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CÓDIGO DE PROMOÇÃO DA KRKA 

1. Introdução 

O presente Código de Promoção da Krka (doravante, «Código de 

Promoção da Krka» ou «Código») define as atividades relacionadas com 

atividades promocionais e não promocionais realizadas pela Krka 

Farmacêutica (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 

consideração os códigos europeus, internacionais e nacionais sobre a 

promoção e o marketing de medicamentos adotados pelas associações 

profissionais. As disposições do presente Código serão interpretadas e 

implementadas em conformidade com todas as regras aplicáveis. 

 

O Código determina os requisitos relativos às atividades de marketing 

da Krka com especial atenção para os medicamentos sujeitos a receita 

médica e as interações com a comunidade de saúde (incluindo, entre 

outros, profissionais de saúde, organizações de saúde, doentes e 

organizações de doentes). Os requisitos do código também são 

aplicáveis ao marketing de outros produtos, quando apropriado. A Krka 

pode igualmente adotar regras internas mais específicas e detalhadas 

relacionadas com questões definidas no Código. 

 

Com a adoção do presente Código, a Krka demonstra o seu 

compromisso com os princípios éticos nas suas atividades de marketing 

e o seu compromisso para com os valores fundamentais da Empresa de 

integridade, transparência, respeito mútuo, colaboração e 

responsabilidade.  

 

 

O Código aplica-se e serve de orientação aos funcionários da Krka 

durante a promoção de produtos ou quando fornecem informação sobre 

medicamentos. 

 

Os princípios apresentados no Código são obrigatórios e devem ser 

implementados por todos os empregados da Krka.   

Código de Promoção da Krka 
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2. Definições 

Os termos utilizados com frequência referem-se ao seguinte: 
 

Krka refere-se à KRKA Farmacêutica, Lda. 
 

Representante da Krka refere-se a qualquer delegado de informação 

médica, delegado de informação médico – veterinária, delegado de 

informação médica - farmacêutica, gestor de conta principal e qualquer 

outro funcionário da Krka que promova produtos junto a profissionais de 

saúde, sociedades médicas, organizações de saúde ou associações de 

doentes. 

 

O Código refere-se ao Código de Promoção da Krka. 
 

Produto refere-se a medicamentos. 
 

Regras aplicáveis refere-se a leis e regulamentos nacionais, diretrizes 

e códigos da indústria relativos à promoção de medicamentos (por 

exemplo, Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de agosto, na redação atual, 

Diretiva 2001/83/CE sobre o código comunitário relativo aos 

medicamentos para uso humano, Código de Conduta da Medicines for 

Europe, etc.) e a regras internas da Krka (por exemplo, o Código de 

Conduta da Krka, Regras sobre prevenção, deteção e investigação de 

fraudes, etc.). Se as leis nacionais impuserem requisitos mais rigorosos, 

a Krka deve cumpri-los. 

 

Comunidade de cuidados de saúde refere-se a profissionais de saúde, 

organizações de saúde, doentes e associações de doentes. O termo 

também inclui qualquer outra pessoa ou organização que esteja 

envolvida na regulamentação, aprovação, controlo ou fornecimento de 

medicamentos, ou que comunique sobre medicamentos a título 

profissional (por exemplo, um jornalista médico, mas excluindo 

representantes de empresas) a profissionais de saúde, organizações de 

saúde ou associações de doentes. 

 

Profissionais de saúde (PS) refere-se a uma pessoa singular que seja 

médico, membro de uma profissão médica, dentária, farmacêutica, de 

enfermagem, ou a qualquer outra pessoa que possa prescrever, 

dispensar, adquirir, fornecer, recomendar ou administrar um 
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medicamento. A definição de «profissional de saúde» refere-se a: (i) um 

agente ou funcionário de uma agência governamental ou de outra 

organização que possa prescrever, dispensar, adquirir ou administrar 

medicamentos; (ii) um funcionário de uma empresa farmacêutica cuja 

principal ocupação seja aquela de um profissional de saúde em 

exercício. A definição de um profissional de saúde não se refere a um 

funcionário de uma empresa farmacêutica, a um grossista nem a um 

distribuidor de medicamentos. 

 

Organização de saúde (ODS) refere-se a uma entidade (i) que seja uma 

associação ou organização médica, científica ou de saúde 

(independentemente da sua forma legal e organizacional) tal como um 

hospital, uma clínica, uma fundação, uma universidade ou outra 

instituição de ensino ou academia ou (ii) através da qual, um ou mais 

profissionais de saúde prestam serviços de saúde. A definição de uma 

organização de saúde não inclui grossistas, distribuidores nem 

intermediários comerciais semelhantes. 

 

Organização de doentes refere-se a uma organização sem fins 

lucrativos, direcionada para os doentes, e principalmente constituída por 

doentes e/ou cuidadores de doentes, que representa e/ou apoia as 

necessidades de doentes e/ou dos cuidadores de doentes. 
 

Promoção/Promocional refere-se ao marketing de medicamentos, que 

inclui qualquer forma de informação porta a porta, atividade de 

publicidade direta ou incentivos concebidos para promover a prescrição, 

dispensa, recomendação, venda ou consumo de medicamentos sujeitos 

a receita médica, em especial: 

 

(a) Publicitação de medicamentos a profissionais de saúde,  
(b) Visitas de representantes da Krka junto a profissionais de saúde,   
(c) Fornecimento de amostras,  
(d) Organização de reuniões profissionais e promocionais 
frequentadas por profissionais de saúde,  
(e) Apoio e/ou patrocínio de congressos científicos e outras reuniões 
profissionais frequentadas por profissionais de saúde  
(e) Apoio à participação de profissionais de saúde em congressos 
científicos e outras reuniões profissionais. 
 
Material de promoção refere-se a qualquer material físico (brochura, 
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folheto, correio, etc.) ou em formato eletrónico (apresentação, vídeo, 

folheto eletrónico, e-mailing, etc.) destinado à promoção de um 

produto/produtos. O material promocional pode incluir informações 

sobre o produto, o seu uso terapêutico, informações sobre práticas 

clínicas com um produto e comparações com outras opções de 

tratamento. Pode, igualmente, incluir informações sobre preço e 

comparticipação do produto. 

 

3. Princípios gerais 

3.1 Os fundamentos da interação com os 
profissionais de saúde 

De acordo com a missão da Krka «Viver uma vida saudável», o 

relacionamento da Krka com profissionais de saúde destina-se a 

beneficiar os doentes, a desenvolver a prática da medicina e a promover 

a disseminação de conhecimentos e práticas clínicas. As interações 

centram-se na promoção junto dos profissionais de saúde e na 

informação dos mesmos sobre áreas terapêuticas, produtos, 

características, indicações disponibilizando informações científicas e 

educativas. A Krka fornece aos profissionais de saúde os mais recentes 

e atualizados conhecimentos científicos, médicos e farmacêuticos e 

informações objetivas atualizadas sobre produtos e opções de 

tratamento e apoia todos os esforços e atividades da comunidade da 

saúde, proporcionando, assim, aos profissionais de saúde, uma base 

adequada para que tomem decisões com confiança sobre as melhores 

opções de tratamento que favorecem e beneficiam os doentes. 

 

Não pode ser oferecido nem fornecido nada sob formas ou condições 

que poderiam ter uma influência inadequada sobre as decisões 

independentes de um profissional de saúde. Nenhum benefício 

financeiro ou em espécie será disponibilizado ou oferecido (mesmo se 

solicitado) a qualquer profissional de saúde como compensação pela 

prescrição, recomendação, aquisição, fornecimento ou administração de 

produtos ou pelo compromisso de o continuar a fazer, exceto quando se 

trate de objetos de valor insignificante e relevantes para a prática da 

medicina ou da farmácia, nos termos da legislação aplicável. 
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 A empresa respeita a independência dos profissionais de saúde e não 

interfere na relação e confiança existentes entre os doentes e os seus 

profissionais de saúde. 

 

3.2 Utilização adequada 

A promoção deve estimular uma utilização adequada dos produtos, 

apresentando-os de forma objetiva e não enganosa e sem exagerar as 

respetivas propriedades e em conformidade com o Resumo das 

Características 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 áreas 

terapêuticas que promovem. Adicionalmente, devem igualmente 

apresentar o Resumo das Característicos do Medicamento (RCM) para 

todos os produtos em promoção.   

 

4. Normas de promoção 

A Krka mantém sempre padrões éticos e de transparência na promoção. 

A promoção deve ser objetiva e equilibrada. O material promocional 

deve ser suficientemente completo para permitir ao destinatário formar 

a sua própria opinião. Não deve ser enganoso e deve encorajar a 

utilização racional dos medicamentos, sem exageros nem superlativos. 

A promoção nunca deverá conduzir ao descrédito ou à diminuição de 

confiança na Empresa nem na indústria farmacêutica em geral. A 

promoção deverá garantir sempre o reconhecimento da natureza 

específica dos produtos e o estatuto profissional do(s) destinatário(s). A 

promoção jamais poderá ser conduzida de modo a que possa ser 

ofensiva. 

 

5. Transparência da promoção 

A Empresa não pratica qualquer forma de promoção dissimulada. 
 

A Empresa reconhece a importância da transparência nas relações e 

interações entre a Empresa e a comunidade da saúde. Em 

conformidade, a Krka irá divulgar as transferências de valores para 
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profissionais de saúde, organizações de saúde e organizações de 

doentes, de acordo com as normas adotadas. 

 

6. Produtos 

6.1 Produtos promovidos 

Apenas podem ser promovidos produtos que possuam autorização de 

introdução no mercado. Os produtos apenas são promovidos no âmbito 

das indicações aprovadas e de outras informações incluídas no Resumo 

de Características do Medicamento aprovado. 

A utilização racional dos produtos é promovida através da apresentação 

objetiva dos produtos e sem exagerar as suas propriedades. 

 

7. Destinatários 

7.1 Profissionais de saúde 
A promoção de medicamentos sujeitos a receita médica destina-se 

apenas a profissionais de saúde e a promoção de outros produtos 

destina-se aos profissionais de saúde e ao público em geral ou aos 

doentes. Todos os dados sobre profissionais de saúde adquiridos 

durante atividades promocionais são tratados em conformidade com as 

regras aplicáveis relativas à proteção de dados pessoais. Mailings, 

correios eletrónicos e outras mensagens, que integrem atividades 

promocionais, apenas podem ser enviados para os destinatários que 

tenham dado o respetivo consentimento prévio ou em sequência do seu 

pedido. Os destinatários podem cancelar em qualquer momento o seu 

consentimento e serão imediatamente retirados de todas as listas de 

distribuição da Empresa. Nesse caso, os respetivos dados pessoais 

(endereços de e-mail, números de telemóvel) serão eliminados. 

 

A participação de profissionais de saúde em congressos científicos e 

outras reuniões profissionais, organizados por terceiros, apenas pode 

ser apoiada mediante pedido prévio desse apoio por um profissional de 

saúde. 
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A Empresa garante que as informações e os materiais preparados 

apenas para profissionais de saúde e/ou partilhados nas redes sociais 

ou através de outros canais de comunicação não são reencaminhados 

ou partilhados com o público em geral. 

 

 

7.1 Público em geral ou doentes 

De acordo com a nossa missão «Viver com saúde», a Krka pode apoiar 

programas educativos realizados para dar resposta aos pedidos 

crescentes da comunidade quanto à informação científica e para 

aumentar o conhecimento do público relativamente a cuidados de 

saúde, prevenção de doenças, sinais e sintomas de doenças e métodos 

de tratamento disponíveis. Tais atividades e programas são concebidos 

e executados de acordo com os padrões mais elevados e apoiam o 

papel dos prestadores de cuidados de saúde. A informação apresentada 

ao público em geral é informação muito genérica sobre uma determinada 

doença. Tem de ser objetiva e não enganadora, sem inclusão de 

quaisquer elementos de promoção de medicamentos sujeitos a receita 

médica. No âmbito desse tipo de comunicação, a Empresa poderá 

disponibilizar ao público em geral ou aos doentes folhetos e brochuras 

genéricos com informações sobre doenças, tratamentos e saúde. As 

informações apresentadas nesses folhetos não são promocionais e não 

são fornecidos nomes de medicamentos sujeitos a receita médica.  

Quando membros individuais do público em geral (doentes) enviam 

pedidos de aconselhamento sobre questões clínicas pessoais à 

Empresa, o remetente é aconselhado a consultar um profissional de 

saúde. A Empresa apenas disponibiliza informação sobre os seus 

produtos e a utilização adequada dos seus produtos, nunca podendo 

sugerir que a consulta médica ou a intervenção cirúrgica é 

desnecessária. 

 

8. Materiais promocionais 

Os materiais promocionais, incluindo os respetivos conteúdos e gráficos, 

são preparados de modo a que não induzam qualquer ambiguidade 
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sobre o produto, o titular da autorização de introdução no mercado ou o 

produtor e a não imitar elementos usados por outras empresas. Todos 

os materiais promocionais devem cumprir, pelo menos, os requisitos 

legais mínimos relativos aos dados do RCM e/ou das instruções de 

utilização, incluindo dados sobre o titular da autorização de introdução 

no mercado. Em todos os materiais promocionais ou outros, o nome da 

empresa deve ser apresentado com um logótipo da empresa claramente 

visível ou como um banner da empresa. Para além do nome, todos os 

materiais promocionais devem também conter um endereço de contacto 

completo da empresa ou um endereço de website com outros dados de 

contacto, sempre que exigido pela legislação local. 

 

Todos os materiais e informações promocionais (impressos, digitais ou 

orais) devem ser claros, legíveis, precisos, atualizados, equilibrados, 

adequados e suficientemente completos para permitir que o destinatário 

forme a sua própria opinião. Não devem ser enganosos e devem 

incentivar a utilização racional dos produtos, apresentando-os de forma 

objetiva e sem exageros. 

 

Os materiais promocionais relativos a produtos e às suas utilizações e 

áreas terapêuticas devem estar atualizados, referenciados, clinicamente 

relevantes, preparados em conformidade com o RCM atual e cumprir 

todas as regras aplicáveis. Mensagens promocionais “Off-label” são 

proibidas. 

 

8.1 Declarações e fundamentação da promoção 
 

As informações, declarações e representações gráficas devem ser 

exatas, equilibradas, justas, objetivas e suficientemente completas para 

permitir que os destinatários formem a sua própria opinião sobre o valor 

terapêutico do produto em causa. Não podem induzir em erro por 

distorção, exagero, ênfase indevida, omissão ou por qualquer outra 

forma. Tem de se basear numa avaliação atualizada de todas as 

evidências relevantes da literatura médica e científica. Não podem ser 

utilizados superlativos sem fundamento, declarações como «o produto 

não provoca nenhumas reações adversas/perigos tóxicos» ou «riscos 

de adição/dependência». O termo «novo» não pode ser usado durante 

mais de 12 meses após o lançamento do produto num determinado 

mercado. 

 

Código de Promoção da Krka 
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As citações de literatura médica e científica ou de comunicações 

pessoais têm de ser fielmente reproduzidas (exceto quando a adaptação 

ou a modificação sejam necessárias de modo a cumprir todas as outras 

regras aplicáveis; nesse caso, deve ser claramente indicado que a 

citação foi adaptada e/ou modificada) e as fontes precisas identificadas. 

 

As referências à literatura utilizadas na promoção têm de ser indicadas 

de forma clara. A empresa irá disponibilizar a bibliografia ou os dados 

não publicados («Dados em arquivo») correspondentes, sempre que tal 

seja solicitado pelos profissionais de saúde, imediatamente após o 

pedido; caso contrário, apenas serão utilizados dados do RCM.   

 
   

8.2 Comparações com outros produtos 

Se forem feitas comparações com outros produtos durante a promoção, 

essas comparações devem ser baseadas em dados relevantes e estar 

em conformidade com o RCM de todos os produtos mencionados. 

Quando são utilizados dados comparativos, estes têm de ser factuais, 

objetivos e sustentados por referência à fonte correspondente. Para as 

comparações, apenas são utilizados aspetos relevantes, sólidos e 

verificáveis. As comparações têm de ser apresentadas sem distorção 

dos dados e de tal modo que não possam induzir em erro. 

 

8.3 Aprovação de materiais de promoção 

Se Os materiais promocionais são verificados e aprovados pela 

responsável dos Assuntos Regulamentares e Diretor de Marketing em 

conformidade com os procedimentos internos da empresa, que são 

concebidos para assegurar que todos os materiais promocionais em uso 

estão atualizados e em conformidade com as regras aplicáveis, bem 

como o Resumo das Características do Medicamento em vigor. Os 

representantes individuais da força de vendas (ou seja, delegados de 

informação médica, delegados de informação médica - farmacêutica, 

delegados de informação médico – veterinária e outros representantes 

da empresa) não podem preparar os seus próprios materiais 

promocionais; todos os materiais de promoção são 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 
clínica e de valor insignificante 

Materiais informativos ou educacionais, só podem ser oferecidos e/ou 

fornecidos aos profissionais de saúde se se destinarem diretamente à 

formação dos profissionais de saúde e aos cuidados dos doentes. 

Artigos com utilidade médica ou artigos promocionais de valor 

insignificante poderão ser oferecidos e/ou fornecidos a profissionais de 

saúde, a quem os produtos estejam a ser promovidos, apenas se tiverem 

um valor simbólico (valor insignificante) e forem relevantes para a 

atividade profissional do PSs, se beneficiarem, em última análise, os 

doentes, os cuidados de saúde dos doentes, a prática da medicina ou 

da farmácia e se tal estiver em conformidade com a legislação nacional. 

 

Os materiais e artigos acima referidos nunca devem proporcionar um 

benefício pessoal aos profissionais de saúde ou ser utilizados para os 

influenciar indevidamente. 

 

Não podem ser fornecidas grandes quantidades de artigos médicos que 

compensem os custos regulares de funcionamento de uma prática de 

cuidados de saúde, ou seja, provisões que sejam normais e necessárias 

para a prática quotidiana. As exceções são as emergências de saúde 

pública e as catástrofes. 

 

A Empresa não dá dinheiro ou artigos monetários equivalentes que 

facilmente pudessem ser revendidos ou utilizados para gerar 

rendimentos.  

 

Pode ser oferecido aos profissionais de saúde um presente de valor 

insignificante, não relacionado com a prática clínica e de forma não 

periódica, e, nesse caso, devem ser observadas as formalidades e 

comunicações previstas na lei. 

 

 
 Código de Promoção da Krka 
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10. Amostras 
Amostras que não se destinam a venda e que vêm em quantidades 

limitadas, podem ser fornecidas de acordo com as leis e regulamentos 

nacionais. Durante um período limitado e apenas como exceção, as 

amostras de medicamentos sujeitos a receita médica podem ser 

fornecidas a profissionais de saúde que estejam qualificados a 

prescrever o produto com o objetivo de se familiarizarem com o produto 

e adquirirem experiência para lidar com os mesmos, mas apenas como 

resposta a um pedido escrito prévio, assinado e datado, por parte do 

destinatário. O fornecimento de amostras é controlado de modo a 

garantir a responsabilidade pelas amostras distribuídas. Os 

representantes da Krka estão devidamente formados para manusear as 

amostras adequadamente, de acordo com as GxP e GDP, enquanto 

estiverem na sua posse. Juntamente com as amostras, são fornecidos 

aos profissionais de saúde os Resumos das Características do 

Medicamento e outras informações científicas relevantes sobre o 

produto.  

 

11. Equipas de Marketing 

11.1 Formação 

Os representantes da empresa, incluindo os representantes vinculados 

através de um contrato com terceiros, que visitam profissionais de saúde 

no contexto da promoção dos produtos da empresa, são devidamente 

formados e possuem conhecimentos científicos suficientes para serem 

capazes de fornecer informação precisa e completa sobre os produtos 

que promovem. Isso é assegurado através de um sistema de formação 

periódico, sobre as regras aplicáveis, para todos os delegados da Krka. 

 

11.2 Visitas individuais 

Os representantes da Krka devem trabalhar de forma profissional, 

responsável e ética. Durante cada visita, têm de fornecer aos 

profissionais de saúde um Resumo das Características do Medicamento 

ou, pelo menos, têm de o ter disponível, sob pedido, para cada um dos 

produtos que apresentam. Os delegados da Krka devem assegurar que 
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a frequência, o momento e a duração das visitas a profissionais de 

saúde, juntamente com a forma como são realizadas, não causam 

qualquer inconveniente. Os delegados da Krka não devem utilizar 

qualquer incitamento ou subterfúgio para conseguir uma visita. Durante 

uma visita, ou quando tentam marcar uma visita, os delegados da Krka 

devem, desde o início, tomar as medidas razoáveis para assegurar que 

não induzem em erro, nem quanto à sua identidade, nem quanto à da 

empresa que representam. 

 

11.3 Dever de aceitar notificações sobre reações 
adversas e opiniões sobre os produtos 

Os delegados da Krka devem ter disponíveis formulários para 

notificação de reações adversas medicamentosas (Formulário 

Notificação de RAMs MUH (P04-02 SOP PT 01-0001-02); Formulário 

Notificação de RAMs MV (FORM PT PV-001-02)), para cada visita e 

disponibilizá-los, caso sejam solicitados. As notificações sobre reações 

adversas medicamentosas devem ser comunicadas imediatamente à 

entidade responsável pela farmacovigilância no país. 

 

11.4 Estudos de mercado e estudos não intervencionais 

Os representantes da Krka podem apoiar, ocasionalmente, programas 

de estudos de mercado, estudos clínicos não intervencionais e outros 

programas de investigação similares, desde que permitido pela 

legislação nacional. A participação dos representantes da Krka em 

estudos de mercado e estudos clínicos não intervencionais deve ser 

estritamente separada das suas atividades promocionais. 

 

12. Eventos 

12.1 Objetivos 

A finalidade e o foco de todas as reuniões promocionais, científicas ou 

profissionais, congressos, conferências, simpósios, webinars e outros 

eventos semelhantes organizados ou apoiados pela Empresa (um 

«evento») para profissionais de saúde são informar os profissionais de 

saúde sobre produtos e/ou fornecer informações científicas e/ou 



 

15 
 Código de Promoção da Krka

 15 

educacionais. 

 

12.2 Local 

Todos os eventos organizados ou patrocinados pela, ou em nome da 

Empresa têm de ter lugar num local adequado que se adeque ao objetivo 

do evento e que faça o maior sentido do ponto de vista logístico O evento 

apenas terá lugar fora de Portugal se for organizado para participantes 

de diferentes países ou se o recurso ou competência relevantes objeto 

ou tema do evento apenas estiverem disponíveis em outro país.  A 

Empresa deve evitar usar hotéis de luxo, resorts e locais que sejam 

conhecidos pelas suas instalações de entretenimento ou que possam 

ser considerados extravagantes. 

 

12.3 Informações 

As informações promocionais, que aparecem nos stands das exposições 

ou que são distribuídas aos participantes nos eventos internacionais, 

têm 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 utilizações) 

não autorizados no país em que o evento tem lugar, desde que   

 

(a) esse material promocional tem de ser acompanhado por uma 

declaração adequada que indique quais os países em que o 

produto se encontra autorizado e que esclareça que o produto ou 

utilização não se encontram autorizados num determinado país;  

(b) o material promocional, que se refira a informação de prescrição 

(indicações, advertências, etc.), autorizado num país ou países 

onde o produto se encontre autorizado, deve ser acompanhado 

por uma declaração explicativa, indicando que as condições de 

autorização de introdução no mercado diferem a nível 

internacional. 

 

12.4 Despesas de participação 

Podem ser oferecidas despesas de participação a profissionais de saúde 

relativamente a eventos científicos 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 participação relativas a visitas a 

instalações da Empresa. 

Todas as formas de despesas de participação oferecidas aos 

profissionais de saúde têm de ser razoáveis e ser estritamente limitadas 

ao objetivo principal do evento. Regra geral, as despesas de 

participação suportadas não podem ultrapassar aquilo que os 

profissionais de saúde estariam habitualmente preparados para pagar 

eles próprios nessas ocasiões e não podem exceder o principal objetivo 

nem o valor científico do evento. As despesas de participação estão 

limitadas a alojamento, deslocações e refeições (comida e bebidas). As 

viagens devem ser sempre efetuadas pelo itinerário mais direto e lógico, 

tendo em conta os custos para a empresa. As chegadas e partidas 

devem, sempre que logisticamente possível, coincidir com o início e o 

fim da reunião. As despesas de participação são apenas 

disponibilizadas às pessoas que se qualifiquem como participantes por 

direito próprio. A duração das despesas de participação está relacionada 

com a duração do evento, não podendo exceder o período 

compreendido entre o dia anterior ao do início da ação ou do evento e o 

dia seguinte ao do termo do evento ou das ações. A maioria do tempo 

deve ser dedicada ao programa científico ou educacional, exceto nos 

casos raros em que um profissional de saúde portador de deficiência 

necessite realmente de um acompanhante para poder viajar.  

A Empresa implementou limites de custos para hotéis e refeições que 

são consistentes com as normas e requisitos de cada país. 

A Empresa não deve fornecer ou financiar qualquer hospitalidade 

autónoma que não esteja relacionada com, e seja necessária para uma 

reunião profissional. Não 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 saúde que estejam presentes pessoalmente num local de reunião 

apropriado. A Empresa não deve fornecer ou financiar quaisquer 

alimentos ou bebidas para participantes online. 
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12.5 Congressos 

Os Congressos destinam-se à evolução dos conhecimentos e 

experiência científicos e profissionais entre profissionais de saúde. O 

nome da Empresa deve ser claramente visível e reconhecível no stand 

da exposição. No stand, podem ser disponibilizados materiais 

educativos ou informativos, artigos com utilidade clínica e presentes de 

valor insignificante, nos termos previstos na legislação aplicável.   

 

13. Visitas às instalações 

Uma visita às instalações de fabrico, distribuição ou I&D da empresa 

pode ajudar os profissionais de saúde e os clientes a compreender 

melhor as principais capacidades de fabrico, tecnologia e operações da 

empresa. Como tal, as visitas ao local devem ter um valor educativo 

genuíno. 

 

Relativamente ao local, às informações prestadas e à hospitalidade, 

aplicam-se as mesmas disposições que as descritas em Eventos (ver 

ponto 12). 

 
 

14. Apoio educacional 

A empresa pode apoiar a formação científica, médica, farmacêutica e 

profissional, contribuindo assim para o avanço dos conhecimentos 

médicos científicos dos profissionais de saúde. 

A empresa pode prestar apoio educativo a profissionais de saúde 

individuais ou a organizações de cuidados de saúde. 

 

O evento, para o qual a participação do profissional de saúde é 

patrocinada, deve consistir principalmente em conteúdos científicos, 

educativos e profissionais, tem de estar diretamente associado à área 

terapêutica exercida pelo profissional de saúde e tem de estar 

diretamente relacionada com a área terapêutica da Empresa. 
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O evento poderá ser presencial, online, ou uma combinação de ambos. 

O apoio educacional pode apenas incluir a remuneração da taxa de 

inscrição, da deslocação, alojamento e despesas de participação 

razoáveis. Não pode incluir ajudas de custo diárias nem quaisquer 

outros custos associados à participação no evento e não pode ser 

alargado a familiares nem a acompanhantes 

 

A Empresa não financia a participação de profissionais de saúde em 

cursos ou programas certificados que contribuam para a obtenção de 

qualificações de pós-graduação e graus de ensino, uma vez que tal 

constituiria um benefício pessoal significativo. 

 

O objetivo do apoio educacional oferecido pela Empresa é facilitar a 

divulgação dos desenvolvimentos e conhecimentos científicos mais 

recentes e das recomendações de prática clínica entre os profissionais 

de saúde, contribuindo, dessa forma, para as respetivas competências. 

A Empresa pretende construir uma imagem positiva na comunidade de 

saúde, através de contribuições para a aquisição de novos 

conhecimentos. 

 

15. Serviços de consultoria 
O aconselhamento especializado e o apoio de profissionais de saúde, 

organizações de saúde e organizações de doentes ajudam a Empresa 

a tomar decisões que, em última análise, beneficiam os cuidados dos 

doentes. A Empresa pode contratar especialistas adequados destes 

segmentos da comunidade de cuidados de saúde para prestar os 

serviços necessários, incluindo a participação como especialistas em 

conselhos consultivos, palestras e presidência de eventos, participação 

em investigação, participação em grupos de discussão e estudos de 

mercado, formação e educação sobre produtos. 

 

15.1 Profissionais de saúde 

A contratação de profissionais de saúde e respetivos acordos devem 

atender aos seguintes critérios: 

 
(a) Ter sido identificada, de forma inequívoca, uma necessidade 
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legítima para os serviços antes destes terem sido solicitados e 

antes de terem sido iniciados os acordos com os potenciais 

consultores; 

(b) A celebração de um contrato ou acordo escritos que especifiquem 

a natureza dos serviços a prestar e, sob reserva da cláusula (c) 

abaixo, a base para o pagamento desses serviços;  

(c) A remuneração pelos serviços é razoável e reflete o valor justo de 
mercado para os serviços fornecidos tendo em consideração as 
competências, a experiência, a função, a importância e a 
localização da pessoa que presta os serviços; 

(d) A remuneração é efetuada apenas para o trabalho prestado; 
(e) Os profissionais de saúde são selecionados apenas com base nas 

suas qualificações, conhecimentos e capacidades para prestar o 

serviço. Os responsáveis da Empresa pela seleção dos 

especialistas devem ter as competências necessárias para avaliar 

se os profissionais de saúde propostos são adequados;  

(f) O número de profissionais de saúde contratados não é superior 

ao número razoavelmente necessário para dar resposta à 

necessidade identificada;  

(g) A Empresa mantém registos relevantes e faz uma utilização 

adequada dos serviços fornecidos pelos consultores;  

(h) A contratação de um profissional de saúde para prestar um 

serviço relevante não constitui qualquer incentivo à 

recomendação, prescrição, aquisição, fornecimento, venda ou 

administração de um determinado produto.  

 
A Krka apoia todos os esforços realizados a fim de proporcionar 

transparência em todas as transferências de valores entre empresas 

farmacêuticas e profissionais de saúde, e cumpre todas as regras 

aplicáveis, tendo especial atenção à conformidade com as regras 

aplicáveis sobre proteção de dados pessoais. A Krka defende que os 

especialistas declarem que prestaram serviços remunerados à Empresa 

sempre que escreverem ou falarem em público sobre um assunto que 

seja objeto do contrato ou qualquer outro assunto relacionado com a 

Empresa. 
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15.2 Organizações de saúde 

Os contratos entre a Empresa e as organizações de saúde, ao abrigo 

dos quais estas prestam à Empresa qualquer tipo de serviços acima 

definidos, só são permitidos se esses serviços (ou outros 

financiamentos): 

(a) Forem prestados com o objetivo de apoiar os cuidados de saúde 

ou a investigação e desenvolvimento; 

(b) Não constituírem um incentivo à recomendação, prescrição, 

aquisição, dispensa, venda ou administração de determinados 

medicamentos sujeitos a receita médica;  

(c) Reflitam o justo valor de mercado para qualquer remuneração por 

serviços prestados; 

(d) A remuneração não é dependente da prescrição ou 

recomendação dos produtos e nenhuma condição 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 

dimensão da atividade e qualquer benefício comercial para a empresa. 

 

16. Apoios sociais 

A Empresa pode apoiar as comunidades que serve fazendo doações 

financeiras e em espécie a organizações de saúde para apoiar objetivos 

de cuidados de saúde, se tal for permitido pela legislação nacional. Os 

propósitos legítimos incluem o apoio à investigação científica, a 

educação médica, a educação dos doentes, o acesso dos doentes aos 

cuidados de saúde e o desenvolvimento geral dos sistemas de saúde. 

Os donativos e as prestações em espécie concedidos a organizações 

de saúde só são permitidos se: 

(a) Forem concedidos em resposta a um pedido não solicitado e 

independente do potencial destinatário;  

(b) Se forem concedidos para cobrir uma necessidade, um programa 

ou um projeto específico do potencial destinatário e não como 

uma contribuição ilimitada; 
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(c) Não forem concedidos a profissionais de saúde individuais ou em 

benefício de profissionais de saúde individuais;  

(d) São documentados e mantidos em registo pela Empresa;  

(e) Não constituírem um incentivo para recomendar, prescrever, 

comprar, fornecer, vender ou administrar produtos específicos, a 

Empresa não espera quaisquer favores ou benefícios pelas suas 

contribuições sociais, e  

(f) Estiverem de acordo com todas as regras aplicáveis. 

 

17. Associação de doentes 

De acordo com a missão da Krka, a Empresa pode fornecer apoio 

financeiro e/ou apoio não financeiro a organizações de doentes para 

benefício dos cuidados de saúde ou da sociedade. A Empresa pode 

contratar associações de doentes para fornecer serviços com a 

finalidade de apoiar cuidados de saúde ou pesquisa. A Empresa não 

tenta influenciar as atividades das organizações de doentes nem os 

materiais que apoiam devido aos interesses comerciais da Empresa. 

 

18. Divulgação das transferências 
de valores para profissionais 
de saúde, organizações de 
saúde e organizações de 
doentes 

As relações e interações transparentes entre a Empresa e profissionais 

de saúde, organizações de saúde e organizações de doentes promovem 

a tomada de decisões informada e ajudam a prevenir comportamentos 

antiéticos e ilegais. A Empresa envidará todos os esforços para divulgar 

as transferências de valores em todos os territórios em que seja válido 

o Código de Conduta da Medicines for Europe e em que essa divulgação 

e/ou notificação não esteja definida por outras regras aplicáveis. As 

transferências 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 destinatário, incluindo 

pagamentos monetários ou benefícios em espécie. As divulgações 

devem estar sempre em conformidade com a legislação em matéria de 

privacidade de dados e com a lei da concorrência. 

As divulgações serão publicadas em local apropriado no sítio da internet 

do Infarmed, I.P. no prazo de 30 dias a contar da efetivação do benefício, 

conforme a lei nacional.  

A Empresa deve divulgar os compromissos e as transferências de valor 

para profissionais de saúde e organizações de saúde que possam 

potencialmente representar um conflito de interesses e deve incentivar 

os destinatários das transferências de valor a divulgá-las sempre que tal 

seja do melhor interesse dos doentes ou do público. 

A Empresa divulga as transferências de valor no país de prática principal 

do destinatário. 

 

18.1 Profissionais de saúde 

Com base nominativa individual, serão divulgadas as seguintes 
transferências de valores: 

 
• Honorários por serviços e consultoria: honorários agregados 

(excluindo despesas tais como refeições e bebidas, deslocação e 

alojamento) pagos pela Empresa a um profissional de saúde 

como compensação pela prestação de serviços, tais como servir 

como especialista num conselho consultivo, falar num evento 

organizado pela Empresa, participar num grupo direcionado, etc. 

Os honorários pagos relativamente a atividades de I&D e estudos 

de mercado estão excluídos do âmbito da divulgação. 

• Se um profissional de saúde se recusar a dar o consentimento 

exigido no âmbito das regras de proteção de dados pessoais 

aplicáveis, os dados serão divulgados numa base anónima. Se 

vários profissionais de saúde se recusarem a dar o 

consentimento, então os dados sobre transferência de valores 

têm de ser agregados, indicando o número de profissionais de 

saúde incluídos na agregação. 
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O apoio concedido para participar em eventos organizados por terceiros, 

deslocações ao local e eventos organizados pela Empresa deve ser 

divulgado nessas subcategorias. O montante (total) de apoio concedido, 

que pode incluir taxas de inscrição, deslocação e/ou custos de hotel e o 

número de profissionais de saúde apoiados deve ser divulgado. 

 

18.2 Organizações de saúde 

Com base nominativa individual, serão divulgadas as seguintes 
transferências de valores: 

 
• Honorários por serviços e consultoria: honorários agregados 

(excluindo despesas tais como refeições e bebidas, deslocação e 

alojamento) pagos pela Empresa a uma organização de saúde 

como compensação pela prestação de serviços, por exemplo, 

servir como especialista num conselho consultivo, falar num 

evento organizado pela Empresa, participar num grupo 

direcionado, etc. Os honorários pagos relativamente a atividades 

de I&D e estudos de mercado estão excluídos do âmbito da 

divulgação; 

• Bolsas e donativos: quantias monetárias agregadas e descrição 

breve da natureza da bolsa ou donativo (por exemplo, bolsa de 

investigação, doação de equipamentos, doação de produtos, 

etc.); 

• Patrocínio de atividades e eventos: valor monetário agregado de 

todos os patrocínios. 

 

18.3 Organizações de doentes 

Com base nominativa individual, serão divulgadas as seguintes 
transferências de valores: 

 
• Apoio: apoio financeiro e em espécie sob a forma de subvenções, 

donativos e patrocínio de atividades e eventos. 

• Honorários por serviços: serviços contraídos por organização de 

doentes, incluindo uma descrição breve da natureza da 

transferência de valores e da quantia concedida. 
 

Código de Promoção da Krka 



 

24 
 

19. Responsabilidade 

Os representantes da Krka e todos os funcionários de Marketing & 

Vendas são responsáveis por fornecer informações verdadeiras, 

precisas e essenciais, consistentes com o Resumo das Características 

do Medicamento. Os representantes da Krka e todo o pessoal de 

Marketing & Vendas são responsáveis pela conformidade de todas as 

suas atividades com todas as regras aplicáveis. 

Os Diretores de Marketing nos diversos mercados são responsáveis 

pela conformidade de todas as atividades de marketing com todas as 

regras aplicáveis. 

O Diretor/Diretor Geral é responsável pela conformidade de todas as 

atividades (incluindo a divulgação das transferências) com todas as 

regras aplicáveis.  

O Diretor/Diretor Geral e o Diretor de Marketing são responsáveis pela 

formação e qualificação periódicas do pessoal do marketing sobre todas 

as regras aplicáveis.  

Todos os funcionários envolvidos em atividades de marketing e vendas 

têm de se familiarizar com o conteúdo do Código através do sistema de 

ensino à distância pela Internet (e-learning) eCampus e de 

apresentações nas reuniões de ciclo e da repetição anual das formações 

através do sistema de e-learning eCampus ou de apresentações nas 

reuniões de ciclo. 

Qualquer violação do Código pode constituir uma violação dos deveres 

laborais e pode conduzir a um processo disciplinar e/ou à rescisão, 

ordinária ou extraordinária, do contrato de trabalho. 

O Código deve ser revisto, no mínimo, uma vez a cada cinco anos e 

sempre que houver alterações legislativas suscetíveis de implicar uma 

revisão no presente documento.         
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20. Aplicação 

As disposições do Código serão aplicadas na Krka Farmacêutica.  

Qualquer incumprimento das disposições do Código será considerado 

como um incumprimento dos deveres laborais dos funcionários de 

acordo com as regras aplicáveis.  

 

DISPOSIÇÕES FINAIS 

Documentos de referência 

Krka’s Code of Promotion 
 
Krka’s Code of Conduct 
 
Código de Conduta – Medicines for Europe 

 
Regras sobre prevenção, deteção e investigação de fraudes 

 
Decreto-Lei n.º 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 código comunitário relativo aos 

medicamentos para uso humano, com as alterações que lhe foram 

introduzidas. 

Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho de 

27 de abril de 2016 sobre a proteção das pessoas singulares 

relativamente ao Processamento de Dados Pessoais e ao livre-trânsito 

desses dados, que revoga a Diretiva 95/46/CE (o Regulamento Geral 

de Proteção de Dados, RGPD). 

 
Histórico 

Primeira edição: setembro de 2009 

Segunda edição: novembro de 2012 

Terceira edição: julho de 2014 
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Quarta edição: setembro de 2017 

Quinta edição: novembro de 2020 

Sexta edição: novembro de 2022 

 

Lista de distribuição 

O Código de Promoção da Krka é publicado no eCampus e no sítio de 

internet público da Krka https://www.krka.biz/pt/. 

 

 

 

 

 
 

 


