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A Associação de Tecnologia Médica Avançada (AdvaMed) é uma associação comercial global das Empresas que 

desenvolvem,  produzem,  fabricam  e comercializam  Tecnologias  médicas.  Nós estamos  comprometidos  com  o avanço 

da  ciência  médica,  com  o desenvolvimento  de  Tecnologia  médica  inovadora  e de  alta  qualidade  e com  a  melhoria  do 

atendimento ao paciente.  

 

A importância  das interações com  os Profissionais da  área  da  saúde  

A primeira  e mais importante  tarefa  dos Profissionais da  área  da  saúde  é promover  os melhores  interesses de  seus 

pacientes.  As Empresas de  Tecnologia  médica  ajudam  os Profissionais da  área  da  saúde  a  realizarem  este  serviço por 

meio de interações necessárias e colaborativas.  

 

 

As Empresas e os Profissionais da área da saúde promovem atendimento médico 

e ciência clínica por meio da pesquisa, do desenvolvimento e do teste do  

produto,  o que  resulta  em  Tecnologia  médica  inovadora,  aprimorada  ou  nova  

 

 

 

As Empresas instruem,  formam  e capacitam  os Profissionais da  área da 

saúde no uso eficaz e seguro de Tecnologia médica complexa  

 

 

 

As Empresas fornecem serviço do produto e suporte técnico a 

Profissionais da  área  da  saúde  para  ajudar  a  garantir  o uso eficaz  e 

seguro da Tecnologia médica  

 

 

 

As Empresas fornecem  suporte  à  pesquisa  científica  e médica  de  Profissionais da 

área da saúde, bem como aprimoramento das competências clínicas e 

oportunidades de ensino para melhorar o atendimento ao paciente  

 

 

 

As Empresas promovem doação beneficente e conscientização pública 

das  condições  clínicas  e de  saúde  por  meio  de  bolsas e doações  em  apoio 

ao  atendimento  de  pessoas carentes  e formação  educacional  do  paciente  

 

 

[Publicado  em 7  de dezembro  de 2018]  

consiste  em  ferramentas,  dispositivos  e tecnologia  complexos,  que  requerem  interações  ñpr§ticasò altamente  dependentes  

PERGUNTAS FREQUENTES 
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O objetivo  do  Código  da  AdvaMed  e seus valores  básicos  

O Código  da  AdvaMed  fornece  às Empresas de  Tecnologia  médica  orientação  sobre  interações  éticas  e relacionamentos 

com Profissionais da área da saúde, com base nos seguintes valores básicos:  

 

 

 

INOVAÇÃO  

 

 

 

EDUCAÇÃO 

 

 

 

INTEGRIDADE 

 

 

 

RESPEITO 

 

 

 

RESPONSABILIDADE 

 

 

 

TRANSPARÊNCIA 

 

 
As Empresas devem avaliar todas as interações com os Profissionais da área da saúde à luz desses valores e devem 

sempre evitar interações destinadas a driblar o Código. O Código pode se omitir sobre uma interação específica ou 

pode  não  abordar  todos  os aspectos  de  uma  interação  com  um  Profissional da  área  da  saúde.  O objetivo  do  Código  é 

ajudar as Empresas a tomarem decisões justas e apropriadas que estejam alinhadas com os valores do Código.  

 

As Empresas e seus funcionários  e agentes  devem  estar  cientes  de  suas interações  e da  percepção  de  suas interações 

com os Profissionais da área da saúde.  

 
Realiza  interações  com  os Profissionais  da área  da saúde  de maneira 

honesta, aberta e transparente  

 
Incentiva  práticas  comerciais  ética  e socialmente  responsáveis  que 

protegem os pacientes, seus direitos e sua segurança  

Respeita  o parecer  clínico  independente  dos  Profissionais  da área  da 

saúde  na  decisão  de qual  é a melhor  maneira  ou  método  para  tratar 

os pacientes  

 
Conduz os negócios com integridade sempre e evita conflitos de 

interesse  aparentes  ou  reais  com  os Profissionais  da área  da saúde  

Fornece treinamento e instrução de alta qualidade para ajudar a 

garantir  que  os Profissionais  da  área  da  saúde  usem  de maneira  segura 

e eficaz a Tecnologia médica  

Promove  o desenvolvimento  e a oferta  de Tecnologia  médica  segura 

e eficaz  que  os Profissionais  da área  da saúde  usam  para  melhorar  e 

salvar vidas  
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Acceso Justo para Todos os Pacientes e Inclusão na Indústria de Tecnología Médica  
 

A AdvaMed defende globalmente o acesso dos pacientes a tecnologias médicas seguras, eficazes e inovadoras que 

salvam e melhoram vidas. Desenvolvemos Princípios para Facilitar o Acesso do Paciente a Cuidados de Saúde 

Adequados para garantir que o acesso e a  conscientização não sejam comprometidos pela perpetuação de barreiras 

de saúde. O compromisso da AdvaMed com esses princípios garante que a indústria de tecnologia médica, 

coletivamente, esteja fazendo sua parte para mitigar os impactos adversos das barre iras de saúde.  

 

A AdvaMed está comprometida com o acesso justo à nossa tecnologia. A inclusão de todos os pacientes leva à 

inovação. Continuaremos a construir relacionamentos de apoio com vários parceiros externos para ampliar o alcance e 

a incorporação de todos os pacien tes dentro da indústria de tecnologia médica.  
 

Dispositivos e Soluções Baseados em Dados  

As empresas de tecnologia médica aproveitam dados de saúde e inovação tecnológica para possibilitar novos insights, 

apoiar a saúde e o bem -estar, melhorar intervenções e resultados dos pacientes e aprimorar a qualidade e a eficiência da 

prestação de cuidad os de saúde. Dispositivos baseados em dados também podem funcionar de forma independente ou 

como parte de um ecossistema maior para permitir coleta, agregação e análise de dados. Posicionadas de forma única 

com capacidades de hub de dados e análises, soluç ões clínicas para melhorar resultados de saúde e soluções empresariais 

para melhorar a eficiência, as empresas de tecnologia médica também podem fornecer soluções: uma combinação de 

tecnologia e serviços projetada para entregar um resultado específico.  

À medida que a adoção generalizada de novas tecnologias está em andamento, a AdvaMed continua promovendo as 

melhores práticas do setor e boa governança para beneficiar pacientes, clínicos e a segurança, confiabilidade e eficiência 

do sistema de saúde como um todo. A indústria de tecnologia médica tem um compromisso duradouro com a proteção 

dos direitos e da privacidade dos indivíduos, avançando sistemas e processos para proteger a cibersegurança e 

fornecendo tecnologias médicas confiáveis para pacientes, cl ínicos, parceiros e colaboradores.  
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Escopo  e Aplicabilidade  do  Código  

 

Princípios 
jurídicos  

O Código  não  fornece  assistência  jurídica  ou 

cria direitos ou obrigações jurídicas.  

 

 
Pesquisa 
geográfica  

O Código aplica -se a todas as interações da 

Empresa  com  Profissionais  da área  da saúde 

dos  EUA, tenham  elas  ocorrido  dentro  ou  fora 

dos  Estados  Unidos  (como  em  uma  conferên -

cia ou em outro evento).  

 

Interações  
com  Profissionais 
da área  da saúde  

O Código  aplica -se às interações  da Empresa  e 

às interações de agentes e funcionários da 

Empresa com Profissionais da área da saúde 

dos  EUA, mesmo  se um  funcionário  ou  agente 

pagar pela própria interação.  

 

 
Representantes  

Uma Empresa que adota o Código precisa 

comunicar  as disposições  do Código  a seus 

funcionários, agentes, concessionárias e 

distribuidores,  com  a expectativa  de adesão 

ao Código.  

 
 

 
Várias  linhas 
Empresariais  

As Empresas  com  linhas  Empresariais  diferen -

tes (por exemplo, dispositivos médicos, 

produtos farmacêuticos, biológicos, artigos 

para  o consumidor  e/ou  produtos  apenas  para 

pesquisa)  podem  ter  códigos  industriais  que  se 

aplicam a suas Empresas.  

O Código  da AdvaMed  aplica -se às interações 

da Empresas  vinculadas  à Tecnologia  médica.  

 
 

 
Produtos  de 
combinação  

O Código aplica -se a todas as interações 

com  Profissionais  da área  da saúde  dos  EUA 

relacionadas  a produtos  de combinação  que  

incluem  um  componente  da Tecnologia  médica 

(por exemplo, aqueles que são produtos 

biológicos e dispositivos ou fármacos e 

dispositivos),  que  também  pode  estar  sujeito  a 

outros códigos de associação comercial.  

[Publicado  em  14  de junho  de 2019]  

revendedores  ï incluindo subconcessionárias 
e subdistribuidores  ï que  realizam  vendas  e 

que  interagem  com  os Profissionais  da área  

2 

PERGUNTAS FREQUENTES 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

sob  um  programa  federal  de atendimento  

DESCOBERTAS ADICIONAIS  
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Em conformidade  com  o Código  da  AdvaMed  

O Código  da  AdvaMed  não  substitui quaisquer  leis, normas  ou  códigos  que  possam  conter  requisitos  mais rigorosos (por 

exemplo, normas de éticas do governo ou leis de marketing estaduais). O Código da AdvaMed exige que as Empresas  

estejam  em  conformidade  com  todas  as leis, normas  e códigos  aplicáveis.  Recomenda -se amplamente  que as Empresas 

adotem um programa de conformidade e ética eficaz com o objetivo de (1) promover uma cultura organizacional  que  

estimule  as práticas  éticas  e um  compromisso  de  estar  em  conformidade  com  as leis e (2) impedir e detectar condutas 

inapropriadas. Os programas devem ser adaptados de maneira adequada à cada Empresa.  

3 

A ausência de um safe harbor (ou o não atendimento de todas as condições de um safe harbor) para uma interação ou um 

plano específicos não significa necessariamente que a interação violaria a Legislação Antissuborno. Nesse caso, é necessário 

analisar  a  conformidade  da  interação  ou  do  plano  com  a  Legislação  Antissuborno,  com  base  em  circunstâncias e fatos 

específicos, incluindo as intenções tanto do representante da Empresa quanto do Profissional da área da saúde envolvido na 

interação ou no plano em questão.  

*As regulamentações  de  òsafe  harbor ó (42 C.F.R. § 1001.952) descrevem  diversas práticas  de  negócios  e pagamento  que, 

apesar de potencialmente implicar a Legislação Federal Antissuborno, não são consideradas infrações dessa legislação.  

O conteúdo integral  das  regulamentações  de safe harbor  pode  ser consultado  aqui  

[Publicado  em  15 de  março de  2022] 

PERGUNTAS FREQUENTES 

DESCOBERTAS ADICIONAIS  

https://www.ecfr.gov/current/title-42/chapter-V/subchapter-B/part-1001/subpart-C/section-1001.952
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Como auxílio na avaliação da eficácia do programa de conformidade, a Empresa pode recorrer à orientação 

governamental ou de outra indústria no que se refere a um programa de conformidade eficaz (por exemplo, as Diretrizes 

para o Pronunciamento de Sentença Federal dos EUA e materiais do Ministério Público dos EUA e da Secretaria  de  Saúde  

e Serviço  Social  dos EUA do  Diretor  Geral).  Entre os elementos  de  um  programa  de  conformidade eficaz, estão:  

 

 

 

ELEMENTOS DE UM PROGRAMA DE CONFORMIDADE  EFICAZ  
 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

Avaliações do 
risco interno, 

monitoramento 
e auditoria  

 

 

 

 
Políticas e 

procedimentos 

escritos que 

incorporam e 

fomentam a 

conformidade 

com  o Código  

 

Linhas eficazes 
de comunicação 
(incluindo linha 

direta para 
denúncia 
anônima)  

 

 

 

 

COMPROMISSO  

 
COM A CULTURA 

ÉTICA 

 
 
 
 

 
Resposta 

imediata  aos 
problemas 
detectados  
e medidas 

corretivas  tomadas  

 

 

 

 

Treinamento  e 
instrução 

eficaz  
 

 

 

 

 

Supervisão 
apropriada  e 

gestão do 
programa  de 
conformidade  

 

 

 

 

Padrões 

reforçados  por 

meio de ação 

disciplinar  

A Diretoria e a 

gestão sênior 

estão  informadas 

e supervisionam 

o programa de 

conformidade  

 

Pessoas em 

posição de 

liderança 

assumindo 

responsabilidade 

global pelo 

programa de 

conformidade  

 

Equipe de 

conformidade com 

responsabilidades 

diárias pelo 

programa,  incluindo 

acesso  adequado  

à Diretoria  e 

geração de 

relatórios  

 

Retenção do  

pessoal não 

comprometido  com 

a conduta  esperada, 

inadequado a  

um programa de 

conformidade  eficaz  

 
 
 
 

 

Recomenda -se amplamente  que  uma  Empresa  que  adota  o Código  envie  à AdvaMed  uma  certificação , declarando  

que a Empresa adotou o Código e implementou um programa de conformidade eficaz.  

 

As Empresas-membro da AdvaMed devem, e as Empresas que não são membros podem fornecer informações de 

contato  para  o programa  de  conformidade  da  Empresa  ou  linha  direta  anônima  para  facilitar  a  geração  de  relatórios  de 

possíveis violações do Código. A AdvaMed publicará em seu site da Web as informações de contato fornecidas por cada 

Empresa.  
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Glossário  
 

 

Patrocínio  comercial  

Um pagamento ou apoio em espécie fornecido por um terceiro em troca de publicidade 

ou  oportunidades  promocionais  para  a  Empresa  (por  exemplo,  a  Empresa  aparece  em  um 

programa de terceiro).  

Empresa  Uma  Empresa  que  desenvolve,  produz,  fabrica  e comercializa  Tecnologia  médica.  

 

 

Bolsa de  estudos  

Um pagamento ou apoio em espécie a uma entidade de terceiro (por exemplo, um 

Organizador  do  programa  de  terceiro  ou  uma  instituição  de  ensino)  para  reduzir  os custos na 

provisão do ensino. Uma Bolsa de estudo não é oferecida para oportunidades de 

Patrocínio comercial.  

 

 

 
Profissionais 

da área  da saúde  

Um Profissional da área da saúde é qualquer pessoa ou entidade (a) autorizada ou 

habilitada  nos Estados Unidos para  fornecer  serviços  de  atendimentos  à  saúde  ou  artigos 

aos pacientes ou (b) envolvida na decisão de compra, prescrição, pedido ou 

recomendação de uma Tecnologia médica nos Estados Unidos. Nesse termo, estão 

incluídos  médicos  individuais  (por  exemplo,  médicos,  enfermeiras  e farmacêuticos,  entre 

outros),  entidades  fornecedoras  (por  exemplo,  hospitais,  centros  cirúrgicos  ambulatoriais) e 

equipe  administrativa  em  entidades  fornecedoras  (por  exemplo,  agentes  de  compra  do 

hospital). Esse termo não inclui Profissionais da área da saúde que são funcionários 

contratados de uma Empresa, enquanto o contrato for vigente.  

 

 

 

 

 

 

Tecnologia  médica  

A Tecnologia  médica  é um  termo  amplo  que  abrange  dispositivos  e produtos  médicos, 

tecnologias, plataformas de software e digitais, e serviços relacionados, soluções e 

terapias  usadas  para  diagnosticar,  tratar,  monitorar,  gerir  e atenuar  condições  clínicas  e 

deficiências de saúde. Entre alguns exemplos, estão:  

Å Dispositivos médicos  implantáveis  inseridos em  nosso corpo  humano  para  substituir, 

corrigir ou fortalecer uma parte do corpo;  

Å Dispositivos cirúrgicos  para  realizar  procedimentos;  

Å Tecnologia  digital  e plataformas  de  software  que  auxiliem  no  monitoramento,  diagnóstico e 

tratamento de pacientes ou na coordenação do atendimento do paciente; e  

Å Reagentes  não  invasivos,  instrumentação  e/ou  software  para  auxiliar  no  diagnóstico e 

tratamento de pacientes; entre outras tecnologias.  

Modestas  De valor  moderado,  mas pode  diferir,  dependendo  das  particularidades  regionais.  

Ocasionais  Uma  interação  é considerada  ocasional  se ocorrer  esporadicamente,  e não  regularmente.  

 

Virtual  

Interação  que  envolve  a  participação  de  pessoas em  um ambiente  virtual  que,  geralmente, é 

promovido por uma tecnologia digital, não sendo caracterizada uma reunião em um local 

físico. 

 

 DESCOBERTAS ADICIONAIS  

 
Para fins do c·digo da AdvaMed, um òProfissional da §rea da sa¼deó n«o est§ necessariamente limitado a um m®dico 

credenciado.  A qualificação  como um  Profissional da  área  da  saúde  poderá  variar  com  base  em  fatos  e circunstâncias.  
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Simpósio  satélite  

Um Simpósio satélite é um programa financiado e organizado pela Empresa, que está 

associado  a  um  projeto  de  Programa  de  terceiro,  mas  que  o Organizador  de  terceiro  não 

controla. Esses programas geralmente acontecem durante intervalos de almoço do 

Programa  de  terceiro  e podem  abordar  tópicos  de  instrução  e treinamento,  que  coincidem 

com o foco do programa de terceiro.  

Um Simpósio satélite  não  inclui  uma  reunião  convocada  pela  Empresa,  um  treinamento  ou 

sessão educativa (como um conselho consultivo, reunião de um consultor ou sessão 

educativa  sobre  o produto)  que  (a)  podem  ser realizados  em  grande  proximidade  física ou 

temporal a um Programa de terceiro e (b) não estão associados ou incluídos no projeto 

oficial de um Programa de terceiro.  

 

 

Programa  de terceiro  

Uma conferência, reunião ou evento educativo, científico, Empresarial e/ou para 

estabelecer políticas relacionados ao atendimento de saúde independente e legítimo 

representado  por  um  terceiro,  e não  por  uma  Empresa.  Esse termo  inclui  programas  que são  

credenciados  para  fornecer  créditos  de  educação  continuada  e programas  que  não são 

credenciados.  

 

 
Organizador do 
programa  de  terceiro  

Uma  entidade  de  terceiro  que  organiza  e/ou  supervisiona  o desenvolvimento  do  Programa  de 

terceiro,  incluindo  a seleção  de  palestrantes,  participantes,  tópicos,  materiais  e métodos.  Um 

organizador  do  Programa  de  terceiro  poderia,  por  exemplo,  incluir  uma  sociedade  Profissional, 

instituição  e associação  de  atendimento  de  saúde,  fundo  fiduciário  médico,  fornecedor  de 

educação médica continuada ou hospital ou outra entidade de atendimento de saúde.  

 

 

 

 

 

 
Cuidados  
baseados em valor  

Um modelo de atendimento médico no qual os colaboradores são remunerados com base 

nos desfechos  de  saúde  do  paciente  individual  e da  população,  o que  resulta  na  ampliação 

do acesso de populações carentes ao atendimento à saúde, gestão de custos e/ou 

aumento da eficiência.  

Os planos  de  promoção  de  cuidados  baseados  em  valor  (também  chamados  de  planos  de 

pagamento  baseados  em  resultados,  em  desfechos  ou  em  desempenho)  visam  aumentar o 

compartilhamento de responsabilidade entre as partes interessadas com relação à 

qualidade, ao acesso e/ou ao custo total do atendimento. Esses planos muitas vezes 

condicionam o pagamento ou modificam o preço de itens ou serviços de saúde com  base 

em desfechos clínicos, econômicos e/ou na experiência do paciente, podendo incluir 

planos de reembolso destinados ao contribuinte para fornecedores, acordos entre 

fornecedores e acordos entre fornecedores e fabricantes ou outros partici pantes do sistema 

de saúde.  

 

A história  do  Código  da  AdvaMed  atravessa  várias  décadas.  O Código  surgiu originalmente  como  o Código  da 

Associação  de  Fabricantes  da  Indústria  de  Saúde  em  1993. Posteriormente,  foi  atualizado  e relançado  como  o 

Código da  AdvaMed em 2003. A revisão e reformulação do Código entraram em vigor em 2009.  

 

Esta versão  do  Código  de  Ética  da  AdvaMed  sobre  Interações  com  os Profissionais da  área  da  saúde  dos Estados Unidos,  

após  a  data  que  entrou  em  vigor,  supera  e substitui todas  as versões anteriores  do  Código  da  AdvaMed.  

 
 

 
Com relação às interações com Profissionais da área da saúde em planos de promoção de Cuidados baseados em valor, o 

Código é aplicado da mesma forma como se aplicaria a qualquer outra interação. A finalidade dos safe harbors e das 

orientações  relacionadas  do  OIG (Gabinete  do Inspetor -Geral,  por sua  sigla em  inglês)  é facilitar abordagens  inovadoras  aos 

Cuidados  baseados  em  valor,  bem  como  incentivar a  ampla  participação e  uma  grande  variedade  de  estruturas  de negócios. 

Dessa forma, ainda que nenhum safe harbor individual seja plenamente aplicável, a Legislação Antissuborno pode admitir um 

plano específico de Cuidados baseados em valor, com base nos fatos e nas circunstâncias em questão  

[Publicado  em  15 de março de  2022]  
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CONCEITOS  PRINCIPAIS  

 

 

 

 

 

As Empresas confiam no conhecimento dos 

Profissionais da  área  da  saúde  em  uma  variedade 

de formas diferentes, como treinamento para o 

uso eficaz e seguro da Tecnologia médica, 

realizando  pesquisas  e desenvolvendo progressos 

para o produto que levam a tratamentos mais 

seguros e eficazes para os pacientes.  

Tendo como base a necessidade legítima, as 

Empresas contratam Profissionais da área da 

saúde por meio de acordos escritos que 

documentam os serviços do Profissional da área 

da  saúde  e qualquer  remuneração  com  valor  justo 

de mercado por esses serviços.  

 

A. Contratação  de  um  Profissional  da  área  da  saúde  para  fornecer  serviços 

de consultoria  

As Empresas contratam Profissionais da área da saúde para fornecer uma ampla gama de serviços de consultoria valiosos 

e legítimos. Alguns exemplos incluem planos para um Profissional da área da saúde a fim de fornecer treinamento e 

instrução, palestras, in speção e orientação, serviços do centro de referência ou centro de serviços de excelência, 

participação em conselhos consultivos ou grupos de foco, desenvolvimento de tecnologia médica e planos de  serviços de  

pesquisa  (como  pesquisa  e desenvolvimento,  estudos  clínicos,  serviços  do  investigador  clínico,  pesquisa colaborativa  e 

pesquisa  pós-mercado),  planos  para  desenvolvimento  ou  transferência  de  propriedade  intelectual  e apoio para 

desenvolvimento, avaliação ou implementação de um plano de promoção de cuidados baseados em valor.  

 
As Empresas devem  aplicar  os seguintes  princípios  a todos  os planos de 

consultoria com os Profissionais da área da saúde:  

 

Å Necessidade legítima. Uma Empresa deve firmar um plano de 

consultoria  com  um  Profissional da  área  da  saúde  apenas  se tiver 

identificado uma necessidade legítima por serviços de um 

Profissional da área da saúde previamente.  

 

Å Seleção de consultoria. Uma Empresa deve selecionar apenas 

Profissionais da área da saúde devidamente avaliados para 

atuarem como consultores, com base nas qualificações do 

Profissional da área da saúde para atender à demanda 

identificada.  Entre alguns  exemplos dessas qualificações,  estão: 

especialização do Profissional da área da saúde, anos de 

experiência,  localização,  local  da  prática,  experiência  em  pesquisa 

clínica, premiações, experiência em palestras e publicação ou 

experiência, uso ou familiaridade com uma Tecnologia médica 

específica, entre outras qualificações.  

Uma  Empresa  não  pode  selecionar  ou  favorecer  consultores  como 

uma  recompensa  por  usos passados  ou  como  uma  captação  ilícita 

para  futuras  aquisições.  Uma  Empresa  deve  implementar  medidas de  

proteção  para  que  os consultores  não  sejam  selecionados  com base 

em critérios de vendas, no todo ou em parte.  

 
 
 
 
 

 
treinar  os Profissionais  da área  da saúde  

DESCOBERTAS ADICIONAIS  
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Å Número  de  consultores.  Uma  Empresa  deve  contratar  apenas  os 

consultores  necessários  para  atender  aos requisitos  da  Empresa por 

serviços legítimos.  

 

Å Remuneração com valor justo de mercado. Uma Empresa deve 

remunerar um consultor de maneira consistente com o valor justo  

de  mercado  em  uma  transação  entre  as partes  dos serviços 

fornecidos. Uma Empresa não deve basear a remuneração no 

volume  ou  valor  do  negócio  passado,  presente  ou  antecipado  do 

consultor. Uma Empresa deve confirmar os serviços fornecidos 

pelo Profissional da área da saúde de acordo com o contrato.  

 

Å Despesas. Uma Empresa pode pagar por despesas 

documentadas,  justas e reais efetuadas  por  um  consultor,  que 

sejam  necessárias  para  realizar  o plano  de  consultoria,  como 

despesas com viagens, hospedagens e refeições modestas. 

Consulte  as Seções  VI e VII do  Código  para  obter  Informações 

sobre a provisão de viagens, hospedagens e refeições aos 

Profissionais da área da saúde.  

 

Å Documentação.  Uma  Empresa  deve  manter  a  documentação 

apropriada,  o que  pode  incluir  a  documentação referente  ao 

processo de determinação de necessidade legítima, 

remuneração com valor justo de mercado e outros fatores 

relevantes.  

 

Å Acordo por escrito. Uma Empresa deve realizar contratos por 

escrito  que  descrevam  todos  os serviços  da  consultoria  a  serem 

fornecidos  e a  remuneração  a  ser paga  em  troca  pelos  serviços. 

Quando uma Empresa realiza um contrato com um consultor 

para conduzir serviços de pesquisa clínica, deve haver um 

protocolo da pesquisa por escrito.  

 

Å Participação  da  equipe  de  vendas.  A equipe de vendas não 

pode controlar ou influenciar indevidamente a decisão de 

contratar  um  Profissional da  área  da  saúde  específico  como  um 

consultor. A equipe de vendas de uma Empresa pode fornecer 

contribuições  sobre  as qualificações  do  consultor  proposto.  Uma 

Empresa deve considerar a implementação de controles 

apropriados para promover conformidade com esta seção.  

 
7 

 

 
 

 
abordagem  para  avaliar  uma  remuneração  

 

 
ï por  exemplo,  uma  especialização,  anos  e 

 
 
 

 
documente  seu(s)  método(s)  para  avaliar  

 

 
[Publicado  em 7  de dezembro  de 2018]  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
de maneira  diferente  ao realizar  seleções  do 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
[Publicado  em  14  de junho  de 2019]  

ou recompensar  o mesmo  pela  aquisição,  uso  ou recomendação  da 

 
[Publicado  em 7  de dezembro  de 2018]  
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B. Royalties  

Os planos que envolvem o pagamento de royalties para um 

Profissional da  área  da  saúde  devem  atender  aos padrões  listados 

nesta Seção do Código.  

 

Os Profissionais da  área  da  saúde  geralmente  fazem  contribuições 

valiosas  que  aprimoram  os produtos  ou  Tecnologias  médicas.  Eles 

podem  desenvolver  propriedade  intelectual  (por  exemplo, 

patentes,  segredos  comerciais  ou  know -how),  sob um  contrato  de 

licença  de  propriedade  intelectual ou desenvolvimento de  produto 

ou tecnologia.  

 

Uma Empresa deve realizar um plano de royalty com um Profissional  

da área da saúde  somente  se este  (individualmente ou como parte 

de um grupo) fizer uma contribuição nova, inovadora ou significativa 

para o desenvolvimento de um produto, tecnologia, processo ou 

método, sujeito às salvaguardas de propriedade intelectual. Uma 

contribuição significativa de um indivíduo ou grupo, se for a base da 

remuneração, deve ser apropriadamente documentada.  

 
 

Uma  Empresa  deve  ter  como  base  para  o cálculo  dos royalties  a  serem  pagos  para  um  Profissional da  área  da  saúde  em 

troca de propriedade intelectual os fatores que preservam a objetividade da tomada de decisão médica e evitar 

possíveis influências inadequadas. Por exemplo, uma Empresa não deve condicionar os royalties pagos em troca de 

propriedade  intelectual  a:  (1) um  requisito  de  que  o Profissional da  área  da  saúde  adquira,  faça  pedido  ou  recomende 

qualquer  produto  ou  Tecnologia  médica  da  Empresa  ou  qualquer  produto  ou  tecnologia  produzido  como  um  resultado 

do projeto em desenvolvimento; ou (2) um requisito de divulgar o produto ou tecnologia para comercialização.  

 

Recomenda -se amplamente que as Empresas avaliem se é apropriado e praticável excluir do cálculo dos royalties o número  

de  unidades  compradas,  usadas  ou  pedidas  pelo  Profissional da  área  da  saúde  e/ou  membros  do  consultório  do Profissional da 

área da saúde.  

 

C. Ensaios clínicos  e Planos de  pesquisa  

Os planos que envolvem serviços de pesquisa clínica realizados por um Profissional da área da saúde em troca de 

remuneração são também um tipo de plano de consultoria,  sujeito aos princípios  desta Seção do Código.  O programa 

clínico  para  o qual  os serviços estão  sendo  fornecidos  devem  atender  a  um  propósito  de  pesquisa  legítimo.  Um contrato de 

prestação de serviços escrito deve regulamentar esses planos, e as Empresas devem ter como base para a remuneração 

o valor justo de mercado dos serviços fornecidos.  

 

Um contrato  de  estudo  clínico  geralmente  é celebrado  entre  uma  Empresa  e um  Profissional da  área  da  saúde,  sendo um  

estabelecimento,  uma  instituição  ou  um  grupo  do  consultório,  e a  remuneração  pelos  serviços de  pesquisa  clínica  é paga  

àquela  entidade.  Um Profissional da  área  da  saúde  pode  atuar  individualmente  como  um  investigador  do  estudo, mas  

também  fornece  serviços relacionados  a  sua própria  capacidade  individual  que  estão  fora  do  escopo  dos serviços 

cobertos pelo contrato de estudo clínico (p.ex., desenvolvimento do protocolo, realizar treinamentos e palestras em nome 

da Empresa, etc.). Nesse caso, pode ser apropriado celebrar um contrato de consultoria separadamente com aquele 

Profissional d a área de saúde individualmente.  

[Publicado  em  14  de junho  de 2019]  

revendedores  ï incluindo  subconcessionárias  
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CONCEITOS  PRINCIPAIS  

 
As Empresas têm  uma  necessi - 

 
As Empresas também  podem  

 
Todos os programas  e reuniões  

dade  legítima  de  fornecer  ter  uma  necessidade  legítima  conduzidos  pela  Empresas 

treinamento  e instrução  de  realizar  outras  reuniões  com  Profissionais da  área  da  

importantes  a  Profissionais da  comerciais com  Profissionais saúde  devem  favorecer  a  troca  

área  da  saúde  sobre  o uso da  área  da  saúde  (por  exemplo,  de  informações,  e todos  os 

seguro,  eficaz  e eficiente  de  uma  visita ao  estabelecimento  inscritos devem  ter  uma  

Tecnologias  médicas.  fabril,  uma  reunião  sobre  o necessidade  legítima de  

 desenvolvimento  do  produto  participar  do  programa  

 ou  reuniões  para  discutir  as ou  reunião.  

 ofertas  de  serviço  ou  termos   

 de  vendas).   

 

 

As Empresas têm  uma  necessidade  legítima  de  realizar  treinamento  e instrução  para  Profissionais da  área  da  saúde  e de realizar 

outras reuniões comerciais importantes com  Profissionais da área  da saúde. Esta Seção do Código fornece às Empresas 

diretrizes para organização e realização dessas reuniões e programas.  

 

A. Treinamento  e instrução  fornecidos  pela  Empresa  

As Empresas têm  a  responsabilidade  de  treinar  e instruir os Profissionais da  área  da  saúde  sobre  suas Tecnologias médicas, 

sobre os procedimentos nos quais essas tecnologias são usadas e sobre informações relacionadas:  

 

Å A Tecnologia  médica  pode  envolver  equipamento  complexo, 

dispositivos e/ou plataformas de software sofisticadas que 

exijam instrução técnica.  

Å Os procedimentos  nos quais  as Tecnologias  médicas 

são usadas podem ser complexos e exigir instrução 

clínica qualificada.  

Å Os Profissionais da área da saúde precisam de treinamento e 

instrução sobre estados patológicos e opções de tratamento, 

critérios  de  seleção  do  paciente,  padrões  de  tratamento  clínico 

e desfechos, trajetórias clínicas, sobre como as Tecnologias 

médicas beneficiam determinadas populações de pacientes e 

treinamento a respeito de planos de promoção de cuidados 

baseados em valor, entre outros tópicos importantes.  

 

Todas essas informações  contribuem  para  o uso seguro  e eficaz da 

Tecnologia médica. Na verdade, a FDA (Food and Drug 

Administration)  geralmente  exige  esse treinamento  e instrução.  

 

[Publicado  em  15 de março de  2022]  

Código).  É recomendável  que  as Empresas  

modestas,  incluindo  álcool,  devem  cumprir  

PERGUNTAS FREQUENTES 

 
 

 
debate  sobre  programas  ou  reuniões  realizadas  por  um  terceiro 
(por  exemplo,  conferências  educativas  de terceiros),  consulte  a 

DESCOBERTAS ADICIONAIS  
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As Empresas devem  aplicar  os seguintes  princípios  ao  realizar  programas  de  instrução  e treinamento  relativos  às 

Tecnologias médicas para Profissionais da área da saúde:  

 

Å Ambiente.  As Empresas devem  realizar  programas  de  instrução  e treinamento  virtuais  ou  ao  vivo  em  ambientes  que são 

propícios a uma transmissão eficaz das informações. Além dos ambientes virtuais, locais físicos apropriados podem 

incluir ambientes clínicos, educacionais, espaços para conferência ou outros ambientes, como hotéis ou outros  

estabelecimentos  comerciais  disponíveis  para  reuniões.  Também  inclui  o local  do  Profissional da  área  da  saúde.  

Os programas  que  fornecem  treinamento  técnico  prático  e instrução  sobre  Tecnologias  médicas  (por  exemplo,  

um  laboratório  de  anatomia)  devem  ocorrer  em  estabelecimentos  para  formação,  instituições  médicas,  laboratórios ou 

outros estabelecimentos apropriados.  

 

Å Corpo  docente.  As Empresas devem  contratar  apenas  um  corpo  docente 

que  tenha  as qualificações  e a  especialização  adequadas  para  oferecer  

o treinamento  e a  instrução.  Podem  ser Profissionais da  área  da  saúde  ou 

funcionários da Empresa qualificados (incluindo equipe de vendas de 

campo) que tenham o conhecimento técnico e experiência necessários 

para realizar o treinamento.  

 

Å Participantes. Os Profissionais da área da saúde devem ter uma 

necessidade legítima de comparecer ao programa de treinamento ou 

instrução  realizado  pela  Empresa  (por  exemplo,  a  necessidade  de  obter 

instrução técnica sobre como usar uma nova Tecnologia médica).  

 

Å Viagens e hospedagens. Consulte a Seção VI do Código para obter mais 

informações sobre viagens e hospedagens para Profissionais da área da 

saúde  que  participarão  do  programa  de  instrução  de  treinamento  realizado 

pela Empresa.  

 

Å Refeições  e bebidas.  Consulte  a  Seção  VII do  Código  para  obter  informações  sobre  refeições  e bebidas  para 

Profissionais da  área  da  saúde  que  participarão  de  um  programa  de  instrução  e treinamento  oferecido  pela  Empresa.  

 
Os planos de promoção de cuidados baseados em valor podem incluir cursos de formação e treinamento sobre produtos  

conduzidos  pela  Empresa.  Nos casos  em  que  um  plano  de  promoção  de  cuidados  baseados  em  valor  envolver tanto  

dispositivos  quanto  serviços médicos,  softwares,  equipamentos  ou  outras  ofertas  semelhantes  que  visem facilitar ou 

mensurar determinados desfechos, os cursos de formação e treinamentos devem abordar tanto os dispositivos médicos 

quanto as ofertas relacionadas.  
 

 
Consulte a Seção II do Código 
da AdvaMed para obter as 
diretrizes  sobre  contratação  de 

serviços  em  nome  da Empresa, 
como prestar serviços de 
docência em um programa de 
instrução e treinamento 
oferecido pela Empresa.  

DESCOBERTAS ADICIONAIS  
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B. Reuniões  comerciais  da  Empresa  

As Empresas podem identificar uma necessidade legítima de realizar 

outros tipos de reuniões comerciais com os Profissionais da área da 

saúde  para  discutir,  por  exemplo,  recursos da  Tecnologia  médica,  termos 

de  vendas,  ofertas  de  serviços da  Empresa  e seu impacto  na  prestação 

de  atendimento  à saúde,  ofertas  de  linha  do  produto,  informações  sobre 

economia da saúde ou planos de contrato de aquisição. Outros 

exemplos  podem  incluir  visitas a estabelecimentos  ou  fábricas,  reuniões 

para demonstrar um equipamento, reuniões para explorar o 

desenvolvimento  do  produto  ou  demandas  de  exames  clínicos  ou  ainda 

reuniões  para  tratar  de  soluções,  serviços  e planos  baseados  em  valor.  

 

 

As Empresas devem  aplicar  os seguintes  princípios  ao  organizar  e realizar  reuniões  comerciais:  

 

Å Necessidade  legítima.  As Empresas devem  ter  uma  necessidade  legítima  para  convocar  uma  reunião.  Por exemplo, 

uma Empresa pode identificar uma necessidade de mostrar aos Profissionais da área da saúde como produzem 

Tecnologias  médicas,  seus sistemas de  controle  de  qualidade  ou  outros  aspectos  de  seus processos  de  fabricação 

em uma visita à fábrica.  

 

Å Ambiente.  As Empresas podem realizar as reuniões no ou próximo ao local de trabalho ou estabelecimento do 

Profissional da  área  da  saúde;  em  outro  local  centralizado;  na  própria  Empresa;  ou  virtualmente.  Em todo  caso, o 

ambiente para um programa ou reunião oferecidos pela Empresa deve ser favorável à discussão das informações 

relevantes.  

 

Å Participantes.  Cada  Profissional da  área  da  saúde  presente  deve  ter  uma  necessidade  legítima  e objetiva  para 

participar de uma reunião comercial da Empresa.  

 

Å Viagens  e hospedagens.  Consulte a 

Seção  VI do  Código  para  obter  mais 

informações  sobre  viagens  e hospedagens 

para Profissionais da área da saúde que 

participarão de uma reunião comercial  

da  Empresa.  

 

Å Refeições  e bebidas.  Consulte  a  Seção  VII 

do Código para obter informações sobre 

refeições e bebidas para Profissionais da 

área da saúde que participarão de uma 

reunião comercial da Empresa.  

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
[Publicado  em  15 de março de  2022]  
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CONCEITOS  PRINCIPAIS 

 
As Empresas de  Tecnologia  

 
As Empresas de  Tecnologia  

 
As Empresas de  Tecnologia  

médica  ð junto  com  outras  médica  podem  oferecer  médica  devem  estabelecer  

organizações  ð desempenham  suporte  a  programas  de  processos  e diretrizes para  que  

um  papel  importante  na  pesquisa,  beneficentes  e as decisões  de  oferecer  suporte  

instrução  de  Profissionais da  educacionais  de  terceiros  por  a  programas  de  terceiros  sejam  

área  da  saúde  e pacientes,  meio  de  incentivos  monetários,  tomadas  de  maneira  objetiva,  

fornecendo  suporte  beneficente  em  espécie  e outros.  e não  usadas  como  captações  

à  comunidade  e auxiliando  com   ilícitas para  Profissionais da  

pesquisas  que  mudam  vidas.   área  da  saúde.  

 

 

As Empresas fornecem  incentivos  monetários,  em  espécie  e outros  a terceiros em 

suporte a seus programas educativos, beneficentes e de pesquisa.  

 

As Empresas podem oferecer suporte a esses programas por muitas razões 

válidas, como investir na instrução e treinamento médico para Profissionais  

da  área  da  saúde,  conscientizar  pacientes  e a  opinião  pública em relação à 

importância dos tópicos de atendimento à saúde, fornecer assistência  à  

população de  baixa  renda  ou indigentes por meio de programas 

beneficentes legítimos ou financiar pesquisa clínica ou científica 

independente.  

 

A. Suporte  a programas  de  terceiros  por  meio  de 

Bolsas de estudo e Patrocínios comerciais  

Os programas de terceiros permitem às Empresas oferecer suporte à 

instrução  e ao  treinamento  relacionados  ao  paciente  e ao  Profissional da 

área da saúde; participar de trocas clínicas, investigativas e científicas 

relacionadas a suas Tecnologias médicas; e divulgar e promover seus 

produtos e serviços.  

 

As Empresas devem aplicar os seguintes princípios ao oferecerem 

suporte  a  Programas  de  terceiros  por  meio  de  Bolsas de  estudo  e/ou 

Patrocínio comercial:  

 

 
 
 
 
 
 

 
por  exemplo,  um  acordo  por  escrito.  

DESCOBERTAS ADICIONAIS  
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de prática  médica  particular  versus  

 
[Publicado  em 7  de dezembro  de 2018]  

à troca  de informação  educacional?  

 
educativa,  médica,  científica  ou  de 

participantes  e materiais  de ensino  

razoável  e reflete  a finalidade  

Recomenda -se que  as Empresa  

PERGUNTAS FREQUENTES 

 
 
 
 
 
 
 

 
Empresa  determinar  não  ofertar  Bolsa  de estudo  ao organizador  

Suporte  a programas  de  terceiros  por  meio  de 

PATROCÍNIOS COMERCIAIS 

Para fornecer  aos  Profissionais  da área  da saúde  que  participam 

Código,  como  refeições  modestas,  bebidas  e artigos  educativos.  

indevidamente  a decisão  de se uma  entidade  particular  receberá  

(por  exemplo,  estudantes  de enfermagem  e medicina,  residentes 
e bolsistas)  participem  do  programa  de terceiro,  contanto  que  a 

treinamento  ou  representante)  pode  usar  uma  Bolsa  de estudo:  

alguns  casos,  a uma  instituição  de treinamento  ou  outra  entidade  

Suporte  a programas  de  terceiros  por  meio  de 

BOLSAS DE ESTUDO 
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Å Sem apoio para indivíduos. Uma Empresa pode não 

oferecer qualquer incentivo (seja monetário ou em 

espécie)  diretamente  ao  Profissional da  área  de  saúde 

individual ou pagar diretamente por uma inscrição, 

taxas  ou  despesas  de  viagem  ou  hospedagem  de  um 

Profissional da área da saúde individual para sua 

participação no programa de terceiro.  

 

Å Adesão aos padrões do programa. As Empresas devem 

aderir a todos os padrões estabelecidos por um 

organizador do programa  de terceiro ou da entidade de 

certificação  do  programa  de  terceiro,  conforme  aplicável.  

 

Se permitido  pelos  padrões  aplicáveis,  uma  Empresa  pode  

(a) recomendar um corpo docente capacitado ou 

categorias  adequadas  de  participantes;  ou  (b)  selecionar 

e enviar o corpo docente ao programa de terceiro para 

falar em nome da Empresa, contanto que a Empresa 

celebre um contrato com o corpo docente sujeito ao 

disposto na Seção II do Código e que seja feita uma 

divulgação apropriada aos  participantes do programa  de 

que o corpo docente está representando a Empresa e 

sendo paga pela mesma.  

 

Cada programa de terceiro pode variar no que se refere aos 

padrões  de certificação  que se  aplicam (por exemplo,  padrões  da 
ACCME) e os próprios  requisitos  e normas  internos  do  organizador 
do  programa.  

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
Não, Uma  Empresa  não deve  passar adiante a  um 
Profissional  da área  da saúde  quaisquer  benefícios 
que  a Empresa  receber  em  troca  de apoio  financeiro, 
incluindo programas educativos e beneficentes.  

[Publicado  em 7  de dezembro  de 2018]  

PERGUNTAS FREQUENTES 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

[Publicado  em  14  de junho  de 2019]  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
oferecidos  pela  Empresa.  As Empresas  devem  ser  

 
[Publicado  em 7  de dezembro  de 2018]  
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Essa proibição  não  inviabiliza  uma  Empresa  de  pagar 

pelas despesas de viagem e hospedagem modestas  

e razoáveis  de  um  Profissional da  área  da  saúde  para 

que  participe  de  um  evento  separado  e não  relacionado 

de  treinamento  ou  instrução  organizado  pela  Empresa 

ou de uma reunião do consultor convocada pela 

Empresa (por exemplo, um conselho consultivo), 

conforme descrito nas Seções II e III do Código.  

[Publicado  em 7  de dezembro  de 2018]  

para  que  participem  de um  programa  de terceiro,  

Se um  Profissional  da área  da saúde  atuar  como 
corpo docente em um Simpósio Satélite: Sim.  
Uma Empresa  pode  contratar  um Profissional  da 

área da saúde para atuar como membro do 

corpo docente legítimo em seu nome, inclusive 

em um Simpósio Satélite, sujeito aos requisitos na  

Seção  II do  Código.  Isso inclui  cobrir  as taxas de  

registro  relevantes  do Profissional da  área  de 

saúde (limitando -se, conforme apropriado, ao 

tempo necessário para palestrar no Simpósio 

Satélite), bem como despesas modestas e 

razoáveis  com  viagens  e hospedagens,  sujeitas à 

Seção VI do Código.  

PERGUNTAS FREQUENTES 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(Publicado  em  21  de agosto  de 2019)  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

associadas  ao programa;  se o organizador  de terceiro  
 
 
 

apropriados;  se a maioria  do  público -alvo  é composta  
 
 
 
 
 

 
[Publicado  em  14  de junho  de 2019]  
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B. Suporte  a programas  de  terceiros  por  meio  de  Bolsas de  estudo  

Uma Empresa pode fornecer Bolsas de estudo a instituições de formação (como escolas de medicina e hospitais 

universitários)  e a  entidades  de  terceiros  em  apoio  a  suas atividades  e programas  legítimos  de  instrução  e treinamento. Isso  

inclui,  mas  não  se limita  a,  Bolsas de estudo  em  apoio  a  instrução  e treinamento  da  equipe  médica  e da  área  da saúde  

(por  exemplo,  médicos,  estudantes  de  medicina,  residentes,  bolsistas ou  outros  Profissionais da  área  da  saúde  em formação), 

pacientes e a opinião pública sobre tópicos importantes do atendimento à saúde.  

 

Uma  Empresa  não  pode  conceder  uma  Bolsa de  estudo  a  um  Profissional da  área  da  saúde  individual  ou  a  Profissionais da  

área  da  saúde  em  formação,  e as Empresas não  podem  selecionar  ou  influenciar  a  seleção  dos Profissionais da  área da 

saúde que podem se beneficiar do apoio da Empresa.  

 

A equipe  de  vendas  não  deve  controlar  ou  influenciar  indevidamente  a  decisão  de  se uma  entidade  particular  receberá 

apoio ou o valor da bolsa. A equipe de vendas de uma Empresa pode fornecer contribuições sobre um programa de 

terceiro proposto.  

(Publicado  em  14  de agosto  de 2019)  

modesta;  subordinada  em  relação  ao tempo  e ao foco  

PERGUNTAS FREQUENTES 

 

19  Perguntas  frequentes  7e ï Uma  Empresa  

 
 
 

 
diversão  ou lazer.  Além  disso,  a Seção  VII  do  Código  

 
 

 
um  evento  de diversão  ou lazerò. Sendo  assim,  uma  

 
 

 
(Publicado  em  21  de agosto  de 2019)  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Primeiramente, uma Empresa pode fornecer uma 

Bolsa  de estudo  ao organizador  do clube  de revistas 
científicas, sujeita aos requisitos da Seção IV.  

 
 
 
 
 
 
 
 

 

promocionais  e de marketing,  como  publicidade,  

 
(Publicado  em  14  de agosto  de 2019)  
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C. Suporte  à pesquisa  independente  de  terceiros  

Ao  oferecer  suporte  a  programas  de  pesquisa  de  terceiros  e ao  criar  parcerias  com  Profissionais da  área  da  saúde  para 

desenvolver pesquisas independentes, ocorrerá o estímulo à produção de conhecimento científico e clínico valiosos, melhoria 

do atendimento clínico, surgimento de novos tratamentos promissores, melhoria no atendimento à saúde ofertado  e, assim, 

benefício  para  os pacientes.  A fim de  auxiliar  no  alcance  dos objetivos  propostos,  uma  Empresa  pode fornecer bolsas de 

pesquisa monetárias ou em espécie em apoio à pesquisa independente com mérito científico.  

 

Å Objetivos e marcos. Uma Empresa pode oferecer incentivo à pesquisa que tiver metas, objetivos e marcos 

definidos. Pedidos de bolsas de estudo devem vir acompanhados de protocolos clínicos descrevendo esses 

objetivos  e marcos.  Pedidos  de  bolsas de  estudo  também  devem  documentar  a  natureza  e o escopo  da  atividade 

de  pesquisa,  o orçamento,  a  duração  aproximada  da  pesquisa  e,  se aplicável,  os requisitos  para  autorizações  ou 

aprovações independentes.  

 

Å Limitações. As bolsas de pesquisa podem incluir incentivo monetário ou em espécie para despesas ou serviços 

documentados,  relacionados  ao  estudo  e legítimos  e/ou  quantias  razoáveis  de  produtos  sem custo  para  a  duração 

limitada da pesquisa.  

 

Å Participação  da  Empresa.  O beneficiário  de  um  incentivo  monetário  ou  em  espécie  à  pesquisa  deve  ter  controle 

independente da pesquisa.  

 

Å Processos de  avaliação  da  Empresa.  Uma  Empresa  deve  introduzir  controles  para  avaliar  pedidos  de  bolsa  de  pesquisa.  

 

Å Participação  da  equipe  de  vendas.  A equipe  de  vendas  não  deve  controlar  ou  influenciar  indevidamente  a decisão 

de quem receberá o incentivo ou o valor do incentivo. A equipe de vendas de uma Empresa pode fornecer 

informações sobre o beneficiário ou programa de pesquisa proposto.  

 

A pesquisa  iniciada  ou  dirigida  pela  Empresa  envolvendo  Tecnologias  médicas  de  uma  Empresa  (como  contratos  de 

estudo clínico) é abordada separadamente na Seção II do Código.  
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D. Suporte  a programas  beneficentes  por  meio  de  doações  beneficentes  e 

patrocínio comercial  
 

Uma Empresa pode fazer doações monetárias ou em espécie de produto ou equipamento para fins beneficentes, como  

para  instrução  da  opinião  pública  ou  paciente  e atendimento  a  indigentes.  Uma  Empresa  também  pode  fornecer 

Patrocínios comerciais em apoio a eventos onde os lucros serão destinados a fins beneficentes.  

 

Å Missão  beneficente  ou  filantrópica.  Devem  ser feitas  doações 

para fins beneficentes legítimos e apenas para entidades 

beneficentes ou sem fins lucrativos com fins beneficentes 

legítimos e/ou filantrópicos.  

Uma Empresa deve realizar auditoria para garantir que a 

entidade  beneficente  ou  finalidade  beneficente  seja legítima.  

Fatores relevantes  a serem  considerados  podem  incluir  

(1) a  situação  fiscal  da  entidade,  (2) a  identidade  corporativa  de 

uma Empresa sob a legislação estadual e (3)  se a organização 

tem  uma  missão ou  finalidade  beneficente,  entre  outros  fatores.  

 

Å Uso dos  fundos.  Uma  Empresa  pode  exigir  que  qualquer  doação 

seja usada apenas para fins filantrópicos ou beneficentes.  

 

Å Doações para atendimento de indigentes. Uma Empresa pode 

fazer  doações  beneficentes  de  produtos  para  pacientes  indigentes, 

contanto que essas tenham o único intuito de beneficiar os 

pacientes  e sejam  permitidas  pelas  aplicáveis.  As Empresas devem 

levar  em  consideração  fazer  doações  de  produtos  para  indigentes, 

dependendo  de  um  contrato  do  hospital  no  qual  nenhum  terceiro 

seja cobrado pelo produto doado.  

 

Å Eventos beneficentes. Uma Empresa não pode pagar ou 

fornecer  ingressos aos Profissionais da  área  da  saúde  ou  a  seus 

cônjuges ou convidados para que participem de eventos 

beneficentes, como festas e partidas de golfe.  

 

Å Participação  da  equipe  de  vendas.  A equipe de vendas não 

deve  controlar  ou  influenciar  indevidamente  a  decisão  de  se uma 

entidade particular receberá apoio ou o valor do incentivo. A 

equipe de vendas de uma Empresa pode fornecer informações 

sobre o beneficiário ou programa beneficente proposto.  

[Publicado  em 7  de dezembro  de 2018]  

apresentação  ou outras  oportunidades  

comercial  de um  programa  de terceiro:  

PERGUNTAS FREQUENTES 
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CONCEITOS  PRINCIPAIS 

 

 

 

 

 

As Empresas devem firmar parceria com 

Profissionais da área da saúde para realizar 

programas de docência compartilhada e 

marketing desenvolvidos para destacar a 

Tecnologia médica e a capacidade de um 

Profissional da  área  da  saúde  de  diagnosticar  ou 

tratar condições clínicas.  

Uma  Empresa  e um  Profissional da  área  da  saúde 

devem atuar como parceiros legítimos, e as 

contribuições  e custos  devem  ser compartilhados 

de forma justa e igual entre as partes.  

 

As Empresas de  Tecnologia  médica  podem  fazer  parceria 

com Profissionais da área da saúde para realizarem 

conjuntamente programas de docência e marketing.  

Esses programas têm uma finalidade importante 

permitindo  que  as Empresas e os Profissionais da  área  da 

saúde  instruam  pacientes  e outros  Profissionais da  área da  

saúde  sobre  condições  clínicas  e variedade  de  exames e 

opções de tratamento disponíveis, incluindo a 

disponibilidade  de  Tecnologia  médica  e a capacidade  

dos Profissionais da  área  da  saúde  de  diagnosticar  ou  

tratar condições clínicas relacionadas.  

 

As Empresas devem  aplicar  os seguintes  princípios:  

 

Å Deve  haver  uma  necessidade  legítima  e genuína 

para a Empresa contratar a atividade para seu 

próprio  benefício  educacional  ou  de  marketing.  

 

Å As Empresas devem determinar controles para 

ajudar  a  garantir  que  as decisões  de  contratar  esses 

planos  não  sejam  feitas  como  uma  captação  ilícita. 

As Empresas também devem exigir que os 

Profissionais da  área  da  saúde  participando desses 

planos  estejam  em  conformidade  com  as diretrizes 

da Empresa no fornecimento de informações 

relacionadas ao rótulo e às diretrizes do produto a 

fim de prover informações apropriadas sobre 

economia da saúde, entre outros controles.  

 

Å Os programas de docência compartilhada e 

marketing devem ser equilibrados e impulsionar 

tanto  a  Empresa  como  suas Tecnologias  médicas, 

e o Profissional da área da saúde e a gama de  

serviços  oferecidos  para  o diagnóstico  e tratamento 

de condições clínicas relacionadas.  
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[Publicado  em  14  de junho  de 2019]  

programas  nos  quais  as Empresas  e os Profissionais  

médicos  assistentes  durante  o qual  uma  Empresa  

uma  revista  ou periódico,  em  um  outdoor,  em  um  

Os seguintes  são  exemplos  de programas  de 

PERGUNTAS FREQUENTES 

 
 
 
 

 

 
clínicas  para  as quais  a Tecnologia  médica  será  usada  

DESCOBERTAS ADICIONAIS  
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Å A Empresa  e o Profissional da  área  da  saúde  devem 

atuar como parceiros legítimos no programa e 

devem fazer contribuições iguais em relação à 

atividade e aos custos (por exemplo, desenvolver 

conteúdo,  convites,  aluguel  do  espaço,  necessidades 

de audiovisual e outros custos de produção).  

 

Å O plano  deve  ser documentado  em  um  acordo  por 

escrito que descreve a finalidade do plano e as 

funções,  responsabilidades  e contribuições  de  cada 

parte, incluindo pagamento dos custos.  
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Que tipos  de controles as  Empresas devem 

 
programas  de docencia  compartilhada?  

avaliação  periódica  da demanda  comercial  apropriada  
 

 

partes fazendo contribuic;5es iguais no que se refere

 

[Publicado  em  14  de junho  de 2019]  

PERGUNTAS FREQUENTES 




























