CODIGO DEONTOLOGICO DA APIFVET

O presente Cddigo visa a defesa dos principios éticos, legais e boas praticas
profissionais, por que se devem reger as empresas membros da Associacdo

Portuguesa da Industria Farmacéutica de Medicamentos Veterinarios — APIFVET.

Este Codigo Deontologico procura assegurar que a promocdao publicitaria levada a
cabo pelas empresas de salde animal associadas da APIVET assente em principios
éticos, sempre no cumprimento da legislacao e regulamentacdo em vigor no setor
da saude animal, e em beneficio do bom nome e do prestigio da Industria

Farmacéutica Veterinaria, que importa salvaguardar.

O objetivo deste Codigo Deontologico € assim o de assegurar aos profissionais de
salde animal, que a sua decisdo sobre prescricdo e ou uso dos medicamentos
veterinarios, tem por base o mérito de cada produto, atentas as necessidades

clinicas e sanitarias dos animais.

As regras consagradas neste Codigo foram discutidas e aprovadas na Assembleia
Geral da APIFVET de 28 de Fevereiro de 2019 ficando do assim a ele vinculadas

todas as empresas associadas.

ARTIGO 1.°
AMBITO DE APLICACAO

1. O presente Codigo Deontologico tem como objecto definir um conjunto de
normas que vinculem a promocgdo, comercializacdo de medicamentos sujeitos e
n&o sujeitos a receita medica-veterinaria veterinario e produtos de uso veterinario
e interagbes entre as empresas da Inddstria Farmacéutica Veterinaria e 0s
profissionais e instituicdes de saude animal , ao cumprimento de um nivel ético

adequado a esta actividade, designadamente, que salvaguarde a independéncia e
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transparéncia, o respeito pela salude e bem-estar dos animais e idoneidade da

IndUstria Farmacéutica Veterinaria.

2. Porque a actividade da Industria Farmacéutica Veterindria na promocao,
comercializacdo de medicamentos sujeitos e ndo sujeitos a receita medica-
veterinaria e produtos de uso veterinario e interacdes entre as empresas da
Industria Farmacéutica Veterinaria e os profissionais e instituicdes de satde animal
nédo se esgota no cumprimento das normas deste Codigo, ele devera ser cumprido
sem prejuizo do integral respeito pelas disposi¢fes legais e regulamentares

aplicaveis ao setor.
ARTIGO 2.°
INVESTIGA(}AO E DESENVOLVIMENTO

1 - Alinvestigacdo e desenvolvimento dos medicamentos veterinarios devera ser
feita de forma responsavel respeitando a legislacdo europeia sobre bem-

estar animal e as Boas Praticas Laboratoriais existentes para o setor.

2 — E admissivel divulgar junto dos profissionais de satide animal os avangos ao
servigco da investigagdo e desenvolvimento que tenham sido publicados,

sem que esta divulgacé@o assuma um caracter promocional
ARTIGO 3.°
FABRICO

1 - Os procedimentos de fabrico devem seguir as normas de seguranca de

trabalho existentes e o respeito pelas regras de protecdo ambiental.

2 - A fabricacdo deve obedecer as Boas Praticas de Fabrico -GMP — e outra

regulamentacao especifica que seja aplicavel ao setor.



ARTIGO 4.°
DISTRIBUICAO

1 - Os procedimentos e normas de Distribuicdo devem seguir as normas de
seguranga de trabalho existentes e o respeito pelas regras de protecéo

ambiental.

2 - A Distribuicéo deve obedecer as Boas Praticas de Distribuicdo -GDP — e

outra regulamentacéo especifica que seja aplicavel ao setor
ARTIGO 5.°
FARMACOVIGILANCIA

1 — As empresas devem estabelecer procedimentos de vigilancia pela utilizacéo
dos seus produtos, e seguindo a regulamentacdo existente sobre esta

matéria.

2 — Devera ser nomeado em cada empresa um técnico responsavel devidamente
qualificado nos termos da lei, que de forma permanente e continua possa
acionar 0s mecanismos necessarios para eventuais situacGes adversas
resultantes de utilizacdo dos medicamentos veterinarios de que a Empresa

é titular ou representante do titular de AIM.

ARTIGO 6.°
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1. O conceito de medicamento veterinario esta estabelecido em legislacéo
especifica a qual este Cédigo automaticamente se aplica e aplicard sempre que a

legislacdo sobre esta matéria possa ser alterada.

2. O medicamento veterinario sé pode ser promovido, (i) apés obtida a respectiva
autorizacéo de introduc@o no mercado, que permita a sua venda ou dispensa; (ii) e
para as indicagdes aprovadas.



3. A promocéo deve ser consentanea com os elementos identificados no RCMV.

4. Exclui-se do ambito dos n.%s 2 e 3 deste artigo, o direito das empresas
farmacéuticas de saude animal a informarem a comunidade cientifica e os
profissionais de Saude Animal sobre os avan¢os no campo do medicamento e da

terapéutica veterinarios.
ARTIGO 7.°
INFORMACAO A DISPONIBILIZAR

1. Todos os materiais promocionais de medicamentos veterinarios sujeitos a

receita médico-veterinaria devem incluir, de forma clara e legivel, o seguinte:

a) Informacdo, devidamente referenciada, quando aplicavel, consentanea com
0 RCMV;

b) Informacdo constante do respetivo RCMV, atualizado de acordo com a

legislagcdo em vigor.
c) A classificagdo do medicamento veterinario quanto a sua dispensa.

d) Toda a informacao escrita ou oral sobre medicamentos veterinarios deve ser
exata, equilibrada e objetiva e baseada em evidéncia cientifica cuja fonte
seja identificavel.

ARTIGO 8.°
PROMOCAO E SUA FUNDAMENTACAO

1. A informacdo sobre as caracteristicas dos medicamentos veterinarios deve
limitar-se aos resultados da documentacdo cientifica disponivel e, na sua

elaboracédo, devem ser evitadas quaisquer ambiguidades.

2. A informacdo contida em material promocional ou destinada a boa utilizacéo

do medicamento veterinario deve:



a) Fundamentar-se numa avaliacdo actualizada da documentagdo cientifica

disponivel e ser consentanea com o disposto no RCMV;

b) Estar de acordo com a autorizacdo de introducdo no mercado e alteracfes

posteriormente aprovadas; e
c) Nao dar origem a conclusdes ambiguas, incorrectas ou erradas.

3. Os dados cientificos de apoio a declaracBes sobre as caracteristicas dos
medicamentos veterinarios devem ser disponibilizados aos profissionais de salde

animal quando estes os solicitarem.

4. A promocdo deve incentivar 0 uso racional dos medicamentos veterinarios,

apresentando-os de forma objectiva e sem exagerar as suas propriedades.
5. Todos os materiais promocionais devem:
a) Indicar claramente a fonte ou fontes exactas dos elementos promocionais;

b) Ser reproduzidos fielmente. Em casos devidamente justificados podem ser

adaptados, devendo fazer-se indicacdo da respectiva adaptacéo.

ARTIGO 9.°
PROMOCAO EM GERAL

1. Néo devem ser utilizadas:
a) A palavra “seguro” para qualificar um medicamento veterinario em termos
absolutos e definitivos;
b) A palavra “novo” para qualificar medicamentos veterinarios ou

apresentacdes que estejam disponiveis no mercado ha mais de um ano, nem



indicacOes terapéuticas que tenham sido promovidas ou langadas ha mais
de um ano.

2. Ndo deve ser indicado que um medicamento veterinario ndo tem contra-
indicacdes, efeitos secundarios ou riscos de toxicidade.

3. A utilizacdo de expressbes comparativas e superlativas como, por exemplo,
“mais do que, altamente, extraordinariamente, eficientissimo, o melhor”, ou o
emprego de prefixos como, por exemplo, “super, ultra”, ou de outras palavras,
sO poderd ocorrer quando suportada por documentacdo cientifica e publicada
em meios peer-reviewed, ou por informacgdo constante no respectivo RCMV

aprovado.
ARTIGO 10.°
PUBLICIDADE COMPARATIVA

1. A publicidade comparativa s6 é permitida na promo¢do de medicamentos
veterinarios sujeitos a receita médico-veterinaria e de medicamentos veterinarios
de utilizacdo exclusiva pelo médico veterinario, desde que realizada em publica-
cOes técnico-cientificas ou através de suportes de informacéo audiovisual, destina-
dos exclusivamente a médicos veterinarios e a outros profissionais de satde animal
habilitados para o efeito.
2. A comparagdo de diferentes medicamentos veterinarios:
a) deve basear-se em aspectos relevantes e comparaveis dos mesmos, nao
devendo ser enganadoras, nem difamatorias;
b) s6 pode ser feita com base em (i) elementos que sejam de comparagédo
directa e que constem dos respectivos RCMV ou (ii) trabalhos de indole
cientifica os quais devem ser mencionados, identificados, com mengéo das

respectivas referéncias bibliogréaficas.

3. Os medicamentos veterindrios usados na comparacdo com o medicamento
veterinario objecto de promocdo, deverdo ser referidos pelos seus principios

activos e ndo pelos seus nomes ou marcas comerciais.



ARTIGO 11.°
UTILIZACAO DE CITACOES NA PROMOCAO

As citacOes de literatura médico-veterinaria ou cientifica ou de comunicacdes

pessoais devem ser reproduzidas fielmente e devidamente referenciadas.

ARTIGO 12.°
DIVULGACAO DE PROMOCAO

1. A informacéo relativa a medicamentos veterinarios sujeitos a receita médico-
veterinaria so deve ser enderecada a profissionais de satde animal.

2. O conceito de profissional de saiude animal é o que resulta da legislacdo
existente. Contudo, qualquer alteracéo legislativa ou regulamentar sobre este

conceito tera imediata aplicacdo relativamente ao ponto 1 deste artigo.

3. O uso de correio eletrdnico, sistemas de chamada automética, mensagens de
texto e outros meios de comunicacdo eletronica terdo de ser usados no estrito

respeito da legislacdo sobre protecédo de dados.

4. A promocdo dos medicamentos veterinarios ndo sujeitos a receita medico-
veterinaria e todos os restantes produtos constantes nos Estatutos da Associacdo
pode também ser enderecada ao publico em geral, seguindo os criterios

estabelecidos nos artigos 7° e 8° deste Codigo.

ARTIGO 13.°
TRANSPARENCIA DA PROMOCAO

1. A promogcdo deve ser transparente e ndo enganosa.



2. Os estudos ou programas de farmaco-vigilancia, ndo podem ser utilizados como

forma de promocao de medicamentos.

3. Os materiais promocionais publicados em jornais ou revistas, por iniciativa de
uma empresa, devem ser expressamente identificados como sendo de natureza
publicitaria, para que ndo se confundam com artigos editoriais com caracter

independente.

4. Os materiais relativos a medicamentos veterinarios e ao seu uso, que sejam
patrocinados por uma empresa, ainda que de natureza ndo promocional devem

identificar a entidade patrocinadora.

ARTIGO 14.°
ACONSELHAMENTO EM MATERIAS CLINICAS

1 - As empresas titulares de autorizacao de introducdo no mercado ou promotoras
de medicamentos veterinarios, sempre que solicitadas, pelo publico em geral, a
prestar qualquer tipo de aconselhamento sobre matérias clinicas, devem fazer tais

esclarecimentos através de um profissional de saude animal habilitado.

2 - Perante casos clinicos concretos deverdo recomendar a consulta de um

profissional de saude habilitado.

ARTIGO 15.°
OFERTAS

1. Ndo podem ser fornecidas, oferecidas ou prometidas ofertas, vantagens
pecuniarias ou beneficios em espécie aos profissionais de salde animal, que de
qualquer forma, directa ou indirectamente, os incentive a prescrever, fornecer,

vender ou administrar um medicamento veterinario.
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2. Sem prejuizo do disposto no n.° anterior, podem ser oferecidos aos profissionais
de satde animal beneficios em espécie até ao valor maximo de 50€, e que se

enguadrem na pratica da profissdo e/ou envolvam um beneficio para 0s animais.

3. Ndo € permitida a oferta de qualquer beneficio, incluindo os referidos no n.° 2
deste artigo, a funcionarios do Estado e Organismos Publicos, excepto nas

situacOes definidas no n.° 4 do presente artigo.

4. Para efeitos deste Codigo, sdo considerados como profissionais de satde animal
os funcionarios do Estado e/ou de Organismos Puablicos em regime de nao
exclusividade, ou em entidades privadas que sejam profissionais de saide animal

e que satisfacam os seguintes requisitos:

a) Exercam atitulo privado, profisséo enquadrada no ambito da definicéo legal

de profissional de satde animal.

b) N&o prestem qualquer servico num organismo de regulagdo ou outro
organismo oficial, que tenha responsabilidades na aprovacao e registo de
medicamentos veterinarios ou na gestdo de concursos e compras de

medicamentos veterinarios.

c) Nao prestem servigo em organismos do Estado ou do sector publico que, de
acordo com as respectivas regras de conduta, se encontrem em situacdo de
incompatibilidade ou conflito de interesses com as empresas da Inddstria

Farmacéutica Veterinaria.
ARTIGO 16.°
APOIO A PROFISSIONAIS DE SAUDE ANIMAL

Sempre que uma empresa patrocine um simpdésio, congresso ou qualquer outro
evento de saude animal, médico-veterindrio ou educacional, devera levar em

consideracgdo o0s seguintes principios:

a) O patrocinio deve ser anunciado previamente a realizacdo do evento, durante

0 mesmo e na fase pos-realizacdo.



b) Qualquer material de informacdo relativo ao evento, impresso, audiovisual ou
informatico, deve reflectir correctamente as comunicacdes e discussoes;

c) O apoio a participacdo de profissionais de saude animal ndo deve estar
condicionado a obrigacdo daqueles promoverem qualquer medicamento
veterinario.

d) Se o programa for reconhecido para efeitos de formacdo profissional, por
organizacdo médico-veterinaria reconhecida ou outra organizacdo de
profissionais de saude, igualmente reconhecida, devera ser revelado, se o
houver, o apoio da IndUstria Farmacéutica Veterinaria.

e) E considerado adequado o pagamento de honorarios e o reembolso de
despesas, incluindo viagem, aos oradores e moderadores das acbes acima

referidas.

ARTIGO 17.°
COLABORADORES DA EMPRESA FARMACEUTICA VETERINARIA

1. Cada empresa deve assegurar que os seus colaboradores, incluindo os
profissionais que lhe prestem servicos a titulo de contrato com terceiros, e outros
representantes da empresa que visitem profissionais de satde animal, unidades de
producdo pecudria, hospitais e clinicas veterinarios, farmacias ou outras
instalacOes de distribuicdo e venda a retalho de medicamentos veterinarios, bem
como outras instalaces de satde animal com vista a promocdo de medicamentos
veterinarios, estejam familiarizados com as normas deste Codigo Deontologico,

bem como com a demais legislacdo aplicavel ao setor da sadde animal.

2. Os colaboradores devem ter formacéo, promovida pelas empresas associadas e
ter conhecimentos cientificos suficientes para prestar informacgdes precisas e

completas sobre os medicamentos veterinarios que promovem.
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3. Os colaboradores devem obediéncia ao Codigo Deontoldgico, bem como com a
demais legislacdo aplicavel, e as empresas Sao responsaveis por assegurar 0 seu

cumprimento.

4. Os colaboradores que, para promocao dos seus medicamentos veterinarios,
contactem profissionais de saude animal -devem encarar 0s seus deveres com

responsabilidade e ética.

ARTIGO 18.°
DEVERES DA EMPRESA FARMACEUTICA VETERINARIA

1. Cada empresa deve assegurar que todos os colaboradores, incluindo 0s
profissionais empregues a titulo de contrato com terceiros, que intervenham na
preparacdo ou aprovacdo de materiais ou actividades promocionais deve estar
familiarizado com os requisitos deste Cédigo Deontologico e demais legislacédo

aplicavel.

2. Em cada empresa tem de existir um departamento técnico/cientifico encarregado
das informac6es sobre os seus medicamentos veterinarios, pela aprovacédo de
todos os materiais promocionais, elaborados pela empresa, antes da sua

distribuicdo, nomeadamente:

a) Respeitam as disposicGes deste Codigo Deontoldgico, bem como da demais

legislacdo em vigor, incluindo as relativas a publicidade;
b) S&o consentaneos com 0 RCMV; e

c) Constituem uma apresentacdo fiel e verdadeira dos factos sobre o

medicamento veterinario referido.
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ARTIGO 19.°
INFRACCOES AO CODIGO DEONTOLOGICO

1. Constitui infrac¢do deontoldgica, o ndo cumprimento, por parte das empresas
associadas, dos seus deveres decorrentes deste Cadigo.
2. Nos termos dos Estatutos da APIFVET compete ao Conselho Deontolégico:
a) Apreciar e deliberar sobre a existéncia de infraccbes ao Cddigo
Deontoldgico, relativamente a casos concretos que lhe sejam submetidos
mediante queixas, apresentadas pelos associados, por terceiros ou de que
tenha conhecimento directamente;
b) Aplicar as sangOes previstas no artigo 40.° dos Estatutos;
c) Emitir pareceres e recomendacfes sobre matéria deontoldgica, por

iniciativa propria ou a solicitacdo de qualquer entidade interessada.

4. As sancOes aplicadas, bem como a natureza da infraccdo, serdo objecto de
publicacdo, no sitio da APIFVET .

5. A organizacdo e funcionamento do Conselho Deontoldgico rege-se pelas
normas aprovadas pela Direcdo da APIFVET
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