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Caros colegas da LEO,

Desde que a LEO Pharma apresentou a primeira
edicao do LEO Code of Conduct em 2011, a
nossa empresa e a inddstria em que operamos
assistiram a mudancas significafivas. O panorama
de conformidade da LEO Pharma esta a evoluir e
as exigéncias as quais estamos sujeifos como
empresa de cuidados de salde estao a mudar
rapidamente. As crescenfes exigéncias que
resulfam do acesso a novos mercados e do
lancamento de novas solucoes significam que é
necessario afualizar o LEO Code of Conduct.

Esta versao atualizada do LEO Code of Conduct
incorpora as politicas da LEO e o que se espera
de no6s enquanto colaboradores da LEO. Em
conjunfo com as nossas linhas de orienfacao,
procedimentos, efc., da orientacoes para 0 N0sso
comporfamento com base nos nossos valores
LEO: Infegridade — Enfoque no cliente —Inovacao —
Paixao — Adaptabilidade. Ajudar-nos-a a converter
0S N0OSs0s  valores em acdes consisfentes,
resolvendo questoes de éfica e de conformidade
que possam surgir no nosso trabalho quofidiano,
e a profeger um dos nossos bens mais valiosos: a
nossa repufacao—um bem que temos a obrigacao
de proteger e fortalecer, para beneficio dos nossos
doentes.

Apenas conseguiremos manfer a confianca
dos doentes e de outros infervenientes e
profeger a nossa reputacao enquanto empresa
responsavel se respeifarmos 0s nossos valores e
elevados padroes éticos. Nao pomos em causa
0 NOSSO COMPromisso para com a infegridade.
0 nosso desempenho nao é medido apenas
pelos resultados que alcancamos. A forma
como alcancamos estes resultados é fambém
fundamental. O que fazemos é importante, mas
como o fazemos é igualmente importanfe — e por
vezes mais ainda.

PREFACIO

Todos nés temos o compromisso de agir da
forma correta e todos devemos estar motivados,
capacitados e apoiados para o fazer. Tal exige um
local de trabalho que incentive uma comunicacao
aberfa e honesta e uma culfura de confianca
mUtua. Na LEO, incentivamos a livre froca de
opinioes para além das fronteiras — geograficas e
organizacionais. Acreditamos que um ambiente de
frabalho aberto e honesto que promova o dialogo
e 0 envolvimento ativo de fodos 0s colaboradores
da LEO é fundamental para o sucesso. Todos nos
podemos—e espera-se que fodos nds consigamos
—fazer a diferenca.

Acreditamos que 0s elevados  padroes
empresariais confribuem significativamente para
assegurar o crescimento continuo e o sucesso,
assim como para concretizar a nossa visao de nos
fornarmos o parceiro preferencial nos cuidados
dermatologicos, para melhorar a vida das pessoas
em fodo o mundo.

No6s, na Global Leadership Team, bem como 0 nosso
Board of Directors, subscrevemos formalmente
e apoiamos fofalmente a aplicacao deste Code
of Conduct e pedimos-lhe que esfude o codigo
cuidadosamente e que o apliqgue pessoalmente,
respeifando 0s seus principios em todas as suas
afividades diarias.

O cumprimento do LEO Code of Conduct é
obrigatfério para fodos os colaboradores da LEO.

Agradecemos 0 seu apoio, em nome de
GLOBAL LEADERSHIP TEAM,
Gitte P. Aabo
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Valores LEO

Enfoque no
cliente

Adaptabilidade

Inovacao

Este Code of Conduct é parte integrante das condicoes de emprego na LEO. Nao saotoleradas violacdes e quaisquer violacoes tém
consequéncias sérias paraa LEO e para si, enquanto colaborador. Quaisquer violacdes deste Code of Conduct podem resultar em
novaformacao ou, dependendo das circunstancias e dalegislacao aplicavel, em medidas disciplinares, fais como um aviso formal
ou despedimento. As violacoes da lei podem também resultar na aplicacao de coimas de natureza penal e/ou civil, dependendo
da legislacdo aplicavel. A ndo comunicacao de uma violacao podera ser considerada uma violacao deste Code of Conduct.

CODE OF CONDUCT 2016 — Pagina 4



INDICE

|
INTRODUCAO 7
ANTICORRUPCAO E SUBORNO 8
— Politica Anficorrupcao e Suborno 9
COMUNICACAO 10
— Politica de Utilizacao das Redes Sociais 11
CONCORRENCIA E CONTROLOS DE EXPORTACAO 12
— Politica de Concorréncia 13
INFORMACAO CONFIDENCIAL E DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL 14
— Politica de Seguranca da Informacao 15
CONFLITOS DE INTERESSES 16
AMBIENTE, CLIMA E ENERGIA 18
— Politica de Ambiente, Clima e Energia 19
SAUDE E SEGURANCA 20
— Politica de Satde e Seguranca no Trabalho 21
DIREITOS HUMANOS E LABORAIS 22
— Politica de Direitos Humanos e Laborais 23
SEGURANCA DOS DOENTES 24
— Polifica de Qualidade de GxP 25
PROTECAO DE DADOS PESSOAIS 26
— Politica de Protecao de Dados Pessoais 27
ETICA DE INVESTIGACAO E DESENVOLVIMENTO 28
ETICA DE VENDAS E DE MARKETING 30
— Inferacao com Profissionais de Satde em relacao a Polifica de Produtos Farmacéuticos 31
APOIO E MONITORIZACAO DA CONFORMIDADE 32
WHISTLEBLOWER HOTLINE 33
GLOSSARIO 34
CONTACTOS 35

CODE OF CONDUCT 2016 —Pagina &






Intfroducao

Enquanfo empresa de cuidados de salde
com elevados padroes éticos, assumimos a
responsabilidade pelos nossos afos.

Este Code of Conduct ira auxiliar-nos a respeitar
esta responsabilidade e ajudar-nos-a a melhorar
a qualidade de vida dos doentes. Nos cenframo-
-nos nas necessidades dos doentes e fomamo-las
em consideracao em tudo o que fazemos. Através
desta abordagem, ouvimos e respondemos aos
desafios e necessidades dos doentes. Acreditamos
que, quando ajudamos as pessoas, a empresa
cresce.

Como qualquer organizacao, enfrentamos
oportunidades e riscos de fontes infernas e
externas que podem afefar, de modo positivo ou
negafivo, o cumprimento dos nossos objetivos
empresariais. A nossa abordagem a gestao de
riscos é uma parte infegral de todos os projetos
organizacionais e de tomada de decisdes na
LEO. N6s apoiamos e incentivamos 0S processos
formais de idenfificacao e avaliacao de riscos e
desenvolvemos planos para afenuar o impacto
dos mesmos.

Enquanto empresa sustentavel, a Responsabilidade
Social Corporafiva (RSC) estd integrada nos
negocios da LEO Pharma e no comportamento de
fodos 0s colaboradores da LEO. Nés tfemos uma
abordagem de RSC orienfada para os negocios
e reconhecemos a nossa Responsabilidade
Econdmica, Social e Ambiental, em conformidade
com os principios do United Nations Global
Compact.

Para assegurar que realizamos 0S N0OSS0S
negocios em conformidade com os valores LEO
e CoOM a nossa esfratégia empresarial, devemos

INTRODUCAO

assegurar o cumprimento deste Code of Conduct,
independenfemente da localizacao ou da natureza
do trabalho.

OLEOCodeofConductestabeleceoenquadramento
para 0 Nosso comportamento e é suportado por
orienfacoes mais defalhadas. Temos a obrigacao
de nos familiarizarmos com fodas as orientacoes
relevantes e de as cumprirmos no nosso frabalho
diario. Quando a legislacao, os regulamentos ou 0s
requisitos infernacionais aplicaveis exijam padroes
mais elevados do que este codigo, esses devem
fambém ser seguidos.

0 LEO Code of Conduct aplica-se a fodos 0s
colaboradores da LEO. Cada um de nos é
responsavel por respeitar os valores e 0s padroes
definidos neste codigo e por levantar questoes no
caso de incerfeza quanto ao cumprimento ou nao
dos mesmos.

Nenhuma orienfacao, independentemente do seu
detalhe, pode antecipar fodos os desafios que
podemosenfrenfarnotrabalho.Espera-se,portanto,
que facamos sempre uso do nosso discernimento
e senso comum. Sempre que fenhamos dlvidas
sobre o comporfamento empresarial correfo ou
preocupacdes de cumprimento, devemos procurar
aconselhamento. Devemos sempre perguntar-nos
gue imagem dariam as nossas acoes de hoje se
fossem fornadas publicas nas noticias de amanha.

Ao longo do LEO Code of Conduct, ird enconfrar
"Boas afitudes” para o ajudar a definir a linha de
acao adequada.

Se fiver conhecimentfo, suspeifar ou observar
violacoes deste Code of Conduct e/ou das
orienfacoes de apoio envolvendo a LEO, deve
comunicar o caso.

0 LEO Code of Conduct sera revisto regularmente.
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ANTICORRUPCAO E SUBORNO

Anticorrupcao e Suborno

Os colaboradores da LEO devem abster-se de e trabalhar contra a corrupcao e o
suborno globalmente. Os colaboradores da LEO devem cumprir a legislacao, os
regulamentos, os cédigos da inddstria, os requisitos internacionais e as nossas
orientacoes de apoio internas aplicaveis.

A corrupcao e o suborno s3o ilegais e confrarios
aos valores LEO e aos padroes éticos. Nao deve agir
de modo desonesto ou fraudulenfo e nunca deve
envolver-se, direfa ou indirefamente, em subornos,
fraudes, branqgueamento de capifais ou quaisquer
oufras acoes de corrupcao com o objetivo de obter
vanfagens indevidas.

Na LEO, nao toleramos pagamentos de facilitacao.
Os pagamenfos de facilifacao enfraguecem os
nossos procedimentos corporafivos anfissuborno,
confradizem a mensagem antfissuborno, nutrem
a cultura de subornos e tém o potencial desta
escalar ou de acontecerem abusos.

Nao fazemos pagamentos para protecao —
fambém conhecidos como pagamentos de
exforsao — em nenhum pais, a nenhuma pessoa
ou enfidade.

Queremos evitar os conflitos de interesses
em sifuacdes nas quais a nossa lealdade fique
comprometida e em que 0s inferesses pessoais
pOSsam resultar em corrupcao ou possam ser
enfendidos como fal.

As interacoes de negécios fais como a promocao
ou rececao de hospitalidade, presentes,
subvencoes, patrocinios ou donatives ou oufras
remuneracoes podem ser enfendidas como fendo
influéncia indevida sobre as decistes de negocio.
Nunca deve oferecer, proporcionar ou aceitar
nenhum destes, para ganhar ou manter negocios,
em troca de uma vantagem indevida ou de um
modo, ou em condicoes, que possam fer uma
influéncia indevida no destinatario. Tal aplica-se
mesmo que esta seja uma pratica habitual e aceite
em muitas relacoes de negoécios.

Deve fomar medidas para evitar que a LEO se
veja envolvida em casos de corrupcao ou Noutros
crimes financeiros. Tal inclui fomar medidas
para assegurar a documentacao e o rastreio
de quaisquer fransacdes financeiras e outras
fransferéncias de valores.
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Boas atitudes

— Nunca se envolva direta ou indiretamente em qualquer tipo de suborno e
contacte o seu supervisor imediatamente se |he for oferecido ou solicitado
0 pagamento de um suborno

— Recuse-se a fazer ou a receber qualquer tipo de pagamento para protecao
ou pagamento de facilitacao

— Assegure-se de que as circunstancias que possam sugerir um conflifo de
interesses sao fransparentes, ainda que nao exista tal conflifo, e que as
fransacoes de negocio que Ihes estao associadas sejam conduzidas com
a discricao e o confrolo apropriados

— Nao se envolva em atividades que possam ser entendidas como
influéncias indevidas para qualquer ato ou decisao de uma entidade
externa, incluindo oferecer, dar ou aceitar presentes, hospitalidade,
subvencoes, pafrocinios ou donativos

— Mantenha-se alerta relativamente a quaisquer circunstancias que possam
ser um sinal de atividades de corrupcao ou de outros crimes financeiros




ANTICORRUPCAO E SUBORNO

Politica Anticorrupcao e Suborno

Enquanfo empresa responsavel com elevados padroes
éficos, a LEQO Pharma esta empenhada em operar com
integridade e em ftrabalhar confra fodas as formas de
COITupCao.

A LEO inferage com diversas enfidades exfernas, fais
como funcionarios de agéncias plblicas e organizacoes
nacionais, esfrangeiros e internacionais, responsaveis
polificos, profissionais de salde, organizacoes de cuidados
de salde, doentes e organizacoes de doentes, bem como
oufros membros dos setores publico e privado. Devemos
abster-nos de e frabalhar contra a corrupcao e o suborno
globalmente, relafivamente as nossas interacdes com as
entidades externas.

Os colaboradores da LEO devem cumprir os seguinfes
principios, de modo a absterem-se de e lufar confra a
COITUPCA0 € 0 subormno:

—0 suborno ¢ proibido. Tal pode incluir receber qualquer
presente, quantia, recompensa ou vanfagem como um
incentivo para agir de uma forma desonesta, ilegal ou em
abuso de confianca. De modo a disfinguir um suborno de
uma condicao de negocio favoravel, deve assegurar que
se encontra envolvido o nivel de autoridade apropriado,
se uma fransacao de negocio for conduzida fora dos
fermos ou condicoes normais.

— 0s pagamentos de facilitacdo nao sao permifidos. Ao
efefuar um pagamenfo a um organismo oficial, por
exemplo, deve assegurar sempre que a quantia exigida
¢ fundamentada pelas informacdes publicamente
disponiveis. No geral, ao efefuar um pagamento,
certifique-se sempre de que recebe e arquiva um recibo.

—0Os pagamentos para profecao devem ser evifados.
Mantenha-se alerfa a quaisquer circunstancias suspeitas,
fals como 0S pagamentos para confas bancarias em
localizacoes suspeifas ou referéncias a designacoes
legais ou regulamentares nao comprovadas.

— As circunstancias gue possam sugerir um conflito de
interesses devermn ser evitadas ou, caso sejam inevitaveis,
devem ser fransparentes e discutidas abertamente com
0 Seu supervisor.

— A hospitalidade a um nivel razoavel, tal como refeicoes,
viagens e enfrefenimento, é permitida caso esteja em
conformidade com as orientacoes infernas, 0s requisitos
locais, 0s padroes e 0 senso comum.

—O0s presentes podem ser oferecidos ou recebidos de
terceiros, desde que estes tenham um valor modesto,
nao sejam oferecidos/recebidos para ganhar ou manter
negdcios ou influenciar indevidamente qualquer ato
ou decisao e estejam de acordo com a legislacao e
regulamentos aplicaveis. Nenhum valor frocado no
decurso dos nossos negocios, tais como dinheiro, bens,
servicos, bilhefes e prémios, pode ser considerado um
presente. No enfanfo, nunca pode ser oferecido ou
recebido dinheiro e seus equivalentes.

— Subvencoes, donativos e patrocinios nunca devem ser
oferecidos ou proporcionados com um objetivo indevido
ou de um modo ou em condicoes que possam fer uma
influéncia indevida no destfinatario. Sao proibidas as
contribuicoes de qualquer fipo a partidos polificos ou a
politicos a fitulo individual.

Na LEO, consideramos que a nossa responsabilidade no
que diz respeifo a corrupcao e suborno se estende além dos
limites da empresa enquanto enfidade legal. Além disso,
existe orisco de poder seratribuidaa LEO aresponsabilidade
por assuntos relacionados com o cumprimento de terceiros
a frabalharem em nome da LEO, por exemplo, forcas de
vendas confratadas, agentes e distribuidores. Do mesmo
modo, anfes do envolvimento — e enquanto frabalhamos
— com ferceiros, ¢ imporfante conduzir procedimentos
de vigilancia relevantes, para avaliarmos o respefivo nivel
de alinhamento com 0s nossos valores e com o Third
Party Compliance Codex e para evitar que esses terceiros
prafiguem subornos em nosso Nome.
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COMUNICACAO

Comunicacao

Os colaboradores da LEO protegem a nossa credibilidade e defendem a nossa
reputacao ao realizarem comunicacoes e notificacoes. Os colaboradores da
LEO devem cumprir a legislacao, os regulamentos, os cédigos da indistria, os
requisitos internacionais e as orientacoes de apoio internas aplicaveis.

Espera-se que presfe sempre informacoes honestas e de
confianca e que apenas comunique e nofifigue em nome
da LFO se esfiver devidamente auforizado para o fazer e
apenas afravés dos canais de comunicacao aprovados.

Espera-se que os colaboradores da LEO facam uso de senso
comum ao comunicar, inclusive através das redes sociais.
Uma vez que as pessoas podem formar uma opiniao sobre
a LEO com base no comportamento dos colaboradores da
LEO, a LEQ incentiva 0s seus colaboradores a serem cordiais
e amanterem um fom profissional em todas as ocasioes.

Ao desenvolver materiais de comunicacao, deve seguir
sempre as orienfacoes de comunicacao e da marca
aplicaveis.

Na LEO, reconhecemos a funcao importante que as
organizacoes de doentes desempenham para aumentar
a compreensao dos doentes relafivamente a doenca e
a0 fratamento. Enquanfo empresa centrada nos doentes,
partilhamos 0s compromissos destas para com os doentes
e junfamo-nos a elas nos seus esforcos para melhorar o
apoio e os cuidados de satide dos doentes.

As nossas relacoes com as organizacoes de doentes sao
rigorosamente éticas, profissionais e nao promocionais e a
nossa colaboracao deve ocorrer de modo aberfo e credivel.

Também compreendemos a imporfancia de fer uma
comunicacao aberta com 0s responsaveis polificos como
forma de Ihes proporcionar informacdes Uteis e afempadas
sobre as condicoes médicas, para o beneficio dos doentes,
e como forma de assegurar a parficipacao da indlstria
no processo politico. Espera-se que os colaboradores da
LEO, quando envolvidos em afividades relacionadas com
assunfos publicos, mantenham uma condufa fransparente,
evifando conflifos de inferesses.

Todos os confacfos da comunicacao social relacionados
com questoes do Grupo devem ser remefidos para o
departamento de Group Communications. Todos 0s
confacfos da comunicacao social relacionados com
questoes locais devem ser remetidos para o diretor de
comunicacoes locais ou para o direfor geral do seu pais (ou
equivalente).
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Na LEO, esfamos empenhados em divulgar e registar
fundos e afivos relevanfes e em proporcionar aos N0Ssos
infervenientes informacoes financeiras relevantes. Afravés
de processos relevantes, asseguramos que 0S Nossos livros
e registos sao exafos, suficienfemente defalhados e que
proporcionam uma visao geral verdadeira e fransparente
das nossas fransacoes e operacoes gerais.

Boas atitudes

— Nunca realize comunicacoes ou nofificacoes em nome da LEO, excetfo se
estiver devidamente auforizado para fal

— Ao realizar comunicacdes ou nofificacoes, preste sempre informacoes
honestas e de confianca

— Conheca e assegure o cumprimento das orientacoes da marca

— Certifique-se de que todas as informacoes ou relatérios financeiros e nao
financeiros sao verdadeiros e nao falaciosos

— No caso de existirem contactos da comunicacao social, consulte o
departamento de Group Communications ou o diretor geral do seu pais
(ou equivalente)

No contexto das suas comunicacdes pessoais, incluindo a sua utilizacao
privada das redes sociais:

— Caso faca referéncia a qualquer topico relacionado com 0s N0ss0s
negocios, indigue que essa é a sua opiniao pessoal

— Evite fazer declaracdes sobre 0s nossos produtos farmacéuticos que
possam ser consideradas promocionais

— Nao faca divulgacoes nao autorizadas, especialmente emrelacao a
informacoes confidenciais ou sensiveis relafivas a LEQ

— Nofifique imediatamente quaisquer eventos adversos possiveis ou outras
experiéncias com os produfos da LEO dos quais possa ter conhecimento




Politica de Utilizacao das Redes Sociais

As redes sociais ampliaram o alcance da
comunicacao das pessoas e esbateram as fronteiras
entre as comunicacoes privadas e publicas, pessoais
e profissionais. As conversas privadas manfidas
nas redes pelos colaboradores da LEO podem
ser inferprefadas pelo pulblico em geral como
comunicacoes em nome da LEO e um leitor online
pode fer dificuldades em fazer a distincao entre as
opinioes destas pessoas e as da LEO.

Ao falar em nome da LEO Pharma

As redes sociais podem ser utilizadas na LEO como
uma forma de contactar doentes, organizacoes
médicas,  investigadores  cienfificos,  fufuros
colaboradores e outros infervenientes relevantes. Para
assegurar que as comunicacoes nas redes sociais da
LEO tém origem em fonfes autorizadas e coincidem
com 0s Nossos valores LEQ, as redes sociais da LEO
feém de obedecer aos seguintes principios:

— Conformidade: As redes sociais da LEO devem
cumprir a legislacao e regulamentos aplicaveis,
bem como os codigos de conduta e as orienfacoes
internas.

— Transparéncia: Os ufilizadores serao devidamente
informados da identidade da LEO enquanto
proprietaria da rede social.

— Observancia das obrigacées de confidencialidade
e dos direitos de propriedade intelectual: Os
confeidos das redes sociais da LEO nao devem
fornecer quaisquer informacoes confidenciais ou
sensiveis, conter violacoes de direifos de aufor ou
infringir os direifos de propriedade infelectual de
oufros.

A criacao e gestao das redes sociais da LEO exigem
aprovacao explicita concedida em conformidade com
as orienfacoes infernas aplicaveis. Ainda que estfeja de
modo geral autorizado a comunicar em nome da LEOQ,
devido a descricao das suas funcoes, esta autorizacao
nao se aplica necessariamente as redes sociais sem
uma auforizacdo clara.

Ao falar sobre a LEO

Na sua ufilizacao privadas das redes sociais, nao deve
apresentar-se como porfa-voz da LEO ou agir de um
modo que sugira aos outros que esta a comunicar em
nome da LEO.

Ainda que as informacdes publicadas afravés das
suas confas privadas das redes sociais sejam, de
modo geral, consideradas pessoais, devem ser
seguidos 0s seguintes principios:

—Ser transparente: Separe as suas opinioes das
da LEO, ao referir-se a LEO/a0s nossos negocios.
Pode fazé-o ao incluir observacdes como “0s
pareceres aqui expressos sao meus e nao refletem,
necessariamente, os pareceres da LEO Pharma”.

— Publicacoes pessoais relacionadas com produtos
da LEO: Na maioria dos paises, a promocao de
produtos farmacéuticos ao publico geral por uma
empresa farmacéufica ou por um individuo €
legal. As publicacoes pessoais relacionadas com
05 N0ss05s produtos farmacéuticos sao forfemente
desencorajados e € estritamente proibido fazer
declaracoes que impliquem beneficios, eficacia,
ensaios clinicos, reivindicacoes de seguranca ou
oufro confelido que possa ser encarado como
promocao ou apoio relativamente a qualquer
produto.

—Divulgacdes nao autorizadas: Nas suas
comunicacoes pessoais, nao deve divulgar
quaisquer informacoes sensiveis ou confidenciais
que possa obter no decurso do seu trabalho na
LEO.

— Eventosadversos (potenciais efeitos secundarios)
e outras experiéncias Caso fenha conhecimento
de quaisquer possiveis eventos adversos ou outras
experiéncias com os produfos da LEO, nao fente
dar uma resposta oficial em nome da LEO. Ao
invés, comunique a sifuacao de imediafo (consulfe
0s detfalhes na seccao de Seguranca dos Doentes,
nas paginas 24-25).

— Reputacao da LEO Pharma: Pode contribuir para a
protecao daimagem publica da LEO, comunicando
quaisquer sifuacoes que possam prejudicar a
Nnossa repufacao ou que possam exigir uma
resposta oficial.

O disposto na presente politica em nada limita
quaisquer direifos profegidos pela legislacao e/ou
regulamentos locais aplicaveis. Em caso de conflito
entre a legislacao local e esta politica, aplicar-se-a a
legislacao local.

COMUNICACAO
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CONCORRENCIA E CONTROLOS DE EXPORTACAQ

Concorréncia e Controlos de Exportacao

Os colaboradores da LEO nunca devem entrar em contratos, acordos ou
memorandos que impecam ou dificultem a concorréncia legitima. Os
colaboradores da LEO devem cumprir a legislacao, os regulamentos, os cédigos
da indastria, os requisitos internacionais e as orientacoes de apoio internas
aplicaveis.

As leis da concorréncia’ destinam-se a esfimular o0s
mercados livres e a reforcar a produfividade, a inovacao e o

valor para os clientes. Boas atitudes

As praficas anficoncorrenciais sao confrarias ao LEO Code — N&o se envolva em acordos ilegais que possam prejudicar a concorréncia
of Conduct, aos valores LEO e a nossa culfura cenfrada

no doente. O ngo cumprimento das leis da concorréncia  — Nunca divulgue ou froque material concorrencial sensivel nem se envolva
pode fer consequéncias sérias para a LEO e para qualquer em discussoes que possam ser encaradas como uma tenfativa de
colaborador envolvido numa reclamacao, tais como coordenar o comportamento concorrencial de modo ilegal

prejuizos a nossa reputacao, coimas avulfadas, exclusao de

concursos publicos, acdes judiciais e prisao. — Nao divulgue informacoes sobre precos ou informacoes que possam

) N . afefar ilegalmente os precos dos concorrentes
As inferacbes fransfronteiricas com 0s concorrentes e

parceiros de negécios podem resultar numa condufa
anficoncorrenciala ocorrernumpais, comefeitos prejudiciais
noufros paises. 0s colaboradores da LEO devem, portanto,

Terlem cdon‘ra queraS|e'|5 do p?|§ emdque estao adoperarguer — No decorrer de uma investigacao pelas autoridades da concorréncia,
as leis do pais no qual os efeifos da sua condufa podem siga as orienfacdes internas e nunca fente destruir quaisquer provas ou

fer influencia. Tal aplica-se a uma vasta gama de cenarios, documentos ou obstruir de outro modo a investigacao
fais como a parficipagdo em reunioes de associagoes

comerciais ou reunioes de negocios.

— Candidate-se a contrafos e propostas independenfemente de e sem
quaisquer contfratos ou acordos com os concorrentes

Em muifos paises, 0s governos estabeleceram controlos
infernos para impedir a disseminacao e a distribuicao de
armas nucleares, quimicas ou biolégicas. Tais confrolos
podem, por exemplo, incluir a exportacao de deferminados
materiais  biologicos,  organismos  geneficamente
modificados, quimicos, equipamentos de manuseamento
biomédico e quimico ufilizados no desenvolvimento ou
producao de dispositivos médicos ou farmacéuficos ou a
fransformacao de informacao ou fecnologia no exterior
com fins de fabrico, teste ou engenharia. Os controlos
podem incluir a exigéncia de obfencao de uma autorizacao
para a exportacao de ifens que podem ser utilizados para
fins civis e militares.

Os colaboradores da LEO devemn sempre observar e
respeifar a legislacao, 0s regulamentos e os procedimentos
internos aplicaveis relativos aos bloqueios as exporfacoes,
asresiricoes as exportacoes e a outros controlos.

‘Incluindo as leis antitrust e anfimonopolio
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CONCORRENCIA E CONTROLOS DE EXPORTACAQ

IR gy -

Politica de Concorréncia

A LEO Pharma envolve-se em concorréncia leal
e aberta, cumprindo as leis da concorréncia
aplicaveis.

De modo geral, as leis da concorréncia proibem os
confratos formais e informais entre as empresas
concorrentes que podem fer um impacto negativo
na concorréncia.

Os colaboradores da LEO nao devem fomar
parfe em quaisquer comunicacoes, negociacoes
ou confrafos ilegais com 0s concorrenfes,
independentemente de esfes ocorrerem num
enconfro formal ou informal, verbalmente ou por
escrito, que envolvam ou que se possa considerar
que envolvam:

—Acordos de fixacao de precos com 0s
concorrentes  para aumentfar, descer ou
estabilizar os precos ou para fixar 0os fermos e
condicoes de venda.

— Acordos enfre a LEO e 0s concorrentes, em que
as partes acordam dividir ou distribuir entre si 0s
mercados de produtos, os territérios de vendas
ou 0s compradores.

—Pratficas de conluio enfre a LEO e o0s seus
concorrentes, afravés da sua associacao
antecipada para manipular ofertas de
fornecimento de bens ou servicos.

— Acordos com 0s concorrentes com vista ao
montfante tofal, qualidade ou tipo de produtos a
serem fabricados ou oferecidos pela LEO e/ou
pelo concorrente.

Ao abrigo da maioria das leis da concorréncia, nao
¢ ilegal que uma empresa esteja ou prefenda estar
numa posicao de dominio, uma vez que esta pode
ser conseguida por meios legitimos. No enfanto, o
abuso de fal dominio é uma violacao das leis da
concorréncia.

Em muitos paises, as autoridades da concorréncia
tém o direito de conduzir uma investigacao
se suspeitarem de uma violacao das leis da
concorréncia. No caso de uma investigacao pelas
autoridades da concorréncia, deve seguir as
orienfacoes internas e cooperar de boa fé com as
auforidades da concorréncia.
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INFORMACAO CONFIDENCIAL E DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL

Informacao Confidencial e Direitos de
Propriedade Intelectual

Os colaboradores da LEO devem proteger as nossas informacoées confidenciais
e 0s nossos interesses e direitos de propriedade intelectual, bem como os dos
outros. Os colaboradores da LEO nunca devem envolver-se em espionagem
industrial e espera-se que cumpram alegislacao, os regulamentos, os cédigos da
indastria, os requisitos internacionais e as nossas orientacoes de apoio internas

aplicaveis.

A informacao confidencial e os direifos de
propriedade intelectual, fais como as informacoes
empresariais sensiveis, know-how, patenfes e o
logdtipo da LEO, marcas registadas, nomes de
dominios, direitos de aufor, slogans, efc, sao afivos
importantes para a LEO.

S6 deve partilhar informacdes confidenciais
com pessoas que fenham uma necessidade
empresarial legifima — e nunca com terceiros?
sem um acordo de confidencialidade prévio e
sem marcar as informacoes confidenciais como
fal. Tal aplica-se a informacoes sensiveis sobre 0s
negaécios da LEO Pharma, incluindo as informacoes
sobre as nossas solucoes, potenciais aquisicoes e
aliancas, atividades de pesquisa, ensaios clinicos,
pafentes, esfratégias comerciais, fransacoes
corporativas, assuntos legais e investigacoes e
informacdes pessoais sobre colegas, obfidas
afravés da sua posicao na LEO, parceiros de
negocios ou concorrentes a uma vaga na LEO.

Nunca deve ufilizar ou divulgar informacao
confidencial de forma improépria. As obrigacoes de
confidencialidade aplicam-se quer durante quer
apo6s o0 seu emprego na LEO.

Os colaboradores da LEO devem tomar as medidas
necessarias para assegurar a confidencialidade,
infegridade e disponibilidade das informacoes,
conforme exigido pela legislacao e regulamentos
aplicaveis, bem como pelos procedimentos
infernos, incluindo regras para a profecao dos
dados pessoais e 0s periodos de refencao dos
dados.

20s organismos reguladores e governamentais podem ser
excluidos devido as obrigacoes locais de divulgacao de
informacoes confidenciais.
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Boas atitudes
— Considere sempre se a informacao ¢é confidencial antes de a divulgar

— Certifique-se sempre da utilizacao adequada e da protecao da informacao
confidencial

— Assegure-se de que ¢ assinado um acordo de confidencialidade sempre
que for relevante

— Manfenha as suas obrigacoes de confidencialidade quer durante, quer
depois do seu emprego na LEO

— Assegure-se de que a informacao é codificada sempre que for relevante

— Considere 0 modo como frata a informacao confidencial, por exemplo ao
imprimir e copiar




INFORMACAO CONFIDENCIAL E DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL

Politica de Seguranca da Informacao

A LEO esta empenhada em assegurar a seguranca
de fodos os aspetos da informacao, quer seja
oral, escrita, impressa, elefronica ou fransferida
por qualquer oufro meio, independentemente de
esfa esfar a ser criada, visualizada, fransportada,
armazenada ou destruida.

A seguranca fisica e a seguranca das pessoas
¢ fundamental em fodos os esforcos pela
seguranca da informacao na LEO. Sem os
confrolos de seguranca fisica adequados, fodas
as oufras medidas de seguranca da informacao
sao consideravelmente mais dificeis, se nao
impossiveis, de implementar. A seguranca fisica
exige gque 0s equipamentos e as infraestruturas
sejam salvaguardados de umaforma que minimize
0 risco de roubo, destruicao ou manipulacao.

Asegurancadas pessoas refere-se as medidas que
ajudam a gerir o risco dos colaboradores da LEO e
de outras pessoas de confianca que ufilizam o seu
acesso legitimo as pessoas, instalacoes, sistemas
ou ativos da LEQO, por exemplo, causarem danos -
quer seja de forma intencional ou inadvertida.

Todas as informacoes da LEO e as informacoes
confiadas a LEO por terceiros devem ser geridas e
profegidas em conformidade.

Os colaboradores da LEO devem assegurar o
cumprimento do tratfamento relacionado com
a seguranca da informacao e documentacao
e assegurar a profecao das informacoes
confidenciais, dos inferesses e dos direifos de
propriedade intelectual da LEO e de oufros.
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CONFLITOS DE INTERESSES

Conflitos de Interesses

OscolaboradoresdaLEO devemagirnointeresse daLEO Pharma.Oscolaboradores
da LEO devem tomar decis6es baseadas unicamente em critérios objetivos e em
opinides profissionais e nunca devem ser inadequadamente influenciadas pelos
interesses ou relacoes pessoais. Os colaboradores da LEO devem cumprir a
legislacao, os regulamentos, os cédigos da indistria, os requisitos internacionais
e as hossas orientacdes de apoio internas aplicaveis.

Um conflifo de inferesses ocorre quando 0s
inferesses pessoais, financeiros ou outfros fora da
LEO podem influenciar inadequadamente ou ser
vistos como uma influéncia inadequada para 0s
nossos deveres e fomadas de decisao profissionais
enquanto colaboradores da LEO.

Esforce-se sempre por evitar as sifuacoes em que
asua lealdade possa ficar comprometida e em que
0S seus inferesses pessoais entrem em conflitfo ou
possam entrar em conflito com 0s inferesses da
LEO.

Nunca utilize de forma abusiva a sua posicao ou
funcao na LEO para beneficio pessoal ou para
beneficio de parentes ou de conhecidos internos
ou externos proximos.

Nunca pode aceitar dinheiro, presentes, servicos
ou hospitalidade que compromefam a sua
independéncia ou a sua opiniao profissional. Deve
abster-se sempre de se envolver em atividades
que possam ser incorretamente inferprefadas
caso sejam divulgadas publicamente.

Em circunstancias que possam sugerir um
conflifo de inferesses, ainda que nao exista fal
conflito, deve assegurar a fransparéncia e que as
fransacoes de negocio que Ihes estao associadas
sejam conduzidas com a discricao, o confrolo e a
documentacao apropriados.
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Boas atitudes

— Faca uso do senso comum e esforce-se por evitar o envolvimento em
relacoes que possam criar um potencial conflito de inferesses

— Nao utilize de forma abusiva a sua posicao na LEO para seu beneficio
pessoal ou para beneficio de parentes ou de conhecidos infernos ou
externos proximos

— Em caso de divida, fale com o seu supervisor sobre qualquer situacao
que possa implicar um conflito de inferesses e aja de forma a assegurar a
fransparéncia e a documentacao apropriada




mH




AMBIENTE, CLIMA E ENERGIA

Ambiente, Clima e Energia

Os colaboradores da LEO devem realizar neg6cios de um modo que proteja o
ambiente, previna a poluicao e promova a utilizacao eficiente da energia. Os
colaboradores da LEO devem cumprir a legislacao, os regulamentos e cédigos
da inddstria, os requisitos internacionais, bem como as nossas orientacoes de

apoio internas aplicaveis.

A LEO fem como objefivo profeger o ambiente,
prevenir a poluicao e promover a ufilizacao
eficiente da energia, dos materiais e da agua. Nos
femos como objetivo minimizar 0 Nosso impacto
ambiental através de programas centrados na
melhoria continua.

Sempre que é economicamente razoavel contribuir
para a limitacao do aquecimento global, nos
centramo-nos em fonfes de energia ecologicas e
procuramaos minimizar as emissoes de substancias
que afefam o clima, afravés da implementacao de
solucdes energeficamente eficientes.

Os locais de fabrico da LEO sao certificados
segundo a norma ISO 14001 (Sistemas de Gestao
Ambiental) de modo a reduzir confinuamente o
nosso impacto ambiental e climatico.

Definimos objefivos ambientais e energéticos
especificos e  sensibilizamos  fodos oS
colaboradores da LEO para esses objefivos.
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Boas atitudes

— Considere os riscos ambientais antes de iniciar uma tarefa

— Assegure-se de que tem a formacao adequada anfes de iniciar uma farefa

— Siga sempre 0s procedimentos aplicaveis relativamente as questoes
ambientais

— Procure oportunidades para minimizar o impacto ambiental

— Comunique as situacoes perigosas ao seu represenfante de Environment,
Health and Safety (EHS), ao seu supervisor ou ao deparfamento de EHS




AMBIENTE, CLIMA E ENERGIA

Politica de Ambiente, Clima e Energia

Enquanto colaborador da LEO, deve assumir
pessoalmente a responsabilidade pelo ambiente,
clima e energia e infegrar consideracoes
ambienfais no seu trabalho diario. Deve assegurar-
-se de que compreende e segue 0s procedimentos
ambienfais aplicaveis ao seu trabalho na LEO.

Quando sao iniciados novos  projefos,  0S
colaboradoresdaLEQ devem considerarautilizacao
de fecnologia benéfica para o desempenho
ambiental e energéfico.

A LEO cumpre as convencoes infernacionais, bem
como a legislacao e os regulamentos aplicaveis
relacionados com a biodiversidade.

Deve comunicar imediatamente as questoes
ambientais efefivas ou potenciais relacionadas
COM 0S NOSS0S Negocios ao seu representante
de Environment, Health and Safety (EHS), ao seu
supervisor ou ao departamento de EHS.
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SAUDE E SEGURANCA

Saude e Seguranca

Os colaboradores da LEO devem cumprir a legislacao, os regulamentos e cddigos
da industria, os requisitos internacionais, bem como as nossas orientacoes de
apoio internas aplicaveis, e integrar no seu trabalho as consideracées de salde

e seguranca no seu trabalho.

A LEO proporciona um ambiente de frabalho
seguro e saudavel aos colaboradores da LEO e
a0s visifantes, em conformidade com a legislacao
e as normas infernacionais aplicaveis. Definimos
objetivos de salde e seguranca especificos e
sensibilizamos os colaboradores da LEO para
esses objetivos.

Um ambienfe de trabalho saudavel e seguro
caracteriza-se como um local de trabalho que
previne e gere 0s danos fisicos e psicologicos.
Caractferiza-se pela cooperacao, com base no
respeifo e na confianca, e pela competéncia
individual e organizacional na prevencao e reducao
do stress relacionado com frabalho. Tal suporta
a nossa ambicao de sermos uma 0rganizacao
inovadora e flexivel com um nivel de infegridade
elevado que oferece atempadamente solucoes
cenfradas no doente.

Com a implementacao de um Occupational
Health and Safety Management System (OHS)
em conformidade com a legislacao e as normas
infernacionais  aplicadveis, cenframo-nos na
melhoria continua do nosso desempenho de
salide e seguranca na LEO.

Utilizamos os resultados de inquéritos regulares
sobre o ambienfe de frabalho e envolvimento
dos colaboradores para definir as atividades que
melhoram a salde, a seguranca e o envolvimento.
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Boas atitudes
— Considere a salide e a seguranca antfes de iniciar uma farefa
— Assegure-se de que tem a formacao adequada antes de iniciar uma farefa

— Siga sempre 0s procedimentos de seguranca e apoie 0s seus colegas a
fazerem o mesmo

— Procure melhorias continuas em salide e seguranca para si e para 0s seus
colegas

— Desafie 0s seus colegas se nofar que eles se comportam de uma forma
gque nao é segura

— Tome uma atitude por si ou pelos seus colegas se enfrentar ou
festemunhar questoes de salde psicologica

— Comunigue as situacoes perigosas ao seu representante de EHS, ao seu
supervisor ou ao departamento de EHS

— Mantenha o seu posto de frabalho limpo e arrumado
— Utilize sempre as faixas de pedestres nas areas de producao

— Utilize sempre 0 equipamento de protecao pessoal e as ajudas técnicas
para a farefa




SAUDE E SEGURANCA

Politica de Salide e Seguranca no Trabalho

Os colaboradores da LEO devem cumprir a
legislacao atfual sobre a salde e seguranca
no trabalho e quaisquer contratos feifos com
organizacoes relativamente aos requisitos de OHS.

Os colaboradores da LEO devem assumir
pessoalmente a responsabilidade de entender e
seguir os procedimentos de salide e seguranca no
frabalho.

Deve procurar sempre melhorias continuas em
salide e seguranca para Si e para 0s seus colegas e
desafiar 0s comporfamenfos que ameacem a sua
salde e seguranca e as dos seus colegas.

Deve comunicar imediatamente as questoes
de salde e seguranca efetivas ou potenciais
relacionadas com o0s negocios da LEO Pharma
a0 seu representante de Environment, Health
and Safety (EHS), ao seu supervisor ou ao
departamento de EHS.
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DIREITOS HUMANOS E LABORAIS

Direitos Humanos e I.aborais

A LEO apoia e respeita a protecao dos direitos humanos e laborais adotados
internacionalmente, incluindo a Declaracao Universal dos Direitos do Homem
e os direitos fundamentais dos trabalhadores defendidos pela Organizacao
Internacional do Trabalho. Os colaboradores da LEO devem cumprir a legislacao,
os regulamentos e codigos da indstria, os requisitos internacionais, bem como
as nossas orientacoes de apoio internas aplicaveis.

Os colaboradores da LEO constituem a base do
sucesso da nossa empresa. Devemos assegurar
querespeitamosaintegridade de cada colaborador
e frafar os oufros com respeito e dignidade.

Na LEO, nao nos envolvemos ou, de forma alguma,
apoiamos a utilizacao do trabalho infantil.

ALEOfemcomo objetivoalcancarpadroeselevados
com vista a gestao de desempenho, compensacao
e beneficios, formacao e desenvolvimento.

Asseguramo-nos de que 0s colaboradores da
LEO recebem a formacao profissional adequada
e gue 0s padroes para competéncias especificas
definidas para um determinado frabalho sao
cumpridas.  Asseguramo-nos de que femos
pessoas competfentes e qualificadas e cenframo-
-nos na gestao de conhecimento, incluindo a
partilha de informacao.
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Boas atitudes
— Trafe os oufros colaboradores da LEO e intervenientes com respeito e dignidade

—Nunca se envolva ou apoie assédio fisico, psicoldgico, verbal ou qualquer outra
forma de assédio

— Contribua para a preservacao de um ambiente de trabalho livre de
discriminacao

— Respeite as opinides e os habitos diferentes dos seus
— Assegure-se de que os colaboradores da LEO recebem a formacao profissional

adequada e que os padroes para competéncias especificas definidas para um
determinado trabalho sao cumpridas




“k
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DIREITOS HUMANOS E LABORAIS

v

Politica de Direitos Humanos e Laborais

Deve integrar as consideracoes sobre os direitos
humanos e laborais no seu trabalho diario e
assegurar que cumpre 0s requisitos aplicaveis
relativamente as relacoes industriais e laborais.

E proibida a discriminacdo, incluindo ao
recrufar, selecionar, promover ou despromover
colaboradores da LEO, com base na privacidade,
raca, cor, sexo, lingua, religiao, opiniao polifica ou
oufra, casta, anfecedenfes nacionais ou sociais,
propriedade, cidadania, etnia, nascimento, filiacao
sindical, orientacao sexual, estado de saude,
responsabilidades familiares, idade, incapacidade
ou outras caracteristicas disfintivas.

Os colaboradores da LEQ respeitam a liberdade de
associacao e o reconhecimento efetivo do direito
de negociacao coletiva, a legislacao aplicavel
relativamente a vencimentos, beneficios e horas
de frabalho, bem como a promocao do justo
fratamento dos colaboradores da LEO, fornando
a empresa um local de frabalho agradavel e
estimulante.

Encaramos de modo sério as alegacoes de
assédio ou intfimidacao e resolvemo-las pronta
e objetivamente. Qualquer investigacao sera
conduzida com a maxima confidencialidade, de
modo a concluir umainvestigacao justa e minuciosa.
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SEGURANCA DOS DOENTES

Seguranca dos Doentes

Enquanto colaboradores da LEO, estamos conscientes da nossa responsabilidade
em assegurar a seguranca dos doentes. N6s desenvolvemos e oferecemos
produtos e solucdes seguros, inovadores e de alta qualidade aos doentes em todo
o mundo. Os colaboradores da LEO devem cumprir a legislacao, os regulamentos,
os cddigos da inddstria e os requisitos internacionais, bem como as orientacoes

de apoio internas aplicaveis.

A seguranca dos doentes ¢ da maxima prioridade para
a LEO. Assumimos a responsabilidade de manter os
doentes em seguranca, anfecipando e prevenindo eventos
imprevistos e nao infencionais relafivamente aos Nossos
produtos e servicos. Esfamos empenhados e cenfrados
em garantir seguranca e conforfo a milhdes de doentes que
recebem 0s Nossos produtos e servicos fodos os dias.

0s colaboradores da LEO envolvidos no ciclo de vida dos
produfos sao responsaveis por conduzir o frabalho em
conformidade com fodos os procedimentos aplicaveis
relacionados com as suas funcoes laborais, ajudando
assim a assegurar que o produfo recebido pelo doente
esta de acordo com a sua ufilizacao prevista e que cumpre
0s niveis de seguranca, qualidade, eficacia e desempenho
adequados.

Os colaboradores da LEO deverao comunicar as
reclamacoes, os eventos adversos® (pofenciais efeifos
secundarios) ou outras experiéncias’ (por exemplo, a
ufilizacao durante a gravidez, Ufilizacao indevida, falfa de
eficacia, suspeitas de medicamentos confrafeitos) com o0s
medicamentos da LEQ—confribuindo assim paraa profecao
dos doentes. Relafivamente aos dispositivos médicos, 0s
colaboradores da LEO deverao comunicar as reclamacoes
e os eventos adversos dos dispositivos®.

Casorecebainformactes sobre quaisquer evenfos adversos
Ou oufras experiéncias com os medicamentos da LEO, deve
comunica-los num prazo de 24 horas a pessoa de confacto
local relevante sobre questoes de seguranca ou, Caso
frabalhe na Sede da LEO, para drugsafety@leo-pharma.
com.Devem ser desenvolvidos todos os esforcos para obter
informacoes sobre pelo menos 0s quatro critérios minimos
(produto, doente, evento/experiéncia e nofificador), mas
0s relatérios de casos com informacdes em falfa também
devem ser encaminhados imediatamente.

0Os gestores de pessoas envolvidos no ciclo de vida dos
produtos sao fofalmente responsaveis pelas competéncias
profissionais Nos seus departamentos e pelo cumprimento
dos requisitos regulamentares aplicaveis e do GxP Quality
Management System, conforme aplicavel, no que diz
respeifo ao frabalho realizado nas suas areas comerciais.
Esfa responsabilidade inclui fambém as afividades
contratadas externamente.
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A LEO nomeou uma Qualified Person Responsible for
Pharmacovigilance (QPPV) e uma QPPV substifuta, que
supervisiona globalmente todas as questoes relacionadas
com a seguranca dos medicamentos da LEO.

O objefivo da Farmacovigilancia (vigilancia regular da
seguranca dos produtos) é promover a ufilizacao segura
e eficaz dos medicamentos, especialmente afravés da
prestacao oporfuna de informacdes sobre a seguranca dos
medicamentos para 0s doentes, 0s profissionais de salide,
0 pUblico e as auforidades.

Em conformidade com os requisitos legais, a LEO Pharma
criou e manfém um Pharmacovigilance System Master
File (PSMF) — um documento que descreve o sistema de
Farmacovigilancia global. Os deparfamentos relevantes da
LEO devem contribuir para o PSMF.

Boas atitudes

— Apoie 0 desenvolvimento e fornecimento de solucoes e produfos seguros,

inovadores e de alfa qualidade

— Informe sempre a QPPV de quaisquer potenciais questoes de seguranca

— Nofifique imediatamente quaisquer Evenfos Adversos ou oufras
experiéncias ou reclamacoes relativamente aos medicamentos da LEO

— Nofifigue imediatamente quaisquer medicamentos contfrafeitos ou que

suspeite frafar-se de medicamentos confrafeifos

— Certfifique-se de que sao safisfeifas as melhores expectativas
relativamente a seguranca, qualidade, eficacia e desempenho dos nossos

produfos

345Consulte o glossario



SEGURANCA DOS DOENTES

Politica de Qualidade de GxP

Objetivos de qualidade
ALEOPharmaira,emtodasasocasioes,desenvolver,
produzir e comercializar medicamentos, produtos
combinados de medicamento e dispositivo e
dispositivos médicos que esfejam de acordo com
a sua ufilizacao prevista, cumpram 0S requisifos
regulamentares aplicaveis, incluindo os requisitos
de autorizacao de infroducao no mercado ou a
autorizacao de ensaio clinico, conforme adequado,
e Nao ira colocar os doentes em risco devido a
seguranca, qualidade, eficacia ou desempenho
inadequados.

A Executive Leadership Team compromete-se com
a qualidade e reconhece que ¢, em Ultima analise,
responsavel por assegurar que as condicoes e 0s
recursos necessarios para safisfazer os objetivos
de qualidade estao presenfes e que femos a
parficipacao efefiva da direcao e supervisao nos
nossos sistemas de qualidade.

Acreditamos que a incorporacao de melhorias
continuas e de conceitos inovadores nos nN0ssos
sistemas de qualidade e espirito sao fundamentais
para 0s nossos doentes e para o sucesso futuro da
Nossa empresa.

0 Vice President of Global Quality € o representante
da direcao nomeado responsavel pelo GxP Quality
Management System, que fem a autoridade para
impor o cumprimento das GxP e fem a Gltima
palavra no que foca aos diferendos de qualidade,
depois de a questao ter sido devidamente escalada
afravés dos niveis da organizacao. O representante
da direcao tem a autoridade para escalar as
questoes da qualidade para o CEO & President, se
for pertinente.

Para cumprir os objefivos de qualidade, a LEO opera
e mantém um GxP Quality Management System
bem concebido e adequadamente implementado.
Sempre que for pertinente, este Sistema de Gestao
da Qualidade aplica-se ao longo do ciclo de vida
dos produtos, assegurando uma forfe infegracao
enfre as varias funcoes responsaveis pelo ciclo de
vida global dos produtos.

Além disso, o Sistema de Gestao da Qualidade
suporfa a melhoria continua — incluindo a
manufencao da eficacia e melhoria continua
do Sistema de Gestao da Qualidade — gestao de
modificacdes, gestao de riscos e a comunicacao
eficaz e oportuna, bem como a escalada de
questoes de qualidade adequadas.

ALEO opera e mantém instalacdes, equipamentos
e servicos adequados para as operacoes a
serem realizadas, com a concecao e a esfrufura
desenvolvidas para minimizar quaisquer potenciais
riscos para a qualidade do produto.

0 bom funcionamento do Sistema de Gestao da
Qualidade é conseguido pelo pessoal competente
e qualificado, pela gestao de conhecimento e pela
partilha de informacao.

Os padroes de qualidade na LEO enconfram-se
por escrito e os colaboradores da LEO devem
compreender e cumprir esfes padroes no seu
frabalho diario.

Para assegurar o controlo das atividades
contratadas externamente, a qualidade dos
materiais adquiridos e para cumprir os objetivos
de qualidade, o Sistema de Gestao da Qualidade
inclui a avaliacao, a aprovacao e a supervisao de
fornecedores, colaboradores e distribuidores, com
uma forte enfase na eficacia e nos confrolos destes
Processos.

F executada uma Revisdo de Gestao de Qualidade
de GxP em infervalos deferminados para
moniforizar e assegurar a viabilidade, adequacao
e eficacia do GxP Quality Management System,
identificar oportunidades para a melhoria continug,
assegurar que o Quality Management Sysfem
satisfaz a politica de qualidade e o0s objetivos de
qualidade e ainda monitorizar o desempenho de
produfos e processos.
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PROTECAQ DE DADOS PESSOAIS

Protecao de Dados Pessoais

Os colaboradores daLEO devem proteger os dados pessoais e aprivacidade dosindividuos
com o devido cuidado em todas as areas do nosso negécio. Os colaboradores da LEO
devem cumprir a legislacdo, os regulamentos, os cddigos da industria, os requisitos
internacionais e as orientacdes de apoio internas aplicaveis.

Como parte das nossas atividades empresariais,
a LEO Pharma pode processar dados pessoais,
incluindo os dos colaboradores da LEO,
adjudicatarios, colaboradores dos fornecedores,
profissionais de salde e participantes em estudos
clinicos. A LEO pode ainda processar informacoes
pessoais sensiveis no decurso dos seus negocios.

Para assegurar um elevado padrao de profecao
de dados pessoais em fodo o mundo, todas as
recolhas e processamento dos dados pessoais,
incluindo dos dados sensiveis, devem estar em
conformidade com a legislacao, os regulamentos
e as orienfacoes infernas aplicaveis.

0O cumprimento do acima referido é de extrema
importancia e deve ser parte infegral dos nossos
processos empresariais infernos. A violacao de
fais leis, regulamentos e procedimentos internos
aplicaveis pode ter sérias consequéncias, quer
para as pessoas cujos dados sao recolhidos e
processados pela LEO, quer para a LEO.
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Boas atitudes

— Esteja conscienfe de que determinados dados podem constituir dados
pessoais e devem ser tratados com o devido cuidado. Estes podem incluir
amostras bioldgicas humanas utilizadas para pesquisas, informacoes
dos doentes de ensaios clinicos, registos de colaboradores mantidos em
ligacao com a gestao de RH e dados relafivos aos profissionais de salde

— Caso seja exigido por lei, lembre-se de obter o consentimento explicito e
documentado da pessoa cujos dados pessoais estao a ser recolhidos e/
ou processados

— Nunca armazene dados pessoais duranfe mais tempo que 0 Necessario
e assegure-se de que apenas as Pessoas auforizadas tém acesso aos
mesmos, com base na necessidade de os ter

— Considere se as informacoes a serem recolhidas e/ou processadas sao
dados pessoais e/ou dados pessoais sensiveis antes de decidir onde e
COmMo armazena-las




/)

PROTECAQ DE DADOS PESSOAIS

/

Politica de Protecao de Dados Pessoais

Na LEO, devemos proteger e respeifar os direifos das
pessoas cujos dados a LEQ recolhe e processa em relacao
asn0ssas afividades.

Os colaboradores da LEO devem cumprir os principios
seguintes, de modo a assegurarem a profecao dos dados
PEssoais.

— Aprovacao das autoridades: Deve esfar consciente de
que, para recolher determinados dados pessoais (por
exemplo, dados de pesquisa), pode ser exigida uma
autorizacao especifica das auforidades de profecao de
dados relevantes.

— Objetivo: SO pode processar dados pessoais, incluindo
dados sensiveis, com objetivos especificos, explicitos e
legitimos relevantes para 0 negécio da LEO.

— Requisito de necessidade: Os dados pessoais s6 podem
ser recolhidos numa base de necessidade de os fer.
0Os dados pessoais recolhidos devem ser adequados,
relevantes e nao excessivos relativamente ao objefivo
para o qual foram recolhidos e processados.

— Transparéncia: Sempre que exigido por lei, deve informar
0 individuo sobre o objefivo do processamento dos
seus dados pessoais, 0 seu direifo de refificar, eliminar
ou bloguear os seus dados pessoais e a idenfidade da
empresa responsavel pela recolha e processamento dos
seus dados pessoais.

— Consentimento: —Sempre que exigido por lei, deve
obter o consentimento explicifo, claro e documentado
do individuo para a recolha e processamento dos seus
dados pessoais. Tal consentimento é sempre exigido ao
recolher e processar dados pessoais sensiveis.

— Exatidao: Para assegurar que os dados pessoaisa serem
processados sao sempre exatos, deve assegurar que 05
dados pessoais sao revistos e afualizados em infervalos
regulares, sempre que apropriado.

—Seguranca: Ao processar dados pessoais, € importante
que esses dados sejam salvaguardados afraves de
medidas de segurancaadequadas, para minimizar riscos
fais como perda de dados, acessos nao auforizados,
destruicao e divulgacao nao intencional/acidental.

—Retencdo e eliminacdo: Os dados pessoais s6 podem
ser armazenados pelo perfodo de fempo exigido para
cumprir o objetivo ou conforme previsto por lei.

— Transferéncias de dados ftransfronteiricas: As
fransferéncias de dados pessoais de um pais pra
oufro podem esfar sujeitas a aprovacao ou nofificacao
aos organismos de profecao de dados relevantes.
Deve assegurar 0 cumprimento dos requisitos legais
aplicaveis.
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ETICA DE INVESTIGACAQ E DESENVOLVIMENTO

Itica de Investigacio e Desenvolvimento

Os colaboradores da LEO apenas se envolvem em atividades de investigacao
e desenvolvimento que sejam cientificamente justificaveis e conduzidas de
acordo com elevados padroes éticos. Os colaboradores da LEO devem cumprir a
legislacao, os regulamentos, os cédigos da indlstria, os requisitos internacionais
e as hossas orientacdes de apoio internas aplicaveis.

Estamos empenhados em cumprirasleis e osregulamentos
relevantes, as orienfacoes e as normas internacionais, fais

Como: Boas atitudes
— Good Clinical Pracfice (GCP) — Trabalhe em atividades de investigacao e em ensaios clinicos apenas se
— Good Laboratory Pracfice (GLP) fiver formacao e autorizacao para fal
— GoodManufacturing Pracfice (GMP) — Assegure-se sempre de que os direitos, a seguranca e a integridade dos
— Padrdes éticos que satisfazem os requisitos sujeitos do esfudo sao protegidos

infernacionais

— Esforce-se sempre por substituir, reduzir e aperfeicoar a utilizacao de

—Requisitos para 0 desenvolvimento de disposifivos animais para fins cienfificos

médicos, por exemplo 1ISO 13485

— Comunique imediatamente ao seu supervisor qualquer atividade de

Ainvestigacao médica da LEO envolvendo seres humanos ) T H - o
investigacao e/ou atividades de desenvolvimento pouco éticas

deve ser consistenfe com os principios da Declaracao
de Helsinquia da Associacao Médica Mundial e com os
padroes, as leis e 0s regulamentos éticos aplicaveis. Ao
envolver-se em ensaios clinicos com doentes ou voluntarios,
deve assegurar-se sempre que os direitos, a seguranca e a
integridade dos parficipantes no ensaio sao profegidas e
que os dados sao de confianca e solidos.

ALEQ considera que a fransparéncia dos dados dos ensaios
clinicos é uma responsabilidade cienfifica, ética e moral.
Ao frabalhar no registo publico de ensaios clinicos, deve
cumprir a legislacao, os regulamentos e as orienfacoes
internas aplicaveis.

ALEQ esta empenhada em comunicar os dados cientificos
dos nossos ensaios clinicos. Quando esfao envolvidas as
publicacoes cientificas, médicas e fécnicas, deve seguir 0s
procedimentos infernos.

Quando esta envolvida a ufilizacao de animais para fins
cientfficos, seguimos as principios dos 3 R: Replace, Reduce
e Refine (substituir, reduzir e aperfeicoar). Todos os festes
e cuidados realizados infernamente e por ferceiros devem,
pelo menos, cumprir as normas definidas pela legislacao
daUE

0 nao cumprimento dos requisitos supramencionados ou
qualquer investigacao e/ou afividades de desenvolvimento
pouco éticas devem ser comunicadas imediafamente.
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ETICA DE VENDAS E DE MARKETING

Ftica de Vendas e de Marketing

Os colaboradores da LEO devem cumprir a legislacdo, os regulamentos, os
codigos da industria, os requisitos internacionais e as orientacdées internas
aplicaveis,emligacao comasatividades de vendas e de marketing e as atividades
com os doentes, os profissionais de salde, as autoridades publicas e outros
participantes.

Em afividades de vendas e de marketing, deve

adotar medidas para fornecer informacoes exatas,

verificaveis e claras sobre os produtos e servicosda  Boas atitudes

LEO. Nao deve envolver-se em nenhumas praticas

que sejam falsas, fraudulentas, desonestas, — Nunca se envolva em quaisquer praticas de vendas e de marketing que
falaciosas ou desleais. sejam falsas, fraudulentas, desonestas, falaciosas ou desleais

O principal objefivo das inferacoes com 0s
profissionais de salde é assegurar 0s cuidados e
a seguranca dos doentfes. Deve inferagir sempre
com os profissionais de salide para assegurar a
infegridade e 0s padroes éficos elevados. Deve
considerar cuidadosamente se esta a inferagir com
0s profissionais de salide ao abrigo dalegislacao e
dos regulamentos aplicaveis e das circunstancias.
Caso se apliqgue mais do que uma definicao de
um profissional de salide, deve sempre cumprir a
regra mais rigorosa na sifuacao especifica.

— Assegure-se sempre de que 0s matferiais promocionais sao devidamente
revistos e aprovados

— Defermine sempre se a pessoa com a qual esta a inferagir € considerada
um profissional de satide ao abrigo da legislacao e dos regulamentfos
aplicaveis e se age de acordo com as regras relevantes

— Nunca ofereca, dé, ou receba dinheiro, preste ou aceite servicos ou
qualquer beneficio em espécie a/de um profissional de satide, de modo a
obter vanfagens indevidas

Nunca devemos oferecer dar ou receber dinheiro  — Cerfifique-se sempre de que a necessidade de negaécio legitima para o
ou presenfes e nunca devemos presfar ou envolvimento de um profissional de salide e que os critérios de selecao
aceitar servicos ou hospitalidade a/de doentes, ufilizados sao documentados

profissionais de salde ou de quaisquer oufros
infervenientes, de modo a obtfer vantagens
indevidas.
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ETICA DE VENDAS E DE MARKETING

Interacao com Profissionais de Salide em
relacdo a Politica de Produtos Farmacéuticos

Na LEO, inferagimos com 0s profissionais de salide
de modo a proporcionar ou obter informacoes e
conhecimentos educafivos ou cientificos ou para
apoiar a investigacao meédica. Tal interacao deve ser
conduzida de modo honesto, evitando praficas falsas
e potenciais conflitos de interesses.

Os colaboradores da LEO devem cumprir os seguintes
principios ao comunicar com profissionais de saiide:

—Apenas os colaboradores da LEO devidamente
formados podem comunicar com profissionais de
salide em nome da LEQ.

—O0s materiais da LEO utiizados em contexto
promocional, independentemente da sua forma
e do seu meio, desfinados aos profissionais de
salde devemn ser devidamente aprovados.

—E estritamente proibida a promocao da ufilizacao
fora da indicacao aprovada ou a promocao de
produfos farmacéuticos que ainda nao tenham
obfido a auforizacao de infroducao no mercado.

—S06 podem ser oferecidos presentes, donafivos,
subvencoes e pafrocinios nos limites do permitido
pela legislacao, pelos regulamentos, pelos codigos
e procedimentos infernos aplicaveis e estes nao
devem constituirumincentivo para obter vantagens
comerciais indevidas. Estes devem ainda ser
aprovados e documentados infernamente.

—Podem ser organizados ou patfrocinados eventos
e enconfros pela LEO apenas com o objefivo de
adquirir ou proporcionar informacoes cienfificas
ou educativas e devemn ser realizados num espaco
apropriado.

—S6 pode ser proporcionada hospifalidade, fal
como planos de viagem, refeicoes e alojamento,
a profissionais de saude se fal for apropriado
e permifido pela legislacao e regulamentos
aplicaveis.

—Nao sao permitidas atividades de entretenimento
ou outras atividades de lazer ou sociais.

Os colaboradores da LEO devem cumprir os
seguintes principios ao interagir com os servicos de
profissionais de saide:

— Deve haver sempre uma necessidade de negécio
legitima para o servico e deve ser assinado um
contrafo escrito antes do inicio dos servicos.

— Qs critérios de selecao do profissional de salde
devem ser transparentes e documentados.

— A remuneracao dos servicos deve ser razoavel e
deve refletir o valor justo de mercado.

—Devem ser observados fodos os requisitos de
nofificacao e de comunicacao.

¢Q0s colaboradores do
Departamento Médico
podem, mediante uma
solicitacao espontanea, dar
resposta sobre a ufilizacao
fora da indicacao aprovada de
modo cientifico e ponderado.
As comunicacoes adequadas
sobre a utilizacao fora da
indicacao aprovada e 0s
produtos nao aprovados
em confextos clinicos/
de investigacao nao
sa0 consideradas como
promocao.
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APQIO E MONITORIZACAO DA CONFORMIDADE

Apoio e Monitorizacao da Conformidade

Todas os colaboradores da Leo tém a responsabilidade
parfilhada de assegurar a conformidade na LEQ. Deve
entender e seguir as orientacoes aplicaveis a sua funcao e
estar atenfo as areas que possam necessitar de melhorias.

0Os gestores da LEO devemassegurar que essas normas sao
seguidas em fodas as ocasioes.

As autoridades competentes inspecionam a LEQ como
parfe da sua atividade, para assegurar que a LEO cumpre
as leis e 0s regulamentos relevantes. Do mesmo modo, a
Direcao da LEQ estabeleceu um programa de auditoria para
assegurar a conformidade.

Os colaboradores da LEO devem observar confinuamente
a conformidade na LEO, ao apoiar a realizacao adequada
de auditorias e inspecoes e ao colaborar com ferceiros que
CUMpram 0S NOSS0S requisitos e padroes ficos.

As auditorias e as inspecdes infernas e externas podem
ser realizadas de modo a idenfificar as questoes
afempadamente, adofar medidas correfivas e preventivas
e assegurar o cumprimento dos requisitos relevantes. O
nosso departamento de Infernal Audit ajuda a assegurar a
existéncia efefiva dos sistemas de controlo e a identificacao
e avaliacao adequada dos riscos.
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E responsabilidade dos colaboradores da LEQ estarem
sempre preparados para inspecoes. Caso seja nofificado
de uma inspecao ou auditoria, deve confactar de imediato
0 responsavel geral pela inspecao. Durante as auditorias
e as inspecoes na LEQ, deve estar disponivel para ser
questionado pelos inspefores e deve responder a fodas as
perguntas de modo honesto e da melhor forma que puder.
Deve ser mantida a documentacao das audiforias infernas.

A LEO reconhece a importancia das parcerias e
colaboracoes. No envolvimento com ferceiros, deve procurar
estabelecer relacdes com terceiros que possam cumprir 0s
nossos requisitos e esforcar-se por desenvolver relacoes
empresariais baseadas em confianca, respeito mdtuo e
valores partilhados.

Os colaboradores da LEO que trabalham com ferceiros
devem adofar medidas para assegurar o cumprimento
destes do Third Party Compliance Codex, das orientacoes
relevantes e da legislacao e regulamentos aplicaveis e
para manfer os padroes éficos e de elevada qualidade.
Antes de iniciar novos compromissos de negécios, bem
como durante as relacoes existentes com ferceiros, a LEO
deve realizar afividades de avaliacao e monitorizacao para
confirmar que os terceiros cumprem os padroes exigidos.




WhistleBlower Hotline

Caso sejam defetadas quaisquer preocupacoes
graves reais ou potenciais na LEQ, os colaboradores da
LEO devemn comunica-las, de modo a que a empresa
melhore confinuamente. A comunicacao de ma
conduta esta em conformidade com os valores da LEO
e 0 LEO Code of Conduct.

A LEO WhistleBlower Hotline foi introduzida como
uma alfernativa aos outros canais de comunicacao,
para possibilifar a dentncia e a comunicacao de
comportamentos pouco éticos dentro da LEO de uma
forma segura e confidencial. A LEO WhistleBlower
Hofline apenas abrange as preocupacdes graves
descrifas legalmente. Para a LEO, confinua a ser muito
importante conhecer as outras preocupacoes, mas
estas tém de ser comunicadas através dos canais
de comunicacao normais, fais como 0s RH ou o seu
supervisor imediato.

A LEO WhistleBlower Hotline é operada afravés de um
sistema de IT de um fornecedor externo. Apenas um
nimero muito reduzido de pessoas tem acesso as
preocupacoes comunicadas pela LEO WhistleBlower
Hotline. Foi esfabelecido um processo inferno para
profeger o notificador da preocupacao, bem como o
sujeito da comunicacao.

0 que pode ser comunicado?

Apenas podem ser comunicadas preocupacoes graves
0U suspeitas que possam ter impacto no Grupo Leo ou
questoes que possam ter um impacto vital na vida de
um individuo, na satide e/ou no ambiente, ou seja:

LEO WHISTLEBLOWER HOTLINE

—Crimes econémicos graves, fais como suborno,
fraude, branqueamento de capitais, irregularidades
graves relafivas a confabilidade/auditorias infernas,
falsificacao ou quaisquer outras acoes de corrupcao.

— Falhas graves relativamente a questoes ambientais,
de salde e/ou seguranca que possam fer um
impacto vital na vida de um individuo, na satide e/
ouambiente.

—Ofensas graves dirigidas a um colaborador, tais
como violéncia ou abuso sexual real ou sob a forma
de ameaca.

Alista acima nao é exaustiva.

Quem pode comunicar preocupacdes e quem pode
estar sujeito a uma comunicacao?

—Todos os colaboradores da LEO, membros da
adminisfracao, clientes, fornecedores, parceiros de
negacios e oufros relacionados com a LEO podem
comunicar preocupacoes.

—Todos os colaboradores da LEO e os membros
da administracao podem esfar sujeifos a uma
COMUNICacao.

E possivel comunicar afravés da LEO WhistleBlower
Hotline em diversas linguas, 24 horas por dia, 365 dias
porano, a partir de qualquer lugar do mundo—incluindo
comunicacoes andnimas (sempre que possivel
legalmente). A comunicacao é possivel por telefone
e através da internef. Para obfer mais informacoes,
consulte o Pulse ou wwwileo-pharma.com.
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GLOSSARIO

Glossario

Eventos adversos dos dispositivos

¢ qualquer ocorréncia médica nociva, doenca ou
lesao nao infencional ou qualquer sinal médico nocivo
(por exemplo, um resultado laboratorial anémalo) em
sujeitos, ufilizadores ou outras pessoas, relacionada
com a ufilizacao de um dispositivo médico. Tal inclui
qualquer evento adverso do dispositivo que resulte
da insuficiéncia ou da inadequacao das instrucoes
de ufilizacao, implantacao, instalacao, operacao ou
qualquer avaria no dispositivo médico, bem como
qualquer evenfo que resulte de um erro de utilizacao
ou de ma utilizacao intencional.

Evento adverso

¢ qualquer ocorréncia médica nociva num
doente ou sujeito num ensaio clinico no qual um
medicamento tenha sido administrado que nao tenha
necessariamente uma relacao de causa com este
fratamento.

Um evenfo adverso pode, portanto, ser qualquer
sinal desfavoravel e nao infencional (por exemplo,
um resultado laboratorial anémalo), sintoma ou
doenca femporariamente associado a utilizacao
de um medicamento, independenfemente de se
considerar ou nao que este esteja relacionado com o
medicamento.

Sinénimo: Experiéncia adversa.

Suborno

¢ aoferta,a promessa ou a enfrega de uma vantagem
financeira ou oufra @ uma pessoa e/ou entidade para
incentivar a difa pessoa e/ou enfidade a realizar as
suas funcoes de modo inadequado ou para premiar
essa pessoa e/ou enfidade por ja o fer feito.

Recolha de dados pessoais

significa a recolha de qualquer tipo de dados
sistematicos ou individuais pela LEO elefronicamente,
fisicamente (por exemplo, amostras biologicas
humanas) ou em papel. Tal inclui os dados pessoais
armazenados numa base de dados, numa folha de
calculo, num e-mail ou numa lista em papel fisico.

Consentimento

em relacao a dados pessoalis, significa qualquer
indicacao especifica e informada dada liviemente
por uma pessoa, afravés da qual a pessoa cujos
dados pessoais serao processados manifesta o seu
consentimento para 0 processamento dos proprios
dadospessoais.Emrelacaoas GCP,um consentimento
& um acordo para participar num estudo clinico e um
acordo para a utilizacao e processamento de dados.
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Contrafacao refere-se a produtos que sao falsificados,
aum produtfo fabricado ou vendido comaintencao de
representar de formafalsa a sua origem, autenficidade
ou eficacia ou ainda a um produto deliberada e
fraudulentamente mal efiquetado.

Pagamento de facilitacao

pode ser um pagamento feifo explicitamente para
assegurar ou agilizar o desempenho dos funcionarios
de uma acao rofineira a qual ja tém direito, tal como
obter auforizacoes, licencas ou ordens de trabalho,
receber o fornecimento de agua e energia, profecao
policial, carga e descarga de carregamenfos e
desalfandegamento.

GxP

na LEO sao enfendidas como requisitos nas
GMP (Good Manufacturing Practice), GDP (Good
Distribution Practice), RA (Good Regulafory Practice),
GPVP  (Good Pharmacovigilance Practice), GCP
(Good Clinical Practice) e GLP (Good Laboratory
Practice). As GxP sao aplicaveis a medicamentos
experimentais, medicamentos, produtos combinados
de medicamento e dispositivo, dispositivos médicos
e cosmeéticos. Os processos abrangidos por estes
regulamentos devem ser incluidos no SGQ.

Outras Experiéncias (OE)

sao consideradas "nao eventos" que descrevem
as circunstancias em torno da ufilizacao de um
medicamenfo que podera causar, potencialmente,
problemas relacionados com o medicamento ou que
podera, potencialmente, dar conhecimentos sobre um
medicamento. Estes podem ou nao estar associados
a evenfos adversos. Estes casos incluem, entre outros:

— Efeitos benéficos nao intencionais

— O risco de que um fefo fenha sido exposto a um
produfo da LEO no (tero ou afravés da exposicao
materna ou paterna antes ou durante a gravidez

— 0 risco de que um lactente tenha sido exposto a
um produto LEO afravés do leite materno

— Exposicao ocupacional
— Sobredosagem ou abuso de medicamentos

—Ma ufilizacao de medicamentos ou erro de
medicacao

— Utilizacao nao indicada no rotulo/utilizacao nao
aprovada

— Falfa de eficacia
— Inferacao medicamentosa e com alimentos

— Qualquer suspeita de produtos contrafeitos



Dados pessoais

definem-se como qualquer informacao relacionada
com uma pessoa singular identificada ou identificavel.
Os dados pessoais sao, por exemplo, nomes, datas
de nascimento, enderecos, nimeros de felefone,
numeros da seguranca social, fofografias, enderecos
de e-mail, amostras de sangue e amostras de
fecidos. Esfes incluem fanfo os dados pessoais
relacionados com uma pessoa singular a agir
enquanto particular, como os dados relacionados
COM uma pessoa a agir enquanfo profissional, por
exemplo, um confacto comercial. Por conseguinte,
0s dados pessoais incluem, entfre outros, os dados
pessoais sobre 0s colaboradores da LEO (incluindo
0s registos de colaboradores nos RH), adjudicatarios,
colaboradores dos fornecedores, profissionais de
salde e participantes em estudos clinicos.

Pharmacovigilance System Master File (PSMF)

¢ uma descricao detalhada do sistema global de
Farmacovigilancia utilizado pelo titular da autorizacao
de infroducao no mercado, relativamente aos dados
no que diz respeito a um ou mais medicamentos
auforizados. O documento é legalmente exigido na
UE, de acordo com a Direfiva 2001/83/CE Artigo
1(28e). O documento deve ser afualizado e manfido
confinuamente e deve ser disponibilizado a fodas as
auforidades mediante solicitacao. O PSMF contém
informacdes imporfantes de muitas partes da
organizacao da LEO, por exemplo, descricoes gerais
de estudos e estudos de mercado, informacoes
sobre a formacao devida de pessoal, trafamento
oporfuno de relaférios sobre evenfos adversos e
oufras experiéncias, resulfados das inspecoes das
autoridadeseauditoriasinternasnaFarmacovigilancia.

Processamento de dados pessoais

€ qualquer operacao, ou conjunto de operacoes,
realizada em dados pessoais afravés de computador
ou manualmente, por exemplo, recolha, registo,
organizacao, armazenamento, adapfacao  ou
alteracao,  recuperacao, consulta,  utilizacao,
divulgacao pela fransmissao, disseminagao ou
outfra disponibilizacao, alinhamento ou combinacao,
blogueio, apagamento ou destruicao.

Contactos

GLOSSARIO

Pagamentos para protecao

podem ser quantias exforquidas de uma pessoa
ou enfidade por um criminoso, lider de um grupo
criminoso  ou  funcionarios de governo para
"profeger" a pessoa ou a enfidade, por exemplo,
de oufros criminosos ou organismos publicos de
regulamentfacao.

Dados pessoais sensiveis

sa0 0s dados que revelam a origem racial ou ética,
opinides politicas, crencas religiosas ou filosoficas,
filiacao sindical ou relativamente a salde (tais como
registos meédicos e as amostras bioldgicas humanas)
ou orienfacao sexual.

Redes sociais

referem-se a todas as tecnologias baseadas na web,
digifais e moveis que constituemn uma oporfunidade
para 0s confelidos gerados pelo utilizador e para
as comunicacoes instanfaneas interafivas bilaterais
entre utilizadores, que podem ser "de um para um’,
"de um para muitos" e "de muitos para muifos" e que
sao propriedade, pagas ou geridas pela LEO, em que
a LEO tem autoridade sobre o confelido e em que 0s
colaboradores da LEO comunicam nas redes sociais
em nome da empresa. Alguns exemplos de redes
sociais sao as redes como o Facebook e o Linkedin,
microblogs como o Twifter, canais de parfilha de
imagens e video, fais como o YouTube, a Wikipedia
e outros "Wikis", mundos virtuais, weblogs e blogs
de video, féruns da internet, salas de chat e portais de
salde.

Terceiros

¢ qualquer empresa ou individuo que se destina a
fornecer produfos ou servicos a LEO ou a agir em
nome da LEO (ou seja, um vendedor ouumfornecedor
de servicos) e/ou enfrar numa parceria da negocios
coma LEO (ou seja, parceiros de negdcios).

Pode encontrar informacdes sobre quem contactar no Pulse:

- Se tiver perguntas relativamente ao LEO Code of Conduct.
- Se precisar de orienfacao relativamente a questoes abrangidas pelo LEO Code of Conduct.
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