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Guia Interfarma sobre Contratagcdo de Servigcos Especializados (Fee for Services)

Preambulo

O objetivo deste documento é fornecer interpretacao e orientacao adicional para
as disposicdes relevantes do Codigo de Conduta da Interfarma. Este Guia nao
€ vinculante. Ele deve ser lido tendo em mente o espirito do Codigo e sempre de
acordo com as leis e regulamentos aplicaveis e outros codigos aplicaveis do setor.
As Empresas e qualquer pessoa agindo em seu nome sao incentivadas a levar em
conta as consideracdes fornecidas neste Guia ao implementar o Codigo de Conduta
Interfarma em sua pratica diaria. A intencao deste Guia € que a cooperacao entre
empresas, Profissionais da Salide e/ou Relacionados a Saude e seja sempre baseada
em altos padroes éticos e claramente vise beneficiar os pacientes.

Introducao

As Empresas farmacéuticas podem remunerar Profissionais da Saude e/ou
Relacionados a Saude para aconselhamento sobre assuntos relevantes para seus
produtos ou negdcios, atuagao em conselhos consultivos (normalmente chamados
de advisory boards boards), sao usados pelas industrias farmacéuticas quando
necessario para responder a questdes legitimas para as quais a empresa ainda nao
sabe aresposta. Taiscontratagdes devem ser realizadas em conformidade com a Secao
6 do Codigo de Conduta da Interfarma, com base em uma necessidade de negocios
legitima. Os honorarios pagos pelos servicos prestados devem ser compativeis com
o tempo e esforco envolvidos, com o conhecimento e a experiéncia do profissional
contratado. Além disso, tal remuneracao deve ser razoavel e reflitir o valor justo de
mercado aplicavel aos servicos prestados.

Em geral, atividades de pesquisa clinica e pesquisas de mercado estao fora do
escopo deste guia, uma vez que o foco destas contratacdes sao centros de estudos
e/ou de pesquisas, € ndo propriamente dos Profissionais da Salude e/ou Profissionais
Relacionados a Saude que possam estar envolvidos, uma vez que contratacdes desta
natureza englobam outras atividades que nao s6 a atuacao destes profissionais.

Por outro lado, a contratacao de Profissionais da Saude e Profissionais Relacionados a
Saude intermediada por terceiros para prestacao de servicos de consultorias, palestras
e treinamentos esta sujeita as disposicoes deste Guia, tendo em vista que o foco da
contratacao recai na atuacao especifica de determinado profissional.
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Orientacao Pratica — pontos a considerar

A Interfarma considera que os seguintes pontos sao Uteis para garantir que a
remuneracao para contratacao de servico especializado atenda aos padrdes exigidos
e gque as informacdes relevantes estejam disponiveis para aqueles que avaliam as
propostas. Os pontos a considerar refletem quais informacdes podem ser pertinentes
no caso de uma Empresa ter que prestar esclarecimentos sobre tal contratacao.

As respostas as seguintes perguntas devem ser “sim”:

1. Todos aqueles envolvidos com a contratagcao de servico especializado (funcionarios
da Empresa, terceiros, consultores) estao cientes sobre a necessidade e o resultado
esperado desta contratacao?

2. Aempresa avaliou os critérios de selecao dos Profissionais da Saude ou Relacionados
a Saude para garantir a adequacao e as qualificacdes exigidas ao servico prestado?

3. A remuneracao paga aos Profissionais da Saude ou Relacionados a Saude pelos
servicos prestados esta de acordo com o “valor justo de mercado” pelos servicos
prestados?

4. Se o servico estiver relacionado a um medicamento/indicacdo ainda ndo registrado
no Brasil ou indicacdes nao aprovadas (off-label), a Empresa adotou cuidados para
que ndo haja a promocéo desse medicamento/indicacdo pelo prestador(es) de servico
contratado(s)?

5. Foi verificado que se trata de um servico prestado a Empresa? (Por exemplo, um
chefe de departamento treinando sua propria equipe faz parte do emprego/funcdes
habituais do consultor e nao é considerado um servico para a Empresa).

6. Eventuais despesas com transporte, viagem, alimentacao ou hospedagem pagas
pela Empresa/Aderente sdo razodveis e limitadas ao necessério para a prestacdo dos
servicos?

7. Existem mecanismos para administrar eventuais conflitos de interesse e garantir a
transparéncia do relacionamento?

7. a) O contrato com o Profissional de Salde ou Relacionado a Area da Saude
exige que este profissional comunique ou obtenha autorizacao do seu empregador
regular ou outros consentimentos conforme aplicavel (por exemplo, autorizacao para
prestar oservicodurante o horariode trabalho dedicado a sua entidade empregadora)?

7. b) O contrato com o Profissional de Salude ou Relacionado a Area da Saude
prevé a obrigacao de declarar potenciais conflitos de interesses (por exemplo) que
€ consultor da Empresa quando escrever ou falar sobre um assunto tratado neste
acordo)?

7. c) A apresentacao do especialista ou sua publicacao inclui a divulgacao do
nome da(s) empresa(s) contratada(s) que o contrataram ou apoiaram o projeto?

8. O numero de contratacdes de um Profissional de Salde ou Relacionado & Area da
Saude por ano sao razoaveis?

8.a) Aempresaintroduziu medidas paraevitaroelevadonumerode contratacdes
de um mesmo profissional, conforme item 6.2.9 do Cédigo de Conduta?

8. b) Os mesmos Profissionais de Saude ou Relacionados a Area da Saude
estdo sendo contratados/utilizados excessivamente quando hd outros com a mesma

experiéncia e disponibilidade? .
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Orientagdo Pratica — pontos adicionais a serem considerados em
conselhos consultivos (advisory boards)

Conselhos consultivos (hormalmente chamados de advisory boards) sao usados pelas
indUstrias farmacéuticas quando necessario para responder a questdes comerciais
legitimas para as quais a empresa ainda nao sabe a resposta.

As reunides do conselho consultivo devem atender aos requisitos para reunides da
Secao 6 do Codigo de Conduta, incluindo que a reunido seja realizada em um local
apropriado que conduza ao objetivo comercial da reunidao e que a hospitalidade seja
moderada e razoavel conforme julgado pelos padrdes locais.

A razao para a escolha e o numero de consultores devem ser adequados para
atingimento do objetivo da reunidao. Cada consultor deve ser escolhido apenas de
acordo com sua experiéncia, de forma que possa contribuir significativamente para
O proposito e os resultados esperados da reunido. O numero de consultores deve ser
limitado para permitir a participacao ativa de todos e nao deve ser motivado pela
vontade de comparecer dos convidados. A pauta deve permitir tempo adequado para
discussao e deve se concentrar em obter aconselhamento. O numero de reunides
e 0 numero de consultores em cada reuniao devem ser ditados pela necessidade
especifica, ou seja, ambos devem ser estritamente limitados a nao mais do que o
nUmero necessario para atingir o objetivo declarado. Varios conselhos consultivos
sobre o mesmo topico devem ser evitados, a menos que uma necessidade clara
possa ser demonstrada. As empresas devem determinar se e quando as reunides do
conselho consultivo sao necessarias. Os convites para participar de uma reuniao do
conselho consultivo devem indicar o objetivo da reuniao, o papel consultivo esperado
e a respectiva agenda.

O conteudo das reunides do conselho consultivo deve referir-se exclusivamente
ao assunto em questao. A discussao de dados clinicos sobre um determinado
medicamento s6 deve ocorrer em um conselho consultivo se tal discussao for
essencial para atingir o objetivo declarado. A mera discussao de dados sem a busca
pela solucao de um problema, esclarecimento de uma duvida ou obtencao de um
aconselhamento pode fazer com que reuniao seja vista como promocao disfarcada
para aguele medicamento.

Um registro da reunidao deve ser preparado, incluindo os objetivos, os participantes,
o0 conteudo das discussodes e os resultados da reunidao. O relatdrio e as conclusdes da
reuniao devem ser compartilhados apenas com aqueles que tém interesse legitimo
nos resultados do conselho consultivo.

Além dos pontos acima, a Interfarma considera que os seguintes pontos sao Uteis para
garantir que os conselhos consultivos atendam aos mais elevados padrdes éticos. As
respostas as seguintes perguntas devem ser “sim”:

9. A empresa tem uma questao comercial legitima sem resposta?

10. Um conselho consultivo (advisory board) é a formma mais efetiva para obter as
informacdes?
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11. A empresa determinou e registrou a necessidade do conselho consultivo?

12. O nUmero de participantes / reunides é estritamente limitado ao necessario para
responder a questao?

13. A Empresa/Aderente adotou medidas para evitar a participacdo de integrantes da
area comercial (como representantes de vendas) nos conselhos consultivos?

14. Todo s os profissionais contratados para participar do conselho consultivo tém a
experiéncia necessaria para contribuir significativamente com o objetivo e o resultado
esperado da reuniao?

15. O numero de consultores é limitado de forma a permitir a participacao ativa de
todos?

16. A pauta permite tempo adequado para discussao? A maioria significativa do tempo
€ gasta com feedback dos consultores?

17. O convite para os profissionais indica claramente o objetivo da reuniao, o papel
consultivo esperado e a quantidade de trabalho a ser realizado?

18. As apresentacdes utilizadas durante os conselhos consultivos sao relevantes para
obtencao do aconselhamento, consulta ou resposta a questao posta pela Empresa?

As empresas devem garantir que as seguintes questdes também sejam consideradas:

19. A informacao poderia ser obtida de outra forma?

21. Espera-se que os profissionais contratados facam algum trabalho preparatorio?
21. Como foram selecionados os profissionais que atuarao no conselho consultivo?
22.Quem da empresa ou em nome dela esta participando? A presenca destas pessoas
pode ser justificada? Eles tém um papel definido e a proporcao de funcionarios da
empresa e Profissionais da Saude ou Relacionados a Saude contratados é razoavel?
23.Como os resultados sdo documentados? Qual serd o uso do relatério de conclusdes/
recomendacdes?

24, J4 foram realizados outros conselhos consultivos para a mesma area / terapéutica
ou com objeto similar? Existem motivos claros para que outro conselho consultivo
seja feito?



