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Escopo da Orientagao

Este guia é aplicavel a todos os eventos, conferéncias, debates, reunides (“‘congressos”)
organizados por associacoes, sociedades méedicas, entidades ou instituicoes de saude
(“organizadores”) envolvendo Profissionais da Salde e Relacionados a Area da Saude,
e atividades organizadas pelas Empresas/Aderentes nesses eventos (por exemplo,
estandes de exposicao, simpdsios satélites). Especificamente, este guia estabelece
boas praticas que as Empresas/Aderentes devem observar ao patrocinar um congresso,
realizar um simposio ou outra atividade durante este evento e que 0s organizadore
deve considerar ao organizar/gerenciar seu desenvolvimento, conforme aplicavel.

Finalidade da Orientacao

A indUstria farmacéutica apoia uma ampla gama de reunides locais, nacionais e
internacionais, organizadas por terceiros, atraves do auxilio para educacao medica dos
profissionais de saude, patrocinios para sociedades médicas que organizam eventos,
locacao de espaco de exposicao, realizacao de simposios, etc. Estas atividades sao
cobertas pelo Codigo de Conduta da Interfarma, na Secao 7. Os requisitos previstos
nesta secao se aplicam de maneira indistinta a eventos virtuais, presenciais e hibridos,
proprios das Empresas/Aderentes ou de terceiros e exigem que o suporte e/ou seu
desenvolvimento sejam baseados no valor educacional do evento, considerando a
agenda cientifica, os custos envolvidos, a natureza do publico e a observancia as leis
e regulamentos aplicaveis. As empresas devem documentar claramente os motivos
pelos quais apoiaram determinados eventos organizados por terceiros.
Asdisposicoesdo Codigode Condutadalnterfarmatambémabrangemacomunicacao
adequada de informacdes promocionais e nao promocionais durante Congressos,
incluindo informacdes Nao promocionais de medicamentos ainda nao aprovados.
Além disso, este guia visa informar e orientar outras partes interessadas, como
associacdes/sociedades, idealizadores, responsaveis, gerenciadores, etc. (coletivamente
‘organizadores”), sobre as obrigacdes impostas por leis, regulamentos e pelo
proprio Cédigo de Conduta da Interfarma as Empresas/Aderentes, cujo adequado
cumprimento depende necessariamente do conhecimento e do apoio destas
entidades. Sem a atuacao e suporte efetivo dos organizadores, as Empresas/Aderentes
podem enfrentar grandes dificuldades para cumprir com as obrigacdes as quais estao
sujeitas de acordo com estes diplomas.

ldentificacdo e Acesso dos Participantes

« Considerando a regulamentacdo local - (RDC 96/2008 da Anvisa) que determina que
a propaganda de medicamentos de venda sob prescricao fica restrita aos profissionais
prescritoresou dispensadoresde medicamentos—e o Codigode Condutada Interfarma
—gue prevé que a divulgacao de informacdes ndao promocionais que nao tenham sido
aprovadas pela Anvisa (informacoes off label) somente podem ser efetuadas quando



Guia sobre Congressos

relacionadas a informacdes medicas e cientificas dentro de congressos, simpaosios e
outros eventos cientificos desde que a plateia seja composta por Profissionais da Saude
— é fundamental que os organizadores implementem procedimentos capazes de
confirmar a capacidade de prescrever ou dispensar medicamentos dos participantes
antes que estes ingressem em espacos restritos utilizados pelas Empresas/Aderentes
paraa promocao de medicamentos sujeitos a prescricao ou divulgacao de informacoes
off label. Tais medidas podem incluir a distribuicao de crachas diferenciados por cor,
disponibilizacao de codigos de barra e seus respectivos leitores, controles manuais e
virtuais de acesso, inclusao de declaracdes claras aos participantes de que os materiais,
conteudos, salas, auditorios sao reservadas para discussoes destinadas exculivamente
a profissionais prescritores e dispensadores, etc. Tal acao € importante uma vez que
participam dos congressos ndo sé os profissionais prescritores/dispensadores de
medicamentos, mas sim diversas partes interessadas e envolvidas no tratamento
de pacientes, comocuidadores, associacdes de pacientes, pagadores, jornalistas,
pacientes, representantes do setor, funcionarios da industria, etc. Espera-se que as
Empresas/Aderentes trabalhem com os organizadores para garantir identificacdo dos
participantes e a restricao de acesso de acordo com as regras e regulamentos aplicaveis.
Quando os organizadores ndo tiverem capacidade de categorizacdo, as Empresas/
Aderentes devem considerar mecanismos alternativos para permitir a identificacao
dos participantes.

« As restricdes descritas acima nao se aplicam a funcionarios das Empresas/Aderentes e
empresas ou terceiros contratados para realizacao ou cobertura do evento.

« Para discussoes virtuais, recomenda-se a disponibilizacao de um termo de verificacao
digital indicando o conhecimento/reconhecimento das condicbes do congresso
virtual ou hibrido, como permissao especifica para acessar diferentes areas virtuais
(palestras, exposicdespromocionais materiais promocionais, etc.). Mesmo que isso seja
de responsabilidade dos organizadores, as Empresas/Aderentes precisam estar cientes
do conteldo desses tipos de declaracdes/certificacoes.

- Considerando que as Leis de Transparéncia fixam a obrigatoriedade de que
determinadas industrias declarem relacdes que envolvam doacdes ou beneficios a
Profissionais da Saude, é fundamental que os organizadores estejam preparados para
compartilhar os dados dos participantes das atividades realizadas pelas Empresas/
Aderentes.

Declarac¢des explicativas/Isencoes de responsabilidade em congressos
internacionais

- Os materiais promocionais devem ser acompanhados de uma declaracao indicando
0s paises Nos quais o medicamento esta registrado e de uma declaracao explicativa
indicando que as condicdes de registro podem diferir internacionalmente. As Empre-
sas/Aderentes devem incluir uma declaracdo explicando aos participantes que visitem
seu estande, assistam a uma exibicao virtual ou participem de uma reuniao ou simpo-
sio satélite que os ajudem a entender o contexto no qual o contéudofoi desenvolvido
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e para destacar que este pode nao ser aplicavel ao seu pafis, por exemplo:*Vocé esta
participando de um Congresso Internacional realizado por [nome da corporacao], que
conta com a participacao de profissionais de todo o mundo. Observe que as informa-
coes de bulapodem variar dependendo da aprovacao local em cada pais. Portanto,
antes de prescrever qualquer medicamento, consulte sempre os materiais locais.
Definicoes

- Congresso. Para os fins deste guia, um congresso € uma reuniao cientifica
organizada por uma associacao, sociedade médica, entidade ou instituicao de saude
(“organizadores”) para seus membros e convidados que prevé a oportunidade de
participacao e patrocinio da industria, com a possibilidade de exibicdes de informacdes
meédicas, informacdes promocionais € Nnao promocionais e comerciais, realizacao de
simposios satélites, dicussoes, reunioes, etc. Os organizadores sao 0s proprietarios do
congresso e responsaveis pela gestao dos participantes, pelo acesso e por outros critérios
relevantes, como por exemplo a pauta cientifica, agenda geral do evento, escolha do
local, definicao de palestrantes, etc. Os congressos rednem grupos de especialistas
e Profissionais da Saude e Profissionais Relacionados a Saude, pacientes, pagadores,
pesquisadores e outros individuos que trabalham no ambiente de salde e/ou pesquisa
com o objetivode aumentar o conhecimento e a experiénciaem um estado de doencae
tratamento, facilitar o intercambio de informacdes, atualizar a comunidade profissional,
promover discussoes cientificas e, finalmente, melhorar o atendimento ao paciente.
Os congressos podem ser internacionais, nacionais, presenciais, virtuais (quando todas
as atividades sdao realizadas e transmitidas pela internet, sem um evento presencial
vinculado a ele) ou hibridos (agqueles que possuem atividades virtuais e presenciais).

- Estandes de Exibicao sao areas no contexto de um congresso onde as empresas,
industrias farmacéuticas (e outras organizacdes) podem expor informacdes sobre
seus produtos aos participantes No espaco promocional e divulgar proativamente
seu “pipeline” (de maneira exclusivamente institucional e nao promocional) na parte
medica do estande.

- Informacao Off Label ¢ toda e qualquer informacao relativa a um produto que seja
diferente das informacdes constantes da documentacao de registro de tal produto
junto ao 6rgao sanitario brasileiro competente (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— Anvisa).

- Listas de presenca sdo documentos fisicos ou digitais que rednem dados dos
participantesde uma determinada atividade, simpdsio satélite ou reunidao. Recomenda-
se que tais documentos incluam no Minimo o nome, numero de registro profissional
e respectivo estado da federacao e profissao. As listas de presenca devem ser obtidas
independentemente do formato da atividade, seja presencial, virtual ou hibrida.

- Leis de Transparéncia sio leis que dispdem sobre a obrigatoriedade de determinadas
industrias de declararem relacdes que envolvam doacdes, beneficios ou patrocinios a
Profissionais da Saude, Profissionais Relacionados a Saude e instituicoes.

- Um Simpésio Satélite ¢ uma atividade liderada pelas Empresas/Aderentes geralmente
recebida em contrapartida ao patrocinio do congresso, que ocorre imediatamente
antes, durante ou imediatamente apos a programacao cientifica principal do congresso



