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PREFACIO

Como parte das comemoracoes

pelos seus 30 anos de fundag¢do, a ABIMED lanca seu novo
Coédigo de Conduta. Ndo se trata de uma nova edicdo,
mas sim, de uma evolu¢cdo no documento que marcou o
pioneirismo da entidade na forma de tratar ética e
integridade no setor de dispositivos e equipamentos
médicos e, de forma geral no setor de Saude. Com acesso
digital e fisico, e mais interativo o Cdédigo de Conduta da
ABIMED 2026, traz igualmente apéndices fundamentais
para o exercicio das atividades de nossas associadas e, sua

cadeia produtiva.

Agradecemos a Comissdo de Etica Independente, ao
Comité de Etica e Compliance e, a equipe ABIMED pelo
trabalho realizado. As nossas Associadas oferecemos um
documento vivo, atual e que sem duvida tera ainda muito

por inovar e evoluir.

ABIMEL ),)

FERNANDO SILVEIRA FILHO
Presidente-Executivo




ABIM

PREFACIO

Sempre que sou questionado

sobre a saude no Brasil, costumo afirmar que
temos razdes legitimas para nos orgulhar. Em um
pais com dimensdes continentais, mais de 210
milh8es de habitantes e desafios logisticos signifi-
cativos, avancamos de forma consistente em
diversos indicadores de saude e desenvolvemos
centros de exceléncia que figuram entre os
melhores do mundo. Mas essa é apenas uma
parte da histéria. Ao mesmo tempo em que
celebramos conquistas importantes, convivemos
com desafios que ainda limitam nossa capacidade
de entregar todo o potencial que a sociedade
brasileira merece. Quem atua no setor sabe que
poderiamos avancar mais rapidamente na
ampliacdo do acesso, na incorporagdo de novas
tecnologias, na eficiéncia do sistema e na
qualidade do cuidado prestado aos pacientes.

Entre os fatores que dificultam essa evolugdo,
existe um tema central: a confianca. A confianca é
um dos ativos mais valiosos de qualquer
ecossistema. Quando ela é fortalecida, as
relagbes tornam-se mais transparentes, o0s
processos mais eficientes e os recursos mais bem
direcionados para aquilo que realmente importa:
o cuidado as pessoas. Quando ela é fragilizada,
multiplicam-se os mecanismos de controle,
aumentam-se os custos de transagdo, cresce a
burocracia e desperdicam-se recursos que
poderiam estar sendo investidos em inovagdo,
acesso e melhores resultados em saude.

E justamente nesse contexto que um Cédigo de
Conduta assume papel fundamental. Sua
relevancia ndo esta apenas nas regras que
estabelece, mas principalmente nos principios
que inspira e nos comportamentos que orienta.
Um cédigo moderno ndo deve se limitar a listar
situa¢des permitidas ou proibidas.
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Presidente do Conselho de Administracdo
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Sua verdadeira funcdo é servir como
referéncia para decisbes responsaveis,
promovendo uma cultura baseada na
integridade, na transparéncia, no respeito e
na responsabilidade.

O novo Cédigo de Conduta da ABIMED foi
concebido com essa visao. Mais do que uma
atualizacdo normativa, ele representa uma
evolucdo na forma como entendemos a
governanca e a ética em nosso setor. O
documento incorpora temas
contemporaneos, fortalece diretrizes ja
consolidadas e oferece orientagbes claras
para que as empresas associadas atuem de
maneira cada vez mais alinhada as melhores
praticas nacionais e internacionais.

Ao longo de seus 30 anos de histéria, a
ABIMED tem desempenhado um papel
relevante na promoc¢dao de um ambiente de
negocios ético, competitivo e comprometido
com o desenvolvimento sustentavel da salde
brasileira. Este novo Codigo reafirma esse
compromisso e reforca nossa convic¢do de
que a inovacdo somente alcanca seu
propésito pleno quando acompanhada de
integridade.

Por isso, convido cada empresa associada,
seus lideres e colaboradores a irem além da
simples leitura deste documento. Que seus
principios sejam incorporados as decisdes do
dia a dia, orientem nossas relacbes com
pacientes, profissionais de saude, instituicdes
e agentes publicos, e contribuam para
fortalecer a confianga em toda a cadeia de
valor da saude. Ao final, todos ganham: as
empresas, os profissionais, as instituicdes, o
sistema de saude e, principalmente, os
pacientes. Porque, em Ultima analise, escolhas
éticas ndo apenas fortalecem organizagdes.
Elas salvam vidas.




— AGRADECIMENTOS

Este Codigo de Conduta é resultado de um
esforco coletivo pautado pelo compromisso com
a ética, a integridade e a construcdo de um
ambiente cada vez mais transparente e confiavel
no setor de tecnologia para a saude. A ABIMED
registra seu profundo reconhecimento aos
membros do Grupo de Trabalho 2025/2026, cuja
dedicacdo, experiéncia e visao contribuiram de
forma decisiva para a elaboracdo deste
instrumento, que traduz nossos valores em
diretrizes concretas para o dia a dia. Destacamos,
de forma especial, a atuacdo da Coordenadora e
do Vice Coordenador do Comité de Legal e
Compliance, cuja lideranca, sensibilidade e rigor
técnico foram fundamentais para a conducao
deste processo e para o fortalecimento de uma
cultura de conformidade alinhada as melhores
praticas nacionais e internacionais. A todos que
participaram desta jornada, NOSSO
agradecimento. Este Codigo €, sobretudo, a
expressao de um compromisso coletivo: agir com
responsabilidade, promover confianca e gerar

impacto positivo em toda a cadeia do setor.
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SOBRE A ABIMED

A ABIMED representa empresas nacionais, e globais, lideres
em seus segmentos de atuacdo que juntas somam 65%
(sessenta e cinco) por cento do faturamento do

mercado.

9

Aproximadamente

200 Empresas
Associadas e 64

fabricas no Brasil.

Nosso propésito
é ampliar o
acesso da
populacao a
tecnologias
avancadas para
SAUDE, visando
qualidade de
vida e
longevidade.
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Consumo Aparente
(CA) de 43,81 bi em
2025 e mais de 100
mil Produtos
Regularizados na
ANVISA.

Geracgdo de
aproximadamente
285 mil empregos
diretos e
qualificados.

Nossa Missao

Representar os interesses da industria de tecnologia
de produtos de Saude, promovendo politicas que
garantam ambiente favoravel a inovacdo e a
competitividade das Empresas Associadas nos
mercados local e global, e contribuir para o
desenvolvimento do setor de Saude no pais.

Nosso Foco

Ser a associacdo referéncia no setor de Produtos
Para Saude, como instituicdo ética, inovadora e de
promoc¢ado do acesso da populacdo a tecnologia.

Nossos Valores
Integridade, respeito e inclusao.




Objetivo do
Codigo de Conduta

Este Codigo  estabelece  padroes
minimos de conduta para as Empresas
Associadas.

Ele ndo serve como orientacgao legal. Leis,
normas e regulamentos aplicaveis as
Empresas Associadas podem oferecer
restricdes adicionais aos temas aqui
tratados.

A guem se aplica?
Este Codigo é:

Obrigatério para: Todas as Empresas
Associadas, inclusive por suas divisdes e
atividades relacionadas a equipamentos,
dispositivos e Produtos Para Saude em
geral, desde o momento em que a
empresa se associa a ABIMED.

Recomendado para: Distribuidores,
terceiros  contratados e  qualquer
entidade com relacdo direta ou indireta
com as Empresas Associadas.
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As Empresas
Associadas
devem garantir
que seus socios,
administrado-
res, executivos,
diretores,
empregados e
terceiros
conhecam,
cumpram e
difundam este
Cédigo, além de
fornecer-lhes
uma cépia.
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Clique para navegar ao capitulo desejado
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CAPITULO 1

Principios Eticos da ABIMED




A ABIMED compromete-se a fomentar atuacao ética e relacBes transparentes
das Empresas Associadas para que a populacdo brasileira tenha acesso a
tecnologias de Saude cada vez mais inovadoras.

Principios que norteiam este Cédigo: @

Tecnologia

Aliada essencial para o
avanco da saude,
promovendo diagnés-
ticos precoces,
tratamentos mais
eficazes e reducdo de
custos sistémicos.

Austeridade

Itens entregues a
profissionais de saude
devem decorrer de
interacdes legitimas
observar critérios
objetivos e valor
modesto e razoavel.

a Idoneidade

Acordos, transacdes e
contratos devem seguir
padrdes comerciais
éticos, sendo precisos e
isentos de qualquer
proposta de corrupcdo.

‘ Imagem e

Percepcao

Considerar a imagem
da industria projetada
ao publico nas
interacbes com
profissionais de saude,
organiza¢des de saude
e poder publico.

ABiMED..'_;
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Acesso a Saude

Todo brasileiro deve ter
acesso as melhores
solucdes em Saude,

com sistema que
responda as

necessidades da

populacdo e seja
sustentavel.

Integridade

Atuar com integridade,
em conformidade com
leis e regulamentos, de
forma honesta,
verdadeira, justa e ética
em todas as atividades.

Transparéncia

Relagdes com
profissionais de saude
e oficiais de governo
devem ter proposito
claro e definido, para
evitar conflitos de
interesse.

e Equivaléncia

Na contratacdo de
Profissional de Saude, a
remuneracdo deve ser
adequada e baseada
em Valor Justo de
Mercado.

Qualidade de Vida

Promover qualidade de vida
com solu¢des cada vez mais
efetivas e impacto positivo.

Progresso

Promover o aprimoramento
continuo de produtos de alta
tecnologia para Saude e do
conhecimento médico,
técnico e cientifico, além do
acesso e uso seguro desses
produtos.

Independéncia

Assegurar a independéncia
de profissionais de saude e
oficiais de governo, sem
exercer influéncia para
obter Vantagens Indevidas.

Documentacao

Toda interacao com um
Profissional de Saude deve
ser objeto de contrato. As

atividades devem ser
fundamentadas por
relatério. Todo documento
deve ser conservado por
periodo razoavel.

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.



CAPITULO 2

Programa de Compliance



As Empresas Associadas devem ter um Programa de
Compliance estruturado, com politicas e mecanismos de
governanca.

Objetivos do Programa de Compliance:
prevenir, detectar, punir e remediar corrup¢ao,
fraudes e desvios éticos.

LINHA DO TEMPO DO
PROCESSO DE ONBOARDING
DAS EMPRESAS ASSOCIADAS

Todos colaboradores Meta minima:
devem realizar os 10% de colaboradores
treinamentos do Codigo treinados
de Conduta e de ESG da (conforme o Termo de
ABIMED (a distancia). Associacao).

o———oo—0

Prazos (dias corridos):

30 dias 90 dias
® ®
Alta Lideranca Demais
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CAPITULO 3

Boas Praticas para
Armazenar Documentos



As Empresas Associadas devem observar os seguintes
prazos minimos de guarda documental (se nao houver
prazo legal superior):

Interacoes com profissionais
oOa ¢ P

o de satude, organizagdes de 5 anos
saude e eventos

Contratos, relatorios,

_j comprovantes e

= correspondéncias (apo6s > anos
encerramento)
Documentos regulatérios,
técnicos e de seguranca de 10 anos

Produtos para Saude
Registros, logs e evidéncias
@ de uso de IA/IAG 5 anos

Atencao:

& Havendo legislacdo especifica, norma técnica ou
determinacdao de autoridade que exija prazo
superior, esta devera ser observada.

A ABIMED podera publicar
Guia Complementar sobre Guarda Documental.




CAPITULO 4

Interacao com Terceiros



As Empresas Associadas devem manter um Programa de
Gestao de Terceiros e Subcontratados, especialmente
para aqueles que atuam em atividades promocionais e
comerciais de Produtos Para Saude (distribuidores,
representantes, atacadistas, agentes de marketing e
representantes independentes).

Due Diligence
(integridade,
reputacao e imagem)

Treinamentos
Anticorrupcao e
Antissuborno

O PROGRAMA
DEVE INCLUIR:

Monitoramento

constante,
Contrato sobretudo para
escrito que formaliza representacao da
a relacao Empresa Associada

Terceiros ou Subcontratados responsdveis por representar a Empresa
Associada perante a Administracéo Publica, Profissionais de Saude,
Organizacdes de Saude e/ou pacientes.

Guia CGU de

Programa de
Integridade
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https://www.contatoseguro.com.br/abimed

CAPITULO 5

Concorréncia




As Empresas Associadas devem concorrer de forma justa,
com base no mérito e na qualidade de seus produtos.

@ Objetivos em Comum:
Garantir o bem-estar e a saude dos pacientes.

E PROIBIDO

Realizar praticas
concorrenciais
ilegitimas, antiéticas ou
visando Vantagens

Realizar abuso de
poder econdmico

Indevidas
Agir de modo a Criar ou manter
restringir a livre barreiras de entrada de
concorréncia de forma Produtos para Saude no
ilegitima mercado




5.1 REGRAS

Acordos com
concorrentes,
clientes e
fornecedores sao
admitidos
quando servem a
um objetivo
comercial
legitimo e,
conforme
aplicavel,
promovem
CONcorréncia,
inovacao e/ou
eficiéncia
econdmica.

Exemplos:

Colabora¢des em pesquisa e
desenvolvimento.

Acordos conjuntos de compra
ou producdo.

Contratos de licenciamento,

Iniciativas conjuntas de promo-
¢do ou marketing

Joint Ventures e parcerias.

Estes acordos ndao devem ser celebrados sem antes adotar
todas as cautelas necessarias ou se houver risco de levarem
a acordos anticompetitivos.

TECNOLOGIA. SAUDE. VIDA.




5.2 PROIBICAO:
ACORDOS ANTICOMPETITIVOS

O que sao?

Sao acordos estabelecidos entre empresas, como
as Empresas Associadas, com o objetivo de eliminar
ou restringir a concorréncia em determinado
mercado. Podem ser acordos escritos, verbais ou a
simples troca de informac¢Bes comerciais ou
Informacgdes Confidenciais.

Atencao:
C As estratégias comerciais das Empresas Associadas
devem ser desenvolvidas independentemente dos

concorrentes.
Firmar acordos com finalidade ou Estratégias e planos futuros,
consequéncias anticompetitivas. m incluindo  estratégias de
negécio, expansao e

Participar de discussdes, acordos
ou condutas que influenciem em
precos, condicdes comerciais Boicotes ou recusas de
(descontos, etc), custos e negociacao, como combinar a
margens (margem de luxro e 8 decisdo de nao negociar com
previsdes financeiras, etc). determinados clientes,
fornecedores ou concorrentes;

posicionamento no mercado;

Clientes e mercados, incluindo

divisdo de clientes, territdérios ou Propostas e licitagdes,
mercados geograficos. m incluindo a coordenacao de
Produtos e estratégias preRchl’Ds' cota?[oes ou respost;s
.. . . r r
8 comerciais, incluindo planos de a S e~ou 0S processos de
lancamento, produgéo, contratagao.

distribuicdo ou comercializacao.

ABiMED.'_;
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5.3. 0 QUE FAZER DIANTE DE UMA
CONDUTA ANTICONCORRENCIAL?

Se, em qualquer reunido, evento ou interacao comercial,
da ABIMED ou ndo, houver tentativa de discutir ou
compartilhar Informacdes Confidenciais ou
Comercialmente Sensiveis, ou de combinar uma conduta
gque possa prejudicar a concorréncia, o Representante da
Empresa Associada deve:

> Protestar imediatamente: deixar claro que nao
concorda com a discussdao, proposta ou troca de
informacdes e que o assunto ndo deve ser tratado;

> Interromper a interagao: solicitar o encerramento da
discussao e, se ela continuar, deixar a reunido, evento
ou interacado;

> Registrar o ocorrido: solicitar que seu protesto e o
assunto discutido sejam registrados na ata ou, quando
isso ndao for possivel, documenta-los por escrito por
outro meio adequado;

» Comunicar imediatamente: informar o ocorrido a
lideranca executiva responsavel pelos assuntos
juridicos e de Compliance, ao Conselho de
Administracdo da ABIMED e/ou a Comissdo de FEtica
Independente da ABIMED, por meio do Canal de
Denuncias.

Na duvida, nao participe, ndo compartilhe e
nao prossiga com a discussdo. Interrompa a Canal de
interacdo e comunique o ocorrido. Denuncias
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CAPITULO 6

Acordos com
Clientes e Fornecedores



Liberdade Economica

As Empresas Associadas sao livres para definir e
alterar os precos de seus proprios produtos e
servicos, desde que ndao adotem praticas
predatdrias ou que prejudiquem a concorréncia leal
e justa.

Diretriz Obrigatoria

Ao divulgar informacdes sobre precos ao mercado,
direta ou indiretamente, € obrigatdrio garantir que
elas sejam claras, verdadeiras, precisas e
compativeis com as praticas reais da Empresa
Associada.

e —
S




Algumas condi¢cdes comerciais envolvendo clientes ou
fornecedores podem gerar riscos concorrenciais. Por
isso, devem ser avaliadas caso a caso, especialmente

quando envolverem:

Promessa de
exclusividade

Proibicao ou
imposicao de
condicdes para a
venda pela internet

Descontos
vinculados a
compras baseadas
em voluma,
recorréncia ou
demanda

TECNOLOGIA. SAUDE. VIDA.

Restricbes aos
territorios ou
clientes para os
quais pode-se
revender produtos

Compromissos de
compra diretos,
minimos ou
exclusivos aos
compradores

Venda de dois ou
mais itens
exclusivamente em
conjunto ou por
preco inferior a
soma dos itens
individuais

Venda
condicionada (uso
de produto ou
servico para
Incentivas a compra
de outro)

Imposicao de
obrigac¢bes para
que os
fornecedores nao
vendam aos
concorrentes

Exigéncia de
divulgacao de
condicoes
comerciais
negociadas com
concorrentes




CAPITULO 7

ioes da ABIMED

Regras para Reuni



E permitido:

participar de Reunides e Eventos Comerciais
pelas Empresas Associadas (Congressos,
Feiras e similares).

Atencao:

Reuniao que promova discussdes
anticompetitivas e/ou envolva
compartilhamento de Informacdes
Confidenciais com sensibilidade

concorrencial entre concorrentes pode violar
este Codigo e a legislacao vigente.

E PROIBIDO

Discutir ou decidir sobre tema que envolva troca de
Informacdes Confidenciais ou possibilidade de acordos
anticompetitivos entre Empresas Associadas ou com

concorrentes nao associados;

Valer-se das Reunides da ABIMED ou de vinculos delas
decorrentes para organizar eventos visando acordos

contrarios a justa concorréncia ou obtencao de

Vantagens Indevidas




CAPITULO 8

Medidas de Prevencao Contra o
Compartilhamento de
Informacoes Confidenciais




Cddigo de Conduta - Vol. 8

Este capitulo estabelece diretrizes para proteger
Informacgdes Confidenciais e orientar a comunicacao entre
a ABIMED, suas Empresas Associadas, seus Representantes,
Colaboradores e Prestadores de Servicos. As regras a seguir
devem ser observadas nas reunides, interacdoes e
comunicagdes institucionais, com o objetivo de prevenir o
compartilhamento indevido de informacdes, preservar a
confidencialidade e evitar riscos concorrenciais.

Ler e aceitar a Declaracao Antitruste da
Usar canais de contato pessoais ABIMED no inicio da reunidao, em voz alta.
ou nado identificados (e-mails ou Registrar em ata.
outros meios de comunicagao que
ndo permitam identificar o
Representante e vincula-lo a
Empresa Associada).

Garantir a presenca da ABIMED em toda
reuniao (formal ou informal, presencial ou
remota, onde for).

Promover discussdes e deliberacdes entre
Representantes das Empresas Associadas

Criar ou participar de grupos somente em ocasides autorizadas e
informais para tratar de assuntos agendadas pela ABIMED, com data, horario e
da ABIMED (via WhatsApp ou pauta definidos.

outros aplicativos).

Usar os canais de comunicacao autorizados
pela ABIMED incluindo o responsavel pelo

tema.
Tratar de assuntos externos a
pauta, ainda que parecam Discutir temas previamente pautados,
inofensivos ou ndo apresentem conforme agenda elaborada pela ABIMED,
riscos concorrenciais a primeira com identificacdo da Associacao e do
vista. Devemos evitar pautas colaborador responsavel, e enviada aos
genéricas (como “Outros participantes antes da reunigo.
assuntos” ou “Outros temas de
interesse geral”). Seqguir a pauta e registrar as deliberagbes em

ata para arquivamento.

.
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CAPITULO 9

Propriedade Intelectual



Todo material desenvolvido no ambito da ABIMED
(Conselhos, Assembleias, Departamentos, Grupos de
Trabalho, Comités, Forcas-Tarefa, Eventos ou atividades
administrativas), por qualquer meio, € de propriedade
intelectual exclusiva da ABIMED.

As Empresas Associadas e/ou seus
Representantes deverao:

Observar leis e regulamentos aplicaveis
@ sempre que atuarem ou mencionarem
filiacdo a ABIMED.

Usar marcas, logotipos e elementos de
identidade visual da ABIMED apenas com
@ autorizacdo prévia e expressa, NO exercicio
de funcdes como representantes legais,
exclusivamente  para  promoc¢do  dos
interesses institucionais da ABIMED.

E proibido utilizar marcas, logotipos e
elementos de identidade visual da ABIMED
m para finalidades pessoais, comerciais ou
profissionais proprias ou de modo a gerar risco
de associacao indevida da imagem da ABIMED.
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9.1 INFORMACOES CONFIDENCIAIS

Informac¢des de natureza confidencial, estratégica, técnica,
comercial ou institucional acessadas em atividades da
ABIMED séo de titularidade exclusiva da ABIMED ou da
Empresa Associada detentora.

B RS

Exceto se houver (i) autorizacao
prévia e por escrito da Titular
ou (ii) exigéncia legal/judicial

expressa.

E proibido divulgar, reproduzir
ou compartilhar Informacdes
Confidenciais com terceiros.

Atencao:

A As obrigacBes de confidencialidade tém prazo
indeterminado e continuam validas mesmo apos o
término da participacdo nas atividades da ABIMED.




CAPITULO 10

Presentes, Brindes ou
Objetos de Valor Pessoal



E vedado as Empresas Associadas e a seus socios, diretores,
executivos, empregados ou terceiros contratados, 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 interagao
legitima. Isso significa que as Empresas Associadas nao
poderao oferecer aos Profissionais da Saude:

Artigos que o Profissional de Saude possa usar
com finalidades nao educativas, nao
estritamente relacionadas ou nao relacionadas
ao Paciente, tais como, mas nao limitadas g,
materiais de uso corriqueiro e que fagam parte
dos custos e despesas fixas do seu consultério,
clinica ou local de trabalho;

Artigos e materiais promocionais da Empresa
Associada ou de empresa por ela representada
gue nao sejam primordialmente educativos e/ou
de marca famosa (mesmo se o artigo for de
8 minimo valor) e que sejam relacionados a

atividade do Profissional da Saude, contendo ou
nao o nome ou o logotipo da Empresa
Associada ou de algum produto seu;

Presentes e itens de consumo como bebidas
alcodlicas, alimentos, flores, cestas de presente,
equipamentos ou aparelhos eletronicos, itens de
vestuario, relogios, dinheiro ou equivalente em
dinheiro; ou

Itens relacionados a Entretenimento ou diversao,
tais como passagens aéreas, estadias em hotéis
e resorts, eventos esportivos, espetaculos
artisticos.
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As vedacdes referidas incluem qualquer forma de entrega
desses itens, incluindo entrega, doacdo, sorteio ou
qualquer outro meio.

E proibido as Empresas Associadas e a seus
socios, diretores, executivos, empregados ou
terceiros contratados, receberem brindes,

presentes, coisas que possam ter valor pessoal

8 e/ou quaisquer outros beneficios de um
Profissional de Saude, ainda que no contexto e
de forma secundaria a uma interagao legitima.
Incluem-se aqui 0s mesmos itens previstos
neste Capitulo.

Somente serda permitido as Empresas
Associadas fornecer itens basicos de
papelaria para dar suporte a Profissionais de

@ Saude em eventos, tais como canetas e
blocos de notas, de valor baixo e
efetivamente necessarios para tal
circunstancia.
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CAPITULO 11

Boas Praticas Comerciais



As praticas comerciais devem observar os principios da
boa-fé, legalidade e proporcionalidade, incluindo
transparéncia, rastreabilidade contabil e apresentar
critérios  legitimos, justificados e documentados,
compativeis com a legislacao vigente.

A Empresa Associada deve adotar medidas
preventivas contra desvio de finalidade,

@ beneficio indevido, infracdo administrativa
ou conduta incompativel com este Cédigo e
com a legislacao vigente.

Exemplos de boas praticas:

Produtos de uso Gnico, consumiveis ou
descartaveis

V Limitar qualquer acdo de fornecimento
gratuito (amostra gratis) a quantidade minima

indispensavel a avaliacdo adequada

Produtos reutilizaveis ou de capital
(ex.: equipamentos)

Somente disponibilizar os produtos (i) sem
transferéncia de titularidade, (ii) por prazo V
razoavel suficiente a analise técnica e (iii) com
devolugdo obrigatéria ao término deste
periodo.
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CAPITULO 12

Interacao com o Poder Publico,
LicitacOes e Contratos Publicos




12.1 OBRIGACOES LEGAIS

As Empresas
Associadas devem
observar a
legislacao de
licitagdes em vigor
e demais normas
aplicaveis nas

Exemplos:

N Lei de Improbidade
contratagoes com Administrativa (Lei n° 8.429/1992)

a Administracao

Publica e/ou Lei Anticorrup¢ao Empresarial
quaisquer (Lei n°® 12.846/2013)
entidades que

administrem Disposicdes pertinentes do

recursos publicos. CleliED [ASiEL

Atencao:

& Essa obrigatoriedade se estende a contratacdes com
associacfes privadas (ex.. OS) ou do Terceiro Setor
gue administrem ou recebam recursos publicos.

Quando fabricante e distribuidor participarem da mesma
licitacdo, deverao observar a legislacdo concorrencial e de
licitagbes vigente, mantendo separacdao entre as equipes
envolvidas na execucdo da licitacdo, de modo a evitar o
compartilhamento de Informac6es Comercialmente Sensiveis.

ok
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12.2 PROIBICOES

As Empresas Associadas seus representantes
e suas equipes sdao proibidas de, direta ou
indiretamente:

Dar presentes, de qualquer valor, a Agente
Publico, independentemente dos propdsitos;
Valer-se da oferta, promessa ou autorizacao de
pagamento e/ou doagao para obter ou manter
negocios ou vantagens indevidas junto ao
Governo;
Praticar atos fraudulentos visando a obter
vantagens indevidas por meio de licitacao ou
contrato publico;
Fixar precos e/ou outras condi¢bes comerciais
com concorrentes antes ou durante certame
licitatorio;

Fazer oferta, promessa de pagamento ou
8 autorizacao de pagamento e/ou doacao com
proposito de induzir acdo ou omissdo em
violacdao a obrigacao legal;
Auxiliar na redacao ou intervir em etapas de
elaboracao de edital ou em outras etapas da
licitagdo e seus procedimentos auxiliares, salvo
para prestar subsidios técnicos solicitados para
o comprador, quando autorizados por lei; ou
Influenciar o Agente Publico para incluir,
alterar ou modificar especificacao de edital
visando favorecer um fabricante, distribuidor,
marca ou produto especifico, ou para
prejudicar um concorrente ou empresa
determinada.
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Exemplos de atos fraudulentos:

ZA\N

> B b B P

AN

Criar empresa com CNPJ para enquadramento como
Pequeno Porte;

Apresentar proposta ficticia ou de cobertura (simular
concorréncia, manipular resultado ou favorecer
participante);

Aceitar apresentar proposta com valor superior a do
vencedor para influenciar o resultado;

Apresentar proposta sabidamente excessiva e ndao
aceitavel;

Submeter proposta com condi¢des sabidamente
rejeitaveis;

Simular concorréncia legitima;

Solicitar a parceiros propostas em valores pré-definidos par
alternar vitorias.

12.3 AMOSTRAS PARA AVALIACAO TECNICA

O fornecimento de amostras de produtos e equipamentos
para avaliacdao técnica deve seguir o disposto no Capitulo
18 deste Codigo.

oooooooooooo
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CAPITULO 13

Interacao com Profissionais de
Saude e Organizacoes de Saude



Todas as interacbes e relacdes estabelecidas com
Profissionais de Saude e Organizacfes de Saude devem
observar os principios deste Codigo, serem idoneas,
legitimas e submetidas a controles internos para
prevenir qualquer conflito de interesses.

12.1 REQUISITOS E FINALIDADES
DA INTERACAO

As interacbes das Empresas Associadas com Profissionais
da Saude e/ou com Organizacbes de Saude devem
apresentar todos os requisitos minimos descritos abaixo.

Necessidade
Comercial Legitima

Apresentacao de produtos,
esclarecimento de condi¢des
de venda, lancamentos,
atualizac¢des, visitacao a
estabelecimentos,
demonstracdes, etc.

Ambiente MINIMOS Informagoes
Adequado Legitimas
Reunides remotas, no local de Além de verdadeiras,
trabalho ou emespaco SRR equilibradas, c9n5|§;entes
externo favoravel a interacao. com estudos cientificos e

com o Registro Sanitario
do Produto.
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Além disso, as interacdes devem estar alinhadas com uma
ou mais finalidades dentre as listadas abaixo:

Pesquisa e Educacao

Apoiar acdes de pesquisa e educagao
desenvolvidas por Profissionais e Organizacdes
de Saude de forma legitima.

Tecnologia Médica

Promover a inovagao e o desenvolvimento
de produtos para a Saude, inclusive por meio
da colaborac¢ao com Profissionais e
Organizac¢des de Saude.

Seguranca e Eficacia

Oferecer treinamento, educacao e suporte
técnico necessarios para promover 0 uso
seguro, eficiente e atualizado dos Produtos
para Saude de tecnologia avancada.

Acesso

Contribuir para ampliar o acesso de popula¢des
carentes a produtos, informacdes e servicos de
Saude, inclusive por meio de acdes filantrépicas,
educac¢ao de pacientes e outros servicos de carater
assistencial.
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13.2 HOSPITALIDADE - OFERTA DE
BRINDES E CORTESIAS

As Empresas Associadas devem observar as seguintes
regras ao oferecer Hospitalidade:

Eventos

X E PROIBIDO

Oferecer  Hospitalidade a
Profissionais de Saude ou
Organizacdes de Saude em
eventos remotos e virtuais

«/ E PERMITIDO

Oferecer refeicdes em
Eventos hibridos aos
Profissionais de Saude ou
Organizacbes de Saude que
estejam presencialmente no
local do evento, de acordo
com a correspondente Politica

Interna da Empresa Associada.

Atencao:

e - . o T

Convidados e Familiares

X E PROIBIDO

Oferecer  Hospitalidade a
convidados pessoais,
familiares ou pessoas que nao
estejam diretamente
relacionadas a interacdao; ndo
sejam indispensaveis; ou nao
tenham interesse profissional
legitimo na interacdo.

pessoa com Hospitalidade. As Empresas Associadas devem

f A ABIMED ndo estabelece valores limite para gastos por

estabelecer politicas internas com regras e critérios para esses

gastos.
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13.3 ATENDIMENTO TECNICO

E permitida a presenca de representante técnico proprio
ou terceiro contratado pela Empresa Associada durante
praticas meédicas, cirurgicas, odontoldgicas, laboratoriais,

preventivas, diagndsticas,

terapéuticas,

reabilitativas,

contraceptivas ou estéticas, quando houver necessidade
Unica e estritamente técnica relacionada ao Produto para

Saude.

O representante:

Influenciar a deciséao independente do
Profissional de Saude em relacao ao
paciente.

Tocar no paciente ou intervir fisicamente
no procedimento.

Prestar aconselhamento ou orientagao
meédica, cirdrgica, odontoldgica,
laboratorial, preventiva, diagndstica,
terapéutica, reabilitativa, contraceptiva
ou estética;

Emitir opinides ou aconselhamento sobre
produtos concorrentes.
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Explicar configuragdes, funcionalidades
e controles técnicos do produto.

Orientar tecnicamente o Profissional de
Saude, sua equipe ou o centro
cirdrgico/sala de atendimento sobre o
produto ou servico, inclusive para
garantir a disponibilidade dos
dispositivos e acessorios apropriados,
dentro dos limites legais e
regulatorios;

Prestar suporte técnico de forma
transparente, em nome da Empresa
Associada.

Observar as regras do estabelecimento
de Saude, incluindo requisitos de
credenciamento e privacidade do

paciente.




13.4 CONTRATACAO DE
PROFISSIONAIS DE SAUDE

As Empresas
Associadas podem
contratar
Profissionais de
Saude para
atender a
demandas
legitimas, como nos
exemplos ao lado.

E PROIBIDO:

Exemplos:

Treinamento sobre componentes
e acessorios técnicos para o

uso seguro e eficaz de

Produtos para Saude.

Participacdo em pesquisa e
desenvolvimento de produtos,
em razao de conhecimento
técnico especifico.

Elaboracdo de pareceres especializados
relacionados aos Produtos para Saude.

8 Contratar Profissionais de Salde para promover

produtos, conforme a legislagao vigente.

Realizar qualquer contratacdo que tenha como

objetivo alguma Vantagem Indevida.

Remunerar o tempo dedicado pelo Profissional
m de Salde em uma interacdo (exceto quando
‘ ele estiver contratado pela Empresa Associada

para prestar um servico).
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a. Da Contratacao

Ser baseada em critérios técnicos e
objetivos;

Ocorrer por processo seletivo objetivo e
adequado, evitando conflito de interesses;
Ter objeto, condi¢des, remuneracao e
despesas claros, transparentes e
formalizados em Contrato;

Observar o Valor Justo de Mercado (VM));
Ser acompanhada de evidéncias da efetiva
prestacdo dos servicos, como relatérios das
atividades realizadas.

A Area Comercial pode contribuir com a contratacdo, mas nédo
pode ser responsavel por selecionar o Profissional de Saude.

b. Da Definicao do Valor Justo de Mercado

Deve considerar: a natureza da atividade, a
experiéncia do Profissional, o escopo e

e duracao do servico, os valores de mercado
.‘, “' M, . . . A .

= e .m0 para atividades equivalentes, a auséncia de
i e1.75 influéncia indevida, além do grau de

e2.00 responsabilidade e impacto no ciclo de vida
61.75  do dispositivo.




Atencao:

O VMJ nao pode ser influenciado por relacbes
A comerciais existentes ou em negociacao entre as

partes, como volume de produtos comprados ou

valores devidos e ndao pagos.

c. Dos Pagamentos

Ser realizados em nome do proprio
Profissional de Saude ou da empresa pela
qual ele presta servicos;

Ocorrer através de uma operagao
bancaria, nunca em espécie;

Manter-se registrados nos livros contabeis
da Empresa Associada;

Ocorrer apés a realizacao dos servigos
(sempre que possivel);

Ser justificados, formalizados, aprovados
por area independente e acompanhados
da documentacdo comprobatoria.

d. Das Despesas

E permitido pagar ou reembolsar despesas necessarias e
razoaveis do Profissional de Saude contratado, como
transporte, estadia e refeicdes, observados os limites

estabelecidos neste Codigo.

.
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12.4.2 PAGAMENTO DE ROYALTIES

E permitido acordar
0 pagamento de
royalties a
Profissionais de
Saude como
contraprestacao Propriedade Intelectual.
pela cessao ou
licenca de uso de:

Patente.

Segredo comercial.

Know-how.

Atencao:

A base de calculo dos royalties deve contar com
A mecanismos que assegurem a objetividade da

tomada de decisdo médica e evitem influéncias

inadequadas.

13.5 PROFISSIONAIS VINCULADOS A
OUTRAS ORGANIZACOES

a. Agente Publico b. Entidade Privada

A Empresa Associada deve A mesma regra se aplica
notificar o ente publico quando o Profissional de

empregador sobre a Saude for empregado de
contratacdo ou estabelecer entidade privada,
contratualmente a obrigacdo especialmente quando sua
de o Profissional comunicar a empregadora mantiver
contratacdo e obter sua relacdo comercial com a
concordancia. Empresa Associada
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CAPITULO 14

Confl

to de Interesses



O que é?

Ha Conflito de Interesses quando uma relagao

ou

interesse pessoal

interferir ou

parecer interferir na tomada de decisfes
profissionais ou na atuacdo em nome da
Empresa Associada.

Exemplo:

Um profissional de vendas negocia com um Profissional
de Saude com quem tem relagao de amizade/parentesco.

Comunicagao

Dar transparéncia e
comunicar casos de Conflito
de Interesses para educar e

conscientizar quaisquer
representantes e terceiros
contratados.
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Orientacao

Orientar quaisquer
representantes e terceiros a
reportar Conflitos de
Interesse (efetivos e
potenciais) através de
treinamentos periddicos e
monitoramento.

MEDIDAS DE
PREVENCAO

Mitigacao

Adotar medidas efetivas

para prevenir, identificar,

eliminar, mitigar e corrigir
Conflitos de Interesse.




CAPITULO 15

Eventos



As Empresas Associadas podem organizar e promover
eventos proprios com a participacdo de Profissionais de
Saude, desde que exista uma necessidade legitima e
sejam observadas as regras abaixo.

15.1 EVENTOS DE
TREINAMENTO E INSTRUCAO

A Empresa Associada deve fornecer instrucdao e
treinamento sobre suas tecnologias médicas
comercializadas.

Os treinamentos oferecidos pela Empresa Associada
devem ter finalidade técnica, clinica ou educacional,
relacionada a:

Conhecimento e uso seguro e eficaz
dos produtos e servicos;

Técnicas e praticas relacionadas
a0 seu uso;

Desfechos clinicos dos procedimentos
realizados com esses produtos.
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Requisitos obrigatoérios para
Eventos de Treinamento e Instrucgao:

Informacgao

As Informacgdes
compartilhadas devem ser
verdadeiras e respeitar o

Registro Sanitario.

E vedado divulgar Uso Ndo Autorizado
(Off-Label), salvo se expressamente
permitido pela legislagdo aplicavel.

Programacao

A programacao do evento
deve ter rigor cientifico
e/ou educacional e
conteudo técnico e
cientifico  atualizado e

adequado aos Profissionais
de Saude.

Duracao e Proibicao de
Entretenimento

O evento nao deve prever
intervalos que permitam atividades
fora do propdsito do evento.

Equipe qualificada

0] evento deve ser
conduzido por profissional
ou equipe tecnicamente
qualificada. Representantes
comerciais podem conduzi-
lo se tiverem as
qualificagbes necessarias.
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Local

Os Eventos devem ocorrer
em Local Apropriado,
como  instituicdes  de
ensino, centros de
treinamento ou locais de
pratica profissional.

Transparéncia

A informacdo sobre o
programa deve identificar a
empresa organizadora e ser

disponibilizada com
antecedéncia suficiente
para avaliacao pelos
convidados.

Hospitalidade

Se oferecida, deve ser

proporcional aos objetivos
do evento.

Selecao

Os participantes devem ser
selecionados por critérios
absolutamente técnicos.

E vedado utilizar critérios
baseados em interesses
comerciais.




Apoio para Participacao de
Profissionais de Saude:

A Empresa Associada pode oferecer apoio
de hospitalidade e logistico (passagem,
estadia e alimentacdo) a Profissionais de
Saude, quando for para sua participacao de
evento e/ou quando necessario para
atividade “hands-on”.

Em eventos suportados por terceiros por
falta de expertise e/ou estrutura, a Empresa
Associada ainda sera considerada
organizadora do evento, cabendo eventual
Apoio para Participacao.




15.2 EVENTOS COMERCIAIS

A Empresa Associada pode organizar reunides promocionais,
de vendas ou para outros fins comerciais, desde que
adequadas e que tenham como objetivo principal:

Negociar
) ] contratos ——
Discutir
Tratar de
produtos,
) termos e
servigos, suas .
. condicdes de
caracteristicas
, . vendas
e beneficios @ -~
Diretrizes:
Local:
@ As reunides devem ocorrer no local onde os
Profissionais de Salde exercem suas

atividades ou em local préximo.

Despesas:
E proibido custear despesas de
$ deslocamento ou hospedagem dos

Profissionais de Saude, exceto se necessario
por causa das caracteristicas do produto.

8 E proibido oferecer diversio ou lazer a
Profissionais de Saude nessas reunides.
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15.3 EVENTOS ORGANIZADOS
POR TERCEIROS -
PREDOMINANTEMENTE
CIENTIFICOS E VOLTADOS PARA A
SAUDE

As Empresas Associadas podem patrocinar atividades ou
eventos especificos organizados por terceiros, por meio de:

Contribuicao nao

financeira, como \

. . 1

Contribuic&o fornecimento de desde que haja !
financeira ol produtos i :
' ' _ ' contrapartida
Servicos ou !

outros recursos

O patrocinio deve gerar beneficio ou
@ contrapartida tangivel para a Empresa
Associada.

E proibido incluir ingressos gratuitos para

8 distribuicdo a Profissionais de Saude que néao
sejam empregados diretos da Empresa
Associada como contrapartida.
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Local:

A Empresa Associada deve avaliar a
adequacao do local do evento. Navios de
cruzeiro, parques tematicos e hotéis ou
complexos hoteleiros voltados ao
entretenimento sdo locais inadequados.

Finalidades:

O patrocinio pode ter objetivo de promover
educacdo/disseminar informacBes sobre
Saude ou atender a um propdsito comercial
legitimo.

Natureza:

As contribuicdes podem ter natureza médica,
cientifica, ndo promocional e/ou promocional
legitima




ATIVIDADE PROMOCIONAL

As Empresas Associadas podem adquirir pacotes
oferecidos  pelos organizadores de Conferéncias
Educacionais que incluam servicos promocionais e
publicitarios, como:

espacos para apresentacao espacos para exposicao de

da empresa e de sua marca; produtos e marcas

E necessario que os valores sejam razoaveis
@ e adequados aos objetivos da atividade,

além de haver contrapartida tangivel e

mensuravel para a Empresa Associada.

A atividade promocional deve:
ser conduzida com profissionalismo

respeitar o ambiente e os participantes do
evento

v

respeitar os concorrentes das Empresas
Associadas

nao descredibilizar ou diminuir o grau de
confianca na industria de alta tecnologia
meédica




15.4 SIMPOSIOS SATELITE

O que sao?

Simpdsios adicionais aos oferecidos pelos
organizadores das Conferéncias Educacionais.

As Empresas Associadas podem:

Realizar apresenta¢des com forma e
temas adequados e compativeis com
o conteudo geral do evento

Adquirir pacotes de
Simpdsios Satélite

Definir o conteddo do Simpdsio
Satélite a que tiverem direito em
razao da aquisicao do pacote

Selecionar os
respectivos palestrantes

PALESTRANTES E DESPESAS

A Empresa Associada deve celebrar Contrato de
Prestacao de Servigos com os palestrantes selecionados.

Pode pagar despesas de viagem, hospedagem e inscri¢ao
de Profissional de Saude que exerca atividade legitima no
Simpdsio Satélite, como:

Participagdo como Participagdo em reunides de
palestrante conselho consultivo

E proibido pagar despesas de Profissionais
de Saude que atuem no Simpoésio Satélite
apenas como ouvintes.
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CONTEUDO E LOCAL
A Empresa Associada deve:

Controlar e assegurar que o conteldo seja

'Q' ministrado e oferecido somente a
Profissionais de Saude devidamente
credenciados.

Analisar o local do evento para garantir que
@ possua estrutura adequada aos fins
educacionais e cientificos propostos.

CONCESSAO DE APOIO E CONDICOES

E proibido conceder apoio financeiro e/ou em
8 espécie diretamente a Profissionais de Saude

para participacao em eventos organizados por

terceiros, sejam eles educacionais ou nao.

Isso Signiﬂca que as Além disso, o evento nao
Empresas Associadas nao deve:
podem pag:i\r .dlret-amente T e
aos Profissionais de entretenimento
Saude:
o Representar item improprio,
Inscricao incluindo qualquer oferta de
_ eventos paralelos que
Viagem tenham relaco direta ou

indireta com o evento
Hospedagem
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15.5 EVENTOS
EDUCACIONAIS

As Empresas Associadas podem
patrocinar e participar de
eventos educacionais
organizados por terceiros e
destinados a Profissionais de
Saude, desde que voltados a
necessidades legitimas de
aprimoramento:

1]

3o

EDUCACIONAL TECNICO
@
CIENTIFICO PROFISSIONAL

Exemplos: simposios, seminarios,
conferéncias e congressos cientificos.
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QUANDO HOUVER EMPRESA OU AGENCIA
CONTRATADA PELO ORGANIZADOR

A delegacdo da organizacdo e/ou gestdao do evento deve ser
formalizada por contrato escrito entre a entidade
organizadora e a empresa ou agéncia contratada.

O contrato deve informar, no minimo:

Por que a organizacao foi delegada
Quais servicos serdo prestados
Quanto sera pago.

Como sera feito o pagamento

Se a Empresa Associada pagar diretamente a empresa ou
agéncia contratada, o pagamento deve ser previamente
formalizado por contrato escrito firmado entre:

0o SH
00 + =l +
Entidade Empresa/Agéncia Empresa
Organizadora Associada

O contrato deve indicar a finalidade do pagamento da
Empresa Associada, garantindo a devida transparéncia.

.o
.
]
ABIMED::
1 .
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APOIO

A Empresa Associada pode conceder apoio a um evento
educacional diretamente ao seu organizador ou a empresa
indicada pelo organizador.

O organizador pode utilizar o apoio para:

Contratar Profissionais
de Saude para prestar
servicos no evento

Financiar custos de
realizacao do evento

E proibido intervir na selecdo ou contratacdo dos
Profissionais de Saude (direta ou indiretamente).




CAPITULO 16

Apoio a Educacao, Pesquisa
Independente e Doacoes




16.1 REGRAS GERAIS

A concessdao de apoio a educacdo, a pesquisa ou de
doac¢Bes, em dinheiro, produtos e/ou servi¢os, nunca

pode ter como objetivo a obtencao de Vantagem
Indevida.

Todos os apoios e/ou doagoes:

«/ DEVEM

¥ NAO DEVEM

Cumprir as leis, requlamentos,
normas aplicaveis e este Codigo; Estar vinculados a

transacdes comerciais;

Ser claros e transparentes;

Considerar o volume ou

Ser independentes de decisées de valor de compras
compra, recomendacdo ou realizadas ou previstas pela
utilizacdo de produtos da Empresa Organizagdo de Saude.
Associada;

E proibido condicionar, vincular ou utilizar o
x apoio ou a doacao para influenciar decisdes de
compra ou obter Vantagem Indevida.
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16.1.2 REQUISITOS DO CONTRATO

O contrato deve obrigatoriamente:

= E? ol

exigir a

prever a prestacao manutencao dos permitir a
de contas, sempre registros relacionados comprovacao do
que solicitada; ao recebimento, uso uso adequado
e resultados dos recursos.

dos recursos;

apoios a pesquisa e doagbes diretamente a

m E proibido conceder apoios educacionais,
Profissionais de Saude ou em seu nome.

ABiMED'.-_;
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16.2 PROCESSOS DE DECISAO
E CONTROLES

As Empresas Associadas devem manter processos independentes de
decisao para identificar, prevenir ou mitigar riscos de corrupcao,
suborno ou concessao de Vantagem Indevida relacionados a apoios
e doacdes. Esses processos devem incluir:

Avaliacao prévia

+ analise documentada do apoio ou da doacao;
* Critérios objetivos, adequados e estritamente técnicos para selecao
dos beneficiarios.

Pedido formal

+ solicitacdo feita por escrito pela Organizacdo de Saude
elegivel;

+ informacdes claras, transparentes e suficientes sobre o
pedido e suafinalidade

Contrato
objeto, termos e condi¢des claros e transparentes;
contrato escrito e assinado pela Empresa Associada e pela

N
\
\
E\
\
\

E, Organizacdo de Saude antes da realiza¢do do apoio ou da

! doacao.

/
Pagamento
* realizado em nome da Organizacdo de Saude beneficiaria;
* por meio de operac¢ao bancaria, nunca em dinheiro;
//
/

» devidamente registrado na contabilidade da Empresa
Associada.

Comprovacao

+ a Empresa Associada deve manter evidéncias do uso adequado
dos recursos

Atencao:

c As equipes de vendas, marketing e outras areas com
interesses comerciais ndo podem participar da selecdo ou
decisdo sobre a concessao de apoios ou doagdes.

.
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16.3 APOIO A EDUCACAO

O apoio a educacao pode abranger:

Eventos organizados

por terceiros, Bolsas de graduacao e Campanhas de
observadas as regras poOs-graduagao sensibilizagcdo publica
do Capitulo 7

16.4 SUBSIDIOS EDUCACIONAIS

As Empresas Associadas podem oferecer subsidios
educacionais para viabilizar a participacdao de
Profissionais de Saude em eventos promovidos por
terceiros, desde que:

A Empresa Associada nao influencie, oriente ou direcione a
decisao do organizador sobre quais Profissionais de Saude
serdo patrocinados;

Os Profissionais de Saude patrocinados ndo sejam
identificados ou identificaveis pela Empresa Associada
apoiadora.

Excecao:

o organizador podera revelar a identidade dos Profissionais de
& Saude patrocinados na data ou apos a realizacdao do evento,

quando houver necessidade legitima, como auditoria ou

cumprimento de leis de transparéncia vigentes.

Essas condicbes devem constar do contrato escrito entre
a Empresa Associada e o organizador do evento.
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16.5 BOLSAS DE GRADUACAO E
POS-GRADUACAO

As Empresas Associadas podem apoiar Organizagoes
de Saude na concessao de bolsas de graduacao e pos-
graduacdo destinadas a formacdo meédica de
Profissionais de Saude conforme as regras abaixo:

= o e

Somente Organizagdes de

: As bolsas devem ser Caso pretenda suportar
RanangleseAL I concedidas a Organizacao esses custos, devera utilizar
programas de formacao de decand > focd o d =
Profissionais de Satide podem e Saude, e ndo ao os meios de apoio a educacéo
solicitar ou receber esse apoio. Profissional de Saude. previstos neste Capitulo.

selecao dos  Profissionais de  Saude

8 ‘ A Empresa Associada nao pode participar da
beneficiados.

reembolsar diretamente custos ou despesas

8 ‘ A Empresa Associada nao pode pagar ou
educacionais de Profissionais de Saude

8 E proibido apoiar bolsas solicitadas individual e
diretamente por Profissionais de Saude.
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SOBRE O BENEFICIARIO:

Para prevenir conflitos de interesses,
as Empresas Associadas nao devem
ter ou solicitar informacodes sobre
o Profissional de Saude que
pretenda cursar, esteja cursando ou
tenha concluido curso educacional,
ainda que oferecido por Organizacao
de Saude elegivel - Exceto casos
especificos previstos por lei.
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16.6 APOIO A PESQUISA
INDEPENDENTE DE TERCEIROS

As Empresas Associadas podem apoiar programas de
pesquisa de inequivoca iniciativa de terceiros, por meio de
bolsas de pesquisa em espécie, para fomentar e incentivar
pesquisa independente com meérito cientifico.

Objetivos e marcos:
@ A pesquisa deve ser independente e possuir
metas, objetivos e marcos definidos.

Duracao

aproximada

O pedido deve ser
\ feito por escrito e y
\ informar, no minimo: /

Requisitos de

Autorizagcao ou
Aprovacao
Independente!

Orcamento

ABIMED:: 1Quando aplicavel .
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LIMITES DO APOIO

O apoio pode incluir
valores em espécie

para despesas Produtos e servicos

devem estar em

produtos, materiais Os valores devem .
e/ou servigos ser legitimos e quantidades
. PR adequadas a
previamente razoaveis.

duragdo limitada e

discriminados e :
exata da pesquisa.

relacionados a
pesquisa.

INDEPENDENCIA E CONTROLE

A Organizacdo de Saude deve manter controle
@ independente da pesquisa, sem interferéncia
ou influéncia da Empresa Associada.

A Empresa Associada pode verificar se o
apoio esta sendo utilizado corretamente e
@ exclusivamente na pesquisa apoiada, inclusive
mediante solicitacdo de documentos
relacionados a parte burocratica da pesquisa.
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16.7 DOACOES

As Empresas Associadas podem realizar doacdes
financeiras ou de Produtos Para Saude de sua fabricacao,
importacdo, distribuicdo ou comercializagcdo para
instituicdes filantropicas ou sem fins lucrativos, para
finalidades legitimas, como:

‘ Cuidados de Saude de populacdes carentes

‘ Educacdo de Pacientes e/ou do publico
em geral

‘ Conscientizacdo publica sobre doencas
e tratamentos

Eventos com fins altruistas ou de
caridade

‘ Melhoria da area da Saude

‘ Apoio a comunidades carentes

‘ Atividades de diversidade e inclusao

As doacdes devem ser feitas somente a organizagoes
filantrépicas ou sem fins lucrativos.

ek
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16.7.1 DOACOES AO PODER PUBLICO

As doacdes também podem ser destinadas a entes do
Poder Publico para os propositos previstos neste Codigo,
incluindo:

Alivio humanitario em casos de desastre, emergéncia ou
calamidade publica, conforme definido em lei

Apoio a fundo social promovido pelo Estado

16.7.2. DOACOES DE PRODUTOS E BENS

As doacdes de Produtos Para Saude ou outros bens a
6rgaos publicos, entidades do Terceiro Setor ou
organizacdes que utilizem recursos publicos devem:

Ser destinadas exclusivamente a instituicdao
beneficiaria, para fins legitimos e
compativeis com sua missdo institucional;
N&o estar vinculadas a interesses
comerciais nem destinadas a viabilizar
compras ou contratos comerciais, exceto em
@ casos de calamidade publica ou situac¢des
analogas definidas em lei;
Ter objeto, valor e finalidade formalmente
documentados; e
Quando envolverem produtos usados ou
remanufaturados, atender aos critérios de
seguranca e eficiéncia previstos na legislacao
vigente.

.
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CAPITULO 17

Itens de Utilidade Médica



As Empresas Associadas podem oferecer Itens de
Utilidade Meédica a Organizacdes de Saude e a
Profissionais de Saude habilitados a recebé-los de
acordo com a legislacdo aplicavel, observados os
limites de valor deste capitulo e desde atendam as
finalidades permitidas.

Educar Profissionais de Saude,
pacientes e consumidores sobre
condicdes médicas, terapias e

Oferecer itens que visem Produtos Para Salde.
Vantagem Indevida (como obter
compromisso de compra, uso ou Auxiliar pacientes na compreensao e
recomendacao de determinado administracdo do tratamento ou no
produto) ou compensem despesas gerenciamento de sua condicao de
operacionais ou rotineiras da Saude.

Organizagao ou do Profissional,
passando a ter valor relevante ou

Casos em que os itens guardem
configurar Vantagem Indevida.

relacdo com estado de enfermidade
ou foco terapéutico atendido pelo
Produto Para Saude da Empresa
Associada.

Atencao:
c Os Itens de Utilidade Médica nao podem conter a

marca ou qualquer referéncia que identifique a
Empresa Associada.

ok
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17.1 LIMITES - VALOR E QUANTIDADE

Valor Maximo

Individual (liquido)

[m Livros e modelos US$ 250,00 Anual (cotacao
anatdmicos convertidos para PTAX +1)
moeda nacional

Demais itens

(ey (artigos e estudos US$ 40,00 Anual (cotacao
médicos, figuras, convertidos para PTAX +1)
graficos, esquemas moeda nacional

informativos)

As Empresas Associadas poderdo entregar até 3 (trés)

Itens de Utilidade Médica por ano para cada
Profissional da Saude.

Atencao:

Acima do Valor Maximo Individual, o item deixa de
A ser utilidade médica e passa a ser considerado

presente pessoal ou coisa de valor, com presuncdo

de influéncia para Vantagem Indevida.

17.2 COMPRA E DISTRIBUICAO

Contratar terceiros para comprar e distribuir
Itens de Utilidade Médica em nome das
Empresas Associadas, observadas as regras
deste Codigo.

Contratar terceiros sem informar
que atuam em nome da Empresa
Associada de forma clara.

Os valores dos Itens de Utilidade Médica devem ser rastreados, documentados e
divulgados, quando necessario. Essas obrigacbes devem observar as leis, os
regulamentos, as normas aplicaveis e/ou os requisitos deste Cédigo.

.
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CAPITULO 18

Amostras e Produtos
de Demonstracao




E permitido oferecer Amostras e Produtos para
Demonstracao a Profissionais e Organizacdes de
Saude, desde que em conformidade com a legislagao
vigente, este Codigo e as normas aplicaveis.

18.1 USO EM PACIENTES

As Empresas Associadas devem possuir politica
clara sobre o uso de Amostras e Produtos de
Demonstracdo em  pacientes, sempre em
conformidade com a legislacao.

18.2 PRODUTOS DE DEMONSTRACAO

Produtos de Demonstrac¢do sao, geralmente:

Modelos utilizados para
Produtos de uso Unico conhecimento e

nao esterilizados instrucdao do Profissional
da Saude e do paciente

Atencao:
A Produtos de Demonstracdao geralmente ndo tém
como objetivo o uso no atendimento do paciente.
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18.3 AMOSTRAS

Produtos de terceiros podem ser incluidos nas
Amostras ou Demonstracdes, desde que:

Haja formalizacdao contratual, com condi¢do
expressa de retorno do bem de acordo com a
legislagcao vigente;

Sejam essenciais para a correta avaliacao ou uso

V do produto;

A Empresa Associada seja distribuidora ou
representante legal

Estejam devidamente registrados na ANVISA e
autorizados no territorio correspondente.

18.4 FORNECIMENTO A PACIENTES

PROIBIDO AUTORIZADO

Oferecer diretamente a Fornecer diretamente a pacientes

pacientes Produtos que Produtos de venda livre (OTC -
possam requerer "Over the Counter”), quando
prescricao médica. permitido pela legislacao vigente.

.o
.
]
ABIMED::
1 .
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18.5 REGRAS PARA AS AMOSTRAS

Aplicam-se as Amostras de Produtos para Saude, de
forma adaptada, as regras da RDC 571/22 da Anvisa
e demais legislacGes pertinentes.

Como regra geral, as Amostras e os Produtos para

TECNOLOGIA. SAUDE. VIDA.

Demonstracao devem ser:

Adequadamente rotulados (Ex.: “Amostra gratis
. “Venda proibida”)

‘ Fornecidos na quantidade
estritamente necessaria

Retirados ao final do periodo
. acordado, salvo se houver contrato
de compra ou locagdo

‘ Rastreaveis

E proibido utilizar Amostras ou Produtos para
Demonstracdao para oferecer vantagens,
influenciar ou induzir prescricoes,
recomendacbes ou compras ou integrar
condigcbes comerciais, descontos ou garantias.




18.6 REGISTROS E DOCUMENTACAO

As Empresas Associadas devem manter
registros de entrega e devolu¢do, bem como

@ toda documentag¢ao que comprove a
natureza, tempo de uso e destinacao dos
produtos.

18.7 COMUNICACAO AO DESTINATARIO

No momento da entrega de Amostras e/ou Produtos para
Demonstracdo, as Empresas Associadas devem
comunicar formalmente ao destinatario:

Avedacao de

A natureza | AL BOlFacEe \ ¢ venda, cessao
ratuita dos de devolucao, ou u'so em
© rodutos destrui¢ao ou humanos
P conNsumo no !
e prazo .___. qugrldo
aplicavel

18.8 QUANTIDADE

As quantidades de Amostras e/ou Produtos para
Demonstracao devem ser compativeis com o objetivo da
avaliacao ou demonstracgao.

.o
.
]
ABIMED::
.
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18.9 PRODUTOS CONSIGNADOS

O que sao?

Sdao tecnologias médicas que uma Empresa
Associada pode fornecer a servicos de Saude e/ou
Profissionais da Salde para uso e armazenamento
no local de atendimento ao Paciente, mantendo sua
titularidade até a utilizacao, conforme a legislacao
tributaria.

CONTRATO DE CONSIGNACAO

Os planos de consignacdo devem estar sujeitos a contrato
gque estabeleca seus termos, incluindo, por exemplo:

Termos para
locacao de espago
para
armazenamento,
quando aplicavel

Requisitos para

Numero de separar os produtos

produtos consignados de

outros produtos

CONTROLES

Compete as Empresas Associadas garantir controles
apropriados, que podem incluir, entre outras medidas:

Reconciliar divergéncias entre os registros
da Empresa Associada e o numero de
produtos usados e/ou verificados durante o

Realizar a devolucado ou
elimina¢do de produtos

vencidos : L
inventario
Realizar inventarios perioddicos dos Treinamento continuo
dispositivos consignados para fins de das equipes envolvidas
cobranca e reabastecimento No processo
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USO INDEVIDO DO CONSIGNADO

E proibido utilizar produtos consignados para
m gerar favorecimento, direcionar decisbes

clinicas, manipular a concorréncia ou

estabelecer condi¢des comerciais irregulares.

Este capitulo ndao se aplica a Comodatos,
DoacBes, Estudos Clinicos, Incentivos

@ Comerciais ou Apoios Educacionais. Tais
situacbes sdao reguladas por normas
especificas.




CAPITULO 19

Interacao com Pacientes



19.1 INFORMACAO AO PACIENTE

Quando o Paciente for o tomador de decisao final sobre a
marca do Produto para Saude que sera adquirido, as
Empresas Associadas devem prestar informacoes claras
e precisas, em conformidade com:

A legislacdo aplicavel + O Registro Sanitario do Produto.

19.2 APOIO A
ASSOCIACOES DE PACIENTES

Apoiar Associacoes de Pacientes
idoneas para fins de educacao,
conscientizagao, pesquisa ou
apoio ao tratamento.

Vincular o apoio a qualquer
expectativa de venda, prescricao
ou promocao de produtos.

Os apoios devem seguir critérios objetivos e
documentados, incluindo:

©©@ 066 e ©

Realizaras  Area Comercial  Associacbes Condicdes Transferéncias  Associacdes
devidas sem poder de com total formalizadas somente com controles
diligéncias (Due decidir sobrea independéncia  em contrato bancarias e internos
Diligence) concessao sobre o uso por escrito rastreaveis,  robustos sobre
dos recursos nunca dinheiro o uso do
em especie recurso
recebidos
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19.3 JUDICIALIZACAO NA SAUDE

As Empresas Associadas devem respeitar a autonomia
dos Pacientes e das Organizacoes de Saude em
questdes envolvendo disputas judiciais.

E proibido estimular, financiar ou apoiar litigios

8 judiciais ou administrativos para obtencdo de
produtos, especialmente aqueles nao
registrados na ANVISA.




CAPITULO 20

Politicas de ESG



20.1 CAPACITACAO EM ESG

As Empresas Associadas devem estimular seus
colaboradores diretos e indiretos a realizar a capacitagao
em ESG disponibilizada no sitio da ABIMED e participar de
Comités sobre o tema.

20.2 ACOES E CAMPANHAS
PUBLICITARIAS

As acles e campanhas publicitarias, em qualquer meio de
comunicacdo, devem observar:

Os principios de transparéncia, ética
e responsabilidade.

As normas e legislacdes aplicaveis.

Uma comunicac¢do ao publico clara,
fidedigna e alinhada as melhores praticas ESG.

.o
.
]
ABIMED::
1 .
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CAPITULO 21

Aplicacao da Lei Geral de
Protecao de Dados (LGPD)




20.1 ADEQUACAO
A LEGISLACAO

As Empresas Associadas
devem se estruturar
cumprir a legislacao e
as regulamentacoes
aplicaveis, incluindo as
relacionadas a protecao
de dados e  aos
dispositivos médicos.

20.2 CAPACITACAO
E ORIENTACAO
SOBRE LGPD

As Empresas Associadas
devem estimular seus
colaboradores a acessar
o site da ABIMED, onde Objetivos do
esta disponivel o Guia Guia LGPD:
LGPD para o setor.

Fornecer informacdes
basicas sobre o tema,
conforme descrito no

site T Capitulo 2, item 2.1
ABIMED AR )

deste Codigo.



https://abimed.org.br/

CAPITULO 22

Inteligéncia Artificial, Seguranca
da Informacao e Governanca



22.1 PRINCIPIOS PARA O USO DE IA/IAG

Todos os envolvidos na concepcdo, implementacao,
aquisicao e uso de IA/IAG nas Empresas Associadas devem
observar estes principios.

Prevencdo de danos
g . h (Safety-By-Design):
Autonomia humana: Sistemas seguros, com avaliacdo e
A IA/IAG nao deve manipular, mitigacdo continua de riscos.
enganar ou substituir o julgamento . J
humano responsavel. e N
- J Explicabilidade e transparéncia:
4 N Processos e resultados
Nao discriminacao e equidade: documentados, auditaveis e
Prevencdo de vieses e possibilidade compreensiveis para pessoas
de contestac¢do e revisdo de qualificadas.
decisdes automatizadas. \_ Y,
S e 2
- N\ Direitos Humanos e valores
Sustentabilidade: democraticos:
Alinhamento ao desenvolvimento Sa|vaguardas para protecao de
social, econémico e ambiental direitos, diversidade e devido
L sustentavel. J L processo. )
4 N\ [ ) )
Seguranca e rastreabilidade: Uso responsavel:
Robustez, protecdo, A IA/IAG pode modernizar
monitoramento e trilhas de processos e aumentar a eficiéncia,
auditoria durante todo o ciclo de sempre subordinada ao
vida. compromisso ético e as normas
\ / aplicaveis.
- J

22.2 SEGURANCA DA INFORMACAO
PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

As Empresas Associadas devem adotar controles para garantir a

confidencialidade, integridade e disponibilidade das
informacgdes, bem como a seguran¢a do paciente, incluindo, no
minimo:
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Seguranca por concepgao
(Security-By-Design):
Andlise de ameacas e de riscos
e definicao de requisitos de
seguranca do conceito a

descontinuac¢do do produto.

~

-
(

Gestao de vulnerabilidades e
atualizacoes:
Inventario de componentes
(SBOM, se aplicavel), varredura
continua, corre¢des/patches e
comunicacao com clientes.

J
~N

-
-

.

Criptografia:
Protecdo de informagdes em
repouso e em transito, com
gestdo segura de chaves.

J
N

-

Gestao de acesso:
Adocdo do principio do menor
privilégio, autenticacao
multifator (MFA) e segregacao
de funcdes.

J
\

\-
-

Ciclo de vida seguro de
software e modelos:
Desenvolvimento seguro,
revisao de codigo, testes,
validacao/verificagdo e gestao
de mudancgas e versdes,
incluindo modelos de IA.

J
\

\_
-

Treinamento e
conscientizacao:
Capacitacao periédica em
seguranca, privacidade e uso
responsavel de IA.

J
N

J
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Privacidade e Protecdo de
Dados:

Tratamento minimizado, base
legal adequada, anonimizacao
/pseudonimizag¢do se aplicavel e
salvaguardas para Dados
Pessoais, especialmente dados
de saude, conforme a legislacao

vigente.

-
(

-

Registro e auditoria:
Manutencdo de logs protegidos,
completos e rastreaveis para
investigacdo de incidentes e
conformidade.

J
~N

J

(

(

Resiliéncia e continuidade:
Realiza¢do de backups,
recuperacdo de desastres e
testes periddicos.

~\

\_

Seguranca de rede e
endpoints:
Adocdo de segmentacdo,
endurecimento, monitoramento
e prote¢do contra malware.

.
s

Gestao de terceiros:
Due Diligence, adocdo de
clausulas contratuais de

seguranca e privacidade e
monitoramento de
fornecedores, parceiros e
prestadores.

J
\




22.3 USO DE FERRAMENTAS EXTERNAS
DE IA/IAG, INCLUINDO SERVICOS EM
NUVEM

Antes de usar ferramentas externas de IA/IAG, as Empresas
Associadas devem consultar a Politica de Seguranga aplicavel e
utilizar essas ferramentas em conformidade com a mesma.

Inserir dados pessoais ou sensiveis (dados de
m ‘ saude, origem racial/étnica, crenca ou opiniao

™

politica ou informagbes que permitam
identificacao), salvo quando expressamente
autorizado e com salvaguardas adequadas.

Tomar decisdes clinicas ou regulatérias com

m base exclusiva em saidas de IAG, sem validacdo
humana qualificada e documentacao de
suporte.

O x»» ©

Expor informacbes protegidas, incluindo
D informacdes internas, restritas ou sigilosas,

8 segredos de negdcio, credenciais, enderecos
O de e-mail institucionais, niumeros de telefone e
outros identificadores.

Implementar cédigo gerado por IAG em

8 sistemas corporativos ou produtos sem revisao
técnica de especialista, testes, verificacao de
licencas e aprovacao formal.
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O uso de ferramentas externas de IA/IAG também
deve observar os requisitos adicionais abaixo:

Ambiente

Privacidade

Registro

Transparéncia

22.4 MEDIDAS DE

Contas e ambientes corporativos aprovados, com termos que
assegurem privacidade, seguranca e direitos de auditoria.

Configuracdes que impecam retencao indevida de prompts/dados
e compartilhamento com terceiros.

Registro e retencao proporcionais de prompts e saidas, quando
necessarios para auditoria, suporte e conformidade.

Indicar, quando apropriado, o uso de IAG no contetido e manter
documentacao de fontes e limitacoes.

PREVENCAO DE INCIDENTES

Protecao de contas e dispositivos:
ndo manter contas logadas em
dispositivos  compartilhados  ou
publicos e bloquear a tela ao se
ausentar;

Protecdo de credenciais: utilizar

senhas fortes e MFA e nao
compartilhar credenciais;

Protecdo de informacodes
institucionais: evitar inserir

informacdes institucionais em IAG.
Quando isso for imprescindivel e
autorizado, aplicar minimizacao e
mascaramento;
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Uso de cddigo gerado por IAG: ndo
implementar cdédigo sem revisdo
especializada e testes;

Prevencao a phishing e engenharia
social: verificar remetentes e links
antes de clicar;

Uso de dispositivos pessoais
(BYOD): permitido apenas com
controles corporativos, como MDM, e
criptografia ativa;

Armazenamento e descarte:
assegurar 0 armazenamento e
descarte seguro de midias e

documentos fisicos e digitais; e
Comunicagao de incidentes:
reportar imediatamente




22.5 GOVERNANCA, PAPEIS E
RESPONSABILIDADES

Responsaveis

e responsabilidades

o ] " Prover recursos, patrocinio e
f%% Alta Direcao supervisdo do programa de
seguranca/IA.

Seguranca da - v .
‘ informa(,‘ﬁo e anter responsavel nomeaao

para essas areas.

privacidade
Governanga Aprovar casos de uso, monitorar
‘ {6:} de lA riscos, revisar métricas e decidir
£ sobre corregdes.
Realizar avaliagao de impacto,
— Ava|ia§50 e aprovagao, monitoramento

:Q h pos-implantagao, auditorias
e acompanhamento periodicas e descontinuagcdo
segura de modelos/sistemas.

Manter evidéncias de decisoes,
® | Registros avaliagdes, testes e
treinamentos.

.
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22.6
ATUALIZACOES

A ABIMED promovera
atualiza¢bes periddicas
deste capitulo,
considerando a evolucao
tecnoldgica e regulatoria
relacionada a Inteligéncia
Artificial e a Inteligéncia
Artificial Generativa.

Quando houver
altera¢Bes legislativas
e/ou regulatorias,

poderdo ser publicados
Guias Complementares
com orientacbes
operacionais para sua
implementacao.

Atencao:

A As Empresas Associadas devem acompanhar as
atualizacdes e manter suas politicas internas
consistentes com as diretrizes vigentes.
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CAPITULO 23

Comissao de Etica da ABIMED

CAPITULO 24

Canal de Denuncias



Compete a
Comissdo de Etica da ABIMED:

Interpretar o Cédigo e esclarecer duvidas;

Orientar e emitir posicionamentos institucionais
sobre casos omissos ou nao previstos diretamente
neste Codigo; e

Propor revis@es periddicas do Codigo.

Canal de Denuncias

As denuncias devem ser registradas no nosso
(:) Canal de Denuncias disponivel no site da
ABIMED:

Canal de

DRI HEN
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https://www.contatoseguro.com.br/abimed

CAPITULO 25

Penalidades




As penalidades previstas aplicaveis
a quem descumprir este Cédigo:

Estdao de acordo com os Artigos 10° e 11° do Estatuto
Social vigente da ABIMED;

Serdo apuradas pelo Presidente Executivo, pela Geréncia
de Legal e Compliance e pela Comissdo de Etica
Independente;

Seguem a Matriz de Ajustamento de Conduta, ratificada
pelo Conselho de Administragao;

Serdo aplicadas considerando as circunstancias e a
severidade da conduta.

Atencao:
As penalidades podem ser cumulativas, conforme a
severidade da conduta.

.o
.
]
ABIMED::
1 .
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CAPITULO 26

Atualizacoes



O Codigo sera revisado conforme
mudancas legislativas, regulatorias,
setoriais ou de melhores praticas.

S

TECNOLOGIA. SAUDE. VIDA.

Responsavel:
Geréncia de Assuntos Legais e Compliance.

Apoio:
Comité de Legal & Compliance e Grupos de
Trabalhos pertinentes.

Consulta:
Comissdo de Etica Independente.

Atencao:
As atualizacBes deverdo ser aprovadas pelo Conselho
de Administracdo.
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Glossario

A ABIMED

Associagdo Brasileira da IndUstria de Tecnologia
para Saulde.

A Amostra

Produto consumivel ou descartavel, oferecido
gratuitamente em quantidade minima para
experimentagdo antes da compra.

Autonomia do Profissional de
Saude

Poder discricionario do profissional sobre
prescrigao, uso, recomendagdo ou aquisigao de

Produtos para Saldde, sem prejuizo de apuracao

de responsabilidades.

D Dado Pessoal Sensivel

Dado sobre origem racial, convic¢ao religiosa,
opinido politica, filiagdo sindical, satde, vida
sexual, dado genético ou biométrico.

E Entretenimento

Acao ou item que represente valor e se
sobreponha a uma interagao legitima. Ex.:
shows, eventos esportivos, excursdes com
destaque superior ao proposito profissional.

ABiMED'.-_;

TECNOLOGIA. SAUDE. VIDA.

A Asente Publico

Pessoa que exerce cargo, emprego ou fungio
publica, em qualquer modalidade, na
administra¢do direta ou indireta. Inclui
representantes de érgdos estrangeiros no Brasil.

A Associacao de Pacientes

Pessoa juridica dedicada a educacdo, suporte,
tratamento ou defesa de interesses de
pacientes de determinada patologia.

D Dado Pessoal

Informacao relacionada a pessoa fisica
identificada ou identificavel.

E Empresa Associada

Entidade filiada a ABIMED, instalada no
territorio brasileiro.

E Evento

Acontecimento planejado com propésito
especifico. Classifica-se em: educacionais de
terceiros, organizados por Empresas Associadas
e comerciais.
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Glossario

G Greenwashing

Promocdo enganosa de sustentabilidade para
ocultar agdes que agridem o meio ambiente.

H Hospitalidade

Despesas com hospedagem, refeicdes, logistica
e translados.

| IAG

Subgrupo da IA que gera novos conteudos a
partir de comandos.

I Item de Utilidade Médica

Material de uso profissional para educagao
sobre condi¢des médicas e terapias. Ex.:
pdsteres, artigos, modelos anatémicos.

L LGPD

Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (Lei n°
13.709/2018).

ABiMED'.-_;
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G Guia ESG

Treinamento da ABIMED, obrigatério para novas
Empresas Associadas.

| A

Sistemas que executam tarefas que exigiriam
inteligéncia humana.

| Informacao Confidencial

Dado nao publico ou restrito cujo
compartilhamento pode limitar a livre
concorréncia. Inclui pregos, custos, planos,
carteiras, contratos e dados financeiros nao
publicos.

L LDC

Lei de Defesa da Concorréncia (Lei 12.529/11).

L Local Apropriado

Espaco adequado para interacao legitima entre
Empresa Associada e Profissional de Salide.
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Glossario

O Organizagdo de Saude

Pessoa juridica que atua na cadeia de uso de
Produtos para Saude: hospitais, clinicas,
laboratorios, farmacias, universidades,
instituicdes de pesquisa, sociedades
profissionais. Inclui sécios, empregados,
terceiros e parceiros.

P Patrocinio

Apoio financeiro ou outro, com contrapartidas
claras, para fortalecer imagem institucional.

P Pesquisa de Mercado

Coleta e anélise de informacgdes sobre mercado,
produto ou servi¢o, em conformidade com a
legislacdo e este Cadigo.

P Programade Compliance

Estrutura de Compliance implementada pela
Empresa Associada, com cédigo de conduta,
principios e diretrizes éticas para prevenir e

reparar condutas inadequadas.

ABiMED'.-_;
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P Paciente

Pessoa que utilizou, utiliza ou utilizara Produtos
para Saude.

P Pessoas com Poder de Decisao

Quem tem influéncia ou decisdo sobre venda,
aquisicdo, recomendac¢do ou uso de Produtos
para Saude. Inclui agentes puUblicos e pessoas
politicamente expostas.

P Profissional de Salde

Pessoa fisica que atua na cadeia de uso de
Produtos para Salde: médicos, enfermeiros,
dentistas, farmacéuticos, fisioterapeutas,
cientistas, pesquisadores, técnicos,
compradores. Excluem-se representantes da
Empresa Associada.

P Produto para Saude

Equipamento, dispositivo, insumo ou sistema
para uso médico, cirurgico, odontolégico,
diagnostico, terapéutico ou laboratorial, sem
acao farmacoldgica principal, devidamente
registrado na ANVISA.
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p Produto de Uso Multiplo

Produto ndo descartavel em uso Unico, como
equipamentos e instrumentos.

P Produto de Demonstracao

Produto duravel cedido gratuitamente por
tempo determinado para experimentacao.

R Registro Sanitario

Registro do produto na ANVISA.

R Reunioes da ABIMED

Assembleias ou reunides oficiais de conselhos,
comités, comissdes ou grupos da ABIMED.

T Tratamento de Dados Pessoais

Toda operagdo com dados pessoais: coleta, uso,
armazenamento, transmissao, eliminacao etc.,
conforme a LGPD.

vV Valorjusto de Mercado (VM))

Valor médio ou faixa média para remunerar
servigos técnicos, cientificos ou educacionais,
com base em critérios objetivos e verificaveis.

Considera qualificacdo, natureza, complexidade,

tempo e parametros do setor.

ABIMED
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p Produto de Uso Unico

Produto utilizdvel uma Unica vez, segundo o
fabricante.

P Produto Consignado

Produto transferido para armazenamento pela
Organizacao de Salde, sem transferéncia de
propriedade. A propriedade permanece com a
Empresa Associada até uso ou revenda.

R Representante da Empresa
Associada

Pessoa com vinculo societario ou empregaticio
com a empresa.

T Terceiro Setor

Instituicdes privadas que utilizam verba publica.

U Uso Off-Label

Uso, indicagdo ou prescrigdo ndo aprovado no
Registro Sanitario.

vV Vantagem Indevida

Beneficio impréprio para obter vantagem
comercial ou financeira no mercado publico ou
privado.
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APENDICE 1
ATUACAO INSTITUCIONAL, LOBBY E
ENGAJAMENTO COM O PODER PUBLICO

Principios Gerais

A ABIMED e suas Associadas reconhecem como legitima a atuacao
institucional e a representacao de interesses junto ao Poder Publico, desde
que realizadas de forma ética, transparente, responsavel e em estrita
conformidade com a legislacao vigente, com este Codigo de Conduta e
com as demais politicas aplicaveis. As atividades de lobby e engajamento
governamental nao afastam, ndo flexibilizam e ndo substituem as
obrigac¢fes previstas nos capitulos deste Codigo relativos a anticorrupc¢ao,
conflitos de interesse, brindes, hospitalidades e relacionamento com
agentes publicos.

Definicao de Lobby

A atuacdo da Instituicdo e de suas Associadas em atividades de lobby

devera:

l. Ser fundamentada em informacgdes técnicas, verdadeiras, completas
e verificaveis;

Il.  Respeitar os principios da legalidade, do interesse publico e da
concorréncia leal;

[Il.  1ll. Observar os processos democraticos e regulatorios aplicaveis;

IV. IV. Preservar a integridade, a reputacdo e a credibilidade do setor de
tecnologia para a saude.

Condutas Vedadas

Sem prejuizo de outras vedac¢Bes previstas neste Codigo, é expressamente

vedado, no ambito das atividades de lobby:

l. Oferecer, prometer, solicitar ou aceitar vantagens indevidas, favores
ou contrapartidas, nos termos do Capitulo de Anticorrupc¢ao;

Il.  Praticar atos que caracterizem trafico de influéncia, corrupgao ou
conflito de interesses;
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lll.  Comprometer o interesse publico ou a integridade do processo
decisorio;

IV. Exercer influéncia indevida, abusiva ou desproporcional sobre
agentes publicos ou processos de formulacdo de politicas publicas;

V. Violar qualquer norma legal, regulatodria ou institucional aplicavel.

Transparéncia

Observados os limites legais, a ABIMED e suas associadas deverao
promover transparéncia em suas posi¢des institucionais e na atuacao
junto ao Poder Publico, em consonancia com os principios deste Codigo.

Conflito de Interesse e Periodo de Quarentena

As atividades de lobby deverdao observar integralmente as regras sobre
conflitos de interesse, previstas neste Cddigo, incluindo a adocdo de
medidas preventivas e, quando aplicavel, o respeito a periodos de
quarentena (cooling-off) para ex-agentes publicos envolvidos em
atividades institucionais.

Quarentena Preventiva

@ Identificacdo de possibilidade de riscos ao movimento de ex-
funcionarios publicos para o setor privado e vice-versa.

O risco nao esta na mobilidade, sim O risco ainda maior quando o ex-
na possibilidade de que o individuo funcionario publico é recrutado em
use sua rede de influéncia no antigo razdo de suas conexdes e passa a
empregador para beneficiar a nova exercer lobbying.

organizacao de forma inadequada.

Boas Praticas

A ABIMED incentiva a adoc¢ao, pela entidade e por suas associadas, de
boas praticas nacionais e internacionais relacionadas ao lobby responsavel
e ao engajamento governamental ético, em alinhamento continuo com
principios de integridade, governanca e responsabilidade institucional.

ABiMED.'_;
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APENDICE 2

TRANSPARENCIA NA INTERACAO ENTRE
PROFISSIONAIS DE SAUDE E A INDUSTRIA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Principios Gerais

As Empresas Associadas a ABIMED reconhecem que a interagdo ética e
legitima entre a indUstria de dispositivos médicos e os profissionais de
saude é essencial para o desenvolvimento cientifico, a inovacdo
tecnolégica e a melhoria da assisténcia a saude. Nesse contexto,
recomenda-se que tais intera¢gdes sejam conduzidas a luz dos principios da
integridade, transparéncia, legalidade, prevencdo de conflitos de interesse
e independéncia profissional, em consonancia com este Cddigo de
Conduta. Adicionalmente, as Associadas sdo encorajadas a considerar as
tendéncias regulatorias nacionais, incluindo iniciativas legislativas voltadas
a ampliacdo da transparéncia dessas rela¢des no Brasil, como o Projeto de
Lei n° 7.990/2017, que busca disciplinar a publicidade das relacdes
financeiras entre a indUstria da saude e profissionais de saude.

Escopo das Intera¢oes Abrangidas

Escopo das Intera¢cdes Abrangidas Para fins orientativos, recomenda-se

gue as Associadas considerem como interacdes relevantes — passiveis de

registro e eventual transparéncia —, entre outras:

l. Pagamentos, reembolsos, honorarios ou qualquer forma de
remuneracao por servicos técnicos, cientificos, educacionais ou de
consultoria;

Il.  Apoio, patrocinio ou custeio de participacdo em eventos cientificos,
educacionais ou treinamentos;

lll.  Fornecimento de materiais, refei¢cdes, hospitalidades, brindes ou
beneficios permitidos nos termos deste Codigo;

IV. Doacgdes ou contribui¢des institucionais realizadas em conformidade
com a legislagdo aplicavel.
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Transferéncia e Transferéncia de Valor

As Associadas devem, preferencialmente, adotar praticas de transparéncia
quanto as transferéncias de valor realizadas a profissionais de saude,
compreendidas como quaisquer beneficios, financeiros ou nao,
concedidos no ambito das intera¢Bes profissionais descritas neste
Capitulo.

Essas praticas deverdo estar alinhadas:

I.  Aos principios internacionais de transparéncia consagrados no
denominado “Sunshine Act”, que promove a divulga¢ao publica das
transferéncias de valor entre a industria da saude e profissionais de
saude; e

. As iniciativas regulatérias nacionais e subnacionais de transparéncia,
incluindo o chamado “Sunshine Act mineiro”, implementado por meio
do sistema DeclaraSUS, do Estado de Minas Gerais.

Relacdao com Brindes, Hospitalidade e Anticorrupcgao

A adocdo de praticas de transparéncia nao autoriza, nao legitima nem
flexibiliza condutas vedadas neste Codigo, especialmente aquelas
relacionadas a:

l. Oferta ou concessdo de vantagens indevidas, conforme disposto no
Capitulo de Anticorrupcao;

Il.  Brindes, hospitalidades, refeicdes ou beneficios que ndo atendam aos
critérios de moderacdo, razoabilidade, finalidade educacional ou
cientifica previstos no Capitulo especifico;

lll.  Qualquer pratica que possa comprometer a independéncia
profissional do médico ou influenciar decisdes clinicas, de compra ou
de prescrigao.

A transparéncia devera ser sempre complementar as regras de conduta

ética e jamais utilizada como mecanismo de convalidacdo de praticas

inadequadas.

Objetivos da Transparéncia

As praticas de transparéncia adotadas pelas Associadas deverdo ter como
objetivos:
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l. Fortalecer a confianca da sociedade nas rela¢des entre a industria de
dispositivos médicos e os profissionais de saude;

Il.  Prevenir conflitos de interesse reais, potenciais ou aparentes;
Assegurar a independéncia das decisdes clinicas, assistenciais e
institucionais;

lll.  Reforcar a conformidade com padrdes éticos, regulatérios e de
compliance do setor de saude. Recomenda¢des de Boas-Praticas

Sem prejuizo das demais obrigacdes previstas neste Codigo,

recomendamos as Associadas:

l. Manter registros adequados, completos e auditaveis das intera¢fes e
transferéncias de valor realizadas a profissionais de saude;

Il.  Assegurar que tais interacdes possuam finalidade legitima,
educacional, cientifica ou institucional;

lll.  Respeitar a legislacao aplicavel, os cédigos profissionais e as politicas
internas das instituicdes de saude envolvidas; Fornecer informacdes
transparentes as autoridades competentes, quando legalmente
exigido;

IV.  Acompanhar a evolucdo legislativa e regulatéria relacionada a
transparéncia nas intera¢cdes com profissionais de saude;

V. Avaliar a ado¢do de mecanismos voluntarios de reporte e divulgacao
de transferéncias de valor;

VI.  Contribuir para o fortalecimento de iniciativas de autorregulacao que
promovam ética, integridade e confianca no setor de dispositivos
meédicos.

Conflitos de Interesses

As interacOes reguladas por este Capitulo deverao observar integralmente
as disposicdes deste Codigo relativas a prevencao, identificacdo e gestao
de conflitos de interesse, de modo a evitar qualquer comprometimento da
imparcialidade, da integridade ou da reputac¢do das partes envolvidas.

Compromisso ABIMED

A ABIMED reafirma seu compromisso em incentivar praticas de
transparéncia, ética e responsabilidade, reconhecendo que:
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A transparéncia tende a se consolidar como expectativa regulatoria

no Brasil;

A autorregulacdo desempenha papel fundamental na antecipacao de

padrdes legais;

l. O alinhamento progressivo as melhores praticas contribui para
seguranca juridica, reputacao e sustentabilidade do setor.

BASE NORMATIVA -
PRINCIPAIS LEIS, NORMAS E RESOLUCOES APLICAVEIS

Relacdo ndo exaustiva, que deve ser considerada em conjunto com a
legislacao, regulamentacdo e normas aplicaveis vigentes.

1

. Legislacdo aplicavel

Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988

Lei n° 6.360/1976 - Vigilancia sanitaria de medicamentos, insumos, cosméticos, saneantes e
outros produtos.

Lei n®6.437/1977 - InfragOes e sancbes a legislacdo sanitaria federal.
Lei n®9.279/1996 - Propriedade industrial.

Lei n° 10.406/2002 - Codigo Civil.

Lein®12.529/2011 - Defesa da concorréncia.

Lein® 12.846/2013 - Lei Anticorrupgao.

Decreto n® 11.129/2022 - Regulamenta a Lei n° 12.846/2013.

Lei n®13.709/2018 - Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD).
Lein®14.133/2021 - Lei de LicitacBes e Contratos Administrativos.
Decreto n° 8.077/2013 - Licenciamento sanitario.

. Regulacdo sanitaria - ANVISA

RDC n® 751/2022 - Classificacao de risco, notificagao, registro, rotulagem e instru¢des de uso
de dispositivos médicos.

RDC n® 830/2023 - Procedimentos administrativos para regularizacdo de dispositivos
médicos.

RDC n® 36/2015 - Classificagdo de risco e requisitos aplicaveis a produtos para diagnostico in
vitro.

. Normas éticas e autorregulacao setorial

Resolugdo CREMESP n°273/2015 - Relagdo entre médicos e indUstrias de orteses, proéteses,
materiais especiais e medicamentos.

Resolugao CFM n° 2.454/2026 - Uso de inteligéncia artificial na medicina.

Cédigo de Conduta ABIMED, em sua versdo vigente.

. Referenciais internacionais de Compliance e ética

AdvaMed Code of Ethics on Interactions with Health Care Professionals;

MedTech Europe Code of Ethical Business Practice;

UNODC/UNGC - An Anti-Corruption Ethics and Compliance Programme for Business: A Practical
Guide (2026).

ABIMED
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