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Artigo 1. Introducao

1.1

1.2

1.3

Preambulo

A Politica Global de Boas Praticas de Marketing (“esta Politica”) foi elaborada para assegurar
que a Celltrion, Inc. e suas subsidiarias, afiliadas e entidades internacionais (coletivamente “a
Sociedade”, “Grupo Celltrion” ou, respectivamente, “uma Entidade Local Celltrion”)
estabelecam os padrdes de conformidade relativos as atividades de marketing dos produtos
da Sociedade. Todas as atividades de marketing devem estar em conformidade com as leis,

regulamentos, cédigos setoriais aplicaveis e os requisitos descritos nesta Politica.
Escopo

Esta Politica aplica-se aos diretores, administradores, funcionarios, agentes, contratados e
outros terceiros que participem de ou realizem atividades com ou em nome da Sociedade.
Os funcionarios que contratam terceiros devem assegurar que esses terceiros sejam

informados dos requisitos estabelecidos nesta Politica e concordem em cumpri-los.
Definicoes

Os termos em mailsculas utilizados nesta Politica terdo o significado geral a eles atribuido

a seguir, salvo indicacao em contrario.

Qualquer Coisa de Valor — Qualquer beneficio ou ganho oferecido ou pago que inclua
dinheiro ou equivalentes de dinheiro; refeicdes de negodcios; Presentes; hospitalidade;
entretenimento; despesas de viagem incluindo passagens aéreas e hospedagem; ofertas de
emprego; contribuicbes politicas; doagdes beneficentes; acordos de honorarios por

servicos; acordos de financiamento; Bolsas; Patrocinios; Amostras; ou outros.

Conflito de Interesses — Existe um conflito de interesses quando os interesses ou
lealdades reais ou potenciais de um individuo (como uma responsabilidade fiduciaria)
possam influenciar o exercicio de seu julgamento independente no desempenho das
obrigacdes contratadas pela Sociedade. Um interesse real ou potencial inclui, mas nado se
limita a, ganho financeiro, avanco na carreira, emprego externo, consideracdes ou relagdes

pessoais, investimentos, presentes, pagamento por servi¢os e participagdo em conselhos.

Educacao Médica Continuada (EMC) — A EMC ajuda a assegurar que os PS obtenham as
mais recentes e precisas informacdes e percepcdes sobre areas terapéuticas e intervencdes
relacionadas fundamentais para a melhoria do cuidado ao paciente e o aprimoramento
geral do sistema de saude.

Doacao e Bolsa — Um acordo em que a Sociedade fornece recursos a uma organizacao
sem fins lucrativos ou com fins lucrativos elegivel para um proposito definido, como o apoio
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a educacao de PS, outros programas educacionais, iniciativas de associacbes de pacientes ou

outras iniciativas relacionadas a saide, sem uma troca por algo de valor para a Sociedade.

Itens Educacionais — Itens fornecidos aos PS para sua educagdo ou a educacdo de pacientes

sobre doencas e seus tratamentos.

Valor Justo de Mercado (VJM) — Uma estimativa do valor de um servico ou bem, com base no
que um comprador informado, disposto a comprar e sem pressdo, agindo de forma

independente, pagaria a um vendedor informado, disposto a vender e sem pressao no mercado.

Presentes — A transferéncia voluntaria de bens pela Sociedade ou seus representantes a
uma parte externa, incluindo PS. Um Presente confere um beneficio pessoal ao

destinatario e pode ser dado sem qualquer expectativa de receber algum valor em troca.
Organizacao de Saude (OS) — deve significar:

(1) uma organizacdo composta por profissionais de sadde ou instituicdes académicas,
sociedades de especialidade ou organizagdes de cuidado ao paciente que prestam servigos

de saude ou realizam pesquisa e treinamento em saude;

(2) uma entidade que reembolsa ou paga por produtos farmacéuticos com prescri¢ao,
como fundos soberanos ou governamentais de saude, companhias de seguros e outros

pagadores;

(3) uma sociedade profissional ou um comité ou agente dela, incluindo os de nivel
nacional ou local, de médicos, dentistas ou outros profissionais de saude que realizam
atividade de revisao profissional por meio de um processo formal de revisdo por pares,

com o proposito de promover a qualidade da assisténcia a saude.

(4) entidades que compram ou dispensam produtos farmacéuticos com prescricdo em

contextos de internacdo ou ambulatoriais.

Profissional de Saude (PS) - Qualquer individuo que possa, em sua capacidade
profissional, influenciar o uso, a compra, a prescricdo ou a recomendacao dos produtos da
Sociedade ou afetar o formulario ou outro status preferencial ou qualificador dos produtos
da Sociedade.

O termo "PS" inclui, entre outros, os seguintes individuos: profissionais de saude
licenciados e sua equipe (por exemplo, médicos, enfermeiros, farmacéuticos, gerentes de
consultério, recepcionistas, enfermeiros de pratica avancada, assistentes médicos,
estudantes de medicina, residentes, bolsistas etc.); funcionarios de compradores

(hospitais, pagadores, organizacbes de compra em grupo, etc.);
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investigadores clinicos e sua equipe; e membros da comunidade cientifica (por exemplo,

cientistas na academia e no setor publico ou privado).

Pais de Origem — Um pais onde um PS ou uma Organizacdo de Saude tem sua atuagao
principal, endereco profissional principal ou local de constituicao.

Pais Anfitrido — Um pais onde a reunido ou evento é realizado.

Investigador — Um PS qualificado que conduz um ensaio clinico ou atividades de pesquisa
similares. Caso uma atividade de pesquisa seja conduzida por uma equipe de individuos, o
investigador é o lider responsavel da equipe.

Ensaio Iniciado pelo Investigador (Ell) — Os Ensaios Iniciados pelo Investigador sdo pesquisas
nao solicitadas, pré-clinicas ou nao clinicas, que visam avaliar resultados ou quadros clinicos,
relacionadas a um composto ou a uma area terapéutica da Sociedade em que o Investigador,
a organizacao ou a instituicao (académica, privada ou governamental) atua como patrocinador
regulatério e gera de forma independente um protocolo de pesquisa, e para o qual a
Sociedade fornece apoio na forma de financiamento do estudo e/ou medicamento.

Pesquisa de Mercado — A Pesquisa de Mercado, que inclui pesquisas sociais e de opinido,
é a coleta e a interpretagdo sistematica de informagdes sobre individuos ou organizagdes
utilizando os métodos e as técnicas estatisticas e analiticas das ciéncias sociais aplicadas
para obter percepcdes ou apoiar a tomada de decisdes.

Utilidade Médica - Itens que sao benéficos para aprimorar a prestacao de servicos

médicos e o cuidado ao paciente.

Material Nao Promocional — Qualquer material (verbal ou escrito) destinado a ser usado
em atividades de intercambio cientifico e que ndo promova nenhum produto (incluindo
produtos aprovados da Sociedade). Isso inclui informacdes sobre um determinado quadro
clinico ou classe de produtos ou tratamentos usados em um contexto ndo promocional.

Pesquisa de Resultados — Atividades destinadas a obter os dados necessarios para
fornecer relatérios sofisticados e informativos relacionados a questées de reembolso ou
aos resultados de salde dos pacientes associados a um determinado produto médico. A
Pesquisa de Resultados avalia o efeito das intervencdes de salde sobre o estado de saude

do paciente, envolvendo resultados econdmicos, clinicos ou humanisticos.

Programas de Preceptoria — Programas nao promocionais destinados a oferecer aos
funcionarios da Sociedade programas adicionais de treinamento por uma OS e seus PS
em um ambiente clinico para aprimorar a compreensao dos funcionarios sobre um quadro

clinico ou tratamento aplicavel na area terapéutica ou estratégica de interesse da Sociedade.
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Auxilios Promocionais — Itens de valor minimo que tém finalidade de promogéo do produto.

Material Promocional — Qualquer interacdo verbal ou escrita, materiais ou atividades
associados, realizados, organizados ou conduzidos pela Sociedade e dirigidos a
Profissionais de Saude ou Organizacbes de Saude para promover a prescri¢ao,
recomendacdo, fornecimento, administracdo, venda ou consumo dos produtos da
Sociedade. Tais interacdes podem ocorrer por meio de discussao direta, materiais
impressos ou outras midias, incluindo redes sociais. O Material Promocional deve ser
consistente com o roétulo aprovado do produto e aprovado de acordo com os POPs

aplicaveis da Sociedade.

Amostras — Amostras gratuitas de produtos dos medicamentos da Sociedade que sao
fornecidas a Profissionais de Saude para que os pacientes e seus Profissionais de Saude

possam se familiarizar com os medicamentos.

Patrocinio — Um acordo em que a Sociedade fornece recursos a uma organizagao ou PS
em troca de algo de valor para a Sociedade, incluindo beneficios tangiveis e/ou um

beneficio intangivel, como reconhecimento.

Terceiros — Um individuo ou grupo externo, sob contrato escrito com a Sociedade, que
presta servicos especificos para a Sociedade e assim age em nome da Sociedade.
Exemplos incluem empresas de marketing, organizagbes de gestdo de eventos,
organizacOes de pesquisa clinica, organizacbes de vendas contratadas, parceiros de joint

venture e fornecedores.

Diretor de Conformidade — O Diretor de Conformidade, ou "CCO", é responsavel por
auxiliar a Sociedade no cumprimento de requisitos legais e regulatérios. Quando houver
imprecisdo ou conflito nesta Politica, a autoridade para interpretar este regulamento cabe
ao CCO.

Conformidade com a Legislagdo Local

Todos os requisitos desta Politica também devem estar em conformidade com as leis,
regulamentos e cédigos setoriais locais de cada pais aplicaveis. Em caso de conflito, os
requisitos mais rigorosos prevalecerao. No entanto, cada Entidade Local Celltrion podera
seguir um coédigo de praticas local mais flexivel promulgado por uma importante
associacao farmacéutica do pais em vez desta Politica, desde que a Entidade Local Celltrion
seja afiliada a tal associacdo. A aplicagdo de um requisito mais flexivel devera ser aprovada

previamente pelo Diretor de Conformidade da Sociedade.
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Artigo 2. Promocéao

2.1 Material Promocional

211

2.1.2

213

Consisténcia das Informacdes do Produto

O Material Promocional deve ser consistente com as informacdes do produto
aprovadas de acordo com as leis e regulamentos nacionais de cada pais, que
ditam o formato e o conteddo das informac¢des do produto comunicadas em

rétulos, embalagens, folhetos, fichas técnicas e em todo o Material Promocional.
Precisao

O Material Promocional deve ser claro, legivel, preciso, equilibrado, justo e
suficientemente completo para permitir que o destinatario forme sua propria
opinido sobre o valor terapéutico do produto farmacéutico em questdo. O
Material Promocional deve ser baseado em uma avaliacao atualizada de todas as

evidéncias relevantes e refletir essas evidéncias com clareza.
Sem Inducédo em Erro

O Material Promocional ndo deve induzir em erro por meio de distorcao,
exagero, énfase indevida, omissao ou de qualquer outra forma. A Sociedade
deve envidar todos os esforcos para evitar ambiguidade. Alegagdes absolutas ou
abrangentes devem ser usadas com cautela e apenas com qualificacdo e
comprovacao adequadas, como dados clinicamente comprovados. Descri¢bes
como "seguro” e "sem efeitos colaterais" devem geralmente ser evitadas e devem

sempre ser adequadamente qualificadas.

2.2 Material Ndo Promocional

O Material Nao Promocional devera ser:

- Rigoroso do ponto de vista médico e cientifico;

- Objetivo, preciso, imparcial;

- Fornecido com equilibrio justo, que seja veridico e completo sem omissées relevantes

de informacdes relevantes;
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2.3

2.4

- Com tom cientifico e livre de mensagens promocionais;

- Fornecido por pessoal adequado da Sociedade ou por PS selecionados para apresentar

em nome da Sociedade.
Estrutura Procedimental

Todas as informagdes promocionais e ndo promocionais devem ser revisadas e aprovadas
de acordo com os requisitos aplicaveis e o(s) procedimento(s) de revisdo de material. Cada
Entidade Local Celltrion deve estabelecer e manter procedimentos adequados para
garantir a conformidade com os cédigos pertinentes e as leis aplicaveis e para revisar e

monitorar todas as suas atividades e materiais nesse sentido.
Informacdes Promocionais em Eventos Internacionais

As informagdes promocionais que aparecem em estandes de exposi¢do ou sdo distribuidas
aos participantes de congressos e simpésios cientificos internacionais podem se referir a
produtos farmacéuticos que ndo estao registrados no pais onde o evento é realizado, ou
que estdo registrados sob condi¢des diferentes, desde que as seguintes condigdes sejam

observadas:
- As regulamentacbes do pais anfitrido devem permitir tal acordo;

- A reunido deve ser um evento verdadeiramente internacional e cientifico, com uma
proporcao significativa de palestrantes e participantes de paises diferentes do Pais

Anfitrido;

- O Material Promocional (excluindo os Auxilios Promocionais descritos no Artigo 3)
referente a um produto farmacéutico ndo registrado no pais do evento deve ser
acompanhado de uma declaracdo adequada indicando os paises em que o produto

esta registrado e deixar claro que tal produto nao esta disponivel localmente;

- O Material Promocional que se refere a informacdo de prescricdo (indicagdes,
adverténcias etc.) autorizada em um pais ou paises diferentes daquele no qual o
evento € realizado, mas onde o produto também esta registrado, deve ser
acompanhado de uma declaracdo explicativa indicando que as condi¢des de registro

diferem internacionalmente; e

- Uma declaracao explicativa deve identificar os paises nos quais o produto esta

registrado e deixar claro que ele ndo esta disponivel localmente.
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Artigo 3. Interacdo com Profissionais de Saude (PS)

3.1

3.2

3.3

Principio de Nao Recompensa

A Sociedade proibe o oferecimento ou a concessao de Qualquer Coisa de Valor ao PS em
troca de, ou como recompensa por, qualquer acordo ou entendimento explicito ou
implicito de que o PS ira usar, comprar, encomendar, recomendar ou prescrever um
produto da Sociedade ou produto em desenvolvimento, ou de outra forma garantir uma

vantagem indevida ou injusta para a Sociedade.
Eventos e Reunides

A Sociedade pode organizar reunides e eventos promocionais ou ndao promocionais a fim
de atingir um proposito cientifico, educacional, promocional ou comercial legitimo, que

deve ser identificado e documentado antes das reunides e eventos.

O propésito e o foco de todos os simpdsios, congressos e outras reunides promocionais,
cientificas ou profissionais (um “evento”) para PS organizados ou patrocinados pela
Sociedade devem ser fornecer informacdes cientificas ou educacionais e/ou informar os PS

sobre produtos.
Patrocinios de Conferéncias, Congressos e Outras Reunides de Terceiros

3.3.1 A Sociedade pode fornecer Patrocinio para conferéncias, congressos e outras
reunides em que os Terceiros tenham controle sobre as disposi¢des, o local, a

agenda, o conteddo do programa e a selecdao dos PS que prestam servigos.

332 Todas as conferéncias, congressos e outras reunides de terceiros patrocinados pela
Sociedade devem ter um propdsito cientifico e educacional legitimo e devem ser
relevantes para as areas de interesse terapéutico ou estratégico da Sociedade. O
conteudo do evento deve ser relevante tanto para a pratica diaria do PS quanto

para as areas de interesse terapéutico ou estratégico da Sociedade.

333 A Sociedade pode fornecer Patrocinio apenas a conferéncias, congressos e
outras reunides de Terceiros organizados por Terceiros de boa reputacao,
reconhecidos como organizacles legitimas e, se aplicavel, registrados junto a

uma autoridade competente.

334 Os acordos de Patrocinio devem ser documentados em um contrato por escrito

e incluir apenas itens relevantes para o programa.

335 Os produtos da Sociedade podem ser promovidos em exposi¢cbes e estandes

e usando displays nos congressos e conferéncias de Terceiros.

10
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34

3.5

3.36 O Patrocinio ao PS limita-se ao pagamento de viagem, refei¢cbes, hospedagem e
taxas de inscricdo. Além disso, o financiamento deve ser fornecido diretamente

ao organizador terceirizado.

3.37 Nenhum pagamento sera feito para compensar os PS pelo tempo gasto na

participacao de um evento.

338 Qualquer patrocinio fornecido aos PS individualmente ndo deve ser
condicionado a obrigagdo de prescrever, recomendar, comprar, fornecer,

administrar ou promover qualquer produto farmacéutico.
Orientacao sobre Valores

A Sociedade pode seguir as diretrizes da associacdo farmacéutica de cada pais no que diz
respeito ao valor. A Sociedade deve fornecer orientacao, usando a moeda local, sobre

valores monetarios aceitaveis para o seguinte:

- "valor minimo” para itens de auxilio promocional;

- "valor modesto” para itens de Utilidade Médica e Itens Informacionais e Educacionais;
- "valor razoavel” para livros cientificos e assinaturas de periédicos.

Hospitalidade

Lanches e/ou refei¢cdes incidentais ao propdsito principal do evento podem ser fornecidos

aos PS, conforme os limites locais de hospitalidade, desde que sejam:

- Secundarios a uma apresentacao clinica, cientifica ou educacional ou a outra discussao

de natureza comercial;

- Consumidos apenas por aqueles que participam da discussdo e com um funcionario da

Sociedade presente;
- Fornecidos em um local e de maneira propicios a troca de informagdes cientificas;

- Nao pagos ou complementados com recursos pessoais de um funcionario da
Sociedade;

- Documentados quanto ao custo e, quando possivel, comprovados por recibos

detalhados; e

- Ocasionais em sua ocorréncia e modestos em valor, conforme os padrdes locais.

11
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3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.1

Viagem

As despesas de viagem somente serao pagas ou reembolsadas aos PS que tenham um
propdsito comercial legitimo para participar de uma reunido ou evento. A classe da

viagem sera determinada pelas exigéncias do Pais de Origem do PS.
Acomodacao

A acomodagdo esta limitada a hoteis 4 estrelas aprovados pela Sociedade, exceto em casos
excepcionais em que os hotéis proximos estejam totalmente lotados devido a grandes eventos. N&o

devem ser escolhidos hotéis conhecidos por suas instalacdes de entretenimento, lazer ou resort.
Local

O local deve ser propicio ao intercambio de informagdes cientificas, educacionais ou
comerciais, com instalacdes de sala de reunido adequadas aos objetivos e a finalidade da
reunido ou evento. Locais luxuosos ou extravagantes, locais em cidades ou regides cuja
economia se baseia principalmente no turismo ou com fama de destino de resort, e locais
conhecidos por suas instalagbes de entretenimento devem ser evitados, mesmo que o

custo seja baixo em comparagao com outros locais.
Entretenimento

A Sociedade ndo deve oferecer nem pagar por entretenimento ou outras atividades de lazer

ou sociais, como passeios, shows, teatro, eventos esportivos ou atividades similares, aos PS.
Convidados

A Sociedade ndo deve pagar quaisquer custos associados a conjuges, familiares ou convidados
que acompanhem os PS convidados para reunides e eventos organizados pela Sociedade ou

para conferéncias e congressos de terceiros, exceto em casos de necessidade médica.
Educacao Médica Continuada (EMC)

3.11.1 A Sociedade pode apoiar programas de EMC destinados a proporcionar aos PS
educacao médica adicional para obter uma melhor compreensdo de uma area
terapéutica especifica, das abordagens de tratamento disponiveis ou de um

quadro clinico.

3.11.2 O material de EMC deve ser justo, equilibrado e objetivo, e concebido para
permitir a expressao de diversas teorias e opinides reconhecidas. O conteudo
deve consistir em informagdes médicas, cientificas ou de outra natureza que

possam contribuir para aprimorar o cuidado ao paciente.

12
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3.113

3114

3.12 lItens que

3.12.1

3.12.2

3.12.3

A Sociedade ndo pode pagar os PS pela participagao ou pelo tempo dedicado a
conferéncias, congressos e outras reunides organizadas por Terceiros. Os PS
contratados para prestar servicos no evento, como realizar uma apresentacdo cientifica em

nome da Sociedade, podem ser remunerados de acordo com a fun¢do desempenhada.

A Sociedade ndo deve, direta ou indiretamente, influenciar ou controlar o

conteudo dos programas de educacao médica.
nao sejam Presentes

Utilidade Médica

3.12.1.1 A Sociedade pode oferecer ou fornecer itens de Utilidade Médica aos
PS se tais itens forem de valor modesto, ndo compensarem praticas
comerciais rotineiras e forem benéficos para aprimorar a prestagao de
servicos meédicos e o cuidado ao paciente. Os itens de utilidade
médica ndo devem ser oferecidos com mais do que uma frequéncia

ocasional, mesmo que cada item individual seja apropriado.

3.12.1.2 Os itens de Utilidade Médica podem incluir o nome da Sociedade, mas
nao devem conter a marca do produto, a menos que o nome do
produto seja essencial para o correto uso do item pelo paciente ou

exigido por lei local, regulamento ou cédigo do setor.
Itens Educacionais

3.12.2.1 A Sociedade pode fornecer Itens informativos ou Educacionais aos PS
para sua educacao ou para a educagdo dos pacientes sobre a doenca
e seus tratamentos, desde que os itens sejam primordialmente para
fins educacionais. Esses itens ndo devem ter um uso independente de

sua finalidade educacional.

3.12.2.2 Esses Itens informativos e Educacionais podem incluir o nome da empresa,
mas ndao devem conter a marca do produto, a menos que o nome do

produto seja essencial para o correto uso do item pelo paciente.
Auxilios Promocionais

Auxilios Promocionais de valor e quantidade minimos podem ser fornecidos ou
oferecidos aos PS unicamente para a promoc¢do de medicamentos de venda livre se
forem relevantes para a pratica do PS. E proibido fornecé-los ou oferecé-los aos PS

em relagao a promocao de medicamentos vendidos somente sob prescricao.
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3.124 Anuncio de Lembrete

Um anudncio de lembrete é definido como um anudncio curto que contém no
maximo o nome do produto e uma simples declaracao de indicagbes para
designar a categoria terapéutica do produto. Os requisitos para anuncios de
lembrete podem variar de pais para pais, portanto é necessario verificar as leis e

regulamentos locais.

Artigo 4. Presentes

4.1 Presentes para beneficio pessoal (como ingressos esportivos ou de entretenimento, itens
eletrénicos, presentes de cortesia social, etc.) a PS (seja diretamente ou por meio de clinicas

e instituicdes) sao proibidos, independentemente da ocasiao.

4.2 Fornecer ou oferecer dinheiro, equivalentes de dinheiro ou servicos pessoais também é
proibido. Para esses fins, servicos pessoais sdo qualquer tipo de servico que confira um

beneficio pessoal ao PS.

Artigo 5. Contratacao de PS para Servicos

5.1 A Sociedade pode contratar PS como consultores, assessores para servicos como palestrar e/ou
presidir reunides e eventos, participagdo em estudos médicos/cientificos, ensaios clinicos ou
servicos de treinamento, participacdo em reunides de conselho consultivo e participagdo em
Pesquisa de Mercado quando tal participacdo envolver remuneracdo. Os acordos que
abrangem essas consultorias genuinas ou outros servi¢os similares devem, na medida em que

forem relevantes para o acordo especifico, cumprir todos os seguintes critérios:

- o contrato ou acordo por escrito deve ser acordado antes do inicio dos servigos, especificando

a natureza dos servigos a serem prestados e a base para 0 pagamento desses servicos;

- a necessidade legitima dos servicos deve ser claramente identificada e documentada

previamente;

- 0s critérios para selecionar consultores devem estar diretamente relacionados a
necessidade identificada e os consultores devem ter a expertise necessaria para prestar o

Servico;
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5.2

- o numero de consultores contratados nao deve ser maior que o numero

razoavelmente necessario para atender a necessidade identificada;

- a contratagdo do consultor para prestar o servico relevante ndo deve ser um incentivo

para prescrever, recomendar, comprar, fornecer e/ou administrar qualquer

medicamento; e

- aremuneracao pelos servicos deve ser razoavel e refletir o Valor Justo de Mercado.

O acordo de remuneragao pode incluir o reembolso de despesas razoaveis, incluindo viagem,

refeicdes e acomodacao.

Artigo 6. Doacoes e Bolsas

6.1

6.2

Doacgdes e Bolsas (em dinheiro, em espécie ou de outra forma) a OS e/ou Organiza¢des de

Pacientes ("OPs") s6 sdo permitidas se todos os seguintes critérios forem atendidos:
- sejam feitas com a finalidade de apoiar cuidados de salde, pesquisa ou educagao;
- sejam documentadas e mantidas em registro pelo doador/concedente; e

- ndo constituam um incentivo para recomendar e/ou prescrever, comprar, fornecer,

vender ou administrar produtos medicinais especificos.

Doagdes e Bolsas a individuos nao sao permitidas.

Artigo 7. Amostras

7.1

7.2

Uso Adequado

A Sociedade pode fornecer Amostras gratuitas de um produto farmacéutico aos PS

autorizados a prescrever esse produto, a fim de aprimorar o cuidado ao paciente em

conformidade com as leis e regulamentos locais.

Solicitagao por Escrito

A Sociedade s6 pode fornecer Amostras a PS prescritores, mediante o recebimento de uma

solicitagdao assinada e datada por escrito do PS.
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7.3

74

7.5

7.6

Embalagem e Identificacao

non

A declaracao “Amostra”, “Nao Destinada a Venda” ou texto semelhante deve estar impressa
em pelo menos uma superficie da embalagem externa e, quando possivel, na embalagem
interna das Amostras, se exigido pela politica ou regulamento local. As Amostras devem

ser rotuladas com todas as instrugdes necessarias para o uso seguro e eficaz.
Auséncia de Compensacao Externa

Os PS que recebem Amostras devem se comprometer a ndo cobrar dos programas de

Terceiros, contribuintes ou pacientes pela distribuicdo ou uso das Amostras.
Fornecimento de Amostras antes da Aprovagao

A Sociedade nao deve fornecer Amostras para uso em um pais especifico até que a

autorizacdo de comercializagdo necessaria para tal uso tenha sido obtida naquele pais.
Rastreamento e Monitoramento

A Sociedade, e todos os fornecedores Terceiros envolvidos na distribuicdo de Amostras
em nome da Sociedade, devem manter sistemas adequados de controle e prestacao de

contas para a producao, importagao e distribuicdo de Amostras.

Artigo 8. Ensaio Clinico e Pesquisa de Mercado

8.1

Ensaio Iniciado pelo Patrocinador (“EIP")

Ensaio Iniciado pelo Patrocinador (“EIP") refere-se a todas as fases de atividades de
pesquisa (pré-clinica, Fases | a IV, estudos nao intervencionais, estudos clinicos pos-
comercializacdo, Pesquisa de Resultados, e outros estudos de evidéncia do mundo real)
conduzidas pela funcdo de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) ou pelo Departamento de
Assuntos Medicos da Sociedade. Tais atividades de pesquisa ndo devem ser usadas como
meio de promover os produtos da Sociedade ou de recompensar PS ou OS por negdcios

passados, presentes ou futuros.

8.1.1 Acordo por Escrito

Cada atividade de pesquisa requer um acordo por escrito, firmado antes do inicio

da atividade pesquisa.
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8.1.2 Selecao de Investigadores PS

A Sociedade deve selecionar os Investigadores com base em suas qualificagdes,
treinamento, pesquisa ou experiéncia clinica em areas relevantes, no potencial de
recrutar participantes e na capacidade de realizar a pesquisa em conformidade

com os requisitos éticos, legais e regulatorios aplicaveis.
8.1.3 Pagamento

Os pagamentos devem refletir o principio do Valor Justo de Mercado e néao
devem ser condicionados ao desfecho do estudo ou aos seus resultados. Os

pagamentos de pesquisa ndo devem ser usados para:

8.1.3.1 Pagar custos nao relacionados ao estudo, como despesas de capital
(por exemplo, computadores, equipamentos duraveis ou custos de
construgdo para edificar novas instalagdes). Em alguns casos,
entretanto, a Sociedade pode fornecer apoio financeiro para permitir
que um centro de estudo alugue os equipamentos necessarios para

uso exclusivo e durante a duracao do estudo;

8.13.2 Recompensar um grande prescritor ou organizagao;
8133 Obter favorecimento politico;
8134 Influenciar decisdes de prescricio ou disfarcar um reembolso ou

desconto; ou

8135 Oferecer a um PS a oportunidade de experimentar ou avaliar um

produto para incentivar vendas futuras.
8.2 Ensaio Iniciado pelo Investigador (“Ell")

A Sociedade nao deve buscar controlar qualquer aspecto de um Ensaio Iniciado pelo
Investigador (“Ell"). As submissdes de Ell devem ser aprovadas pelo Departamento de Assuntos

Médicos ou outra funcao de P&D da Sociedade com base no mérito da pesquisa.
8.3 Pagamentos Relacionados ao Ell

O financiamento deve ser sustentado por um orcamento detalhado e usado

exclusivamente para os fins de conducao do Ell.
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8.4

8.5

8.6

8.7

Revisdo e Aprovacao do Ell

O Departamento de Assuntos Médicos ou outra funcdo de P&D deve liderar a equipe
responsavel pela revisdo e aprovacao do Ell. Tais atividades de pesquisa nao devem ser
usadas como meio de promover os produtos da Sociedade ou de recompensar PS ou OS

por negdcios passados, presentes ou futuros.
Pesquisa Colaborativa

A Sociedade pode participar de pesquisas colaborativas nas quais a atividade de pesquisa
é concebida e projetada pelo P&D ou pelo Departamento de Assuntos Médicos da
Sociedade em colaboragdo com um Investigador qualificado. As contribui¢des da
Sociedade para a pesquisa colaborativa devem ser equilibradas com os beneficios que a

Sociedade recebe da pesquisa.
Programas de Preceptoria

A Sociedade pode contratar Organiza¢cdes de Saude e seu pessoal para treinar grupos de
funcionéarios da Sociedade sobre quadros clinico, procedimentos clinicos e tratamentos.
Nenhum pagamento ou beneficio pode ser fornecido ao PS em troca da Preceptoria; o

pagamento sé pode ser feito a OS.
Pesquisa de Mercado

A Sociedade pode conduzir Pesquisas de Mercado para obter dados qualitativos ou
quantitativos sobre o ambiente de mercado, a fim de atender a uma necessidade
comercial legitima. Quando a Pesquisa de Mercado for realizada por um Terceiro em nome
da Sociedade, o Terceiro pode ter de divulgar a autoridade do cédigo setorial aplicavel ou

a autoridade sanitaria que a pesquisa foi encomendada pela Sociedade.

Artigo 9. Interagées com Organizacoes de Pacientes (OPs)

9.1

Escopo

Todas as interagdes com organizacbes de pacientes (“OPs") devem ser éticas, baseadas no
respeito mutuo, com as opinides e decisdes de cada parceiro tendo igual valor. A
independéncia das OPs, em termos de seu julgamento, politicas e atividades, deve ser
assegurada. A Sociedade nao deve solicitar, nem as OPs devem realizar, a Promocédo de um

produto especifico da Sociedade.
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9.2

9.3

9.4

Declaracao de Envolvimento

Ao trabalhar com OPs, a Sociedade deve assegurar que o envolvimento da Sociedade e a
natureza desse envolvimento fiquem claros desde o inicio. A Sociedade ndo deve exigir ser

a Unica financiadora da OP ou de qualquer um de seus programas.
Documentacao Escrita

Qualquer Entidade Local Celltrion da Sociedade que forneca apoio financeiro ou
contribuicdo em espécie as OPs devem manter documentagdo escrita que estabeleca a

natureza do apoio, incluindo a finalidade da atividade e seu financiamento.

Eventos

941 A Sociedade pode fornecer apoio financeiro para reunides de OPs, desde que a
finalidade principal da reunido seja de natureza profissional, educacional e
cientifica, ou de outra forma apoie a missao das OPs.

942 Quando a Sociedade realizar reunides para OPs, a Sociedade deve assegurar

que o local e a localizacdo sejam apropriados e propicios a comunicagao
informativa. Além disso, quaisquer refeicbes ou bebidas fornecidas pela Sociedade

devem ser modestas conforme avaliado pelos padrdes locais.

Artigo 10. Divulgacao da Transferéncia de Valores (TdVs)

10.1

10.2

Cada Entidade Local Celltrion deve divulgar a Transferéncia de Valores (“TdVs") aos PS e a
outras partes interessadas de acordo com a lei e a regulamentacdo nacional aplicavel de
cada pais. Os requisitos das TdVs, incluindo, mas nao limitados a, conteudo das TdVs, prazo
e forma de um relatério, e excecbes podem variar conforme estabelecidos na lei e

regulamentacdo nacional aplicavel de cada pais.

Fica entendido que, se houver qualquer inconsisténcia entre este Artigo e a lei ou
regulamento aplicavel a que uma Entidade Local Celltrion esteja sujeita que torne o
cumprimento deste Artigo ndo razoavelmente possivel, a Entidade Local Celltrion devera

cumprir tal lei ou regulamento.
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