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INTRODUCAO

Qualquer afiliada do Grupo Pierre Fabre que esteja envolvida no desenvolvimento de produtos
farmacéuticos ou dispositivos médicos (doravante denominadas Afiliadas da Pierre Fabre) pode firmar
acordos com organizac¢des de pacientes.

Essas interagGes visam, em Ultima instancia, ajudar pacientes e contribuir para a otimiza¢do do
atendimento a saude. Além disso, os pacientes podem desempenhar um papel ajudando o
desenvolvimento farmacéutico: incorporar sua voz contribui, em particular, para projetar melhores
protocolos de estudo clinico e permite definir melhor os perfis de produtos-alvo.

Este codigo de pratica visa abranger as relagbes entre as Afiliadas da Pierre Fabre e as_organizacoes de
pacientes. Refere-se aos diferentes cddigos de laboratdrios Pierre Fabre! e cumpre o cédigo de pratica
sobre as relacdes entre a indUstria farmacéutica e as organiza¢Oes de pacientes adotadas pela Federagdo
Europeia de Industrias Farmacéuticas e Associagcdes (EFPIA), pela Associacdo Francesa de Companhias
Farmacéuticas - Les Entreprises du Médicament (LEEM) e pela Associacdo da Industria Farmacéutica de
Pesquisa (INTERFARMA).

As organizacdes de pacientes sdao definidas como organizacdes sem fins lucrativos devidamente
registradas (incluindo as organizacGes-mde a que pertencem), compostas principalmente por pacientes
e/ou cuidadores, que representam e/ou apoiam as necessidades dos pacientes e/ou cuidadores.

Este cédigo de boas praticas baseia-se nos seguintes principios, os quais as Afiliadas da Pierre Fabre
sempre fardo questdo de observar em suas relacdes e parceria com organiza¢des de pacientes:

1. A independéncia das organiza¢des de pacientes deve ser garantida, em especial no que diz
respeito as suas politicas, atividades e julgamento politico.

2. O respeito mutuo é o alicerce das parcerias, com as opinides e decisdes de cada parceiro com o
mesmo valor.

3. Objetivos ndo comerciais: a promog¢do de um medicamento da Pierre Fabre nunca sera a razao
ou o propdsito da parceria.

4. Transparéncia: os objetivos, o escopo da parceria, o apoio financeiro e ndo financeiro oferecido
pelas Afiliadas da Pierre Fabre devem ser sempre claros e reconhecidos.

5. Relagbes ndo exclusivas: As dfiliadas da Pierre Fabre nunca solicitardo ser o Unico financiador de
uma organizacao de pacientes ou qualquer de seus principais programas.

APLICABILIDADE

Este coédigo de pratica deve ser aplicado de forma compativel com as leis e regulamentos nacionais, aos
quais as Afiliadas da Pierre Fabre podem estar sujeitas, e/ou com cdodigos aplicaveis da industria
farmacéutica, que tratem das relagGes entre a industria farmacéutica, referentes aos paises das
organizagdes de pacientes em que as atividades acontecem. No caso de um conflito entre as disposi¢des
deste cdédigo e quaisquer outros cédigos ou leis aplicaveis acima referidos, as disposicGes mais restritivas
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serao aplicadas, desde que nao violem nenhuma lei vigente.

O cédigo que se aplica deve ser especificado no acordo escrito entre as Afiliadas da Pierre Fabre e as
organizagdes de pacientes.

Os principios e regras descritos abaixo se aplicam a todas as rela¢des entre as Afiliadas da Pierre Fabre e
as organizacgOes de pacientes e devem ser respeitadas por qualquer funcionario das Afiliadas da Pierre
Fabre dentro deste contexto.

DISPOSICOES

ARTIGO 1¢
N3o promog¢dao de medicamentos

A promocdo de medicamentos da Pierre Fabre nunca deve ser considerada no contexto das relagdes entre
Afiliadas da Pierre Fabre e associagcbes de pacientes.

ARTIGO 2¢
Natureza dos Servigos

As Afiliadas da Pierre Fabre s6 podem subcontratar organiza¢des de pacientes para diferentes tipos de
servigos se esses servicos forem destinados a apoiar o atendimento a salde ou a pesquisa, e somente se
esses servicos forem autorizados de acordo com o estatuto social das organizacdes de pacientes e da
afiliada da Pierre Fabre.

As Afiliadas da Pierre Fabre também podem envolver organizacdes de pacientes como especialistas ou
conselheiros, como participacdo em reunides de Advisory Board e servicos de palestrantes/Speaker. Os
cuidados que abrangem a consultoria ou outros servicos devem, na medida do acordo especifico,
preencher todos os seguintes critérios:

a. Um contrato escrito e assinado com antecedéncia (ver artigo 392);

b. Uma necessidade legitima dos servigos foi claramente identificada e documentada antes de solicitar
os servicos e firmar acordos;

c. Os critérios de selecdo dos servicos estdo diretamente relacionados a necessidade identificada e as
pessoas responsaveis pela selecdo dos servicos tém a expertise necessdaria, para avaliar se os
especialistas e conselheiros especificos atendem esses critérios;

d. A duracdo do servico ndo é maior do que é razoavelmente necessario para alcancar a necessidade
identificada;

e. As Afiliadas da Pierre Fabre mantém registros relativos e fazem uso adequado dos servicos;

f. O envolvimento das organizacGes de pacientes ndo é um incentivo para recomendar um determinado
medicamento;



g. Aremuneracdo dos servigos é razodvel e ndo excede o valor justo de mercado dos servigos prestados.
Nesse sentido, a organiza¢do de consultoria simbdlicos ndo devem ser usados para justificar a
remuneracao das organizacdes de pacientes.

ARTIGO 3¢
Contrato Escrito

Todos os servigos contratados, parcerias, financiamento, apoio direto ou indireto, monetdrio ou nao
monetario as organizacdes de pacientes devem ser estabelecidos por escrito. O Contrato deve especificar:

e 0 propdsito da parceria, financiamento ou apoio e uma descri¢do clara da natureza do envolvimento
das partes;

e anatureza dos servigos contratados e a base para o pagamento desses servigos;

e uma descricdo da assisténcia ou apoio direto ou indireto e de apoio financeiro ou ndo financeiro;

e aquantidade de financiamento, pagamentos etc.;

e se a Afiliada da Pierre Fabre deseja usar o logotipo da organizacdao ou equipamento com o nome ou
logotipo da organizacao. Nesse caso, os termos de uso devem ser especificados;

e informacdes relativas a publicacdo de transferéncias de valor entre a afiliada da Pierre Fabre e a
organizacdo devem ser incluidas de acordo com as normas e legislacdo aplicaveis, em termos de
transparéncia das relacGes e protec¢do de dados pessoais.

e uma disposicdo relativa a obrigacdo das organizacbes de pacientes de declarar, sempre que
escreverem ou falarem em publico sobre um assunto que seja objeto do acordo ou qualquer outra
guestdo relativa as Afiliadas da Pierre Fabre, que eles prestaram servicos pagos para Afiliadas da Pierre
Fabre, ou receberam financiamento ou apoio direto ou indireto, financeiro ou nao financeiro de
Afiliadas da Pierre Fabre.

e a referéncia ao codigo de ética profissional/nacional que estd (estdo) em vigor neste acordo, caso
aplicavel.

Todas as partes devem estar plenamente cientes de que o patrocinio deve ser claramente reconhecido e
publico desde o inicio.

ARTIGO 4¢°
Controle editorial

As Afiliadas da Pierre Fabre nao devem procurar influenciar ou selecionar o texto sobre o material ou
equipamentos da organizacdo, a fim de favorecer seu prdprio interesse. A correcdo de erros factuais ainda
pode ser proposta.

O objetivo da parceria ndao deve ser promover os medicamentos da Pierre Fabre, e as leis nacionais e
internacionais vigentes que proibem a publicidade de medicamentos prescritos ao publico em geral se
aplicam. No Brasil, se aplica a disposicdo da RDC 96/2008 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(“ANVISA”).



ARTIGO 5¢
Transparéncia

De acordo com a legislacdo e os cddigos da associagdo nacional que sdo aplicaveis localmente, as Afiliadas
da Pierre Fabre devem ser capaz, desde isso ndo viole qualquer lei em vigor, de:

e fornecer uma lista de organizacGes de pacientes as quais fornece suporte financeiro ou ndo
financeiro direto ou indireto, incluindo uma breve descricdo da natureza de seu apoio;

e registrar e tracar todas as relacGes financeiras ou transferéncias de valor da empresa para
organizacOes de pacientes (custos de hospedagem, refei¢Ges, viagens, taxas de inscricdo, taxas
estabelecidas, inclusive para contratos de atividade de P&D, etc.), com o objetivo de potencial
divulgacdo, de acordo com as regulamentacdes locais aplicaveis ou cdodigos de associagdo
profissional.

ARTIGO 6°2
Eventos

Todos os eventos patrocinados ou organizados por ou em nome de Afiliadas da Pierre Fabre (incluindo
congressos, aluguel de stands de convencgdes, reunides profissionais ou cientificas, Advisory Board, visitas
a locais de producdo ou pesquisa, reunides de investigadores, associacdes de patrocinadores ou
sociedades aprendidas para a organizacdo desses eventos, etc.) devem ter como objetivo contribuir para
o corpo de informacdes cientificas ou educacionais para as organizacGes de pacientes.

Eles devem ser realizados em locais "apropriados" que correspondam aos propdsitos do evento. As
Afiliadas da Pierre Fabre nao devem organizar ou financiar eventos em lugares que sao "renomados" por
suas instala¢des de entretenimento ou sdo "extravagantes".

Nenhum evento pode ser organizado ou patrocinado fora do pais de origem das organiza¢Ges de pacientes
envolvidas, a menos que isso seja relevante e justificado do ponto de vista logistico ou de segurancaZ.
Eventos recebendo participantes de varios paises sdao permitidos.

A escolha de participar, patrocinar um evento ou financiar a participacao de uma organizacdo do paciente
em um evento deve obedecer aos seguintes critérios:

e Localizagao geografica

o Dependendo das instalagdes e acomodagdes disponiveis e potencialmente das condi¢Ges de
seguranca: por exemplo, a escolha de uma cidade ou local préoximo a uma cidade conhecida por suas
infraestruturas cientificas e seu centro de negdcios, bem como fécil acesso dos varios participantes, e
ndo por sua infraestrutura de turismo e lazer. O local ndo deve ser considerado como a atracao
principal, ou implicito ou percebido como tal.

o A data do evento ndo deve coincidir com a data de um evento cultural ou esportivo no mesmo local,
ou ocorrer pouco antes ou logo apds tal evento.

2 p.ex., se um numero significativo de participantes vem de paises diferentes da organiza¢éo de paciente ou da dfiliada
de Pierre Fabre, ou se o local onde a expertise relevante para o evento estd localizado, é fora do pais da organizag¢éo de
pacientes ou de localizagdo da afiliada da Pierre Fabre e faz maior sentido logistico realizar o evento em outro pais.



Capitais e grandes cidades consideradas como centros de negdcios e econdmicos apropriadas para a
organizacgao de tais eventos.

Um local especifico que ndo esteja de acordo com as regras acima sé pode ser selecionado quando o
objetivo da reunido, o programa cientifico ou médico e a disponibilidade da expertise necessarios
justificarem isso.

e Local:

o Deve estar em consonancia com o objetivo cientifico ou médico do evento, e oferecer a infraestrutura
técnica para a realizacdo de reunibes, conferéncias e exposi¢cdes, e ndo infraestruturas culturais,
esportivas e de lazer.

o Se possivel, ele deve ser localizado longe de pontos turisticos bem conhecidos.

o Devem ser evitados: campos de golfe, spas, praia, resorts em lagos ou ribeirinhos, esta¢des de esqui,
cassinos, etc. (lista ndo exaustiva).

o A seguranca dos participantes deve ser garantida.

e Programa cientifico ou médico:

o Este programa deve estar disponivel com antecedéncia para permitir que os participantes optem por
participar ou patrocinar o evento, ou ndo, de acordo com sua suposta qualidade cientifica e
educacional.

o Na&o deve incluir tempo livre para o entretenimento ser organizado, entre sessdes cientificas/médicas.

o Deve ser adaptado ao objetivo cientifico/médico do evento: valor cientifico e educacional, natureza e
qualidade dos palestrantes, participantes, etc.

o As refeicdes ndao devem ser organizadas em conexdo com eventos culturais ou de lazer.

Para garantir o cumprimento das leis em todas as jurisdi¢cdes relevantes, que variam de um pais para outro,
o programa deve se referir aos codigos das associacdes nacionais relevantes® na organizacdo de eventos
internacionais. Todos os parceiros da Pierre Fabre que podem fazer recomendacdes a nivel local devem
ser informados desses cédigos.

ARTIGO 72
Hospitalidade

Como parte de eventos organizados ou patrocinados, hospitalidade pode ser oferecida aos membros da
organizacao de pacientes participantes.

Somente os custos relacionados a viagens, refeicdes, hospedagem e taxas de inscricdo podem ser cobertos.
Eles devem ser razodveis no nivel e devem ser limitados ao objetivo principal do evento, se o evento é
organizado pela afiliada da Pierre Fabre ou pela organizacdo de pacientes. Geralmente, os custos
incorridos ndo devem exceder o que os proprios participantes estariam dispostos a pagar para um evento
desse tipo.

3 p.ex., como o EFPIA na UE "Cddigo de Prdtica sobre Relagbes entre a industria farmacéutica e as organizagdes de
pacientes" (http://www.efpia-e4ethics.eu),

LEEM "Dispositions déontologiques professionnelles" (http://www.leem.org/article/dispositions-deontologiques-
professionnelles)
INTERFARMA no Brasil (https://www.interfarma.org.br/app/uploads/2021/03/codigo-de-conduta-revisao-2016-
interfarma2.pdf).




Os valores das refeicdes ndo devem exceder o maximo definido pelos regulamentos locais, quando
apropriado.

Os custos cobertos ndao devem ser estendidos aos acompanhantes dos participantes se nao estiverem
gualificados para participar plenamente do evento. A hospitalidade sé pode ser estendida a pessoas que
se qualificam como participantes por seu prdprio direito. Em casos excepcionais, em caso de necessidades
claras de saude (p.ex., incapacidade), as refeicGes de viagem, os custos de acomodacdo e taxas de inscri¢do
de uma pessoa acompanhante considerada como cuidadora podem ser aceitos.

Nenhum entretenimento, atividades recreativas ou sociais ou outros eventos de natureza festiva podem
ser cobertos ou patrocinados.

De acordo com a regulamentacdo local, parte dos custos do evento permanecera de responsabilidade das
organizagdes de pacientes e seus representantes.

A duragdo desta hospitalidade deve ser estritamente limitada a do evento.



