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CODIGO DE PROMOCAO DA KRKA

1. Introducao

O presente Coédigo de Promocédo da Krka (doravante, «Coédigo de
Promocao da Krka» ou «Cédigo») define as atividades relacionadas com
atividades promocionais e ndo promocionais realizadas pela Krka
Farmacéutica (doravante: «a Empresa» ou «Krka») durante o marketing
dos seus produtos. Nas suas atividades de marketing, a Krka deve
cumprir as leis e regulamentos nacionais, tendo igualmente em
consideragcdo os cbdigos europeus, internacionais e nacionais sobre a
promocéo e o marketing de medicamentos adotados pelas associacdes
profissionais. As disposi¢Bes do presente Codigo serdo interpretadas e
implementadas em conformidade com todas as regras aplicaveis.

O Cddigo determina os requisitos relativos as atividades de marketing
da Krka com especial atencédo para os medicamentos sujeitos a receita
médica e as interagfes com a comunidade de saude (incluindo, entre
outros, profissionais de saude, organizacdes de saude, doentes e
organizagfes de doentes). Os requisitos do cédigo também sé&o
aplicaveis ao marketing de outros produtos, quando apropriado. A Krka
pode igualmente adotar regras internas mais especificas e detalhadas
relacionadas com questdes definidas no Cédigo.

Com a adocdo do presente Cadigo, a Krka demonstra o seu
compromisso com 0s principios éticos nas suas atividades de marketing
€ 0 seu compromisso para com os valores fundamentais da Empresa de
integridade,  transparéncia, respeito muituo, colaboracdo e
responsabilidade.

O Coddigo aplica-se e serve de orientagdo aos funcionarios da Krka
durante a promocéo de produtos ou quando fornecem informacéo sobre
medicamentos.

Os principios apresentados no Codigo sdo obrigatorios e devem ser
implementados por todos os empregados da Krka.



2. Definicbes
Os termos utilizados com frequéncia referem-se ao seguinte:
Krka refere-se a KRKA Farmacéutica, Lda.

Representante da Krka refere-se a qualquer delegado de informacao
médica, delegado de informacao médico — veterinaria, delegado de
informacdo médica - farmacéutica, gestor de conta principal e qualquer
outro funcionario da Krka que promova produtos junto a profissionais de
saude, sociedades médicas, organizacfes de salde ou associacfes de
doentes.

O Cddigo refere-se ao Cédigo de Promocao da Krka.
Produto refere-se a medicamentos.

Regras aplicaveis refere-se a leis e regulamentos nacionais, diretrizes
e codigos da industria relativos a promogdo de medicamentos (por
exemplo, Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na redacgéo atual,
Diretiva 2001/83/CE sobre o codigo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano, Cédigo de Conduta da Medicines for
Europe, etc.) e a regras internas da Krka (por exemplo, o Cédigo de
Conduta da Krka, Regras sobre prevencao, detecdo e investigacdo de
fraudes, etc.). Se as leis nacionais impuserem requisitos mais rigorosos,

a Krka deve cumpri-los.

Comunidade de cuidados de saude refere-se a profissionais de saude,
organizagfes de saude, doentes e associagfes de doentes. O termo
também inclui qualquer outra pessoa ou organizacdo que esteja
envolvida na regulamentacéo, aprovagéo, controlo ou fornecimento de
medicamentos, ou que comunique sobre medicamentos a titulo
profissional (por exemplo, um jornalista médico, mas excluindo
representantes de empresas) a profissionais de saude, organizacfes de
salde ou associacOes de doentes.

Profissionais de saude (PS) refere-se a uma pessoa singular que seja
médico, membro de uma profissdo médica, dentaria, farmacéutica, de
enfermagem, ou a qualquer outra pessoa que possa prescrever,

dispensar, adquirir, fornecer, recomendar ou administrar um
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medicamento. A definicao de «profissional de salde» refere-se a: (i) um
agente ou funcionario de uma agéncia governamental ou de outra
organizacdo que possa prescrever, dispensar, adquirir ou administrar
medicamentos; (i) um funcionario de uma empresa farmacéutica cuja
principal ocupacdo seja aquela de um profissional de saude em
exercicio. A definicdo de um profissional de salde néo se refere a um
funcionario de uma empresa farmacéutica, a um grossista nem a um
distribuidor de medicamentos.

Organizacédo de saude (ODS)refere-se a uma entidade (i) que seja uma
associacdo ou organizacdo médica, cientifica ou de saude
(independentemente da sua forma legal e organizacional) tal como um
hospital, uma clinica, uma fundagdo, uma universidade ou outra
instituicdo de ensino ou academia ou (ii) através da qual, um ou mais
profissionais de saude prestam servicos de salde. A definicdo de uma
organizacdo de saude ndo inclui grossistas, distribuidores nem
intermediérios comerciais semelhantes.

Organizacdo de doentes refere-se a uma organizacdo sem fins
lucrativos, direcionada para os doentes, e principalmente constituida por
doentes e/ou cuidadores de doentes, que representa e/ou apoia as
necessidades de doentes e/ou dos cuidadores de doentes.

Promocé&o/Promocional refere-se ao marketing de medicamentos, que
inclui qualquer forma de informacdo porta a porta, atividade de
publicidade direta ou incentivos concebidos para promover a prescrigéo,
dispensa, recomendacéo, venda ou consumo de medicamentos sujeitos
a receita médica, em especial:

(a) Publicitacdo de medicamentos a profissionais de saude,

(b) Visitas de representantes da Krka junto a profissionais de saude,
(c) Fornecimento de amostras,

(d) Organizacdo de reunibes profissionais e promocionais
frequentadas por profissionais de saude,

(e) Apoio e/ou patrocinio de congressos cientificos e outras reunidées
profissionais frequentadas por profissionais de salde

(e) Apoio a participacao de profissionais de salde em congressos
cientificos e outras reunides profissionais.

Material de promocéo refere-se a qualquer material fisico (brochura,
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folheto, correio, etc.) ou em formato eletrénico (apresentacao, video,
folheto eletronico, e-mailing, etc.) destinado a promogdo de um
produto/produtos. O material promocional pode incluir informacdes
sobre o produto, 0 seu uso terapéutico, informag6es sobre praticas
clinicas com um produto e comparacdes com outras opcdes de
tratamento. Pode, igualmente, incluir informacdes sobre preco e
comparticipagéo do produto.

3. Principios gerais

3.1 Os fundamentos da interagcdo com os
profissionais de saude

De acordo com a missdo da Krka «Viver uma vida saudavel», o
relacionamento da Krka com profissionais de salde destina-se a
beneficiar os doentes, a desenvolver a pratica da medicina e a promover
a disseminacdo de conhecimentos e praticas clinicas. As interagfes
centram-se na promoc¢do junto dos profissionais de saude e na
informacdo dos mesmos sobre areas terapéuticas, produtos,
caracteristicas, indicacdes disponibilizando informacdes cientificas e
educativas. A Krka fornece aos profissionais de salide os mais recentes
e atualizados conhecimentos cientificos, médicos e farmacéuticos e
informacdes objetivas atualizadas sobre produtos e opcdes de
tratamento e apoia todos os esfor¢os e atividades da comunidade da
saude, proporcionando, assim, aos profissionais de salde, uma base
adequada para que tomem decisdes com confianca sobre as melhores
opcOes de tratamento que favorecem e beneficiam os doentes.

N&o pode ser oferecido nem fornecido nada sob formas ou condi¢des
que poderiam ter uma influéncia inadequada sobre as decisdes
independentes de um profissional de saude. Nenhum beneficio
financeiro ou em espécie sera disponibilizado ou oferecido (mesmo se
solicitado) a qualquer profissional de saide como compensacgéo pela
prescricdo, recomendacgéo, aquisi¢éo, fornecimento ou administracéo de
produtos ou pelo compromisso de o continuar a fazer, exceto quando se
trate de objetos de valor insignificante e relevantes para a pratica da
medicina ou da farmacia, nos termos da legislac&o aplicavel.



A empresa respeita a independéncia dos profissionais de saude e nao
interfere na relagéo e confianga existentes entre os doentes e 0s seus
profissionais de salde.

3.2 Utilizac&o adequada

A promocédo deve estimular uma utilizacdo adequada dos produtos,
apresentando-os de forma objetiva e ndo enganosa e sem exagerar as
respetivas propriedades e em conformidade com o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM) nacional aprovado. De modo a
consegui-lo, os representantes da Krka utilizam apenas materiais
promocionais normalizados e atualizados para os produtos e as areas
terapéuticas que promovem. Adicionalmente, devem igualmente
apresentar o Resumo das Caracteristicos do Medicamento (RCM) para
todos os produtos em promocéao.

4. Normas de promocéao

A Krka mantém sempre padrdes éticos e de transparéncia na promog¢ao.
A promocao deve ser objetiva e equilibrada. O material promocional
deve ser suficientemente completo para permitir ao destinatario formar
a sua propria opinido. Ndo deve ser enganoso e deve encorajar a
utilizag&o racional dos medicamentos, sem exageros nem superlativos.
A promocao nunca devera conduzir ao descrédito ou a diminuigdo de
confianca na Empresa nem na indUstria farmacéutica em geral. A
promogdo deverda garantir sempre o reconhecimento da natureza
especifica dos produtos e o estatuto profissional do(s) destinatario(s). A
promocédo jamais podera ser conduzida de modo a que possa ser
ofensiva.

5. Transparéncia da promocao
A Empresa néo pratica qualquer forma de promocéo dissimulada.

A Empresa reconhece a importancia da transparéncia nas relacdes e

interacdes entre a Empresa e a comunidade da saude. Em

conformidade, a Krka ird divulgar as transferéncias de valores para
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profissionais de saulde, organizacbes de salde e organizacdes de
doentes, de acordo com as normas adotadas.

6. Produtos

6.1 Produtos promovidos

Apenas podem ser promovidos produtos que possuam autorizacéo de
introduc@o no mercado. Os produtos apenas sdo promovidos no ambito
das indicacdes aprovadas e de outras informacdes incluidas no Resumo
de Caracteristicas do Medicamento aprovado.

A utilizacéo racional dos produtos é promovida através da apresentacao
objetiva dos produtos e sem exagerar as suas propriedades.

7. Destinatarios

7.1 Profissionais de saude

A promoc¢do de medicamentos sujeitos a receita médica destina-se
apenas a profissionais de salde e a promoc¢do de outros produtos
destina-se aos profissionais de saude e ao publico em geral ou aos
doentes. Todos os dados sobre profissionais de salde adquiridos
durante atividades promocionais sao tratados em conformidade com as
regras apliciveis relativas a protecao de dados pessoais. Mailings,
correios eletrénicos e outras mensagens, que integrem atividades
promocionais, apenas podem ser enviados para os destinatarios que
tenham dado o respetivo consentimento prévio ou em sequéncia do seu
pedido. Os destinatarios podem cancelar em qualquer momento o seu
consentimento e serdo imediatamente retirados de todas as listas de
distribuicdo da Empresa. Nesse caso, 0s respetivos dados pessoais
(enderecos de e-mail, nUmeros de telemdvel) serdo eliminados.

A participacdo de profissionais de salde em congressos cientificos e
outras reunides profissionais, organizados por terceiros, apenas pode
ser apoiada mediante pedido prévio desse apoio por um profissional de
salde.



A Empresa garante que as informag¢6es e os materiais preparados
apenas para profissionais de saude e/ou partilhados nas redes sociais
ou através de outros canais de comunicacdo ndo sdo reencaminhados
ou partilhados com o publico em geral.

7.1 Publico em geral ou doentes

De acordo com a nossa missao «Viver com salude», a Krka pode apoiar
programas educativos realizados para dar resposta aos pedidos
crescentes da comunidade quanto a informacdo cientifica e para
aumentar o conhecimento do publico relativamente a cuidados de
saude, prevencdo de doencas, sinais e sintomas de doencas e métodos
de tratamento disponiveis. Tais atividades e programas séo concebidos
e executados de acordo com os padrbes mais elevados e apoiam o
papel dos prestadores de cuidados de saude. A informagédo apresentada
ao publico em geral € informacao muito genérica sobre uma determinada
doenca. Tem de ser objetiva e ndo enganadora, sem inclusdo de
quaisquer elementos de promocdo de medicamentos sujeitos a receita
médica. No ambito desse tipo de comunicacdo, a Empresa podera
disponibilizar ao publico em geral ou aos doentes folhetos e brochuras
genéricos com informacgbes sobre doengas, tratamentos e salde. As
informacdes apresentadas nesses folhetos ndo séo promocionais e néo
séo fornecidos nomes de medicamentos sujeitos a receita médica.

Quando membros individuais do publico em geral (doentes) enviam
pedidos de aconselhamento sobre questdes clinicas pessoais a
Empresa, o remetente € aconselhado a consultar um profissional de
saude. A Empresa apenas disponibiliza informacdo sobre os seus
produtos e a utilizacdo adequada dos seus produtos, nunca podendo
sugerir que a consulta médica ou a intervencdo cirdrgica €
desnecesséria.

8. Materiais promocionais

Os materiais promocionais, incluindo os respetivos contetidos e graficos,
sdo preparados de modo a que nao induzam qualquer ambiguidade
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sobre o produto, o titular da autorizacéo de introducéo no mercado ou o
produtor e a ndo imitar elementos usados por outras empresas. Todos
0S materiais promocionais devem cumprir, pelo menos, 0s requisitos
legais minimos relativos aos dados do RCM e/ou das instru¢des de
utilizagédo, incluindo dados sobre o titular da autorizacdo de introducéo
no mercado. Em todos 0os materiais promocionais ou outros, o nome da
empresa deve ser apresentado com um log6tipo da empresa claramente
visivel ou como um banner da empresa. Para além do nome, todos os
materiais promocionais devem também conter um endereco de contacto
completo da empresa ou um endereco de website com outros dados de
contacto, sempre que exigido pela legislagéo local.

Todos os materiais e informa¢des promocionais (impressos, digitais ou
orais) devem ser claros, legiveis, precisos, atualizados, equilibrados,
adequados e suficientemente completos para permitir que o destinatario
forme a sua propria opinido. Nao devem ser enganosos e devem
incentivar a utilizacdo racional dos produtos, apreseiitando-os deforma
objetiva e sem exageros.

Os materiais promocionais relativos a produtos e as suas utilizacées e
areas terapéuticas devem estar atualizados, referenciados, clinicamente
relevantes, preparados em conformidade com o RCM atual e cumprir
todas as regras aplicaveis. Mensagens promocionais “Off-label” séo
proibidas.

8.1 Declaracfes e fundamentacdo da promocao

As informacdes, declaracdes e representacdes graficas devem ser
exatas, equilibradas, justas, objetivas e suficientemente completas para
permitir que os destinatarios formem a sua prépria opinido sobre o valor
terapéutico do produto em causa. Nao podem induzir em erro por
distorcdo, exagero, énfase indevida, omissdo ou por qualquer outra
forma. Tem de se basear numa avaliagdo atualizada de todas as
evidéncias relevantes da literatura médica e cientifica. Nao podem ser
utilizados superlativos sem fundamento, declara¢cdes como «o produto
nao provoca nenhumas reagdes adversas/perigos tOXiCoS» 0OU «riSCOS
de adicdo/dependéncia». O termo «novo» ndo pode ser usado durante
mais de 12 meses ap6s o lancamento do produto num determinado
mercado.
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As citacBes de literatura médica e cientifica ou de comunicacdes
pessoais tém de ser fielmente reproduzidas (exceto quando a adaptacéo
ou a modificacdo sejam necessarias de modo a cumprir todas as outras
regras aplicaveis; nesse caso, deve ser claramente indicado que a
citacao foi adaptada e/ou modificada) e as fontes precisas identificadas.

As referéncias a literatura utilizadas na promocao tém de ser indicadas
de forma clara. A empresa ira disponibilizar a bibliografia ou os dados
nao publicados («Dados em arquivo») correspondentes, sempre que tal
seja solicitado pelos profissionais de salde, imediatamente apds o
pedido; caso contrario, apenas serao utilizados dados do RCM.

8.2 Comparacgcfes com outros produtos

Se forem feitas comparag¢des com outros produtos durante a promogéo,
essas comparacdes devem ser baseadas em dados relevantes e estar
em conformidade com o RCM de todos os produtos mencionados.
Quando sao utilizados dados comparativos, estes tém de ser factuais,
objetivos e sustentados por referéncia a fonte correspondente. Para as
comparagdes, apenas sdo utilizados aspetos relevantes, soélidos e
verificaveis. As comparacfes tém de ser apresentadas sem distor¢ao
dos dados e de tal modo que nédo possam induzir em erro.

8.3 Aprovacdao de materiais de promocao

Se Os materiais promocionais sao verificados e aprovados pela
responsavel dos Assuntos Regulamentares e Diretor de Marketing em
conformidade com os procedimentos internos da empresa, que s&o
concebidos para assegurar que todos 0s materiais promocionais em uso
estdo atualizados e em conformidade com as regras aplicaveis, bem
como o Resumo das Caracteristicas do Medicamento em vigor. Os
representantes individuais da forca de vendas (ou seja, delegados de
informacdo médica, delegados de informacdo médica - farmacéutica,
delegados de informagcdo médico — veterinaria e outros representantes
da empresa) nao podem preparar 0S seus proprios materiais
promocionais; todos os materiais de promog¢do s&do preparados e
validados pelos departamentos competentes de acordo com
procedimentos internos da empresa.
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9. Materiais educativos ou
informativos, artigos de utilidade
clinica e de valor insignificante

Materiais informativos ou educacionais, sé podem ser oferecidos e/ou
fornecidos aos profissionais de salde se se destinarem diretamente a
formagéo dos profissionais de salde e aos cuidados dos doentes.
Artigos com utilidade médica ou artigos promocionais de valor
insignificante poderdo ser oferecidos e/ou fornecidos a profissionais de
saude, a quem os produtos estejam a ser promovidos, apenas se tiverem
um valor simbdlico (valor insignificante) e forem relevantes para a
atividade profissional do PSs, se beneficiarem, em Ultima analise, os
doentes, os cuidados de saude dos doentes, a pratica da medicina ou
da farmacia e se tal estiver em conformidade com a legislagao nacional.

Os materiais e artigos acima referidos nunca devem proporcionar um
beneficio pessoal aos profissionais de salude ou ser utilizados para os
influenciar indevidamente.

N&o podem ser fornecidas grandes quantidades de artigos médicos que
compensem 0s custos regulares de funcionamento de uma préatica de
cuidados de saude, ou seja, provisdes que sejam normais e necessarias
para a pratica quotidiana. As exce¢fes sdo as emergéncias de saude
publica e as catastrofes.

A Empresa nao da dinheiro ou artigos monetarios equivalentes que
facilmente pudessem ser revendidos ou utilizados para gerar
rendimentos.

Pode ser oferecido aos profissionais de salde um presente de valor
insignificante, ndo relacionado com a pratica clinica e de forma néo
periddica, e, nesse caso, devem ser observadas as formalidades e
comunicacdes previstas na lei.
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10. Amostras

Amostras que ndo se destinam a venda e que vém em quantidades
limitadas, podem ser fornecidas de acordo com as leis e regulamentos
nacionais. Durante um periodo limitado e apenas como excegédo, as
amostras de medicamentos sujeitos a receita médica podem ser
fornecidas a profissionais de salde que estejam qualificados a
prescrever o produto com o objetivo de se familiarizarem com o produto
e adquirirem experiéncia para lidar com os mesmos, mas apenas como
resposta a um pedido escrito prévio, assinado e datado, por parte do
destinatario. O fornecimento de amostras é controlado de modo a
garantir a responsabilidade pelas amostras distribuidas. Os
representantes da Krka estdo devidamente formados para manusear as
amostras adequadamente, de acordo com as GxP e GDP, enquanto
estiverem na sua posse. Juntamente com as amostras, sao fornecidos
aos profissionais de saude os Resumos das Caracteristicas do
Medicamento e outras informacdes cientificas relevantes sobre o
produto.

11. Equipas de Marketing

111 Formacao

Os representantes da empresa, incluindo os representantes vinculados
através de um contrato com terceiros, que visitam profissionais de saude
no contexto da promoc¢éo dos produtos da empresa, sédo devidamente
formados e possuem conhecimentos cientificos suficientes para serem
capazes de fornecer informacado precisa e completa sobre os produtos
que promovem. Isso é assegurado através de um sistema de formacgéo
periédico, sobre as regras aplicaveis, para todos os delegados da Krka.

112 Visitas individuais

Os representantes da Krka devem trabalhar de forma profissional,
responsavel e ética. Durante cada visita, tém de fornecer aos
profissionais de sallde um Resumo das Caracteristicas do Medicamento
ou, pelo menos, tém de o ter disponivel, sob pedido, para cada um dos

produtos que apresentam. Os delegados da Krka devem assegurar que
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a frequéncia, o momento e a duracdo das visitas a profissionais de
salide, juntamente com a forma como sao realizadas, ndo causam
qualquer inconveniente. Os delegados da Krka ndo devem utilizar
gualquer incitamento ou subterfigio para conseguir uma visita. Durante
uma visita, ou quando tentam marcar uma visita, os delegados da Krka
devem, desde o inicio, tomar as medidas razoaveis para assegurar que
nao induzem em erro, nem quanto a sua identidade, nem quanto a da
empresa que representam.

113 Dever de aceitar notificacdes sobre reacdes
adversas e opinides sobre os produtos

Os delegados da Krka devem ter disponiveis formularios para
notificacdo de reacdes adversas medicamentosas (Formulario
Notificagdo de RAMs MUH (P04-02 SOP PT 01-0001-02); Formulario
Notificagdo de RAMs MV (FORM PT PV-001-02)), para cada visita e
disponibiliza-los, caso sejam solicitados. As notificacdes sobre reacbes
adversas medicamentosas devem ser comunicadas imediatamente a
entidade responsavel pela farmacovigilancia no pais.

114 Estudos de mercado e estudos nao intervencionais

Os representantes da Krka podem apoiar, ocasionalmente, programas
de estudos de mercado, estudos clinicos ndo intervencionais e outros
programas de investigacdo similares, desde que permitido pela
legislacdo nacional. A participacdo dos representantes da Krka em
estudos de mercado e estudos clinicos nédo intervencionais deve ser
estritamente separada das suas atividades promocionais.

12. Eventos

121 Objetivos

A finalidade e o foco de todas as reunifes promocionais, cientificas ou
profissionais, congressos, conferéncias, simpoésios, webinars e outros
eventos semelhantes organizados ou apoiados pela Empresa (um
«evento») para profissionais de saude sdo informar os profissionais de

salide sobre produtos e/ou fornecer informagbes cientificas e/ou
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educacionais.

122 Local

Todos os eventos organizados ou patrocinados pela, ou em nome da
Empresa tém de ter lugar num local adequado que se adeque ao objetivo
do evento e que faga o maior sentido do ponto de vista logistico O evento
apenas tera lugar fora de Portugal se for organizado para participantes
de diferentes paises ou se 0 recurso ou competéncia relevantes objeto
ou tema do evento apenas estiverem disponiveis em outro pais. A
Empresa deve evitar usar hotéis de luxo, resorts e locais que sejam
conhecidos pelas suas instalagfes de entretenimento ou que possam
ser considerados extravagantes.

123 Informacgodes

As informacdes promocionais, que aparecem nos stands das exposi¢cfes
ou que sdo distribuidas aos participantes nos eventos internacionais,
tém de se referir a produtos autorizados no mercado em que o evento
tem lugar, ou a produtos registados nos mercados dos participantes e,
consequentemente, também se podem referir a produtos (ou utilizacdes)
nao autorizados no pais em que o evento tem lugar, desde que

(a) esse material promocional tem de ser acompanhado por uma
declaragdo adequada que indique quais 0s paises em que o
produto se encontra autorizado e que esclareca que o produto ou
utilizac@o ndo se encontram autorizados num determinado pais;

(b) o material promocional, que se refira a informacéo de prescrigdo
(indicacdes, adverténcias, etc.), autorizado num pais ou paises
onde o produto se encontre autorizado, deve ser acompanhado
por uma declaracéo explicativa, indicando que as condi¢des de
autorizacdo de introducdo no mercado diferem a nivel
internacional.

124 Despesas de participacao

Podem ser oferecidas despesas de participacao a profissionais de saude
relativamente a eventos cientificos e/ou educacionais locais, nacionais

ou internacionais, organizados pela Empresa ou por terceiros. Esses
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eventos podem ocorrer em Portugal ou no estrangeiro. Podem
igualmente ser oferecidas despesas de participagéo relativas a visitas a
instalacbes da Empresa.

Todas as formas de despesas de participacdo oferecidas aos
profissionais de salde tém de ser razoaveis e ser estritamente limitadas
ao objetivo principal do evento. Regra geral, as despesas de
participacdo suportadas ndo podem ultrapassar aquilo que o0s
profissionais de salde estariam habitualmente preparados para pagar
eles proprios nessas ocasides e ndo podem exceder o principal objetivo
nem o valor cientifico do evento. As despesas de participacdo estao
limitadas a alojamento, deslocacdes e refeicdes (comida e bebidas). As
viagens devem ser sempre efetuadas pelo itinerario mais direto e Igico,
tendo em conta os custos para a empresa. As chegadas e partidas
devem, sempre que logisticamente possivel, coincidir com o inicio e o
fim da reunido. As despesas de participacdo sdo apenas
disponibilizadas as pessoas que se qualifiguem como participantes por
direito proprio. A duragéo das despesas de participacdo esta relacionada
com a duracdo do evento, ndo podendo exceder o periodo
compreendido entre o dia anterior ao do inicio da a¢do ou do evento e 0
dia seguinte ao do termo do evento ou das a¢des. A maioria do tempo
deve ser dedicada ao programa cientifico ou educacional, exceto nos
casos raros em que um profissional de salde portador de deficiéncia
necessite realmente de um acompanhante para poder viajar.

A Empresa implementou limites de custos para hotéis e refeicdes que
s&o consistentes com as normas e requisitos de cada pais.

A Empresa ndo deve fornecer ou financiar qualquer hospitalidade
autébnoma que nao esteja relacionada com, e seja necessaria para uma
reunido profissional. Ndo é permitido o fornecimento ou financiamento
de entretenimento.

Se patrocinar ou organizar um evento, a Empresa pode fornecer ou
financiar alimentos e bebidas adequados apenas para os profissionais
de salde que estejam presentes pessoalmente num local de reunido
apropriado. A Empresa ndo deve fornecer ou financiar quaisquer
alimentos ou bebidas para participantes online.
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125 Congressos

Os Congressos destinam-se a evolucdo dos conhecimentos e
experiéncia cientificos e profissionais entre profissionais de saide. O
nome da Empresa deve ser claramente visivel e reconhecivel no stand
da exposicdo. No stand, podem ser disponibilizados materiais
educativos ou informativos, artigos com utilidade clinica e presentes de
valor insignificante, nos termos previstos na legislacao aplicavel.

13. Visitas as instalacdes

Uma visita as instalacdes de fabrico, distribuicdo ou 1&D da empresa
pode ajudar os profissionais de saude e os clientes a compreender
melhor as principais capacidades de fabrico, tecnologia e operacdes da
empresa. Como tal, as visitas ao local devem ter um valor educativo
genuino.

Relativamente ao local, as informacdes prestadas e a hospitalidade,
aplicam-se as mesmas disposi¢cfes que as descritas em Eventos (ver
ponto 12).

14. Apoio educacional

A empresa pode apoiar a formacao cientifica, médica, farmacéutica e
profissional, contribuindo assim para o avan¢o dos conhecimentos
médicos cientificos dos profissionais de saude.

A empresa pode prestar apoio educativo a profissionais de saude
individuais ou a organizacdes de cuidados de saude.

O evento, para o0 qual a participacdo do profissional de salde é
patrocinada, deve consistir principalmente em contetdos cientificos,
educativos e profissionais, tem de estar diretamente associado a area
terapéutica exercida pelo profissional de salde e tem de estar
diretamente relacionada com a area terapéutica da Empresa.
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O evento podera ser presencial, online, ou uma combinagao de ambos.
O apoio educacional pode apenas incluir a remuneracao da taxa de
inscricdo, da deslocacdo, alojamento e despesas de participacao
razoaveis. Nao pode incluir ajudas de custo diarias nem quaisquer

outros custos associados a participacdo no evento e ndo pode ser
alargado a familiares nem a acompanhantes

A Empresa nédo financia a participagdo de profissionais de salide em
cursos ou programas certificados que contribuam para a obtencéo de
qualificacbes de pos-graduacdo e graus de ensino, uma vez que tal
constituiria um beneficio pessoal significativo.

O objetivo do apoio educacional oferecido pela Empresa é facilitar a
divulgacdo dos desenvolvimentos e conhecimentos cientificos mais
recentes e das recomendac¢des de pratica clinica entre os profissionais
de saude, contribuindo, dessa forma, para as respetivas competéncias.
A Empresa pretende construir uma imagem positiva ha comunidade de
saude, através de contribuicdbes para a aquisicdo de novos
conhecimentos.

15. Servicos de consultoria

O aconselhamento especializado e o apoio de profissionais de salde,
organizagfes de saude e organizacdes de doentes ajudam a Empresa
a tomar decisdes que, em ultima analise, beneficiam os cuidados dos
doentes. A Empresa pode contratar especialistas adequados destes
segmentos da comunidade de cuidados de salde para prestar os
servicos necessarios, incluindo a participagdo como especialistas em
conselhos consultivos, palestras e presidéncia de eventos, participacao
em investigacao, participacdo em grupos de discusséo e estudos de
mercado, formacéo e educagéo sobre produtos.

151 Profissionais de saude

A contratacdo de profissionais de saude e respetivos acordos devem
atender aos seguintes critérios:

@ Ter sido identificada, de forma inequivoca, uma necessidade
18
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®)

©

@)

©

®

©
t)

legitima para os servicos antes destes terem sido solicitados e
antes de terem sido iniciados os acordos com 0s potenciais
consultores;

A celebracéo de um contrato ou acordo escritos que especifiquem
a natureza dos servigos a prestar e, sob reserva da clausula (c)
abaixo, a base para o pagamento desses servicos;

A remuneragéo pelos servigos é razoavel e reflete o valor justo de
mercado para os servi¢os fornecidos tendo em consideragéo as
competéncias, a experiéncia, a funcdo, a importancia e a
localizagéo da pessoa que presta 0s servigos;

A remuneracao é efetuada apenas para o trabalho prestado;

Os profissionais de saude séo selecionados apenas com base nas

suas qualificacfes, conhecimentos e capacidades para prestar o
servico. Os responsaveis da Empresa pela selecdo dos
especialistas devem ter as competéncias necessérias para avaliar
se os profissionais de salde propostos sdo adequados;

O ndmero de profissionais de saude contratados néo é superior
ao numero razoavelmente necessario para dar resposta a
necessidade identificada;

A Empresa mantém registos relevantes e faz uma utilizagédo
adequada dos servicos fornecidos pelos consultores;

A contratacdo de um profissional de salde para prestar um
servico relevante ndo constitui qualquer incentivo a
recomendagédo, prescricdo, aquisicdo, fornecimento, venda ou
administragdo de um determinado produto.

A Krka apoia todos os esfor¢cos realizados a fim de proporcionar
transparéncia em todas as transferéncias de valores entre empresas
farmacéuticas e profissionais de saude, e cumpre todas as regras
aplicaveis, tendo especial atencao a conformidade com as regras
aplicaveis sobre protecdo de dados pessoais. A Krka defende que os
especialistas declarem que prestaram servicos remunerados a Empresa
sempre que escreverem ou falarem em publico sobre um assunto que
seja objeto do contrato ou qualquer outro assunto relacionado com a
Empresa.
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152 Organizacdes de saude

Os contratos entre a Empresa e as organizacdes de salde, ao abrigo
dos quais estas prestam a Empresa qualquer tipo de servicos acima
definidos, s6 sdo permitidos se esses servicos (ou outros
financiamentos):

(@ Forem prestados com o objetivo de apoiar os cuidados de salde
ou a investigacao e desenvolvimento;

(b) Nao constituirem um incentivo a recomendacdo, prescricao,
aquisicdo, dispensa, venda ou administracdo de determinados
medicamentos sujeitos a receita médica,;

() Reflitam o justo valor de mercado para qualquer remuneragéo por
servicos prestados;

(d A remuneracdo ndo € dependente da prescricdo ou
recomendacdo dos produtos e nenhuma condicdo desse tipo
pode ser expressa ou indicada.

Se a empresa patrocinar uma atividade, o montante pago deve
corresponder ao justo valor de mercado, tendo em conta a natureza e a
dimenséo da atividade e qualquer beneficio comercial para a empresa.

16. Apoios sociais

A Empresa pode apoiar as comunidades que serve fazendo doacgfes
financeiras e em espécie a organiza¢fes de salde para apoiar objetivos
de cuidados de saude, se tal for permitido pela legislacao nacional. Os
propositos legitimos incluem o apoio a investigacdo cientifica, a
educacdo médica, a educacao dos doentes, o acesso dos doentes aos
cuidados de salide e o desenvolvimento geral dos sistemas de salde.

Os donativos e as prestacdes em espécie concedidos a organizacoes
de saude so sao permitidos se:
(@ Forem concedidos em resposta a um pedido ndo solicitado e
independente do potencial destinatario;
(b) Se forem concedidos para cobrir uma necessidade, um programa
ou um projeto especifico do potencial destinatario e ndo como
uma contribuicao ilimitada;
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(© Nao forem concedidos a profissionais de salde individuais ou em
beneficio de profissionais de saude individuais;

(d S&o documentados e mantidos em registo pela Empresa;

() Nao constituirem um incentivo para recomendar, prescrever,
comprar, fornecer, vender ou administrar produtos especificos, a
Empresa ndo espera quaisquer favores ou beneficios pelas suas
contribuicdes sociais, e

() Estiverem de acordo com todas as regras aplicaveis.

17. Associacéao de doentes

De acordo com a missdo da Krka, a Empresa pode fornecer apoio
financeiro e/ou apoio ndo financeiro a organizagbes de doentes para
beneficio dos cuidados de salde ou da sociedade. A Empresa pode
contratar associacbes de doentes para fornecer servicos com a
finalidade de apoiar cuidados de salude ou pesquisa. A Empresa nao
tenta influenciar as atividades das organizacdes de doentes nem o0s
materiais que apoiam devido aos interesses comerciais da Empresa.

18. Divulgacéao das transferéncias
de valores para profissionais
de saude, organizacoes de
saude e organizacdes de
doentes

As relacdes e interacdes transparentes entre a Empresa e profissionais
de salde, organizacdes de saude e organizacdes de doentes promovem
a tomada de decisfes informada e ajudam a prevenir comportamentos
antiéticos e ilegais. A Empresa envidara todos os esforcos para divulgar
as transferéncias de valores em todos os territorios em que seja valido
0 Codigo de Conduta da Medicines for Europe e em que essa divulgacéo
elou notificacdo ndo esteja definida por outras regras aplicaveis. As
transferéncias de valores podem incluir qualquer coisa de valor que seja
fornecida ou transferida pela Empresa (direta ou indiretamente através
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de terceiros agindo sob a sua autoridade) para um destinatario, incluindo
pagamentos monetarios ou beneficios em espécie. As divulgacbes
devem estar sempre em conformidade com a legislacdo em matéria de
privacidade de dados e com a lei da concorréncia.

As divulgaces serao publicadas em local apropriado no sitio da internet
do Infarmed, I.P. no prazo de 30 dias a contar da efetivacao do beneficio,
conforme a lei nacional.

A Empresa deve divulgar os compromissos e as transferéncias de valor
para profissionais de salde e organizacbes de salude que possam
potencialmente representar um conflito de interesses e deve incentivar
os destinatarios das transferéncias de valor a divulga-las sempre que tal
seja do melhor interesse dos doentes ou do publico.

A Empresa divulga as transferéncias de valor no pais de pratica principal
do destinatario.

181 Profissionais de saude

Com base nominativa individual, serdo divulgadas as seguintes
transferéncias de valores:

* Honoréarios por servicos e consultoria: honorarios agregados
(excluindo despesas tais como refei¢cdes e bebidas, deslocacgéo e
alojamento) pagos pela Empresa a um profissional de saude
como compensacao pela prestacéo de servigos, tais como servir
como especialista num conselho consultivo, falar num evento
organizado pela Empresa, participar num grupo direcionado, etc.
Os honorérios pagos relativamente a atividades de 1&D e estudos
de mercado estao excluidos do ambito da divulgagéao.

* Se um profissional de salde se recusar a dar o consentimento
exigido no ambito das regras de protecdo de dados pessoais
aplicaveis, os dados serédo divulgados numa base andénima. Se
vérios profissionais de salde se recusarem a dar o
consentimento, entdo os dados sobre transferéncia de valores
tém de ser agregados, indicando o nimero de profissionais de
salde incluidos na agregacéo.
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O apoio concedido para participar em eventos organizados por terceiros,
deslocacdes ao local e eventos organizados pela Empresa deve ser
divulgado nessas subcategorias. O montante (total) de apoio concedido,
que pode incluir taxas de inscricdo, deslocacao e/ou custos de hotel e o
numero de profissionais de saude apoiados deve ser divulgado.

182 Organizagdes de saude

Com base nominativa individual, ser@o divulgadas as seguintes
transferéncias de valores:

* Honorarios por servicos e consultoria: honorarios agregados
(excluindo despesas tais como refei¢des e bebidas, deslocagéo e
alojamento) pagos pela Empresa a uma organizagdo de saude
como compensacdo pela prestacdo de servicos, por exemplo,
servir como especialista num conselho consultivo, falar num
evento organizado pela Empresa, participar num grupo
direcionado, etc. Os honorérios pagos relativamente a atividades
de 1&D e estudos de mercado estdo excluidos do &mbito da
divulgacao;

* Bolsas e donativos: quantias monetérias agregadas e descricdo
breve da natureza da bolsa ou donativo (por exemplo, bolsa de
investigacdo, doacdo de equipamentos, doacdo de produtos,
etc.);

» Patrocinio de atividades e eventos: valor monetario agregado de
todos os patrocinios.

183 Organizagfes de doentes

Com base nominativa individual, ser@o divulgadas as seguintes
transferéncias de valores:

» Apoio: apoio financeiro e em espécie sob a forma de subvencdes,
donativos e patrocinio de atividades e eventos.

*  Honorarios por servicos: servigos contraidos por organizacéo de
doentes, incluindo uma descricdo breve da natureza da
transferéncia de valores e da quantia concedida.
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19. Responsabilidade

Os representantes da Krka e todos os funcionarios de Marketing &
Vendas s&o responsaveis por fornecer informacfes verdadeiras,
precisas e essenciais, consistentes com 0 Resumo das Caracteristicas
do Medicamento. Os representantes da Krka e todo o pessoal de
Marketing & Vendas sdo responsaveis pela conformidade de todas as
suas atividades com todas as regras aplicaveis.

Os Diretores de Marketing nos diversos mercados sdo responsaveis
pela conformidade de todas as atividades de marketing com todas as
regras aplicaveis.

O Diretor/Diretor Geral é responsavel pela conformidade de todas as
atividades (incluindo a divulgagdo das transferéncias) com todas as
regras aplicaveis.

O Diretor/Diretor Geral e o Diretor de Marketing séo responséaveis pela
formacéo e qualificacéo periddicas do pessoal do marketing sobre todas
as regras aplicaveis.

Todos os funcionéarios envolvidos em atividades de marketing e vendas
tém de se familiarizar com o conteddo do Cédigo através do sistema de
ensino a distancia pela Internet (e-learning) eCampus e de
apresentacdes nas reunifes de ciclo e da repeticdo anual das formagdes
através do sistema de e-learning eCampus ou de apresentacfes nas

reunides de ciclo.

Qualquer violagcao do Cdédigo pode constituir uma violagéo dos deveres
laborais e pode conduzir a um processo disciplinar e/ou a resciséo,
ordinaria ou extraordinaria, do contrato de trabalho.

O Cadigo deve ser revisto, no minimo, uma vez a cada cinco anos e
sempre que houver alteracdes legislativas suscetiveis de implicar uma
revisdo no presente documento.
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20. Aplicacéo
As disposicoes do Codigo serdo aplicadas na Krka Farmacéutica.

Qualquer incumprimento das disposicdes do Cédigo sera considerado
como um incumprimento dos deveres laborais dos funcionarios de
acordo com as regras aplicaveis.

DISPOSICOES FINAIS

Documentos de referéncia

Krka’s Code of Promotion

Krka’s Code of Conduct

Cdbdigo de Conduta — Medicines for Europe

Regras sobre prevencéo, detecéo e investigacdo de fraudes

Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
novembro de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano, com as alteracdes que lhe foram
introduzidas.

Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho de
27 de abril de 2016 sobre a protecdo das pessoas singulares
relativamente ao Processamento de Dados Pessoais e ao livre-transito
desses dados, que revoga a Diretiva 95/46/CE (o Regulamento Geral
de Protecdo de Dados, RGPD).

Historico
Primeira edicdo: setembro de 2009
Segunda edicdo: novembro de 2012

Terceira edicdo: julho de 2014
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Quarta edicao: setembro de 2017
Quinta edicdo: novembro de 2020

Sexta edicdo: novembro de 2022

Lista de distribuicao
O Cadigo de Promogéo da Krka é publicado no eCampus e no sitio de
internet publico da Krka https://www.krka.biz/pt/.

26



