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ATUALIZAMOS NOSSO CODIGO DE CONDUTA ABRAIDI

O valor expresso em sua 12 Edigao atendeu a requisitos basicos de adaptagao de nossas organizagbes as
transformagdes que anteviamos ocorrendo no ambiente de negécios SAUDE.

A ABRAIDI propunha uma abordagem de Vanguarda no setor.

Etica, Boa Cidadania, Procedimentos Operacionais Padrdo, Compromisso com o ser fragilizado - paciente,

estabeleceram paradigmas a serem incorporados por quaisquer empresas pretendentes a atuar no
segmento Saude.

Avancamos e continuaremos avangando como Associagao e Empresas.

Queremos ser mais abrangentes nas questdes de Sistemas e Gestdo da Qualidade, mais capacitados e

desenvolvidos na aplicacdo de conceitos Eticos, mais flexiveis em nossas areas operacionais e mais ativos
nas questdes de natureza regulatéria.

Estas sdo as pretensdes desta atualizagao de nosso Cédigo de Conduta.

...Que meregamos atingi-las!

Presidente

Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes

() 3256-1321 | abraidi@abraidi.com.br | www.abraidi.com.br
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1. APRESENTAGAO INSTITUCIONAL DA ABRAIDI

A ABRAIDI — Associacao Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes € uma organizagao
privada, sem fins lucrativos e de interesse coletivo, com sede na capital do Estado de Sao Paulo, e
atuagao em todo o territorio brasileiro.

Seus associados sao Distribuidores, Importadores e Fabricantes de Implantes para aplicagdes na area
da Saude.

A ABRAIDI tem como objetivos institucionais:

= Defender os interesses de seus associados relacionados ao abastecimento da area da Saude;

* Promover o desenvolvimento e a competitividade das empresas importadoras e distribuidoras de
implantes;

= Estimular a interagdo das empresas associadas;

= Ser um centro de referéncia em servigos de informagéo, conhecimento e negdécios na area de
implantes médico-cirurgicos.

* Apresentacédo completa da ABRAIDI pode ser acessada pelo site www.abraidi.com.br ou disponivel
em folder.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS DO CODIGO DE CONDUTA

O Codigo de Conduta ABRAIDI, orientado ao conceito de Boa Cidadania, a ser identificado como Selo
ABRAIDI — Empresa Boa Cidada, visa atender requerimentos basicos de comportamento Etico, Boas
Praticas, Valorizacao da Atividade Profissional dos Associados ABRAIDI e Responsabilidades no que
tange a Seguranga do Paciente.

3. OBJETIVOS INSTITUCIONAIS DO CODIGO DE CONDUTA
O Coadigo de Conduta ABRAIDI foi desenvolvido objetivando ser instrumento de apoio paraos
Associados na condugéo de seus negocios e efetiva contribuicdo nos aspectos Legais, Morais, Eticos e

de Boa Cidadania para nossa sociedade.

O Codigo de Conduta 22 Edigdo compreende 4 (quatro) programas basicos, definidos nas
paginas seguintes.

Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes
() 3256-1321 | abraidi@abraidi.com.br | www.abraidi.com.br
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PROGRAMAS INSTITUCIONAIS COM ENFASE NOS CONCEITOS DE ETICA E
BOA CIDADANIA

Composto por :
» Cédigo de Etica ABRAIDI

Orientado ao conceito de Boa Cidadania, visa atender requerimentos basicos de comportamento Etico,
Boas Praticas, Valorizagédo da Atividade Profissional dos Associados ABRAIDI e Responsabilidades no
que tange a Seguranga do Paciente e tem por objetivos:

» Fazer com que o Associado ABRAIDI seja reconhecido como expressao de uma cultura que deve
ser prevalente no ambiente de negécios;

 Procedimentos éticos facilitam e solidificam lagcos de parceria comercial;

« Empresa Etica incorre em custos menores do que a antiética;

» Permitir a possibilidade de avaliar com precisao o desempenho de sua empresa,;

« Padronizar, harmonizar e formalizar o entendimento em seus diversos relacionamentos e
operagoes.

Faz referéncia ao Cédigo de Etica Médica do CFM
Novo Cédigo de Etica Médica aprovado em plenaria que reuniu Presidentes e Conselheiros do Conselho
Federal de Medicina (CFM), Conselhos Regionais e demais entidades médicas, no dia 29 de agosto/09.

As novas regras entrardo em vigor 180 dias ap6s sua publicacdo no Diario Oficial da Unido, em 24 de
setembro de 2009, revogando o atual Cédigo de Etica Médica.

Agrega o Cédigo de Etica da Advanced Medical Technology Association - AdvaMed

Ultima revis&o do Cédigo de Etica da AdvaMed, sobre Interagao com os Profissionais do Servigo de
Saude, langada em dezembro de 2008.

> Relagbes com Sociedades Médicas

 Continuidade dos Encontros SBOT e SBHCI
* Apresentagéo junto a SOBRICE

> Espacgo Editorial ABRAIDI
Apoio a publicagdo da Il Edicdo — 2008, das “Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia

sobre Qualidade Profissional e Institucional, Centro de Treinamento e Certificagao Profissional em
Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista”.

Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes
() 3256-1321 | abraidi@abraidi.com.br | www.abraidi.com.br
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PROGRAMA DE SISTEMAS E GESTAO DA QUALIDADE
Composto por :
» ANVISA Requisitos Fundamentais

» Check list da documentagéao basica exigida pela ANVISA para empresas de produtos para a saude,
com legislagdes e prazos de validade;

* Modelo de estrutura de Manual de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicao de Produtos para a
Saude.

» Implementagao dos Requisitos Essenciais de BPADPS
Em linha com as diretrizes contidas na Resolugdo — RDC 59/00 — ANVISA, ajustadas ao conceito da
ISO 13.485, passiveis de acreditagdo pela ABRAIDI, define Procedimentos Operacionais Padrao — POP
ABRAIDI, compreendendo 6 (seis) procedimentos:
POP 1 - AQUISICAO E ENTRADAS
POP 2 - COMPOSICAO E RECOMPOSICAO DE CONJUNTOS DE PRODUTOS PARA A SAUDE
POP 3 - COMERCIALIZACAO, EXPEDICAO E ENTREGA
POP 4 - POS-ENTREGA E RETORNO DE PRODUTOS AO DISTRIBUIDOR OU IMPORTADOR
POP 5 - DIRECAO E ADMINISTRACAO DO PADRAO OPERACIONAL DE BPADPS
POP 6 - AVALIACAO DA CONFORMIDADE E EFICACIA DAS BPADPS IMPLEMENTADAS

A Implementacéo dos Requisitos Essenciais de BPADPS tem por objetivos:

» assegurar a regularizagdo do Distribuidor ou Importador quanto aos requisitos legais e
regulamentares aplicaveis ao seu ramo de atividade e aos produtos e servicos relacionados;

» promover o atendimento dos requisitos consagrados e aplicaveis de Boas Praticas de
Armazenamento e Distribuicdo de Produtos para a Saude (BPADPS), a fim de assegurar que os
produtos e servigos associados fornecidos pelo Distribuidor ou Importador sejam seguros,
adequados ao uso pretendido e rastreaveis;

contribuir para a melhoria continua do desempenho empresarial do Distribuidor ou Importador;

 conceder ao Distribuidor ou Importador um nivel superior de confianga junto ao seu Pessoal, aos
seus Clientes e a Sociedade em geral.

> Norma NBR ISO 13485:2004

Sistema da Qualidade baseado na norma ISO 13485:2004, orientada para Boas Praticas de
Armazenamento, Comercializagéo e Distribuicdo de Produtos para a Saude.

Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes

() 3256-1321 | abraidi@abraidi.com.br | www.abraidi.com.br
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PROGRAMA DE CAPACITAGAO E DESENVOLVIMENTO DAS ASSOCIADAS
Composto por:

> Visao de Tendéncias do Segmento Saude

Documento focalizando percepgdes estratégicas a respeito de questdes criticas especificas da
industria da saude.

» Estagio dos Negobcios

« DATABRAIDI — Indicadores Basicos Brasil
* Boletim Dados Econémicos

* Informativo ABRAIDI de Inadimpléncia - 1Al / Mercado
* Relatério SUS

» Capacitacao

» Dinamica de Negécios — Planos & Controles
* Orientagao em Processos de Associag¢des de Canais de Distribuicdo

» Atualizacao do Conhecimento

* Foruns de Debates “Osvaldo Coelho de Vasconcellos”
* Centro de Treinamento “Gil Moura”
* Debates Regionais

» Cursos sobre Gestao

Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes

() 3256-1321 | abraidi@abraidi.com.br | www.abraidi.com.br
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PROGRAMA FLEXIBILIZAGAO DE PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS
Composto por:

» Cooperagao Empresarial

* “Doing Business in Brazil”

* “Como abrir uma Empresa - Passo a Passo — Modelo ABRAIDI”

» Suporte Juridico

» Consulta Contribuintes
* Orientagdes para Mandado de Seguranca

(exigéncia do Certificado de Boas Praticas em licitagdes)
* Banco Legislagcdo DATABRAIDI
 Contrato Consignacgao

 Contrato Fornecedores

> Dimensao de Mercado

* Perfil das Empresas Associadas — DATABRAIDI
» Guia ABRAIDI

» Dados Basicos

» Avaliacdo do Ambiente

Compreendera o posicionamento, relacdes e tendéncias da cadeia da saude, composta por

Agentes do Estado, Entidades de Classe, Instituicdes de Assisténcia, Operadoras/ Seguradoras,
Fornecedores e Orgaos representantes da Sociedade Civil.

» Agoes de Marketing

* Selo ABRAIDI
* Avaliagédo de Fornecedores

* Informativo “Avancar — Selo ABRAIDI Empresa Boa Cidada”

Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes

() 3256-1321 | abraidi@abraidi.com.br | www.abraidi.com.br
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Selo ABRAIDI - Empresa Boa Cidada.

Na fase inicial a concessao do Selo ABRAIDI se da por meio do DATABRAIDI — Ficha de Adeséao
comprovando que a empresa associada esta regularizada. A Ficha de Adesao deve ser preenchida e
enviada pelo site www.abraidi.com.br

Em seguida a Empresa Associada deve encaminhar para a Associagao carta de entendimento que
expresse sua adesdo ao Cédigo de Etica ABRAIDI e a Implementagdo dos Requisitos Essenciais
de BPADPS. Esta adeséo é obrigatoria para Empresas Associadas bem como, para admissao de

novas associadas.

Os niveis do SELO ABRAIDI - EMPRESA BOA CIDADA concedidos serdo mantidos desde que as
empresas associadas:

a) permanegam associadas a ABRAIDI;

b) atendam, continuem atendendo aos requisitos aplicaveis deste Codigo e comprovem formalmente
tais situacdes de conformidade junto a ABRAIDI;

c) atendam a outros requisitos pertinentes estabelecidos pela ABRAIDI;

d) ndo incorram em n&o-conformidades criticas, que acarretem impedimentos ou prejuizos
significativos em relagéo aos objetivos e requisitos desta Norma;

€) ndo incorram em quaisquer atos ou fatos que comprometam a imagem e a reputagdo da ABRAIDI e
consequentemente dos seus Associados.

Os Distribuidores e Importadores associados com certificacdo das suas BPADPS pela ANVISA também
estéo sujeitos aos requisitos desta Norma, conforme aplicavel.

4 — PUBLICO-ALVO E APLICAGAO DO CODIGO DE CONDUTA
O Cddigo de Conduta tem como publico-alvo as empresas associadas a ABRAIDI.

A aplicagéo do Cdédigo restringe-se as atividades e servigos relativos a importagéo e distribuigdo de
implantes, acessorios € materiais relacionados.

Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes

() 3256-1321 | abraidi@abraidi.com.br | www.abraidi.com.br
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5. SOLUGOES PARA DIVERGENCIAS E CONFLITOS RELATIVOS AO CODIGO DE

CONDUTA E AO PROCESSO DE AVALIAGAO E RECOMENDAGAO PARA CONCESSAO DO
SELO ABRAIDI - EMPRESA BOA CIDADA

Estes casos deverao ser encaminhados formalmente ao Presidente da ABRAIDI que, da mesma maneira,
formalizara a sua decisao junto as partes envolvidas.

Histérico e Descrigdes das Revisoes:

Revisao 00 — 29/set./2006 — Emisséo inicial

Revisao 1 - 01/out./2009 — Revisao para compatibilizagdo com o formato da 2a.

Edigdo do Caodigo de Conduta - Selo ABRAIDI Empresa Boa
Cidada. Pontos submetidos a revisao sao indicados em azul

somente no arquivo eletrénico, disponivel no Site
www.abraidi.com.br

Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes

() 3256-1321 | abraidi@abraidi.com.br | www.abraidi.com.br
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» REFERENCIAS & INFORMAGOES COMPLEMENTARES

Cédigo de Etica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
www.anvisa.gov.br

Cédigo de Etica Médica
www.portalmedico.org.br
(Resolucdo CFM n® 1.931, de 17 de setembro de 2009)

Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976
Disp&e sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos.

Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999
Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias

Portaria n° 399 — GM/MS, de 22 de fevereiro de 2006
Pacto pela Saude 2006 — Consolidagdo do SUS e aprovagao das suas Diretrizes Operacionais

Resolugdao RDC n° 59 — ANVISA, de 27 de junho de 2000
Determina a todos fornecedores de produtos médicos, o cumprimento dos Requisitos estabelecidos pelas “Boas Praticas de
Fabricagado de Produtos Médicos”

Resolugao RDC n° 354 — ANVISA, de 23 de dezembro de 2002
Aprova e institui “o Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos para a Saude”

Instrucdo Normativa n° 1 — ANVISA, de 30 de setembro de 1994
Estabelece os documentos necessarios para Processos de Peti¢cdes junto a Secretaria de Vigilancia Sanitaria

Caodigo de Etica da Associagio Brasileira dos Importadores de Equipamentos, Produtos e Suprimentos Médico-
Hospitalares - ABIMED
www.abimed.org.br

Cédigo de Etica da Camara Brasileira de Diagnéstico Laboratorial - CBDL
www.cbdl.com.br

Codigo de Conduta da Stryker
www.stryker.com.br

Code of Ethics — Interaction with Health Care Professionals — Adopted by the Advanced Medical Technology Association -
AdvaMed
www.advamed.org

DATABRAIDI
www.abraidi.com.br

Informacdes adicionais:

Associacgao Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes - ABRAIDI
Rua General Jardim, 770 — 1° Andar — Conj. 12-A, Higiendépolis

CEP: 01223-010 — S&o Paulo — SP

Telefone: (11) 3256-1321 / Fax: (11) 3151-4095

E-mail: abraidi@abraidi.com.br / Site: www.abraidi.com.br

Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes

() 3256-1321 | abraidi@abraidi.com.br | www.abraidi.com.br
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Associacao Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes

Conselho Deliberativo Consultorias
Osvaldo Coelho de Vasconcellos
Gil Antonio de Moura

Deluz Masselli

- Qualidade e Boas Praticas
Eng. Tancredo Otaviano Dias

: - . - Juridica
Laci José Severgnini )
Nilton Souza da Silva Nemer e Dacorso Advogados Associados
- Vigilancia Sanitaria
Conselho Fiscal Yara Freitas
Antonio de Queiroz Lins - Assuntos Regulatérios
Mauro Lopes Claudio B. Marques
Vera Lucia Paes - Fiscal

Diretoria Executiva Almeida e Caetano

Roberto Rodrigues

Cid Benedito Navas Automacao do Sistema

Paulo César Rigolo B2 Automacao de Eventos Ltda
Sérgio Alcantara Madeira

Conselho Consultivo
Elise Megumi Kado
Francisco Carlos Brocco

Design Grafico
B2 Automacéo de Eventos Ltda

Gil Clemente de Magalhaes Pinho Linart Artes Graficas Editora Ltda

Ivete Moon

Marcello Peterutto Producao Grafica

Marcos Tadeu Machado Linart Artes Graficas Editora Ltda
Artik Ltda

Equipe Executiva

Cibele Martins _

Jane Severiana Tradugéo

Rosa Revorédo Adriana Cordeiro

Agradecimentos

Advanced Medical Technology Association - AdvaMed
IBM Brasil
Instituto Brasileiro para Estudo e Desenvolvimento do Setor de Saude - IBEDESS

Apoiadores dos Féruns de Debates “Osvaldo Coelho de Vasconcellos”
- Associagao Brasileira dos Importadores de Equipamentos, Produtos e Suprimentos
Médico-Hospitalares - ABIMED
- Associacgao Brasileira e Sindicato da Industria de Artigos e Equipamentos Odontolégicos, Médicos e
Hospitalares do Estado de Sdo Paulo — ABIMO/ SINAEMO
- Camara Brasileira de Diagnéstico Laboratorial - CBDL
- Hexagon Ortopedia
- Stryker do Brasil

Ll -
7N

Associacgao Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes - ABRAIDI
Sede “Osvaldo Coelho de Vasconcellos”
Rua General Jardim, 770 — 1° andar — conj. 1A — Higiendpolis — CEP: 01223-010 — S&o Paulo — SP
Telefone: (11) 3256-1321 / Fax: (11) 3151-4095
E-mail: abraidi@abraidi.com.br / Site: www.abraidi.com.br

E proibida a reprodugaio total ou parcial desta publicagdo por quaisquer meios, sem autorizagio prévia da ABRAIDI

Associacdo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes

() 3256-1321 | abraidi@abraidi.com.br | www.abraidi.com.br
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