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S ECAO | Apresentacido

A Associacdo de Tecnologia Médica Avancada (AdvaMed) é uma associacdo comercial global das Empresas que
desenvolvem, produzem, fabricam e comercializam Tecnologias médicas. Nos estamos comprometidos com o avanco
da ciéncia médica, com o desenvolvimento de Tecnologia médica inovadora e de alta qualidade e com a melhoria do
atendimento ao paciente.

A importancia das interacdoes com os Profissionais da darea da saude

A primeira e mais importante tarefa dos Profissionais da drea da saude é promover os melhores interesses de seus
pacientes. As Empresas de Tecnologia médica ajudam os Profissionais da area da saude a realizarem este servico
por meio de interacdes necessarias e colaborativas.

As Empresas e os Profissionais da drea da saude promovem atendimento
meédico e ciéncia clinica por meio da pesquisa, do desenvolvimento e do teste

do produto, o que resulta em Tecnologia médica inovadora, aprimorada ou nova

As Empresas instruem, formam e capacitam os Profissionais da area
da saude no uso eficaz e seguro de Tecnologia médica complexa

e

As Empresas fornecem servi¢co do produto e suporte técnico a
Profissionais da area da saude para ajudar a garantir o uso eficaz e
seguro da Tecnologia médica

As Empresas fornecem suporte a pesquisa cientifica e médica de Profissionais
da area da saude, bem como aprimoramento das competéncias clinicas e
oportunidades de ensino para melhorar o atendimento ao paciente

©

w

As Empresas promovem doac¢do beneficente e conscientizagdo publica
das condicdes clinicas e de saude por meio de bolsas e doacdes em apoio
ao atendimento de pessoas carentes e formacdo educacional do paciente

PERGUNTAS FREQUENTES

Por que a AdvaMed tem um Cdédigo de Etica que se diferencia de cédigos que regulamentam as Empresas
farmacéuticas e de produtos biolégicos?

Os farmacos e produtos bioldgicos agem no corpo humano por meio de processos quimicos e podem ser administrados
pelo proprio paciente sem a supervisado direta de um Profissional da area da salde ou sem a participacdo de um
representante da Empresa para ensinar sobre seu uso seguro e eficaz. A Tecnologia médica, por outro lado, geralmente
consiste em ferramentas, dispositivos e tecnologia complexos, que requerem interacdes “praticas” altamente dependentes
de Profissionais da drea da saude do comeco ao fim. Os Profissionais da drea da saude precisam de treinamento e
compreensao sobre como usar esses produtos de uma maneira segura e eficaz. Desenvolvemos o Cdodigo da AdvaMed
para abordar interacdes com Profissionais da drea da saude que sdo especificas a industria da Tecnologia médica.

[Publicado em 7 de dezembro de 2018]
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SECAO | Apresentacdo

Soluc¢oes e dispositivos orientados por dados

As Empresas de Tecnologia médica se beneficiam da inovacdo nas tecnologias e nos dados de saude para promover novas
descobertas, dar suporte a salde e ao bem-estar, aprimorar intervencdes e desfechos para pacientes e melhorar a qualidade e
a eficiéncia do atendimento médico. Dispositivos orientados por dados também podem funcionar de forma independente
ou fazendo parte de um ecossistema maior, possibilitando coleta, agregacao e analise de dados. Com recursos de
plataforma e analise de dados, solucdes clinicas para obter melhores desfechos de saude e solucdes comerciais destinadas
a aumentar a eficiéncia, as Empresas de Tecnologia médica detém um posicionamento exclusivo que lhes permite também
oferecer solugcdes: uma combinacdo de tecnologia e servicos projetada para entregar o desfecho desejado.

O objetivo do Cédigo da AdvaMed e seus valores basicos

O Codigo da AdvaMed fornece as Empresas de Tecnologia médica orientacdo sobre interacdes éticas e relacionamentos
com Profissionais da drea da saude, com base nos seguintes valores basicos:

Promove o desenvolvimento e a oferta de Tecnologia médica segura

INOVACAO @®— e eficaz que os Profissionais da drea da satide usam para melhorar e
: salvar vidas

: Fornece treinamento e instrucao de alta qualidade para ajudar a
EDUCACAO garantir que os Profissionais da drea da saude usem de maneira segura
: e eficaz a Tecnologia médica

Conduz os negdécios com integridade sempre e evita conflitos de
interesse aparentes ou reais com os Profissionais da area da saude

INTEGRIDADE

: Respeita o parecer clinico independente dos Profissionais da area da
RESPEITO saude na decisdo de qual é a melhor maneira ou método para tratar
: os pacientes

Incentiva praticas comerciais ética e socialmente responsaveis que

RESPONSABILIDADE . o
protegem os pacientes, seus direitos e sua seguranca

Realiza interagdes com os Profissionais da area da saude de maneira
honesta, aberta e transparente

TRANSPARENCIA

As Empresas devem avaliar todas as interacoes com os Profissionais da area da satlide a luz desses valores e devem
sempre evitar interacoes destinadas a driblar o Cédigo. O Cddigo pode se omitir sobre uma interacdo especifica ou
pode ndo abordar todos os aspectos de uma interacdo com um Profissional da drea da saude. O objetivo do Cddigo é
ajudar as Empresas a tomarem decisdes justas e apropriadas que estejam alinhadas com os valores do Cddigo.

As Empresas e seus funcionarios e agentes devem estar cientes de suas interacdes e da percepcao de suas interacdes
com os Profissionais da area da saude.
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S ECAO | Apresentacdo

Escopo e aplicabilidade do Cédigo

Principios
juridicos

Pesquisa
geografica

Interagoes
com Profissionais
da area da saude

Representantes

Varias linhas
Empresariais

Produtos de
combinag¢ao
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O Coédigo nao fornece assisténcia juridica ou
cria direitos ou obrigacdes juridicas.

O Cdédigo aplica-se a todas as interacdes da
Empresa com Profissionais da area da saude
dos EUA, tenham elas ocorrido dentro ou fora
dos Estados Unidos (como em uma conferén-
cia ou em outro evento).

O Coédigo aplica-se as interacdes da Empresa e
as interacdes de agentes e funcionarios da
Empresa com Profissionais da area da saude
dos EUA, mesmo se um funcionario ou agente
pagar pela prdpria interacao.

Uma Empresa que adota o Cddigo precisa
comunicar as disposi¢coes do Cdéddigo a seus
funcionarios, agentes, concessionarias e
distribuidores, com a expectativa de adeséo
ao Codigo.

As Empresas com linhas Empresariais diferen-
tes (por exemplo, dispositivos médicos,
produtos farmacéuticos, bioldgicos, artigos
para o consumidor e/ou produtos apenas para
pesquisa) podem ter cédigos industriais que se
aplicam a suas Empresas.

O Codigo da AdvaMed aplica-se as interacdes
da Empresas vinculadas a Tecnologia médica.

O Cdédigo aplica-se a todas as interacoes

com Profissionais da area da saude dos EUA
relacionadas a produtos de combinacao que
incluem um componente da Tecnologia médica
(por exemplo, aqueles que sao produtos
bioldgicos e dispositivos ou farmacos e
dispositivos), que também pode estar sujeito a
outros codigos de associacdo comercial.

Copyright © 2018 Associacao de Tecnologia Médica Avancada - Todos os direitos reservados

PERGUNTAS FREQUENTES

A quais funciondrios, agentes,

concessiondrias ou distribuidores
da Empresa o Cédigo da AdvaMed
aplica-se?

Pretende-se que o Cdédigo da AdvaMed
seja aplicado a todos os funcionarios e
agentes contratados de uma Empresa ao
atuarem em nome da Empresa,
independentemente do cargo ou funcao
de trabalho do individuo. O Cdédigo da
AdvaMed também se destina a todas as
concessionarias, distribuidores e
revendedores - incluindo subconcessionarias
e subdistribuidores - que realizam vendas e
suporte de marketing para a Empresa e
que interagem com os Profissionais da area
da saude dos EUA (conforme definido no
Glossario) em nome da Empresa.

[Publicado em 14 de junho de 2019]

DESCOBERTAS ADICIONAIS

Sem captagoes ilicitas

Ao longo do Codigo, ha referéncia ao
conceito de uma “captacgao ilicita” para
refletir as proibicdes encontradas na
Legislagdo Federal Antissuborno dos
EUA. A Legislacdo Antissuborno proibe o
pagamento (ou se oferecer para pagar)
ou recebimento (ou solicitacao para
receber) consciente e voluntario de
qualquer item de valor para induzir ou
recompensar encaminhamentos ou a
geracdo de negdcio que seja remunerado
sob um programa federal de atendimento
a saude, como Medicare.



PERGUNTAS FREQUENTES

E se uma proposta de interacdo com um Profissional da drea da satide ndo se encaixar em um safe harbor
(porto seguro)* existente para a Legislagcao Antissuborno?

A auséncia de um safe harbor (ou o ndo atendimento de todas as condicdes de um safe harbor) para uma interacdo ou
um plano especificos ndo significa necessariamente que a interacado violaria a Legislacdo Antissuborno. Nesse caso, é
necessario analisar a conformidade da interacdo ou do plano com a Legislacdo Antissuborno, com base em circunstancias
e fatos especificos, incluindo as intencdes tanto do representante da Empresa quanto do Profissional da area da saude
envolvido na interacdo ou no plano em questé&o.

*As regulamentacdes de “safe harbor” (42 C.F.R. § 1001.952) descrevem diversas praticas de negdcios e pagamento que,
apesar de potencialmente implicar a Legislacdo Federal Antissuborno, ndo sdo consideradas infracdes dessa legislacdo.
O conteudo integral das regulamentacdes de safe harbor pode ser consultado aqui

[Publicado em 15 de mar¢o de 2022]

DESCOBERTAS ADICIONAIS

“Corretamente adaptado” significa que a implementacdo de um programa de conformidade eficaz para cada Empresa
depende de uma variedade de fatores (como tamanho, recursos, forca de trabalho e linha empresarial, entre outros).
Dada a ampla diversidade na industria de Tecnologia médica, ndo ha um unico programa de conformidade
recomendado. As Empresas devem desenvolver e implementar controles de conformidade que abordem os tipos
especificos de risco que se aplicam a suas operacdes.

TS

T ‘ |

Em conformidade com o Cédigo da AdvaMed

O Cdédigo da AdvaMed nédo substitui quaisquer leis, normas ou coédigos que possam conter requisitos mais rigorosos
(por exemplo, normas de éticas do governo ou leis de marketing estaduais). O Cédigo da AdvaMed exige que as
Empresas estejam em conformidade com todas as leis, normas e cédigos aplicaveis. Recomenda-se amplamente que
as Empresas adotem um programa de conformidade e ética eficaz com o objetivo de (1) promover uma cultura
organizacional que estimule as praticas éticas e um compromisso de estar em conformidade com as leis e (2) impedir
e detectar condutas inapropriadas. Os programas devem ser adaptados de maneira adequada a cada Empresa.
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SECAO | Apresentacdo

Como auxilio na avaliacdo da eficacia do programa de conformidade, a Empresa pode recorrer a orientacdo
governamental ou de outra industria no que se refere a um programa de conformidade eficaz (por exemplo, as
Diretrizes para o Pronunciamento de Sentenca Federal dos EUA e materiais do Ministério Publico dos EUA e da
Secretaria de Saude e Servico Social dos EUA do Diretor Geral). Entre os elementos de um programa de conformidade
eficaz, estao:

ELEMENTOS DE UM PROGRAMA DE CONFORMIDADE EFICAZ

@ A Diretoria e a
Linhas eficazes 1 gestdo sénior

de comunicag¢ao :  estdo informadas
(incluindo linha ¢ esupervisionam

direta para . : oprograma
denuncia Treinamento e :  de conformidade

L instrucao
an6nima) . :
eficaz Pessoas em
Avalia¢des do :  posicdo de
risco interno, : lideranca

monitoramento : assum/ndo“
e auditoria :  responsabilidade

global pelo

. programa de
Supervisao i conformidade
COMPROMISSO apropriada e -

COM A CULTURA gestdo do S Eauee ok

ETICA programa de : conformidade com
conformidade . responsabilidades

. diarias pelo
programa, incluindo
acesso adequado a
Diretoria e geragcdo
de relatdrios

Politicas e
procedimentos
escritos que
incorporam e
fomentam a
conformidade

com o Cddigo Resposta Retencdo do

imediata aos :  pessoal ndo
: comprometido com

a conduta esperada,
inadequado a

problemas
detectados

e medidas :  um programa de
corretivas tomadas : conformidade eficaz

Recomenda-se amplamente que uma Empresa que adota o Cédigo envie a AdvaMed uma certificacdo, declarando que
a Empresa adotou o Cdédigo e implementou um programa de conformidade eficaz.

As Empresas-membro da AdvaMed devem, e as Empresas que ndo sdo membros podem fornecer informacdes de
contato para o programa de conformidade da Empresa ou linha direta anénima para facilitar a geracdo de relatdrios de
possiveis violagdes do Coddigo. A AdvaMed publicard em seu site da Web as informacdes de contato fornecidas por
cada Empresa.
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S ECAO | Apresentacdo

Glossario

Um pagamento ou apoio em espécie fornecido por um terceiro em troca de publicidade
Patrocinio comercial ou oportunidades promocionais para a Empresa (por exemplo, a Empresa aparece em um
programa de terceiro).

Uma Empresa que desenvolve, produz, fabrica e comercializa Tecnologia médica.

Um pagamento ou apoio em espécie a uma entidade de terceiro (por exemplo, um
Organizador do programa de terceiro ou uma instituicdo de ensino) para reduzir os custos
na provisao do ensino. Uma Bolsa de estudo ndo é oferecida para oportunidades de
Patrocinio comercial.

Bolsa de estudos

Um Profissional da area da saude é qualquer pessoa ou entidade (a) autorizada ou
habilitada nos Estados Unidos para fornecer servigcos de atendimentos a salde ou artigos
aos pacientes ou (b) envolvida na decisdo de compra, prescricao, pedido ou
recomendacdo de uma Tecnologia médica nos Estados Unidos. Nesse termo, estao
incluidos médicos individuais (por exemplo, médicos, enfermeiras e farmacéuticos, entre
outros), entidades fornecedoras (por exemplo, hospitais, centros cirurgicos ambulatoriais)
e equipe administrativa em entidades fornecedoras (por exemplo, agentes de compra do
hospital). Esse termo ndo inclui Profissionais da area da saude que sao funcionarios
contratados de uma Empresa, enquanto o contrato for vigente.

Profissionais
da area da saude

A Tecnologia médica é um termo amplo que abrange dispositivos e produtos médicos,
tecnologias, plataformas de software e digitais, e servigos relacionados, solugdes e
terapias usadas para diagnosticar, tratar, monitorar, gerir e atenuar condi¢des clinicas e
deficiéncias de saude. Entre alguns exemplos, estdo:

* Dispositivos médicos implantaveis inseridos em nosso corpo humano para substituir,

. o corrigir ou fortalecer uma parte do corpo;
Tecnologia médica d P P

* Dispositivos cirdrgicos para realizar procedimentos;

* Tecnologia digital e plataformas de software que auxiliem no monitoramento, diagndstico
e tratamento de pacientes ou na coordenacao do atendimento do paciente; e

» Reagentes ndo invasivos, instrumentacdo e/ou software para auxiliar no diagnostico
e tratamento de pacientes; entre outras tecnologias.

Modestas De valor moderado, mas pode diferir, dependendo das particularidades regionais.

Ocasionais Uma interacdo é considerada ocasional se ocorrer esporadicamente, e ndo regularmente.

Interacdo que envolve a participacdo de pessoas em um ambiente virtual que, geralmente,
Virtual é promovido por uma tecnologia digital, ndo sendo caracterizada uma reunido em um
local fisico.

DESCOBERTAS ADICIONAIS

Para fins do cddigo da AdvaMed, um “Profissional da area da saude” ndo esta necessariamente limitado a um médico
credenciado. A qualificacdo como um Profissional da drea da saude podera variar com base em fatos e circunstancias.
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Apresentacao

Um Simpodsio satélite € um programa financiado e organizado pela Empresa, que esta
associado a um projeto de Programa de terceiro, mas que o Organizador de terceiro ndao
controla. Esses programas geralmente acontecem durante intervalos de almoco do
Programa de terceiro e podem abordar topicos de instrucdo e treinamento, que coincidem
com o foco do programa de terceiro.

Simpésio satélite

Um Simpodsio satélite ndo inclui uma reunido convocada pela Empresa, um treinamento ou
sessdo educativa (como um conselho consultivo, reunido de um consultor ou sessao
educativa sobre o produto) que (a) podem ser realizados em grande proximidade fisica ou
temporal a um Programa de terceiro e (b) ndo estao associados ou incluidos no projeto
oficial de um Programa de terceiro.

Uma conferéncia, reunido ou evento educativo, cientifico, Empresarial e/ou para
estabelecer politicas relacionados ao atendimento de saude independente e legitimo
Programa de terceiro representado por um terceiro, e ndo por uma Empresa. Esse termo inclui programas que
sdo credenciados para fornecer créditos de educacao continuada e programas que nao
sdo credenciados.

Uma entidade de terceiro que organiza e/ou supervisiona o desenvolvimento do Programa de
terceiro, incluindo a selecao de palestrantes, participantes, topicos, materiais e métodos. Um
organizador do Programa de terceiro poderia, por exemplo, incluir uma sociedade Profissional,
instituicdo e associagcdo de atendimento de saude, fundo fiducidrio médico, fornecedor de
educacao médica continuada ou hospital ou outra entidade de atendimento de saude.

Organizador do
programa de terceiro

Um modelo de atendimento médico no qual os colaboradores sdo remunerados com base
nos desfechos de salde do paciente individual e da populagdo, o que resulta na ampliacdo
do acesso de populacdes carentes ao atendimento a sauide, gestdo de custos e/ou
aumento da eficiéncia.

Os planos de promocao de cuidados baseados em valor (também chamados de planos de
Cuidados baseados pagamento baseados em resultados, em desfechos ou em desempenho) visam aumentar
em valor o compartilhamento de responsabilidade entre as partes interessadas com relacdo a
qualidade, ao acesso e/ou ao custo total do atendimento. Esses planos muitas vezes
condicionam o pagamento ou modificam o preco de itens ou servicos de saude com base
em desfechos clinicos, econdmicos e/ou na experiéncia do paciente, podendo incluir
planos de reembolso destinados ao contribuinte para fornecedores, acordos entre
fornecedores e acordos entre fornecedores e fabricantes ou outros participantes

do sistema de saude.

PERGUNTAS FREQUENTES

Como o Coédigo se aplica as interagées com Profissionais da area da satide, no contexto de planos que
promovem cuidados baseados em valor ou em resultados?

Com relacao as interacdes com Profissionais da area da saude em planos de promoc¢éao de Cuidados baseados em valor,
o Codigo é aplicado da mesma forma como se aplicaria a qualquer outra interacdo. A finalidade dos safe harbors e das
orientacdes relacionadas do OIG (Gabinete do Inspetor-Geral, por sua sigla em inglés) é facilitar abordagens inovadoras
aos Cuidados baseados em valor, bem como incentivar a ampla participacdo e uma grande variedade de estruturas de
negocios. Dessa forma, ainda que nenhum safe harbor individual seja plenamente aplicavel, a Legislacdo Antissuborno
pode admitir um plano especifico de Cuidados baseados em valor, com base nos fatos e nas circunstancias em questao.

[Publicado em 15 de marg¢o de 2022]

A histéria do Cdédigo da AdvaMed atravessa varias décadas. O Cddigo surgiu originalmente como o Cédigo da
Associacdo de Fabricantes da Industria de Saude em 1993. Posteriormente, foi atualizado e relancado como o
Cdédigo da AdvaMed em 2003. A revisdo e reformulacdo do Cdédigo entraram em vigor em 2009.

Esta versdo do Cédigo de Etica da AdvaMed sobre Interacdes com os Profissionais da drea da salde dos Estados
Unidos, apds a data que entrou em vigor, supera e substitui todas as versdes anteriores do Cdédigo da AdvaMed.
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SECAO Il Plano de consultoria com Profissionais da area da saude

CONCEITOS PRINCIPAIS

As Empresas confiam no conhecimento dos
Profissionais da area da saide em uma variedade
de formas diferentes, como treinamento para o
uso eficaz e seguro da Tecnologia médica,
realizando pesquisas e desenvolvendo progressos
para o produto que levam a tratamentos mais
seguros e eficazes para os pacientes.

Tendo como base a necessidade legitima, as
Empresas contratam Profissionais da area da
saude por meio de acordos escritos que
documentam os servi¢cos do Profissional da area
da saude e qualquer remuneragcdo com valor justo
de mercado por esses servicos.

A. Contratacao de um Profissional da area da saude para fornecer servi¢cos

de consultoria

As Empresas contratam Profissionais da drea da saude para fornecer uma ampla gama de servicos de consultoria
valiosos e legitimos. Alguns exemplos incluem planos para um Profissional da drea da saude a fim de fornecer
treinamento e instrucédo, palestras, inspecdo e orientacado, servicos do centro de referéncia ou centro de servicos de
exceléncia, participacdo em conselhos consultivos ou grupos de foco, desenvolvimento de tecnologia médica e planos
de servicos de pesquisa (como pesquisa e desenvolvimento, estudos clinicos, servicos do investigador clinico, pesquisa
colaborativa e pesquisa pds-mercado), planos para desenvolvimento ou transferéncia de propriedade intelectual e apoio
para desenvolvimento, avaliacdo ou implementacdo de um plano de promoc¢ado de cuidados baseados em valor.

As Empresas devem aplicar os seguintes principios a todos os planos
de consultoria com os Profissionais da drea da saude:

Necessidade legitima. Uma Empresa deve firmar um plano de
consultoria com um Profissional da drea da salude apenas se tiver
identificado uma necessidade legitima por servicos de um
Profissional da area da saude previamente.

Sele¢do de consultoria. Uma Empresa deve selecionar apenas
Profissionais da drea da salude devidamente avaliados para
atuarem como consultores, com base nas qualificacdes do
Profissional da area da saude para atender a demanda
identificada. Entre alguns exemplos dessas qualificacdes, estdo:
especializacdo do Profissional da area da saude, anos de
experiéncia, localizacdo, local da pratica, experiéncia em pesquisa
clinica, premiacdes, experiéncia em palestras e publicacdo ou
experiéncia, uso ou familiaridade com uma Tecnologia médica
especifica, entre outras qualificacdes.

Uma Empresa ndo pode selecionar ou favorecer consultores como
uma recompensa por usos passados ou como uma captacao ilicita
para futuras aquisicdes. Uma Empresa deve implementar medidas
de protecdo para que os consultores ndo sejam selecionados com
base em critérios de vendas, no todo ou em parte.

Codigo de Etica da AdvaMed dos EUA Atualizado e Retificado | Em vigor em 12 de junho de 2022
Copyright © 2018 Associacao de Tecnologia Médica Avancada - Todos os direitos reservados

DESCOBERTAS ADICIONAIS

Uma necessidade legitima surge
quando uma Empresa solicita os
servicos de um Profissional da area

da saude para alcancar um objetivo
especifico, como a necessidade de
treinar os Profissionais da area da saude
em componentes técnicos para o uso
seguro e eficaz de um produto;

a necessidade por conhecimento
clinico na conducao de pesquisa e
desenvolvimento do produto; ou a
necessidade do parecer especializado
de um médico sobre questdes clinicas
associadas ao produto. Desenvolver
ou criar um plano para gerar negocios
ou recompensar encaminhamentos
do Profissional da area da saude
contratado (ou qualquer pessoa afiliada
ao Profissional da area da saude) ndo
sdo necessidades legitimas para um
plano de consultoria.



SECAO Il Plano de consultoria com Profissionais da area da saude

* Nimero de consultores. Uma Empresa deve contratar apenas os
consultores necessarios para atender aos requisitos da Empresa
por servicos legitimos.

Remuneracao com valor justo de mercado. Uma Empresa deve
remunerar um consultor de maneira consistente com o valor
justo de mercado em uma transacao entre as partes dos servicos
fornecidos. Uma Empresa ndo deve basear a remunera¢cdo no
volume ou valor do negdcio passado, presente ou antecipado do
consultor. Uma Empresa deve confirmar os servicos fornecidos
pelo Profissional da drea da saude de acordo com o contrato.

Despesas. Uma Empresa pode pagar por despesas
documentadas, justas e reais efetuadas por um consultor, que
sejam necessarias para realizar o plano de consultoria, como
despesas com viagens, hospedagens e refeicdes modestas.
Consulte as Secdes VI e VIl do Cddigo para obter Informacdes
sobre a provisdo de viagens, hospedagens e refeicbes aos
Profissionais da area da saude.

Documentac¢ao. Uma Empresa deve manter a documentacéo
apropriada, o que pode incluir a documentacao referente ao
processo de determinacdo de necessidade legitima, remuneracao
com valor justo de mercado e outros fatores relevantes.

Acordo por escrito. Uma Empresa deve realizar contratos por
escrito que descrevam todos os servi¢cos da consultoria a serem
fornecidos e a remunerac¢do a ser paga em troca pelos servicos.
Quando uma Empresa realiza um contrato com um consultor
para conduzir servicos de pesquisa clinica, deve haver um
protocolo da pesquisa por escrito.

Participacado da equipe de vendas. A equipe de vendas ndo
pode controlar ou influenciar indevidamente a decisdo de
contratar um Profissional da drea da saude especifico como um
consultor. A equipe de vendas de uma Empresa pode fornecer
contribuicdes sobre as qualificacdes do consultor proposto. Uma
Empresa deve considerar a implementacdo de controles
apropriados para promover conformidade com esta secéo.

PERGUNTAS FREQUENTES

Por que o Cédigo da AdvaMed restringe a participacao
da equipe de vendas na sele¢do de consultores?
O Codigo exige esta separacdo para evitar a percepcao de que a
Empresa contratou um Profissional da drea da saude para proteger
ou recompensar o mesmo pela aquisicdo, uso ou recomendacao da
Tecnologia médica da Empresa ou outros critérios de venda.

[Publicado em 7 de dezembro de 2018]
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Ao determinar se um Profissional

da drea da saulde é qualificado
para atuar como um consultor, é
apropriado considerar as capacidades
subjetivas deste, por exemplo seu
reconhecimento como um especialista
ou lider de ideias no tépico especifico?

Sim. Nao ha um Unico método apropriado
de avaliacdo das qualificacdes de um
Profissional da drea da saude para atuar
como um consultor. Uma Empresa pode
levar em consideracgdo fatores objetivos,
como numero de anos de pratica,
familiaridade com os produtos da Empresa,
histérico educacional e formagao ou
localizacdo geogréfica, entre outros. Uma
Empresa também pode levar em
consideracao fatores subjetivos, como
reconhecimento como um lider de ideias ou
a capacidade de oferecer um conteludo de
treinamento eficaz.

Uma Empresa pode ponderar esses fatores
de maneira diferente ao realizar selecdes do
consultor, dependendo do tipo de consultor
gue a Empresa precisa e do tipo de servicos
a serem fornecidos. Por exemplo, uma
Empresa pode considerar o histérico
educacional e a experiéncia clinica como
sendo fatores importantes ao contratar um
Profissional da drea da saude para realizar
pesquisa clinica. Ou ela pode considerar o
reconhecimento como um lider em ideias
como um fator essencial para alguns tipos
de servicos de consultoria do Profissional
da area da saude.

[Publicado em 14 de junho de 2019]

Como uma Empresa determina
“valores justos de mercado” para
mercadorias ou servigos?

Nao ha métodos de avaliagéo diferentes
gue possam ser usados para determinar
um valor justo de mercado. Por exemplo,
muitos fornecedores terceirizados ou
outros especialistas podem auxiliar a
Empresa no desenvolvimento de uma
abordagem para avaliar uma remuneragao
com valor justo de mercado. Em todas as
instancias, uma Empresa deve usar um
método que incorpore critérios objetivos
- por exemplo, uma especializacdo, anos e
tipo de experiéncia do Profissional da area
da saude, localizacdo geogréfica, local da
pratica, tipo de servicos realizados, etc.
Recomenda-se que uma Empresa
documente seu(s) método(s) para avaliar
se a remuneracao reflete o valor justo de
mercado dos servicos fornecidos.

[Publicado em 7 de dezembro de 2018]



SECAO Il Plano de consultoria com Profissionais da area da saude

B. Royalties

Os planos que envolvem o pagamento de royalties para um
Profissional da area da saude devem atender aos padrdes listados
nesta Secdo do Cdodigo.

Os Profissionais da area da saude geralmente fazem contribuicdes
valiosas que aprimoram os produtos ou Tecnologias médicas. Eles
podem desenvolver propriedade intelectual (por exemplo,
patentes, segredos comerciais ou know-how), sob um contrato de
licenca de propriedade intelectual ou desenvolvimento de produto
ou tecnologia.

Uma Empresa deve realizar um plano de royalty com um
Profissional da area da saude somente se este (individualmente
ou como parte de um grupo) fizer uma contribuicdo nova,
inovadora ou significativa para o desenvolvimento de um produto,
tecnologia, processo ou método, sujeito as salvaguardas de
propriedade intelectual. Uma contribuicdo significativa de um
individuo ou grupo, se for a base da remuneracao, deve ser
apropriadamente documentada.

PERGUNTAS FREQUENTES

A quais funciondrios, agentes,

concessiondrias ou distribuidores
da Empresa o Cédigo da AdvaMed
aplica-se?

Pretende-se que o Cddigo da AdvaMed seja
aplicado a todos os funcionarios e agentes
legitimos de uma Empresa ao atuarem em
nome da Empresa, independentemente do
cargo ou funcado de trabalho do individuo.

O Coédigo da AdvaMed também se destina a
todas as concessionarias, distribuidores e
revendedores - incluindo subconcessionarias
e subdistribuidores - que realizam vendas e
suporte de marketing para a Empresa e que
interagem com os EUA Profissionais da area
da saude dos EUA (conforme definido no
Glossario) em nome da Empresa. os
Profissionais da drea da saude dos EUA
(conforme definido no Glossario) em nome
da Empresa.

[Publicado em 14 de junho de 2019]

Uma Empresa deve ter como base para o calculo dos royalties a serem pagos para um Profissional da drea da saude em
troca de propriedade intelectual os fatores que preservam a objetividade da tomada de decisdo médica e evitar
possiveis influéncias inadequadas. Por exemplo, uma Empresa ndo deve condicionar os royalties pagos em troca de
propriedade intelectual a: (1) um requisito de que o Profissional da area da saude adquira, faca pedido ou recomende
qualguer produto ou Tecnologia médica da Empresa ou qualguer produto ou tecnologia produzido como um resultado
do projeto em desenvolvimento; ou (2) um requisito de divulgar o produto ou tecnologia para comercializacdo.

Recomenda-se amplamente que as Empresas avaliem se é apropriado e praticavel excluir do calculo dos royalties o
numero de unidades compradas, usadas ou pedidas pelo Profissional da drea da saude e/ou membros do consultério do

Profissional da area da saude.

C. Ensaios clinicos e Planos de pesquisa

Os planos que envolvem servicos de pesquisa clinica realizados por um Profissional da drea da saude em troca de
remuneracdo sdo também um tipo de plano de consultoria, sujeito aos principios desta Secdo do Cddigo. O programa
clinico para o qual os servicos estao sendo fornecidos devem atender a um propdsito de pesquisa legitimo. Um contrato
de prestacdo de servicos escrito deve regulamentar esses planos, e as Empresas devem ter como base para a

remuneracado o valor justo de mercado dos servicos fornecidos.

Um contrato de estudo clinico geralmente é celebrado entre uma Empresa e um Profissional da area da saude, sendo
um estabelecimento, uma instituicdo ou um grupo do consultério, e a remuneracdo pelos servicos de pesquisa clinica é
paga aquela entidade. Um Profissional da area da saude pode atuar individualmente como um investigador do estudo,
mas também fornece servicos relacionados a sua proépria capacidade individual que estdo fora do escopo dos servicos
cobertos pelo contrato de estudo clinico (p.ex., desenvolvimento do protocolo, realizar treinamentos e palestras em
nome da Empresa, etc.). Nesse caso, pode ser apropriado celebrar um contrato de consultoria separadamente com

aguele Profissional da drea de saude individualmente.
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SECAO IlIl Programas realizados pela Empresa e Reunides com os
Profissionais da area da saude

CONCEITOS PRINCIPAIS

As Empresas tém uma necessi- : As Empresas também podem
dade legitima de fornecer ter uma necessidade legitima
treinamento e instrucao . de realizar outras reunides
importantes a Profissionais da . comerciais com Profissionais
area da saude sobre o uso da area da saude (por exemplo,
seguro, eficaz e eficiente de uma visita ao estabelecimento
Tecnologias médicas. fabril, uma reunido sobre o

desenvolvimento do produto
ou reuniodes para discutir as
ofertas de servigco ou termos
de vendas).

Todos os programas e reunides
conduzidos pela Empresas
com Profissionais da area da
saude devem favorecer a troca
de informacgodes, e todos os
inscritos devem ter uma
necessidade legitima de
participar do programa

ou reunido.

As Empresas tém uma necessidade legitima de realizar treinamento e instrucdo para Profissionais da drea da salude e de
realizar outras reunides comerciais importantes com Profissionais da drea da saude. Esta Secdo do Cddigo fornece as
Empresas diretrizes para organizacao e realizacdo dessas reunides e programas.

A. Treinamento e instrucao fornecidos pela Empresa

As Empresas tém a responsabilidade de treinar e instruir os Profissionais da drea da salde sobre suas Tecnologias
meédicas, sobre os procedimentos nos quais essas tecnologias sdo usadas e sobre informacdes relacionadas:

. A. Tecn_o.logla médica pode envolver equamgnt_o complexo, PERGUNTAS FREQUENTES
dispositivos e/ou plataformas de software sofisticadas que

exijam instrucao técnica.

Os procedimentos nos quais as Tecnologias médicas
sdo usadas podem ser complexos e exigir instrucao
clinica qualificada.

Os Profissionais da drea da saude precisam de treinamento e
instrucdo sobre estados patoldgicos e opcdes de tratamento,
critérios de selecdo do paciente, padrdes de tratamento clinico
e desfechos, trajetdrias clinicas, sobre como as Tecnologias
médicas beneficiam determinadas populacdes de pacientes e
treinamento a respeito de planos de promoc¢do de cuidados
baseados em valor, entre outros tépicos importantes.

Todas essas informacgdes contribuem para o uso seguro e eficaz
da Tecnologia médica. Na verdade, a FDA (Food and Drug
Administration) geralmente exige esse treinamento e instrucdo.

DESCOBERTAS ADICIONAIS

Esta Secdo do Cdodigo aplica-se a treinamento, instrucédo ou
outras reunides comerciais conduzidas pela Empresa. Para um
debate sobre programas ou reunides realizadas por um terceiro
(por exemplo, conferéncias educativas de terceiros), consulte a
Secdo IV do Codigo.
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As Empresas podem servir
alcool nos programas e reunides
que realizarem?

As decisdes de oferecer bebidas
modestas, incluindo alcool, devem cumprir
0s requisitos da Secao VIl do Cdédigo.

No intuito de promover o compromisso
do Cdédigo com praticas de negdcios
responsaveis, as Empresas também
podem avaliar formas de controlar o
fornecimento de dlcool nos Programas e
reunides realizados pela Empresa. Por
exemplo, com base na orientagcdo do
governo, as Empresas podem adotar
limites de bebidas por pessoa, limites de
gasto por bebida, restricdbes sobre os tipos
de alcool permitidos (por exemplo,
somente cerveja e vinho) ou proibir o
consumo de alcool em determinados
eventos (como determinados Programas
de treinamento e formacao conduzidos
pela Empresa e descritos na Secéo IlIA do
Codigo). E recomendavel que as Empresas
revisem as pesquisas comparativas
periddicas da AdvaMed (disponiveis em
seu site) sobre as praticas recomendadas
com relacédo ao oferecimento de refeicdes
e bebidas modestas, dentre outros tépicos.

[Publicado em 15 de marc¢o de 2022]
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SECAO |lIl Programas realizados pela Empresa e Reunides com os
Profissionais da area da saude

As Empresas devem aplicar os seguintes principios ao realizar programas de instrucdo e treinamento relativos as
Tecnologias médicas para Profissionais da drea da saude:

* Ambiente. As Empresas devem realizar programas de instrucdo e treinamento virtuais ou ao vivo em ambientes que
sd0 propicios a uma transmissao eficaz das informacdes. Além dos ambientes virtuais, locais fisicos apropriados
podem incluir ambientes clinicos, educacionais, espacos para conferéncia ou outros ambientes, como hotéis ou
outros estabelecimentos comerciais disponiveis para reunides. Também inclui o local do Profissional da area da saude.

Os programas que fornecem treinamento técnico pratico e instrucdo sobre Tecnologias médicas (por exemplo,
um laboratério de anatomia) devem ocorrer em estabelecimentos para formacao, instituicdes médicas, laboratoérios
ou outros estabelecimentos apropriados.

Corpo docente. As Empresas devem contratar apenas um corpo docente

que tenha as qualificacdes e a especializacdo adequadas para oferecer o DESCOBERTAS ADICIONAIS
treinamento e a instrucdo. Podem ser Profissionais da drea da saude ou

funcionarios da Empresa quall_ﬂcados (!ncI_U|ndo eque d_e vendas 'd_e Consulte a Secao Il do Cédigo
campo) que tenham o conhecimento técnico e experiéncia necessarios da AdvaMed para obter as

para realizar o treinamento. diretrizes sobre contratacdo de
servicos em nome da Empresa,

Participantes. Os Profissionais da area da saude devem ter uma como p_restar servicos de
docéncia em um programa de

heces&dade I_egltlma de comparecer ao programa de trel.namento ou instrucao e treinamento
instrucado realizado pela Empresa (por exemplo, a necessidade de obter oferecido pela Empresa.
instrucdo técnica sobre como usar uma nova Tecnhologia médica).

Viagens e hospedagens. Consulte a Secdo VI do Cdédigo para obter mais
informacdes sobre viagens e hospedagens para Profissionais da drea da
saude que participarao do programa de instrucdo de treinamento realizado
pela Empresa.

* Refei¢coes e bebidas. Consulte a Secdo VIl do Cddigo para obter informacdes sobre refeicdes e bebidas para
Profissionais da drea da saude que participardao de um programa de instrucdo e treinamento oferecido pela Empresa.

Os planos de promocéo de cuidados baseados em valor podem incluir cursos de formacao e treinamento sobre
produtos conduzidos pela Empresa. Nos casos em que um plano de promoc¢ao de cuidados baseados em valor envolver
tanto dispositivos quanto servicos médicos, softwares, equipamentos ou outras ofertas semelhantes que visem facilitar
ou mensurar determinados desfechos, os cursos de formacado e treinamentos devem abordar tanto os dispositivos
médicos quanto as ofertas relacionadas.
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SECAO 11l  Programas realizados pela Empresa e Reunides com os

Profissionais da area da saude

B. Reunides comerciais da Empresa AS FREQUENTES

As Empresas podem identificar uma necessidade legitima de realizar
outros tipos de reunides comerciais com os Profissionais da drea da
saude para discutir, por exemplo, recursos da Tecnologia médica, termos

Em quais circunstancias é
apropriado que a Empresa organize

de vendas, ofertas de servicos da Empresa e seu impacto na prestacao uma reunido em um restaurante?

de atendimento a saude, ofertas de linha do produto, informacdes sobre Ao avaliar e escolher um local, as
economia da saude ou planos de contrato de aquisicdo. Outros Empresas devem levar em conta os
exemplos podem incluir visitas a estabelecimentos ou fabricas, reunides fatores descritos na Segao VI do Cédigo.
para demonstrar um equipamento, reunides para explorar o [Publicado em 15 de marco de 2022]

desenvolvimento do produto ou demandas de exames clinicos ou ainda
reunides para tratar de solucdes, servicos e planos baseados em valor.

As Empresas devem aplicar os seguintes principios ao organizar e realizar reunides comerciais:

* Necessidade legitima. As Empresas devem ter uma necessidade legitima para convocar uma reunido. Por exemplo,
uma Empresa pode identificar uma necessidade de mostrar aos Profissionais da area da salde como produzem
Tecnologias médicas, seus sistemas de controle de qualidade ou outros aspectos de seus processos de fabricacdo
em uma visita a fabrica.

Ambiente. As Empresas podem realizar as reunides no ou proximo ao local de trabalho ou estabelecimento do
Profissional da area da saude; em outro local centralizado; na prépria Empresa; ou virtualmente. Em todo caso,
o0 ambiente para um programa ou reunido oferecidos pela Empresa deve ser favoravel a discussdo das
informacdes relevantes.

Participantes. Cada Profissional da drea da saude presente deve ter uma necessidade legitima e objetiva para
participar de uma reunido comercial da Empresa.

Viagens e hospedagens. Consulte a

Secdo VI do Cdédigo para obter mais
informacdes sobre viagens e hospedagens
para Profissionais da drea da saude que
participardao de uma reunidao comercial

da Empresa.

Refei¢des e bebidas. Consulte a Sec¢éo VI
do Cddigo para obter informacdes sobre
refeicbes e bebidas para Profissionais da
area da saude gue participardo de uma
reunido comercial da Empresa.
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SECAO IV Bolsas de estudo e pesquisa, Doacdes beneficentes e
Patrocinios comerciais

CONCEITOS PRINCIPAIS

As Empresas de Tecnologia
médica - junto com outras
organiza¢cdes - desempenham
um papel importante na
instrucdo de Profissionais da
area da saulde e pacientes,
fornecendo suporte beneficente
a comunidade e auxiliando com
pesquisas que mudam vidas.

As Empresas de Tecnologia
médica podem oferecer
suporte a programas de
pesquisa, beneficentes e

em espécie e outros.

As Empresas fornecem incentivos monetarios, em espécie e outros a terceiros

em suporte a seus programas educativos, beneficentes e de pesquisa.

As Empresas podem oferecer suporte a esses programas por muitas
razdes validas, como investir na instrucdo e treinamento médico para

Profissionais da area da saude, conscientizar pacientes e a opinido publica

em relacdo a importancia dos tépicos de atendimento a saude, fornecer
assisténcia a populacdo de baixa renda ou indigentes por meio de
programas beneficentes legitimos ou financiar pesquisa clinica ou
cientifica independente.

A. Suporte a programas de terceiros por meio de
Bolsas de estudo e Patrocinios comerciais

Os programas de terceiros permitem as Empresas oferecer suporte a
instrucdo e ao treinamento relacionados ao paciente e ao Profissional da
area da saude; participar de trocas clinicas, investigativas e cientificas
relacionadas a suas Tecnologias médicas; e divulgar e promover seus
produtos e servicos.

As Empresas devem aplicar os seguintes principios ao oferecerem
suporte a Programas de terceiros por meio de Bolsas de estudo e/ou
Patrocinio comercial:
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educacionais de terceiros por
meio de incentivos monetarios,

As Empresas de Tecnologia
médica devem estabelecer
processos e diretrizes para que
as decisoes de oferecer suporte
a programas de terceiros sejam
tomadas de maneira objetiva,

e ndo usadas como captacoes
ilicitas para Profissionais da
area da saude.

DESCOBERTAS ADICIONAIS

Documentacédo.

Uma Empresa deve documentar
bolsas, doacdes e patrocinios por
escrito conforme apropriado, com
base no programa e no tipo de
suporte oferecido. Isso pode incluir,
por exemplo, um acordo por escrito.

Pedidos de financiamento.

As Empresas podem receber
pedidos de auxilio de terceiros que
incluam tanto solicitagdes de
Bolsas de estudo como Patrocinio
comercial. Algumas vezes, esses
pedidos podem estar misturados.
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SECAO IV Bolsas de estudo e pesquisa, Doacdes beneficentes e

Patrocinios comerciais

Suporte a programas de terceiros por meio de
BOLSAS DE ESTUDO

Uma Empresa pode oferecer uma Bolsa de estudo em apoio a um
programa de terceiro diretamente ao organizador deste ou, em
alguns casos, a uma instituicdo de treinamento ou outra entidade
designada pelo organizador do programa de terceiro.

Um organizador do programa de terceiro (ou instituicdo de
treinamento ou representante) pode usar uma Bolsa de estudo:

* Para custear ou reduzir os custos da realizacdo de
componentes de ensino de um programa de terceiro

* Para permitir que Profissionais da area da saude em formacao
(por exemplo, estudantes de enfermagem e medicina, residentes
e bolsistas) participem do programa de terceiro, contanto que a
Empresa nao selecione ou controle a selecao de Profissional da
area da saude em formacao especifico com beneficios

« Para cobrir a remuneracdo razoavel, viagens, hospedagens e
refeicdes modestas dos Profissionais da drea da saude que
atuam como corpo docente legitimo no programa de terceiro

* Para fornecer aos Profissionais da area da saude que participam
do programa de terceiro artigos de valor permitidos sob o

Codigo, como refeicdes modestas, bebidas e artigos educativos.

A equipe de vendas ndo deve controlar ou influenciar
indevidamente a decisdo de se uma entidade particular recebera
uma Bolsa de estudo ou o valor da bolsa. A equipe de vendas de
uma Empresa pode fornecer informacdes sobre o beneficiario
proposto da Bolsa de estudo ou programa.

Suporte a programas de terceiros por meio de

PATROCINIOS COMERCIAIS

Quando as Empresas oferecem Patrocinio comercial em apoio a
um programa de terceiro, o nivel deste deve refletir uma taxa
comercial razoavel em troca de beneficios de marketing e
promocionais recebidos pela Empresa, como publicidade,
assinatura, espaco para exibicdo/apresentacdo ou outras
oportunidades promocionais.

Uma Empresa pode oferecer Patrocinio comercial, mesmo se a
Empresa determinar ndo ofertar Bolsa de estudo ao organizador
do programa de terceiro.
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Recomenda-se que as Empresa
adotem controles para avaliacdo de
pedidos de auxilio de programas de
terceiros. As Empresas devem
considerar as seguintes questdes ao
avaliar tais pedidos:

V O pedido de financiamento é
razoavel e reflete a finalidade
educativa do programa?

V Os topicos, corpo docente,
participantes e materiais de ensino
refletem uma finalidade educativa
legitima e objetiva?

V O local e o ambiente sao favoraveis
a troca de informacéo educacional?

V A programagcao reflete a finalidade
educativa, médica, cientifica ou de
definicdo de politicas da reunido?

V Alguma das refei¢cdes ou bebidas,
atividades recreativas ou livres
fornecidas desviam da finalidade
principal do programa de terceiro?

V O programa de terceiro parece
promover principalmente servicos
médicos de um fornecedor
especifico (por exemplo, um
programa com foco em destacar
os servicos clinicos de um grupo
de pratica médica particular versus
os tépicos de ensino apropriados)?

[Publicado em 7 de dezembro de 2018]

PERGUNTAS FREQUENTES

Processos de avaliagao
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Patrocinios comerciais

¢ Sem apoio para individuos. Uma Empresa pode ndo
oferecer qualquer incentivo (seja monetdrio ou em
espécie) diretamente ao Profissional da area de saude
individual ou pagar diretamente por uma inscricdo,
taxas ou despesas de viagem ou hospedagem de um
Profissional da area da saude individual para sua
participacdo no programa de terceiro.

¢ Adesao aos padroes do programa. As Empresas devem
aderir a todos os padrdes estabelecidos por um
organizador do programa de terceiro ou da entidade de
certificacdo do programa de terceiro, conforme aplicavel.

Se permitido pelos padrdes aplicaveis, uma Empresa pode
(a) recomendar um corpo docente capacitado ou
categorias adequadas de participantes; ou (b) selecionar
e enviar o corpo docente ao programa de terceiro para
falar em nome da Empresa, contanto que a Empresa
celebre um contrato com o corpo docente sujeito ao
disposto na Secéo Il do Cddigo e que seja feita uma
divulgacao apropriada aos participantes do programa de
que o corpo docente estd representando a Empresa e
sendo paga pela mesma.

Cada programa de terceiro pode variar no que se refere aos
padrdes de certificacdo que se aplicam (por exemplo, padrdes da
ACCME) e os proprios requisitos e normas internos do organizador
do programa.
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PERGUNTAS FREQUENTES

Como parte do apoio financeiro
oferecido por minha Empresa a um
programa de terceiro, o organizador ofereceu
varios beneficios do patrocinio, incluindo um
foursome de golfe e varios crachas adicionais

para garantir a entrada na conferéncia. A
minha Empresa pode convidar um Profissional
da area da saude para participar do foursome
de golfe? Podemos dar um dos crachas para
um Profissional da drea da satide?

N&o, Uma Empresa ndo deve passar adiante a um
Profissional da drea da saude quaisquer beneficios
gue a Empresa receber em troca de apoio financeiro,
incluindo programas educativos e beneficentes.

[Publicado em 7 de dezembro de 2018]

O Cédigo permite que minha Empresa
hospede um Simpédsio satélite?

Sim. A oportunidade de hospedar um Simpdsio
satélite pode ser oferecida a Empresas que
fornecem um Patrocinio comercial em apoio ao
programa de terceiro. Embora a Empresa seja
responsavel pelo conteldo do Simpdsio satélite,
esses programas podem estar sujeitos ao
processo de candidatura e avaliagdo do
organizador de terceiro. Como os Simpodsios
satélites geralmente sdo incluidos na
programacao do programa de terceiro e em
materiais promocionais, estes sao eventos
oferecidos pela Empresa. As Empresas devem ser
transparentes na promog¢édo dos mesmos.

[Publicado em 7 de dezembro de 2018]

Uma Empresa pode oferecer refei¢coes e
bebidas em um Simpésio satélite?

Sim, uma Empresa pode oferecer refeicdes e
bebidas em Simpdsio satélite, contanto que
estejam de acordo com (a) os padrdes do
organizador do programa de terceiro ou da
entidade de certificacdo relevante; e

(b) Secédo VIl do Cédigo (Fornecimento de
refeicdes modestas e bebidas a Profissionais
da area da saude).

[Publicado em 14 de junho de 2019]

17



Patrocinios comerciais
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PERG SF UENTES

A Empresa pode pagar pelas despesas

de viagens, hospedagens ou inscricdo de
um Profissional da drea da satide que atuara
como corpo docente ou participara de um
Simpdsio Satélite?

* Se um Profissional da area da saude atuar como
corpo docente em um Simpdsio Satélite: Sim.
Uma Empresa pode contratar um Profissional da
area da saude para atuar como membro do
corpo docente legitimo em seu nome, inclusive
em um Simpodsio Satélite, sujeito aos requisitos
na Secdo Il do Cdédigo. Isso inclui cobrir as taxas
de registro relevantes do Profissional da area de
saude (limitando-se, conforme apropriado, ao
tempo necessario para palestrar no Simpdsio
Satélite), bem como despesas modestas e
razodveis com viagens e hospedagens, sujeitas a
Secédo VI do Codigo.

Se um Profissional da drea da saude participar
do Simpdsio Satélite apenas como ouvinte: Nao.
Uma Empresa chama para o Simpodsio Satélite
apenas participantes do programa de terceiro. O
Codigo proibe as Empresas de pagarem
diretamente por taxas de viagem, hospedagem
ou inscricado aos Profissionais da area da saude
para que participem de um programa de terceiro,
incluindo os Simposios Satélites realizados em
programas de terceiro.

Essa proibicdo nao inviabiliza uma Empresa de pagar
pelas despesas de viagem e hospedagem modestas
e razoaveis de um Profissional da area da saude para
gue participe de um evento separado e ndo relacionado
de treinamento ou instrucdo organizado pela Empresa
ou de uma reunido do consultor convocada pela
Empresa (por exemplo, um conselho consultivo),
conforme descrito nas Sec¢des Il e Il do Codigo.

[Publicado em 7 de dezembro de 2018]
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Ao avaliar pedidos de Bolsa de estudo ou

pedidos por Patrocinio comercial em apoio
a um programa de terceiro, como as Empresas
devem avaliar o local do programa de terceiro?

Uma Empresa vai ponderar os diferentes fatores ao
avaliar se apoiard um programa de terceiro com um
Bolsa de estudo e/ou um Patrocinio comercial. Para
agueles programas cujos locais podem ser
considerados luxuosos, resorts ou locais afastados,
uma Empresa pode optar porlevar em conta outros
fatores sobre o programa para determinar se, no todo,
0 programa € apropriado, se tem uma programagao
que justifigue; se tem momentos ociosos grandes na
programacao; se tem atividades de diversao ou lazer
associadas ao programa; se o organizador de terceiro
promove a exuberancia ou a natureza do resort em
seus materiais promocionais; se o local possui
instalacdes para conferéncia adequados e
apropriados; se a maioria do publico-alvo é composta
de médicos locais; entre muitos outros fatores. Para
avaliar os pedidos de Bolsa de estudo e Patrocinio
comercial, a Empresa precisa observar todos os fatos
e circunstancias em torno do programa para
determinar se financiard, parcialmente financiara ou
negara o pedido.

[Publicado em 14 de junho de 2019]

Quais sdo exemplos de premiagdes ou

outros beneficios para os quais um
organizador do programa de terceiro ndo pode
usar os fundos da Bolsa de estudo como suporte
de acordo com o Cédigo?

A Secdo IV do Cdédigo da AdvaMed lista os usos
apropriados de uma Bolsa de estudo oferecida pela
Empresa. Isso inclui fornecer aos Profissionais da
area da saude artigos de valor “permitidos sob o
Codigo, como refeicdes modestas, bebidas e
artigos educativos”. O Cédigo da AdvaMed permite
a um organizador do programa de terceiro usar os
fundos da Bolsa de estudo para fornecer artigos
aos Profissionais da saude que participam do
programa de terceiro e que sejam permitidos sob o
Codigo. Alguns exemplos de artigos proibidos
incluem cestas de presente, atividades de diversao
e lazer e artigos promocionais ndo educativos e de
marca, entre outros.

(Publicado em 21 de agosto de 2019)
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Patrocinios comerciais

PERGUNTAS F UENTES

Uma Empresa pode patrocinar um almog¢o
durante um programa de terceiro por meio
de um organizador do programa de terceiro?

Uma Empresa pode fornecer uma refeicdo a um
Profissional da drea da saude diretamente de acordo
com o Cdédigo da AdvaMed (consulte a Secédo VII). O
Coédigo da AdvaMed também permite que uma
Empresa forneca uma Bolsa de estudo a um
organizador do programa de terceiro, o qual pode,
em troca, fornecer uma refeigdo aos Profissionais da
area da saude participando de um programa de
terceiro. Em ambos os casos, uma refeicdo deve ser
modesta; subordinada em relacdo ao tempo e ao foco
a um debate legitimo sobre informacdes cientificas,
educativas ou Empresariais; e oferecida em um
ambiente que seja favoravel a tal debate.

(Publicado em 14 de agosto de 2019)

Perguntas frequentes 7e - Uma Empresa

pode patrocinar uma refeicdo com lazer
durante um programa de terceiro (por exemplo,
musica ao vivo)?

N&o. A Secédo IX do Cédigo da AdvaMed proibe o
convite ou pagamento de qualquer evento de
diversdo ou lazer. Além disso, a Secédo VIl do Coédigo
exige que todas as refeicdes da Empresa estejam
subordinadas em relacdo ao tempo e ao foco a um
debate legitimo sobre informacdes cientificas,
educativas e Empresariais e “ndo deve ocorrer em
um evento de diversédo ou lazer”. Sendo assim, uma
Empresa ndo pode patrocinar uma refeicdo com
lazer, mesmo se esta ocorrer em associacdo a um
programa de terceiro.

(Publicado em 21 de agosto de 2019)

-

Um “clube de revistas cientificas” é
considerado um “programa de terceiro” de
acordo com o Cédigo da AdvaMed?

Sim. Um “clube de revistas cientificas” € um grupo de
Profissionais da drea da saude que se reline
regularmente para analisar e avaliar a literatura
académica sobre um tépico clinico ou médico central.
As Empresas devem avaliar pedidos de apoio a
clubes de revistas cientificas com base em todos os
fatos e circunstancias dos planos propostos. O
Cdédigo da AdvaMed permite as Empresas apoiarem
os clubes de revistas cientificas como programas de
terceiro, e as Empresas podem fornecer tal incentivo,
conforme descrito na Secao IV do Cdédigo.

Primeiramente, uma Empresa pode fornecer uma
Bolsa de estudo ao organizador do clube de revistas
cientificas, sujeita aos requisitos da Secao IV.

O organizador do clube de revistas cientificas pode
usar o financiamento de Bolsa de estudo de uma
Empresa para cobrir os custos de executar o
programa (ex.: necessidade de audiovisual e aluguel
do espaco) e fornecer artigos permitidos pelo Cédigo
aos participantes (p.ex.: uma refeicdo modesta).

Em segundo lugar, uma Empresa deve fornecer
Patrocinio comercial ao organizador do clube de
revistas cientificas em troca de beneficios
promocionais e de marketing, como publicidade,
assinatura ou espaco de exibicao.

(Publicado em 14 de agosto de 2019)

B. Suporte a programas de terceiros por meio de Bolsas de estudo

Uma Empresa pode fornecer Bolsas de estudo a instituicdes de formacdo (como escolas de medicina e hospitais
universitarios) e a entidades de terceiros em apoio a suas atividades e programas legitimos de instrucéo e treinamento.
Isso inclui, mas ndo se limita a, Bolsas de estudo em apoio a instrucdo e treinamento da equipe médica e da area da
saude (por exemplo, médicos, estudantes de medicina, residentes, bolsistas ou outros Profissionais da drea da salde em
formacao), pacientes e a opinido publica sobre tépicos importantes do atendimento a saude.

Uma Empresa ndo pode conceder uma Bolsa de estudo a um Profissional da area da saude individual ou a Profissionais
da area da saude em formacao, e as Empresas ndo podem selecionar ou influenciar a selecdo dos Profissionais da area
da saude que podem se beneficiar do apoio da Empresa.

A equipe de vendas ndao deve controlar ou influenciar indevidamente a decisdo de se uma entidade particular recebera
apoio ou o valor da bolsa. A equipe de vendas de uma Empresa pode fornecer contribuicdes sobre um programa de
terceiro proposto.
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SECAO IV Bolsas de estudo e pesquisa, Doacdes beneficentes e
Patrocinios comerciais

C. Suporte a pesquisa independente de terceiros

Ao oferecer suporte a programas de pesquisa de terceiros e ao criar parcerias com Profissionais da drea da saude para
desenvolver pesquisas independentes, ocorrerd o estimulo a producdo de conhecimento cientifico e clinico valiosos,
melhoria do atendimento clinico, surgimento de novos tratamentos promissores, melhoria no atendimento a saude
ofertado e, assim, beneficio para os pacientes. A fim de auxiliar no alcance dos objetivos propostos, uma Empresa pode
fornecer bolsas de pesquisa monetarias ou em espécie em apoio a pesquisa independente com mérito cientifico.

* Objetivos e marcos. Uma Empresa pode oferecer incentivo a pesquisa que tiver metas, objetivos e marcos
definidos. Pedidos de bolsas de estudo devem vir acompanhados de protocolos clinicos descrevendo esses
objetivos e marcos. Pedidos de bolsas de estudo também devem documentar a natureza e o escopo da atividade
de pesquisa, o orcamento, a duracao aproximada da pesquisa e, se aplicavel, os requisitos para autorizacdes ou
aprovacdes independentes.

e Limitagoes. As bolsas de pesquisa podem incluir incentivo monetdrio ou em espécie para despesas ou servicos
documentados, relacionados ao estudo e legitimos e/ou quantias razoaveis de produtos sem custo para a duracdo
limitada da pesquisa.

¢ Participacdo da Empresa. O beneficidrio de um incentivo monetario ou em espécie a pesquisa deve ter controle
independente da pesquisa.

¢ Processos de avaliacdo da Empresa. Uma Empresa deve introduzir controles para avaliar pedidos de bolsa de pesquisa.
¢ Participacao da equipe de vendas. A equipe de vendas ndo deve controlar ou influenciar indevidamente a decisdo
de quem recebera o incentivo ou o valor do incentivo. A equipe de vendas de uma Empresa pode fornecer

informacdes sobre o beneficidrio ou programa de pesquisa proposto.

A pesquisa iniciada ou dirigida pela Empresa envolvendo Tecnologias médicas de uma Empresa (como contratos de
estudo clinico) é abordada separadamente na Secao Il do Cdédigo.
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Patrocinios comerciais

D. Suporte a programas beneficentes por meio de doa¢des beneficentes e
patrocinio comercial

Uma Empresa pode fazer doacdes monetdrias ou em espécie de produto ou equipamento para fins beneficentes,
como para instrucdo da opinido publica ou paciente e atendimento a indigentes. Uma Empresa também pode fornecer
Patrocinios comerciais em apoio a eventos onde os lucros serdo destinados a fins beneficentes.

o MlssaQ beneflcgnte ou fllél?troplca. Devem ser felFas doacbes PERGUNTAS FREQUENTES
para fins beneficentes legitimos e apenas para entidades

beneficentes ou sem fins lucrativos com fins beneficentes

legitimos e/ou filantrépicos. Minha Empresa foi solicitada a
) o ) patrocinar um Heart Walk do
entidade beneficente ou finalidade beneficente seja legitima. para pesquisa de cardiopatias. Em
Fatores relevantes a serem considerados podem incluir troca de'uma taxa, min_ha_z Empresa
(1) a situacao fiscal da entidade, (2) a identidade corporativa de S(T;Z?;g:zpea;toeg:i::zlt?g :ama;;“a
uma Empre_sa ~sob a I_egls_lac;ao estad_ual e (3) se a organizacao que o hospital esta realizando
tem uma misséo ou finalidade beneficente, entre outros fatores. em conjunto com a caminhada
beneficente. Minha Empresa recebera
¢ Uso dos fundos. Uma Empresa pode exigir que qualquer doacdo localizagdo destacada na publicidade
seja usada apenas para fins filantropicos ou beneficentes. relevante. Isso pode?
Sim. Uma Empresa pode fornecer um
 Doa¢des para atendimento de indigentes. Uma Empresa pode Patrocinio comercial em apoio a uma
fazer doacdes beneficentes de produtos para pacientes indigentes, Eampgnha de arrecadacéo de fundo:s
I ; ; s eneficente, separado de uma doacao
contanto que essas tenham o unico intuito de beneficiar os beneficente. Como no Patrocinio
pacientes e sejam permitidas pelas aplicaveis. As Empresas devem comercial de um programa de terceiro:

levar em consideracao fazer doacdes de produtos para indigentes,

dependendo de um contrato do hospital no qual nenhum terceiro V' 0 nivel do Patrocinio comercial deve

refletir uma taxa comercial razoavel

seja cobrado pelo produto doado. em troca de beneficios de marketing
e promocionais recebidos pela
» Eventos beneficentes. Uma Empresa ndo pode pagar ou Empresa, como publicidade,

assinatura, espaco para exibicdo/
apresentacdo ou outras oportunidades
promocionais; e

fornecer ingressos aos Profissionais da drea da salde ou a seus

cbébnjuges ou convidados para que participem de eventos

beneficentes, como festas e partidas de golfe.

V O Patrocinio comercial deve estar em
conformidade com as leias aplicaveis
gue regulamentam o marketing e a
promoc¢ao de seus produtos.

¢ Participacdo da equipe de vendas. A equipe de vendas ndo
deve controlar ou influenciar indevidamente a decisdo de se uma
entidade particular receberd apoio ou o valor do incentivo. A
equipe de vendas de uma Empresa pode fornecer informacdes [Publicado em 7 de dezembro de 2018]
sobre o beneficidrio ou programa beneficente proposto.
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CONCEITOS PRINCIPAIS

As Empresas devem firmar parceria com
Profissionais da area da saude para realizar
programas de docéncia compartilhada e
marketing desenvolvidos para destacar a
Tecnologia médica e a capacidade de um
Profissional da drea da saude de diagnosticar ou
tratar condi¢des clinicas.

As Empresas de Tecnologia médica podem fazer parceria
com Profissionais da drea da saude para realizarem
conjuntamente programas de docéncia e marketing.
Esses programas tém uma finalidade importante
permitindo que as Empresas e os Profissionais da drea da
saude instruam pacientes e outros Profissionais da area
da saude sobre condicdes clinicas e variedade de exames
e opcgodes de tratamento disponiveis, incluindo a
disponibilidade de Tecnologia médica e a capacidade dos
Profissionais da drea da saude de diagnosticar ou tratar
condicdes clinicas relacionadas.

As Empresas devem aplicar os seguintes principios:
* Deve haver uma necessidade legitima e genuina

para a Empresa contratar a atividade para seu
proprio beneficio educacional ou de marketing.

As Empresas devem determinar controles para
ajudar a garantir que as decisdes de contratar esses
planos ndo sejam feitas como uma captacéo ilicita.
As Empresas também devem exigir que os
Profissionais da drea da saude participando desses
planos estejam em conformidade com as diretrizes
da Empresa no fornecimento de informacdes
relacionadas ao rétulo e as diretrizes do produto a
fim de prover informacdes apropriadas sobre
economia da saude, entre outros controles.

Os programas de docéncia compartilhada e
marketing devem ser equilibrados e impulsionar
tanto a Empresa como suas Tecnologias médicas,

e o Profissional da drea da saude e a gama de
servicos oferecidos para o diagndstico e tratamento
de condicdes clinicas relacionadas.

Uma Empresa e um Profissional da drea da saude
devem atuar como parceiros legitimos, e as
contribuicoes e custos devem ser compartilhados
de forma justa e igual entre as partes.

DESCOBERTAS ADICIONAIS

Esses programas podem incluir, por exemplo, um
evento no qual uma Empresa compartilhe
informacdes sobre suas Tecnologias médicas a um
publico-alvo de Profissionais da area da saude ou
pacientes, e um médico palestra sobre as condi¢cdes
clinicas para as quais a Tecnologia médica sera usada
como tratamento, e a capacidade do médico de
realizar esses procedimentos.

PERGUNTAS FREQUENTES

Quais sdo exemplos de tipos de programas
que se subordinam a Seg¢ao V?

Os seguintes sao exemplos de programas de
docéncia compartilhada e de marketing:

* Uma publicidade promocional que aparece em
uma revista ou peridédico, em um outdoor, em um
anuncio na televisdo ou radio, uma publicidade
on-line ou midia social, apresentando os
beneficios da Tecnologia médica da Empresa e
destacando as habilidades e o conhecimento do
Profissional da area da saude em executar os
procedimentos que usam a Tecnologia médica.

.

Um programa educacional para pacientes ou
médicos assistentes durante o qual uma Empresa
e um Profissional da drea da saude fornecem
informagdes clinicas sobre uma Tecnologia
médica especifica; e um Profissional da area da
saude descreve o que os pacientes devem
esperar ao se submeterem a um procedimento,
opcdes de tratamento relevantes e sua propria
capacidade de executar o procedimento que usa
a Tecnologia médica.

Esta lista ndo estd completa. Ha outros tipos de
programas nos quais as Empresas e os Profissionais
da drea da saude podem colaborar para fornecer
conteudo de ensino eficaz e de alta qualidade aos
pacientes, a outros médicos ou ao publico.

[Publicado em 14 de junho de 2019]
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SECAO V Programas de Docéncia Compartilhada e de Marketing

* A Empresa e o Profissional da drea da salde devem
P ) L PERGUNTAS FREQUENTES
atuar como parceiros legitimos no programa e
devem fazer contribui¢cdes iguais em relacdo a

atividade e aos custos (por exemplo, desenvolver Que tipos de controles as Empresas devem

conteudo, convites, aluguel do espaco, necessidades implementar em conjunto com os
. 8 . . "
de audiovisual e outros custos de producdo). programas de docéncia compartilhada?

As Empresas e os Profissionais da area da saude em
um programa de docéncia compartilhada e marketing

* O plano deve ser documentado em um acordo por podem adotar muitos tipos de controle. Alguns

escrito que descreve a finalidade do plano e as exemplos incluem politicas de gestdo apropriadas;
funcdes, responsabilidades e contribuicdes de cada avaliacdo periodica da demanda comercial apropriada
parte, incluindo pagamento dos custos. para o programa; formacdo especifica; um processo

para avaliacdo do valor justo de mercado dos
programas de docéncia compartilhada e marketing; e
monitoramento a campo, entre outros.

Um programa conduzido conjuntamente e
documentado entre uma Empresa e um Profissional
da area da saude também deveimplicar ambas as
partes fazendo contribuicdes iguais no que se refere
aos custos do programa. Enquanto os custos ndo
precisam ser divididos igualmente entre as partes
(por exemplo, contribuicbes monetarias ou em
espécie de ambas as partes), cada parte deve
contribuir para o programa de uma forma que seja
proporcional ao beneficio que recebe.

[Publicado em 14 de junho de 2019]
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SECAO V1 Viagens e Hospedagens; Local

CONCEITOS PRINCIPAIS

As Empresas podem pagarpor despesas modestas Em todos os casos, deve haver motivos legitimos e
com viagens e hospedagens de Profissionais da objetivos que justifiqguem a necessidade de viagem
area da saude para que participem de um pro- e hospedagem dos Profissionais da drea da saude.

grama ou reunido oferecido pela Empresa sob
determinadas circunstancias.

Pode haver programas ou reunides para 0os quais a Empresa determina ser apropriado pagar as despesas com viagem e
hospedagem dos Profissionais da drea da saude. Esta Se¢cdo do Codigo fornece as Empresas orientagdo sobre o
pagamento das despesas com viagem e hospedagem dos Profissionais da area da saude. As Empresas devem aplicar os
seguintes principios:

» Necessidade legitima. E necessario haver razdes objetivas e legitimas que justifiquem a necessidade de viagens
para fora da cidade, conforme descrito nas Secdes Il (A) e (B). Como alternativa aos programas presenciais, as
empresas podem avaliar se um programa on-line poderia atender a necessidade legitima.

PERGUNTAS FREQUENTES

Quando o Cédigo PERMITE que uma

Empresa pague viagem e hospedagem a O Cédigo permite que as Empresas
um Profissional da area da saude? paguem por viagens para

participagdo em programas de instrucao

Para fornecer servigos de consultoria a uma e treinamento oferecidos pela Empresa?

Empresa, se o Profissional da drea da saude
estiver sujeito a contrato de consultoria firmado e
houver um motivo legitimo e objetivo que
justifigue a participacdo presencial do Profissional
da area da saude (consulte a Sec¢éao II)

Sim. O Cdédigo contempla que uma Empresa
pode reunir Profissionais da drea da saude em
um local central para realizar treinamento e
instrucao sobre Tecnologias médicas, tornando
necessarias viagens para fora da cidade.

Para participar de um treinamento ou programa [Publicado em 7 de dezembro de 2018]

de instrucdo sobre Tecnologia médica realizado pela

Empresa, se houver um motivo legitimo e objetivo

que justifigue a participacao presencial do

Profissional da drea da saude (consulte a

Secéao I O Cédigo permite que uma Empresa
pague por viagens para um

programa educativo geral oferecido pela

Empresa, mas nao relacionado a

Tecnologia médica?

As Empresas devem determinar se ha outros N&o. Pode ser apropriado para uma Empresa
tipos de programas ou reunides qualificadas para realizar um evento educativo geral ndo

a cobertura dos custos modestos de viagem e relacionado a Tecnologia médica, mas ndo &
hospedagem da participacdo do Profissional o tipo de programa para o qual a viagem

da area da saude. Alguns exemplos podem custeada pela Empresa seria apropriada de
incluir visitas a fabricas e demonstracoes de acordo com o Caodigo.

equipamento, entre outros. Em todos os casos, [Publicado em 7 de dezembro de 2018]

deve haver um motivo legitimo e objetivo que

justifique a participacao presencial do Profissional

da area da saude no programa.

Para palestrar em nome de uma Empresa sobre
um programa de terceiro, sujeito as condi¢gdes
descritas na Secéo |V
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SECAO V1 Viagens e Hospedagens; Local

Quando o Cédigo PROIBE que uma Empresa
pague viagem e hospedagem a um
Profissional da area da saude?

Participar de uma reunido da Empresa sem um
motivo legitimo e objetivo que justifique a
necessidade de viagem

Participar de um programa de terceiro (consulte a
Secao V)

* Viagem e hospedagem modestas e razoaveis. Acomodacdes e
custos de hospedagem e viagem devem ser modestos e razodveis de
acordo com as circunstancias. As Empresas devem ser estimuladas a
estabelecer controles sobre o nivel apropriado do servico de
viagem e o nivel apropriado das acomodacdes da hospedagem.

Tempo de viagem e destino. As Empresas também devem ser
estimuladas a estabelecer controles da duracdo e da localizacdo
dos planos de viagem para Profissionais da drea da saude.

Acompanhantes. As Empresas ndo podem pagar ou subsidiar a
viagem ou hospedagem de cdnjuges ou acompanhantes dos
Profissionais da drea da saude ou de qualquer outra pessoa que
ndo tenha um interesse Profissional legitimo nas informacdes
sendo compartilhadas na reunido da Empresa.

Viagens e hospedagens pessoais. As Empresas nao podem
pagar por viagens e hospedagens pessoais do Profissional da
area da saude.

Ambiente. O ambiente para uma reunido ou programa
convocado pela Empresa de Profissionais da drea da saude deve
ser sempre favordvel a troca de informacdes e ndo deve ser a
principal atracdo do evento. Caso o evento seja presencial, as
Empresas devem levar em consideracdo os seguintes principios
ao escolher um ambiente:

- O ambiente deve ter uma localizacdo centralizada e de facil
acesso (por exemplo, considerando proximidade com
aeroportos e rodovias) em relacao ao local de origem dos
participantes convidados.

- As Empresas ndo devem selecionar um ambiente por suas
instalacdes de diversdo ou lazer (considerando, por exemplo,
a estacdo ou periodo do ano do evento).

- As Empresas devem evitar hotéis luxuosos ou de nivel
maximo de exceléncia ou instala¢cdes de resort sem uma
justificativa apropriada.

¢ Outras leis. As Empresas devem estar cientes de que outras leis
ou normas podem se aplicar ao pagamento de viagens e
hospedagens dos Profissionais da drea da saude, incluindo
legislacdes estaduais potencialmente mais restritivas.
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PERGUNTAS FREQUENTES

Que tipos de controles devem ser

avaliados pelas Empresas para
limitar os custos com viagem e
hospedagem dos Profissionais da area
da saude associados a uma reunido
convocada pela Empresa?

As Empresas podem utilizar muitos tipos
de controle no que se refere a viagem e
hospedagem do Profissional da drea da
saude. Entre alguns exemplos, estao: limitar
a duracdo de viagens e hospedagens
financiadas pela Empresa a planos que
sejam mais proximos em tempo e em
localizacdo ao programa ou reunido para o
qual o Profissional da drea da saude esta
viajando; aplicar limites ao nivel de viagem
e hospedagem; incluir restricdes em como
os planos de viagem e hospedagem
podem ser alterados, por guem e se a
Empresa ou Profissional da area da saude
pode pagar por quais taxas de alteracéo
relacionadas ou custos adicionais.

[Publicado em 14 de junho de 2019]

DESCOBERTAS ADICIONAIS

Os resorts de esqui, resorts em praias ou
ilhas e outros resorts em localizagdes
geograficas renomadas principalmente
como destinos sazonais de férias podem
ndo ser apropriados durante a estacao
em questao.

As Empresas podem avaliar a adequac¢do
desses locais de maneira diferente,
por exemplo:

* Se a Empresa tiver sede ou uma
instalacdo significativa em uma dessas
areas geogréficas;

* Se a Empresa estiver hospedando um
programa estritamente local realizado
pela Empresa com a participacdo
de Profissionais da area da saude
(por exemplo, um programa de
treinamento técnico realizado no
Havai para médicos havaianos); ou

* Se a Empresa estiver hospedando
uma reunido realizada em conjunto
com um programa de terceiro.

[Publicado em 7 de dezembro de 2018]
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SECAO VIl Fornecimento de refeicdes modestas e bebidas a Profissionais da

area da saude

CONCEITOS PRINCIPAIS

As refei¢cdes e bebidas fornecidas pelos Profissionais
da drea da saude devem ser oferecidas de uma
maneira e em um local que sejam favordveis a
apresentacdo de informagcdes Empresariais,
educativas e cientificas.

Uma Empresa deve fornecer esporadicamente aos
Profissionais da drea da saude refeicdes e bebidas
modestas, sujeitas aos seguintes principios:

Objetivo. As refeicdes e bebidas devem estar
subordinadas a duracdo e ao objetivo legitimo da
discussdo e a apresentacdo das informacdes
Empresariais, educacionais e cientificas. As Empresas
devem fornecer refeicdes e bebidas de uma maneira
favoravel a apresentacdo ou a discussdo de tais
informacdes. A refeicdo ou as bebidas ndo devem
fazer parte de um evento de diversdo ou lazer.

Ambiente e Localizacdo. As refeicdes e bebidas
devem ser fornecidas em um ambiente que seja
favoravel a discussdes legitimas cientificas,
educativas ou empresariais. Isso pode incluir, por
exemplo, o local de trabalho do Profissional da area
da saude ou um espaco externo que seja favoravel a
discussao, como um restaurante.

Participantes. Uma Empresa pode fornecer refeicdo
ou bebidas apenas a Profissionais da area da saude
que realmente estiverem presentes e tenham uma
finalidade legitima para participar da reunido.

Uma Empresa pode ndo oferecer refeicdo ou bebidas:

- A toda a equipe do escritério, cuja presenca ndo
estava completa na reuniao;

- Se um representante da Empresa ndo estiver
presente (como um evento de confraternizacdo); ou

- Para acompanhantes dos Profissionais da area da
salde ou para qualquer outra pessoa que ndo
tenha um interesse Profissional legitimo nas
informacdes sendo compartilhadas na reunido.

As refeicdes e bebidas devem estar subordinadas
a duracdo e ao objetivo da discussao e a
apresentacdo das informac¢cdes Empresariais,
educacionais e cientificas.

DESCOBERTAS ADICIONAIS

ESTABELECENDO POLITICAS DE REFEICAO

Recomenda-se amplamente que as Empresas
desenvolvam politicas sobre o fornecimento de
refeicdes ocasionais e modestas a Profissionais da
area da saude.

Isso pode incluir estabelecer um limite de gasto por
refeicdo para refeicdes e bebidas com um Profissional
da area da saude e se o valor deve variar,
considerando areas geograficas (por exemplo, cidade
de Nova York) que geralmente sdo mais caras.

PERGUNTAS FREQUENTES

Para Empresas que optaram por

estabelecer limites de gasto por refei¢coes
em refeicoes com Profissionais da drea da
saude, a AdvaMed recomenda um valor
especifico em ddlares?

N&o. A AdvaMed ndo recomenda um valor especifico
em dolar para um limite de gasto por pessoa em
refeicdes com Profissionais da area da saude. A
AdvaMed apresenta informacdes comparativas e de
praticas recomendadas em seu site da Web, e as
Empresas levam diferentes fatores em consideracao
ao estabelecer seus limites de gasto. O fato de uma
refeicdo custar menos do que o limite de gasto
estabelecido pela Empresa ndo significa que a
refeicdo esteja em conformidade com o Coédigo; em
vez disso, todas as refeicdes e bebidas fornecidas
aos Profissionais da area da saude devem atender a
todos os requisitos da Secédo VIl do Cdédigo.

[Publicado em 14 de junho de 2019]
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SECAO VIl Fornecimento de refeicdes modestas e bebidas a
Profissionais da drea da saude

PERGU FREQUENTES

Uma discussdo geral para criar boas relagoes
empresariais é uma finalidade apropriada para fornecer
uma refeicdo a um Profissional da area da saude?

N&o. Uma refeicdo deve apenas ser fornecida a um Profissional da
area da saude como parte de uma discussdo empresarial legitima.
Isso inclui, por exemplo, discussdes sobre desenvolvimento e
melhoria da Tecnologia médica, tarifacdo ou negociacdes de
contrato, entre outros topicos legitimos. A discussao deve
representar a maior parte do tempo despendido na refeicdo.

Uma reunido casual ou o desenvolvimento de boa vontade geral
ndo devem ser finalidades principais de uma refeicdo com um
Profissional da area da saude.

[Publicado em 7 de dezembro de 2018]

As Empresas podem oferecer refeigdes ou bebidas nas
reunioes que realizar virtualmente?

Sim. Refeicdes ou bebidas modestas podem ser oferecidas de
acordo com a Secao VIl do Cdédigo. No intuito de avaliar e gerir
adequadamente o oferecimento de refeicdes a Profissionais da area
da saude nas reunides virtuais, as Empresas podem criar um
processo para controlar pedidos e entregas, registrar a presenca dos
participantes da reunido para que apenas eles recebam refeicdes/
bebidas e/ou proibir entregas em domicilio.

[Publicado em 15 de marc¢o de 2022]
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SECAO VIl Artigos subsidiados ao paciente e educacionais; Proibicdo
de presentes

CONCEITOS PRINCIPAIS

As Empresas ndo podem fornecer artigos ou

“brindes” promocionais e de marca aos Profissionais

da area da saude.

Uma Empresa pode ocasionalmente oferecer
artigos educativos, apropriados e modestos a
Profissionais da drea da saude que beneficiem os

pacientes ou tenham uma funcéo educativa genuina

para Profissionais da drea da saude.

As Empresas ndo podem fornecer brindes aos
Profissionais da drea da saude. Isso significa que
uma Empresa ndo pode fornecer aos Profissionais
da area da saude:

Artigos que o Profissional da drea da saude
(ou seus membros da familia, equipe do
consultério ou amigos) possa usar com
finalidades nao educativas ou nao relacionadas
ao paciente (por exemplo, materiais para
consultério, esfoliantes, um tablet, um
smartphone, um laptop ou outro dispositivo
movel para uso pessoal)

Artigos promocionais ndo educativos, de marca,
mesmo se o artigo for de minimo valor,
relacionados ao trabalho do Profissional da area
da saude ou para o beneficio dos pacientes
(por exemplo, canetas, bloco de notas, canecas
e outros artigos com o nome ou logotipo do
produto ou da Empresa)

Presentes, como cookies, vinho, flores, chocolates,
cestas de presente, presentes de feriados ou
dinheiro ou equivalente em dinheiro

(por exemplo, cartdbes-presente)

Outros principios importantes incluem:

Qualquer artigo dado a equipe do Profissional
da area da saude deve ser tratado como se
tivesse sido dado ao Profissional da area de
saude e sujeito a todas as provisdes aplicaveis
do Codigo.

Uma Empresa ndo pode sortear ou doar um artigo
que, de outra forma, ndo poderia dar ao Profissional
da area da saude de acordo com o Cddigo.

As Empresas podem oferecer artigos educativos,
apropriados e modestos ou artigos para o beneficio
do paciente aos Profissionais da area da saude.

PERGUNTAS FREQUENTES

O que sdo itens educativos “modestos”?

Com excecdo de livros didaticos de medicina ou
modelos anatdmicos usados para fins educativos, qualquer
artigo educativo fornecido a um Profissional da area da saude
deve ter um valor justo de mercado de menos de 100 dodlares.

[Publicado em 7 de dezembro de 2018]

O que seria um artigo para o beneficio dos pacientes?

Os artigos considerados como sendo para o beneficio
dos pacientes podem incluir kits gratuitos e folhetos
educativos, por exemplo. No que se refere a kits gratuitos, uma
Empresa deve adotar salvaguardas apropriadas em relacdo a
provisdo de tais kits para garantir que estes ndo sejam
oferecidos como uma captacdo ilicita.

[Publicado em 7 de dezembro de 2018]

Uma Empresa ou seu representante pode dar um

presente como lembran¢ca de uma data especial a
um Profissional da area da saltide, como um casamento,
nascimento, aniversario ou ébito de um membro da familia?

N&o. Uma Empresa ou seu representante agindo em nome da
Empresa pode fornecer artigos apenas aos Profissionais da
area da saude que tenham como objetivo o beneficio de
pacientes ou tenham uma funcdo educativa genuina para o
Profissional da drea da saude. Presentes, como flores, cestas de
frutas, etc. ndo atendem a este requisito, mesmo se dado como
lembranca de uma data especial.

[Publicado em 7 de dezembro de 2018]

O Cdédigo da AdvaMed possui quaisquer restrigoes

em relagdo a um funcionario ou representante da
Empresa aceitar um presente de um Profissional da drea
da saude?

Modelo de resposta - Ndo. O Cddigo da AdvaMed nao
aborda se um funcionario ou representante de uma Empresa
pode aceitar um presente de um Profissional da area da
salde. Recomenda-se que as Empresas desenvolvam suas
préprias politicas internas sobre este conceito, reconhecendo
gue dar e aceitar presentes poderia criar um conflito de
interesse real ou aparente.

[Publicado em 14 de junho de 2019]
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SECAO IX Proibicdo de Diversdo e Lazer

CONCEITOS PRINCIPAIS

As Empresas podem néao fornecer diversao ou lazer a Profissionais da area da saude de qualquer forma.

Uma Empresa ndo pode oferecer ou pagar por qualquer evento de diversdo ou lazer para um Profissional da area
da saude.

Atividades recreativas e de entretenimento ndo sdo condizentes com o propdsito comercial apropriado de interacdes
entre uma Empresa e Profissionais da area da saude. Alguns exemplos de atividades de diverséo e lazer incluem, entre
outros, teatro, eventos de esporte, golfe, esqui, caca ou viagens de férias.

Essa proibicdo aplica-se independentemente do (1) valor da atividade; (2) se a Empresa contrata o Profissional da
area da saude com um consultor; ou (3) se a diversdao ou lazer é secundario a finalidade educativa.

Codigo de Etica da AdvaMed dos EUA Atualizado e Retificado | Em vigor em 12 de junho de 2022
Copyright © 2018 Associacao de Tecnologia Médica Avancada - Todos os direitos reservados

29



SECAO X Comunicacio para o uso seguro e eficaz da Tecnologia médica

CONCEITOS PRINCIPAIS

O acesso a informagdes verdadeiras e ndo enganosas Recomenda-se que as Empresas apliquem os
relacionadas a Tecnologias médicas é importante principios descritos nesta Se¢do e desenvolvam os
para que um Profissional da area da saude possa : controles relacionados.

dar seu parecer médico a fim de fornecer
atendimento de alta qualidade e usar com
seguranc¢a a Tecnologia médica disponivel.

Os Profissionais da drea da saude podem usar um produto da forma como determinarem ser a mais indicada de acordo
com os interesses médicos de seus pacientes. Isso inclui usos que estejam incluidos no rétulo da Tecnologia médica ou
gue sejam consistentes com as informac¢des do rdtulo, mas também inclui usos que ndo estdo aprovados ou autorizados
(ou seja, uso nao indicado no rétulo). Conforme reconhecido pela legislacdo dos EUA e pela FDA, o uso ndo indicado no
rétulo dessas Tecnologias médicas pode ser uma parte importante da pratica médica e pode, até mesmo, ser um padrdo
de atendimento reconhecido clinicamente.

O acesso a informacdes verdadeiras e ndo enganosas relacionadas a Tecnologias médicas, incluindo informacdes sobre
usos indicados e ndo indicados no rétulo, é importante para que um Profissional da area da saude possa dar seu parecer
médico no melhor interesse dos pacientes a fim de fornecer atendimento de alta qualidade e usar com seguranca a
Tecnologia médica disponivel. As comunicacdes apropriadas da industria de tais informacdes podem incluir, entre
outras atividades:

* Distribuicdo adequada de artigos de revistas médicas e cientificas revisados por pares, textos de referéncias e
diretrizes de pratica clinica;

* Apresentacdes em reunides clinicas e educativas relativas a resultados de ensaios clinicos ou dados de pesquisa e
desenvolvimento para um uso investigativo (observando para que ndo haja qualguer reclamacao referente a

seguranca e eficacia); e

* Debates com consultores e Profissionais da drea da salude para obter aconselhamento ou feedback sobre tdpicos,
como necessidades ndo atendidas do paciente, pesquisa e desenvolvimento do produto e assim por diante.

Os principios a seguir reconhecem a responsabilidade da industria em comunicar sobre informacdes médicas e
cientificas a fim de auxiliar na obtencdo de desfechos positivos do paciente e oferecer suporte a salde publica:

1. As respostas da Empresa que contenham informacdes relativas a usos ndo aprovados ou ndo autorizados devem
ser fornecidas por equipe autorizada.

2. As comunica¢des da Empresa devem ser verdadeiras e ndo enganosas.
3. As informacdes relacionadas a usos ndo aprovados ou ndo autorizados devem ser identificadas como tal.
Recomenda-se que as Empresas desenvolvam politicas e controles que se apliquem aos principios supracitados e que

incorporem os requisitos da orientacao aplicavel (por exemplo, decisdes juridicas relacionadas as comunicac¢des
apropriadas do produto, orientacdo da FDA, entre outros).
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SECAO X1 Prestacdo de Economia da saude e Informacdes sobre reembolso

CONCEITOS PRINCIPAIS

As Empresas de Tecnologia médica podem
oferecer suporte aos pacientes na obtencao de
acesso a Tecnologia médica por Profissionais da
area da saude com cobertura completa e adequada,
reembolso e informagdo sobre economia da satide.

A medida que as Tecnologias médicas se tornaram cada vez
mais complexas, a cobertura do contribuinte e as politicas
de reembolso também se tornaram mais complexas.

O acesso do paciente a Tecnologia médica necessaria
depende de os Profissionais da area da salude e/ou
pacientes terem cobertura completa e adequada,
reembolso e informacdes sobre economia da saude.

Para promover acesso do paciente a Tecnologias médicas:

* Uma Empresa pode oferecer essas informacdes
relativas a suas Tecnologias médicas se estas forem
precisas e objetivas.

* Uma Empresa também pode colaborar com os
Profissionais da drea da salde, pacientes e organizacdes
gue representam seus interesses para obter decisdes,
diretrizes, politicas e reembolsos adequados da
cobertura do contribuinte comercial e do governo,
permitindo que os pacientes tenham acesso as
Tecnologias médicas.

No entanto, as Empresas de Tecnologia médica nao
podem interferir na tomada de decisao
independente de um Profissional da drea da saude
ou fornecer cobertura, reembolso e suporte a
economia da saude como uma captacgao ilicita.

PERGUNTAS FREQUENTES

Uma Empresa pode oferecer cobertura,

reembolso e informagdes de economia da
salide a um Profissional da area da satiide com o
objetivo de desenvolver ou negociar um
contrato baseado em valor ou em resultados
entre a Empresa e tal Profissional da satide?

Sim; de acordo com as condicdes descritas nesta
secdo, uma Empresa pode fornecer informacodes
precisas e objetivas sobre o uso economicamente
eficiente de suas Tecnologias médicas, inclusive

no contexto de contratos baseados em valor e em
resultados. No entanto, uma Empresa ndo pode
interferir na tomada de decisdo clinica independente
de um Profissional da area da saude, nem fornecer
tais informag¢ées como uma incentivo ilicito.

[Publicado em 15 de marco de 2022]

As atividades permitidas que envolvem a prestacdo de cobertura, reembolso e informacdes sobre economia da saude

podem incluir, mas ndo se limitam a:

* |dentificacdo do valor clinico das Tecnologias médicas da Empresa e os servicos e procedimentos em que sdo usadas

» Colaboracdo com Profissionais da area da saude, suas organizacdes Profissionais e os grupos de paciente para
tomar medidas conjuntas sobre problemas com cobertura, reembolso e economia da saude

» Suporte a Profissionais da area da saude e suas organizacdes Profissionais no desenvolvimento de materiais, além de
oferecer contribuicdo direta ou indireta a politicas de reembolso e cobertura do contribuinte

» Atendimento de solicitacdes precisas da Medicare e de outros contribuintes oferecendo informacdes e materiais
objetivos e acurados aos Profissionais da area da saude sobre as Tecnologias médicas da Empresa, incluindo
identificacdo da cobertura, coédigo e opcdes de cobranca aplicaveis a essas Tecnologias médicas ou aos servicos e

procedimentos em que sdo usadas

* Fornecimento de informacdes objetivas e corretas sobre o uso economicamente eficiente das Tecnologias médicas,
incluindo onde e como podem ser usadas nos cuidados continuos e/ou no contexto

da promocé&o de planos de cuidados baseados em valor
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SECAO X1 Prestacdo de Economia da saude e Informacdes sobre reembolso

* Fornecimento de informacdes relacionadas as Tecnologias médicas da Empresa com relagcdo a custos associados e
reembolso disponiveis

Fornecimento de informacdes relativas a alteracdes na cobertura ou valores do reembolso, metodologias e politicas
e os efeitos de tais mudancas para ajudar o Profissional da drea da salde na decisdo de comprar ou usar as
Tecnologias médicas da Empresa

Fornecimento de informacdes objetivas e acuradas desenvolvidas para oferecer suporte técnico e outros com o
objetivo de auxiliar no uso e instalacdo eficientes das Tecnologias médicas da Empresa

Viabilizacdo do acesso do paciente as Tecnologias médicas da Empresa prestando assisténcia aos Profissionais da
area da saude na obtencao de decisdes de cobertura do paciente pelos contribuintes, incluindo fornecer
informacdes sobre politicas do contribuinte e treinamento sobre procedimentos para obtencdo de autorizacdo
prévia, fornecendo modelos de correspondéncia e informacdes sobre necessidade clinica e reapreciacdo de
solicitacdes negadas

Além disso, mediante solicitacdo de um Profissional da drea da saude para facilitar o acesso do paciente a
Tecnologia médica da Empresa, sujeita as salvaguardas de privacidade apropriadas, a Empresa pode auxiliar o
paciente, viabilizando o preparo e o envio de solicitacdes de determina¢des de cobertura, autorizacdes prévias,
pré-certificacdes e reapreciacao de solicitacdes negadas, relativos a propria Tecnologia médica de uma Empresa;
no entanto, tal assisténcia ndo deve ser fornecida como uma captacéo ilicita.

Uma Empresa ndo pode interferir na tomada de decisdo independente de um Profissional da drea da saude ou
fornecer cobertura, reembolso e suporte a economia da salide como uma captacao ilicita. Por exemplo, uma
Empresa ndo deve fornecer servicos gratuitos que eliminem uma despesa geral ou outras despesas que um
Profissional da drea da saude teria incorrido como parte de suas operacdes comerciais. Além disso, uma Empresa
ndo deve sugerir mecanismos para cobranca de servi¢cos que ndo sejam clinicamente necessarios ou praticas
fraudulentas para obter pagamentos inapropriados.

0
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SECAO XIl Demonstracdo, avaliacdo e produtos consignados

CONCEITOS PRINCIPAIS

As Empresas podem fornecer quantidades As Empresas também podem fornecer aos
razodveis de produtos aos Profissionais da dreada Profissionais da area da saude unidades de

saude sem custos a fim de que estes os avaliem e : demonstra¢do ndo estéreis para utilizacdo na
decidam pela sua compra. instrucao de pacientes sobre o produto e seu uso.

A. Produtos para avaliacdao e demonstragao

Fornecer produtos a Profissionais da drea da saude sem custos para fins de avaliacdo ou demonstracdo pode aprimorar
o atendimento do paciente, facilitar o uso seguro e eficaz dos produtos, prover o paciente de mais informacdes e
instruir os Profissionais da area da saude em relacdo ao uso de produtos. Sob determinadas circunstancias, uma
Empresa pode fornecer quantidades razodveis de produtos aos Profissionais da drea da saude sem custos a fim de
permitir que estes avaliem o uso apropriado e a funcionalidade do produto e determinar se e quando usar, fazer
pedidos, adquirir ou recomendar o produto no futuro.

Os produtos da Empresa que podem ser fornecidos a Profissionais
P 1a Empresa que po _ >s! PERGUNTAS FREQUENTES
da area da saude para avaliacdo incluem: produtos de uso unico
(por exemplo, amostra de produtos descartdveis e consumiveis)
e de usos multiplos (algumas vezes, referidos como bens de capital). Quais sdo exemplos de motivos
apropriados para fornecer
produtos de avaliagao de uso unico

ou multiplo para Profissionais da area
da saude?

Entre os exemplos, estdo Profissionais da

Geralmente, espera-se que os produtos da Empresa fornecidos
para avaliacdo sejam usados no atendimento do paciente. As
Empresas devem fornecer aos Profissionais da drea da saude

documentacao apropriada a fim de permitir que estes Profissionais 4rea da salide que podem nao ter adquirido
contemplem quaisquer obrigacdes de reembolso, incluindo ou usado os produtos recentemente
fornecer informacdes sobre o status sem custos desses produtos. (ou seja, o Profissional da area da saude

ndo esta familiarizado com o produto); ou

L, - i . o produto pode ser comercializado para
» Uso Unico/Consumiveis/Descartaveis. A quantidade de urga EVE i?\dicacéo ou Nova técnicap

produtos de uso Unico fornecida sem custos ndo deve cirdrgica; entre outros motivos.
ultrapassar aquela razoavelmente necessaria para a avaliagao [Publicado em 7 de dezembro de 2018]
adequada dos produtos de acordo com as circunstancias.

Usos muiltiplos/Capital. O fornecimento de produtos de usos

multiplos sem transferéncia de titularidade para fins de DESCOBERTAS ADICIONAIS

avaliacdo deve ocorrer apenas por um periodo de tempo que

seja razoavel de acordo com as circunstancias a fim de permitir A .

o ) . Transparéncia.

uma avalia¢do adequada e consistente com quaisquer Uma Empresa deve avaliar se a legislacio

requisitos de relatorios de transparéncia aplicaveis. federal ou estadual (por exemplo, a
Physician Payments Sunshine Act dos
EUA) exige um relatério do valor dos

produtos de avaliacdo fornecidos aos
Profissionais da area da saude.
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- O periodo de tempo necessario para que um Profissional da
area da saude avalie um produto de uso multiplo pode variar
de acordo com o produto e pode depender da frequéncia de
uso antecipado, da duracdo do treinamento exigido, do
nimero de Profissionais da drea da saude que avaliam o
produto, do periodo de tempo necessario para avaliar os
recursos diferentes do produto e consideracdes semelhantes.

Os termos para avaliacdo de tais produtos de uso multiplo
devem ser definidos previamente por escrito, especificando a
duracdo do periodo de avaliacdo e abordando produtos que
ndo foram devolvidos no periodo de avaliacao.

- As Empresas devem reter a titularidade de produtos de uso
multiplo durante o periodo de avaliacdo e devem ter um
processo estabelecido para remover imediatamente os
produtos de uso multiplo do ambiente do Profissional da area
da saude ao término do periodo de avaliacdo, a menos que o

SECAO XIl Demonstracdo, avaliacdo e produtos consignados

PERGUNTAS FREQUENTES

Quais principios adicionais de
gestdo de ativos as Empresas
devem avaliar para adog¢ao?

Além dos principios descritos na Secao XlI
do Cdédigo da AdvaMed, as Empresas
também podem desejar avaliar outros
controles relativos a gestao de ativo,
incluindo produtos fornecidos sem custos
(por exemplo, unidades de demonstracao
e avaliacdo, produtos emprestados,
doacdes/bolsas em espécie) ou mediante
pagamento (por exemplo, produtos
alugados, capital colocado, produto
consignado). Exemplos possiveis desses
controles podem incluir os seguintes:

* Politicas, procedimentos e instrucdes
de trabalho escritos que regulamentem

qguando os ativos podem ser fornecidos
ao Profissional da area da saude,
incluindo auditoria e monitoramento
relacionados;

Profissional da area da saude adquira ou alugue os produtos.

* Demonstracdo. Os produtos de demonstracdo da Empresa
geralmente sdo produtos de uso Unico ndo esterilizados ou
modelos que sdo usados para o conhecimento e instrucdo do
Profissional da area da saude e paciente. Por exemplo, um
Profissional da area da saude pode usar um produto de
demonstracdo para mostrar ao paciente o tipo de dispositivo
que serd implantado nele.

Instrucéo e treinamento especializados
para representantes da Empresa; e

Documentacédo clara, manutencao de
registros e requisitos de rastreamento
de ativos, incluindo quaisquer
obrigacdes para indenizar ou devolver
Tecnologia médica a Empresa,
conforme apropriado.

. - ~ .
Produtos de demonstracdo geralmente ndo tem o objetivo de [PUblicado em 14 de junho de 2019]

serem usados no atendimento do paciente.

» Geralmente, os produtos de demonstracdo sédo identificados como ndo sendo indicados para o uso de
pacientes por meio de designacdes, como “Amostra” ou “Proibido para uso humano”, no produto, na
embalagem ou em documentacdo que acompanhe o produto.

B. Produtos consignados

Produtos consignados sdo Tecnologias médicas (a) que uma Empresa fornece a um Profissional da area da saude para
uso e armazenamento no local de atendimento ao paciente do Profissional da area da saude e (b) dos quais a Empresa
retém titularidade até que os produtos sejam usados.

* Os planos de consignacdo geralmente devem estar sujeitos a um contrato que aborde os termos de consignacao,
por exemplo, o numero de produtos, quaisquer requisitos para separar produtos consignados de outros e termos de
locacdo de espaco para armazenamento (se aplicavel).

* Recomenda-se que as Empresas avaliem a implementacao de controles apropriados. Isso pode incluir (entre outras
medidas) realizar inventarios periddicos de dispositivos consignados para fins, como cobranca e reabastecimento;
reconciliar discrepéancias entre os registros da Empresa e o numero de produtos usados ou verificados durante o
inventario; e devolucdo ou eliminacdo de produto vencido.

Codigo de Etica da AdvaMed dos EUA Atualizado e Retificado | Em vigor em 12 de junho de 2022
Copyright © 2018 Associacao de Tecnologia Médica Avancada - Todos os direitos reservados

34



SECAO XIll Representantes da Empresa que fornecem suporte técnico no

ambiente clinico

CONCEITOS PRINCIPAIS

O acesso a informagdes verdadeiras e ndo : Recomenda-se que as Empresas apliquem
enganosas relacionadas a Tecnologias médicas é os principios descritos nesta Secédo e

importante para que um Profissional da drea da desenvolvam os controles relacionados.
saulde possa dar seu parecer médico a fim de :

fornecer atendimento de alta qualidade e usar

com seguranc¢a a Tecnologia médica disponivel.

Os representantes da Empresa podem desempenhar um papel importante no cenario clinico ao fornecer suporte
técnico para o uso seguro e eficaz da Tecnologia médica. Entre alguns exemplos, estdo:

* Os representantes da Empresa podem precisar explicar como funcionam as configuracdes exclusivas e os controles
técnicos da Tecnologia médica e podem fazer recomendacdes.

» Os representantes da Empresa podem auxiliar a equipe do centro cirdrgico ou da sala de atendimento para garantir
gue a variedade apropriada de dispositivos e acessorios esteja disponivel durante um procedimento, principalmente
ao lidar com Tecnologia médica que envolva varios dispositivos e/ou acessorios.

As Empresas devem aplicar os seguintes principios:

1. Os representantes da Empresa devem entrar e estar presentes no ambiente clinico apenas conforme solicitacdo e
sob a supervisdo do Profissional da drea da saude.

2. Os representantes da Empresa devem ser transparentes ao agir em nome da Empresa em uma funcdo de
suporte técnico.

3. Os representantes da Empresa ndo deve interferir na tomada de decisdo independente de um Profissional da area
da saude.

4. Os representantes da Empresa devem estar em
conformidade com os requisitos e politicas do
hospital ou estabelecimento, incluindo requisitos
de credenciamento e privacidade do paciente.

5. O suporte técnico de uma Empresa ndo deve
eliminar uma despesa geral ou outras despesas que
o Profissional da area da saude possa ter incorrido
ao fornecer atendimento ao paciente.
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