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PREFACIO

Em linha com o propésito de acompanhar a evolugdo da ética,
fomentando e implementando as melhores praticas do mercado global
e em consonancia com as aspiracdes crescentes da sociedade, é com
muito orgulho que a ABIMED - Associacdo Brasileira da Industria
de Alta Tecnologia de Produtos para Saude lanca a 5° edi¢do do seu
Cédigo de Conduta.

A presente edicdo, elaborada com enorme dedicacao pela Comissao
de Etica da ABIMED, com amplo apoio do Grupo de Trabalho de
Compliance, buscou dialogar com os diversos atores da area da Saude,
intercambiando informac®8es, alinhando entendimentos e objetivando

aderéncia ao longo de toda cadeia.

Um Cédigo de Conduta bem estruturado fomenta discussdes
sobre FEtica e Compliance por todos os membros da associacdo,
ajudando-os a lidar melhor com os desafios com que sdo confrontados
diariamente. Desta forma, a ABIMED contribui decisivamente para
gue essas empresas possam mitigar conflitos de interesse e riscos de
conformidade em geral.

Com mais esta edicdo, a ABIMED refor¢a seu compromisso com a
promocdo de um ambiente de negdcios justo, que favorece ndo apenas
a ampliacao do acesso da populagdo a um sistema digno de satide, como
também o desenvolvimento socioeconémico do pais.

Fabricio Campolina Carlos Goulart
Presidente do Conselho Presidente Executivo

de Administragdo
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Prefacio
. AGRADECIMENTOS
E com grande orgulho que celebramos o fim do mandato bienal _

(2016/2017) da Comissao de Etica com a 52 edi¢do do Cédigo de Conduta

da ABIMED. Agradecemos o empenho de todos os membros do Grupo de

Trabalho de Compliance da ABIMED, em especial das suas Coorde-
O periodo de elaborag¢do do Cédigo foi marcado por crises, na Saude

e em tantos outros setores do pais. As associadas da ABIMED, contudo,
bem representadas pelos membros do Conselho de Administrac¢do,

nadoras, Anna Melloni, Gabriela Pellegrino, Karin Ullmann e Renata
Puga, bem como do analista de Relacdes Governamentais e Institucionais

da ABIMED, Davi Uemoto, por conduzirem um debate respeitoso

da Comissdo de Etica e do Grupo de Trabalho de Compliance, tiveram . L
e de alto nivel sobre os desafios éticos do setor, assegurando ampla

a serenidade de utilizar essa experiéncia de forma construtiva, . . L
B o ' representatividade por parte das empresas associadas na atualizagao
transformando reflexdes profundas no Cédigo de Conduta que consi-

do presente Codigo de Conduta.
deramos ser o mais abrangente do setor.

Apesar das associacdes de industria serem mais lembradas por
representar os interesses das empresas perante 6rgdos do governo e

sociedade em geral, a ABIMED sempre reconheceu a defesa da integridade
na cadeia da Saude como uma das suas missdes fundamentais. Por isso,
ha mais de dez anos, quando langou o primeiro Cédigo de Conduta de
associa¢Bes do setor da Saude no Brasil, a ABIMED segue sustentando
essa bandeira com firmeza.

Assim, como individuos antes de ser gestores, como usuarios antes
de ser agentes do sistema de Saude, agradecemos sinceramente a cada
uma das empresas associadas e a cada um dos executivos que doaram
parte do seu tempo para construir um Cédigo de Conduta alinhado aos
desafios atuais da industria de alta tecnologia de produtos para saude
do Brasil. Que o presente Cédigo nos ajude a lembrar diariamente que
nés compartilhamos muito mais do que um setor de atividade - nos
compartilhamos uma missao.

Felipe Kietzmann André Figueiredo

Presidente da Comissao de Etica Vice-Presidente da Comissao de Etica
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O objetivo do Codigo de Conduta é estabelecer um conjunto
minimo de padrdes de conduta que ira orientar as atividades das
Empresas Associadas.

O presente Codigo de Conduta tem como propésito promover o
comportamento idéneo por parte das Empresas Associadas e ndo se
trata de uma orientacdo legal, em nenhuma hipotese. Ressalva-se que
leis, normas e regulamentos aplicaveis as Empresas Associadas poderao
oferecer restri¢cdes adicionais em relagdo aos temas tratados.

© 2bimed

CODIGO DE CONDUTA 2018




NCiPIOS FUNDAMENTAIS RESPONSABILIDADES

A ABIMED possui o compromisso de fomentar a atuagao ética das
empresas associadas, tendo sempre em vista a seguranca do paciente.
Para isso, os seguintes Principios Fundamentais devem nortear todas as
suas a¢des e as normas deste Cédigo de Conduta:

* Integridade: atuar com integridade, em consonancia com as leis,
normas, regulamentos, e os mais elevados principios éticos, em
todas as atividades;

* Progresso: promover o continuo aprimoramento dos produtos de
alta tecnologia para a saude e do conhecimento médico, bem como
0 acesso e uso seguro e eficiente destes produtos;

* Transparéncia: assegurar que as relagdes com profissionais da
saude e oficiais de governo tenham propésito claro e definido, de
modo a evitar conflitos de interesse; e

*Independéncia: assegurar a independéncia dos profissionais
da saude e dos oficiais do governo, abstendo-se de influenciar
para obter vantagens indevidas, em conformidade com as leis,
regulamentos e normas aplicaveis.

O Cobdigo de Conduta da ABIMED é obrigatério para todas as
Empresas Associadas, em suas divisdes e/ou atividades relacionadas a
equipamentos, dispositivos e produtos para saide em geral, indepen-
dentemente de qualquer formalidade.

As Empresas Associadas sao responsaveis por adotar processos que
assegurem que todos os seus soécios, administradores, empregados e
prestadores de servicos em geral, inclusive terceiros, cumpram o disposto
no presente Codigo de Conduta.

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

o abimed
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NICOES

No ambito deste Cédigo de Conduta, as expressdes abaixo terao o

seguinte significado:

* ABIMED: Associacdo Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de
Produtos para Saude.

* Amostra: Produto para Saude consumivel, descartavel ou ndo-
duravel, dado gratuitamente para um Profissional da Saude e/ou
Organiza¢do da Saude, para possibilitar sua experimentacdo pelo
Profissional da Saude e/ou pelos seus Pacientes.

* Associacao de Pacientes: pessoa juridica, formada para educacao,
tratamento e/ou defesa de interesses em geral de Pacientes de
determinada patologia.

*Empresa Associada: empresa associada a ABIMED, podendo
representar a divisdo e as atividades relacionadas a equipamentos,
dispositivos e materiais médicos.

* Hospitalidade: acdes ou itens modestos, oferecidos de forma
secundaria a uma interacao legitima, que constituem pequena
cortesia para um Profissional da Saude, sem, contudo, representar
qualquer valor ou poder se sobrepor a razao legitima para interacdo
com uma Empresa Associada.

A titulo exemplificativo, itens como agua, cha, café e aperitivos em
eventos, e musica ambiente em intervalos de eventos e refeices,
serdo considerados hospitalidade.

* Entretenimento: acdes ou itens oferecidos para divertir ou entreter
um Profissional da Salde, representando valor, desconectado ou
podendo se sobrepor a uma razdo legitima para interagdo com
uma Empresa Associada.

A titulo exemplificativo, itens como apresentagdes musicais como
atracdo principal (ndo como musica ambiente em refei¢des),
apresentac8es artisticas, eventos esportivos, excursdes etc, serdo
considerados entretenimento.

* Fonte Pagadora: responsavel final pelo pagamento ou custeio de
um Produto para Saude, tais como Paciente, sociedade cooperativa,
operadora de salde complementar, entidade assistencial e/ou
orgao publico.

e Iltem de Utilidade Médica: item de uso profissional que contribui
para a educagdo de Profissional da Saude e/ou seus Pacientes
sobre condi¢des médicas, terapias e/ou Produtos para Saude.

A titulo exemplificativo, itens como pdsteres cientificos, livros
cientificos, modelos anatémicos de Produtos para Saude ou partes
da anatomia humana, serdo considerados itens de utilidade médica.

e Local Apropriado: local apropriado para uma interagdo legitima
entre uma Empresa Associada e um Profissional da Saude, para
encontro de natureza promocional ou nao-promocional; o local
deve favorecer a troca de informac8es e uma relacao profissional
entre as partes.

A titulo exemplificativo, destinos turisticos, ressalvadas
necessidades locais, devidamente justificadas, e locais predo-
minantemente de entretenimento, tais como clubes, cassinos,
estadios, casas de show, navios de cruzeiro etc, ndo serdo
considerados um local apropriado.

¢ Oficial do Governo: pessoa fisica que exerca cargo, emprego ou
funcdo publica, ligado a érgdo da Administracao Publica direta ou
indireta.
Para fins do presente Cédigo de Conduta, serdo considerados
Oficiais do Governo representantes de 6rgdos da administracdo
publica estrangeira no Brasil.

*Organizacdao da Saude: pessoa juridica, constituida para atuacao
de Profissionais da Saude, ou de qualquer outra forma que esteja
inserida na cadeia de uso de Produtos para Saude, exercendo
atividades tais como compra, avaliacdo, recomendag¢do, mani-
pulacdo e/ou aplicacdo de Produtos para Saude, incluindo, mas
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Defini¢bes

nado limitado, a hospital, clinica, laboratério, farmacia, universidade
ou outra instituicdo de ensino de Saude, instituicdo de pesquisa
de Salde, sociedades profissionais ou setoriais (com exce¢do de
associacBes de pacientes).

* Paciente: pessoa fisica que tenha utilizado, utilize ou deva vir a
utilizar quaisquer Produtos para Saude.

* Produto de Demonstragdo: Produto para Saude duravel, inclusive
equipamentos, cedido gratuitamente e por tempo determinado
para um Profissional da Saude e/ou Organizacdo da Saude, para
possibilitar sua experimentacdo pelo Profissional da Saude e/ou
pelos seus Pacientes.

*Produto para Saude: equipamento, dispositivo e/ou material
médico, registrado, produzido, importado, promovido e/ou
comercializado por Empresa Associada.

* Profissional da Saude: qualquer pessoa fisica que, no curso das
suas atividades profissionais, esteja inserido na cadeia de uso de
Produtos para Saude, exercendo atividades tais como compra,
avaliacdo, recomendacdo, manipula¢do e/ou aplicagdo de Produtos
para Saude, incluindo, mas nao limitado, a médicos, enfermeiros,
farmacéuticos, fisioterapeutas, cientistas, pesquisadores, técnicos
em salde, atendentes, compradores e funcionarios em geral em
hospitais publicos e privados, clinicas médicas e pontos de venda
de Produtos para Saude.

Para fins do presente Cédigo de Conduta, excluem-se do conceito
de Profissionais da Saude os empregados da Empresa Associada,
no exercicio regular das suas funcgdes.

* Registro Sanitario do Produto: registro do Produto para Saude
perante a ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que
representa a autoriza¢do sanitaria para sua promog¢do e comer-
cializagdo, incluindo suas caracteristicas, riscos e usos aprovados.

*Subven¢do: contribuicdo financeira, em Produtos para Saude

e/ou com outros recursos, por uma Empresa Associada a
uma Organizacdo da Saulde, de natureza ndo promocional,
com finalidade Educacional, de Pesquisa e/ou de Apoio a
Tratamento Médico.

Subvenc¢des Educacionais incluem o financiamento de residéncias
e bolsas de estudos. Subvenc¢des de Pesquisa incluem o financia-
mento de estudos clinicos e publicagdo de artigos cientificos.
Subven¢des de Apoio a Tratamentos Médicos incluem o
financiamento e a doacdo de Produtos para Saude para a
campanhas de conscientizacdo, de diagndstico e de tratamento.

*Uso Nao Autorizado do Produto (Off-Label): uso de um Produto
para Saude que ndo tenha sido aprovado formalmente no Registro
Sanitario do Produto, independentemente da existéncia de evidén-
cias acerca da sua eficacia ou seguranca.

*Valor Justo de Mercado: faixa de valor que o mercado com base
na qual o mercado remunera, de forma justa e adequada, por
determinado servico ou prestagdo em geral.

O Valor Justo de Mercado pode ser aferido por setor, natureza e/ou
localidade, com base em dados histéricos de negociacdes legitimas
e/ou pesquisas independentes de mercado.

*Vantagem Indevida: todo e qualquer beneficio iniddbneo em favor
de uma Empresa Associada, geralmente advindo de atos ilicitos e/
ou antiéticos, em especial, mas ndo apenas, atos que impliquem em
vantagens comerciais, tais como compra, avalia¢do, recomendacao,
manipula¢do e/ou aplicagdo de Produtos para Saude, ndo baseados
em decisdo técnica independente.

0 abimed
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PiTULO | ‘QS- . : L
O programa de gestdo de terceiros devera incluir processo de

devida diligéncia (due diligence), treinamento em anticorrupgdo e outras

Programa de Compliance e normas relevantes, formalizacdo da relacdo entre as partes em contrato

escrito e demais documentos aplicaveis e monitoramento das suas

Interacao com Terceiros

atividades, sobretudo quando representem a empresa perante érgaos da

) Administracdo Publica, Profissionais da Saude, Organiza¢des da Saude e/
1.1.Programa de Compliance

ou Pacientes.
E altamente recomendavel que as Empresas Associadas assegurem

0s seguintes elementos de um Programa de Compliance, devidamente
adaptados as suas particularidades:

e comprometimento da alta administracdo;

*implementacdo de politicas e procedimentos formais;

e cumprimento de um plano de treinamento consistente;

*realiza¢do de devida diligéncia de terceiros e no ambito de fusdes
e aquisicoes;

*designacdo de um oficial de Compliance e/ou um Comité de

Compliance, com a devida capacitagdo técnica, autonomia e
recursos necessarios; e

srealizacdo de avaliagcBes de risco, monitoramento e auditoria,
bem como manuten¢do de um canal de denuncias e processo de
investigacdo independente, adotando as acBes preventivas e/ou
corretivas sempre que necessario.

1.2.Interagdo com Terceiros

E altamente recomendavel, em especial, que as Empresas Associadas
mantenham um programa robusto de gestdo de terceiros e possiveis
subcontratados, tais como, mas ndo apenas, aqueles que participem
de atividades promocionais e/ou comerciais de Produtos de Saude, tais
como distribuidores, atacadistas, agentes de marketing e representantes
independentes de vendas.
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\PITULO I

Sobre a ABIMED

2.1 Objetivos Sociais da ABIMED

A ABIMED atua para melhorar os servicos médico-hospitalares por
meio do acesso a equipamentos, dispositivos e materiais médicos de
alta tecnologia e qualidade no Brasil. A ABIMED atua para promover a
desburocratizacao de processos de produgdo e importacdo, assim como
de quaisquer outros entraves, que ndo contribuam significativamente
com a seguranca e a eficacia dos produtos. A ABIMED é uma parceira
dinémica e influente do governo brasileiro, autoridades publicas, privadas
e associagBes correlatas da area da Saude.

A missdo da ABIMED é representar os interesses dos associados,
contribuindo continuamente para a criagdo e manutencdo de
politicas publicas que garantam um ambiente favoravel para a
inovacdo e a competitividade da industria de produtos de saude nos
mercados local e global.

2.2 Participacao das Empresas Associadas

Ao fazer parte da ABIMED, comprometem-se as Empresas Asso-
ciadas, por meio dos seus sécios, administradores, associados e/ou
colaboradores em geral, a contribuir ativa e legitimamente para que a
ABIMED cumpra com seus objetivos sociais, conforme item acima.

Comprometem-se as Empresas Associadas a manter seus dados
cadastrais atualizados junto a ABIMED, inclusive com os contatos de
profissionais responsaveis pelos temas tratados no ambito da associagdo,
assegurando, assim, sua representatividade.

2.3 Processo Disciplinar

A Empresa Associada que tomar conhecimento de que uma outra
Empresa Associada praticou ou esta praticando atos que configurem
infragdo a este Coédigo de Conduta devera comunicar a Comissdo de
Etica da ABIMED, por meio do site (www.abimed.org.br/denuncia) ou de
carta enviada para o endereco da associa¢do, facultado ao denunciante o
direito de ndo se identificar.

Conforme o seu Regimento Interno, a Comiss&o de Etica da ABIMED
julgara possiveis infracdes ao Cédigo de Conduta por parte de Empresas
Associadas que cheguem a seu conhecimento.

A Comissdo de Etica também poderéa tratar de possiveis desvios
das Empresas Associadas os quais, ainda que possam ndo constituir
uma infracdo direta as regras inseridas no seu Cédigo de Conduta,
representem, em sua avaliacdo técnica, conduta incompativel com os
padr&es éticos da ABIMED.

CODIGO DE CONDUTA 2018
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Concorrencial e interagao

com o Poder Publico

3.1 Livre Concorréncia e Ordem Econ6mica

As Empresas Associadas deverdo atuar com lealdade e indepen-
déncia, abstendo-se de praticar quaisquer atos que possam infringir a
livre concorréncia e a ordem econdmica.

E permitido que as Empresas Associadas discutam temas de natureza
publica e de interesse comum relativos ao setor da Saude, tais como, mas
ndo apenas, regulacdo econdémica, desenvolvimento cientifico, politicas
de remuneracdo publicas e privadas e tendéncias da industria em geral.

Em nenhuma hipétese as Empresas Associadas poderdo revelar
informagdes confidenciais ou concorrencialmente sensiveis entre sij,
direta ou indiretamente. A ABIMED, por sua vez, devera zelar para que
isso ndo ocorra no ambito da entidade.

Ao se relacionar entre si, as Empresas Associadas deverdo observar
0 seguinte:

*as Empresas Associadas ndo poderdo revelar quaisquer infor-
mac8es comerciais relevantes entre si, tais como pregos atuais ou
futuros, incluindo descontos, créditos e promog¢des; modelos de
negocios e estratégias de atuacdo; e estatisticas em geral, tais como
participa¢cdes de mercado, estoques, lista de clientes, fabricantes,
distribuidores e outros terceiros;

*a realizacdo de pesquisas entre Empresas Associadas e outras
empresas do setor da saude, tais como para fins de benchmarking,
poderdo ser realizadas desde que a entidade que coleta, consolida
e circula os dados seja neutra e respeite a confidencialidade

das informagdes, bem como, sejam utilizados dados histéricos,
geralmente com mais de um ano;

etodas as reunibes ocorridas na ABIMED deverdo ter uma
pauta legitima, divulgada com antecedéncia, e uma ata
final, disponivel a todos os participantes; um funcionario da
ABIMED, qualificado em Compliance Concorrencial devera
estar presente em todas as reunides, inclusive daquelas que
ocorrerem fora da sede da associagao;

* a0 tomar conhecimento sobre o descumprimento de quaisquer
das regras acima, o representante da ABIMED e/ou de Empresa
Associada devera comunicar formalmente & Comissdo de Etica da
ABIMED, sem prejuizo de outras medidas que julgar necessarias,
tais como comunicar o desvio no ambito da sua propria empresa e/
ou as autoridades publicas competentes.

3.2 Acesso a Produtos para Saude

As Empresas Associadas deverdo se empenhar para dar acesso dos
Produtos para Saude aos Pacientes e Profissionais da Saude, em todo
territorio nacional.

As Empresas Associadas deverdo evitar variacbes de precos entre
compradores de Produtos para Saude, que ndo decorram de negociacdes
legitimas e outros critérios objetivos, tais como volume de compra, prazo
de pagamento e custos relacionados.

3.3 Cobertura de Pagamento de Produtos para Saude

E permitido que as Empresas Associadas atuem junto a represen-
tantes de 6rgdos publicos, Secretarias de Saude, Profissionais da Saude
e/ou Organizacdes da Saude, em defesa legitima de seus interesses
comerciais, prestando subsidios para decisdes relativas a cobertura de
pagamento de Produtos para Saude pelos Pacientes e/ou outras Fontes
Pagadoras, inclusdo em lista de cobertura e valor de pagamento por
sociedades cooperativas, operadoras de saude complementar, entidades
assistenciais e/ou pelo Sistema Unico de Saude.

o abimed
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CAPITULO Ill - Concorrencial e interagdo com o Poder Publico

Para tanto, a Empresa Associada poderd fornecer estudos e
informacdes técnicas sobre condi¢bes médicas, terapias e/ou Produtos
para Saude, bem como dados econdmicos que auxiliem a tomada de
decisBes para o uso seguro e eficiente das tecnologias disponiveis.

As informag¢Bes promocionais ou ndo-promocionais sobre
os Produtos para Saude devem ser verdadeiras, equilibradas e
consistentes com os estudos técnicos disponiveis. Em nenhuma
hipotese, uma informacdo promocional, seja oral ou escrita, podera
ser dirigida a Profissionais da Saude em desacordo com o Registro
Sanitario do Produto.

3.4 Desconto Financeiro

No curso regular das suas atividades, é possivel que as Empresas
Associadas concedam descontos financeiros a compradores de Produtos
para Saude.

Somente serd permitido o desconto financeiro transparente e
motivado por uma razdo comercial legitima, tais como antecipagao
do prazo de pagamento pelo comprador, fazendo jus a um desconto
adicional. Também recomenda-se que o desconto seja eventual.

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

3.5 Compras Publicas

Para comercializar Produtos para Saude com 6rgdos publicos e
demais entidades sujeitas a Lei de Licita¢Bes, a Empresa Associada devera
seguir rigorosamente os itens do edital.

@

Efacultado &s Empresas Associadas oferecer Amostras e/ou Produtos
de Demonstracdo ao comprador, para possibilitar a experimentacao
dos respectivos produtos pelos Profissionais da Saude e/ou pelos seus
Pacientes, observadas as regras do item 7.1, a seguir.

E proibido que um representante de Empresa Associada, sobretudo
de area comercial, auxilie na redacdo do edital e/ou intervenha em
quaisquer outras etapas do processo licitatério, influenciando de forma
indevida o processo de concorréncia.

Sem prejuizo, caso um representante do comprador solicite auxilio,
a Empresa Associada podera fornecer subsidios estritamente técnicos e
objetivos, por escrito, e sempre fazendo referéncia a dados publicos e/
ou oficiais. Mediante solicitagdo especifica, a Empresa Associada podera
fornecer detalhes técnicos sobre um Produto para Saude, sempre que
possivel restringindo-se as informac®&es disponiveis no Registro Sanitario
do Produto.

o abimed
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Interacao com Profissionais
CEREIL[

4.1 Interagcdo com Profissionais da Saude

4.1.1 Objetivos da Interagdo com Profissionais da Saude

As Empresas Associadas deverdo assegurar que todas as suas
relagdes com Profissionais da Saude e OrganizacBes da 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 poderdo interagir com Profissionais da
Saude para fins promocionais ou ndo-promocionais. As interacdes
nao-promocionais devem estar alinhadas com uma ou mais das
seguintes finalidades:

*encorajar a pesquisa e a educacdo na area da Saude: o apoio
legitimo por parte das empresas a acBes de pesquisa e educagao
desenvolvidas por Profissionais da Saude contribui de forma
relevante para o setor da Saude como um todo;

* promover o desenvolvimento de Produtos para Saude: a inovagdo
e o aperfeicoamento de produtos de alta tecnologia para a saude
frequentemente exigem um processo de colaboragdo entre
empresas e Profissionais da Saude;

eaprimorar o uso seguro e eficiente dos Produtos para Saude:
produtos de alta tecnologia para a saude frequentemente exigem
que as empresas promovam treinamento, servicos e apoios técnicos
aos Profissionais da Saude, assegurando seu uso seguro e eficiente;
* melhorar o acesso a produtos, informacdes e servicos médicos para as
populacdes carentes: as empresas desempenham uma fung¢do social
relevante, podendo atuar em conjunto com Profissionais da Saude e/

ou OrganizacOes da Saude para doar produtos em carater assistencial,
educar pacientes e prestar outros servicos caritativos em favor de
populacdes carentes, contribuindo com o sistema publico de saude.

4.1.2 Intera¢des Promocionais com Profissionais da Saude

As Empresas Associadas podem interagir com Profissionais da Saude
para desempenhar atividades promocionais, tais como apresentacdo,
promocdo, negociacdo de contratos, tomada de pedidos e pds-vendas
em relacdo a seus Produtos para Saude. Referidas intera¢des podem ser
realizadas nos consultérios e enderecos profissionais dos Profissionais da
Saude ou outro Local Apropriado para a interacdo profissional.

As informac8es promocionais sobre os Produtos para Saude devem
ser verdadeiras, equilibradas e consistentes com os estudos técnicos
disponiveis. Em nenhuma hipétese, uma informacdo promocional, seja
oral ou escrita, podera ser dirigida a Profissionais da Saide em desacordo
com o Registro Sanitario do Produto.

A Empresa Associada poderda pagar ou reembolsar despesas
razoaveis do Profissional da Salde necessdrias para tais interagdes,
tais como transporte, estadia e/ou alimentacdo, ressalvados os limites
indicados no Capitulo VI, a seguir. E proibido, contudo, qualquer
remuneracao pelo tempo dispendido pelo Profissional da Saude em
encontros promocionais. A contratacdo de Profissionais da Saude, por
sua vez, sera tratada conforme item 4.2, a seguir.

4.1.3 Conflitos de Interesse

As Empresas Associadas deverdo evitar situacBes de conflitos
de interesses entre seus associados, em especial representantes de
vendas, e Profissionais da Saude, tais como rela¢cdes de amizade,
parentesco ou profissionais.

E recomendado que as Empresas Associadas orientem os seus
associados a reportar conflitos de interesse efetivos e potenciais com
Profissionais da Saude, bem como, sempre que possivel, adotem medidas
para eliminar, ou, ao menos, mitigar e/ou dar transparéncia a tais conflitos.
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CAPITULO IV - Interacdo com Profissionais da Saude

4.1.4 Presenca durante Pratica Clinica

E possivel que um representante de uma Empresa Associada interaja
com um Profissional da Saude durante sua pratica clinica, contribuindo
com seus conhecimentos sobre os Produtos.

Sem prejuizo, quando referida interagao se fizer necessaria, por ne-
cessidade Unica e estritamente técnica, o representante da Empresa
Associada devera respeitar o ato médico e se abster de interagir com o
campo cirurgico.

E desaconselhdvel que um representante de uma Empresa
Associada, sobretudo de drea comercial, interaja com um Profissional da
Saude durante sua pratica clinica, em especial durante procedimentos
que envolvam a colocacdo ou troca de oOrteses, proteses e materiais
em Pacientes, evitando qualquer influéncia em relacdo ao Profissional
da Saude.

4.2 Contratacdo de Profissionais da Saude

E facultado s Empresas Associadas contratar Profissionais da Satde
para atendimento a uma demanda legitima, tais como a¢des de pesquisa,
desenvolvimento, consultoria e apresentagdo de temas promocionais ou
nao-promocionais.

As Empresas Associadas poderdo pagar aos Profissionais da Saude
contratados, um Valor Justo de Mercado, proporcional, adequado e,
sempre que possivel, apds a realizacao dos servicos. O valor ndo podera
ser influenciado por elementos de relacdo comercial entre as partes, tal
como volume de compra de produtos, passado, presente ou futuro.

Em nenhuma hipétese, a contratacdo de um Profissional da Saude
por uma Empresa Associada poderd se dar visando a obtencdo de uma
Vantagem Indevida, tais como obter compromisso de uso, compra ou
recomendac¢do de determinado Produto para Saude.

Ao contratar Profissionais da Salde, as Empresas Associadas deverdo
observar o seguinte:

*a Empresa Associada devera possuir um critério de selecao objetivo
e adequado para contratar um Profissional da Saude, com base em
critérios estritamente técnicos; a area comercial podera contribuir
com o processo, mas nao podera eleger o Profissional da Saude
diretamente, de modo a evitar conflitos de interesse;

* 0 objeto, as condi¢Bes, a contraprestacao e as despesas relacionadas
acontratacdo deverdo ser transparentes, devidamente formalizados
em contrato escrito; todo e qualquer pagamento a um Profissional
da Saude devera ser realizado em seu préprio nome ou empresa
pela qual preste servicos, por meio de operacdo bancaria (nunca
em dinheiro), e devidamente registrado nos livros contabeis da
Empresa Associada contratante; finalmente, a Empresa Associada
sera responsavel por manter evidéncias da prestacdo efetiva dos
servicos contratados, tal como relatério das atividades realizadas;

* 30 contratar Profissional da Saude que se enquadre como Oficial
do Governo, a Empresa Associada contratante devera notificar
0 respectivo ente publico ou dispor taxativamente em contrato
acerca do dever do Profissional da Saude em realizar o reporte;
tal pratica sera também recomendada em relacdo ao empregador
privado de um Profissional da Saude, sobretudo entidades com as
quais a Empresa Associada contratante mantém relacdo comercial.

A Empresa Associada podera pagar ou reembolsar despesas
razoaveis do Profissional da Sadde contratado, necessarias para executar
0s respectivos servicos, tais como transporte, estadia e refeicGes,
ressalvados os limites indicados no Capitulo VI, a seguir.

4.2.1 Pagamento de Royalties para Profissionais da Saude

E facultado as Empresas Associadas acordar pagamento de royalties
para Profissionais da Salde, como contraprestacdo pela cessao de
patente, segredo comercial, propriedade intelectual ou know-how,
observadas as mesmas regras do item anterior.
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‘ PiTULO V

Eventos

5.1 Eventos

5.1.1 Eventos Préprios

E facultado as Empresas Associadas promover Eventos Préprios,
englobando ac¢des de treinamento a Profissionais da Saude para
atendimento a uma necessidade legitima de aprimoramento profissional,
notadamente relacionados as suas préprias tecnologias, promovendo o
uso seguro e eficiente dos Produtos para Salde, tais como aulas, palestras,
debates, workshops, mesas-redondas e cirurgias ao vivo, sempre visando
ao bem-estar do paciente.

Em nenhuma hipdtese, o convite para participacdo de um
Profissional da Saude em Evento Préprio por uma Empresa Associada
podera se dar visando a obtencao de uma Vantagem Indevida, tais como
obter compromisso de uso, compra ou recomendacdo de determinado
Produto para Saude.

Ao promover Eventos Préprios, as Empresas Associadas deverdo
observar o seguinte:

* 0 conteldo dos treinamentos devera respeitar o Registro Sanitario
dos Produtos, abstendo-se, por exemplo, de divulgar Uso N&o
Autorizado do Produto (Off-Label), ressalvadas ag¢des ndo-
promocionais, na forma da lei e regulacdo vigente;

* 0s Eventos Préprios deverdo ser realizados em Local Apropriado,
conforme a necessidade, notadamente instituicdes de ensino,
centros de treinamento da empresa ou de terceiros ou o local de
pratica profissional do Profissional da Saude;

*0s Eventos Proprios deverdo ser conduzidos por equipe ou
profissional tecnicamente qualificados; os Eventos Proprios poderao
ser conduzidos por representantes da area comercial da Empresa
Associada, desde que possuam as qualificagdes necessarias;

AEmpresaAssociadapoderd pagar oureembolsar despesasrazoaveis
do Profissional da Salude necessarias para tais participacdes, tais como
transporte, estadia e/ou alimentacdo, ressalvados os limites indicados no
Capitulo VI, a seguir. E proibido, contudo, qualquer remuneracio pelo
tempo dispendido pelo Profissional da Saude em tal interagdo.

5.1.2 Eventos de Terceiros

E facultado as Empresas Associadas patrocinar Eventos de Terceiros
organizados por Organiza¢Bes de Saude e destinados a Profissionais
da Saude, para atendimento a uma necessidade legitima de aprimo-
ramento profissional, tais como simpdsios, seminarios, conferéncias e
congressos cientificos.

As Empresas Associadas poderao obter uma cota de patrocinio,
mediante pagamento de um Valor Justo de Mercado, proporcional e
adequado as caracteristicas do evento e as contraprestac8es recebidas,
tais como espaco para estande e/ou exposicdo das marcas da empresa e/
ou seus produtos. O valor ndo podera ser influenciado por elementos de
relagdo comercial entre as partes.

Em nenhuma hipétese, o patrocinio a uma Organizacdo da Saude
por uma Empresa Associada podera se dar visando a obtencdo de uma
Vantagem Indevida, notadamente para sobrepor uma decisdo técnica
independente acerca de determinado Produto para Saude.

Ao patrocinar Eventos de Terceiro, as Empresas Associadas deverdo
observar o seguinte:

*a Organizacao da Saude patrocinada devera manter a responsa-
bilidade e independéncia em rela¢do ao evento, sobretudo no que
diz respeito a agenda e aos palestrantes;
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CAPITULO V - Eventos i‘.%g.
mmm

*ndo é recomendado que as Empresas Associadas patrocinem
eventos que incluam itens de Entretenimento para Profissionais
da Saude; sem prejuizo, caso o fagam, o valor do patrocinio por
uma Empresa Associada ndo pode ser destinado a um item
de Entretenimento; igualmente, representantes da Empresa
Associada deverdo se abster de participar de quaisquer a¢des de
Entretenimento, tais como apresenta¢des musicais como atracdo
principal (ndo como musica ambiente em refeicdes), apresentacdes
artisticas, eventos esportivos, excursdes etc;

* 0 objeto, as condi¢des e a contraprestacdo relacionados ao patrocinio
deverdo ser transparentes, devidamente formalizados em contrato
escrito; todo e qualquer pagamento a uma Organiza¢do da Saude
devera ser realizado em seu proprio nome, por meio de operagao
bancaria (nunca em dinheiro), e devidamente registrado nos livros
contabeis da Empresa Associada patrocinadora; finalmente, a
Empresa Associada sera responsavel por manter evidéncias da contra-
prestacao recebida, tais como fotos de sua participagdo no evento.

5.1.3 Patrocinio Direto de Profissionais da Saude

E vedado as Empresas Associadas patrocinar diretamente
Profissionais da Saude para participarem de Eventos de Terceiro, seja
por meio de pagamento de inscri¢do, seja por meio de pagamento ou
reembolso de despesas para tais participa¢cdes, como transporte, estadia
e/ou alimentacdo.

Sem prejuizo, é facultado as Empresas Associadas realizar uma
Subvencdo Educacional em favor da Organiza¢do da Saude responsavel
pelo Evento de Terceiro ou Organiza¢do da Saude sem fins lucrativos,
especificamente para que esta patrocine, parcial ou integralmente,
Profissionais da Saude de escolha da prépria Organizacdo, com base
em critérios objetivos, para participar de um Evento de Terceiro,
em atendimento a uma necessidade legitima de aprimoramento
profissional. Referida Subvencdo Educacional devera observar o
disposto no Capitulo VIII, a seguir.

CAPITULO VI

Despesas, Hospitalidade e
Entretenimento

6.1 Despesas

6.1.1 Pagamento Direto e Reembolso

Se a intera¢do entre uma Empresa Associada e um Profissional
da Saude possibilitar o pagamento de despesas razoaveis, tais como
transporte, estadia e/ou refeicdo, a Empresa Associada, sempre que
possivel, realizara diretamente o pagamento das despesas. Quando isso
ndo for possivel, a Empresa Associada reembolsara o Profissional da
Saude mediante recebimento dos comprovantes de pagamento originais.

6.1.2 Pagamento a Terceiros

A Empresa Associada somente podera arcar com despesas razoaveis,
inclusive refeicdes, para Profissionais da Saude que possuirem uma
necessidade legitima para a interacao. A titulo exemplificativo, sem que
haja uma necessidade legitima, a Empresa Associada ndo podera arcar
com valores de transporte, estadia e/ou alimentacdo de membros da
equipe ou familiares do Profissional da Saude.

6.1.3 Periodo de Concessao

A Empresa Associada somente podera arcar com despesas razoaveis
para Profissionais da Saude durante o periodo em que se fizer necessario
para atender a necessidade legitima para a interacao.

A titulo exemplificativo, se uma Empresa Associada contratar um
Profissional da Salde para uma apresentacdo em congresso internacional,
as passagens aéreas, hospedagens e refeicbes deverdo coincidir com as
datas do inicio ao término do evento, ou de um dia antes a um dia depois,
respectivamente, se houver uma justificativa logistica razoavel.
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CAPITULO VI - Despesas, Hospitalidade e Entretenimento

6.2 Refei¢bes e Bebidas

No contexto e de forma secundaria a uma interacao legitima, seja ela
de natureza promocional ou ndo-promocional, uma Empresa Associada
podera oferecer refeicdes e bebidas modestas para um Profissional da
Saude, em um Local Apropriado.

Ao oferecer refeicdes para Profissionais da Saude, as Empresas
Associadas deverdo observar o seguinte:

* as refeicBes e bebidas devem ser modestas, eventuais e secun-
darias em relacdo a interacdes legitimas, sejam elas de natureza
promocional ou nado-promocional; a titulo exemplificativo, um
representante de Empresa Associada podera pagar por um almoco
ou jantar com um Profissional da Saude, que se qualifica como uma
reunido de negocios;

*as refeicdes e bebidas devem ser adequadas em relacdo as
agendas e ao tempo relacionados as intera¢des principais; a titulo
exemplificativo, em geral sdo considerados adequados um jantar
no final do dia de um evento cientifico ou um café da manha antes
de um treinamento matutino.

6.3 Hospitalidade e Entretenimento

No contexto e de forma secundaria a uma interacao legitima, seja ela
de natureza promocional ou ndo-promocional, sobretudo no ambito de
um evento préprio ou de um evento de terceiro, uma Empresa Associada
podera oferecer itens de Hospitalidade para um Profissional da Sadde.

O oferecimento de refei¢des e bebidas a um Profissional da Saude
por uma Empresa Associada, observados os limites indicados no item
anterior, por exemplo, enquadra-se no conceito de Hospitalidade.

Em nenhuma hipétese, o oferecimento de um item de Hospitalidade
a um Profissional da Saude por uma Empresa Associada podera se
dar visando a obten¢do de uma Vantagem Indevida, tais como obter
compromisso de uso, compra ou recomendacdo de determinado Produto
para Saude.

E vedado as Empresas Associadas oferecer itens de Entretenimento
aum Profissional da Saude, ainda que no contexto e de forma secundaria
a uma interagao legitima.
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P[TULO VII

Amostras, Produtos de Demonstracao

e Itens de Utilidade Médica

7.1 Amostras e Produtos de Demonstragao

E facultado as Empresas Associadas oferecer Amostras e/ou
Produtos de Demonstracdo a Profissionais da Saude, para possibilitar a
experimentacao dos respectivos produtos pelos Profissionais da Saude e/
ou pelos seus Pacientes.

Em nenhuma hipétese, o oferecimento de uma Amostra e/ou
Produto de Demonstracdo a um Profissional da Saude por uma Empresa
Associada podera se dar visando a obten¢do de uma Vantagem Indevida,
tais como obter compromisso de uso, compra ou recomendac¢do de
determinado Produto para Saude.

Ao oferecer Amostras ou Produtos de Demonstra¢do, as Empresas
Associadas deverdo observar o seguinte:

*as Amostras devem ser fornecidas em quantidade razoavel e os
Produtos de Demonstracao devem ser fornecidos por periodo
razoavel, de modo a possibilitar a experimentagao dos respectivos
produtos pelos Profissionais da Salde e/ou pelos seus Pacientes;

*as Empresas Associadas nao poderdo direcionar o uso de
Amostras e/ou Produtos de Demonstracdo para interesses
particulares seus ou do Profissional da Saude, cabendo ao
Profissional da Saude, de forma idénea e independente, eleger
os Pacientes a serem beneficiados;

*as Empresas Associadas deverdao aplicar as Amostras e
Produtos de Demonstracdo as mesmas obrigacdes aplicaveis
aos produtos originais, especialmente no que se refere a sua
qualidade e a sua rastreabilidade.

7.2 Itens de Utilidade Médica

E facultado s Empresas Associadas oferecer Itens de Utilidade
Médica a Profissionais da Saude, para fornecer um contetdo educacional
relevante para Profissional da Satde e/ou seus Pacientes sobre condicdes
médicas, terapias e/ou Produtos para Saude.

Em nenhuma hipdtese, o oferecimento de um Item de Utilidade
Médica a um Profissional da Saude por uma Empresa Associada podera
se dar visando a obtencdo de uma Vantagem Indevida, tais como obter
compromisso de uso, compra ou recomendacdo de determinado Produto
para Saude.

Ao oferecer Itens de Utilidade Médica, as Empresas Associadas
deverdo observar o seguinte:

¢ livros e modelos anatémicos ndo poderao exceder o valor individual
de R$ 975,00;

edemais Itens de Utilidade Médica ndo poderdo exceder o valor
individual de R$ 150,00;

*as Empresas Associadas poderdo entregar até 3 Itens de Utilidade
Médica por ano para cada Profissional da Saude.

As Empresas Associadas poderado fornecer itens basicos de papelaria
para dar suporte a Profissionais da Saude em eventos, notadamente
canetas e blocos de notas, de valor baixo e efetivamente necessarios para
tal circunstancia, para que ndo sejam considerados brindes.

E vedado as Empresas Associadas oferecer brindes, presentes e
quaisquer outros beneficios a um Profissional da Saude, ainda que no
contexto e de forma secundaria a uma interacdo legitima. E permitido
as Empresas Associadas oferecer itens de valor meramente simbodlico,
tais como cartdes em datas culturalmente relevantes, aniversarios e
feriados religiosos.

CODIGO DE CONDUTA 2018

©




PiTULO VIII 8 - _ - - . . -
* 0 0objeto, as condi¢des e a contraprestacao relacionados a Subvencao

deverdo ser transparentes, devidamente formalizados em contrato

> escrito; todo e qualquer pagamento a uma Organizagdo da Saude
Su bvengoes devera ser realizado em seu préprio nome, por meio de operacao

bancaria (nunca em dinheiro), e devidamente registrado nos livros
contabeis da Empresa Associada patrocinadora; finalmente, tanto

8.1 Subvenc¢des

quanto possivel, a Empresa Associada sera responsavel por manter
E facultado as Empresas Associadas conceder Subvenc¢des a uma evidéncias do uso adequado dos recursos.

Organizacdo da Salde para apoiar uma acdo legitima de natureza
Educacional, de Pesquisa e/ou de Apoio a Tratamento Médico.

Em nenhuma hipdtese, a concessdo de uma Subvencdo a uma
Organizagdo da Saude por uma Empresa Associada podera se dar visando
a obtenc¢do de uma Vantagem Indevida, tais como obter compromisso de
uso, compra ou recomendacao de determinado Produto para Saude.

Ao conceder uma Subvencdo, as Empresas Associadas deverdo
observar o seguinte:

*a Empresa Associada devera possuir um critério de selecdo
objetivo e adequado para conceder uma Subvencao, com base em
critérios estritamente técnicos; a area comercial podera contribuir
com o processo, mas ndo podera eleger a Organizacdo da Saude
patrocinada diretamente, de modo a evitar conflitos de interesse;

*a Organizagdo da Saude patrocinada devera manter a responsa-
bilidade e aindependéncia em relacdo ao objeto da Subvencdo, tais
como programas de residéncia, bolsa de estudos, estudos clinicos,
artigos cientificos, campanhas de conscientiza¢do, de diagnostico
e de tratamento; a Empresa Associada ndo podera interferir na
escolha dos Profissionais de Saude eventualmente contratados e/
ou beneficiados em funcdo da Subvencao;
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° 0

Interacao com Pacientes

9.1 Apoio a Associa¢des de Pacientes

E facultado as Empresas Associadas interagir e contribuir
financeiramente com outros recursos com uma Associacdo de Pacientes
idonea, para apoiar uma acdo legitima de natureza Educacional, de
Pesquisa e/ou de Apoio a Tratamento Médico, sobretudo ac¢des de
conscientizacdo sobre questdes relacionadas a saude, diagnostico,
prevencdo e tratamento de patologias.

Em nenhuma hipdétese, o apoio a uma Associacdo de Pacientes
por uma Empresa Associada podera se dar visando a obten¢do de uma
Vantagem Indevida, tais como obter compromisso de uso, compra ou
recomendac¢do de determinado Produto para Saude.

Ao conceder um apoio, as Empresas Associadas deverdo observar
0 seguinte:

*a Empresa Associada devera possuir um critério de selecdo
objetivo e adequado para conceder um apoio, com base em
critérios estritamente técnicos; a drea comercial podera contribuir
com o processo, mas ndo podera eleger a Associacao de Pacientes
apoiada diretamente, de modo a evitar conflitos de interesse;

*a Associacdo de Pacientes apoiada devera manter a respon-
sabilidade e a independéncia em relacdo ao objeto do apoio,
tais como ag¢des de conscientizacao sobre questdes relacionadas
a saude, diagndstico, prevencdo e tratamento de patologias;
a Empresa Associada ndo poderd interferir na escolha dos
Profissionais de Saude eventualmente contratados e/ou
beneficiados em fungdo da Subvencao;

*0 objeto, as condi¢Oes e a contraprestacdo relacionados ao apoio
deverdo ser transparentes, devidamente formalizados em contrato
escrito; todo e qualquer pagamento a uma Associacado de Pacientes
devera ser realizado em seu préprio nome, por meio de operacao
bancaria (nunca em dinheiro), e devidamente registrado nos livros
contabeis da Empresa Associada patrocinadora; finalmente, tanto
quanto possivel, a Empresa Associada sera responsavel por manter
evidéncias do uso adequado dos recursos.

9.2 Medidas Litigiosas na Saude

As Empresas Associadas deverdao respeitar a independéncia
dos Pacientes em suas interacdes e eventuais disputas envolvendo
direitos de acesso a Produtos de Saude junto aos Sistemas de Saude
publico e complementar.

E vedado as Empresas Associadas estimular ou financiar Pacientes
ou OrganizacOes de Pacientes a adotar medidas litigiosas no ambito de
qualquer destes Sistemas de Saude, tais como ag¢des administrativas
e judiciais, para pleitear quaisquer Produtos para Salde, sobretudo
terapias experimentais, ou seja, que ndo disponham de Registro Sanitario
de Produto.

9.3 Privacidade de Dados de Pacientes

E facultado as Empresas Associadas interagir com Pacientes para
fins de uma acdo legitima de natureza Educacional, de Pesquisa e/ou de
Apoio a Tratamento Médico, sobretudo no ambito de pesquisas clinicas e
programas de suporte a pacientes.

Em todas as suas intera¢des diretas com Pacientes, as Empresas
Associadas deverdo respeitar a privacidade dos seus dados pessoais, a
fim de preservar sua intimidade, honra e sua imagem.

As Empresas Associadas deverdo utilizar e/ou reter os dados pessoais
de um Paciente exclusivamente para finalidades legitimas, pelo menor
tempo possivel e com acesso restrito, conforme a legitima necessidade
de uso.
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O §

Validade e Interpretacao do Cédigo

10.1 Vigéncia

A presente versdo do Codigo de Conduta da ABIMED entrard em
vigéncia a partir de 1° de janeiro de 2018.

Sera facultado as Empresas Associadas o prazo de 6 (seis) meses
para se adaptar as regras do presente Cddigo de Conduta que ndo faziam
parte da versdo anterior. As novas associadas, igualmente, terdo prazo de
6 (seis) meses para se adaptar em relacdo as regras do presente Cédigo
de Conduta, a partir da data da sua aprovacao.

10.2 Interpretacgdo e Atualiza¢des

A Comissdo de Etica da ABIMED sera responsavel por dirimir ddvidas
e por interpretar casos omissos, nao explicitados neste documento, bem
como por propor atualiza¢des periddicas do presente Cédigo de Conduta,
ouvidos representantes das demais Empresas Associadas. As atualizacdes
deverdo ser aprovadas pelo Conselho de Administracdo da ABIMED.
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