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PREFACIO

Como parte das comemorag¢des dos seus 25 anos, a ABIMED, mantendo o compro-
misso da entidade no cumprimento de nossos eixos estratégicos de Sustentabilidade
do Sistema e Ambiente de Negdcios, Tecnologia e Inovacdo, Etica e Compliance, ESG e
Educacdo, lanca a 67 Edicdo revisada e atualizada de seu Codigo de Conduta.

Este € um dos principais documentos que norteiam as atividades da Associa¢do e es-
pecialmente, das associadas, permitindo a existéncia e a convivéncia das empresas, em
um ambiente de negdcios justo, transparente e regulado com as melhores praticas do
setor. Ao assumir a Presidéncia do Conselho de Administracao da ABIMED para o biénio
(2022/2023), gostaria de agradecer aos membros dos Comités Juridico e de Compliance,
a Comissdo de Etica que atuou brilhantemente nos anos de 2020 a 2021 e a todos os re-
presentantes das associadas que contribuiram para a revisao e atualizacao deste Codigo.

Antonio Nasser
Presidente do Conselho de Administragéo

PREFACIO

Apresento, com muito orgulho, esta nova e 62 edi¢do revisada e atualizada do Codigo de
Conduta da ABIMED, instrumento pioneiro e de referéncia para o setor de Medical Devices.

Essa edicdo traz novas e contundentes contribuicdes para a regulacdo de nosso ambiente
de negdcios, podendo destacar - dentre outras - adequagdo do codigo aos termos da Lei
Geral de Protecdo de Dados, as inovagdes em matérias relacionadas a ESG, altera¢des
na Lei de Licita¢gdes, bem como aos novos cendrios advindos do periodo p6s pandemia
de Covid-19.

Destaco também, a implementacdo da Comissdo de Etica Independente, formada por
membros de referéncia no mundo académico na drea de Compliance e no setor médico,
sendo a ABIMED a primeira entidade a possuir essa estrutura, 0 que proporcionara um
nivel de exceléncia na conducdo dos temas relacionados, nunca alcancado no setor.

Agradeco também a todos os que colaboraram até chegarmos a esta 6% edi¢do, em
especial aos membros dos Comités Juridico e de Compliance, & Comissdo de Etica
do periodo 2020 a 2021, e as associadas que enviaram suas sugestdes, que nos
proporcionaram chegar a um documento atualizado, moderno e que sera de extrema
importancia na conducdo dos objetivos da Associagdo para prover aos associados
um ambiente de negdcios competitivo, mas, sobretudo cada vez mais ético, seguro e

transparente no mercado.

Fernando Silveira Filho
Presidente Executivo
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PREFACIO

O biénio de 2020/2021 passa inegavelmente a fazer parte da histéria mundial pelos
relevantes fatos que o marcaram. Talvez, o mais relevante e certamente inesquecivel
deles tenha sido a terrivel pandemia do Covid-19, que assolou a humanidade mundial-
mente, impactando o campo sobre o qual as associadas da ABIMED desenvolvem suas
atividades: a salde humana.

A pandemia trouxe consigo um novo horizonte em termos de solu¢8es tecnolégicas,
produtos para a saude e desafios Unicos no campo da integridade, da ética e do merca-
do de produtos para a saude. A atuacao remota das empresas de produtos para a sau-
de e as incertezas sobre as novas formas de trabalho e cuidados com a saude abriram
espaco para questionamentos de conceitos ja consolidados e trouxeram novas formas
de atuagdo e de conduta de Governos, empresas, profissionais de salde e pacientes.

Juntamente com a fluidez imposta pela pandemia e com a reinvencdo por ela exigida,
assistimos a uma preocupacdo urgente com o meio-ambiente e com as consequén-
cias da sua degradacdo progressiva. Os efeitos climaticos e as mudancas trazidas pela
deterioragdo de ecossistemas tém surtido cada vez mais impactos na saude humana,
catalisando ainda mais o desenvolvimento do setor de produtos para a salde. Cada vez
mais pacientes tém demandado solu¢8es inovadoras, mais efetivas e em prazos cada
vez menores no campo da saude, impulsionando, de maneira jamais vista, a pesquisa e
o desenvolvimento de novas tecnologias.

Diante de transformacd@es tdo intensas e prementes, os desenvolvedores e fabricantes
de produtos para a salde de alta tecnologia, muitas das quais sdo orgulhosamente
associados da ABIMED, tém vivido uma transformacao tdo acelerada e positiva quanto
inexplorada. Estamos vivendo novos tempos, que exigem novas abordagens, melhores
instrumentos e a agilidade necessaria para assegurar que as empresas adotem um
comportamento integro, ético e seguro, na mesma velocidade das transformac8es que
as desafiam.

E nesse empolgante cendrio que a ABIMED se vé inserida e desafiada a sempre acom-
panhar a veloz transformacao da realidade que abriga a industria de tecnologia avan-
¢ada de produtos para a saude. E para vencer esse desafio, a ABIMED se vale da sua
declarada visdo institucional: ser a associa¢do referéncia no setor de produtos para a
saude, imbuida de ética, inovacdo e promoc¢do do acesso a populagdo.

Para exercer na pratica a visao que orienta a sua existéncia e a sua atua¢do, a ABIMED
tem o orgulho e a satisfacdo de apresentar a 6 edicdo do seu Cddigo de Conduta.
Uma edicdo que resulta de um trabalho profundo e detalhado da Comissdo de Etica
e do Comité de Estudos de Compliance da ABIMED, sustentados pelo Conselho de
Administracdo e pelo Presidente Executivo da associacdo. A presente edi¢cdo traz as
melhores e mais modernas praticas em termos de regramento de integridade, ética e
conduta, mantendo o nosso Cédigo de Conduta alinhado com o que ha de melhor no
mundo e capaz de se conectar a realidade cada vez mais transitoria e fluida.

Esta 6 edicdo do Codigo de Conduta pode ser considerada como um marco na histé-
ria da ABIMED, por tratar temas sensiveis de forma clara, detalhada e contundente,
colocando-se ao lado dos mais avancados codigos de conduta de associa¢des da indUs-

tria de produtos para a salde mundiais. Entre tantos temas relevantes, a nova edicao
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endereca temas relevantes como a atuagdo e a comunica¢do remota de associadas e
profissionais de saude, a concorréncia leal, o relacionamento com entes publicos, o
meio-ambiente, a privacidade de dados e até mesmo nuances de governanga corpora-
tiva, que visa a dissipar a possibilidade de atuacdo indevida de associadas e da prépria

associagdo no ambito das suas atividades institucionais.

Além de trazer um Cddigo de Conduta renovado, que refor¢ca o compromisso da
ABIMED com a promocdo de um ambiente de negocios justo, esta 6 edicdo acompa-
nha as profundas transformacdes promovidas na ABIMED no biénio 2020/2021, que
vao desde a sua nova identidade visual, passando pela sua marca institucional e novas

estruturas internas, até uma renovada abordagem da ética e da integridade.

Fernando Bocchio
Presidente da Comissdo de Etica 2020/2021

PREFACIO

Apresentamos a 62 edi¢do revisada e atualizada de nosso Codigo de Conduta que
reune orientacdes que devem guiar as a¢des da ABIMED. O Cédigo de Conduta € um
documento vivo e, por isso, precisa ser revisto e atualizado para abranger as novas
situacBes de nossos dias, sem se distanciar, contudo, dos valores essenciais que o

compdem, valores esses imutaveis.

Este conjunto de regras deriva dos valores e principios norteadores da ABIMED e é um
dos principais documentos que servem de guia e de referéncia para as atividades da
Associa¢do e especialmente, das associadas, criando um ambiente de negocios ético,
transparente e regulado com principios claros, permitindo as melhores praticas no
setor. E, portanto, uma ferramenta valiosa para a manutencdo e desenvolvimento de

um ambiente marcado pelo respeito mutuo e compreensdo de todos os stakeholders.

Ao assumir a Presidéncia da Comissdo de Etica Independente para o biénio
2022/2023, gostaria de agradecer em nome de todos os membros, ao Conselho de
Administracdo e a Presidéncia Executiva da ABIMED pela nossa escolha e assegurar
que desempenharemos nossas fun¢des com o mais alto grau de comprometimento e

colaboracdo que estardo ao nosso alcance.

Ligia Maura Costa
Presidente da Comissdo de Etica Independente
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SOBRE A ABIMED

A ABIMED, entidade que congrega empresas que representam cerca de
65% do mercado de equipamentos e dispositivos médicos no Brasil, o seg-
mento possui o equivalente a 0,6% do PIB nacional, com diversidade de
portes e origem de capital e que o mercado gera aproximadamente 140 mil
empregos diretos e qualificados, tem como propésito contribuir de forma
continua para a amplia¢do do acesso da populacdo as tecnologias avanca-
das para a sauide, visando a qualidade de vida e a longevidade das pessoas.

Temos como missdo representar os interesses da indUstria de tecnologia
de produtos de saude, promovendo a criacdo e manutencdo de politicas
que garantam um ambiente favoravel para a inovacdo e a competitividade
das associadas nos mercados local e global, bem como contribuir para o
desenvolvimento do setor de salide no pais.

Nossa Visdo é ser a associacdo referéncia no setor de Produtos Para Saude,
como uma instituicdo ética, inovadora e de promog¢do do acesso da po-
pulacdo a tecnologia. Faremos isso com base em nossos valores, que sdo
Integridade, Respeito e Inclusdo.

<HAN)>



NOSSOS EIXOS ESTRATEGICOS

+ SUSTENTABILIDADE DO SISTEMA E AMBIENTE DE NEGOCIOS: Colaborar
para um ambiente de negocios sustentavel por meio do aprimoramento
de processos e praticas de regula¢do pautadas por critérios técnicos. Além
disso, participar e contribuir em todas as esferas pertinentes, no sentido de

promover o desenvolvimento sustentavel do pais.

* TECNOLOGIA E INOVAGAO: Promover um ambiente favoravel & inova-
¢do e a introduc¢do de novas tecnologias que beneficiem todo o sistema de
saude através do uso mais racional dos recursos, maior eficacia nos trata-

mentos contribuindo para uma melhor qualidade de vida da populag¢do.

+ ETICA E COMPLIANCE: Aprimorar o ambiente ético do setor por meio
das praticas de seus associados, fomentando programas de integridade,
propondo politicas publicas que promovam a ética e transparéncia, além
de fortalecer a governanca corporativa da associagao.

* ESG: Contribuir para que o setor esteja alinhado as melhores praticas de
preservacao do meio ambiente e comprometido com politicas que promo-

vam o bem-estar da sociedade como um todo.

« EDUCACAO: Desenvolver iniciativas relacionadas & disseminacdo do co-
nhecimento a partir da realizagdo de cursos e oferta de contetddos técnicos
e académicos destinados aos colaboradores de nossos associados e de-
mais interessados.
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OBJETIVO

O objetivo do Codigo de Conduta é estabelecer um conjunto minimo de padr&es de conduta que devera orientar as

atividades das Empresas Associadas.

O presente Cédigo de Conduta tem como propésito promover o comportamento idéneo por parte das Empresas
Associadas e ndo se trata de uma orientacao legal, em nenhuma hipétese. Ressalva-se que leis, normas e regula-
mentos aplicaveis as Empresas Associadas poderdo oferecer restri¢des adicionais em rela¢gdo aos temas tratados.

ESCOPO E APLICABILIDADE

LINHAS EMPRESARIAIS: O Cédigo de Conduta da ABIMED é obrigatério para todas as Empresas Associadas, inclusi-
ve por suas divisdes e/ou em suas atividades relacionadas a equipamentos, dispositivos e Produtos Para Saude em
geral, independentemente de qualquer formalidade.

RESPONSABILIDADE: As Empresas Associadas sdo responsaveis por adotar processos que assegurem que todos
os seus socios, administradores, empregados e prestadores de servicos em geral, inclusive terceiros, cumpram o
disposto no presente Cédigo de Conduta.

PRINCIPIO JURIDICOS: As Empresas Associadas sdo responsaveis por conhecer e cumprir todas as leis, regulamentos,
orientacdes governamentais e demais normas de autorregulacdo aplicaveis as suas atividades. As regras e principios
deste Cédigo de Conduta se prestam a suplementar e ndo limitar quaisquer outras obrigacdes das Empresas Associadas.

DEFINICOES

Os seguintes termos, quando utilizados com letra maiuscula, deverdo ter o significado indicado abaixo. Os exemplos
apresentados para algumas das definices sdo meramente ilustrativos e ndo exaustivos.

ABIMED: Associacao Brasileira da Industria de Tecnologia Para Saude.

AMOSTRA: Produto para Saude consumivel, descartavel ou ndo-durdvel, oferecido gratuitamente para um
Profissional da Saude, para possibilitar sua experimentacdo pelo Profissional da Salde e/ou pelos seus Pacientes.

ASSOCIAGCAO DE PACIENTES: Pessoa juridica dedicada & educacdo, suporte, tratamento e/ou defesa de interesses

em geral de Pacientes de determinada patologia.

DADO PESSOAL: Informacdo relacionada a pessoa fisica identificada ou identificavel. Um dado é considerado pes-
soal quando permite a identificagdo, direta ou indireta, da pessoa natural titular do dado.

DADO PESSOAL SENSIVEL: Dado Pessoal sobre origem racial ou étnica, conviccdo religiosa, opinido politica, filiacdo
a sindicato ou a organizagdao de carater religioso, filosofico ou politico, dado referente a salde ou a vida sexual, dado
genético ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa natural.

EMPRESA ASSOCIADA: empresa associada a ABIMED,com atuacdo dentro do territério brasileiro, podendo repre-
sentar sua totalidade ou uma divisdo da empresa e/ou as atividades da empresa relacionadas a Produtos Para
Saude, com aplica¢8es nos campos clinico, médico, hospitalar, diagnéstico in vitro e clinico, incluindo as empresas
com atividades relacionadas a produtos e servi¢os de desenvolvimento de solu¢des tecnolégicas, aplicacbes e soft-

wares para saude (health-tech), uso laboratorial, médico-hospitalar e clinico.

ENTRETENIMENTO: Acdes ou itens oferecidos para divertir ou entreter um Profissional da Saude, que represen-
tem valor, sejam desconectados ou possam se sobrepor a uma razdo ou interesse legitimo para interagdo com uma
Empresa Associada. Ex.: apresenta¢Ges musicais como atracdo principal (ndo como musica ambiente durante refei-
¢Oes, recepgdes ou eventos), apresentagdes artisticas, eventos esportivos, excursdes ou outros eventos que tenham
destaque principal ou mais relevante que o evento ou oportunidade de intera¢do legitima com o Profissional de Saude.
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GREENWASHING: Promogdo enganosa de politicas, iniciativas, programas e publicidade de sustentabilidade e res-
ponsabilidade ecoldgica ou sécioambiental, com a finalidade de demonstrar a sociedade uma falsa sustentabilidade
ou responsabilidade implementada pela empresa, ou de esconder a¢des da empresa que agridem o meio ambiente.

INFORMACAO CONFIDENCIAL: qualquer informacéo ou dado de natureza comercial ou ndo comercial que seja
restrita, confidencial ou ndo-publica e que, se compartilhada pelas Empresas Associadas, entre si ou com terceiros,
possa de restringir, alterar, desequilibrar ou criar relacdes comerciais ou ndo comerciais no mercado de Produtos
Para Saude, limitando a livre concorréncia e a livre iniciativa, tais como, mas ndo se limitando a, precos praticados
a qualquer tempo (passado, presente e futuro), participacdes de mercado, custos, niveis de producdo, planos de
marketing, planos de crescimento, politicas de desconto, carteiras e informacdes sobre clientes e/ou fornecedores,
lancamentos de novos produtos, dados financeiros-contabeis quando ndo forem publicos, como faturamento/recei-
tas, resultados, lucros e margem de lucratividade, contratos comerciais relevantes (distribuicdo, representagao co-
mercial, joint venture, parcerias comerciais, manufatura sob demanda ou encomenda, etc.), opera¢des societarias,
participacao em licitagdes, entre outras.

ITEM DE UTILIDADE MEDICA: Item de uso profissional que contribui para a educacdo de Profissional da Satde
e/ou de seus Pacientes sobre condi¢cBes médicas, terapias e/ou Produtos para Saude. Ex.: pdsteres, artigos e livros
cientificos, modelos anatémicos de Produtos para Saude ou partes da anatomia humana.

LDC: Significa a Lei de Defesa da Concorréncia (Lei 12.529/11).

LOCAL APROPRIADO: Local apropriado para uma interacdo legitima, promocional ou ndo promocional, entre
uma Empresa Associada e um Profissional da Saude e que favoreca a troca de informaces e a relagao profissional

entre as partes.

OFICIAL DO GOVERNO: Pessoa natural que exerca cargo, emprego ou funcdo publica em érgdo, empresa ou re-
particdo da administracdo publica direta ou indireta. Para fins do presente Codigo de Conduta, serdo considerados
Oficiais do Governo os representantes de érgdos da administra¢do publica estrangeira no Brasil.

ORGANIZA(;AO DE SAUDE: Pessoa juridica, constituida para atuacdo de Profissionais de Saude, ou que esteja
de qualquer outra forma inserida na cadeia de uso de Produtos para Saude, exercendo atividades tais como impor-
tacdo, transporte, armazenamento, compra, avaliacdo, recomendag¢do, manipulagdo, venda, revenda, distribui¢ao
e/ou aplicacdo de Produtos para Saude, incluindo, mas ndo se limitando a, hospital, clinica, laboratério, farmacia,
universidade, 6tica, instituicdo de ensino e/ou de pesquisa de Saude, sociedades profissionais ou setoriais (com
excecdo de AssociagBes de Pacientes) e entidades similares. Tal termo sera estendido a seus sécios, diretores, exe-
cutivos, empregados, terceiros contratados, clientes e parceiros de negécios.

PACIENTE: Pessoa natural que tenha utilizado, utilize ou venha a utilizar qualquer Produtos Para Saude.

PESSOAS COM PODER DE DECISAO: Pessoa que detenha poder de influéncia, escolha e/ou decis3o, sobre a
venda, a doagdo, a aquisicdo, a recomendacdo e a utilizacdo de Produtos Para Saude, bem como sobre a contrata-

¢do, o distrato ou a altera¢do de servigos prestados por Profissionais de Saude.

PRODUTO CONSIGNADO: Produto para Saude (Produto Consignado) cuja posse é transferida por uma Empresa
Associada (Consignante) a uma Organizacdo de Saude (Consignataria) para que esta 0s armazene em seu proprio
estoque, sem transferir a sua propriedade. A propriedade do Produto Consignado permanece sob propriedade da
Empresa Associada (Consignante) até que a Organiza¢do de Saude (Consignataria) utilize ou revenda o Produto
Consignado até entdo sob sua guarda e responsabilidade, momento em que é transmitida a propriedade do Produto
Consignado da Empresa Associada para a Organizacdo da Saude ou para Paciente, conforme o caso.

PRODUTO DE DEMONSTRACAO (DEMOS): Produto para Saude duravel, inclusive equipamentos, cedido gratui-
tamente e por tempo determinado para um Profissional da Saude e/ou Organizacdo da Saude, para possibilitar sua
experimentagdo pelo Profissional da Sauide e/ou pelos seus Pacientes.
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PRODUTO DE USO UNICO: Produto Para a Satide para uso em atividade clinica, médica, cirurgica, odontolégica,
preventiva, diagndstica, terapéutica, reabilitativa, contraceptiva e/ou estética, utilizavel somente uma vez, segundo
especificacdo do fabricante (insumo, consumivel ou descartavel).

PRODUTO DE USO MULTIPLO: Produto Para a Saude para uso em atividade clinica, médica, cirtrgica, odonto-
légica, preventiva, diagndstica, terapéutica, reabilitativa, contraceptiva e/ou estética, que ndo sdo consumidos ou
descartados em uso Unico, tais como equipamentos, aparelhos, instrumentos ou acessoérios.

PRODUTO PARA SAUDE: Equipamento, aparelho, material, artigo, dispositivo, insumo, material ou sistema para
uso ou aplicagdo médica, cirdrgica, odontoldgica, laboratorial, preventiva, diagnostica, terapéutica, reabilitativa, con-
traceptiva e/ou estética, e que ndo utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal
funcdo em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas func¢des por tais meios, devidamente registra-
do, produzido, importado, promovido e/ou comercializado por Empresa Associada no Brasil.

PROFISSIONAL DE SAUDE: Pessoa natural que exerca suas atividades profissionais na cadeia de uso de Produtos
para Saude, incluindo, mas ndo se limitando a, as atividades de compra, avaliacdo, recomendacdo, prescricdo, ma-
nipulacdo e/ou aplicacdo de Produtos Para Saude, incluindo, mas ndo limitado, a médicos, enfermeiros, dentistas,
farmacéuticos, fisioterapeutas, cientistas, pesquisadores, técnicos em salde, atendentes, compradores e funciona-
rios, incluindo Pessoas com Poder de Decisdo, atuantes em Organiza¢des de Saude. Para fins do presente Codigo de
Conduta, excluem-se do conceito de Profissional de Salde os Representantes da Empresa Associada, no exercicio
regular das suas fun¢des. Para todos os efeitos sempre que este Codigo se referir aos Profissionais de Saude, tal termo
sera estendido a seus familiares, membros da sua equipe, seus amigos, seus clientes ou seus parceiros de negocio.

REGISTRO SANITARIO DO PRODUTO: Registro ou cadastro do Produto Para Satide perante a ANVISA - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

REPRESENTANTE DA EMPRESA ASSOCIADA: Pessoa natural com vinculo societario ou empregaticio com as
Empresas Associadas.

REUNIOES DA ABIMED: Quaisquer assembleias ou reunides oficiais, ordinarias ou ndo, recorrentes ou ndo, de
conselhos, 6rgaos, departamentos, comités, comissées, grupos, forcas tarefa ou similares da ABIMED de que parti-
cipem Representantes das Empresas Associadas.

TRATAMENTO DOS DADOS PESSOAIS: Toda operacdo realizada com Dados Pessoais, incluindo, mas nédo se
limitando a, coleta, recebimento, producdo, classificacdo, utilizacdo, acesso, reproducdo, transmissdo, distribuicdo,
processamento, classificacdo, arquivamento, armazenamento, eliminagdo, avaliagdo ou controle de informacdo,
modifica¢do, comunicagao, transferéncia, difusdo ou extracdo, definidos e/ou previstos na Lei Geral de Prote¢do de
Dados Pessoais, Lei n° 13.709/2018 ou qualquer outra legislacdo pertinente.

USO NAO AUTORIZADO DO PRODUTO (OFF-LABEL): Uso, indicacdo, recomendacdo ou prescricio de um
Produto Para a Saude que ndo conste ou ndo tenha sido aprovado formalmente no Registro Sanitario do Produto.

VALOR JUSTO DE MERCADO: Valor médio ou faixa média de valor justa e adequada, comumente utilizada pelo
mercado para remuneracao de um Profissional de Saude para a presatacdao de determinado servigo ou atividade.
O Valor Justo de Mercado pode ser aferido por critérios diversos, tais como, mas ndo limitados a setor, natureza
e/ou localidade dos servicos, complexidade, especialidade e conhecimento e experiéncia técnica e/ou cientifica
do profissional, dentre outros, considerando dados histéricos de negocia¢des legitimas e/ou pesquisas indepen-
dentes de mercado.

VANTAGEM INDEVIDA: Todo e qualquer beneficio inidoneo em favor de uma Empresa Associada, geralmente
obtida por meio de atos ilicitos e/ou antiéticos. Uma Vantagem Indevida implica normalmente, mas ndo apenas,
comercial ou financeiro, tais como compra, avaliacdo, recomendacdo, manipulagdo e/ou aplicacdo de produtos e/ou
de servicos, ndo baseados em decisao técnica independente ou no valor, na funcionalidade ou na necessidade do
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produto ou do servico em si.



CAPITULO 1 | PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS

1.1. A ABIMED tem o compromisso de fomentar a atuacdo ética das Empresas Associadas, tendo sempre em vista o
melhor interesse do Paciente. Para isso, os seguintes Principios Fundamentais devem nortear todas as suas a¢des e
as normas deste Codigo de Conduta:

A) Austeridade: Itens de valor entregues por Empresas Associadas a Profissionais de Saude, no contexto de uma

interacao legitima entre si, devem observar critérios objetivos e com valor modesto e razoavel.

B) Integridade: atuar com integridade, em conformidade com as leis, normas e regulamentos, de forma honesta,
verdadeira, justa e com os mais elevados principios éticos, em todas as atividades;

C) Idoneidade: assegurar que todos os acordos, transac¢des, contratos e negdcios estejam em conformidade com
os padrdes comerciais éticos e adequados, sendo precisos e isentos de qualquer proposta, implicita ou explicita,
de corrupcao.

D) Progresso: promover o continuo aprimoramento dos produtos de tecnologia avan¢ada para a saude e do conhe-
cimento médico, técnico e cientifico, bem como o acesso e o uso seguro e eficiente desses produtos.

E) Transparéncia: assegurar que as relagdes com Profissionais de Saude e Oficiais de Governo tenham proposito
claro e definido, de modo a evitar conflitos de interesse.

F) Independéncia: assegurar a independéncia dos Profissionais de Saude e dos Oficiais do Governo, abstendo-se de

exercer influéncia para obter Vantagens Indevidas, em conformidade com as leis, regulamentos e normas aplicaveis.

G) Imagem e Percepcgao: considerar a imagem e a percepcdo da indUstria da tecnologia médica avangada que
sera projetada para o publico quando da interacdo da Empresa Associada com os Profissionais de Saude, com as
Organizac¢des de Saude e com o Poder Publico;

H) Equivaléncia: sempre que uma Empresa Associada contratar um Profissional de Salde para prestar um servico
para, ou em nome, da Empresa Associada, a remuneracado de referido Profissional de Salde devera ser adequada e

se basear num Valor Justo de Mercado;

I) Documentagdo: todas as interagdes entre uma Empresa Associada e um Profissional de Saude, tais como as
contratagdes de servicos a serem prestados por um Profissional de Sadde para, ou em nome de, uma Empresa
Associada, deverdo ser objeto de um contrato escrito, que descreva claramente, o objetivo da interagdo, os servicos
a serem prestados, a forma e a discriminacdo de reembolso de despesas e a remuneracdo a ser paga pela Empresa
Associada ao Profissional de Salde. As atividades previstas no contrato devem ser fundamentadas e evidenciadas
por relatérios de atividade e outros documentos semelhantes. Toda a documentacdo exigida, tais como o contrato,
os relatdrios, as faturas, os comprovantes e outros documentos, deve ser conservada pela Empresa Associada du-
rante um periodo razoavel a fim de poder justificar a necessidade e a realiza¢do dos servicos, bem como a razoabi-
lidade da remuneracgao paga.

J) Livre concorréncia: assegurar a independéncia das Empresas Associadas, atuando com lealdade e abstendo-se de

praticar quaisquer atos que possam infringir ou restringir a livre concorréncia e a ordem econdmica.
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CAPITULO 2 | CODIGO DE CONDUTA E PROGRAMA DE COMPLIANCE

2.1. Programa de Compliance

2.1.1. As Empresas Associadas deverdo contar com um Codigo de Conduta, ou documento equivalente, efetivamen-
te implementado que preveja os principios, as normas e as diretrizes éticas, de integridade e de conduta a serem
cumpridas por seus sécios, executivos, diretores, empregados, representantes e terceiros contratados, de forma a
atenderem as leis, normas e regulamentos aplicaveis as suas atividades, bem como para prevenir, mitigar ou reparar
acdes ou omissdes ilegais, ilegitimas, antiéticas e ndo integras.

2.1.2. As Empresas Associadas devem possuir um Programas de Compliance (Conformidade) estruturado, adequa-
do as suas atividades comprovadamente implementado e ostensivamente comunicado aos seus sécios, executivos,
diretores, empregados, representantes e terceiros contratados. O Programa de Compliance (Conformidade) das
Empresas Associadas devera contar com os seguintes requisitos minimos, sem prejuizo de outros eventualmente
exigidos pela legislacdo aplicavel:

A) Comprometimento da alta administracdo (“tone at the top”);

B) Implementa¢do e cumprimento de politicas e procedimentos escritos;

C) Implementagdo e cumprimento de um plano de treinamento consistente, periédico e auditavel;

D) Realizacao de avaliagdo (due diligence) de terceiros contratados, incluindo no ambito de fusGes e aquisi¢des;

E) Designacdo de um responsavel por compliance (conformidade) e/ou um Comité de Compliance, com a devida
capacitacdo técnica, autonomia, independéncia e recursos necessarios;

F) Realizacao de avaliagdes, monitoramentos e auditoria de riscos de compliance (conformidade);

G) Implementagao e manuten¢do de um canal de denuncias e e de um processo de investigacdo independente de
denuncias, com as a¢des preventivas e/ou corretivas necessarias; e

H) Disponibilizacdo e comunicag¢do sobre Canal de Denuncia a todos os sécios, executivos, diretores, empregados,
representantes e terceiros contratados das Empresas Associadas, com existéncia de dispositivo efetivo de garantia
de anonimidade, sigilo e confidencialidade das denuncias, bem com efetivas politicas antirretaliacdo do denunciante.

2.1.3. Caso as Empresas Associadas ndo contem com um Coédigo de Conduta, ou documento equivalente, ou com
um Programa de Compliance (Conformidade) previamente, no momento ou apds a sua admissdo na ABIMED, um
prazo lhes sera concedido para que elaborem um e comprovem sua efetiva elaboracao e implementagdo. Caso a
Empresa Associada ndo cumpra com o prazo concedido pela ABIMED, esta podera aplicar as medidas necessarias
previstas em seus estatutos, normas, regulamentos e/ou regimentos internos.

2.2. Interacao com Terceiros

2.2.1. As Empresas Associadas deverdo manter um programa robusto de gestdo de terceiros e possiveis subcon-
tratados em especial, mas, ndo apenas, aqueles que participem de atividades promocionais e/ou comerciais de
Produtos Para Saude, como distribuidores, representantes comerciais / agentes, atacadistas, agentes de marketing
e representantes independentes de vendas.

O programa de gestdo de terceiros devera incluir processo de avaliacdo (due diligence), treinamento em anticor-
rupcdo / antisuborno e outras praticas relacionadas a riscos relevantes, formaliza¢cdo da relacdo entre as partes em
contrato escrito e monitoramento recorrente das atividades do terceiro, sobretudo quando representem a Empresa
Associada perante 6rgdos da administracdo publica, Profissionais de Saude, Organiza¢des de Saude e/ou Pacientes.
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CAPITULO 3 | CONCORRENCIA

3.1. As Empresas Associadas devem concorrer no mercado de forma justa e compativel com os altos padrdes éti-
cos, de integridade e legais vigentes, de forma a obter éxito nos seus negoécios com base no mérito e na qualidade
de seus produtos e servigos, visando sempre primordialmente ao bem-estar a saide e a qualidade de vida dos
Pacientes e consumidores. E vedado & Empresas Associadas o exercicio de praticas concorrenciais ilegitimas, ilegais,
antiéticas e visando a Vantagens Indevidas, inclusive, mas ndo somente, as praticas que mirem o abuso de poder
econdmico, a restri¢do ilegitima e o prejuizo da livre concorréncia, assim como a criagdo e a manutencgdao de barrei-
ras de entrada ou a concorréncia no mercado de Produtos Para Saude.

3.2. Sempre que as leis, regulamentos e normas vigentes e aplicaveis sobre concorréncia forem mais rigorosas
que as exigéncias deste Codigo, tais leis, regulamentos e normas deverdo prevalecer a este Codigo e ser aplicadas
em primazia.

3.3. Proibicdo de Acordos Anticompetitivos. As estratégias comerciais das Empresas Associadas devem ser desenvol-
vidas e implementadas independentemente de qualquer acordo ou cooperacdo com concorrentes, sendo vedada a
assinatura de acordos com fins ou com possiveis consequéncias anticompetitivas.

3.3.1. Sdo vedadas as Empresas Associadas que adotem “praticas coordenadas”, que reflitam a colaboracdo delibe-
rada e intencional entre si e outras empresas, visando a elimina¢do ou restricdo da concorréncia em determinado
mercado ou mercados. A proibicdo se aplica independentemente de o acordo se basear em um contrato por escrito,
em um acordo verbal ou em uma simples troca de informagdes comerciais ou Informacdes Confidenciais.

3.3.2. Os socios, administradores, executivos, diretores, empregados e terceiros contratados das Empresas
Associadas ndo devem iniciar nem participar de discussdes sobre atividades anticompetitivas ou trocar informa-
¢oes sigilosas ou de trato comercial com concorrentes (ex: discussdes sobre precgos, descontos, previsdes, margens
de lucro, estrutura de custos, estratégias comerciais, clientes, territérios, planos estratégicos). Se um concorrente
tentar envolver sécios, administradores, executivos, diretores, empregados e terceiros contratados das Empresas
Associadas, formal ou informalmente, em uma discussdo desse tipo, tais pessoas das Empresas Associadas deverdo
interromper a interacdo imediatamente e comunica-la internamente a sua lideranga e/ou, se desejar, a Comissdo de
Etica, via Canal de Denunica da Abimed.

Sdo exemplos de acordos que normalmente violam as leis vigentes de concorréncia:
+ Acordos envolvendo fixacdo de precos ou termos de venda de produtos ou servigos,
+ Acordos envolvendo fixacdo de precos ou termos a serem exigidos de fornecedores,
+ Acordos envolvendo divisdo ou aloca¢do de mercados geograficos, clientes ou linhas de produtos,

+ Acordos envolvendo boicotes em grupo ou recusas combinadas a lidar com certos clientes, fornecedores

Oou concorrentes, e

+ Acordos envolvendo coordenacdo ou alocacdo de ofertas, cotagdes ou respostas as SolicitacSes de
Propostas (“RFPs").

3.3.3. Periodicamente, as Empresas Associadas poderdo considerar possiveis acordos com concorrentes, porém, es-
tes devem servir a um objetivo comercial legitimo e promoverem concorréncia, a inovagdo ou a eficiéncia econémi-
ca. Os sécios, administradores, executivos, diretores, empregados e terceiros contratados das Empresas Associadas
ndo devem se envolver nem concordar com esses tipos de acordo sem antes se cercarem das cautelas necessarias
ou se souberem, esperarem ou constatarem que as discussBes nesse sentido possam levar a acordos de qualquer
forma anticoncorrenciais. Alguns exemplos desses acordos incluem:
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+ Colaboragdes em pesquisa e desenvolvimento,

+ Acordos conjuntos de compra ou producao,

 Contratos de licenca,

+ Acordos de iniciativas conjuntas de promocao ou marketing, e
* Joint ventures e parcerias.

3.4. Reunides e Eventos Comerciais. As reunides e eventos comerciais de que participem as Empresas Associadas
Ihes oferecem beneficios legitimos para e, geralmente, a participa¢do de sécios, administradores, executivos, dire-
tores, empregados e terceiros contratados das Empresas Associadas em tais reunides e eventos é permitida. No
entanto, qualquer reunido ou outra atividade que envolva o compartilhamento de Informag¢des Confidenciais entre
concorrentes podera suscitar possiveis violacdes as leis, regulamentos e normas de concorréncia.

3.4.1. Todas as exigéncias e proibi¢des declaradas neste Codigo se aplicam as interacdes de Empresas Associadas
com concorrentes em reunides e eventos de comerciais, sejam elas formais ou informais.

3.4.2. Se Informacgdes Confidenciais forem discutidas ou compartilhadas durante uma reunido ou evento comercial,
socio, administrador, executivo, diretor, empregado ou terceiro contratado das Empresas Associadas devera protes-
tarimediatamente, sair da reunido e certificar-se de que tanto o protesto quanto sua saida sejam documentados por
escrito. Tal fato devera ser imediatamente comunicado internamente a lideranca da Empresa Associada com quem
tiver vinculo e/ou, se desejar, 8 Comissdo de Etica via Canal de Denuncias.

3.5. Reunides da ABIMED. Associac¢des de classe, como a ABIMED, desempenham papel fundamental, constitucional-
mente reconhecido, reunindo empresas e individuos que possuem e compartilham entre si interesses comuns, a fim
de representa-los legitimamente em diversos ambitos e foros de debate, tanto econdmico, quanto politico e social.
Contudo, a despeito dos aspectos benéficos reconhecidos, a ABIMED reline em seus quadros empresas concorren-
tes, estando expostas a riscos consideraveis de ser envolvida em praticas anticoncorrenciais e de se sujeitarem, jun-
tamente com Empresas Associadas, a penalidades previstas na LDC, bem como a danos de reputa¢do e de imagem.
Possiveis discussdes e/ou ajustes entre concorrentes no ambito da ABIMED podem caracterizar infracdes a ordem
econOmica e configurarem crime, sendo fundamental, a ado¢do de cautelas para prevenir tais riscos. Portanto, as
seguintes regras sdo obrigatorias e devem ser observadas por todas as Empresas Associadas e seus Representantes
no ambito das Reunides da ABIMED:

3.5.1. E vedada a discussdo, a deliberacdo ou decisdes em Reunides da ABIMED que envolverem a troca de
Informacgdes Confidencial ou a mera possibilidade de acordos anticoncorrenciais entre Empresas Associadas ou de
Empresas Associadas com concorrentes ndo associados a ABIMED.

3.5.2. Todas as exigéncias e proibi¢des declaradas neste Codigo se aplicam as interacdes de Empresas Associadas
com concorrentes em Reunides da ABIMED, sejam elas formais ou informais.

3.5.3. £ vedado a qualquer Empresa Associada valer-se das Reunides da ABIMED ou de vinculos estabelecidos por
ocasido delas, organizar eventos ou reunides que tenham por objetivo buscar possiveis acordos com fins contrarios
a justa concorréncia, que visem a prejudicar a livre concorréncia e a livre iniciativa e/ou que mirem o oferecimentoe/
ou a obtenc¢do de Vantagens Indevidas.

3.5.4. Se Informag¢des Confidenciais forem discutidas ou compartilhadas durante uma Reunido da ABIMED, o
Representante da Empresa Associada que estiver dela participando devera protestar imediatamente, sair da reu-
nido e certificar-se de que tanto o protesto quanto sua saida sejam documentados por escrito. Tal fato devera ser
imediatamente comunicado & Comissdo de Etica da ABIMED, ao Conselho de Administracdo da ABIMED ou, prefe-
rencialmente, via Canal de Dentincias da ABIMED.
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3.5.5. Como forma de prevenir que Informag¢des Confidenciais e eventuais praticas anticoncorrenciais ocorram no
ambito das Reunifes da ABIMED, as seguintes regras de governanca sao obrigatorias a todas as Empresas Associadas
e seus Representantes:

A) Presenca mandatéria de um funcionario da ABIMED em Reunides da ABIMED. Um funcionario da ABIMED devera
sempre estar presente em Reunibes da ABIMED, quer sejam formais ou informais, presenciais ou remotas, inclusive
quando ocorrerem fora da sede da ABIMED.

B) Comunicacdes em reunides oficiais. Os Representantes das Empresas Associadas poderao discutir, deliberar e se
comunicarem entre si apenas em ocasides adequadas para cada situacdo, em dia e horario previamente estabeleci-
dos e agendados, com pauta pré-estabelecida, a se realizarem na sede da ABIMED ou fora dela, de foma presencial
ou remota.

C) Veiculos de comunicagdo permitidos. Poderdo os Representantes das Empresas Associadas discutir, deliberar e se
comunicarem entre si, por telefone, e-mail, ferramentas de conferéncia de dudio e/ou video ou outra forma de co-
municagdo expressamente aprovada pela ABIMED. Em quaisquer casos, o funcionario da ABIMED responsavel pelo
tema, encontro, grupo ou Reunido devera sempre ser copiado e presente nas comunicag¢8es. Tais comunicagdes
deverdo respeitar os seguintes requisitos:

« £ vedada a utilizacdo de e-mails particulares dos Representantes das Empresas Associadas ou de terceiros
ndo relacionados as Empresas Associadas ou a ABIMED, ou outros meios de comunicacdo que nao identifiquem e
vinculem os Representantes das Empresas Associadas com as suas respectivas empregadoras.

+ A ABIMED poderg, a qualquer tempo, contratar e disponibilizar meios eletrénicos de comunicacdo, tais
como, mas ndo somente, aplicativos de mensagens, servicos de mensageria eletrénica, ambientes virtuais ou web-
sites providos por terceiros, para que os Representantes das Empresas Associadas se comuniquem.

D) Pautas das reunifes e temas ndo pautados. Temas legitimos a serem tratados e discutidos pelos Representantes
das Empresas Associadas em situa¢des adequadas em prol da ABIMED devem sempre constar de pauta/agenda
convocatoria, com o timbre da Associagdo e o nome/assinatura do funcionario ABIMED responsavel, a ser previa-
mente enviada a cada um dos Representantes das Empresas Associadas e mantida/arquivada na sede da ABIMED.

+ Assuntos ou temas ndo previstos na pauta/agenda convocatéria ndo deverdo ser tratados ou discutidos,
ainda que possam parecer aparentemente “inofensivos” do ponto de vista concorrencial.

* A pauta/agenda convocatéria devera ser observada e cumprida e o funcionario ABIMED ou responsavel
designado pela ABIMED devera redigir a respectiva ata, fazendo dela constar as discuss@es e as deliberacdes havi-
das, constando o timbre da Associa¢do e a relagdo dos presentes, para arquivamento na sede da ABIMED.

E) Pautas genéricas. E vedada a indicacdo ou inclusdo de temas ou pautas genéricas para as reunides e assembleias
(ex. "Outros Temas de Interesse Geral”, “Outros assuntos”, etc.).

F) Discussdes ndo legitimas. Sdo vedadas discussdes ndo legitimas (ou, ainda que legitimas, que tenham potencial
de percepgdo de se tratarem de discussdes ilegitimas) sobre possivel ajuste e/ou uniformiza¢do de atua¢do de
Empresas Associadas no mercado ou de indicagao de troca de informagdes comercialmente sensiveis.

* Quaisquer discussdes ilegitimas ou troca de informag8es comercialmente sensiveis deverdo ser imediata-
mente interrompidas e cessadas e constar na ata respectiva, com o registro da intervencdo procedida, a indicacao
dos Representantes das Empresas Associadas envolvidos e a relagdo, com assinatura, de todos os presentes. O fato
devera ser comunicando imediatamente por meio dos canais disponiveis e detalhados no Capitulo 15 deste Cédigo
de Conduta, para as providéncias cabiveis. Se, apesar da adverténcia e intervencdo, as discussdes ilegitimas e/ou tro-
cas de Informag¢bes Comercialmente Sensiveis persistirem, a reunido devera ser encerrada formal e imediatamente

e 0 os fatos que se seguirem deverdo ser integralmente reportados na ata, devendo tais fatos ser comunicados
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G) Declaracdo Antitruste da ABIMED. No inicio de todas as reunides a declaracdao Antitruste da ABIMED devera ser
lida em voz alta, todos os participantes deverdo expressamente concordar com seus termos e tais fatos deverdao

constar em ata.

3.6. Acordos com Clientes e Fornecedores. As Empresas Associadas sdo livres para estabelecer e alterar os precos
dos seus proéprios produtos e/ou servigos, desde que ndo sejam predatérios ou prejudiquem a concorréncia leal e
justa. Todas as informacdes prestadas ao mercado sobre os precos praticados pelas Empresas Associadas, sejam
elas divulgadas diretamente a interessados ou por meio de publicacdo de listas de pregos, devem ser claras, verda-
deiras, precisas e compativeis com as praticas reais da respectiva Empresa Associada. Certas restri¢cdes sobre clien-
tes ou fornecedores podem levar a descumprimentos das leis, regulamentos ou normas de concorréncia, tais como:

+ Estabelecimento de exclusividade de compra ou fornecimento e/ou servico,
* Restricdes sobre territério ou clientes aos quais um comprador pode revender produtos,
* Proibi¢8es ou imposicdo de termos para venda de produtos pela Internet,

« Exigir que clientes ou fornecedores divulguem os termos comerciais negociados com os concorrentes da

Empresa Associada. (Exemplo: precos e descontos),

« Programas de descontos, principalmente descontos concedidos como recompensa por compras (por
exemplo, “rebates” e precos garantidos de acordo com demanda),

* Programas comerciais que utilizam um produto para forcar ou incentivar um comprador a comprar outro

produto,

* Programas comerciais que vendem dois ou mais produtos, apenas em conjunto como um pacote, ou que

precificam o pacote com um valor inferior que a soma dos precos individuais,

* Impor compromissos de compra diretos e exclusivos aos compradores, e

 Impor obrigacdes aos fornecedores para ndo vender aos concorrentes.




CAPITULO 4 | TRANSPARENCIA NAS PRATICAS COMERCIAIS

4.1. Propriedade Intelectual
4.1.1. No que tange a matéria de propriedade intelectual, as Empresas Associadas e/ou seus Representantes:
A) Deverdo observar as leis, normas e regulamentos aplicaveis ao tema, quando atuarem em nome da ABIMED; e

B) Somente poderdo utilizar as marcas e os sinais distintivos da ABIMED quando atuarem na qualidade de repre-
sentantes legais da ABIMED e sempre visando aos interesses institucionais da ABIMED, os quais nunca deverdo ser
sobrepostos por interesses pessoais ou profissionais proprios.

4.1.2. Todo e qualquer material ou documento desenvolvido no ambito da ABIMED, incluindo no ambito dos
Conselhos, Assembleias, Departamentos, Grupos de Trabalho, Comités, Forcas Tarefas, Eventos ou quaisquer ati-
vidades administrativas da ABIMED, diretamente ou por terceiros, é e sera sempre de propriedade exclusiva da
ABIMED, pertencendo-lhe todos os direitos de propriedade intelectual relacionados.

4.2. Informagdes Confidenciais

4.2.1. Qualquer Informacdo Confidencial a que a Empresa Associada, seus Representantes e/ou seus contratados
venham a ter acesso por conta de participacao nos Conselhos, Assembleias, Departamentos, Grupos de Trabalho,
Comités, Forcas Tarefas, Eventos ou quaisquer atividades administrativas da ABIMED, é de propriedade exclusiva da
ABIMED ou da Empresa Associada titular de tal Infomac¢do Confidencial, sendo vedada sua divulgacdo a quaisquer
terceiros, salvo nos casos exigidos por lei ou por determinagdo judicial.

4.3. Acesso a Produtos Para Saude

4.3.1. As Empresas Associadas deverdao se empenhar e atuar no sentido de contribuir para o acesso aos Produtos
Para Saude por Pacientes e Profissionais da Sadide em todo territério nacional.

4.3.2. As Empresas Associadas deverdo evitar variacdes de precos entre compradores de Produtos Para Saude que
ndo decorram de negociacdes legitimas e outros critérios objetivos, tais como, mas ndo apenas, volume de compra,
prazo de pagamento, condi¢des de entrega e custos relacionados.

4.4. Cobertura de Produtos Para Saude por Instituicbes de Saude Suplementar ou Complementar e Informagdes
sobre economia da saude.

4.4.1. As Empresas Associadas poderdo atuar junto a representantes de érgdos publicos, Ministério da Saude,
Secretarias de Saude, Profissionais da Saude e/ou Organizacbes de Saude em defesa legitima de seus interesses
comerciais, seja prestando subsidios para decisdes relativas a cobertura (e valores de pagamento por) instituicdes
de saude suplementar e complementar e/ou pelo préprio SUS - Sistema Unico de Saude. Para tanto, a Empresa
Associada podera fornecer estudos e informac&es técnicas sobre condi¢des médicas, terapéuticas e/ou Produtos
Para Saude, bem como dados econémicos que auxiliem a tomada de decisdes para o uso seguro e eficiente das
tecnologias disponiveis.

4.4.2. As informac¢des promocionais ou ndo-promocionais a serem divulgadas e fornecidas pelas Empresas
Associadas sobre os Produtos Para Saude devem ser claras, verdadeiras, equilibradas e consistentes com os estudos
técnicos e cisntificos disponiveis. Em nenhuma hipétese, uma informacdo promocional, seja oral ou escrita, podera
ser dirigida a Profissionais da Salude em desacordo com o Registro Sanitario e com o uso autorizado do Produto.

4.4.3. Uma Empresa Associada ndo pode interferir na tomada de decisdo independente de um Profissional da Sadde
ou de Organizagdo de Saude quanto a cobertura, ao reembolso e ao suporte a economia da saude.

4.5, Desconto Financeiro

4.5.1. Consideram-se descontos financeiros para fins deste Codigo aqueles;
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A) Concedidos por fabricantes, importadores ou distribuidores de Produtos para Saude;

B) Recebidos por Organizacbes de Saude ou Profissionais de Saude prestador de servicos de saude, publicos ou

privados, com ou sem fins lucrativos, compradores do Produto Para a Saude cujo valor esta sofrendo o desconto;

C) Incidentes sobre faturamentos diretos aos servicos de salide, proprietarios, gestores ou responsaveis pelos locais
onde sdo realizados procedimentos clinicos, médicos, cirlrgicos, odontolédgicos, preventivos, diagnosticos, terapéu-
ticos, reabilitativos, contraceptivos e/ou estéticos;

D) Concedidos de forma clara, transparente, prevista em contrato e/ou demonstrado em nota fiscal; e

E) Concedidos a / recebidos pela mesma Organiza¢do de Saude ou mesmo Profissional de Sadde comprador do
Produto para a Saude objeto do desconto financeiro, sendo vedado a proveitamento do desconto financeiro por

Organizadora de Saude ou Profissional de Satude diverso do comprador.

4.5.2. No curso regular das suas atividades, as Empresas Associadas poderdo conceder descontos financeiros a
Profissionais de Saude e Organizac8es de Salde compradoras de Produtos para Salde nas seguintes situagdes:

A) Quando o desconto financeiro for motivado por uma razao comercial legitima. Ex. 1: uma Organizacao de Saude
comprou um equipamento cirdrgico e antecipa o prazo de pagamento, fazendo com que a Empresa Associada ven-
dedora lhe conceda um desconto; ou

B) Quando o desconto financeiro for concedido de forma excepcional, eventual e esporadica, na renegociacdo de
titulos vencidos ou em atraso, considerando a necessidade de abastecimento ou reposicdo de produtos e a preca-
riedade da situacao financeira do devedor, sob o compromisso de este ndo distribuir o valor do desconto.

4.5.3. O desconto financeiro podera ser concedido por meio de boleto ou outro meio financeiro regulado pelo Banco
Central, devendo constar expressamente em campo préprio na nota fiscal.

4.5.4. No caso de desconto financeiro para a quita¢cdo de valores inadimplidos, situagdo em que a nota fiscal de ven-
da ja foi emitida, a Empresa Associada devera garantir assinatura de documento formal pela Organiza¢do de Saude
ou Profissional de Saide comprador e beneficiario do desconto, do qual devera constar valor original e o desconto
concedido.

4.5.5. No que for aplicavel, equiparam-se aos descontos financeiros eventuais taxas cobradas pelo comprador, aba-
tendo parte do valor devido pela compra de Produtos para Saude. Referidas taxas somente serdo permitidas quan-
do se referirem a servicos legitimos, previstos em contrato e efetivamente prestados pelo comprador a Empresa

Associada.
4.6. Consignacdo de Produtos

4.6.1. A consignacdo de Produtos Para Saude pelas Empresas Associadas (Consignante) a seus clientes
(Consignatarios) deve ser formalizada por meio de contrato escrito, que preveja os termos e condi¢des da
consignacao.

4.6.2. As Empresas Associadas devem estabelecer e assegurar:

A) Critérios claros e objetivos para identificar os clientes que podem receber Produtos Para Saide sob a modalidade

de Consignacdo, de modo a garantir a equidade no tratamento de seus clientes; e

B) Procedimentos que garantam a transparéncia e a legalidade na consigna¢do de Produtos Para Saude, sendo
obrigatéria a implementacdo e a realizagdo dos seguintes requisitos minimos, para assegurar a ndo configuracdo de
transferéncia inapropriada de bens de valor ao cliente:
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+ Conferéncia periédica regular dos inventarios de produtos consignados, com emissao de relatério escrito
e assinado por Consignante e Consignatario,

* Realizagao de cobranca pela Consignante de produtos utilizados pelo Consignado, em periodicidade clara-
mente determinada no contrato,

* Reconciliacao de discrepancias entre os registros da Consignante e a quantidade de produtos usados pelo
Consignatario ou verificada durante o inventario, com emissdo de relatério escrito e assinado por Consignante e
Consignatario, e

+ Devolucdo ou eliminagdo de produtos vencidos pelo Consignatario a Consignante.

CAPiTULO 5 | INTERACAO COM O PODER PUBLICO, LICITACOES E CONTRATOS
PUBLICOS

5.1. As Empresas Associadas deverdo observar as leis e normas aplicaveis a licitacdo e contratacao publica (“Leis
de Licitacao”) quando participarem de quaisquer modalidades de licitacdo ou quando celebrarem contratos com
as Administrac8es Publicas diretas, autarquicas e fundacionais da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios e outros 6rgdos sujeitos a tais normas sob dispensa ou inexigibilidade de licita¢do.

5.2. Sem prejuizo de outras praticas também vedadas pela legislacdo aplicavel, incluindo as Leis de Licitacdo, é ve-
dado as Empresas Associadas e a quaisquer de seus sécios, executivos, diretores, empregados ou terceiros contra-
tados, direta ou indiretamente:

A) Dar presentes, de qualquer valor, a Oficiais do Governo, independentemente dos propdsitos;

B) Fazer oferta, promessa pagamento ou autorizacao de pagamento e/ou doagao de qualquer soma em dinheiro ou
item de valor (capaz de influenciar uma acdo ou decisdo) a Oficiais do Governo, com o propésito de induzir que o
beneficiario realize ou deixe de realizar qualquer agao, em violacdo a sua obrigacdo legal;

C) Valer-se da oferta, promessa ou autorizacdo de pagamento e/ou doa¢do como instrumento de obteng¢do e/ou
manutencdo de negdcios e/ou vantagens indevidas junto a 6rgdos do Governo;

D) Fixar precos com concorrentes antes ou durante certame licitatorio;

E) Praticar atos fraudulentos visando a obter vantagens indevidas por meio de licitagdo ou contrato publico, tais
como, mas nao limitadamente a:

* Organizar empresa e respectivo CNPJ, para participar de licitacBes restritas a Empresas de Pequeno Porte;

* Participar de licitacdo com apresentacdo de proposta ficticia ou de cobertura. Entende-se por proposta
ficticia ou de cobertura aquela em que um concorrente adota pelo menos uma das seguintes condutas;

+ Aceita apresentar uma proposta mais elevada do que a do candidato vencedor;
« Apresenta uma proposta ja previamente ciente de que é muito elevada para ser aceita;

« Apresenta uma proposta que contém condi¢des especificas que sabe previamente que ndo serdo aceitas
pelo comprador;

+ Apresenta proposta que é concebida para dar aparéncia de uma concorréncia genuina entre os licitantes;
* Solicitar a seus distribuidores/parceiros comerciais, que apresentem propostas, em valores pré-definidos,
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permitindo que ganhem a licitagao, entre si. No sentido de evitar que um fabricante oriente seus distribuidores a
apresentar proposta, para um mesmo processo licitatorio.

F) Influenciar o Oficial do Governo responsavel pelo edital a incluir, alterar ou modificar especificacdo visando ao
direcionamento para um fabricante, distribuidor, marca ou produto especifico, ou para prejudicar um concorrente
ou empresa determinada.

G) Auxiliar na elaboracao ou na redacdo de edital e/ou intervir em quaisquer outras etapas do processo licitatério e
em procedimentos auxiliares, salvo quando o comprador solicitar subsidios ou detalhes técnicos sobre produtos e/
ou servicos e desde que expressamente autorizado pela legislacdo aplicavel, inclusive pelas Leis de Licitacdo.

5.3. Desde que expressamente requerido pelo comprador e admissivel pela legislacdao aplicavel, inclusive pela Lei
de Licitagdes, é permitido que as Empresas Associadas oferecam Amostras e/ou Produtos de Demonstracdo ao
comprador, para possibilitar a experimentacdo dos respectivos produtos pelos Profissionais da Saude e/ou pelos
seus Pacientes, observadas as regras do Capitulo 11. Em se tratando de Produtos de Demonstrag¢do, estes deverao
retornar em periodo razoavel, apés a realizacdo da demonstracdo, visando a ndo caracterizagdo como concessao de
beneficio improéprio.

CAIE’I'TULO 6 | INTERACNAO DAS EMPRESAS ASSOCIADAS COM PROFISSIONAIS DE
SAUDE E ORGANIZACOES DE SAUDE

6.1. A ABIMED ndo prop®e ou sugere, neste Codigo de Conduta ou em politicas especificas, valores limite de gas-
tos por pessoa em refei¢cdes com Profissionais de Salde ou Organiza¢des de Saude. As Empresas Associadas, ao
implementarem suas Politicas, devem considerar critérios objetivos para estabelecerem valores limite por refeicdo,
considerando, por exemplo, varia¢Bes entre regides no Brasil e no exterior. Importante salientar que o presente
Cédigo procurar equilibrar o tratamento cordial ao Profissional de Salde e a necessidade de assegurar que o for-
necimento de refei¢cBes e bebidas, bem como o apoio em hospitalidade e logistica a Profissionais da Saude sejam
maodicos, razoaveis e adequados, e ndo uma forma de induzir o Profissional da Salde a comprar, usar, prescrever
ou recomendar os produtos das Empresas Associadas.

6.2. AsEmpresas Associadas deverao assegurar que todas as suas relagdes com Profissionais de Salde e Organizac¢des
de Saude sejam idoneas, de acordo com as leis, normas e regulamentos que a elas se aplicam, bem como aos
Principios Fundamentais e demais regras do presente Cédigo de Conduta. As Empresas Associadas poderao intera-
gir com Profissionais de Saude e Organiza¢8es de Saude para fins promocionais ou ndo-promocionais.

6.3. Interacdes nao-promocionais.

6.3.1. As intera¢des nao-promocionais das Empresas Associadas com Profissionais de Salde e com Organiza¢des de
Saude devem estar alinhadas com uma ou mais das seguintes finalidades:

A) Pesquisa e Educacdo: encorajar a pesquisa e a educacdo na area da Saude por meio do apoio legitimo a acbes
de pesquisa e educacdo desenvolvidas por Profissionais da Saude e Organiza¢des de Saude, contribuindo de forma
relevante para o setor da Saude como um todo;

B) Avanco da Tecnologia Médica: promover o desenvolvimento de produtos de tecnologia avangada para a saude,
por meio da inovacao e do aperfeicoamento, atividade que frequentemente exige um processo de colabora¢do com
Profissionais da Saude e Organiza¢8es de Saude;
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C) Utilizacao segura e eficaz da Tecnologia Médica: Produtos para Saude de tecnologia avancada frequentemente exi-
gem que a promogdo de treinamento, a presta¢do de servigos educacionais e apoio técnico aos Profissionais da Saude
e Organizacdes de Saude, de forma a assegurar e melhorar continuamente o seu uso seguro, eficiente e mais atual;

D) Acesso: Ampliar o acesso de populagdes carentes a produtos, informacdes e servicos médicos. As Empresas
Associadas desempenham uma funcdo social relevante, podendo atuar em conjunto com Profissionais da Saude e/
ou com Organizacdes da Saude para fornecer produtos em carater assistencial, educar os pacientes e prestar outros
servicos no ambito da caridade em favor de populac¢des carentes, contribuindo com o sistema publico de saude.

6.4. Interacbes promocionais.

6.4.1. As interacGes promocionais das Empresas Associadas com Profissionais de Salde e com Organiza¢des de
Saude devem estar pautadas cumulativamente nos seguintes requisitos:

A) Necessidade Legitima: quaisquer interacdes promocionais das Empresas Associadas com Profissionais da Saude
e com Organizag¢des de Saude devem ter como base a necessidade valida, licita e integra para o atingimento de um
objetivo fundamentalmente comercial, tal como, mas ndo somente, a apresentacao dos recursos e funcionalidades
de um Produto Para Saude ou tecnologia médica, o esclarecimento de termos e condi¢8es de vendas, a divulgacdo
sobre ofertas de produtos e/ou servigos e seu impacto no atendimento a Saude, o lancamento de novos produtos e/
ou servigos, a atualizagdo em equipamentos, aparelhos e insumos para a salde, prestar informagdes sobre econo-
mia da saude ou planos de contrato de aquisi¢do, visitacdo de estabelecimentos ou fabricas, realizacdo de reunides
para demonstrar Produtos Para Saude, entre outros.

B) Fornecimento de refei¢cdes: seja nos casos de interacdo promocional em que as Empresas Associadas promovam
produtos a Profissionais de Salde ou OrganizacGes de Saude, seja nos casos em que Profissionais de Saude ou
Organizac¢des de Saude prestem servicos a Empresas Associadas para que promovam seus produtos, o fornecimen-
to de refeicBes e bebidas deve sempre estar subordinado a duragdo e ao objetivo legitimo da interacdo e a apresen-
tacdo das informagdes e/ou servicos, assim como deve ser modico, razoavel e adequado a intera¢do tanto na forma
quanto no local, sem intuito de Entretenimento ou de luxo.

C) Nos casos de eventos promocionais remotos e virtuais, é vedado o oferecimento de refei¢des pelas Empresas
Associadas a Profissionais de Saude ou Organiza¢8es de Saude. Nos casos de eventos promocionais hibridos (envolvendo
apresentagdes e participacdes presenciais e remota), é permitido o oferecimento de refei¢des pelas Empresas Associadas
a Profissionais da Saude ou Organizac8es de Salde que estiverem presencial e fisicamente no local do evento.

D) Ambiente e Localizagdo: as reunides poderdo ocorrer no local de trabalho do Profissional da Saldde ou da
Organizacdo de Salde ou em espaco externo que seja favoravel a interacdo, tais como, mas ndo apenas, um restau-
rante, caso seja uma interacao durante periodo de refeicdo, desde que observados critérios objetivos. Neste caso,
as empresas devem implementar politicas escritas com as regras e os critérios para o fornecimento de tais refei¢des
no ambito de intera¢des promocionais.

E) Apoio hospitalidade e logistica: as Empresas Associadas poderdo conceder apoio de hospitalidade (estadia e
refeicBes durante a estadia) e logistico (transporte), desde que observados os critérios objetivos de modicidade,
razoabilidade, necessidade e profissionalismo e que tais apoios ndo consistam em vantagens indevidas ou algo de
valor ou influéncia indevida.

F) Participantes: ndo é permitido que o Profissional da Salide esteja acompanhado por convidados pessoais, familia-
res ou pessoas que ndo estejam diretamente conectadas ou ndo sejam indispensaveis e cuja participa¢cdo ndo tenha
interesse profissional legitimo na interacdo promocional.

G) Informacgdes: as informacdes promocionais sobre os Produtos para Saude devem ser verdadeiras, equilibradas e
consistentes com os estudos técnicos e cientificos disponiveis. Em nenhuma hipétese, uma informacdo promocio-
nal, oral ou escrita, podera ser dirigida a Profissionais de Saide em desacordo com o Registro Sanitario do Produto.
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H) Remuneracdo: é proibido qualquer remuneragdo pelo tempo dispendido pelo Profissional de Sadde em intera-
¢Bes promocionais, exceto se o Profissional de Saude for contratado pela Empresa Associadacomo palestrante ou
apresentador.

6.5. Conflito de Interesses

6.5.1. As Empresas Associadas devem evitar situacdes de conflitos de interesses entre seus socios, executivos, dire-
tores, empregados, representantes e terceiros contratados, em especial os representantes de vendas, e Profissionais
de Saude ou Organizacdes de Saude. Ex.: profissional de vendas da Empresa Associada negocia e realiza vendas
com Profissional de Saude ou com individuo responsavel por compras e suprimentos de Organizacao de Saude com
quem tenha relagdo de amizade ou de parentesco.

6.5.2. As Empresas Associadas devem:

A) Orientar, por meio de comunicagfes ostensivas e treinamentos periddicos, os seus socios, executivos, direto-
res, empregados, representantes e terceiros contratados a reportar conflitos de interesse efetivos e potenciais com
Profissionais de Saude;

B) Sempre que possivel, adotar medidas efetivas para prevenir identificar, eliminar, mitigar e/ou corrigir conflitos de
interesse; e

C) Na medida do possivel e cabivel, dar transparéncia e comunicar os casos de conflitos de interesse, para educar e
conscientizar seus sécios, executivos, diretores, empregados, representantes e terceiros contratados.

6.6. Presenca de Representante de Empresa Associada durante pratica médica, cirdrgica, odontolégica, laboratorial,
preventiva, diagnostica, terapéutica, reabilitativa, contraceptiva e/ou estética.

6.6.1. E possivel que um sécio, executivo, diretor, empregado, representante ou o terceiro contratado de uma Empresa
Associada esteja presente e interaja com um Profissional de Salde durante a pratica médica, cirdrgica, odontolégica,
laboratorial, preventiva, diagnostica, terapéutica, reabilitativa, contraceptiva e/ou estética, por necessidade Unica e es-
tritamente técnica e ligada ao Produto Para Saude por ela fabricado, importado, distribuido e/ou vendido, contribuindo
com seus conhecimentos sobre tais Produtos, desde que sejam observados as seguintes finalidades:

A) Explicar o funcionamento das configuragdes exclusivas, das funcionalidades especificas e os controles técnicos
do produto;

B) Orientar tecnicamente o Profissional de Saude, a sua equipe e/ou do centro cirdrgico ou da sala de atendimento,
quanto ao produto e /ou servico da Empresa Associada, para garantir que os dispositivos e acessorios apropriados
estejam disponiveis durante o procedimento, dentro dos limites autorizados por lei, norma ou regulamento;

C) Agir de forma transparente em nome da Empresa Associada para prover o suporte técnico necessario e adequado; e

D) Estar em conformidade com os requisitos e politicas do estabelecimento de Salde onde ocorra a interagao, in-
cluindo os requisitos de credenciamento e privacidade do Paciente.

6.6.2. E vedado aos sécios, executivos, diretores, empregados, representantes ou terceiros contratados das
Empresas Associadas:

A) Influenciar na decisdo independente de um Profissional da Salde com relacdo ao seu Paciente;
B) Tocar no Paciente e/ou fisicamente intervir no procedimento em andamento;

C) Fornecer aconselhamento médico, cirdrgico, odontolégico, laboratorial, preventivo, diagnéstico, terapéutico, rea-
bilitativo, contraceptivo e/ou estético ou orientar o Profissional de Salde em tais praticas; e

D) Emitir opinides ou aconselhamento sobre produtos concorrentes.
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6.7. Contrata¢do de Profissionais de Saude

6.7.1. E facultado as Empresas Associadas contratar Profissionais de Salide para prestar servicos e/ou atender a uma
demanda legitima. SGo exemplos ndo exaustivos de contrata¢es ou atendimento de demandas legitimas e ilegitimas:

A) Demanda legitima: contratacdo de Profissional de Saiide por Empresa Associada para atender a necessidade (1)
de treinar profissionais da area da salde em componentes e acessoérios técnicos para o uso seguro e eficaz de um
Produto Para Saude; (Il) por conhecimento técnico e especifico na conduc¢do de pesquisa e desenvolvimento de
produto; (lll) de elaborar parecer especializado sobre questdes médicas, cirurgicas, odontoldgicas, laboratoriais,

preventivas, diagnoésticas, terapéuticas, reabilitativas, contraceptivas e/ou estéticas associadas ao produto.

6.7.2. As Empresas Associadas poderdo pagar aos Profissionais de Saude contratados um Valor Justo de Mercado
proporcional e adequado aos servicos prestados. O referido pagamento devera ser feito, sempre que possivel, apds
a realizacdo dos servigos. O Valor Justo de Mercado ndo podera ser influenciado por elementos de relagdo comercial
existentes ou em negocia¢do entre as partes, tais como volume de produtos comprados, eventuais valores devidos
e ndo pagos.

6.7.3. Em nenhuma hipoétese, a contrata¢do de um Profissional de Salide por uma Empresa Associada podera ocor-
rer visando a obtencdo de uma Vantagem Indevida. Ex.: contratacdo do Profissional de Salde sob a condi¢do deste
se compromete a comprar, usar ou recomendacdo determinado Produto para a Salde da empresa Associada.

6.7.4. Ao contratar Profissionais de Saude, as Empresas Associadas deverdo observar os seguintes requisitos:

A) A Empresa Associada devera possuir um processo de sele¢do objetivo e adequado para contratar um Profissional
de Saude, com base em critérios objetivos e estritamente técnicos. A area comercial podera contribuir com o pro-
cesso, mas, para conflitos de interesse, ndo podera ser a responsavel pela decisdo de eleger o Profissional de Saude;

B) O objeto, as condic¢Bes, a remuneracdo e as despesas relacionadas a contratacdo deverao ser claras, transparen-
tes e formalizados em contrato escrito;

C) Todo e qualquer pagamento a um Profissional de Saude devera ser realizado em seu préprio nome ou a empresa
pela qual ele preste servigos, por meio de operacao bancaria (nunca em espécie/dinheiro), e devidamente registrado
nos livros contabeis da Empresa Associada contratante;

D) A Empresa Associada devera manter evidéncias da prestagdo efetiva dos servigos contratados, tais como relato-
rios das atividades realizadas;

E) Caso o Profissional de Saude contratado seja um Oficial do Governo, a Empresa Associada devera notificar o ente
publico empregador do Profissional de Salude acerca da contratacao e/ou fazer com que conste expressamente no
contrato o dever do Profissional de Salde de informar sobre sua contratacdo ao ente publico do qual seja funciu-
nario, bem como obter a sua concordancia com tal contratagdo. A Empresa Associada devera fazer o mesmo caso
o Profissional de Saude contratado seja empregado de uma entidade privada, em especial se a empregadora do
Profissional de Saude contratado mantiver relacdo comercial com a Empresa Associada; e

F) AEmpresa Associada podera pagar ou reembolsar as despesas necessarias e razoaveis incorridas pelo Profissional
da Saude contratado para prestar os servigos contratados, tais como transporte, estadia e refei¢cdes, ressalvados os
limites tratados neste Codigo.

6.8. Pagamento de Royalties para Profissionais da Saude

6.8.1. E facultado as Empresas Associadas acordar pagamento de royalties para Profissionais de Satide como con-
traprestacdo pela cessao ou licenga de uso de patente, segredo comercial, propriedade intelectual ou know-how.

6.8.2. No estabelecimento da base de calculo dos royalties a serem pagos para um Profissional de Saude, as Empresas
Associadas deverdo garantir a implementacdao e o cumprimento de mecanismos que assegurem a objetividade da
tomada de decisdo médica e evitem influéncias inadequadas
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CAPITULO 7 | EVENTOS

7.1. Eventos Educacionais Organizados por Terceiros

7.1.1. As Empresas Associadas poderdo patrocinar e participar de eventos educacionais organizados por tercei-
ros, destinados a Profissionais de Saude, para atender a necessidades legitimas de aprimoramento educacional,
técnico, cientifico e/ou profissional dos Profissionais de Saude, tais como simpdsios, semindrios, conferéncias e
congressos cientificos.

7.1.2. Caso a entidade organizadora do Evento Educacional opte por delegar a organizacao e/ou gestdo do evento
a uma empresa/agéncia de marketing/organizacdo de eventos, tal delegacao devera contar com contrato assinado
entre a entidade organizadora e a empresa delegada. O contrato aqui referido devera conter, no minimo, a justifica-
tiva da delegacdo, o escopo dos servicos delegados, o valor a ser pago pelos servicos e a forma do pagamento. Caso
seja permitido o pagamento de quaisquer valores por qualquer Empresa Associada a empresa/agéncia delegada,
tais pagamentos deverao ser suportados por contrato escrito previamente firmado pela Empresa Organizadora,
pela empresa/agéncia delegada e pela Empresa Associada, com os mesmos requisitos do contrato entre Empresa
Organizadora e empresa/agéncia delegada, mais a finalidade do pagamento a ser feito pela Empresa Associada, a
fim de garantir a devida transparéncia.

7.1.3. E vedado as Empresas Associadas conceder apoio financeiro e/ou em espécie diretamente a Profissionais de
Saude para que participem de eventos educacionais organizados por terceiros, ou seja, as Empresas Associadas ndo
podem pagar pela inscricdo, viagem e hospedagem dos Profissionais de Saude para tais fins.

A) Atividade Promocional

* As Empresas Associadas podem adquirir pacotes oferecidos pelos organizadores de Conferéncias
Educacionais, que incluam servicos promocionais e publicitarios, tais como espacos publicitarios para apresentacao
da empresa, da sua marca e para a exposicdo de seus produtos e suas marcas. Os pacotes deverdo sempre ter valo-
res razoaveis e adequados a consecucdo desses objetivos e deverdo envolver uma contrapartida tangivel e mensu-
ravel a Empresa Associada.

+ As Empresas Associadas devem assegurar que a atividade promocional nas conferéncias educacionais
Organizadas por Terceiros deverd sempre se pautar pelo profissionalismo e respeitar o ambiente, os participantes
do evento e os concorrentes das Empresas Associadas, de modo a nao descredibilizar ou diminuir o grau de confian-

¢a na industria de alta tecnologia médica.
B) Simpdsios Satélite

* Simposios Satélite sdo simpdsios adicionais aos providos pelos organizadores das conferéncias educa-
cionais. As Empresas Associadas podem adquirir pacotes de Simpésios Satélite oferecidos pelos organizadores de
conferéncias educacionais e fornecer apresenta¢cdes com forma e temas adequados e enquadraveis no conteiudo
geral do evento.

+ As Empresas Associadas poderdo determinar o conteldo dos Simpdsios Satélite a que tiverem direito em
razdo da aquisicdo de pacotes junto aos organizadores das conferéncias educacionais, sendo responsaveis pela se-

lecdo dos palestrantes.

* As Empresas Associadas devem celebrar um contrato escrito de prestacdo de servicos com os palestrantes
que selecionar, podendo pagar pelas suas despesas de viagem, hospedagem e inscri¢cdo de um Profissional de Saude
que devera exercer algum tipo de atividade legitima no Simpésio Satélite, tal como, mas ndo apenas, participacdo
como palestrante do Simpdsio e reunides de conselho consultivo.

* E vedado & Empresa Associada pagar pelas despesas de Profissionais de Salde que atuardo no Simpdsio

<HAN)> i

Satélite apenas como ouvintes.



« AEmpresa Associada é responsavel por controlar e assegurar que o contetido apresentado nos Simpdsios
Satélites seja ministrado e oferecido apenas a Profissionais de Saude devidamente credenciados.

7.2. Eventos Organizados por Empresas Associadas

7.2.1. As Empresas Associadas poderdo organizar e promover eventos proprios, com a participacdo de Profissionais
de Saude, para atender a necessidade legitima, sob as seguintes formas de realizacdao de treinamentos e de instru-
¢do de Profissionais de Saude sobre seus produtos e suas tecnologias médicas e de realizagdo de reunides promo-
cionais, de vendas e para outros fins comerciais.

7.2.2. Treinamento e instrucdo fornecidos pela Empresa Associada

A) Objetivo: aprimorar (I) o conhecimento e a utilizagdo segura e eficaz dos seus produtos e servicos relacionados,
(I1) as técnicas e praticas desenvolvidas com o seu uso e (lll) o resultado dos procedimentos realizados com tais pro-
dutos, (IV) conscientizacdo sobre doenca;

B) Contextualizacdo: a rapida e constante evolugdo da tecnologia médica conduz a alterac¢des, atualiza¢des e novos
lancamentos de equipamentos complexos, dispositivos e/ou plataformas de software sofisticadas que exigem a
devida instrugdo técnica;

C) Os procedimentos e praticas em que sdo utilizados Produtos Para Saude de tecnologia avancada podem ser com-
plexos e delicados, exigindo instrucdo clinica altamente qualificada e constantemente aperfeicoada;

D) Os Profissionais de Saude precisam de treinamento e instrucdo sobre os estados patolégicos e op¢des de
tratamento, critérios de elegibilidade e selecdo dos Pacientes, padrbes de tratamento e desfechos de proce-
dimentos, trajetorias clinicas e como as tecnologias médicas beneficiam-se de determinadas popula¢8es de
Pacientes, entre outros topicos importantes, abordados em treinamentos e instru¢ées adequados promovidos
pelas Empresas Associadas.

E) Na organizacdo de eventos para treinamento e instrucdo de Profissionais de Salde, a Empresa Associada deve
observar cumulativamente os seguintes requisitos:

* Informacao: as informacdes compartilhadas devem ser verdadeiras e ndo enganosas. O contelddo dos
treinamentos devera respeitar o Registro Saniario dos Produtos, abstendo-se, por exemplo, de divulgar Uso Ndo
Autorizado do Produto (Off-Label), exceto se lei, os regulamentos ou normas aplicaveis expressamente permitirem.

* Local: os eventos deverdo ser realizados em Local Apropriado, conforme a necessidade, notadamente
instituicGes de ensino, centro de treinamento da Empresa Associada ou de terceiros, local de pratica profissional do
Profissional de Saude, entre outros.

* Programacao: o programa do evento deve ser rigoroso do ponto de vista cientifico e/ou educacional. O
conteudo do programa deve contemplar informacdes técnicas e cientificas atualizadas de natureza e qualidade ade-
quadas aos Profissionais de Saude.

« Transparéncia: a informacdo sobre o programa do evento deve indicar de forma clara a empresa que
organizara o evento e deve ser disponibilizada com antecedéncia suficiente para que os Profissionais de Saude con-
vidados possam analisar o rigor e a qualidade do programa.

+ Duracgao e Proibicao de Entretenimento: o programa ndo deve contemplar intervalos temporais que per-
mitam outras atividades fora do propésito. E importante reforcar que as Empresas Associadas ndo podem fornecer,
em nenhuma hipotese, diversdo e lazer a Profissionais de Saude.

+ Equipe qualificada: o evento devera ser conduzido por equipe ou profissional tecnicamente qualificado, po-
dendo ser representantes da area comercial da Empresa Associada, desde que possuam as qualificacbes necessarias.

+ Apoio para participa¢do dos Profissionais de Saude: é facultado a Empresa Associada oferecer apoio de
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hospitalidade e logistico (passagem, estadia e alimentacdo) ao Profissional de Salide, quando esse participar de um
evento para treinamento e instru¢do e/ou que requeiram atividade “hands-on"” por ela organizado.

* Treinamentos sobre produto: as previsdes deste item sdo aplicaveis somente quando tal produto real-
mente requeira treinamento pratico para a sua correta, segura e adequada utilizacdo.

* Treinamentos sobre procedimento: as previsdes deste item sdo aplicaveis somente quando o tal procedi-
mento realmente requeira treinamento para a sua realizagao.

* Nos casos em que a Empresa Associada ndo detenha a expertise e/ou estrutura para treinar e instruir os
Profissionais de Saude sobre produtos e/ou procedimentos, sendo necessario o suporte de um terceiro para orga-
nizar e ministrar o evento de treinamento e instru¢do, o evento sera considerado préprio da Empresa Associada
(apenas executado por terceiro contratado) e, portanto, a Empresa Associada pode oferecer apoio logistico e de

hospitalidade aos Profissionais de Saude.

« Critérios de selecdo dos participantes: as Empresas Associadas devem garantir a aplicacdo de critérios
absolutamente técnicos no momento da sele¢do dos participantes dos eventos de treinamento e instrucdo por elas
organizados, sendo vedada a adocdo de critérios baseados em interesses comerciais.

CAPITULO 8 | APOIO A EDUCACAO, APOIO A PESQUISA INDEPENDENTE E
DOACOES

8.1. Em nenhuma hipétese, a concessao de apoio a educagdo, o apoio a pesquisa ou as doagdes (em espécie ou em
produtos e/ou servicos) por Empresa Associada uma Organiza¢do de Salde ndo podera ocorrer visando a obtencdo
de uma Vantagem Indevida.

8.2. Todos e quaisquer apoios ou doac¢des deverdo ser realizadas em conformidade com as leis, regulamentos e
normas aplicaveis e com este Codigo, além de serem ser claras e transparentes.

8.3. Nenhum apoio ou doag¢do devera ser realizada visando a influenciar decisdes de compra ou Vantagens Indevidas,
e nem tampouco deverdo ser subordinadas ou relacionadas a transa¢des de comerciais ou de utilizagdo ou de reco-
mendacdo de produtos de uma Empresa Associada.

8.4. Nenhum apoio ou doacdo devera ser realizada considerando volume ou valor de compras feitas ou antecipadas
por uma Organiza¢do de Saude.

8.5. A equipe de vendas, marketing e/ou as equipes que tenham fins, objetivos ou interesses comerciais da Empresa
Associada ndo devera se envolver no processo de sele¢cdo ou de decisdo de realizacdo de qualquer apoio ou doagao
a ser realizado.

8.6. O contrato de apoio entre a Empresa Associada e a Organiza¢do de Salde beneficidria de um apoio ou de uma
doacdo devera prever a prestacdo de contas pela Organizacdo de Salde beneficidria sempre que lhe for solicitado,
bem como a manutenc¢do de todos os registros relacionados ao recebimento e ao uso dos recursos provenientes
de um apoio ou doacdo, seja quanto ao recebimento, ao uso e aos resultados relacionados ao uso de tais recursos.

8.7. Um Empresa Associada ndo podera conceder apoio educacional, a pesquisa ou doag¢des diretamente a
Profissionais de Saude ou em seu nome.

8.8. As Empresas Associadas deverdo implementar processos independentes de decisdo que as permitam iden-
tificar, prevenir ou mitigar riscos de corrupg¢do, suborno ou concessdo de Vantagem Indevida relacionados com a
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concessao de apoios ou doacdo. tanto, as Empresas Associadas deverao ter implementados e cumpridos os seguin-
tes requisitos:

A) Os processos deverdo incluir a avaliagdo prévia e documentada do apoio e/ou da doag¢do, com base em critérios
objetivos, adequados e estritamente técnicos de selecdo dos seus beneficiarios.

B) Os pedidos de apoio e/ou de doag¢do devem ser feitos por escrito pela Organizacdo de Saude elegivel, contendo
informacgdes claras, transparentes e suficientes para permitir a avaliacdo objetiva do pedido e da finalidade.

C) O objeto e os termos e condi¢Bes para a concretizacdo do apoio e/ou da doa¢do deverdo ser claros, transparentes
e formalizados em contrato escrito e assinado pela Empresa Associada e a Organizacdo de Saude elegivel antes de
serem realizados.

D) Todo e qualquer apoio ou doa¢do a uma Organizacdo de Salde devera ser feito em seu préprio nome, por meio
de operacdo bancaria (nunca em dinheiro), e devidamente registrado nos livros contabeis da Empresa Associada
apoiadora ou doadora.

E) A Empresa Associada sera responsavel por manter evidéncias do uso adequado dos recursos do apoio e/ou da doagdo.
8.9. Apoio a Educacdo

8.9.1. E permitido as Empresas Associadas conceder apoio financeiro e/ou em espécie aos terceiros organizadores
de eventos educacionais pelos seguintes meios:

A) Apoio a Educagdo:

+ O Apoio a Educacdo pode ser feito sob a forma de grant (transferéncia de recursos financeiros e/ou es-
pécie) diretamente pela Empresa Associada para o organizador da conferéncia educacional, para que este o utilize
integral e comprovadamente na realizagdo do Evento).

+ O Apoio a Educacdo deve ser objeto de contrato escrito, celebrado entre a Empresa Associada e o or-
ganizador da conferéncia educacional, sendo obrigatéria a previsdo expressa do direito da Empresa Associada
de solicitar informag¢des e comprovagdao do uso do recurso fornecido para os fins pretendidos e acordados. As
Empresas Associadas devem, garantido no contrato, o direito de auditar, a qualquer tempo, o uso do recurso forne-
cido garantido.

+ Caso solicitado pela Empresa Associada, o organizador da conferéncia educacional deve providenciar re-
latério escrito acerca do uso integral do Apoio a Educagdo, devidamente amparado por evidéncias documentais.

8.9.1.1 Os Apoios a Educacgao concedidos pelas Empresas Associadas deverdo atender as seguintes finalidades, de
forma ndo cumulativa:

A) Eventos organizados por terceiros;

B) Concessdo de bolsas de graduacgdo de pés-graduacdo; ou
C) Apoios para campanhas de sensibilizacdo publica.

8.10. Eventos organizados por terceiros

8.10.1. Uma Empresa Associada pode conceder apoio a um evento educacional organizado por terceiro diretamen-
te ao seu organizador ou a outra entidade designada pelo seu organizador.

8.10.2. O organizador do evento educacional poderd usar o apoio para:
A) Custear ou reduzir os custos da realizacdo do evento;

B) Contratar Profissionais de Salide para prestar servicos no evento educacional. Neste caso, os Profissionais de Saude
contratados com o recurso do apoio educacional ndo poderdo ser identificados e nem identificaveis as Empresas
Associadas apoiadoras. No entanto, o organizador do evento podera revelar a identidade dos Profissionais de Saude
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contratados com os recursos do apoio educacional na data ou apés realizado o evento, por meio da divulga¢do de
lista a Empresa Associada concessora do apoio educacional, sempre que se verifique uma necessidade legitima para
tal, tais como, mas ndo somente, auditoria e cumprimento de leis de transparéncia vigentes. Tais requisitos deverdo
constar do contrato escrito para a concessdo do apoio entre a Empresa Associada e o organizador do evento.

C) As Empresas Associadas deverdo assegurar que o apoio educacional ndo seja concedido a Organizacdes de Saude
que possibilitem a identificacdo antecipada dos Profissionais de Salde que serdo contratados para prestarem servi-
¢os no evento educacional. Patrocinar a participacao de Profissionais de Sadde no evento educacional. Neste caso,
(i) a Empresa Associada apoiadora ndo devera influenciar, orientar ou direcionar a decisdo do organizador do evento
educacional sobre qual Profissional de Saude sera patrocinado, e (ii) os Profissionais de Salude patrocinados com o
recurso do apoio educacional ndo poderédo ser identificados ou identificaveis a Empresa apoiadora. No entanto, o
organizador do evento podera revelar a identidade dos Profissionais de Saude patrocinados com o recurso do apoio
educacional na data ou ap6s realizado o evento, por meio da divulga¢do de lista a Empresa Associada apoiadora
educacional, sempre que se verifique uma necessidade legitima para isso, tais como, mas ndo somente, auditoria e
cumprimento de leis de transparéncia vigentes. Tais requisitos deverao constar do contrato escrito para a concessdo
do apoio entre a Empresa Associada e o organizador do evento.

8.11. Patrocinio comercial. As Empresas Associadas podem oferecer apoio a um evento de terceiro por meio de
patrocinio comercial, ou seja, conceder um apoio financeiro ao organizador do evento de terceiro em troca de bene-
ficios de marketing e promocionais, tais como espaco para exibi¢cdo de sua marca no local do evento (ou ambiente
digital se for um webinar), espago para apresentacdo de seus produtos, publicidade na divulgacdo e em materiais
do evento e ou outras oportunidades promocionais. O nivel desse apoio sob a forma de patrocinio comercial deve
ser baseado em um Valor Justo de Mercado, estabelecido pelo organizador do evento, podendo haver faixas ou
pacotes disponiveis a empresas que estejam dispostas a patrocinar o evento sob a forma de patrocinio comercial. O
patrocinio comercial podera ocorrer tanto para eventos no formato presencial quanto virtual, sendo as regras aqui
descritas aplicaveis a ambas as modalidades.

8.12. Bolsas de Graduacdo e Pés-Graduagao

8.12.1. As Empresas Associadas poderdo conceder apoio a educacdo por meio da concessdao ou suporte a
Organizac¢des de Saude para a outorga de bolsas de graduacdo e pés-graduacdo a fim de suportar o desenvolvimen-
to de formagdo médica de Profissionais de Saude.

8.12.2. Apenas as OrganizacBes de Saude que acolham programas de formacdo de Profissionais de Saude serao
elegiveis a solicitar ou receber este tipo de apoio a educacgao.

8.12.3. As Empresas Associadas ndo podem apoiar bolsas de graduacdo e de pés - graduagdo solicitadas individual
e diretamente por Profissionais de Salde, nem podem estar envolvidas na selecdo dos Profissionais da Saude que
serdo beneficiados com as bolsas. Assim sendo, as bolsas de graduacdo e de p6s-Graduacdo somente poderdo ser
concedidas a OrganizacBes de Saude e ndo a Profissionais de Saude.

8.12.4. As Empresas Associadas ndo poderdo pagar ou reembolsar diretamente quaisquer custos ou despesas incor-
ridas por Profissionais da Saude com sua educag¢do. Caso a Empresa Associada pretenda suportar tais custos, esses
devem ser providos pelos meios admitidos de apoio a educacdo, previstos neste capitulo do Cédigo. Para prevenir
conflitos de interesses entre Empresas Associadas e Profissionais de Saude relacionados a apoio a educacao, as
Empresas Associadas ndo devem ter e nem solicitar informac8es do Profissional da Saude que pretenda cursar,
esteja cursando ou concluiu um curso educacional, mesmo que ministrado ou conduzido por Organizacdo de Saude
elegivel, a ndo ser em casos especificos restritiva e perfeitamente previstos por lei de transparéncia.

8.13. Apoio a Pesquisa Independente de Terceiros

8.13.1. As Empresas Associadas poderdo oferecer apoio a programas de pesquisa de inequivoca iniciativa de ter-
ceiros, por meio do fornecimento de bolsas de pesquisa em espécie, de forma a fomentar e incentivar a pesquisa
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independente com mérito cientifico:

A) Objetivos e Marcos. Uma Empresa Associada pode oferecer apoio a pesquisa que for independente e tenha me-
tas, objetivos e marcos definidos. Pedidos de bolsa de pesquisa dirigidos a Empresas Associadas devem ser feitos
sempre por escrito, contendo, no minimo, a natureza, o escopo, o or¢amento, a duragdo aproximada da pesquisa e,
se aplicavel, os requisitos de autorizagdo ou aprovacao independentes.

B) Limitag¢des. Os apoios a pesquisa podem incluir valores em espécie, para custear despesas, produtos, materiais
e/ou servicos prévia e expressamente discriminados, relacionados a atividade de pesquisa. Tais valores deverdo ser
legitimos e razoaveis, envolvendo quantidades de produtos e/ou servicos em quantidades adequadas para a dura-
¢do limitada e exata da pesquisa.

C) Controle da Empresa Associada. A Organizagdo de Saude elegivel devera ter controle independente da pesquisa,
sem interferéncia ou influéncia da Empresa Associada concessora do apoio. No entanto, a Empresa Associada deve
ter o direito de verificar se 0 apoio é corretamente utilizado e se o é exclusivamente no ambito da pesquisa apoiada,
podendo incluir o pedido de documentos relacionados a parte burocratica da pesquisa.

8.14. Doacgdbes

8.14.1. As Empresas Associadas podem fazer doag¢des financeiras ou de Produtos Para Saude de sua fabricacao,
importacdo, distribuicdo ou comercializacdo para institui¢des filantrépicas ou sem fins lucrativos. Ex.: apoio a cui-
dado financeiro para cuidados a saude de populacdo carente, apoio financeiro ou sob a forma de produtos para a
educacdo de Pacientes e/ou do publico em geral, apoio sob financeiro ou sob a forma de produtos para a a¢des de
conscientizacdo publica sobre doencas e tratamentos, patrocinio de eventos visando a fins altruistas, de caridade, a
melhoria da drea da salde, o alivio humanitario em casos de desastres, suportar comunidades carentes, de suporte

a programas de conscientizagdo publica, impulsionar ou apoiar atividades de diversidade e inclusdo.

8.14.2. Além de atender aos propositos legitimos acima descritos, as doa¢des devem ser feitas apenas a organiza-

¢Bes filantrépicas ou sem fins lucrativos.




CAPITULO 9 | ITENS DE UTILIDADE MEDICA

9.1. As Empresas Associadas poderao oferecer Itens de Utilidade Médica a Organiza¢es de Saude e/ou a Profissionais
da Saude que, nos termos da lei, dos regulamentos e das normas aplicaveis, forem habilitados a recebé-los, para as
seguintes finalidades:

A) Educar os Profissionais de Saude, os Pacientes e/ou os consumidores sobre condi¢des médicas, terapias e/ou
Produtos Para Saude;

B) Auxiliar os Pacientes na compreensdo e na administracao do seu tratamento ou no gerenciamento da sua condi-
¢do de saude; ou

C) Quando os Itens de Utilidade Médica forem relacionados a um estado de enfermidade ou ao foco terapéutico que
seja tratado pelo Produto Para Salde da Empresa Associada.

9.2. £ vedado o oferecimento de Itens de Utilidade Médica a uma Organizacdo de Salde ou a um Profissional de
Saude por uma Empresa Associada nas seguintes situa¢des:

A) Situa¢des em que o oferecimento de Itens de Utilidade Médica vise a obtencdo de Vantagem Indevida, tais como
obter compromisso de compra, uso ou recomendacdo de determinado Produto para Saude;

B) Situagbes em que Itens de Utilidade Médica compensem despesas operacionais ou outras despesas rotineiras
da Organizagdo de Saude ou do Profissional de Saude, passando, entdo a ter valor relevante ou significar uma
Vantagem Indevida; e

C) SituacBes em que os Itens de Utilidade Médica excedam os limites de valor estabelecidos neste Codigo.

9.3. Ao oferecer Itens de Utilidade Médica, as Empresas Associadas deverdo observar os seguintes limites de va-
lor, sob pena de serem considerados presentes pessoais ou coisas de valor, com finalidade de influéncia visando
Vantagem Indevida pela Empresa Associada:

A) Livros e modelos anatdmicos ndo poderdo exceder o valor individual liquido de $ 200,00 (USD) convertidos para
moeda nacional, com atualiza¢do anual de PTAX +1.

B) Demais Itens de Utilidade Médica (artigos e estudos médicos, figuras, graficos e esquemas informativos sobre
doencas e terapias, etc.) ndo poderdo exceder o valor individual liquido de $ 30,00 (USD), convertidos para moeda
nacional, com atualizacdo anual de PTAX +1.

9.4. As Empresas Associadas poderdo entregar até 3 (trés) Itens de Utilidade Médica por ano para cada Profissional
da Saude.

9.5. £ permitida a compra e a distribuicdo de Itens de Utilidade Médica por terceiros contratados pelas Empresas
Associadas em seu nome, aplicando-se as regras deste Codigo a tais atividades. Sera considerada uma violagdo
grave a este Codigo a compra e distribuicdo de Itens de Utilidade Médica por terceiros contratados por Empresa
Associada sem a discriminacdo clata e transparente de que o foram para esse fim (ex.: uma Empresa Associada con-
trata um terceiro para outras atividades e embute no preco da sua remuneracao o valor para a compra de modelos
anatémicos acima dos valores aqui previstos, sem discriminar tal verba).

9.6. Os Itens de Utilidade Médica devem ser comprados pelas Empresas Associadas por meio de um processo de
compra e documentado nos livros e nos registros da Empresa Associada, sendo vedada a aquisi¢do de Itens de
Utilidade Médica por meio de expensas pessoais de sécios, diretores executivos, empregados ou terceiros contrata-
dos das Empresas Associadas.

Os valores dos Itens de Utilidade Médica devem ser devidamente rastreados, documentados e, quando necessario,
divulgados de acordo com as leis, os regulamentos e as normas aplicaveis e/ou os requisitos deste Cédigo.
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CAPITULO 10 | PRESENTES, BRINDES OU OBJETOS DE VALOR PESSOAL

10.1. £ vedado as Empresas Associadas e a seus sécios, diretores, executivos, empregados ou terceiros contra-
tados, oferecer brindes, presentes, objetos que possam ter valor pessoal e/ou quaisquer outros beneficios a um
Profissional de Saude, ainda que no contexto e de forma secundaria a uma interagdo legitima. Isso significa que as
Empresas Associadas ndo poderdo oferecer aos Profissionais da Saude:

A) Artigos que o Profissional de Saude possa usar com finalidades ndo educativas ou ndo relacionadas ao Paciente,
tais como, mas nao limitadas a, materiais de uso corriqueiro e que facam parte dos custos e despesas fixas do seu
consultorio, clinica ou local de trabalho, esfoliantes, equipamentos e aparelhos eletrénicos (computadores / note-
books / laptops, tablets, fones de ouvido, smartwatches, smartphones, dispositivos de gerenciamento pessoal por

inteligéncia artificial, dispositivos de armazenamento de alta capacidade, etc.);

B) Artigos e materiais promocionais da Empresa Associada ou de empresa por ela representada que nao sejam nao
primordialmente educativos e de marca famosa (mesmo se o artigo for de minimo valor) e que sejam relacionados
a atividade do Profissional da Saude, contendo ou ndo o nome ou o logotipo da Empresa Associada ou de algum

produto seu.

C) Presentes e itens de consumo como bebidas alcodlicas, alimentos, flores, cestas de presente, equipamentos ou

aparelhos eletrénicos, itens de vestuario, relogios, dinheiro ou equivalente em dinheiro (ex.: cartdes-presente);

D) Itens relacionados a Entretenimento ou diversdo, tais como passagens aéreas, estadias em hotéis e resorts, even-
tos esportivos, espetaculos artisticos.

10.2. As Empresas Associadas poderdo fornecer itens basicos de papelaria para dar suporte a Profissionais de
Saude em eventos, tais como canetas e blocos de notas, de valor baixo valor e efetivamente necessarios para tal

circunstancia.

10.3. As vedacBes referidas acima incluem qualquer forma de entrega dos itens aqui descritos, incluindo entrega,

doagdo, sorteio ou qualquer outro meio.

10.4. £ vedado &s Empresas Associadas e a seus sécios, diretores, executivos, empregados ou terceiros contrata-
dos, receberem brindes, presentes, coisas que possam ter valor pessoal e/ou quaisquer outros beneficios de um

Profissional de Saude, ainda que no contexto e de forma secundaria a uma interagdo legitima. Incluem-se aqui os

mesmos itens previstos neste Capitulo.




CAPITULO 11 | AMOSTRAS E PRODUTOS DE DEMONSTRACAO

11.1. E permitido as Empresas Associadas oferecer, distribuir e/ou entregar Amostras, e/ou Produtos para
Demonstracdo para Profissionais de Saude e /ou as OrganizacBes de Saude, desde que permitido pelas leis, regula-
mentos e normas aplicaveis e observadas as regras e demais requisitos previstos neste Codigo.

11.2. Excepcionalmente, as Empresas Associadas poderdo também oferecer, distribuir e/ou entregar produtos de
outras empresas juntamente com suas Amostras, e/ou seus Produtos para Demonstrac¢do:

A) Se os produtos dessa outra empresa forem necessarios para a avaliacdo, a demonstracdo ou a utilizagdo correta
e eficaz das Amostras, Produtos para Avaliacdo e/ou Produtos para Demonstracao da Empresa Associada; ou

B) Se a Empresa Associada for legimita distribuidora ou representante dessa outra empresa; e

C) Se os produtos dessa outra empresa estiverem regularmente registrados perante a ANVISA e puderem ser ofe-
recidos, distribuidos e/ou entregues no territério brasileiro ou em territérios para os quais a Empresa Associada
comercialize tais produtos.

11.3. Amostras. As leis, regulamentos e normas aplicaveis as Amostras de medicamentos serdo aplicaveis as
Amostras de Produtos Para Saude com a devida interpretacdo e adaptacdo, guardadas as suas particularidades,
caracteristicas e diferencas.

11.4. Produtos que demandem prescricdo médica. A prescri¢cdo de Produtos Para Saude que:

A) Demandem prescri¢do por um Profissional de Saude ndo devem ser oferecidos pelas Empresas Associadas direta-

mente a Pacientes ou cnsumidores, seja como Amostras, Produtos para Avaliagdo ou Produtos para Demonstragao.

B) Ndo requerem prescri¢do por um Profissional de Saude (“OTC” - “Over The Counter” ou produtos de balcdo) po-
dem ser distribuidos diretamente a Pacientes e consumidores, ou disponibilizados para distribui¢cdo por clientes das
Empresas Associadas, desde que seja autorizado por lei, por contrato ou por este Cédigo (ex.: farmacias, drogarias,
médicos, distribuidores, entre outros).

11.5. Rotulagem, quantidades, rastreamento e devolucdo de Produtos para Avaliacdo e para Demonstracgao.
A) Amostras devem ser:
* Rotuladas conforme exigido por lei (ex.: “Amostra gratis. Venda proibida”);

« Distribuidas em tamanhos de embalagens permitidos por lei e fornecidas apenas em quantidades neces-
sarias para atender o objetivo de avaliacdo ou demonstracdo;

» Devidamente rastreadas; e

+ Se aplicavel, removidas prontamente das instala¢gdes do Profissional de Satide ou da Organizagao de Saude
ao final do periodo de avaliagdo, caso nenhum contrato de locacdo ou compra e venda do equipamento tenha sido
firmado com a Empresa Associada.

B) Produtos para Demonstracdo devem ser:
* Rotulados conforme exigido por lei;

« Fornecidos apenas por periodo de tempo consistente com os limites previstos adequados, segundo a fre-
quéncia de uso previsto e o niUmero de Profissionais de Salde que necessitarao de treinamento e experiéncia;

* Devidamente rastreados; e

+ Se aplicavel, removidos prontamente das instala¢des do Profissional de Saude ou da Organizacdo de
Saude ao final do periodo de demonstracdo, caso nenhum contrato de locagdo ou compra e venda do equipamento
tenha sido firmado com a Empresa Associada.
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11.6. O oferecimento, a distribuicdo e/ou a entrega de Amostras, Produtos de Demonstra¢do ndo devera ser feito:

A) De forma a recompensar, induzir e/ou encorajar indevidamente os Profissionais de Saude e/ou as Organizacdes
de Saude a comprar, alugar, recomendar, prescrever, utilizar ou encomendar produtos ou servicos da Empresa
Associada e/ou de quaisquer outras empresas;

B) Como parte da negociagao comercial ou do preco de compra de um Produto Para a Saude. Ex.: desconto na
venda de um produto; substitui¢do de um produto como parte da sua garantia; entrega antecipada de um produ-
to a ser adquirido.

11.7. Recibo e documentacdo. As Empresas Associadas deverao:

A) Manter o registro da distribuicdo e/ou da entrega de Amostras, Produtos para Avaliacdo e/ou de Produtos para
Demonstracao; e

B) Manter o recibo de devoluc¢do dos Produtos para Avaliacao e/ou dos Produtos de Demonstra¢do apds concluida
a avaliagdo e/ou a demonstragao.

11.8. As Empresas Associadas deverdo informar, por escrito, aos Profissionais de Salde e/ou as Organizacdes de
Saude da natureza gratuita das Amostras e/ou dos Produtos para Demonstracdo, bem como sobre as seguintes con-
dicGes obrigatoriamente aplicaveis ao seu oferecimento, a distribui¢do e/ou a entrega, e outras mais que se fizerem
necessarias, como:

A) Tempo de duragdo, retorno ou destruicdo. O uso por tempo limitado, previsto expressamente em contrato ou
em documento formal que determine a duracdo da avaliacdo, da demonstracdo ou da validade, apds o qual os tais
produtos deverdo ser consumidos ou destruidos (se for Produto de Uso Unico) ou retornados & Empresa Associada
(se for Produto de Uso Multiplo);

B) A impossibilidade de venda, cessao, comodato ou locagdo de tais produtos; e
C) A proibi¢do de uso em humanos, se forem Produtos para Demonstracao.

11.9. Quantidade de Amostras e/ou para Produtos de Demonstracao fornecida para as finalidades previstas neste
capitulo ndo deve exceder a quantidade razoavelmente necessaria para atender a avaliagdo e/ou a demonstracdo
pelos Profissionais da Saude e/ou pelas Organiza¢des de Saude (ou, se permitido, por Pacientes ou consumidores).

11.10. As empresas associadas deverdo ter uma politica clara em que prevejam quais Produtos de Demonstra¢ao
podem ou ndo ser utilizados em pacientes humanos, em que situac8es e sob quais critérios, de acordo com as leis
e regulamentos brasileiros.

11.11. Este Capitulo se aplica apenas ao oferecimento, a distribui¢do e/ou a entrega de Produtos Para Saude para
fins de avaliacdo e/ou de demonstragdo, ndo se aplicando ao fornecimento de produtos para outras finalidades ou
propdsitos, objetos de outros contratos, tais como o fornecimento de Produtos Para Salide como doacdo, para estu-
dos e investigaces clinicas, apoios educacionais ou para pesquisa, objetos de contratos comerciais como forma de
concessao de descontos omerciais ou outros incentivos de preco.
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CAPITULO 12 | INTERACAO DAS EMPRESAS ASSOCIADAS COM PACIENTES

12.1. Apoio a AssociacBes de Pacientes

12.1.1. As Empresas Associadas podem interagir e contribuir financeiramente ou por meio de produtos e/ou servi-
¢os com Associagdes de Pacientes iddneas, para apoiar uma acgao legitima de natureza educacional, de pesquisa e/
ou de apoio a tratamento médico/ esclarecimento condicado clinica, tais como a¢des de conscientiza¢do sobre ques-
tdes relacionadas a saude, diagnostico, prevengao e tratamento de patologias;

12.1.2. Em nenhuma hipétese, o apoio a uma Associagao de Pacientes por uma Empresa Associada podera visar a
obtencao de Vantagens Indevidas, tais como, mas nao apenas, obter compromisso de compra, uso, recomendacdo
ou publicidade de determinado Produto para Saude.

12.1.3. Ao conceder um apoio a Associa¢des de Pacientes, as Empresas Associadas deverdo observar o seguinte:

A) A Empresa Associada devera adotar critérios estritamente técnicos, objetivos, adequados e expressamente docu-
mentados de avaliagao (due diligence) e selecdo das Associagdes de Pacientes para conceder um apoio;

B) A &rea comercial podera contribuir com o processo de sele¢do de uma Associacdo de Pacientes, mas ndo podera
ter nenhum privilégio ou poder de decisdo, de modo a evitar conflitos de interesse;

C) A Associacdo de Pacientes apoiada sera responsavel pelo recebimento, uso e comprovacao material do apoio re-
cebido, bem como manter-se absolutamente independente em relacdo ao objeto do apoio. Ex.: ndo utilizar o apoio
para fins que nao revertam diretamente em beneficio dos Pacientes a ela associados; uso do apoio para a¢des de
conscientizacdo sobre questdes relacionadas a saude, diagnodstico, prevencdo e tratamento de patologias;

D) O objeto, as condicBes e a contraprestacdo relacionados ao apoio deverdo ser claras, transparentes, constar
expressamente em contrato escrito;

E) Todo e qualquer apoio financeiro concedido por uma Empresa Associada a uma Associacdo de Pacientes devera
ser realizado no préprio nome desta, por meio de operacdo bancaria (nunca em dinheiro), e devidamente registrado
nos livros contabeis da Empresa Associada; e

F) A Associacdo de Pacientes deverd manter as evidéncias de recebimento e uso do apoio concedido, pelo pra-
zo previsto em lei, e devera fornecer relatérios e evidéncias documentais sempre que solicitado pela Empresa
Associada concedente. A Empresa Associada também devera manter evidéncias do fornecimento do apoio e do
seu uso adequado.

12.2. Judicializagdo na Saude

12.2.1. As Empresas Associadas deverdo respeitar a independéncia dos Pacientes e dos consumidores em suas in-
teracOes e eventuais disputas envolvendo direitos de acesso a Produtos Para a Salde perante os sistemas de sadde
publico e privado, suplementar e complementar.

12.2.2. E vedado as Empresas Associadas estimular ou financiar Pacientes, consumidores, profissionais da saude,
Organizacdo de Saude ou Associa¢Bes de Pacientes a adotar medidas litigiosas no ambito de qualquer dos sistemas
de saude acima descritos, tais como iniciativas administrativas e/ou judiciais, para pleitear quaisquer Produtos Para
Saude, tais como terapias experimentais, que ndo contem com registro ou autoriza¢do sanitaria.

12.3. Privacidade de Dados de Pacientes

12.3.1. Sempre que Dados Pessoais forem tratados, independentemente de se tratar ou ndo de Paciente, as
Empresas Associadas deverdo observar estritamente as regras e principios estabelecidos na LGPD.

12.3.2. Em acréscimo as demais regras e legislacdes aplicaveis, em todas as suas intera¢des diretas com Pacientes,
as Empresas Associadas deverdo garantir a privacidade dos Dados Pessoais, a fim de preservar sua intimidade,
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12.3.3. E facultado as Empresas Associadas interagir com Pacientes para fins de uma acdo legitima de natureza edu-
cacional, de pesquisa e/ou de apoio a tratamento médico, sobretudo no ambito de pesquisas clinicas e programas
de suporte a Pacientes, sendo vedado o Tratamento dos Dados Pessoais do Paciente em beneficio préprio ou de
terceiros, salvo nas hipéteses legais previstas na LGPD.

12.3.4. Na condugao das atividades, as Empresas Associadas deverdo tomar as medidas cabiveis a fim de assegurar
que os Dados Pessoais sejam acessados e/ou tratados somente por pessoas que necessitem dessas informacdes,
na realizagdo de suas tarefas, e que sejam coletados os dados estritamente necessarios a realizagdo da atividade
pretendida, em especial, em relacdo aos Dados Sensiveis, desde que o respectivo Tratamento dos Dados Pessoais
seja permitido sob uma hipotese legal.

CAPITULO 13 | MEIO AMBIENTE

13.1. As Empresas Associadas devem contribuir para um desenvolvimento ecologicamente sustentavel, buscando
continuamente a redugao dos efeitos de suas atividades, seus insumos, operacdes, produtos e servicos ao meio am-
biente, por meio de implementacdo de politicas internas ambientais sempre em consonancia com a legislacdo em
vigor, objetivando evitar, minimizar ou compensar os impactos ambientais negativos relacionados ao seu negocio.

13.2. No curso regular das suas atividades, espera-se das Empresas Associadas o uso consciente dos recursos natu-
rais, bem como a manutencao de rela¢des de cooperagao com consumidores, comunidades, fornecedores, parcei-

ros e governos em prol da conservacdo do meio ambiente.

13.3. As Empresas Associadas devem respeitar e cumprir as disposicfes da legislacdo ambiental vigente, responsa-
bilizando-se perante os 6rgaos ambientais e a sociedade, por todo e qualquer dano ou prejuizo ambiental decor-
rente de suas atividades e operacfes, bem como executems servicos e/ou atividades respeitando os atos legais,
normativos, administrativos e regulamentares relacionados nas esferas Federal, Estadual e Municipal, incluindo,

mas nao se limitando ao cumprimento das seguintes leis:
* Lei Federal n.° 6.938/81 (Politica Nacional do Meio Ambiente),
* Lein.° 9.605/98 (Lei dos Crimes Ambientais) e
* Lei n.° 12.305/10 Politica Nacional de Residuos Sélidos.

13.4. As Empresas Associadas devem implementar esforcos junto aos seus socios, executivos, diretores, emprega-
dos, terceiros contratados, parceiros de negécios e fornecedores de insumos e servigos, a fim de que esses também
se empenhem para proteger e preservar 0 meio ambiente contra praticas danosas a este e observem a legislacdo
ambiental aplicaveis as suas atividades.

13.5. E aconselhavel que as Empresas Associadas facam gestdo de sua cadeia de fornecimento de insumos e ser-
vicos, a fim de identificarem elos criticos do ponto de vista de sustentabilidade e protecdo do meio ambiental para
que sejam estabelecidas metas de melhorias nos indicadores ambientais junto a estes. Deve-se evitar manutenc¢ao
de rela¢gdes comerciais com fornecedores sabidamente desconformes com a legislagdo ambiental, como também
adotar medidas de mensuragdo e auditoria periddica de suas atividades.

13.6. A certificacdo de sistemas de gestdo ambiental é vista como boa pratica de gestdo e sua implementacdo
é recomendada.

13.7. E vedado as Empresas Associadas a pratica de Greenwashing, devendo elas manter informacées e dados audita-
veis, verdadeiros e objetivos em relacdo a predicados de sustentabilidade relacionados aos seus produtos e servigos.
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CAPITULO 14 | DISPOSICOES FINAIS

14.1. O cumprimento das disposi¢des deste Codigo é obrigatério para todas as Empresas Associadas, em suas
divisbes e/ou atividades relacionadas a equipamentos dispositivos e produtos para a saude em geral, independen-

temente de qualquer formalidade.

14.2. Ao fazer parte da ABIMED, todas as Empresas Associadas, assumem o dever de observar, implementar a¢des
e controles para que todos os seus socios, administradores, executivos, diretores, empregados e/ou terceiros con-
tratados conheca, cumpram e difundam as regras deste Codigo, bem como assumem o compromisso de entregar

uma cépia dele a todos os seus colaboradores e terceiros.

14.3. Todas as Empresas Associadas, incluindo aquelas que se associarem na vigénica deste Codigo, deverdo se
adaptar as regras no prazo de até 6 (seis) meses a contar da publicacdo, por meio de circular interna ABIMED ou no
website da ABIMED, o que ocorrer primeiro. Até o prazo final previsto neste item, permanecem em vigor as dispo-

si¢cBes constantes na 52 edicdo do Codigo de Conduta.




CAPITULO 15 | INTERPRETACAO E APLICACAO DO CODIGO DE CONDUTA

15.1. A Comissdo de Etica da ABIMED sera responsavel por prover interpretacdo, esclarecimentos, orientacdo e
posicionamento institucional a casos omissos ou ndo diretamente previstos neste Cédigo, bem como por propor

revisdes periodicas do presente Cédigo. A atualizacdo devera ser aprovada pelo Conselho de Administracdo.

15.2. Em caso de violagdo deste Cédigo, a ABIMED encoraja a todos os interessados a apresentarem denuncias fun-

damentadas e evidenciadas pelo seu canal de denuncias no site www.abimed.org.br




ANEXO I | LISTA NAO EXAUSTIVA DE PRINCIPAIS LEIS, NORMAS E RESOLUCOES
AFEITAS AO SETOR

O Anexo a este Codigo de Conduta apresenta uma lista, ndo exaustiva, de leis, normas e resolucées, que foram
considerados para a elaboracdo deste Cédigo de Conduta.

+ Constituicao Federal de 1988.

+ Lein®6.360, de 23 de setembro de 1976 - Disp8e sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos,
as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias.

+ Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 - Configura infracdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sanc¢des
respectivas, e da outras providéncias.

+ Lein®9.279, de 14 de maio de 1996 - Regula direitos e obriga¢des relativos a propriedade industrial.
+ Lei n® 10.406, de 10 de janeiro de 2002 - Cédigo Civil.

+ Lein®12.529, de 30 de novembro de 2011 - Estrutura o Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia; dispde sobre
a prevencdo e repressdo as infragdes contra a ordem econdmica; altera a Lei n° 8.137, de 27 de dezembro de 1990,
0 Decreto-Lei n°3.689, de 3 de outubro de 1941 - Codigo de Processo Penal, e a Lei n® 7.347, de 24 de julho de 1985;
revoga dispositivos da Lei n° 8.884, de 11 de junho de 1994, e a Lei n° 9.781, de 19 de janeiro de 1999; e da outras
providéncias.

+ Lein®12.846, de 1° de agosto de 2013 - Dispde sobre a responsabilizacdo administrativa e civil de pessoas juridicas
pela pratica de atos contra a administracdo publica, nacional ou estrangeira, e da outras providéncias.

+ Lein®13.709, de 14 de agosto de 2018 - Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD).
+ Lein®14.133, de 1° de abril de 2021 - Lei de Licita¢cdes e Contratos Administrativos.

* Decreto n®8.077, de 14 de agosto de 2013 - Regulamenta as condi¢8es para o funcionamento de empresas sujeitas
ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos
de que trata a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias.

* RDC ANVISA n° 185, de 22 de outubro de 2001 - Regulamento Técnico que trata do registro, alteracao, revalidacao
e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

* RDC ANVISA n° 36, de 26 de agosto de 2015 - Classificacdo de risco, regimes de controle de cadastro e registro e
requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de produtos para diagndéstico in vitro, inclusive seus instrumentos.

* RDC ANVISA n° 40, de 26 de agosto de 2015 - Define os requisitos do cadastro de produtos médicos.

* Resolu¢do CREMESP n° 273, de 3 de fevereiro de 2015 - Estabelece os critérios norteadores da relagdo dos médicos
com as industrias de 6rteses, préteses, materiais especiais e medicamentos.
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ANEXO Il | DECLARACAO DE RECEBIMENTO E COMPROMISSO

Recebi a 6% Edicdo do Codigo de Conduta ABIMED e, pelo presente, confirmo o compromisso de cumprir com suas

diretrizes e comprovar a entrega do cédigo para todos os colaboradores e terceiros, e autorizar também que este
envio seja realizado diretamente pela ABIMED.




ABIMED

Associacdo Brasileira da Industria
de Tecnologia para Saude

www.abimed.org.br

f Jollin


https://www.abimed.org.br/
https://www.abimed.org.br/
https://www.facebook.com/TecnologiaSaudeVida
https://www.youtube.com/channel/UCfPolYyr-yuGQIrU9bzqmWQ
https://www.linkedin.com/company/abimed
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