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Cadigo de Etica
Sobre interacfes com Profissionais do Servico de Saude

Adotado pela Advanced Medical Technology Association
l. Preambulo: Meta e Escopo do Cédigo AdvaMed

A Advanced Medical Technology Association (“AdvaMed”) representa companhias
que desenvolvem, produzem, manufaturam, e vendem produtos médicos, tecnologias
e servicos relacionados e terapias que costumam diagnosticar, tratar, monitorar,
gerenciar e minorar condi¢fes de saude e inabilidades (“Tecnologias Médicas™) para
capacitar pacientes a viver mais e de modo mais saudavel (coletivamente
“Companhias”, e individualmente “Companhia”). A AdvaMed é dedicada ao avango
da ciéncia médica, a melhora dos cuidados com pacientes, e, em particular, as
contribui¢bes que a alta qualidade, Tecnologias Medicas inovadoras, fazem para
alcancar essas metas. A AdvaMed reconhece a obrigacdo de facilitar as interagdes
éticas entre Companhias e individuos ou entidades envolvidas na provisdo dos
servicos de cuidados com a saude e/ou itens para pacientes, 0s quais compram,
alugam, recomendam, usam, providenciam a compra ou o0 aluguel, ou prescrevem
Tecnologias Médicas das Companhias nos Estados Unidos (“Profissionais do Servico
de Saude”).

Tecnologias Médicas

As Tecnologias Médicas geralmente sdo altamente dependentes de interacdo que
envolvem experiéncia pratica por parte do Profissional do Servico de Sadde do inicio
ao fim — ao contrario de drogas e bioldgicos, 0s quais agem no corpo humano por
meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabolicos. Por exemplo, as Tecnologias
Médicas implantaveis sdo geralmente colocadas no corpo humano para substituir ou
fortalecer uma parte do corpo. As Tecnologias Médicas Cirurgicas geralmente
servem como extensfes das maos do médico. Em outras circunstancias, as
Tecnologias Médicas sdo reagentes que ndo invadem, instrumentacdo e/ou software
para ajudar no diagnostico, controlando as decisbes feitas pelos Profissionais do
Servico de Saude. Algumas Tecnologias Médicas funcionam sinergeticamente com
outras tecnologias, ou s&o juntadas com outros produtos que distribuem estratagemas
da maneira mais segura e efetiva. Muitas Tecnologias Médicas requerem suporte
técnico durante e depois da distribuigdo.

Interacdes com Profissionais do Servico de Saude

O objetivo de interagdes benéficas entre Profissionais do Servigo de Salde e
Companhias é amplo e inclui intera¢@es visando a:-

* Promover o Avango de Tecnologias Médicas. Desenvolver e melhorar
a mais nova tecnologia de Tecnologias Médicas €é processo
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colaborativo entre Companhias e Profissionais do Servigo de Salde.
Inovacdo e criatividade sdo essenciais para o desenvolvimento e
evolucdo de Tecnologias Médicas, as quais geralmente ocorrem fora do
laboratério da Companhia.

* Intensificar o Uso Seguro e Efetivo de Tecnologias Médicas. O uso
seguro e efetivo de diagnostico in vitro eletrdnico sofisticado, cirargico,
ou outras Tecnologias Médicas, geralmente requer Companhias para
fornecer aos Profissionais do Servi¢o de Saude instrucdo, educacéo,
treinamento, servico e suporte técnico apropriados. Os 0rgaos
reguladores geralmente requerem esse tipo de treinamento como
condicdo da aprovacao do produto.

* Encorajar Pesquisa e Educagdo. O apoio legitimo das Companhias de
pesquisa meédica, de educacdo, e intensificacdo de habilidades
profissionais, melhora a seguranca do paciente e aumenta 0 acesso as
Tecnologias Médicas.

* Fomentar DoacOes de caridade e Colaboragdes. As Companhias
fazem doacBes monetérias e de Tecnologias Médicas com prop6sitos
caridosos, tais quais apoiar cuidados ao indigente, tanto quanto ao
paciente e para a educacdo publica. Isso aumenta o acesso — tdo bem
quanto a qualidade — ao cuidado e tratamento em populagdes que néo
possam de outro modo ser favorecidas.

O Propésito do Cédigo de Etica

A AdvaMed reconhece que o primeiro dever dos Profissionais do Servigo de Saude é
agir no interesse dos pacientes. As Companhias podem atender aos interesses dos
pacientes atraves de colaboracBes benéficas com os Profissionais do Servi¢o de
Saude. Para assegurar que essas relacfes colaborativas alcancem altos padrdes éticos,
elas devem ser conduzidas com transparéncia apropriada e de acordo com leis
pertinentes, regulamentos e orientagcbes governamentais. A AdvaMed reconhece a
obrigacéo de facilitar interagdes éticas entre Companhias e Profissionais do Servico
de Salde para assegurar que decisdes médicas sejam fundamentadas nos interesses do
paciente. Os principios éticos que governam essas interacdes sdo 0 assunto desse
Codigo de Etica.! Para esse fim, a AdvaMed volta a expor e retifica o seu Codigo de
Etica e Perguntas Frequentes (coletivamente “Codigo de Etica” ou “Codigo”), efetivo
em 1° de Julho de 2009.

! Os principios do Cddigo derivam de uma variedade de autoridades, incluindo o Anti-
kickback Statute do governo federal Americano. Através do Cddigo, nos referimos ao
conceito de “aliciamento ilegal” para refletir as proibi¢Ges do Estatuto.

Il.  Cumprimento do Cddigo de Etica
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Todas as Companhias sdo fortemente encorajadas a adotar este Céodigo e a executar
um programa de cumprimento efetivo — um que inclua diretrizes e procedimentos que
promovam cumprimento do Coddigo, com respeito as suas inteiragdes com
Profissionais do Servico de Salde relacionado as Tecnologias Médicas. Uma
Companhia que adota o Codigo é fortemente encorajada a submeter para a AdvaMed
uma certificacdo anual de que a Companhia adotou o Codigo e executou um programa
de cumprimento efetivo. [Essa certificacdo dever ser assinada pelo Principal
Executivo e pelo Diretor do Departamento de Conduta da Companhia ou individuos
com responsabilidades equivalentes dentro da Companhia. A AdvaMed publicard em
sua website uma lista das Companhias que se submeteram a certificacdo anual.

As Companhias que sdo associadas a AdvaMed devem, e as Companhias que ndo sdo
associadas, podem fornecer informacéo de contato para o Departamento de Conduta
da Companhia ou uma hotline anénima para facilitar que possiveis viola¢gdes do
Cadigo sejam comunicadas.

As Companhias séo fortemente encorajadas a seguir os sete itens de um programa de
cumprimento efetivo, apropriadamente feito para cada Companhia, a saber: (1)
executar diretrizes e procedimentos escritos; (2) designar um advogado e comité de
conduta; (3) conduzir treinamento e ensinamentos efetivos; (4) desenvolver canais de
comunicagéo efetivos; (5) conduzir controle e revisdo internos; (6) impor padrdes,
através de normas de procedimento disciplinar bem publicadas; e (7) responder
prontamente para detectar problemas e corrigi-los.

Observacdo: Esse Codigo revisado e reformulado substitui e repde todos os
Codigos de Etica anteriores da AdvaMed. As Companhias que adotam esse
Codigo devem comunicar os principios do Cddigo a seus empregados,
agentes, negociadores e distribuidores, esperando que eles possam aderir ao
Codigo. Todas as Companhias tém uma obrigacdo independente de assegurar
que suas interagdes com os Profissionais do Servico de Salde se sujeitem a
todas as leis e regulamentos aplicaveis. A informagdo fornecida pelo
Department of Health and Human Services, Office of Inspector General —
OIG), Departamento de Saude e Servigos Humanos, Gabinete do Inspetor
Geral, assim como as leis e regulamentos apropriados, podem esclarecer
mais especificamente do que esse Cddigo, e as Companhias devem enderecar
quaisquer questdes adicionais aos seus advogados. Esse Codigo de Etica tem
a intengdo de facilitar o comportamento ético, e ndo tem a inten¢do de, nem
deve ser interpretado como conselho legal. O Cddigo ndo tem a intengdo de
definir ou criar direitos legais, padrdes ou obrigagfes. Qualquer interpretagdo
das provisdes desse Codigo, quanto as interagdes das Companhias com 0s
Profissionais do Servigo de Saude, ndo especificamente enderegados nesse
Caodigo, devem ser esclarecidos pelo seguinte principio:- As Companhias
devem encorajar praticas de negocios éticos e conduta de inddstria
responsavel socialmente e ndo devem se engajar em nenhuma persuasdo
ilegal.

I11.  Treinamento e Educacdo Conduzidos pela Companhia sobre o uso de seus
Produtos
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As Companhias tém a responsabilidade de proporcionar treinamento e educagao sobre
seus produtos e Tecnologias Médicas disponiveis para os Profissionais do Servicgo de
Saude. As Companhias podem também fornecer educacéo para os Profissionais do
Servico de Saude. “Treinamento” significa o uso efetivo e seguro das Tecnologias
Médicas. “Educacdo” significa comunicar informacdo diretamente no que diz
respeito ao uso ou associado a ele, de Tecnologias Médicas das Companhias, por
exemplo, informacdo sobre estados de doenga e os beneficios de Tecnologias Médicas
para certas populagfes de pacientes. Os programas de Treinamento e Educacdo
incluem, mas ndo sdo limitados a, sessdes de treinamento com experiéncia pratica,
workshops sobre cadaveres, palestras e apresentagdes, e reunides clinicas. De fato, a
FDA — Food and Drug Administration (Administracdo de Alimentos e Drogas dos
Estados Unidos) delega autoridade ao treinamento e ensinamento para facilitar o uso
seguro e efetivo de certas Tecnologias Médicas. As Companhias devem aderir aos
seguintes principios quando conduzirem programas de educagdo e treinamento, que
dizem respeito as Tecnologias Médicas para Profissionais do Servigo de Salde:

* Os programas e eventos devem ser propiciados em ambientes que
conduzam a transmisséo de informagéo efetiva. Esses podem incluir
ambientes clinicos, educativos, de conferéncia ou outros, tais quais
hotéis ou outros locais de reunido disponiveis comercialmente. Em
alguns casos, pode ser apropriado para um representante da Companhia
fornecer treinamento e ensinamento no local do Profissional de Servigo
de Saude.

* Os programas que fornecem treinamento com experiéncias praticas
sobre Tecnologias Médicas devem acontecer em locais de treinamento,
instituicdes médicas, laboratérios ou outros locais apropriados. O
pessoal que vai dar o treinamento usado pela Companhia deve ter
qualificagbes proprias e habilidade para conduzir tal treinamento.
Dentre esses, pode-se incluir empregados qualificados em vendas e que
tenham a habilidade técnica necessaria para executar o treinamento.

* As Companhias podem fornecer aos Profissionais de Servigo de Saude,
que participam, refeicOes e bebidas modestas em conexdo com esses
programas. Quaisquer destas refeicdes e bebidas devem ser modestas
em valor e subordinadas ao tempo e convergir ao treinamento e/ou
propdsito educacional da reunido.

* Onde ha razbes objetivas para apoiar a necessidade de transporte para
fora da cidade a fim de poder dar Treinamento e Educagdo sobre
Tecnologias Médicas, as Companhias podem pagar pelos custos de
locomocéo e acomodacdo modestos para os Profissionais de Servico de
Saude. N&o é apropriado para as Companhias pagar pelas refeicdes,
bebidas, locomogéo, ou outras despesas para 0s convidados dos
Profissionais de Servigo de Salde ou outras pessoas que nao tenham
interesse profissional legitimo na informacdo a ser compartilhada na
reuniao.

IV.  Apoiando Conferéncias Educacionais de Terceiros
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As conferéncias independentes, educacionais, cientificas e que criam normas,
divulgam conhecimento cientifico, avango médico e a doacdo de servico de
salde efetivos. Esses incluem tipicamente conferéncias patrocinadas por
associacOes de especialidade médica nacionais, regionais e conferéncias
patrocinadas por fornecedores educacionais acreditados. As Companhias
podem apoiar estas conferéncias de varias maneiras:

* Concessdes para Conferéncias. = As Companhias podem
fornecer uma concessdo para o patrocinador da conferéncia a
fim de reduzir os custos dela. Eles podem também fornecer
concessOes para uma instituicdo de treinamento ou para o
patrocinador da conferéncia a fim de permitir a presenga de
estudantes de medicina, residentes, colegas, e outros que estdo
estudando para ser Profissionais do Servico de Salde. As
Companhias podem fornecer concessdes quando: (1) a reunido
for principalmente dedicada a divulgar palestras e atividades
educacionais cientificas e objetivas; (2) a instituicdo de
treinamento ou o patrocinador da conferéncia seleciona os
Profissionais do Servico de Saude que véo participar e que estao
em treinamento. Tais concessdes devem ser pagas somente para
organizagbes com funcdo educacional genuina e podem ser
usadas para reembolsar somente as despesas e atividades
educacionais legitimas. Tais concessfes devem também ser
concordantes com os padrbes apropriados estabelecidos pelo
patrocinador da conferéncia e qualquer entidade que va
reconhecer a atividade educacional. O patrocinador da
conferéncia deve monitorar independentemente e ser
responsavel pela selecdo do conteddo do programa, corpo
docente, métodos educacionais e materiais.

* Refeicdes e Bebidas para a Conferéncia. As companhias
podem fornecer fundos para o patrocinador da conferéncia a fim
de ajudar na provisdo de refeicdes e bebidas para o0s
participantes da conferéncia. As Companhias também podem,
elas mesmas, fornecer refeicdes e bebidas para os participantes
Profissionais do Servico de Saude, se tais refeicdes e bebidas
forem fornecidas: (1) para todos os participantes Profissionais
do Servico de Saude (com a excecdo limitada mencionada
abaixo), e (2) de um jeito que esteja de acordo com os padroes
apropriados, estabelecidos pelo patrocinador da conferéncia e as
pessoas que estardo reconhecendo a atividade educacional. As
refeicOes e bebidas podem ser fornecidas para menos pessoas do
que todos os participantes Profissionais do Servi¢co de Saude, se
a Companhia que estiver fornecendo tais refeicdes e bebidas
satisfaga todos os outros principios relacionados a refeicGes
mostrados na Segdo VIII. As refeigdes e bebidas devem ser
modestas no valor, breves no tempo e direcionadas ao propdésito
da conferéncia e claramente separadas da parte educativa
médica continua da conferéncia.
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* Despesas do Corpo Docente. As Companhias podem fazer
concessfes para 0s patrocinadores da conferéncia por
honorarios razoaveis, transporte, acomodacdo, e refeicOes
modestas para os Profissionais do Servico de Saude, que sao
legitimos associados do corpo docente.

* Anuncios e Demonstragdes. As Companhias podem comprar
anuncios e alugar um estande para as exibi¢cdes da Companhia
em conferéncias.

V. Reunides de Venda, Promogdes e Outros Negocios

As Companhias podem efetuar vendas, fazer promocdes, e reunifes de
negocios com Profissionais do Servico de Salde para discutir, por
exemplo, caracteristicas de Tecnologias Médicas, acordos de vendas,
ou contratos. Geralmente, estas reunides acontecem perto do local de
trabalho do Profissional do Servico de Satde. E adequado pagar pelos
custos de transporte razoadveis dos participantes, quando necessario
(por exemplo, visitas pelas fabricas ou demonstragdes de equipamento
ndo portatil) e/ou fornecer refeicdes e bebidas modestas ocasionais em
relacdo a estas reunibes. No entanto, ndo é conveniente pagar pelas
refeicdes, bebidas, transporte, ou acomodagdo de convidados de
Profissionais do Servi¢o de Salde ou qualquer outra pessoa que ndo
tenha interesse profissional legitimo na informacdo compartilhada na
reunido. Veja a Secdo VIII para principios adicionais relacionados a
provisdo de refeicbes associadas com interacbes de negocios
relacionados com Profissionais do Servigo de Saude.

VI.  Consultando Planos com Profissionais do Servi¢o de Saude

As Companhias engajam Profissionais do Servico de Saude para
fornecer uma ampla gama de servicos de consultoria legitimos de valor
através de varios tipos de planos, tais como contratos para pesquisa,
desenvolvimento de produto, desenvolvimento e/ou transferéncia de
propriedade intelectual, marketing, participacdo em reunifes de
conselho, apresentacbes em treinamentos patrocinados pela
Companhia e outros servi¢os. As Companhias podem remunerar valor
justo de mercado para os consultores, por executar estes tipos de
servigo, contanto que eles tenham a intengdo de cumprir uma
necessidade de negdcio legitimo e ndo constituam aliciamento ilegal.
As Companhias devem cumprir com os seguintes padroes em relagao
aos planos de consultoria com Profissionais do Servico de Saude:-

* Os planos de consultoria devem ser escritos e descrever
todos os servigos a serem fornecidos. Quando uma
Companhia contrata um consultor para conduzir
servicos de pesquisa clinica, deve haver também um
protocolo de pesquisa escrita.

* Os planos de consultoria devem entrar somente onde
uma necessidade legitima pelos servigos seja
identificada antecipadamente e documentada.
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* A selecdo de um consultor deve ser feita com base nas
qualificacdes e habilidade dele para satisfazer a
necessidade definida.

* A remuneracdo do consultor deve ser compativel com o
valor justo de mercado numa transacdo a distancia,
pelos servicos fornecidos e ndo deve ser baseada no
volume ou valor dos negdcios passados, presentes ou
antecipados do consultor.

* A Companhia pode pagar pelas despesas reais € justas,
documentadas, efetuadas por um consultor, que forem
necessarias para executar o plano de consultoria, tais
quais custos para transporte, refeicbes modestas e
acomodacéo.

* O local e as circunstancias para as reunides da
Companhia com consultores deve ser adequado ao
assunto da consulta.  Estes encontros devem ser
conduzidos em locais clinicos, educacionais, de
conferéncia ou outros, incluindo hotéis e outras
facilidades para reunides disponiveis comercialmente,
adequados a troca efetiva de informagéo.

* As refeicOes e bebidas patrocinadas pela Companhia,
fornecidas juntamente com a reunido de um consultor,
deve ser modesta em valor e deve ser breve em tempo e
direcionada ao propdsito basico da reunido.  As
Companhias ndo devem fornecer recreacdo ou
entretenimento nestas reunioes.

e O pessoal de venda da Companhia pode fornecer
insumo sobre a adequabilidade de um consultor
indicado, mas o pessoal de vendas ndo deve controlar
ou influenciar indevidamente a decisdo para engajar um
especifico Profissional do Servigo de Saude como
consultor. As Companhias devem pensar em executar
procedimentos préprios para monitorar obediéncia a
esta secéo.

Provisdes sobre o Pagamento de Royalties. Providéncias envolvendo o pagamento
de royalties para um Profissional do Servico de Saude devem cumprir com os padroes
contratuais apresentados acima. Os Profissionais do Servico de Salde, agindo
individualmente ou como parte de um grupo, do qual sdo participantes ativos,
geralmente fazem contribui¢des valiosas que melhoram os produtos de Tecnologias
Médicas. Eles podem desenvolver propriedade intelectual, por exemplo, patentes,
segredos de comércio, know-how a respeito de um produto ou desenvolvimento de
tecnologia, ou acordo de licenca de propriedade intelectual. Uma Companhia deve
compor um plano de royalty com um Profissional do Servigo de Salde somente onde
se espera que o Profissional do Servigo de Salde faca ou tenha feito uma contribuicéo
nova, significante ou inovadora para, por exemplo, o desenvolvimento de um produto,
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tecnologia, processo ou método. Uma contribuicdo significativa de um individuo ou
grupo, se for a base para o pagamento, deve ser corretamente documentada.

O célculo de royalties pagaveis para o Profissional do Servico de Saude, em troca de
Propriedade Intelectual, deve ser baseado em fatores que preservem a objetividade
das decisdes médicas e evitar o potencial de influéncia inadequada. Por exemplo, 0s
royalties pagos em troca de Propriedade Intelectual ndo devem ser condicionados a:
(1) um pedido que os Profissionais do Servi¢o de Saude adquiram, fagam ou no qual
recomendem qualquer produto ou tecnologia médica da Companhia ou qualquer
produto ou tecnologia produzida como resultado do desenvolvimento do projeto; ou
(2) um pedido para comercializar o produto ou tecnologia médica sobre
comercializacdo. (As Companhias podem, no entanto, entrar em acordos de
consultoria separados com os Profissionais do Servigo de Saude, para servigos de
marketing, se tais servigos forem compativeis com os requerimentos mencionados
nessa Secdo VI). As Companhias sdo fortemente encorajadas a considerar se €
conveniente e pratico excluir do calculo de royalties o numero de unidades
compradas, usadas, ou pedidas pelo Profissional do Servico de Saude e/ou membros
da pratica do Profissional do Servico de Saude.

VII. Proibic¢éo sobre Entretenimento e Recreagéo

As interacGes da Companhia com os Profissionais do Servigo de Salde devem ser
naturalmente profissionais e devem facilitar a troca de informacdo médica ou
cientifica que beneficiara o cuidado com o paciente. Para assegurar o direcionamento
adequado sobre troca educacional e/ou de informacéo, e para evitar a aparéncia de
impropriedade, a Companhia ndo deve fornecer ou pagar por nenhum entretenimento
ou evento recreacional ou atividade para quem néo seja empregado Profissional do
Servico de Salde. Tais atividades incluem, por exemplo, teatro, eventos esportivos,
golfe, ski, caca, equipamento esportivo e lazer ou viagens de férias. Tal
entretenimento ou eventos recreacionais, atividades ou itens, ndo devem ser
fornecidos, independentemente de: (1) seu valor; (2) se a Companhia engaja o
Profissional como um palestrante ou consultor; ou (3) se 0 entretenimento ou
recreacao for secundario a um propdsito educacional.

VIII. Refeicbes modestas associadas com Interacfes de Negocios do
Profissional do Servigo de Saude

As interagdes de negocio de uma Companhia com os Profissionais do Servico de
Saude podem envolver a apresentacdo de informagéo cientifica, educacional ou de
negocio e incluem, mas nao sdo limitadas, aos diferentes tipos de intera¢fes descritas
nas Secdes Il até VI desse CAdigo de Etica. Tais trocas podem ser produtivas e
eficientes quando conduzidas juntamente com refeicbes.  Consequentemente,
refeicbes modestas podem ser fornecidas como cortesia de negdcio ocasional,
consistente com as limitacdes nesta secéo.

Proposito. A refeicdo deve ser incidental & apresentagdo legitima de informacéo
cientifica, educacional ou de negécio e fornecida de maneira conducente a
apresentacdo de tal informagéo. A refeicdo ndo deve ser parte de um entretenimento
ou evento recreacional.

Ambiente e Locacdo. As refeicdes devem acontecer em um ambiente que propicie
legitimas discussdes cientificas, educacionais ou de negdcios. As refeicdes podem
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acontecer no local de negécio do Profissional do Servico de Salde. No entanto, em
alguns casos, o local do negdcio pode ser um ambiente de cuidados ao paciente que
ndo esteja disponivel para, ou que conduza tais discussdes cientificas, educacionais ou
de negdcio. Em outros casos, pode ndo ser pratico ou inadequado fornecer refeicGes
no local de negdcio do Profissional do Servigo de Saude, por exemplo:- (1) onde a
Tecnologia Médica ndo possa facilmente ser transportada para o local do Profissional
do Servico de Saude, (2) quando for necessério discutir a confidencialidade do
desenvolvimento do produto ou informacdo de melhora, ou (3) onde o espaco
particular ndo possa ser obtido naquele local.

Participantes. Uma Companhia pode fornecer uma refeicdo somente para 0S
Profissionais do Servigo de Salde que realmente estejam presentes em uma reunido.
Uma Companhia ndo pode fornecer uma refeicdo para o pessoal de um escritorio
inteiro, no qual nem todos assistam a reunido. Uma companhia também ndo pode
oferecer uma refeicdo onde seu representante ndo esteja presente (tais como um
programa “jante e saia”). Uma Companhia ndo pode pagar as refeicGes para 0s
convidados dos Profissionais do Servigo de Salude ou para qualquer outra pessoa que
ndo tenha interesse profissional legitimo na informacéo que estd sendo compartilhada
na reuniao.

Outros principios.  Dependendo do tipo da interacdo do negdcio ou reunido,
principios adicionais podem vingar, como descritos em outras secGes desse Codigo de
Etica. Especificamente:

Secdo IlI: Treinamento e Educacéo do Produto Direcionado pela Companhia

Secdo I1V: Apoiando Conferéncias Educacionais de Terceiros

Secédo V: Reunides de Venda, Promocdes e Outros Negocios

Secdo VI: Consultando Programa de Acéo com Profissionais do Servigo de Saude
IX.  Itens Educacionais - Proibicéo de brindes

Uma Companhia pode fornecer itens para os Profissionais do Servi¢o de Saude que
beneficie os pacientes ou sirva como funcdo educacional legitima para o0s
Profissionais do Servico de Saude. A ndo ser que sejam livros ou modelos
anatdmicos usados com propdsitos educacionais, quaisquer itens devem ter um valor
comercial justo, menor do que US$ 100. Uma Companhia pode nao fornecer itens
capazes de ser usados pelos Profissionais do Servi¢co de Saude (ou membros da
familia, pessoal do escritério ou amigos) com propésitos ndo educacionais ou nao
relacionados aos pacientes, por exemplo, um toca DVD ou MP3/1-Pod.

Uma Companhia ndo pode dar aos Profissionais do Servigo de Satde nenhum tipo de
itens promocionais de marca nao educacionais, mesmo se o item for de valor minimo
e relacionado ao trabalho do Profissional do Servico de Salde, ou para o beneficio de
pacientes. Exemplo de itens promocionais de marca ndo educacionais inclui canetas,
blocos de anotagdes, canecas e outros itens que tém o nome da Companhia, marca, ou
0 nome da marca de uma de suas Tecnologias Médicas. As Companhias podem
também ndo fornecer para os Profissionais do Servigo de Saude brindes tais quais
biscoitos, vinho, flores, chocolates, cestas de presente, presentes de férias ou dinheiro
em espécie ou equivalentes a dinheiro em espécie.
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Essa secdo ndo tem a intencdo de incentivar a pratica de fornecimento de produtos
para avaliacdo e propositos de demonstragdo, o qual esta mencionado na Secéo XII.

X. Provisdo de Cobertura, Reembolsos e Informacéo de Economiade
Saude

Como as Tecnologias Meédicas tém se tornado cada vez mais complexas, também tém
as coberturas de contribuintes e politicas de reembolso. O acesso do paciente a
necessaria Tecnologia Meédica pode ser dependente dos Profissionais do Servigo de
Salde e/ou pacientes que tenham cobertura adequada e completa, reembolso e
informacdo econdmica sobre salde. Consequentemente, uma Companhia pode
fornecer tal informacdo, no que diz respeito as suas Tecnologias Medicas, se for
precisa e objetiva. Uma Companhia pode também colaborar com os Profissionais do
Servi¢o de Saude, pacientes e organizacfes que representam seus interesses, para
chegar a decisdes de cobertura governamental e do contribuinte comercial, diretrizes,
politicas e niveis de reembolso adequados que permitam que 0s pacientes tenham
acesso as Tecnologias Médicas.

Atividades permitidas que envolvam a provisao de cobertura, reembolso e informacéo
sobre economia de satde podem incluir, mas nao estdo limitadas a:

* Identificar o valor clinico das Tecnologias Médicas da Companhia e 0s
servigos e procedimentos, nos quais eles sdo usados quando fornecendo
cobertura, reembolso e informag&o sobre economia de salde e materiais
para os Profissionais do Servico de Saude, organizagOes profissionais,
organizag0es de pacientes e contribuintes.

* Colaborar com os Profissionais do Servigo de Salde, suas organizagdes
profissionais e grupos de pacientes para dar amparo na cobertura,
reembolso e assuntos sobre a economia de salde; apoiando 0s
Profissionais do Servico de Salde e suas organizagdes profissionais a
desenvolver materiais e, por outro lado, fornecer insumo direto ou
indireto para a cobertura do contribuinte e politicas de reembolso.

* Promover Medicare exato e outras reclamagdes do contribuinte,
fornecendo informacdo exata e objetiva e materiais para 0S
Profissionais do Servico de Salde no que se refere as Tecnologias
Médicas da Companhia, incluindo cobertura de identificagdo, cddigos e
opcOes de fatura, que possam se ajustar aquelas Tecnologias Médicas
Ou aos servicos e procedimentos nos quais elas sdo usadas.

* Fornecer informagéo exata e objetiva sobre o eficiente uso econdmico
das Tecnologias Médicas da Companhia, incluindo onde e como podem
ser usadas dentro do cuidado que deve ser observado.

* Fornecer informacdo relacionada as Tecnologias Medicas da
Companhia, no que se refere ao reembolso disponivel de receitas e
custos associados.

* Fornecer informacdo relacionada as mudangas de cobertura ou as
quantidades de reembolsos, metodologias e regulamentos e os efeitos
de tais mudancas para facilitar a decisdo do Profissional do Servico de
Salde a comprar ou usar as Tecnologias Médicas da Companhia.
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* Fornecer informacdo exata e objetiva destinada a propiciar apoio
técnico ou outro apoio, com a intencdo de ajudar no uso adequado e
eficiente ou instalagdo das Tecnologias Médicas.

* Facilitar o acesso do paciente as Tecnologias Médicas da Companhia
fornecendo aos Profissionais do Servigco de Salde assisténcia para obter
decisbes de cobertura aos pacientes dos contribuintes. Esta assisténcia
pode incluir o fornecimento de informagdo e/ou treinamento sobre
politicas de contribuintes e procedimentos para obter autorizacdo prévia
e fornecer cartas-amostra e informacdo sobre necessidade médica e
reapreciacdo das reclamacgdes negadas. Além disso, a pedido de um
Profissional do Servico de Saude, para facilitar o acesso do paciente a
Tecnologia Médica da Companhia, e sujeito a protecdo de privacidade
adequada, a Companhia pode assistir o paciente, facilitando a
preparacdo e submissdo de pedidos para determinacbes de cobertura,
autorizacdes prévias, pré-certificacdes e reapreciacfes de reclamacfes
negadas, relacionadas a Tecnologia Médica da prépria Companhia; no
entanto, tal assisténcia ndo deve ser fornecida como aliciamento ilegal.

A Companhia ndo pode interferir com a decisdo clinica independente do Profissional
do Servigo de Saude ou fornecer cobertura, reembolso e apoio econdmico de saude
como aliciamento ilegal. Por exemplo, a Companhia ndo deve fornecer servicos
gratis, que eliminem despesas gerais ou outra despesa, que um Profissional do Servigo
de Saude teria de outra maneira, de prudéncia de negécios ou necessidade, ocorrida
como parte de suas operagfes de negdcio se, assim fazendo, equivalesse a um
aliciamento ilegal. Além disso, uma Companhia ndo deve sugerir mecanismos para
faturar por servigos, que ndo sdo necessarios medicamente, ou por se tomar parte em
praticas fraudulentas, para conseguir pagamento inadequado.

XI.  Pesquisa e Concessdes Educacionais e Doag0es de Caridade

Uma companhia pode fornecer pesquisa e concessOes educacionais e doagdes de
caridade. No entanto, uma Companhia ndo pode fornecer tais concessdes ou doagdes
como aliciamento ilegal. Desta maneira, uma Companhia deve: (a) adotar critério
objetivo para fornecer tais concessdes e doagOes que ndo levem em consideragdo o
volume ou valor de compras feitas ou antecipadas pelo recebedor; (b) executar
procedimentos adequados para assegurar que tais concessdes e doagdes ndo sejam
usadas como aliciamento ilegal; e (c) assegurar que tais concessdes e doagdes sejam
devidamente documentadas. O pessoal de vendas da Companhia pode fornecer
insumo para a adequabilidade de uma concessao proposta, ou o recebedor de doagéo
de caridade ou programa, mas o pessoal de vendas ndo deve controlar ou influenciar
indevidamente a decisdo, se um Profissional do Servigo de Saude especifico vier a
receber uma concessdo ou doagdo ou a quantia de tal concessdo ou doagdo. As
Companhias devem pensar em executar procedimentos para monitorar o cumprimento
dos dizeres dessa secéo.

Concessdes para Pesquisa

A pesquisa fornece valor cientifico e informac&o clinica, melhora o cuidado clinico,
leva a novos tratamentos promissores, promove o fornecimento de servigo de salde e,
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por outro lado, beneficia pacientes. Em favor desses objetivos uma Companhia pode
fornecer concessfes para pesquisas, a fim de apoiar pesquisa médica independente,
com mérito cientifico. Tais atividades devem ter objetivos e diretrizes bem definidos
e ndo podem estar diretamente ou indiretamente vinculadas a compra de Tecnologias
Médicas.

A pesquisa dirigida ou iniciada pela Companhia, que envolva as Tecnologias Médicas
dela (tais quais planos de estudos clinicos) estd mencionada separadamente nessa
Secédo VI.

a. Concessdes Educacionais

As concessdes educacionais podem ser fornecidas para propoésitos legitimos,
incluindo, mas ndo limitado a, os exemplos abaixo. Como observado na Segéo 1V,
uma Companhia pode fazer concessfes educacionais para patrocinadores de
conferéncias ou instituicdes de treinamento. Uma Companhia ndo pode fazer
concessdes educacionais para individuos Profissionais do Servico de Salde.

* Avanco de Educacdo Médica. Uma companhia pode fazer
concessdes para apoiar a educagdo medica genuina de
estudantes de medicina, residentes e colegas, participando em
programas caridosos de coleguismo ou que tenham afiliacdo
académica, ou outro pessoal médico. (Para consideracoes
adicionais sobre concessdes educacionais, veja a Secéo 1V.)

* Educacdo Publica. Uma Companhia pode fazer concessdes
com o0 proposito de apoiar a educacdo de pacientes ou do
publico sobre tdpicos importantes, atinentes ao servi¢o de
salde.

* Doac0es de caridade

Uma Companhia pode fazer doagBes monetarias ou de Tecnologias Médicas com o
proposito de caridade, tal como apoiar cuidado ao indigente, educacdo do paciente,
educacdo publica, ou o patrocinio de eventos, onde os lucros forem para propoésitos de
caridade. As doacbes devem ser motivadas por propoésitos legitimos de caridade e
devem ser feitas somente a organizacbes de caridade legitimas ou, em instancias
raras, para individuos engajados em atividades de caridade genuinas para o apoio da
missdo de caridade. As Companhias devem exercer diligéncia para assegurar a
natureza correta da organizagdo ou missao de caridade.

XIl.  Avaliagéo e Demonstragédo de Produtos

Fornecer produtos para os Profissionais do Servigo de Saude sem cobranga, com o
propdsito de avaliar ou demonstrar, pode beneficiar os pacientes de muitas maneiras.
Esses beneficios incluem melhorar o cuidado com o paciente, facilitando o uso seguro
e efetivo dos produtos, melhorando a consciéncia do paciente e educando o
Profissional do Servigo de Saude, com respeito ao uso dos produtos. Sob certas
circunstancias, descritas abaixo, uma Companhia pode fornecer quantidades razoaveis
de produtos para os Profissionais do Servi¢o de Salde, sem cobranga dos propdsitos
de avaliagdo e demonstracéo.
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Esta secdo estd limitada apenas a fornecer produtos de avaliacdo e demonstragdo e
nédo tem a intencdo de se dirigir a qualquer outro plano.

Os produtos da Companhia que podem ser fornecidos aos Profissionais do Servico de
Saude, para avaliacdo, incluem uso Unico (por exemplo, produtos de consumo e
descartaveis) e produtos de uso mdaltiplo (algumas vezes referidos a “equipamento
capital”). Estes produtos podem ser fornecidos sem cobranga, para permitir aos
Profissionais do Servigo de Salde acessar o uso apropriado de funcionalidade do
produto e determinar se e quando usar, pedir, comprar ou recomendar o produto no
futuro. Os produtos da Companhia fornecidos para avaliagdo devem ser usados no
Servigo ao paciente.

Uso Unico/Consumiveis/Descartaveis. O numero de uso Unico de produtos
fornecidos sem cobranca ndo deve exceder a quantidade razoavel necesséria para a
avaliacdo adequada de produtos referentes as circunstancias.

Uso multiplo/Capital. O uso multiplo de produtos fornecidos sem transferéncia de
titulo, com propdsitos de avaliagdo, deve ser fornecido somente por um periodo de
tempo que seja compativel com as circunstancias, para permitir uma correta
avaliagdo. Os termos de uma avaliagdo de tal uso mdaltiplo de produtos devem ser
estabelecidos por escrito e adiantadamente. As Companhias devem reter o titulo de
tais produtos de multiplo uso durante o periodo de avaliacdo e devem ter um meio
préprio para remover prontamente tal uso multiplo de produtos do local do
Profissional do Servigo de Saude, no final do periodo da avaliagcdo, a menos que o
Profissional do Servico de Satude compre ou alugue 0s produtos.

Demonstracdo. Os produtos de demonstracdo de uma Companhia séo tipicamente
produtos Unicos ndo esterilizados ou modelos para fins instrutivos de tais produtos,
que sdo usados pelo Profissional do Servico de Salde e para o conhecimento de
pacientes, educacédo, e treinamento. Por exemplo, um Profissional do Servigo de
Saude pode usar um produto de demonstracdo para mostrar a um paciente o tipo de
dispositivo que vai ser implantado nele. Os produtos de demonstracdo ndo tém o
escopo de serem usados nos cuidados com o paciente. A Companhia ndo tem
inteng@o de que o0s pacientes usem seus produtos de demonstragdo como ‘Amostra”
ou “N&o para uso humano” ou outra designacdo adequada sobre o produto, o pacote
do produto, e/ou a documentac¢do que acompanha o produto.
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PERGUNTAS FREQUENTES
COM REFERENCIA AO CODIGO DE ETICA
SOBRE INTERACOES COM PROFISSIONAIS
DO SERVICO DE SAUDE

SECAO I: PREAMBULO E PERGUNTAS GERAIS

1 Por que a AdvaMed desenvolveu um codigo diferente do Cédigo PhRMA
a respeito de InteracBGes com Profissionais do Servico de Saude?

O Cadigo de Etica da AdvaMed tem a intencdo de direcionar as interagdes (inicas que
ocorrem entre as Companhias e os Profissionais do Servi¢o de Saude, assim como o
Codigo da PhRMA reflete a natureza das interacfes entre companhias farmacéuticas e
Profissionais do Servico de Saude. As caracteristicas peculiares no Codigo da
AdvaMed surgem primeiramente do fato de que Companhias interagem com o0s
Profissionais do Servico de Salde por causa da complexidade e da natureza
experimental préatica das Tecnologias Médicas e a importancia de ter Profissionais do
Servigo de Saude que compreendam como usar as tecnologias segura e efetivamente.

2 Quem sao os “Profissionais do Servico de Saude”? O termo inclui pessoas
ndo-clinicas que tomam decisGes de compras de Tecnologias Médicas?

A frase “Profissionais do Servi¢o de Saude” tem a intencdo de ser ampla. Inclui
individuos ou entidades: 1) que estejam envolvidos na provisdo de assuntos do
servico de salde e/ou itens para pacientes; e 2) que compram, alugam, recomendam,
usam, planejam a compra ou o aluguel, ou prescrevem Tecnologias Médicas das
Companhias nos Estados Unidos. A frase Profissionais do Servi¢co de Saude inclui
ambas as pessoas fornecendo servigos (como médicos autorizados) e pessoas que nao
fornecem servicos diretamente, mas que estdo envolvidas na decisdo de compras,
aluguel, ou que recomendam Tecnologias Médicas. Esses individuos incluem, por
exemplo, representantes de compras, gerentes de pratica médica e gerentes dentro de
grupos de organizacgdes de compras.

3 O cddigo se aplica a brindes, refeicBes, bebidas e outros beneficios
fornecidos pelas Companhias para os empregados do governo?

Sim, o Cddigo se aplica a brindes, refei¢fes, bebidas e outros beneficios fornecidos
pelas Companhias para empregados do governo, se 0s empregados forem
Profissionais do Servico de Saude. As Companhias também devem estar cientes de
que podem haver restricdes legais especificas ao fornecer brindes e outros beneficios
para 0s empregados do governo, e que essas restricdes podem, em alguns casos, ser
mais restritas do que o Codigo.
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4 O Cddigo cobre interacdes com os Profissionais do Servico de Saude que
sejam de local original de trabalho fora dos Estados Unidos? Ele cobre
interacdes fora dos Estados Unidos com Profissionais do Servico de Saude
gue trabalham nos Estados Unidos?

O Cadigo se aplica a interagcdes com Profissionais do Servico de Saude na medida em
que eles fornecam servicos ou Tecnologias Médicas nos Estados Unidos. Isso
incluiria interagdes com Profissionais do Servigo de Saude que trabalham nos Estados
Unidos, mesmo que a interacdo ocorra fora do pais (tal como em uma conferéncia ou
outro evento). Claro que existem outras leis e requerimentos éticos que podem se
referir as interacfes com Profissionais do Servico de Saude, localizados dentro ou
fora dos Estados Unidos.

5 Os produtos combinados sé@o cobertos pelo Cédigo?

Sim, interacBes relacionadas & combinacdo de produtos (por exemplo, 0s que séo
biolégicos ou aparelhos ou drogas e aparelhos) sdo cobertos pelo Codigo. As
interacOes relacionadas & combinacdo de produtos também podem estar sujeitas aos
codigos de ética de outras associagdes de comércio.

6 O Cadigo estabelece planos entre uma Companhia e um Profissional do
Servico de Saude relacionado a autorizacdo de um novo produto para a
Companhia?

Se esses planos envolvem fornecimento de servigos para uma Companhia, eles sdo
um tipo de plano de consulta mencionados na Secéo V1.

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

“Modesto” significa moderado em valor, mas pode variar dependendo de diferengas
regionais. “Ocasional” significa que ndo é frequente.

A provisdo de refeicBes estd sujeita aos limites discutidos na Se¢do VIII. Uma
Companhia deve considerar o estabelecimento de limites na frequéncia e custos de
refeicdes fornecidas para os Profissionais do Servi¢o de Salde para cumprir com 0s
requerimentos de que as refei¢cdes sejam “modestas” e “ocasionais.”

8 Pode um empregado ou um representante de uma Companhia pagar
pelas refeicBes ou bebidas para um Profissional do Servi¢o de Saude, que
uma Companhia ndo pode fornecer, se a Companhia ndo paga pelas
refeicdes e bebidas nem reembolsa 0 empregado ou representante?

Ndo. O Codigo deve ser visto como sendo de uso para empregados e representantes

da Companhia, mesmo que eles proprios paguem pelos beneficios. Dependendo das

circunstancias, pode ser conveniente para um empregado ou representante de uma

Companhia engajar-se em certas atividades com um Profissional do Servico de Saude,

se cada um pagar a sua parte.

9 Pode uma Companhia fornecer laptops de valor independente, para
qualquer gerente de compras, cujas compras dos hospitais sejam de pelo
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menos 1.000 unidades da tecnologia médica que a Companhia acaba de
apresentar?

N&do. Uma Companhia ndo pode fornecer qualquer item de valor para um Profissional
do Servigo de Saude que leve em consideragdo o valor ou volume de negocio, que
seja ou pode ser gerado pelo Profissional do Servico de Saude, a menos que permitido
por lei (por exemplo, descontos cabiveis).

10 Pode uma Companhia fornecer apoio para um evento social patrocinado
pelo Profissional do Servico de Saude, como uma festa de férias de
escritorio?

Nao, tal apoio seria incabivel.

SECAO II: CUMPRIMENTO DO CODIGO DE ETICA

11 Que formato deve as Companhias usar para certificar o que esta descrito
na Sec¢do Il e em que data tais certificacbes vencem?

O Cddigo da AdvaMed revisto terd efeito em 1 de Julho de 2009. As certificacfes da
Companhia devem ser submetidas até o dia 1 de Julho de cada ano, comecando em
2010. A AdvaMed publicard o formato da certificagdo que as Companhias devem
usar. Embora leve um certo tempo para as Companhias adotarem o Cddigo revisado,
criarem e implementarem politicas, procedimentos e programas de cumprimento
efetivo, para se submeterem ao Codigo, e educarem e treinar 0os empregados, cujas
responsabilidades do trabalho tornam a informacdo relevante, as Companhias devem
esforcar-se para executar essas tarefas, tdo diligentemente quéo sensatamente.

12 O Cadigo de Etica da AdvaMed oferece conselho legal?

Ndo. O Coadigo tem a intengdo de facilitar o comportamento ético e ndo tem a
intengdo de ser, nem deve ser, interpretado como conselho legal. Todas as
Companhias tém obrigacdo independentemente de assegurar que suas interagcbes com
os Profissionais do Servico de Saude cumpram com todas as leis e regulamentos
aplicaveis.

13 O pessoal da AdvaMed dara conselho sobre como o Codigo se aplicaria a
praticas especificas?

Ndo. As Companhias devem direcionar questdes sobre praticas especificas para 0s
seus préprios advogados ou conselheiros.

14 O Cddigo governa as acOes de representantes e distribuidores de
Companhias?
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Como mencionado na Secdo I, as Companhias que adotam o Cddigo devem
comunicar as provisdes do Codigo para seus empregados, representantes,
revendedores e distribuidores com a expectativa de que eles irdo aderir. E importante
que essas entidades sejam informadas de que a AdvaMed revisou o seu Codigo de
Etica e que eles estejam cientes dos padrdes éticos ali refletidos.

15 O que significa “corretamente feito sob medida” com respeito a execu¢ao
dos sete elementos de um programa de cumprimento efetivo?

“Corretamente feito sob medida” significa que cada execucdo da Companhia, dos sete
elementos do programa de cumprimento efetivo, deve levar em conta o tamanho da
Companhia, recursos, certas linhas de negdcio e mao de obra. A AdvaMed reconhece
que, dada a larga diversidade dentro da industria de tecnologia médica, ndo ha um
unico programa de cumprimento que seja melhor. A AdvaMed encoraja as
Companhias a desenvolver e programar elementos de cumprimento que mencionem
os tipos especificos de riscos que se aplicam as suas operagoes.

SECAO III: TREINAMENTO E ENSINAMENTO SOBRE OS
PRODUTOS CONDUZIDOS PELA COMPANHIA

16 Por que é correto, pelo Cddigo das Companhias, pagarem viagens para
participar de sessdes de treinamento e educacgao?

Para que o treinamento e o ensinamento sejam dados de forma eficiente em locais
adequados, o Codigo considera que a Companhia possa unir os Profissionais do
Servico de Saude num local central, que faga com que seja necessario viajar para fora
da cidade. Note que essa se¢éo trata somente de reunides realizadas em treinamentos
e ensinamentos sobre Tecnologias Médicas, e somente para pessoas que possam se
beneficiar legitimamente do treinamento e do ensinamento. (As reunides efetivadas
em vendas, promocdes e outras reunides de negdcio sao discutidas na Se¢édo V).

17 A Companhia pode pagar viagens para um programa educacional geral
patrocinado por ela (que ndo sejam relacionadas com Tecnologia
Médica)?

Pode ser correto para a Companhia conduzir uma sessao educacional geral, mas ndo é
0 tipo de programa para o qual a viagem seja apoiada pela Companhia sob o Cédigo.
Em contraste, pagar pela viagem de um Profissional do Servico de Saude pode ser
correto, quando a Companhia estiver fornecendo treinamento e ensinamento no uso
seguro e efetivo de suas Tecnologias Médicas.

SECAO IV: APOIANDO CONFERENCIAS EDUCACIONAIS
DE TERCEIROS
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18 Pode uma Companhia designar participantes ou corpo docente para falar
na conferéncia educacional de terceiros?

N&do. O Cadigo considera que terceiros independentes selecionardo o corpo docente e
os participantes. O Cdédigo ndo impede uma Companhia de recomendar um corpo
docente informado, onde a recomendacdo é permitida pelas diretrizes do patrocinador
da conferéncia. A selecdo final deve ser feita pelo patrocinador da conferéncia.

19 Uma Companhia pode fornecer uma concessado educacional para apoiar a
participacdo de um Profissional do Servico de Saude em uma conferéncia
educacional de terceiros?

O Cadigo considera que concessdes sejam feitas ao patrocinador da conferéncia ou
instituicdo de treinamento, que irdo selecionar os participantes. Além disso, o Caodigo
considera que os participantes beneficiados sejam estudantes de medicina, residentes,
camaradas, ou outros Profissionais do Servico de Salde em treinamento.

20 Se uma Companhia fornece uma concessdo para um estudante de
medicina a fim de participar de uma conferéncia educacional, os fundos
podem ser usados para cobrir os gastos de viagem ou taxas de matricula?

Sim, contanto que a concessao seja dada diretamente a uma institui¢cdo de treinamento
ou para um patrocinador da conferéncia educacional de terceiros.

21 Pode uma Companhia patrocinar vendas fora do local, promocgbes, ou
reunido de negocios que sejam subordinadas a uma conferéncia
educacional de terceiros?

Sim, contanto que as vendas e reunifes promocionais ou outra atividade tenham um
proposito de negdcio legitimo e satisfaca a todos os requerimentos aplicaveis ao
Codigo. A Companhia também deve cumprir com as diretrizes convenientes do
patrocinador da conferéncia.

SECAO V: VENDAS, PROMOCOES E OUTRAS REUNIOES
DE NEGOCIOS

22 Por que o Cddigo ndo permite que as Companhias oferecam cortesias de
negdcios para convidados e ou casais em conexdo com vendas, promo¢oes
e outras reunides de negocios?

O Codigo de Etica da AdvaMed é cuidadoso no sentido de evitar até mesmo a
aparéncia que cortesias de negdcios ddo como aliciamentos para promover as
Tecnologias Médicas da Companhia. Por outro lado, as Companhias podem, no
tocante a cortesia comum e delicadamente, fornecer refeicdes modestas ocasionais ou
bebidas para os Profissionais do Servico de Saude, com relacdo a esses tipos de
reunifes que levem a troca de informacdo. O Codigo impede o0 aumento dessas
cortesias para pessoas, que nao tenham interesse legitimo na reuniao.
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23 Pode uma Companhia levar a efeito uma reunido de vendas, promocoes,
ou outra reunido de negécios num local de férias e pagar a viagem de um
Profissional do Servico de Saude para ir a reunido?

Geralmente isso ndo acontece. As Companhias devem poder selecionar o local e 0
espaco para tais reunibes.  Como selecdo de local e espaco para reunides de
treinamento e educacédo (discutido na Secéo I11), as Companhias devem escolher um
local e um espago que sejam apropriados e que conduzam a realizacdo do proposito
da reunido. A selecdo de um local de férias ndo satisfaz esses padrfes e pode causar
uma aparéncia de impropriedade.  Além disso, o local deve ser avaliado pela
consisténcia de provisdes na Se¢do V, a qual afirma que pode ser conveniente para
vendas, promogOes ou outras reunides de negdécios, a fim de fornecer refeigdes e
bebidas ocasionais modestas e, com respeito a prover transporte, que o transporte seja
“necessario”. Além disso, o Codigo prové circunstancias especiais limitadas de
“visitas as fabricas e demonstragdes de equipamento ndo portatil, como exemplos
especificos de quando o transporte pode ser necessario.

24 Pode uma Companhia indiretamente fornecer refeicbes ou bebidas
guando a provisdo de refeicbes ou bebidas ndo estd de acordo com o
Cadigo, por exemplo, ao reembolsar um distribuidor que fornece essas
refeicbes, enquanto comercializando as Tecnologias Médicas da
Companhia?

Ndo. As Companhias devem sempre promover adesdo ao Cédigo através de
intermediarios, quando eles estiverem voltados para a comercializacdo das
Tecnologias Médicas da Companhia. Uma Companhia nunca deve intencionalmente
encorajar ou ignorar a participacdo de um intermediério em conduta que é proibida
pelo Cadigo, se uma Companhia se propuser a isso diretamente.

SECAO VI: PLANOS DE CONSULTORIA COM
PROFISSIONAIS DO SERVICO DE SAUDE

25 Um investigador clinico é considerado um “consultor” sob a Se¢do VI?

Se o investigador clinico estd fornecendo servigos para a Companhia em troca de
remunerac&o, ele ou ela sera considerado um consultor sob a Secéo V1.

26 Ha um limite no ndmero de consultores que uma Companhia pode
manter sob a Secéo VI1?

As Companhias podem manter somente tantos consultores quanto forem necessarios
para preencher as necessidades da Companhia por servicos legitimos; além disso, 0s
requerimentos da Secdo VI devem ser direcionados a cada consultor.

27 Pode um consultor receber um valor simbdlico por servicos prestados
conforme solicitado?

Sim, contanto que os requerimentos da Secdo VI sejam satisfeitos.

28 O gue acontece se um consultor se engaja mas se 0 projeto for cancelado
ou modificado sem que se usem 0s servi¢os do consultor?
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O Cddigo considera que, se as exigéncias da Se¢do VI forem alcancadas, enquanto o
consultor estava engajado e entdo circunstancias ndo previstas impediram a execucgéo,
entdo a questédo de se ou quanto o consultor recebeu para pagamento, seria um assunto
determinado pelo acordo de consultoria subjacente.

29 Quiais fatores devem ser considerados pela Companhia quando ela avaliar
os lugares e circunstancias para reunides com consultores?

Uma Companhia deve avaliar (a) se ha justificativa de negécio legitimo para se
efetuar a reuniéo; (b) se o local e espaco sdo adequados e condizentes com a troca de
informac&o; (c) se o valor de qualquer alojamento patrocinado pela Companhia é
razodvel; (d) se quaisquer refeicBes e bebidas sdo modestas em valor e sdo breves em
tempo e dirigidas para a parte do negdcio da reunido; e (e) se a reunido em geral tem
um propdsito de negdcio genuino e contetdo, e, ainda ndo constituia aliciamento
ilegal.

30 As restricdes do Codigo da AdvaMed se aplicam a interacdes da
Companhia com consultores da mesma maneira que com as interacoes
com outros Profissionais do Servico de Saude?

Sim. Todas as interagdes com os Profissionais do Servico de Salde devem
corresponder as necessidades do Codigo. Esses incluem os requerimentos da Secéao
VI tanto quanto outras sec¢des aplicaveis do Codigo.

31 Quando um Profissional do Servico de Saude é considerado um
“consultor”? Que tipos de planos séo cobertos para consultores na Secéo
VI?

Qualquer relacionamento entre o Profissional do Servigo de Satde e uma Companbhia,
na qual os servicos fornecidos para ela pelo Profissional do Servi¢co de Saude séo
remunerados, constitui um plano de consultoria e deve estar de acordo com a Secao
VI. Exemplos de planos de consultoria incluem acordos para fornecer educagéo e
treinamento, contrato de relacdes, servicos de supervisdo e orientacdo, centro de
referéncia ou planos de centro de exceléncia, participacdo em reunides de conselho ou
grupos de foco, desenvolvimento de tecnologia médica e planos de servigos de
pesquisa (tais quais acordos de pesquisa pds-mercado, acordos de desenvolvimento e
pesquisa e estudos clinicos), e planos para o desenvolvimento e/ou transferéncia de
propriedade intelectual. As concessOes educacionais e para pesquisas ndo sao
consideradas planos de consultoria. Elas s&o mencionadas na Segéo XI.

32 Pode a selecdo de um consultor incluir a experiéncia dele ou dela, uso ou
familiaridade com uma Tecnologia Médica de uma Companhia
especifica?

A Secdo VI permite que um consultor seja selecionado com base nas suas
qualificacBes e habilidades para alcancar uma necessidade definida. E possivel que
essas qualificagdes possam incluir experiéncia, uso de, ou familiaridade com uma
Tecnologia Médica especifica. No entanto, nem a selecdo de, ou a remuneragdo para
consultores deve ser destinada a recompensar 0 uso no passado ou constituir
aliciamento ilegal.

33 Como séo 0s Acordos de Estudos Clinicos previstos pelo Cédigo?
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Os planos que envolvem a provisdo de servigos de pesquisa clinica por um
Profissional do Servigo de Salde remunerado sdo um tipo de plano de consulta e
estdo sujeitos aos mesmos principios que outros planos de consulta no Codigo. Eles
devem ser governados por um acordo de servigos escrito e a remuneragdo deve ser
baseada no valor justo do mercado pelos servigos fornecidos. O programa clinico
pelo qual os servicos sdo fornecidos deve satisfazer um propoésito legitimo de
pesquisa.

Um Acordo de Estudo Clinico é celebrado entre uma Companhia e um Profissional do
Servico de Saude, desde que seja uma entidade, instituicdo, ou grupo de pratica, e
compensacdo pelos servicos de pesquisa clinica desde que seja pago para essa
entidade. Um individuo Profissional do Servico de Saude pode agir como um
investigador de estudo mas também fornecer servicos relacionados com a sua
capacidade individual, que est& fora do alcance dos servicos cobertos em um acordo
de estudo clinico (por exemplo, desenvolvimento de protocolo). Neste caso, pode ser
correto celebrar um acordo de consultoria separado com o Profissional do Servico de
Saude.

34 Como uma Companhia pode estabelecer “valor de mercado justo”?

H4 diferentes métodos de avaliagdo, que podem ser usados para estabelecer o valor de
mercado justo. Em todos os casos, uma Companhia deve usar critério objetivo e
verificavel. O método ou métodos usados pela Companhia devem ser documentados.

35 O que € considerado uma “necessidade legitima” para colocar um
Profissional do Servico de Saude como consultor?

Uma necessidade legitima surge quando uma Companhia requer 0s servi¢os de um
Profissional para alcangar um objetivo de negdcio_adequado. Ha muitos objetivos de
negocio proprio. No entanto, colocar um Profissional do Servigo de Salde com o
proposito de gerar negocio diretamente daquele Profissional (ou um fornecedor de
servico de saude que seja afiliado ao Profissional) ndo é um objetivo proprio do
negdcio. Dessa maneira, ha uma necessidade legitima de engajar um Profissional do
Servico de Saude somente se o plano for celebrado numa oportunidade que ndo gere
negocio diretamente com o Profissional. Além disso, o nivel dos servigos de
consultores a ser obtido de um Profissional do Servico de Salude, ndo deve exceder a
quantidade que seja razoavelmente necessaria para alcancar o objetivo de negocio
mais adequado para a Companhia.

SECAO VII: PROIBICAO SOBRE ENTRETENIMENTO E
RECREACAO

36 Pode o empregado ou o representante de uma Companhia pagar pelo
entretenimento ou recreacdo, para um Profissional do Servico de Saude
guando a Companhia ndo possa oferecer pelo Cédigo, se a Companhia
nem paga pelo entretenimento ou recreacdo, nem reembolsa o empregado
ou representante?

Ndo. O Cddigo deve ser aplicado pelos empregados e representantes de uma
Companhia, mesmo que eles paguem. Dependendo das circunstancias, pode ser
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correto para um empregado ou representante de uma Companhia colocar-se em certas
atividades com um Profissional do Servi¢o de Salde, se cada um pagar a sua parte.

SECAO VIII: REFEICOES MODESTAS ASSOCIADAS AS
INTERACOES COM OS PROFISSIONAIS DO
SERVICO DE SAUDE

37 Uma discussdo geral para serem estabelecidas boas relacdes de negécios
seria tida como uma “apresentacdo de negocio”, de modo que fosse
correto fornecer uma refei¢cdo?

N&o. Uma apresentacdo de negocio pode incluir discussdes substanciais relacionadas

ao desenvolvimento e melhora de tecnologia médica, custo, ou negociacdes de

contrato. A discussdo de negdcio deve tomar 0 maior tempo gasto durante a refeicao.

O desenvolvimento da boa vontade geral e relacionamentos de negdcio ndo devem ser

0 propdsito principal de uma refeicdo de negécio, e uma refeicdo de negdcio ndo deve

ser usada para entretenimento ou propdsitos recreativos.

SECAO IX: ITENS EDUCACIONAIS - PROIBICAO DE
PRESENTES

38 Pode uma Companhia fornecer um brinde, como flores, cestas de
presentes, refeicdes, lanches, vinho, ou outras bebidas para um
Profissional do Servico de Saude ou para o escritorio ou staff do
Profissional?

N&o. Esses tipos de presentes ou bebidas ndo séo considerados itens educacionais ou
para o beneficio dos pacientes.

39 Pode uma Companhia dar brindes para o pessoal de um Profissional do
Servico de Saude, que ndo sejam Profissionais do Servico de Saude?

Os brindes dados para o pessoal de um Profissional do Servi¢o de Salde devem ser
tratados como se fossem dados para o Profissional do Servico de Salde e estdo
sujeitos a todas as provistes do Cddigo.

40 Pode uma Companhia ou seu representante fornecer um brinde para
reconhecer um evento de grande importancia para um Profissional do
Servico de Saude, como um casamento, nascimento, aniversario de
casamento, ou morte de um membro da familia?

Ndo. Uma Companhia, ou representante agindo pela Companhia, pode somente
fornecer itens para os Profissionais do Servigo de Saude que tenham a intencdo de
beneficiar os pacientes ou servir de fungdo educacional legitima para o Profissional
do Servico de Saude. Os brindes tais quais flores, cestas de frutas, etc. ndo
correspondem as necessidades, mesmo se fornecidos para reconhecer um evento
significante de vida.
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41 Pode uma Companhia rifar um item durante uma exposic¢ado, tais como
duas passagens de avido de ida e volta, que de outra maneira nao
poderiam ser dadas como brindes?

N&o. Uma Companhia ndo pode rifar ou dar, numa exposi¢do, um item que nao
pudesse ser dado a um Profissional do Servico de Satde como estabelece a Se¢éo IX.

42 Que tipos de itens sdo considerados bons para os pacientes?

Itens com a intengé@o de beneficiar os pacientes podem incluir estojos de iniciantes e
folhetos educacionais, por exemplo. No entanto, instrumentos cirargicos e
suprimento de escritério ndo seriam considerados itens para o beneficio de pacientes.
Com respeito aos estojos de iniciante, a Companhia deve adotar protecGes
apropriadas, no que se refere a provisao de tais estojos, para assegurar que eles ndo
sejam oferecidos como aliciamento ilegal.

SECAO X: PROVISAO DE COBERTURA, REEMBOLSO
E INFORMACAO SOBRE ECONOMIA DE
SAUDE

43 E correto demonstrar que uma Tecnologia Médica pode ser usada de uma
maneira econdmica eficiente?

Pode ser correto para Companhias fornecer informagdo exata relacionada aos custos,
economias e rendas associadas com o uso de suas Tecnologias Médicas. Sem essa
informacdo, pode ser dificil para um Profissional do Servigo de Saude avaliar

apropriadamente suas possibilidades ou desejos econémicos.

SECAO XI: CONCESSOES PARA PESQUISA E
EDUCACAO E DOACOES DE CARIDADE

44 Qual seria 0 exemplo de uma concessdo ou doacdo para “individuos
engajados em missdes verdadeiras de caridade, para o apoio daquela
misséo’?

Um exemplo é fornecer tecnologias médicas para individuos que prestam assisténcia
voluntaria a calamidades e desastres no exterior. Apoiar trabalho de alivio a desastre
pode ser apropriado de acordo com o Cddigo, mesmo que os individuos ou grupo
estejam agindo como voluntérios independentes e ndo sob a protecdo de uma
organizacgéo caridosa que nao visa lucro.

45 Pode uma Companhia fazer uma contribuicdo de caridade para uma
instituicdo que nao visa lucro, a fim de pagar a matricula ou taxas do
seminario e despesas de transporte para um Profissional do Servico de
Saude afiliado, para participar de uma conferéncia educacional de
terceiros?
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Em geral, a Secdo IV ndo permite que uma Companhia pague diretamente a
matricula, taxas do seminario ou despesas de viagem na participacdo de um
Profissional do Servico de Salude em uma conferéncia educacional de terceiros.
Consequentemente, a Companhia ndo deve fornecer esses beneficios indiretamente
como uma contribuicdo de caridade para a instituigdo nédo lucrativa para o Profissional
do Servigo de Saude, com o propdsito de reembolsar a participacdo de qualquer
individuo. No entanto, pode prover concessdes a patrocinadores para: 1) pagar as
despesas do corpo docente selecionado pelo patrocinador da conferéncia; 2) apoiar a
participacdo do Profissional do Servico de Salde em treinamento; ou 3) reduzir os
custos de participacdo de todos os participantes.

46 Pode uma Companhia fazer contribuicdo de caridade para um hospital
sem fins lucrativos, para a constru¢do de uma nova ala?

As Companhias tem historicamente apoiado a doagdo de servigos de saude atraves de
contribuicdes de caridade. Como qualquer outra contribuicdo, esse tipo de
contribuigdo pode ser correto se: (a) o recebedor da contribuigdo for uma organizagédo
de caridade; (b) o proposito da doacdo for de natureza caridosa; e (c) que ndo seja
aliciamento ilegal.  Muitos fatores estariam envolvidos ao considerar se tal
contribuicéo € correta, incluindo a seguranga de que a quantidade da doacéo nédo seja
dependente do volume de negdcio ou negécio antecipado, conduzido ou referido a
Companhia.

47 Pode uma Companhia pagar ou fornecer uma concessao educacional para
pagar a um colega clinico?

Uma Companhia pode fazer uma concessdo educacional para uma institui¢cdo a fim de
subsidiar um colega clinico se esse estiver num programa genuino de coleguismo, que
tenha uma afiliacdo académica ou de caridade. Uma Companhia ndo pode usar a
provisdo de uma concesséo educacional como aliciamento ilegal.

48 Pode uma Companhia pagar ou fornecer convites para um Profissional do
Servico de Saude ou esposo (a) ou convidados para participar de eventos
de caridade, tais como eventos de gala e partidas de golfe?

Ndo. Uma Companhia ndo pode pagar ou fornecer convites para Profissionais do
Servico de Saude ou esposo (a) ou convidados para participar de eventos de caridade,
tais como eventos de gala e partidas de golfe.

49 Pode uma Companhia dar para um Profissional do Servico de Saude uma
concessdo de pesquisa que seja irrestrita e possa ser usada para qualquer
proposito?

Ndo. Uma Companhia deve dar concessdes para pesquisa somente se eles estiverem
em trabalhos de pesquisa, que tenham metas, objetivos e diretrizes.
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50 Pode uma Companhia fazer uma contribui¢cdo em apoio a um evento de
caridade de um Profissional do Servico de Saude (por exemplo, torneio de
golfe, passeios, jantar de gala e coisas similares ), onde os produtos ganhos
no evento serdo usados para fins de caridade?

Sim, contanto que a doagdo néo seja aliciamento ilegal. No entanto, uma Companhia
ndo pode pagar para um individuo Profissional do Servico de Saude para participar do
evento de caridade.

51 Como pode uma Companhia comprovar se uma organizacao de caridade
é legitima?

As Companhias devem praticar diligéncia para assegurar que a organizagdo seja
legitima. Fatores relevantes a considerar incluem: (1) o status de impostos da
entidade, (2) o status corporativo da entidade sob a lei, e (3) se a organizacdo tem
missdo ou proposito de caridade, entre outros fatores.

SECAO XI|I: AVALIACAO E DEMONSTRACAO DE
PRODUTOS

52 Pode uma Companhia fornecer um produto recentemente aprovado sem
cobrar do Profissional do Servico de Saude pela avaliacéo?

Sim, mas a Companhia deve fornecer documentacéo para o Profissional do Servigo de
Saude a respeito do produto, para permitir que o Profissional envie informagdes a
respeito do reembolso.

53 Um Profissional do Servico de Saude pediu que uma Companhia
fornecesse para ele um produto de multiplo uso para ser avaliado. Por
guanto tempo pode a Companhia fornecer o produto sem cobrar do
Profissional?

O periodo de tempo especifico razoavel necessario para um Profissional do Servigo
de Salde avaliar um produto de uso multiplo dependera da frequéncia do uso
antecipado, da duragdo necesséria do treinamento, do nimero de Profissionais do
Servico de Saude que serdo necessarios para avaliar o produto, do periodo de tempo
necessario para avaliar diferentes caracteristicas do produto, e consideragdes
semelhantes. Uma Companhia deve fornecer documentagéo e divulgacdo sobre o
status de ndo cobranca da avaliacdo dos produtos.

54 Uma demonstracdo ou avaliacdo do produto que é fornecida sem
cobranca para o Profissional do Servico de Saude é um brinde?

N&o. Os produtos de demonstracdo e avaliagdo ndo sdo considerados brindes na

Secéo IX.

Tradugédo: Adriana Cordeiro
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