOES

Para os efeitos do disposto no presente cédigo de conduta (o ‘Cédigo’), os termos enunciados abaixo

assumem o significado que lhes ¢ atribuido pelas definicGes estabelecidas nesta norma:

a) Codigo

Este cédigo de conduta da APOGEN regulando as interagdes com os intervenientes do sector da salde.

b) Documentacao

As empresas farmacéuticas deverdo documentar adequadamente as suas interacdes com a o0s
intervenientes do sector da Saude, celebrando contratos e acordos por escrito, sempre que apropriado,
guardando e mantendo registos adequados e provas de atividades e compromissos, tais como cdpias de

contratos e respetivos relatérios e faturas.

¢) Independéncia

As empresas farmacéuticas deverdo respeitar a independéncia dos Profissionais de satde e nao interferir

na relacdo e na confianca que exista entre os Profissionais de Salde e os seus doentes.

d) Intervenientes do sector da Saude

Os profissionais de Salde, as organizacdes de Saude, os doentes e as organiza¢des de doentes.

e) Membros da APOGEN

As empresas associadas da APOGEN.

f) Organizacao de Saude

Qualquer entidade (i.) que seja uma associacdo ou uma organizacdo médica ou cientifica de cuidados
de saude, (independentemente da sua forma organizacional ou legal) tal como um hospital, uma clinica,
uma fundagdo, uma universidade ou outra instituicdo de ensino ou sociedade cientifica ou (ii.) através da
qual, um ou mais profissionais de Salde prestem cuidados de salide. Para que ndo subsistam duvidas,
grossistas, distribuidores, e intermediarios comerciais semelhantes ndo sdo considerados organizacoes
de Salde.

g) Organiza¢des de doentes

Organizacdes ndo lucrativas orientadas para o doente, em que os doentes ou os seus cuidadores

representam a maioria dos seus corpos diretivos.
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h) Profissional de Saude

Qualquer pessoa singular que seja médico, profissional da area médica, de medicina dentaria, de
farméacia ou de enfermagem ou qualquer pessoa que, no decurso das suas atividades profissionais, possa

prescrever, adquirir, fornecer, dispensar, recomendar ou administrar um medicamento.

Para que ndo subsistam duvidas, a definicdo de ‘profissional de Saude’ inclui:
(i.) qualquer funcionario ou empregado de uma agéncia governamental ou outra organizagao (quer
seja publica ou privada) que possa prescrever, dispensar, adquirir ou administrar medicamentos e
(i) qualguer empregado de uma empresa farmacéutica tendo como func¢bes principais as

correspondentes a de um profissional de Saude,

mas exclui:
(x) todos os outros empregados de uma empresa farmacéutica e

(y) grossistas ou distribuidores de medicamentos.

i) Regras e requisitos aplicaveis

Todas a legislacao (incluindo a legislagdo da unido Europeia), regulamentos, cddigos de praticas e normas

que se aplicam a uma empresa ou transacdo em dado local ou circunstancia.

j) Setor da Saude

O conjunto formado pelos profissionais de salde, pelas organizagdes de salde, pelos doentes e pelas
organiza¢des de doentes, incluindo (ainda) qualquer outra pessoa e/ ou organizacdo que esteja envolvida
na regulamentacdo, aprovacao, controlo ou fornecimento de medicamentos, ou que comunique sobre
medicamentos a titulo profissional (por exemplo, um jornalista médico, mas excluindo representantes

de empresas associadas) a profissionais de salde, organiza¢des de salde ou organizacdes de doentes.

k) Transparéncia

Ainteragdo entre empresas farmacéuticas e os intervenientes do sector da Saude tera de ser transparente

e respeitar as regras e requisitos aplicaveis.

) Valor justo de mercado

Sempre que os intervenientes do sector da Salde sdo contratados para efetuar um servico, ou sempre
que sdo concedidos patrocinios ou contribui¢des, a remuneracdo e os pagamentos terdo de ter um ‘valor
justo de mercado’ resultante de uma negociagao entre partes independentes e bem informadas. O ‘valor
justo de mercado’ é interpretado como sendo o valor que seria pago como resultado de um negécio de
boa-fé entre partes bem informadas, numa base equitativa, para bens a serem fornecidos ou servicos a

serem prestados.
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O 'valor justo de mercado’ devera ter em consideracéo:
(a) a natureza ou qualidade dos bens a serem fornecidos ou dos servigos a serem prestados,
(b) as qualificacdes e a experiéncia do fornecedor,
(c) a localizacdo geogréafica onde os bens serdo fornecidos ou os servicos serdo prestados,
(d) o tipo de mercado para os bens a serem fornecidos ou os servicos a serem prestados e

(e) os precgos correntes para bens ou servigos similares no pais do fornecedor.

Quando uma pessoa ou seu empregador/ organizacao deva ser pago pelo seu tempo na prestacdo de
um servico, o ‘valor justo de mercado’ deve considerar o preco prevalecente no pais de pratica principal

do individuo, mesmo que o servico seja prestado noutro local.
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3 | INTRODUGAO E FINALIDADE

A APOGEN subscreve a ‘Lista de Principios de Orientagdo que Promovem a Boa Gestdo no Setor
Farmacéutico’ de acordo com a Plataforma de Responsabilidade Social Corporativa definida pela
Comissao Europeia. Para assegurar a boa gestao, as interagdes devem ser feitas com base em principios
fundamentais de integridade, respeito muatuo, capacidade de resposta, responsabilizacdo, colaboracao

e transparéncia.

O presente Codigo aborda também valores fulcrais de independéncia, Valor Justo de Mercado para
servigos obtidos e documentacao cientifica atualizada para interacGes com o setor da Saude, interpretados

de acordo com as defini¢des respetivas constantes do capitulo anterior.

O presente cddigo de conduta sobre interagdes com os intervenientes do sector da Saude tem como
finalidade estabelecer um quadro de normas e principios que promovam a confianca, o comportamento
responsavel e o respeito entre empresas farmacéuticas e os intervenientes no sector da Saude, com a

configuracdo que emana da definicdo respetiva estabelecida na norma vertida no capitulo '2".
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4 | AMBITO DE APLICAGAO DO GODIGO

As normas e os procedimentos previstos no presente Codigo aplicam-se a todos os membros da
APOGEN, devendo os mesmos abster-se de recorrer a qualquer tipo de acdo(des) relacionada(s) com a(s)
respetiva(s) forma(s) de organizacdo societaria ou empresarial para, deliberada e conscientemente, evitar
a sujeicdo e/ ou o cumprimento dos deveres e/ ou das obrigacdes emergentes deste Cédigo.

Adicionalmente, o disposto no presente Codigo pode, ainda, ser voluntariamente observado por

entidade(s) terceiras mesmo que ndo sejam membros da APOGEN.

O Codigo aplica-se a todos os medicamentos sujeitos a receita médica para uso humano, incluindo
produtos inovadores, genéricos e biossimilares.

Os medicamentos néo sujeitos a receita médica, também denominados por produtos de venda livre, e as
interacdes com os profissionais de salde exclusivamente relacionadas com os mesmos estdo excluidos

do ambito de aplicagdo do presente Cédigo.

As empresas associadas da APOGEN comprometem-se a aplicar e/ ou a implementar diretamente as
regras e os procedimentos estabelecidos neste Cédigo nas suas atividades ou, em alternativa, a aplicar
regras e procedimentos que sejam consistentes com, e pelo menos tdo abrangentes como, os primeiros.

O Cédigo é aplicavel em toda a sua extensdo e apenas deve ser interpretado dentro do sentido para o
qual foi concebido.
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5 | DIRETRIZES

5.1. Doentes e organiza¢des de doentes

Nado promocao de medicamentos sujeitos a receita médica. A legislagdo nacional e da Unido Europeia
e os codigos de conduta proibem a publicidade de medicamentos sujeitos a receita médica, ao publico

em geral.

Acordos por escrito. Sempre que as empresas prestem apoio financeiro a organiza¢des de doentes,
designadamente apoio indireto significativo e/ ou apoio nao financeiro significativo, deverdo reduzir o
acordo para o efeito a um documento escrito. Estes acordos terdo de referir o montante e o objetivo
das verbas (por exemplo, donativo ilimitado, reunido ou publicacdo especifica, etc.). Se aplicavel, tera
igualmente de incluir uma descricdo do apoio indireto significativo (por exemplo, custos de agéncias de
relagdes publicas e a natureza do seu envolvimento) e apoio financeiro ndo significativo. Cada empresa

devera ter implementado um processo de aprovacao para estes acordos.

Utilizacao de logotipos e de materiais proprietarios. A utilizacdo publica de um logétipo e/ ou de material
propriedade de uma organizacdo de doentes por parte de uma empresa requer autorizagdo por escrito
daquela organizacdo. Na obtencdo dessa autorizacdo, o objetivo especifico e a forma como o logétipo

e/ ou o material proprietario serdo utilizados devem ser expressamente previstos.

Controlo Editorial. As empresas ndo devem procurar influenciar a composicao do texto do material da
organizacdo de doentes que apoiam de forma a favorecer os seus proprios interesses comerciais. Isto ndo
impede, todavia, as empresas de sugerirem a correcdo de imprecisdes factuais. Além disso, a pedido das
organizagdes de doentes, as empresas poderao contribuir para a redacdo do texto daqueles materiais,

mas tendo em conta uma perspetiva cientifica equilibrada e justa.

Transparéncia. Cada empresa terd de tornar publicamente disponivel uma lista de organiza¢des de
doentes relativamente as quais presta apoio financeiro e/ ou apoio néo financeiro/ indireto significativo.
Tal devera incluir uma descricdo do tipo de apoio, suficientemente completa para permitir ao leitor
comum entender o significado do apoio. A descri¢do terad de incluir o valor monetario do apoio e os

custos faturados.

Para apoios ndo financeiros significativos aos quais ndo pode ser atribuido um valor monetario
significativo, a descricdo terd de estipular claramente o beneficio ndo monetario que a organizacdo
de doentes recebe. Esta informacdo pode ser reportada a nivel nacional e/ ou europeu e devera ser

atualizada pelo menos uma vez por ano.

As empresas terdo de assegurar que o seu patrocinio é sempre claramente reconhecido e percetivel

desde o inicio.
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Cada empresa tera de tornar publicamente disponivel uma lista de organiza¢des de doentes com as quais
se comprometeu a contratar prestacdo de servicos. Esta lista devera incluir uma descricdo da natureza
dos servicos prestados que seja suficientemente completa para permitir ao leitor comum a compreensdo
da natureza do acordo sem necessidade de divulgacdo de informacao confidencial. As empresas também

terdo de tornar publica a quantia total paga a cada organizacdo de doentes durante o periodo reportado.

Servicos contratados. Os contratos entre empresas e organiza¢cdes de doentes nos quais estas prestem
qualquer tipo de servicos as empresas s6 sdo permitidos se tais servicos forem prestados para fins
de apoio a investigacdo ou cuidados de satde. E permitido contratar organizacées de doentes como
peritos e consultores para servicos tais como participacdes em conselhos consultivos, e servicos como
palestrantes. Os acordos que abranjam consultoria e outros servigos terdo de, na medida da sua relevancia

para o acordo em questdo, cumprir todos os seguintes critérios:

a) é previamente estabelecido um contrato ou acordo por escrito que especifica a natureza dos
servicos a prestar e é sujeito ao disposto em ‘g)’ abaixo, que se refere a base de pagamento desses
Servigos;

b) a necessidade legitima desses servicos é claramente identificada e documentada antes da
solicitacdo dos servicos e da sua inclusao nos acordos;

C) os critérios de selecdo dos servicos estdo diretamente relacionados com o seu proposito e as
pessoas responsaveis pela selecdo do servico tém experiéncia suficiente para avaliar se os peritos e
consultores satisfazem esses critérios;

d) a extensdo do servico ndo deveré ser superior ao que é razoavelmente necessario para alcancar o
seu proposito;

€) a empresa contratante mantém registos relacionados com, e utiliza adequadamente, os servicos;

f) o envolvimento de organizacdes de doentes ndo constitui um incentivo para recomendar um
determinado medicamento;

g) a compensacdo dos servicos é razoavel e ndo excede o valor justo de mercado dos servicos
prestados. A este respeito, ndo devem ser usados acordos de consultoria para justificar a compensacdo
de organizac¢des de doentes;

h) nos seus contratos por escrito com organizacdes de doentes, as empresas sdo fortemente
encorajadas a incluir clausulas relacionadas com uma obriga¢do da organizacdo de doentes que a
declarem que prestaram a empresa servicos pagos, sempre que escrevam ou falem em publico sobre
um assunto relacionado com o acordo ou qualquer outro assunto relacionado com essa empresa;

i) cada empresa tera de disponibilizar publicamente uma lista de organizacdes de doentes contratadas

para prestacao de servi¢os pagos.

Financiamento exclusivo por uma empresa. De formaando comprometer aindependéncia e a credibilidade
das organizacdes envolvidas, designadamente das organizacdes de doentes, nenhuma empresa pode
e/ ou deve procurar e/ ou exigir ser financiadora exclusiva de uma Organizacdo de Doentes e/ ou de

qualquer dos seus programas principais.
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5.2. Remuneragao para servicos e consultoria

O aconselhamento e apoio especializados prestado(s) por profissionais de Salde, organizacdes de Satde
e organizacdes de doentes sdo importantes para ajudar as empresas a tomar decisdes e medidas que, em

Ultima ratio, beneficiem os doentes e os prestadores de cuidados de salide que servem.

Nesse sentido, as empresas poderdo contratar especialistas adequados desses segmentos do setor da

Saude para fornecer os servicos necessarios, incluindo:

« atuar como especialistas em conselhos consultivos;

* palestras;

* participar em investigacgoes;

* participar de grupos de foco ou pesquisa de mercado; e

- formacdo e educacdo sobre produtos.

Uma empresa deve ter uma necessidade comercial legitima para o servico especifico e pretender fazer o
uso apropriado do trabalho realizado. Essa necessidade dos servicos deve ser identificada e documentada
antes de a empresa tomar qualquer providéncia. As empresas ndo devem criar €/ ou organizar artificial e
desnecessariamente reunides ou trabalhos apenas como forma de remunerar especialistas ou manté-los

sob compromisso.

A pesquisa de mercado ndo deve ser usada como um mecanismo para canalizar pagamentos nao
divulgaveis a um determinado grupo de profissionais de Satide. Se uma empresa fornecer a agéncia uma
lista de alvos potenciais (por exemplo, uma pesquisa de satisfacdo do cliente realizada com farmaécias),
isso ndo pode ser considerado verdadeiramente anénimo se uma proporcédo significativa dos listados

forem demandadas.

Os especialistas devem ser selecionados e contratados como prestadores de servicos com base apenas
nas suas qualificacbes, experiéncia profissional e competéncias para fornecer o servico. O pessoal da
empresa responsavel pela selecdo de especialistas deve ter a competéncia necessaria para avaliar se os

especialistas identificados/ propostos se enquadram especificamente na necessidade identificada.

Quando as empresas estabelecam remuneracdes para servicos em conjunto com a participagdo em
congressos ou uma visita ao local, os participantes para cada atividade separada devem ser selecionados

de acordo com os mesmos critérios que seriam aplicados a um evento independente.

As empresas devem contratar apenas quantos especialistas forem necessarios, e somente pelo tempo

razoavelmente necessario, para suprir a necessidade identificada.

As empresas devem tomar em linha de conta a reputacdo dos profissionais de Saude, recusando,
nomeadamente, a contratacdo de um qualquer individuo e/ ou com uma frequéncia que possa ser

considerada excessiva tendo em conta a disponibilidade de especialistas alternativos.
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Todas as contratagdes devem ser confirmadas por escrito, detalhando expressamente os servicos e o

valor da compensacéo ajustados.

Sempre que possivel, um especialista deve ser contratualmente obrigado a (a) declarar que prestou
servicos pagos a empresa sempre que escrever ou falar em publico sobre um assunto que seja o objeto
do acordo ou qualquer outro assunto relacionado a essa empresa; e (b) se aplicavel, informar a respetiva

entidade empregadora sobre o contrato.

As empresas ndo devem ir além do pagamento da remuneracdo constitutiva da contrapartida pelos
servicos efetivamente prestados pelo valor justo de mercado. Ndo sendo possivel a um especialista
concluir todas as suas entregas contratadas, a empresa pode pagar o valor justo de mercado pelas

entregas que foram realmente consumadas.

As empresas devem recusar atender a pedido(s) formulado(s) por profissionais de Salde ou outros
especialistas que prestam servicos contratados no sentido de os seus honorarios serem doados a outras

instituicdes, mesmo com finalidades exclusivas de caridade.

Os beneficios proporcionados a profissionais de Saude, organizacées de Salde e organiza¢des de doentes
de acordo com o previsto neste capitulo deverdo ser comunicados a autoridade reguladora sempre que

tal obrigacdo resulte da lei geral e, nesse caso, e de acordo com os termos previstos na mesma.
5.3. Reuniodes e acolhimento

As reunides entre empresas e profissionais de Saude e organizacdes de Saude (na medida em que os
participantes das organizacdes de Saude sejam profissionais de Salde) promovem interagdes benéficas
e essenciais entre os mesmos. Podem ser organizadas reuniées com fins educativos, cientificos ou de
investigacdo e promocionais. Podera ser proporcionado um acolhimento razoavel relacionado com
tais reunides, desde que tal acolhimento seja necessério, incidental, razoavel e secundéario ao objetivo

principal da reunido.

Dependendo da natureza da reunido, o acolhimento podera incluir alojamento em hotel, refeicdes e
bebidas, e tera de ser sempre razoavel, e secundaria a finalidade principal da reunido. E proibido o

acolhimento e/ ou o entretenimento sem relacdo com qualquer reunido de trabalho.
Além disso, o acolhimento deve ser razoavel e proporcional e nunca excessivo ou luxuoso:

« 0 alojamento deve cumprir com o disposto abaixo relativamente a ‘localizacdo’ e ao ‘local do
evento’; e

« 0s voos devem ser reservados em classe turistica. Os voos em classe executiva podem ser financiados
por empresas apenas em circunstancias excecionais, quando justificavel e devidamente enquadrado

no quadro normativo aplicavel.

17
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Local

As reunibes terdo de ser realizadas em local adequado do ponto de vista logistico a localizacdo dos
intervenientes ou aos recursos necessarios para a realizacdo da reunido. Tal podera incluir cidades com
infraestruturas e plataformas de transporte apropriadas. Sdo proibidos locais que sejam principalmente

conhecidos pelo seu caracter turistico e recreativo.

Local do evento

Os locais dos eventos terao de ser apropriados e ajustados ao objetivo principal do evento. Locais
apropriados para eventos poderao incluir ambientes clinicos, laboratoriais, educacionais, de conferéncia
ou de cuidados de saude ou locais de negdcios tais como hotéis de negdcios ou centros de congressos
ou conferéncias, ndo se mostrando, pois, apropriados para o efeito os seguintes locais: hotéis de
luxo, resorts, locais de eventos conhecidos pelo seu valor recreativo e de entretenimento, ou locais

extravagantes, independentemente das instalacdes ou preco associado.

Acolhimento

As empresas poderdo disponibilizar alojamento em hotéis, refeicdes e bebidas, no contexto da realizagao
de uma reunido, apenas durante o tempo que for necessario, razoavel, e secundario a finalidade principal
da reunido. A acolhimento ndo deve ser excessivo nem luxuoso, deve ser razoavel e proporcionado, e
restrito a pessoas qualificadas como participantes por direito préprio. Nesse sentido, o acolhimento deve
ser oferecido apenas a pessoas que se qualifiquem como participantes pelos seus préprios méritos. As
empresas ndo devem oferecer, financiar ou facilitar ‘mais um'’ para qualquer membro do setor da Satde
ou fornecer a esses hdspedes ndo convidados qualquer coisa de valor, exceto nos raros casos em que
um prestador de servicos portador de deficiéncia genuina exija um cuidador para permitir que viaje. As
empresas devem desencorajar ativamente o acompanhamento de hospedes em viagens financiadas pela

empresa.

As empresas devem implementar limites para custos e/ ou despesas com hotéis e refeicdes que se

mostrem compativeis com as normas e os requisitos aplicaveis.

As empresas ndo devem fornecer ou financiar qualquer acolhimento independente que ndo seja em
relacdo a, e necessaria para, umareunido profissional. O fornecimento ou financiamento de entretenimento

nunca é permitido.

Viagem

A viagem devera ser sempre feita pela rota mais curta e ter em conta os custos para a empresa. Sdo
proibidas escalas com saida do aeroporto, viagens adicionais e prolongamento de viagens financiados
ou promovidos por uma empresa. As chegadas e partidas deverdo, sempre que logisticamente possivel,
coincidir com o inicio e o fim da reunido. Os voos deverao ser reservados em classe econémica; voos em

classe executiva serdo efetuados apenas em circunstancias excecionais, devidamente justificadas.

Reunibes virtuais

As empresas nao devem fornecer ou financiar quaisquer alimentos ou bebidas para participantes virtuais
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individuais numa reunido. Se patrocinar ou organizar uma reunido em que alguns delegados e/ ou
representantes da empresa estejam a participar de forma remota, eletronica ou virtual, as empresas
podem fornecer ou financiar alimentos e bebidas apropriados para os profissionais de satide, mas apenas

aqueles que estejam fisicamente presentes em grupo num local apropriado para a reunido.

5.4. Apoio educativo a profissionais de Saude

As empresas poderdo apoiar a formacédo cientifica, médica-farmacéutica e profissional, patrocinando, nos
termos da lei, a participacdo de profissionais de saude individuais em reunides e/ ou conferéncias que
os formem ou os enriquecam em temas relevantes para as suas areas de pratica. O apoio educacional
pode ser prestado tendo em vista a participacdo em eventos, nomeadamente em congressos, simpdsios
ou quaisquer a¢des ou eventos de cariz cientifico ou de divulgagdo, direta ou indireta, de medicamentos,
organizados pela empresa ou por terceiros, de forma presencial, virtual ou através de meios de

comunicacado a distancia ou uma combinacdo de ambos.

Ao convidar e patrocinar a participacdo dos profissionais de Salude em congressos, simpdsios ou
quaisquer ac¢bes ou eventos de cariz cientifico ou de divulgacdo, direta ou indireta, de medicamentos,
as empresas contribuem para o avanco do conhecimento cientifico e para a melhoria dos cuidados

prestados aos doentes.

Uma empresa poderd fornecer suporte educativo através do pagamento de inscricGes, viagens,
alojamento e acolhimento razodveis de modo a apoiar o profissional de Saude na participacdo de

eventos que contribuam para sua formagdo profissional na area da sua especialidade.

Tipos de reunides

As empresas poderao patrocinar os profissionais de Saude na sua participacdo em reunides organizadas
pela prépria empresa, bem como em conferéncias e congressos, desde que os mesmos incluam
conteutdos de teor cientifico, educativo e profissional, em areas terapéuticas nas quais o profissional de
Saude exerca atualmente a sua atividade e que estejam diretamente relacionadas com areas terapéuticas

da empresa.

Convidados

Os profissionais de Salude adequadamente qualificados poderdo ser convidados para reunides e
conferéncias e poderdo receber suporte para a viagem e o acolhimento. Convidados, conjuges, familiares,
ou amigos de profissionais de Salde ndo poderdo ser convidados para reunibes e conferéncias, nem
receber qualquer acolhimento, viagens ou qualquer coisa de valor. Uma empresa ndo pode promover
e devera desencorajar ativamente o acompanhamento de participantes ndo convidados em viagens

financiadas pela empresa.
A decisdo sobre quem deve receber apoio educativo deverd ser baseada em critérios objetivamente

definidos, que estejam diretamente relacionados, quer com as necessidades educativas do destinatario,

quer com o valor educativo do programa.
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Nesse sentido, os critérios de selegdo podem incluir, por exemplo:

- 0 conhecimento e a experiéncia existentes do profissional de Salde e as necessidades educacionais
relevantes;

* a sua reputacao e posicdo na comunidade cientifica ou médica, em conjunto com a probabilidade
de partilharem de forma voluntéria e eficaz o conhecimento adquirido com outros profissionais
de saude;

* 0s recursos da instituicdo que os emprega;

- a localizagdo e conveniéncia do evento em relacdo ao seu local habitual de trabalho;

* para reunides no estrangeiro, se um evento alternativo no seu pais de origem pode oferecer
oportunidades educacionais semelhantes; e

- 0 impacto potencial na qualidade do atendimento ao doente.

A experiéncia de um profissional de Saude com os produtos da empresa patrocinadora pode ser levada

em consideracdo, mas ndo o seu comportamento de prescricdo ou volume de prescricoes.

As empresas ndo devem financiar a participagdo de profissionais de saude individuais em cursos
certificados por instituicdes credenciadas de educacdo superior (por exemplo, mestrados, diplomas em
asma) ou modulos que contribuam para qualificacdes de pds-graduacédo, porque ndo sdo encontros ou
conferéncias educacionais, e forneceriam um beneficio pessoal significativo para o individuo que ndo é

compativel com o espirito deste cédigo.

Esta clausula ndo exclui o financiamento de subvenc¢des educacionais adequadas ou bolsas de estudo para
organiza¢des de salde ou instituicdes académicas relevantes onde a empresa ndo tenha envolvimento
na selecdo dos destinatarios individuais. As empresas nao devem envolver-se de forma pré-ativa com
beneficiarios individuais durante os seus estudos e, posteriormente, diferencia-los indevidamente de

outros profissionais de salde com base na subvencao/ bolsa de estudo.

Os beneficios proporcionados a profissionais de Satude nos termos deste capitulo deverdo atender as

obrigac¢des legais em matéria de comunicacdo de patrocinio(s).

5.5. Visitas a instalagOes fabris e de investigacao e desenvolvimento ('1&D’)

As visitas as instalagdes de fabrico, distribuicdo ou 1&D de uma empresa pode ajudar os profissionais de
saude e clientes a melhor compreender as capacidades de fabrico, tecnologia e operacées essenciais de
uma empresa, que apoiam a sua tomada de decisdo. Como tal, as visitas a tais instalacdes devem ter valor
educacional genuino e ndo devem ser organizadas e executadas como uma oportunidade promocional
ou tampouco com a finalidade de influenciar indevidamente um profissional de Saude. Os profissionais
de Saude apenas deverdo visitar as instalagdes, que do ponto de vista logistico, sejam as mais légicas
e que consigam demonstrar as capacidades de fabrico ou tecnologia que sejam fundamentais para os

objetivos educativos.
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Todas as visitas a instalacdes devem ter uma ordem de trabalhos integral e especifica e detalhada que se
correlacione com o objetivo educacional definido. A ordem de trabalhos deve incluir um horario completo,
descricao suficiente do conteldo de cada sessado, o titulo de cada apresentacdo e, se possivel, o nome
e cargo de todos os oradores. Como regra geral, tais visitas deverdo ter duracdo limitada e coincidir
estritamente com a sua finalidade e ndo poderdo incluir quaisquer escalas com saida do aeroporto,
viagens adicionais e prolongamento de viagens ou qualquer tipo de recreacdo ou entretenimento. A

chegada e partida dos participantes devera coincidir estritamente com o inicio e fim da visita.

As empresas devem convidar os profissionais de Salde a visitar apenas o local que seja logisticamente
mais pratico para cumprir os objetivos educacionais. Se for crucial para uma empresa organizar uma visita
ao local fora do pais de origem dos profissionais de Saude, tal é permitido, desde que as disposi¢oes
estejam em conformidade com todas as regras e requisitos aplicaveis, incluindo as normas estabelecidas

no presente Codigo.

A organizacdo de uma visita ao local como um ‘complemento’ a participacdo em congresso ou para a
organiza¢do de uma reunido do conselho consultivo em conjunto com uma visita ao local dificilmente
se compatibiliza com os principios subjacentes a este Cdédigo. Com efeito, os participantes para cada
atividade separada devem ser apropriados e, portanto, devem ser selecionados de acordo com os

mesmos critérios que seriam aplicados a um evento independente.

Os beneficios proporcionados a profissionais de Saude nos termos deste capitulo deverdo ser
comunicados a autoridade reguladora sempre que tal obrigagdo resulte da lei geral e, nesse caso, e de

acordo com os termos previstos na mesma.

5.6. Patrocinio de eventos

Sempre que permitido pelas normas gerais aplicaveis e de acordo com as mesmas, as empresas poderdo
patrocinar financeiramente a realizacdo de reunides, eventos ou projetos dirigidos a profissionais de
Saude, a organizacdes terceiras desde que os eventos sejam relevantes para as areas terapéuticas e/ ou
interesses comerciais da empresa. O patrocinio pode ser direto, fornecendo financiamento a instituicdo
de salde, associacdo ou sociedade médica organizadora, ou indireto, por meio da agéncia de tal
organiza¢do. Um exemplo de patrocinio de evento serd uma empresa pagar por uma mesa de exposicao

ou espaco em stand ou financiar o catering da reunido.

Em contrapartida por tal patrocinio, as empresas poderado beneficiar de oportunidades de publicidade,
colocacdo de expositores, disponibilidade de espagcos em stands ou de exposicdo, possibilidade de
distribuicdo de material promocional, colocacdo de cartazes e materiais da marca da empresa e/ ou
outros beneficios similares. As empresas devem considerar a adequacao dos beneficios do patrocinador
e garantir que sejam proporcionais ao valor do patrocinio e a dimensdo e natureza da reunido. As
empresas devem verificar a adequacdo dos beneficios do patrocinador e garantir que os mesmos sdo

proporcionais ao valor do patrocinio e a dimenséo e natureza da reunido.
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Antes de se comprometerem a patrocinarem um qualquer evento, as empresas devem garantir que
dispdem de detalhes suficientes sobre a natureza do evento, conteldo do programa e qualquer

acolhimento associado.

As empresas sdo responsaveis por garantir que o seu patrocinio seja usado apenas para o proposito
declarado e ndo subsidie atividades que ndo atendam as normas e aos procedimentos previstos neste
Codigo. As empresas ndo deverao utilizar patrocinios com o intuito de apoiar ou financiar indiretamente

qualquer atividade que elas proprias ndo possam legitimamente realizar.

As empresas estdo impedidas de fornecer acolhimento ou entretenimento independente a membros do
setor da Saude, portanto, o patrocinio da empresa ndo deve financiar ou subsidiar atividades recreativas
ou de entretenimento direta ou indiretamente a delegados. A instituicdo ou associagdo organizadora
deve financiar quaisquer aspetos culturais ou sociais do programa do evento com outros fundos e ndo

com o patrocinio de empresas farmacéuticas.

5.7. Contribuic¢des sociais

As empresas podem contribuir para as comunidades que servem, fazendo doagdes financeiras e em
espécie para organizacbes de Salde e organiza¢des de doentes para apoiar as metas dos cuidados de
saude. As finalidades legitimas incluem apoio para:

- investigacao cientifica;

« educacdo médica;

« educacdo de doentes;

« acesso de doentes a cuidados de saude; e

« 0 desenvolvimento geral dos sistemas de satde.

Além disso, uma empresa também pode apoiar iniciativas comunitarias e de caridade. As contribui¢des
podem ser feitas a instituicdes de caridade, organiza¢des civicas ou instituicdes sem fins lucrativos

reconhecidas.

Como principio primordial e/ ou essencial, as contribuicbes devem ter como destinatarios aqueles que

prosseguem objetivo(s) de beneficéncia ou filantrépico(s).

As contribuicdes podem ser atribuidas a uma entidade de saide com fins lucrativos, mas apenas se os
respetivos lucros reverterem exclusivamente a favor do governo ou de uma instituicdo publica. As empresas
ndo devem subsidiar ou contribuir para as finalidades lucrativas de entidade(s) e/ ou organizacdo(&es)
privada(s), portanto, as doagdes sdo proibidas sempre que (a) a entidade tiver acionistas privados e/ ou

(b) algum profissional de Saude beneficiar financeiramente da mesma.

As contribuicdes nunca devem ser atribuidas a individuos ou em beneficio de individuos especificos

(exceto para funcionarios da empresa doadora e seus familiares).
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Apesar de uma doacgdo em dinheiro para cobrir a mesma atividade ndo ser permitida de acordo com
o presente Codigo, o fornecimento pela empresa de servicos de triagem apropriados e similares nos
cuidados primarios (pratica geral) pode ser aceitavel quando permitido pela legislacdo aplicavel e na
condicdo de ndo beneficiar financeiramente nenhum profissional de Saude. Com efeito, tal apoio é
entendido como uma doagdo em espécie divulgavel para a pratica (organizacdo) e nao para o profissional
de Saude solicitante.

Por outro lado, as bolsas de investigacdo e patrocinio educacional para profissionais de Saide nao sao

considerados ‘contribui¢des’ para os efeitos desta previséo.

As empresas podem contribuir em resposta a uma solicitacdo ndo expressa e independente do potencial
destinatario; ou seja, uma solicitacdo iniciada pela organizacdo sem qualquer solicitacdo por parte da
empresa. Nesse sentido, um apelo publico de uma instituicdo de caridade é entendido como atendendo

a este requisito.

Em circunstancias excecionais, as empresas podem doar de forma proativa se:
« todos os outros requisitos previstos no presente capitulo se mostrarem cumpridos; e
- a empresa doadora ndo tiver, e/ ou ndo ser razoavelmente provavel que tenha, qualquer interesse

comercial em relacdo as atividades da organizagao recetora.

Eventuais desvios as regras previstas neste capitulo, designadamente para fins de emergéncia de salde
publica ou assisténcia em catastrofes, serdo permitidos nos termos que, entdo, se mostrem definidos
pela APOGEN.

As contribuicbes irrestritas para organizacdes de salde, ou seja, doa¢des que ndo estdo vinculadas
a um projeto ou atividade especifica, sdo proibidas. A empresa deve, portanto, garantir que tem um
conhecimento suficiente sobre a forma como os fundos serdo usados. A solicitacdo deve incluir uma
descricdo detalhada das necessidades da organizacdo, do programa ou projeto e também do orcamento
geral conforme o valor solicitado pela empresa. Este requisito é considerado cumprido quando
uma empresa responde a um apelo publico de uma instituicdo de caridade de renome nacional ou

internacional.

As empresas devem realizar as devidas diligéncias suficientes junto de um destinatario proposto para
garantir a legitimidade da organizacéo, a sua estabilidade financeira e também que a contribuicdo ndo

representaria um risco de conflito de interesses.

As empresas devem implementar um processo interno para a aprovacao de contribuicdes, essencialmente
caracterizado por ser independente de toda e qualquer abordagem de indole comercial e, logo, privado

de qualquer intervencdo do departamento e/ ou do respetivo pessoal de marketing ou vendas.
Os beneficios proporcionados a organiza¢des de Saude e organiza¢des de doentes de acordo com o

previsto neste capitulo deverdo ser comunicados a autoridade reguladora sempre que tal obrigacéo

resulte da lei geral e, nesse caso, e de acordo com os termos previstos na mesma.

23



CODIGO ¢
CONDUTA 222

24

5.8. Materiais educativos, itens de utilidade médica e brindes de valor insignificante

As empresas poderdo ocasionalmente fornecer materiais educativos, itens de utilidade médica e brindes

de valor insignificante a um profissional de Salde de acordo com as normas gerais aplicaveis.

Todos os itens deverao ser relevantes para as atividades profissionais de cada profissional de Saude e em

ultima analise beneficiar os doentes, cuidados de satide dos doentes ou a pratica médica ou farmacéutica.

Assim, os itens fornecidos neste contexto devem ser:
- destinados diretamente a educacdo de profissionais de Salde e a assisténcia ao doente; ou
- relevantes para as fungbes profissionais de um profissional de Salde e, em Ultima andlise,

beneficiar os doentes, o cuidado ao doente ou a pratica da medicina ou da farmacia.

Em consequéncia, tais itens ndo deverdo proporcionar beneficios a um profissional de Salude e nunca

deverdo ser utilizados como meio para influenciar incorretamente o profissional de Saude.

Os brindes e itens de utilidade médica ndo poderdo cobrir os custos operacionais da atividade de um
profissional de Saude. Por isso, é proibido fornecer consumiveis médicos que sdo normais, necessarios
e comuns para a pratica clinica diaria (por exemplo, espatulas abaixa-linguas, luvas de latex, etc.). Sdo
também proibidos itens que possam ser facilmente vendidos ou ser eventualmente fonte de rendimento.
Os brindes ndo devem ser dados sob a forma de dinheiro ou sob forma equivalente a dinheiro. Itens que
possam ser facilmente revendidos ou usados para gerar rendimentos ndo tém enquadramento nesta
previsdo.

Ofertas pessoais a profissionais de Saude, como flores ou chocolates para marcar um aniversario, festival

ou feriado nacional, sdo proibidos em todos os paises.

Os itens fornecidos a profissionais de Saude individuais de acordo com esta clausula poderao, a luz das
regras gerais em matéria de publicidade a medicamentos, ter de ser comunicados a entidade reguladora,
sendo, assim, recomendavel a avaliacdo pelas empresas sobre a (eventual) necessidade de tal dever de

comunicacao.

5.9. Amostras

As amostras de medicamentos sujeitos a receita médica apenas poderao ser fornecidas de titulo excecional
de forma a ajudar os Profissionais de Salde, que estejam autorizados a prescrevé-los, a familiarizarem-se

com determinados produtos e a adquirirem experiéncia sobre os mesmos.

As amostras ndo poderdo enriquecer financeiramente um profissional de Saide nem ser vendidas pelo

mesmo.

Os profissionais de Satde deverdo ser informados deste facto e a embalagem da amostra devera também

indica-lo claramente.
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As amostras médicas apenas poderdo ser dadas ocasionalmente, em conformidade com os limites legais
aplicaveis sobre quantidades e frequéncia, e apenas mediante pedido prévio por escrito do profissional
de Salde.

As empresas deverdo estabelecer e manter controlos adequados sobre a distribuicdo de amostras.

5.10. Materiais e informacgao promocional

As empresas poderdo promover produtos farmacéuticos, fornecendo, designadamente, informacao
relevante aos profissionais de salide para os auxiliar na respetiva tomada de decisdo, estando, todavia,
impedidas de promover medicamentos sujeitos a receita médica a doentes, ao publico e a qualquer
outra pessoa que ndo tenha a qualificacdo profissional adequada para receber tal informacédo.

Nessa medida, as paginas ou os sitios eletrénicos da(s) empresa(s) na internet e outros canais digitais
devem indicar claramente o contetido que se destina apenas a profissionais de Saude e, a luz da legislacdo

em vigor, restringir o acesso ao publico apropriado.

De acordo com o que disp&e a legislacdo aplicavel, a publicidade da utilizagdo de um medicamento para
uma indicacdo ndo aprovada (‘'off-label’) é proibida. Em bom rigor, as empresas apenas podem promover
o respetivo medicamento de acordo com o contetdo do correspondente resumo das caracteristicas do
medicamento (‘RCM’).

Ainformacdo e/ ou a publicidade comparativa apenas é admissivel nos termos previstos na lei, devendo,
em toda e qualquer circunstancia, ser sempre atualizada(s) cientificamente, referenciada(s), clinicamente

relevante(s) e consistente(s) com a indicagdo e as informacdes de prescricdo aprovadas para Portugal.

Em todo e qualquer evento, incluindo congressos internacionais e/ ou congressos internacionais virtuais,
as empresas devem deixar claro que a rotulagem e/ ou o folheto informativo constitui a base para todos
os materiais promocionais e alertar os delegados de informacdo médica para a necessidade de consulta

das informacdes de prescricdo aplicaveis ao medicamento objeto da atividade promocional.

Os materiais e as informagbes promocionais (impressos, digitais ou orais) terdo de respeitar os principios
e as regras emergentes da legislacdo aplicavel, devendo, designadamente, ser claros, legiveis, precisos,
atualizados, equilibrados, justos e suficientemente completos para permitir ao destinatario formar a sua
propria opinido. Além disso, ndo devem ser enganosos e/ ou induzir em erro e deve favorecer a utilizacdo

racional dos produtos medicinais, apresentando-os de forma objetiva e sem exageros.

Nesse sentido, as empresas deverdo assegurar que todos os materiais e informag¢des promocionais sdo
escrutinados e sindicados por profissionais competentes antes de serem divulgados e/ ou utilizados
e, ademais, que 0os mesmos sdo revistos com caracter de regularidade de forma a assegurar que estes
permanecem relevantes e consistentes com o conhecimento cientifico atual. Para o efeito, as empresas
estdo adstritas a obrigacdo de implementacdo e/ ou de manutencdo de procedimentos especificos para

regular a retirada ou a substituicdo de materiais desatualizados de forma a evitar a sua utilizagao futura.
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As empresas devem ter presente que as plataformas digitais sdo simplesmente um canal de comunicacdo
e que os requisitos aplicaveis a realizacdo de reunides fisicas ou a outras formas de comunicacdo sdo
igualmente aplicaveis as interacbes digitais, virtuais e/ ou através de meios de comunicacéo a distancia.
Por conseguinte, as empresas devem assegurar que 0s seus representantes usam apenas materiais

aprovados pela empresa, independentemente da forma de interagdo com os profissionais de Saude.

Os membros apenas poderdo promover a marca corporativa ou da sua empresa, a sua empresa em si
mesma e a industria de medicamentos genéricos e biossimilares ao publico através dos canais normais

de publicidade e promocéo, de acordo com o permitido pelas regras aplicaveis.

5.11. Utilizacdo de redes sociais

Toda e qualquer publicacédo nas redes sociais deve observar as regras estabelecidas no paragrafo anterior
('5.10"). As empresas devem assegurar que os materiais e as informacdes sdo disponibilizadas apenas
aos verdadeiros destinatarios e, ainda, que toda e qualquer publicagdo é entendida como uma forma de

comunicacdo independente.

As empresas devem ter uma politica de redes sociais adequada para os seus funcionarios, de modo
a garantir que as interacdes individuais dos funcionarios com as redes sociais da empresa (incluindo
encaminhamento, partilhas, comentarios e ‘gostos’) ndo levem o conteldo das mesmas ao conhecimento

de publicos inadequados.

5.12. Planeamento e documentacao de atividade(s)

A fim de respeitar o tempo e as prioridades profissionais dos profissionais e garantir o cumprimento do
disposto neste Codigo, as empresas devem implementar e manter em vigor procedimentos e praticas

que facilitem a revisdo antecipada e oportuna das atividades. Nesse sentido,

as empresas devem documentar convenientemente as suas interagdes com o setor da Salde, reduzindo
a escrito os contratos e os acordos celebrados, quando e sempre que se justifique, e conservando registo
e suporte apropriados de atividades organizadas e compromissos assumidos, como cépias de acordos,
relatérios de reunides, provas de servico, faturas, planos de viagem e solicitacdes de doacdes ou outro

suporte.

As empresas devem avaliar se as aprovacdes ou outras medidas internas (adicionais aquelas) se mostram
apropriadas para atividades onde representantes da empresa, porta-vozes de terceiros ou participantes
de reunides ndo estejam fisicamente presentes, como conferéncias virtuais, incluindo controlos para
garantir a presenca apenas de pessoas elegiveis e acautelar os riscos de protecdo de dados inerentes as

intera¢des digitais.
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5.13. Transparéncia

A promocao de relagdes ou interagdes transparentes entre empresas e organiza¢des e/ ou profissionais
de Salde com outros intervenientes relevantes do sector (‘stakeholders’) auxilia a tomada de decisdes

informadas e ajuda a prevenir comportamentos ilicitos e antiéticos.

De acordo com as varias regras e requisitos aplicaveis, as empresas devem divulgar aos stakeholders
tanto direta como publicamente, contratos, pagamentos e outras transferéncias de valor feitas aos
profissionais de Saude e organiza¢cdes de Salude. As empresas terdo, por isso, de obedecer a todas as

regras e requisitos aplicaveis.

As empresas deverdo divulgar contratos e transferéncias de valor que potencialmente possam gerar
conflitos de interesse ou encorajar os destinatarios das transferéncias de valor, a divulga-los, sempre que
tal divulgagao seja no melhor interesse do publico e dos doentes.

5.14. Protecdo de dados

Se forem processados dados pessoais recebidos de, recolhidos de ou relacionados com profissionais
de Salde, organiza¢es de Saude, doentes e organiza¢des de doentes, deverdo ser cumpridas as leis de

protecao de dados aplicaveis.

Qualquer divulgacao tera de ser compativel com a legislagdo de protecdo de dados em vigor.
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{2} 6 | PROCEDIMENTO PARA A EXECUGAD DO DISPOSTO NO CODIGO

As empresas membros da APOGEN sdo responsaveis por abordar e corrigir as infragdes ao disposto

neste Codigo e sdo incentivadas a denunciar potenciais violagdes.

O procedimento para a execucdo do disposto no Coédigo ndo prejudica o direito de as empresas
membros da APOGEN levarem (também) as questdes ao conhecimento das autoridades reguladoras
competentes. No entanto, os denunciantes/ participantes devem abster-se de iniciar procedimento(s)
para a execucdo do disposto no presente Cédigo sempre que tenham conhecimento sobre a existéncia
de um caso anterior incidindo sobre a mesma matéria substantiva que haja sido denunciado/ participado

ao abrigo do disposto noutro cédigo de conduta eventualmente aplicavel.

O presente Codigo estabelece, em execucdo do disposto no cddigo de conduta da ‘Medicines for Europe’,
um procedimento préprio para a reclamagao, recurso e execugdo. Em conformidade, as empresas devem
seguir os procedimentos de execuc¢do estabelecidos neste Cédigo, sem prejuizo de a APOGEN poder,
ocasionalmente, transferir o tratamento de uma reclamagéo apresentada no quadro deste Cédigo para
o secretariado da ‘Medicines for Europe’ para julgamento. Nessa eventualidade, as empresas ndo podem

apelar das decisdes de execucdo proferidas pela APOGEN, cujo processo de apelacéo é final.

Acaso a empresa que alegadamente violou o disposto no presente Cédigo nao seja membro da APOGEN,
mas for (ou a empresa-mae for) membro da ‘Medicines for Europe’, estara sujeita as regras que enformam

o processo implementado por esta ultima.

Empresas ndo membros, organizacdes de Saude, organizacbes de doentes, profissionais de Salde,
membros do publico, funcionarios de empresas ou outras partes interessadas podem apresentar uma

reclamacéo de acordo com o procedimento estabelecido neste Codigo.

Sempre que seja do interesse de um denunciante/ participante pessoa singular ocultar a respetiva
identidade perante a empresa alegadamente violadora, pode apresentar a queixa diretamente a APOGEN,
formulando pedido expresso de anonimato, que, em consequéncia, deve proteger a confidencialidade do
mesmo. Os denunciantes/ participantes pessoas singulares que pretendam permanecer completamente
anénimos de acordo com a Diretiva (UE) 2019/1937 do Parlamento Europeu e do Conselho de 23 de
outubro de 2019, relativa a protecdo das pessoas que denunciam violacdes do direito da Unido, sdo
incentivados a relatar as suas preocupacoes ao regulador local competente ou a linha direta de dentncias

da empresa em questéo.
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O procedimento

Didlogo entre empresas.

Caso a empresa A acredite que a empresa B violou o Codigo, a empresa A devera comunicar a alegada
violagcdo a empresa B. As duas empresas deverdo trabalhar no sentido de resolver o assunto entre elas,
de boa-fé e dentro do espirito deste Cddigo. O didlogo entre empresas devera manter-se confidencial,

restrito as partes envolvidas e limitado ao que é necessario para discutir a alegada violagéo.

Queixa formal.

Caso as empresas ndo consigam resolver o assunto com satisfacdo mutua, ambas poderdo comunica-lo
ao secretariado da APOGEN. Nesse sentido, a empresa tera de apresentar uma queixa detalhada, por
escrito, ao secretariado da APOGEN. O secretariado da APOGEN devera remeter a participacdo e/ ou a
queixa por carta registada a direcdo da APOGEN e a empresa alegadamente infratora. Até 30 dias apos
a data da carta registada, a empresa alegadamente infratora devera responder a esta queixa por escrito
e através de correio registado dirigido ao secretariado da APOGEN. O secretariado da APOGEN devera
informar a Direcdo da APOGEN e a empresa queixosa sobre a resposta apresentada, através de correio

registado.

Julgamento e registos.

Apds a rececdo, pelo secretariado da APOGEN, de uma queixa sera formado e constituido um coletivo
de 3 pessoas, nomeado pela Direcdo da APOGEN, para analisar e julgar a queixa e a resposta a mesma.
O coletivo deveréa ser composto por um membro do Secretariado da APOGEN, uma empresa associada
da APOGEN que ndo tenha conflito de interesses com as partes envolvidas no assunto a ser julgado
e um perito independente externo (arbitro, advogado). O coletivo poderd definir e estabelecer regras
de processo e/ ou procedimento especificas, solicitar esclarecimentos adicionais das partes envolvidas,
convidar os representantes da empresa a comparecer pessoalmente ou contratar peritos externos,
conforme seja necessario. O idioma utilizado no procedimento perante o coletivo serd o portugués e,
salvo acordo em contrario entre o 6rgao de resolucdo do litigio e partes envolvidas, o local do processo
serd constituido pela sede da APOGEN. O procedimento perante o 6rgao de resolucdo do litigio seréa
suspenso se uma das partes der seguimento a uma queixa legal perante um tribunal ou uma autoridade
administrativa diretamente relacionada com o caso pendente até a deciséo final, transitada em julgado

e com forca executiva desse tribunal ou autoridade administrativa.

Conclusdes e sancdes.

O 6rgéo de resolucao do litigio emitirad as suas conclusdes por escrito e podera fazer uma recomendacédo
ou impor san¢des e/ ou medidas corretivas, desde que ndo sejam proibidas por este Cddigo. A decisédo
do coletivo é irrecorrivel. As empresas envolvidas no processo ficam, assim, vinculadas ao cumprimento
dos termos da decisdo emanada do coletivo enquanto durar a sua adesdo a APOGEN, a menos que tal

decisdo seja contrariada por ordem ou decisdo de uma autoridade administrativa competente ou de um
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tribunal que envolva tais empresas. As empresas comprometem-se a respeitar a deciséo e a desenvolver
agoes corretivas para cessar de imediato o estado de infragdo em causa e implementar medidas corretivas
para, no futuro, evitar infracdes similares ao cédigo. A APOGEN néo terd poder para cobrar multas ou
para conceder indemnizacdes. A assembleia geral da APOGEN poder4, contudo, determinar a expulsdo
como membro da associacdo, de acordo com os seus estatutos, de uma empresa em casos flagrantes
ou repetidos e em circunstancias em que as atividades da empresa tenham levado ao descrédito da
industria farmacéutica, nomeadamente do sector dos medicamentos genéricos e biossimilares. A parte
perdedora suportara os custos relacionados com o procedimento perante o coletivo, incluindo os custos
dos peritos contratados pelo érgédo de resolucéo do litigio, caso existam. Contudo, cada parte suportara

os custos dos seus proprios advogados, peritos, consultores, etc..

Publicacdo de casos e conclusdes.

As decisdes do érgéo de resolucdo do litigio serdo publicadas se acordado por ambas as partes ou, sem
o seu acordo, mediante decisdo do coletivo (se uma infracdo for reincidente e/ ou estiver em causa (uma)
infracdo(0es) grave(s) ao disposto no Cédigo), no website da APOGEN. Se, apds decisdo do coletivo, uma
das partes do processo iniciar uma queixa formal perante um tribunal ou uma autoridade administrativa
diretamente relacionada com o caso, a publicacdo da decisdo do 6rgéo de resolucdo do litigio sera adiada
até a decisao final vinculativa do tribunal ou da autoridade administrativa. Os nomes das empresas e a
sua localizacdo serdo identificados, porém a identidade de pessoas individuais envolvidas ndo devera ser
publicamente divulgada. Nao sera divulgada informacéo confidencial. Tal publicacdo devera ter como
finalidade o fornecimento de informacao e orientacdo sobre o disposto neste Cddigo e a sua aplicacdo

a empresas e ao publico.
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