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PREAMBULO

A promocgao ética de medicamentos de prescri¢do € vital para a missdo da industria
farmacéutica de auxiliar os pacientes através da descoberta, desenvolvimento e
comercializacdo de novos medicamentos. A promogdo ética ajuda a assegurar que
os profissionais da satde tenham acesso as informagdes que necessitam, que os
pacientes tenham acesso aos medicamentos que necessitam e que os medicamentos
sejam prescritos e usados de modo a proporcionar os maximos beneficios de saude
para os pacientes.

A TFPMA e seus membros estdo empenhados em esfor¢os educacionais e
promocionais que beneficiam os pacientes e programas promocionais e
colaboracdes que incrementam a pratica da medicina. A IFPMA também busca
preservar a independéncia das decisdes tomadas pelos profissionais da saude ao
prescrever os medicamentos para os pacientes. A industria farmacéutica tem uma
obrigacdo e a responsabilidade de proporcionar informagdes exatas e educagdao
sobre seus produtos para os profissionais da saide com a finalidade de estabelecer
um entendimento claro sobre o uso apropriado dos medicamentos de prescricdo. As
relacdes da inddstria com os profissionais da saide deve dar apoio, e ser consistente
com, as responsabilidades profissionais que os profissionais da saide tém em
relac@o aos seus pacientes. As empresas farmacéuticas devem manter altos padroes
éticos ao realizar as atividades promocionais e devem estar em conformidade com
as exigéncias legais, regulatérias e profissionais. Através da promocdo deste
Cdédigo, a IFPMA busca assegurar que as praticas promocionais éticas sejam
adotadas mundialmente.

O Codigo IFPMA das Préticas de Marketing Farmacéutico (o “Coédigo IFPMA™)
estabelece padrdes para a promogdo ética dos produtos farmacéuticos para os
profissionais da sauide, e para as interagdes dos membros das industrias com eles.
Em vigor a partir de 12 de janeiro de 2007, este Codigo substitui o Cédigo IFPMA
das Praticas de Marketing Farmacéutico (Atualizacdo de 2000). Os membros das
associacoes da IFPMA devem incorporar este Codigo nos cddigos nacionais
existentes até 12 de janeiro de 2007, segundo as orientacdes estabelecidas nos
artigos (vi) e (vii) abaixo.

A TFPMA reconhece o papel dos cédigos de ética relevantes desenvolvidos pela
Associagdo Médica Mundial, Conselho Internacional de Enfermeiras e a Federagao
Internacional de Farmacistas. A IFPMA também reconhece o papel dos Critérios
Eticos para a Promocio de Produtos Medicinais fornecidos pela Organizac¢io
Mundial da Satide em 1988.

O Cédigo IFPMA contém determinagdes relativas ao objetivo, aplicabilidade e
principios orientadores (Artigos 1-2), o conteido do material promocional (Artigos
3-6); interacdes com os profissionais da saude (Artigos 7-8); procedimentos da
empresa e responsabilidades (Artigo 9); e operacdo e execucdo (Artigo 10).
Também inclui uma sessdo de Perguntas e Respostas (P e R) para dar assisténcia na
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interpretacdo do Cdédigo IFPMA e detalha os procedimentos operacionais para as
reclamacdes sobre o Codigo (Apéndice 1).

E uma exigéncia dos membros da IFPMA que os membros das associa¢des aceitem
as condi¢des do codigo IFPMA e, de acordo com as leis e regulagdes locais, adotem
os codigos que satisfacam as exigé€ncias locais, mas que sejam consistentes, e tao
abrangentes quanto, o Cédigo [IFPMA.

E aceitdvel que onde haja um sistema estabelecido de controles regulatérios e/ou
legais restritivos que sdo efetivamente tdo abrangentes em suas determinagdes e
aplicacdes quanto o Cédigo IFPMA, seja mais apropriado para uma associagao local
de membros ndo estabelecer novas determinagdes e procedimentos em duplicidade.
A TFPMA também reconhece que muitas associacdes de membros IFPMA ja
tenham estabelecido seus proprios codigos de conduta, os quais, juntamente com as
leis e regulamentagdes locais, contemplam completamente os principios
determinados pelo Cédigo IFPMA.

As empresas membros da IFPMA devem estar em conformidade diretamente com
os codigos nacionais aplicaveis das associacoes de membros onde tais cddigos
existem. Em todos os outros territorios, isto €, onde nao ha cédigos locais ou leis e
regulamentacdes apropriadas, ou onde uma empresa membro ndo € um membro da
associacdo local/regional, o Cédigo IFPMA deve ser exercido como um cddigo
substitutivo para as atividades dos membros das empresas, e os procedimentos
operacionais da IFPMA devem ser aplicados.

As empresas membros da [IFPMA sdo responsdveis pela detec¢do e correcao das
infragdes relativas aos codigos relevantes. Elas também devem assegurar que as
estruturas internas e os procedimentos (incluindo o treinamento adequado dos
colaboradores) sejam criados para assegurar atividades promocionais responsaveis e
éticas. As empresas que ndo sdao membros da [FPMA podem decidir sujeitar-se ao
Cdédigo IFPMA e seus processos de tratar as reclamacoes.

A TFPMA estd aberta para receber reclamagdes verdadeiras de qualquer fonte sobre
qualquer aspecto do Cédigo IFPMA, de acordo com os procedimentos operacionais.
Quando for determinado que houve uma violagdo do Cddigo IFPMA, o objetivo
serd o de corrigir a questdo tdo rapidamente quanto possivel.

O IFPMA ¢ uma organizagdo nao lucrativa, ndo governamental, representando as
associacOes de inddstrias e empresas de paises desenvolvidos e em
desenvolvimento. As empresas membros da IFPMA incluem as principais industrias
farmacéuticas que tém como base a pesquisa. As empresas estio comprometidas
com os padrdes éticos estabelecidos neste Codigo.

skokoskoskok
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0 CODIGO IFPMA

1 Objetivo e escopo:

1.1

1.2

1.3

Objetivo: O Cddigo IFPMA estabelece padrdes para a promocao ética dos

produtos farmacéuticos para os profissionais da saude para assegurar que as

interagdes das empresas membros com os profissionais da satde sejam

apropriadas e sejam percebidas como tal.

PeR1

Escopo: Para os propésitos do Codigo IFPMA:

¢ “produto farmacéutico” significa todos os produtos farmacéuticos ou
bioldgicos (independentemente da condicdo da patente e/ou de ter marca
registrada ou nao) que sdo destinados ao uso sob prescri¢do de, ou sob a
supervisdo de, um profissional da satide, e que sdo destinados para o uso
no diagnéstico, tratamento ou prevencao de doencas em humanos, ou que
afetem a estrutura ou alguma fun¢do do corpo humano.
PeR2

® “promocao” significa qualquer atividade realizada, organizada ou
patrocinada por uma empresa membro que € direcionada para os
profissionais da sadde para promover a prescricdo, recomendacdo,
fornecimento, administracdo ou consumo de seu(s) produto(s)
farmacéutico(s).

¢ “profissional da saide” significa qualquer membro da profissdo médica,
de odontologia, de farméicia ou de enfermagem que durante suas
atividades profissionais possam prescrever, recomendar, vender, fornecer
ou administrar um produto farmacéutico.

¢ “empresa membro” significa qualquer empresa que seja um membro da
IFPMA (membro direto) ou um membro de qualquer associacdo que seja
um membro da [IFPMA (membro indireto). “Empresa” pode referir-se a
empresas nacionais e/ou a empresa matriz mundial.

e “associacdo membro” Significa qualquer associagdo que seja um
membro da [FPMA.

Exclusoes: Este Cdigo nao busca regular as seguintes atividades:

® Promogdo de prescri¢do somente de produtos farmacéuticos diretamente

ao publico geral (isto €, propaganda diretamente ao consumidor).

PeR1,PeR3

® Promocdo de produtos para automedicacdo que sdo fornecidos sem

prescricao (OTC).

e Estabelecimento de precos ou outros termos de comercializacdo de

produtos farmacéuticos.

PeRS

® O envolvimento de um profissional da saide para proporcionar
consultoria verdadeira ou outros servi¢os verdadeiros para uma empresa
membro.

PeR6
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¢ A condugao de estudos clinicos.

¢ O fornecimento de informag¢des nao promocionais por empresas membro.
PeR7

2. Principios Gerais

2.1

2.2

2.3

24

2.5

Bases da Interacdo: As relacoes das empresas membro com oS
profissionais da sadde sdo destinadas a beneficiar os pacientes e
incrementar a pratica da medicina. As interagdes devem estar focalizadas na
informacao dos profissionais da saide sobre os produtos, proporcionando
informacdes cientificas e educacionais e dando apoio a pesquisa e educacio
médicas.

Independéncia dos Profissionais da Satide: Nenhum beneficio financeiro
ou beneficio em espécie (incluindo verbas, bolsas de estudo, subsidios,
auxilio, contratos de consultoria ou educacionais ou itens relacionados a
pratica médica) podem ser fornecidos ou oferecidos aos profissionais da
saide em troca de prescrever, recomendar, vender, fornecer ou administrar
produtos ou para um compromisso em fazé-lo. Nada pode ser oferecido ou
fornecido de um modo ou em uma condi¢do que tenha uma influéncia nao
apropriada nas praticas de prescri¢ao dos profissionais da saude.

Uso Apropriado: A promocdo deve incentivar o uso apropriado dos
produtos farmacéuticos através de sua apresentacdo objetiva sem exagerar
suas propriedades.

Regulamentacoes Locais: Em todos os casos, todas as leis,
regulamentagdes locais relevantes e codigos da industria devem ser
observados e as empresas tém a responsabilidade de verificar as exigéncias
locais, antes de preparar o material promocional ou eventos em qualquer
pais especifico.

Transparéncia da Promociao: a promocdo ndo deve ser disfarcada. As
avaliacdes clinicas, estudos pds-comercializacdo e os programas de
experiéncia e os estudos pds-autorizacdo ndo devem ser uma promocao
disfarcada. Tais avalia¢des, programas e estudos devem ser conduzidos com
um propdsito primadrio cientifico ou educacional. Os materiais relativos aos
produtos farmacéuticos e seus usos, seja de natureza promocional ou nao,
que sdo patrocinados por uma empresa, devem indicar claramente por quem
foram patrocinados.

PeRS§

Comunicacoes Pré-Aprovacao e Uso Nao Aprovado: Nenhum produto
farmacéutico serd promovido em um pais especifico até que a aprovagao necessaria
para a comercializa¢@o para tal uso tenha sido outorgada naquele pais.

Esta determinacdo nao tem a inten¢ao de impedir o direito da comunidade cientifica
e o publico de serem completamente informados em relacdo ao progresso médico e
cientifico. Nao se destina a restringir um intercambio completo e adequado da
informacao cientifica relativa a um produto farmacéutico, incluindo a disseminagao
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apropriada de descobertas da investigacdo em meios de comunicacao cientificos ou
leigos e em conferéncias cientificas. Nem deve restringir a divulgacdo publica da
informacao para os acionistas e outros referentes a qualquer produto farmacéutico,
uma vez que isto pode ser exigido ou desejavel sob a forma de lei, norma ou
regulamento.

Padroes da Informac¢ao Promocional

4.1 Consisténcia das Informacoes sobre o Produto: Entende-se que as leis e
regulamentos nacionais dirigem a forma e o conteido das informagdes
sobre o produto comunicadas na rotulagem, embalagem, bulas, folhetos e
em todos 0s materiais promocionais. A promog¢ao nao deve ser inconsistente
com as informagdes sobre o produto localmente aprovadas.

Os profissionais da satide em paises em desenvolvimento devem ter acesso
a dados similares aqueles que estdo sendo comunicados em paises
desenvolvidos.

PeRY9

4.2 Exatas e Nao Enganosas: As informagdes promocionais devem ser claras,
legiveis, exatas, balanceadas, justas, objetivas e suficientemente completas
para permitir que o receptor forme sua propria opinido sobre o valor
terapéutico do produto farmacéutico em referéncia. As informacgdes
promocionais devem ser baseadas em avaliacOes atualizadas de todas as
evidéncias relevantes e devem refletir aquela evidéncia claramente. Nao
devem confundir por distor¢do, exagero, énfase indevida, omissdo ou por
qualquer outra forma. Todo o esforco deve ser feito para evitar a
ambigiiidade. Declaracdes absolutas ou extremamente abrangentes devem
ser usadas com cautela e somente com a qualificacdo e substancializagcdo
adequada. As descricdes tais como ‘seguro’ e ‘sem efeitos colaterais’
devem ser evitadas de modo geral e devem ter sempre referéncias
apropriadas.

43 Substancializacido: A promocio deve ser passivel de substancializa¢do por
referéncia a bula aprovada ou por evidéncia cientifica. Tal evidéncia deve
estar disponivel sob solicitacdo dos profissionais da saiude. As empresas
devem lidar objetivamente com as solicitacdes de informagdes feitas de boa
fé e devem fornecer os dados que sdo apropriados para a fonte solicitante.
PeR 10 PeR11

Material promocional Impresso:
Onde estao em vigéncia regulamentacdes ou codigos que definam exigéncias, estas
tém preferéncia.

5.1 Todos os Materiais promocionais Impressos, incluindo Propagandas:
Todos os materiais promocionais impressos que nao sejam aqueles
contemplados em 5.2 abaixo devem ser legiveis e incluir:
¢ O nome do produto (normalmente a marca);
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Os principios ativos, usando os nomes aprovados onde existirem;

e O nome e o endereco da empresa farmac€utica ou seu agente
responsavel pela comercializagao do produto;

* “informagdes resumidas para a prescricdo” que devem incluir uma
indicacdo aprovada ou as indicagdes para o uso juntamente com a
posologia e o modo de usar; e uma declaragdo sucinta sobre as contra-
indicagdes, precaugdes e reagcdes adversas.

PeR 12

Propagandas Recordatérias: Uma propaganda “recordatéria” é definida

como uma propaganda curta contendo ndo mais que o nome do produto e

uma declaragdo simples das indicagOes para designar a categoria terapéutica

do produto. Para as propagandas ‘“recordatdrias”’, as “informacdes para
prescrig¢do resumidas” mencionadas em 5.1 acima podem ser omitidas.

6. Materiais Eletronicos, incluindo Audiovisuais: As mesmas exigéncias que se
aplicam aos materiais impressos devem ser aplicadas aos materiais promocionais
eletronicos. Especificamente, no caso de websites relativos a produtos
farmacéuticos:

® a identidade da empresa farmacéutica e a audiéncia a que se dirige
devem ser prontamente aparentes;
o conteudo deve ser apropriado para a audiéncia a que se dirige;

® a apresentacdo (contedido, links, etc.) deve ser apropriada e aparente
para a audiéncia a que se dirige; e

® as informagdes especificas para o pais devem estar em conformidade
com as leis e regulamentacoes.

7. Interacoes com os Profissionais da Satide

7.1
7.1.1

7.1.2

7.1.3

Eventos

Objetivos Cientificos e Educacionais: O propédsito e o foco de todos os
simpdsios, congressos € outros encontros promocionais, cientificos ou
profissionais (um “Evento”) para os profissionais da saide organizados ou
patrocinados por uma empresa devem ser os de informar os profissionais da
saude sobre os produtos e/ou fornecer informacgdes cientificas ou
educacionais.

Eventos envolvendo Viagem ao Exterior: Nenhuma empresa pode
organizar ou patrocinar um Evento para profissionais da satde (incluindo o
patrocinio de individuos para participar em tais Eventos conforme descritos
em 7.2) que € realizado fora de seu pais de moradia a menos que seja
apropriado e justificado fazé-lo do ponto de vista de seguranca ou logistico.
Congressos e simpdsios internacionais que congreguem participantes de
diversos paises sdo, portanto, justificados e permitidos.

PeR 13

Informacoes Promocionais nos Eventos: As informagdes promocionais
que aparecem nos stands da exibicdo ou que sdo distribuidas aos
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participantes em congressos € simpdsios cientificos internacionais podem

fazer referéncia a produtos farmacéuticos que ndo estdo registrados no pais

onde o Evento estd sendo realizado, ou que estdo registrados sob condi¢des
diferentes, desde que as seguintes condi¢des sejam observadas:

¢ O encontro deve ser verdadeiramente um Evento cientifico
internacional com uma significante proporcdo de palestrantes e
participantes de paises outros que ndo o pais onde o Evento estd sendo
realizado;

® O material promocional (excluindo ajudas promocionais) para um
produto farmacéutico ndo registrado no pais onde o Evento estd sendo
realizado deve ser acompanhado de uma declaracao adequada indicando
os paises em que o produto estd registrado e deve esclarecer que o
produto ndo estd disponivel localmente;

e O material promocional relativo as informacdes para prescri¢ao
(indicagdes, adverténcias, etc.) autorizadas em um pais ou paises outros
que ndo o pais onde o Evento estd sendo realizado, mas onde o produto
também estd registrado, deve ser acompanhado de uma declaragcdo
explicativa indicando que as condi¢cdes de registro diferem
internacionalmente; e

¢ Uma declaragdo explicativa deve identificar os paises em que o produto
estd registrado e deve esclarecer que ele ndo esta disponivel localmente.

7.2 Patrocinio: As empresas membros podem patrocinar profissionais da saide
para participar em Eventos desde que tal patrocinio esteja de acordo com as
seguintes exigéncias:

O Evento estd em conformidade com as exigéncias de hospitalidade neste
Cdédigo conforme descritas em 7.5;

O patrocinio para profissionais da saide estd limitado ao pagamento da
viagem, refeicdes, acomodagdes e taxas de inscri¢ao;

Nenhum pagamento é feito para compensar os profissionais da saide pelo
tempo despendido pelo comparecimento ao Evento; e

Nenhum patrocinio fornecido para profissionais da satde individuais deve
estar condicionado a uma obrigacdo de prescrever, recomendar ou promover
algum produto farmacéutico.

7.3 Convidados: As empresas ndo devem pagar nenhum custo associado a algum
acompanhante de profissionais da saide convidados.

7.4 Pagamento para Palestrantes e Apresentadores: Os pagamentos de taxas
razoaveis e reembolso de despesas, incluindo viagem e acomodacdes, podem
ser feitos para profissionais da satde que estdo prestando servicos verdadeiros
como palestrantes ou apresentadores, com base em um contrato por escrito com
a empresa no Evento.

7.5 Hospitalidade
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7.5.1 Local Apropriado: Todos os eventos devem ser realizados em um local
apropriado que é compativel com os objetivos e propdsitos cientificos e
educacionais do Evento ou encontro. As empresas devem evitar o uso de
locais renomados ou extravagantes. As exigéncias adicionais
estabelecidas no Artigo 7 deste Codigo também devem ser aplicadas da
mesma forma.

7.5.2 Limites da Hospitalidade: A hospitalidade deve ser limitada a refei¢des
leves e/ou refei¢des incidentais ao proposito principal do Evento e
somente deve ser fornecida:

e aos participantes do Evento e ndo aos seus convidados; e
¢ se for moderada e razodvel segundo os padrdes locais.

7.5.3 Orientacao para as Associacoes Membros: As associacdes membros
sdo incentivadas a fornecer orientagdes por escrito sobre oS termos
“moderado”, “modesto”,“razodvel” e “extravagante” conforme usados em
7.5.1 deste Cdédigo. Como norma geral, a hospitalidade fornecida nao
deve exceder ao que os profissionais da saide que a recebem estariam
normalmente preparados para pagar por si proprios.

7.5.4 Entretenimento: Nenhum entretenimento ou outras atividades de lazer ou
sociais devem ser fornecidas ou pagas pelas empresas membros. Nos
Eventos, o entretenimento de natureza modesta acompanhando lanches
e/ou refei¢cdes € permitido.

PeR 14

7.6 Brindes e Itens de Pratica Médica

7.6.1 Dinheiro: Pagamentos em dinheiro ou equivalentes a dinheiro (tais como
vales para compras) ndo devem ser oferecidos aos profissionais da saude.

7.6.2 Brindes Pessoais: Os brindes para beneficio pessoal dos profissionais da
saide (incluindo, mas ndo limitados a, CDs musicais, DVDs, ingressos
para eventos esportivos ou de lazer, itens eletronicos) nao devem ser
fornecidos ou oferecidos.

7.6.3 Brindes Promocionais: Os brindes promocionais ou itens de recordagao
podem ser fornecidos ou oferecidos aos profissionais da satide e equipe
administrativa apropriada, desde que o brinde seja de valor modesto e seja
benéfico para a pratica de servicos médicos e para os cuidados aos
pacientes.

PeR 15

7.6.4 Itens de Pratica Médica: Os itens de utilidade médica podem ser
oferecidos ou fornecidos gratuitamente desde que tais itens sejam de valor
modesto e sejam benéficos para a pratica dos servicos médicos e para os
cuidados aos pacientes.

7.6.5 Brindes Culturais de Cortesia: Em alguns paises, se for permitido pelas
leis locais, um brinde ndo dispendioso ndo relacionado a prética da
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medicina pode ser dado, de forma ndo freqiiente, aos profissionais da
saide em reconhecimento de datas nacionais, culturais ou religiosas.

7.6.6 Orientacao sobre Valores: As associagdes membros fornecerdao
orientagdes, usando a moeda local, sobre o valor exato para o seguinte:
e valor “minimo” para os itens brindes promocionais e de recordag¢ao

em 7.6.3 acima;

e “valor modesto” para os itens de utilidade médica em 7.6.4 acima; e
® “ndo dispendioso” para brindes habituais em 7.6.5 acima.
As associagdes membros também deverdo definir claramente o que
constitui datas nacionais, culturais ou religiosas ou Eventos, conforme
mencionados em 7.6.5 acima.

8. Amostras
8.1 Amostras Permitidas: De acordo com as leis e regulamentacdes locais, as

amostras gratis de um produto farmacéutico podem ser fornecidas para
profissionais da saide com a finalidade de incrementar os cuidados aos
pacientes. As amostras ndo devem ser revendidas ou usadas de outra forma.

8.2 Controle e Contabilidade: As empresas devem ter sistemas adequados de

controle e contabilidade para as amostras fornecidas aos profissionais da sadde,
incluindo como supervisiona-las enquanto estao de posse dos representantes.

9. Procedimentos e Responsabilidades das Empresas

As empresas devem estabelecer e manter procedimentos adequados para assegurar a
conformidade completa com os cddigos relevantes e as leis aplicaveis e para revisar e
monitorar todas as suas atividades e materiais promocionais. Um funciondrio da
empresa designado, com suficiente conhecimento e qualificagdes cientificas ou de
cuidados da satde apropriados, deve ser o responsavel pela aprovacdo de todas as
comunicacdes promocionais. Da mesma forma, um funciondrio sénior da empresa pode
ser o responsavel, desde que haja uma consultoria cientifica.

10. Infracoes, Reclamacoes e Aplicacao

10.1 Reclamacées: As reclamagdes verdadeiras relacionadas as infracdes do Cdodigo

10.2

IFPMA devem ser incentivadas. Os procedimentos detalhados para as
reclamacdes e o tratamento das reclamacdes (incluindo os respectivos papeis e
jurisdicdo da IFPMA e das associacdes membros) estdo definidos no Apéndice 1:
Procedimentos Operacionais do Codigo IFPMA.

Medidas para Assegurar e Exercer a Observancia: Cada associagdio membro
deve incentivar fortemente suas empresas membros a adotar os procedimentos
para assegurar a observancia ao seu cédigo nacional. Enquanto fortes mecanismos
legais e regulatérios locais e a aplicagdo governamental vigorosa podem tornar
6bvia a necessidade de mecanismos de observancia em alguns paises, as
associacdes membros sdo incentivadas, quando apropriado, a incluir medidas
destinadas a assegurar a observancia aos seus codigos nacionais. A IFPMA

10



VERSAO FINAL APROVADA PELOS MEMBROS DA IFPMA
21 DE ABRIL DE 2006

reconhece, porém, que as leis e praticas locais variam amplamente e afetardo os
tipos de medidas de observancia, se houver, que podem ser adotadas.
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APENDICE 1 )
PROCEDIMENTO OPERACIONAL DO CODIGO IFPMA

1. PRINCIPIOS

1.1

1.2

1.3

1.4

L.5

1.6

O Codigo IFPMA e o procedimento operacional do Cédigo IFPMA devem
ser aplicados diretamente em territérios em que nenhum cédigo nacional foi
adotado pela respectiva associa¢do de membros.

O Coddigo IFPMA e seu procedimento operacional também devem ser
aplicados em todos os casos em que uma empresa membro cometa uma
infracdo do Codigo IFPMA em territorios em que estdo adotados cddigos
nacionais pela respectiva associagdo de membros, mas a empresa membro na
alegada infra¢do ndo é um membro daquela associagao.

A TFPMA assegurard que seu website contenha as informacdes sobre o0s
codigos e medidas organizadas pelas associacdes membros, incluindo os
detalhes sobre onde os relatorios de casos podem ser visualizados.

Se uma reclamacio é recebida pela IFPMA e ndo estd contemplada por seu
procedimento operacional, a IFPMA consultard a empresa em referéncia.
Além disso, uma cépia serd enviada para a associacdo membro, se a
associagdo tiver um processo para reclamagdes.

Se a IFPMA receber uma reclamacdo sobre uma infracdo alegada que ja esta
sob investiga¢do por uma das associa¢cdes membro (ou organizagao relevante
ou organizagdo regulatdria equivalente), ela ndo processard a reclamagdo, mas
informard ao remetente sobre o fato de que aquela reclamagdo estd sendo
processada em outro local.

Da mesma forma, se a IFPMA, durante seu processamento de uma
reclamacdo, for informada de que a mesma infracdo alegada estd sendo
investigada em outro local, ela deverd suspender o processo e informar ao
reclamante.

2. O PROCEDIMENTO PARA RECLAMACOES SOBRE O CODIGO

2.1

Validacao: Quando uma reclamagdo, alegando uma infracdo do Cdédigo

IFPMA, € recebida pela Secretaria da IFPMA, € inicialmente validada para

assegurar que:

¢ cla seja uma questdo verdadeira, apresentada de boa f¢;

e haja informacdo suficiente para permitir que a reclamagdo seja
processada (vide 3.1 abaixo);

® a alegada infracdo seja referente a um pais em que o procedimento
operacional se aplica; e

®* ndo seja evidente que a mesma infracdo alegada estd sendo ou foi
investigada por uma associagdo membro (ou organismo relevante).

Se a reclamag¢dao ndo pode ser validada, ndo serd processada sob este
procedimento operacional e, quando possivel e/ou apropriado, o reclamante
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serd devidamente notificado. Nos casos apropriados, a IFPMA pode
consultar o reclamante ou enviar a reclamagdo para uma associacio
membro apropriada.

Uma unica reclamacdo pode contemplar mais que um “caso”, por exemplo,
a reclamacdo pode ser referente a diversas propagandas de diferentes
empresas e/ou para diferentes produtos. Cada “caso” € tratado
separadamente pela IFPMA sob a principal referéncia da reclamacdo. A

primeira acdo em cada caso € identificar a empresa citada no caso e o
escritdrio principal ou empresa matriz, e sua localizagdo, se for diferente.

Encaminhamento: A reclamacdo, incluindo uma cépia de alguma
evidéncia de apoio (por exemplo, uma copia da propaganda alegada como
estando infringindo o Cddigo IFPMA) junto com uma carta de
acompanhamento da IFPMA (a “Carta”), € enviada para a gerencia sénior
da empresa, em sua matriz e a nivel local, no periodo de 5 dias tteis a partir
de seu recebimento pela IFPMA.

Empresas Que Nao Sao Membros: Quando um caso € relativo a uma
empresa que nao estd sujeita ao Codigo IFPMA, o caso ndo pode ser
processado formalmente. As empresas estdao sujeitas ao Cédigo IFPMA, em
todos os paises em que opera, devido a afiliacdo direta ou indireta (isto &,
afiliada em pelo menos uma associacdo membro afiliada) a IFPMA.
Limites de Tempo: A Carta para a empresa indica o periodo em que uma
resposta deve ser dada no(s) caso(s) em investigacdo. Este prazo
normalmente € de 30 dias uteis a partir do recebimento da documentacao
pela empresa. Em circunstincias excepcionais, o Diretor Geral da [IFPMA
pode estabelecer uma extensao destes limites de tempo.

Resposta da Empresa: Quando a empresa reconhece que agiu infringindo
o Cddigo IFPMA, a resposta deve indicar que ag¢do foi tomada ou serd
tomada para corrigir a questdo. Quando as alegagdes sdo rejeitadas, as
razdes para a rejeicio devem ser claramente declaradas e, quando
apropriado, dados de suporte (por exemplo, evidéncias cientificas que dao
apoio as reivindicagdes que foram questionadas) devem ser fornecidos.
Decisao: Quando a empresa refuta a alegacdo, a IFPMA julgard o caso.
Normalmente, a IFPMA decide os casos dentro de 30 dias a partir do
recebimento da resposta da empresa. Se necessario, a [IFPMA pode solicitar
ao reclamante ou a empresa afetada maiores informacdes ou
argumentagdes, caso em que os limites de tempo podem ser estendidos.

O diretor geral da [IFPMA envia as reclamagdes para um grupo ad hoc de 3
pessoas experientes na aplicagdo dos c6digos nacionais e selecionadas a
partir das associacdes membro. Além disso, serd solicitado um parecer de
um perito médico ou técnico pela IFPMA quando a reclamagdo assim o
exigir, por exemplo, quando a validade de uma reivindicacio médica ¢é
contestada. As decisdes sdo tomadas por maioria simples, com o diretor
geral da [IFPMA tendo o voto de Minerva.
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Apelacao: Quando a empresa ou reclamante discordam da decisdo da
IFPMA, elas podem, no periodo de 30 dias, solicitar uma decisdo de
segunda instancia. Se novos fatos ou argumentos sdo colocados em
evidéncia, a outra parte é convidada a fornecer comentérios no periodo de
30 dias. O Diretor Geral da IFPMA envia a reclamacdo para um grupo ad
hoc de 5 pessoas experientes na aplicacio de cddigos nacionais e
selecionadas a partir das associacdes membros (pessoas outras que nao
participaram na decisdo de primeira instancia). A decisdo final é tomada por
este grupo, por maioria simples, sem a participagdo de nenhum dos
membros da equipe da IFPMA. A decisdo € comunicada ao Diretor Geral da
IFPMA.

Grupos Ad Hoc para Decisao e Apelacao: O Diretor Geral nomeia os 3 e
5 membros dos grupos ad hoc para decisdao e apelagdo, respectivamente,
para um periodo de um ano.

Publicacio do Resultado: Quando uma reclamagdo € confirmada e ¢
determinada uma infracdo do Cdédigo IFPMA, ou ndo € refutada pela
empresa, as informagdes identificando a empresa (e o produto, quando
relevante) em referéncia, o pafs em que o incidente ocorreu, o reclamante, e
fornecendo um resumo dos fatos principais do caso, sio imediatamente
tornadas publicas pela publicagdo no website da [IFPMA. Da mesma forma,
as informagdes sdo tornadas publicas nos casos em que a empresa hao
responde dentro dos limites de tempo especificados.

Relatérios da Situacdo: A IFPMA emitird anualmente um Relatério da
Situacdo do Cdédigo IFPMA resumindo suas operacdes, atividades da
IFPMA relacionadas e recentes desenvolvimentos da inddstria na drea da
auto-regulamentacdo. O relatério € publicado e distribuido amplamente para
os departamentos sanitdrios do governo, OMS, imprensa técnica e
principais publicacdes médicas, e para as associacdes membros da [IFPMA.

USO DO PROCEDIMENTO PARA RECLAMACOES

O procedimento para reclamagdes do Cédigo IFPMA estd aberto para qualquer
profissional da satde, empresa ou cidaddo comum, agindo de boa fé dentro das
intengdes e espirito do Cédigo IFPMA.

Apresentacio das Reclamacoes: As reclamacdes devem ser por escrito
ou por e-mail e devem incluir:
® Detalhes do reclamante
A identidade do reclamante, com endereco completo para
correspondéncia (incluindo o nimero do fax e e-mail, se possivel.
Dependendo da solicitacdo do reclamante, sua identidade pode ser
mantida confidencial para todas as partes fora da secretaria da IFPMA.
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e Empresa
Para cada caso, a identidade da empresa que alegadamente esta
infringindo o Cédigo IFPMA, e o nome de algum produto ou produtos
que estao especificamente envolvidos.

®  Material de referéncia
Para cada caso wuma referéncia especifica da fonte da
propaganda/atividade que € objeto da reclamacdo, ou material impresso
ou outra evidéncia. Sempre que possivel, deve ser fornecida uma copia
do material em questao.

® Data
A data, quando relevante, da infracao alegada do Cédigo IFPMA.
® Resumo

Para cada caso, uma breve descricdo da reclamacdo com, se possivel
uma referéncia especifica da parte do Cédigo IFPMA a respeito da qual
a reclamacdo estd sendo feita (nimero(s) da secdo e pardgrafo).

Toda correspondéncia deve ser enderecada para:

IFPMA

15. chemin Louis Dunant

P.O. BOX 195

1211 Geneva 20

Suica

Telefone: +41 (22) 338 32 00

Fax: +41 (22) 338 32 99

Website da IFPMA: http://www.ifpma.org
E-mail: marketingcode @ifpma.org

3.2 Responsabilidades da IFPMA: A IFPMA designa um membro da sua
equipe para realizar todas as atividades necessdrias relativas a este
procedimento operacional. A [FPMA também estabelece a IFPMA Code
Compliance Network [Sistema de Observancia do Cdédigo 1IFPMA],
composto de pessoas experientes na aplicacdo dos codigos da industria
pertencentes a empresas € associagdes membros. Este sistema tem as
seguintes fungdes:

¢ Intercambiar as melhores préticas sobre a observancia e implementacao
do codigo;

e Facilitar a prevengdo das infracdes através do incentivo da comunicacao
e cooperacdo entre as empresas e associagoes;

¢ (Criar um férum para comunicacdo positiva sobre as atividades de auto-
regulamentac¢do da industria;

e Criar um grupo de recursos de especialistas em observancia do c6digo
para as necessidades dos procedimentos de reclamacdes da IFPMA
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conforme descrito em 2.6 e 2.7 (somente especialistas das associacoes);
e

e Estimular as discussdes sobre os novos desafios relacionados as
promocodes da industria e praticas de marketing.

Os relatdrios periddicos da operacao do Cédigo IFPMA sdo apresentadas ao
Conselho IFPMA.
A IFPMA organiza uma consulta anual do Code Compliance Network.

skokoskoskook
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PERGUNTAS E RESPOSTAS
Comunicacoes ao Piblico
O Cédigo IFPMA regulamenta as comunicagdes ao publico?

Nao. O Cdédigo IFPMA contempla as interagdes com os profissionais de saude e a
promocao de produtos farmacéuticos. Onde a promogao direta para o publico é
permitida, a mesma é contemplada pelas leis locais, regulamentac¢des e/ou cédigos
de pratica. As empresas membro, com certeza, devem observar estas leis locais,
regulagcdes e/ou codigos.

Aplicacao do Cédigo
A quem o Cédigo IFPMA se aplica ?

O Cédigo IFPMA se aplica as associacdes e empresas membros da [FPMA. As
empresas farmacéuticas que ndo sdo membros da IFPMA nem sdo afiliadas a
associacdes membros estdo fora do alcance do Cédigo IFPMA. A IFPMA incentiva
tais empresas — e outras organizagdes comercializando produtos de cuidados da
saide ou servicos para profissionais da saide — a seguir os padrdes de promog¢ao
ética similares aqueles estabelecidos no Cédigo IFPMA.

Campanhas de Esclarecimento sobre Doencas

Porque o IFPMA ndo contempla as campanhas de esclarecimento publico sobre
doencgas ?

O IFPMA contempla as interagdes com os profissionais da saide e a promocao de
produtos farmacéuticos. Uma campanha de esclarecimento publico sobre doencgas
direcionada para o publico ndo deve promover produtos farmacéuticos especificos.
Com certeza, embora nao estejam contempladas no Cédigo IFPMA, as campanhas
de esclarecimento sobre doencas devem estar em conformidade com as leis locais,
regulamentacdes e/ou codigos.

Produtos para Automedicacao
Ha c6digos auto-regulatérios sobre as praticas relacionadas a promogao de produtos

para automedicacdo direcionada aos consumidores? Onde posso encontrar
informacdes sobre isto?

Sim, ha cédigos auto-regulatérios sobre praticas neste topico em diversos paises.

Vocé deve consultar a associacdo da induistria no pais relevante, detalhes das quais
estdao fornecidos no website da [IFPMA.

kek
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O Cddigo IFPMA se aplica a promog¢ao e marketing de produtos OTC que também
podem ser prescritos por profissionais da saiude?

Sim. O Cédigo IFPMA se aplica a promog¢do de produtos OTC direcionada para
profissionais da sadde. Porém, a promog¢do de produtos OTC para consumidores
estd fora do escopo deste Codigo.

Estabelecimento de Precos e Termos de Comercializacao

O Codigo IFPMA proibe as empresas membros de dar descontos a seus clientes ou
outros termos comerciais favordveis para o fornecimento de produtos
farmacéuticos?

Nao. O Cédigo IFPMA nio restringe ou regulamenta os termos comerciais para o
fornecimento de produtos farmacéuticos. A IFPMA incentiva a concorréncia entre
as empresas.

kek

O Coédigo IFPMA se aplica a promogao e marketing de produtos farmacéuticos para
clientes comerciais que também sdo profissionais da satde praticantes, tais como
um farmacista que pratica sua prépria pratica?

O Codigo IFPMA se aplica a promogao e marketing de produtos farmacéuticos para
tais clientes. Porém o Cédigo IFPMA ndo restringe ou regula os termos comerciais
para o fornecimento de produtos farmacéuticos para os clientes. Ao lidar com um
cliente deste tipo, as empresas devem respeitar o papel do cliente como um
profissional da sadde e, se aplicdvel, observar as exigéncias do Cédigo IFPMA.

kek

O Codigo IFPMA se aplica a promoc¢do e marketing e produtos farmacéuticos para
clientes comerciais que nao sdo profissionais da saide? O que acontece se o cliente
¢ um profissional da saide por qualificacdo mas ndo estd praticando?

Nao, o Cddigo IFPMA se aplica somente as interacdes com profissionais da saide
praticantes. Com certeza, a promocao e marketing para clientes comerciais (sejam
ou nao profissionais da saide) devem ser governados por outras leis e
regulamentagdes, tais como aquelas que restringem ou proibem a propaganda e
promocao errdnea, enganosa ou equivocada, ou restringem ou proibem a doagdo de
persuasivos a funciondrios ou empregados publicos.

kek
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O Codigo IFPMA contempla listas de precos ou outros documentos que descrevem
0s termos comerciais?

Nao.

kek

Uma falsa afirmacdo de preco ou uma comparacdo enganosa de preco em um
material promocional pode ser processada sob o Cédigo IFPMA?

Sim, isto € possivel quando a empresa estd usando a informagao sobre precos de
modo inapropriado em seus materiais ou atividades promocionais em um pais em
que o procedimento de reclamacdes da IFPMA se aplica.

Acordos de Consultoria

Na auséncia de leis locais ou alguma orientacdo formal da industria, como as
empresas devem interagir com os profissionais da saide que estdo oferecendo
servicos de consultoria legitimos?

E apropriado que os consultores que fornecem servicos recebam compensagio
razodvel por estes servicos e recebam reembolso para despesas razodveis de
viagem, hospedagem e refeicdes decorrentes da prestacio de servicos. A
compensac¢do e o reembolso, que seriam inapropriados em outros contextos, podem
ser aceitdveis para acordos de consultorias verdadeiros. Acordos de consultoria
simbodlicos ndo devem ser usados para justificar a compensagdo de profissionais de
saude. Os seguintes fatores ddo suporte a existéncia de um acordo de consultoria
verdadeiro (nem todos os fatores podem ser relevantes para um acordo em
particular):

® um contrato por escrito que especifica a natureza dos servigos a serem
prestados e a base para o pagamento destes servigos;

e uma necessidade legitima dos servicos claramente identificada antes da
solicitagdo do servico e de entrar em acordo com o provavel consultor;

e o0s critérios para selecionar os consultores estdo diretamente relacionados
com o propodsito identificado e as pessoas responsdveis pela selecdo dos
consultores t€m a experiéncia necessdria para avaliar se os profissionais da
saude preenchem estes critérios;

e 0 ndmero de profissionais da saide contratados ndo € maior que o ndimero
razoavelmente necessario para atingir o propdsito identificado;

® a empresa contratante mantém registros relativos aos consultores e faz uso
apropriado dos servigos prestados por eles; e

e a contratacdo de profissionais da saide para prestar o servigco relevante nao
€ uma persuasao para prescrever um produto em particular.
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Informacoes nao Promocionais

Quais sdao os exemplos de informagdes ndo promocionais que ndo estdo
contempladas pela Codigo?

A correspondéncia, possivelmente acompanhada por um material de natureza nao
promocional, com a necessidade de responder a uma pergunta especifica sobre um
produto medicinal particular, ndo estd contemplada pelo Codigo.

Informagdes gerais, ndo promocionais sobre as empresas (tais como as informagdes
para investidores ou empregados atuais/prospectivos), incluindo dados financeiros,
descricdo dos programas de pesquisa e desenvolvimento, e discussao dos
desenvolvimentos regulatdrios que afetem a empresa e seus produtos também nao
estdo contempladas pelo Codigo.

Promocao Enganosa
E sempre apropriado para uma empresa publicar materiais promocionais que
parecem ser de contetdo editorial independente?

Nado. Quando uma empresa financia ou assegura de alguma forma ou organiza a
publicacdo de um material promocional em revistas, tal material promocional nao
deve parecer uma matéria editorial independente.

kek

Como a proibicio da promogdo pré-aprovacdo afeta os programas de uso
compassivo?

A clausula ndo evita os programas de uso compassional que, sem ddvida, devem
estar em conformidade com as leis, regulamentacgdes e codigos aplicaveis. Deve-se
ter cuidado para assegurar que as comunicagdes para um programa de uso
compassivo ndo sejam, de forma alguma, uma propaganda para o uso de um
medicamento nao registrado.

Consisténcia das Informacoes

Qual o nivel de detalhes que € necessario ser incluido na rotulagem, embalagem,
bula, folhetos e todos os materiais promocionais em um pais em desenvolvimento
onde as leis e regulagdes locais relativas a forma e conteido de tais informagdes
sobre o produto nao existaam ou sejam muito limitadas?

Quando possivel e dentro do contexto das exigéncias nacionais, as empresas devem
fornecer o mesmo conjunto de informagdes sobre o produto (tais como contra-
indicacdes, adverténcias, precaugdes, reacdes adversas e posologia) que sao
fornecidos em paises desenvolvidos.
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Uso de Comparacoes

O Cdédigo IFPMA permite a inclusdo em materiais promocionais de comparagdes
entre produtos diferentes?

Sim. Qualquer comparagdo feita entre produtos farmacéuticos diferentes deve ser
baseada em aspectos relevantes e comparaveis dos produtos e deve ser passivel de
substanciacdo. A propaganda comparativa ndo deve ser enganosa.

Uso de Citacoes
O Cdédigo IFPMA permite a inclusdo de citagdes nos materiais promocionais?

Sim. As citacdes da literatura médica e cientifica ou de comunicagdes pessoais
devem ser fielmente reproduzidas (exceto em casos que a adaptacdo ou modificacao
€ necessdria com a finalidade de estar em conformidade com algum cédigo
aplicavel, caso em que deve estar claramente declarado que a citagdo foi adaptada
e/ou modificada) e as fontes precisas devem ser identificadas. As citacdes nao
devem alterar ou distorcer o significado intencionado pelo autor ou investigador
clinico ou o significado subjacente ao trabalho ou estudo.

Separatas

As separatas sdo consideradas como um material promocional pelo Coédigo
IFPMA?

Nao. As separatas de artigos cientificos e médicos, quando usadas como
documentos isolados, ndo sdo desenvolvidas pelas empresas farmacéuticas e, como
tal, ndo podem ser consideradas como materiais promocionais. Se, porém, forem
apresentadas a um profissional da sadde juntamente com outros documentos,
originados pela empresa, entdo se tornam materiais promocionais. Em todos os
casos, em que a promocao se refere, inclui ou € apresentada junto com artigos ou
estudos cientificos ou médicos, devem ser fornecidas as referéncias de modo claro.
Qualquer reimpressdo de uma arte (incluindo graficos, ilustragdes, fotografias ou
tabelas) retirada de artigos ou estudos e incluida ou apresentada como material
promocional deve indicar claramente a fonte da arte a qual deve ser fielmente
reproduzida.

Eventos Envolvendo Viagem ao Exterior

Quando € apropriado e justificado para uma empresa organizar ou patrocinar um
evento para profissionais da satide fora do pais em que vivem?

Uma empresa somente pode organizar eventos envolvendo viagens se for
justificado, isto é:
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a) Uma proporcao significativa dos profissionais de saide convidados sdo de um pais

fora da sede da empresa, e ha um sentido logistico ou de seguranca maior para
realizar o evento em outro pais; ou

b) A fonte ou experiéncia relevante que € objeto ou foco do evento estd localizada

fora do pais que € sede da empresa.

kek

Qual € considerado o pais em que vive um profissional da saide?

Segundo o Cédigo IFPMA, o pais em que vive um profissional da saide é o pais
em que exerce sua pratica.

Entretenimento

O Cdédigo IFPMA proibe o entretenimento, lazer ou atividades sociais isoladas mas
permite o entretenimento de natureza modesta juntamente com refei¢des, etc que €
secundério ao proposito principal do evento. Como as empresas devem interpretar
isto na préatica?

Quando uma empresa organiza um encontro ¢ é fornecida uma refei¢ao leve, por
exemplo, uma refeicdo a tarde para um encontro de duracdo de mais de um dia,
seria permitido proporcionar alguma musica ambiente durante a refeicdo ou ter
intervalo com algum cantor local. Porém, nio seria apropriado para uma empresa
custear o comparecimento a um concerto feito por estes mesmos cantores uma vez
que isto seria representativo por si s6 e ndo seria incidental a refeicdo mencionada e
o Codigo IFPMA também proibe a compra de ingressos para entretenimento. Um
passeio turistico isolado ndo seria permitido, mas isto ndo proibiria um comentério
sobre locais de interesse a caminho de um restaurante. A “natureza modesta” de um
entretenimento pode ser interpretada como uma proibi¢do a entretenimentos
dispendiosos, inapropriados ou de alto-perfil — mesmo se a performance for
secunddria a uma refeicdo necessdria. Deste modo, a presenca de astro de TV ou
cantor conhecidos ndo seria considerada como modesta, enquanto a apresentacdo de
uma danga folclérica ou apresentagdo de um cantor local seria aceitdvel como
entretenimento para uma pausa de uma refeicdo.

Brindes Promocionais

Que tipos de itens sdo permitidos como brindes promocionais?

Os brindes promocionais devem ser do valor minimo e devem estar relacionados ao
trabalho do profissional da saide que os recebe. Os exemplos possiveis incluem
canetas, blocos de notas e luvas cirdrgicas. Os itens promocionais destinados ao

beneficio pessoal dos profissionais de saide, tais como CDs musicais, pinturas ou
cestas de comida, ndo seriam aceitaveis.
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Itens de Pratica Médica
Quais os tipos de itens que sao considerados como sendo de pratica médica?

Os itens podem incluir um modelo anatémico para uso em uma sala de exame, ou
livros de texto médico, uma vez que sdao de valor modesto e ambos envolvem
primariamente um benéfico ao paciente. Um video-cassete ou um CD player, porém
ndo seriam permitidos. Os itens ndo devem ser oferecidos em mais de uma ocasido,
mesmo se cada item individual for apropriado.

skokeskokosk
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