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Capitulo I. Introdugdo

Art. 12 A ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA O AUTOCUIDADO EM SAUDE
- ACESSA, entidade que congrega empresas cujo objeto social inclua a industrializacdo e/ou
importacdo e comercializacdo de Medicamentos Isentos de Prescricdo, adota este Cddigo de
Conduta, que tem por fim estabelecer os principios que devem nortear a conduta de suas empresas
associadas (“Associadas”).

Capitulo Il. Principios Gerais

Art. 22 O presente Cédigo de Conduta tem como escopo a adogdo voluntaria dos seguintes principios
éticos pela industria de Medicamentos Isentos de Prescrigao:

| — A inddstria deverd sempre buscar os mais elevados niveis de seu padrao ético de atuacdo, em um
ambiente que respeite a concorréncia leal entre as empresas;

Il — O beneficio e a segurancga do consumidor sdo as principais razdes da existéncia deste Cddigo de
Conduta e sempre norteardo quaisquer iniciativas da industria, relacionadas aos Medicamentos
Isentos de Prescri¢ao;

[l — O respeito ao consumidor, aos profissionais da saude, aos profissionais relacionados a drea da
saude, as instituicGes, aos drgdos, as associacdes e as empresas da area da salde e aos agentes
publicos serd a principal base da correta orientacao das a¢des dos Associados da ACESSA;

IV — Mais do que fabricar, comercializar e promover produtos, a industria deve estar sempre
preocupada com o bem-estar do consumidor. Para tanto, além das praticas de mercado, deve
sempre estar atenta para a orientacdo do consumidor, dos profissionais da salde e dos profissionais
relacionados a area da saude;

V — Os Medicamentos Isentos de Prescricdo devem ser fabricados obedecendo rigorosamente as
Boas Praticas de Fabricagdo e Controle de Qualidade, dentro de padrdes de seguranca e eficdcia,
seguindo rigorosamente a legislagdo em vigor;

VI — A ACESSA entende que é direito do consumidor o livre acesso aos Medicamentos Isentos de
Prescricdo e, para o seu fornecimento, ndo serd necessaria prescricdo ou receita, desde que
salvaguardados os seus direitos e a sua seguranca;

VIl — As informacGes sobre produtos devem ser equilibradas, verdadeiras, completas, atualizadas e,
guando cabivel, sustentadas por evidéncias cientificas e/ou mercadoldgicas;

VIl — As Associadas vinculadas a este Cédigo de Conduta ndo podem ofertar, prometer ou outorgar
vantagens indevidas vinculadas a dispensacdo, a prescri¢cdo, ao uso ou a promoc¢ao de medicamentos;
toda acdo que possa ser percebida como uma interferéncia indevida sobre a autonomia dos
profissionais da saude ou profissionais relacionados a area da saude devera ser prontamente
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interrompida, sem prejuizo da eventual apuracdo de responsabilidade, segundo as regras deste
Cdadigo de Conduta e da legislacdo em vigor;

IX — As acOes promocionais devem respeitar as indicacbes e demais caracteristicas aprovadas pela
autoridade sanitaria;

X —As Associadas vinculadas a este Cddigo de Conduta tém o dever de adotar e praticar politicas que
assegurem transparéncia em suas relacdes com profissionais da Saude e profissionais relacionados a
area de Saude, bem como agentes publicos, instituicdes, érgados, associacdes e empresas do setor;

Xl — As Empresas Associadas a ACESSA sdo responsdveis pelo fiel e integral cumprimento deste
Cddigo de Conduta. A responsabilidade das Associadas se estenderda aos atos praticados por
terceiros, especialmente distribuidores e empresas contratadas, sempre que, e somente quando,
esses atuarem segundo sua orientacdo ou delegagao, nos termos da lei;

Xl — A adesdo integral a este Codigo de Conduta constitui condicdo indispensavel para a admissdo e
permanéncia nos quadros desta Associagao.

Capitulo Ill. Conceitos e Defini¢cdes
Art. 32 Para os efeitos deste Codigo de Conduta sdo adotadas as seguintes definicdes:

| — Autocuidado: O autocuidado, segundo definido pela Organizacdo Mundial da Saude — OMS, é um
comportamento daquele individuo que atua de maneira autbnoma e que se considera
autossuficiente para estabelecer e manter a prépria saude, prevenir e lidar com as doengas, baseado
em sua vivéncia, seu conhecimento adquirido sobre sua salde e suas doengas, assim como sobre os
medicamentos e outros fatores que influenciam a sua saude. Trata-se de um amplo conceito, que
inclui:

a) Higiene (geral e pessoal);

b) Alimentacéo (tipo e qualidade dos alimentos ingeridos);

c) Estilo de vida (atividades desportivas, lazer etc.);

d) Fatores ambientais (condicGes de vida, habitos sociais etc.);

e) Fatores socioecondmicos (niveis de renda, niveis culturais etc.);
f) Automedicagdo.

Il — Automedicagdo: A automedicac¢do, segundo definido pela Organizacdo Mundial da Saude — OMS,
é a escolha e o uso de medicamentos feitos pelos individuos, baseados no conceito do autocuidado
descrito acima, para tratar disturbios e sintomas autorreconheciveis. A automedica¢do é um dos
elementos do autocuidado;

[l — Automedicacdo Responsavel ou Uso Responsavel: Trata-se da prdtica em que os individuos
tratam os proéprios distlrbios e sintomas com medicamentos que sdo aprovados para serem
adquiridos sem prescricdo e que sdo seguros e eficazes quando usados segundo as instrugdes. A
automedicacdo responsavel pede que:
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a) Os medicamentos tenham seguranca, qualidade e eficacia comprovadas;

b) Os medicamentos usados sejam os que sdo indicados para condi¢des facilmente
autodiagnosticaveis e para algumas doencas cronicas (apds um diagndstico médico inicial). Em todo
caso, esses medicamentos devem ser formulados especificamente para este fim e deverdo
apresentar dosagem e apresentacdes adequadas;

c) Tais medicamentos deverdo ter o suporte de informac&es apropriadas.

IV — Medicamento Isento de Prescricao (MIP): Medicamento que, conforme a legislacdo aplicavel,
pode ser vendido, comprado, solicitado, fornecido, dispensado ou doado sem obrigatoriedade de
nenhuma formalizagao de documento emitido por profissional legalmente habilitado para prescreveé-
lo. Devem ser considerados Medicamentos Isentos de Prescricdo aqueles indicados para o
tratamento, prevencdao ou alivio de sinais e sintomas de doengas ndao graves e com evolucdo
inexistente ou muito lenta, sendo que os sinais e sintomas devem ser facilmente detectaveis pelo
consumidor, e que sejam considerados como de elevada seguranca de uso, eficicia comprovada
cientificamente ou de uso tradicional reconhecido, de facil utilizagado, baixo risco de mau uso e abuso
e para os quais a autoridade sanitdria considere dispensavel a orientacdo de um profissional da
saude;

V — Profissionais da Saude: Profissionais legalmente habilitados para prescrever ou dispensar
medicamentos;

VI — Profissionais Relacionados a Area da Saude: Pessoas que podem influenciar na prescricdo,
dispensacdo ou indicacdo de medicamentos, tanto na iniciativa privada quanto na qualidade de
agentes publicos, incluindo, mas nao se limitando a, enfermeiros, fisioterapeutas, fonoaudiélogos,
biomédicos, nutricionistas, profissionais de farmacovigilancia, estudantes de medicina, farmacia,
enfermagem, fisioterapia, fonoaudiologia, atendentes de farmdcias e drogarias, membros de
comissOes de padronizacao de produtos, funciondrios e agentes de hospitais publicos ou privados,
clinicas e outras entidades que se relacionem com pacientes ou instituicdes, 6rgaos, associacdes e
empresas da area da saude;

VIl - Instituicdes, Orgdos, Associacdes e Empresas da Area da Saude: S3o todas aquelas que, de forma
direta ou indireta, na atividade privada ou como parte da administragcdo publica, participam na area
da saude ou em apoio a essa, incluindo aquelas representativas da classe médica, farmacéutica e de
pacientes, agéncias reguladoras, Ministério da Saude, Secretarias da Saude em nivel estadual ou
municipal, ou qualquer outra entidade privada ou 6rgdo da administragdo publica, direta ou indireta,
que realize compras de medicamentos;

VIII — Agentes Publicos: Qualquer pessoa que, em carater permanente ou transitdrio, com ou sem
remuneracdo, exerca cargo, emprego ou funcdo publica em qualquer 6rgdo ou entidade da
administracdo publica direta ou indireta, nacional ou estrangeira;

IX — Propaganda: Conjunto de técnicas e atividades de informacdo ou persuasdao com o objetivo de
divulgar conhecimentos, tornar mais conhecido e/ou prestigiado determinado produto ou marca,
independentemente do meio utilizado, visando exercer influéncia sobre o publico por meio de a¢des
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gue objetivem promover e/ou induzir a prescricdo, dispensacdo, aquisicdo e utilizacdo de
medicamento;

X — Material Promocional: Todo e qualquer material divulgado pelas Associadas com o objetivo de
promover Medicamentos Isentos de Prescricdo, independentemente do suporte ou da midia
utilizados;

Xl — Amostra Gratis: Medicamento com a quantidade total ou especifica da apresentacao, registrado
na Agéncia Reguladora e destinado a distribuicdo gratuita aos profissionais prescritores como
ferramenta de publicidade;

XIl — Presentes: Objetos que possuam carater de uso pessoal, incluindo, mas ndo se limitando a
vouchers, itens eletrénicos e/ou ingressos para shows, teatro, apresentagdes e eventos esportivos.

Capitulo IV. Propaganda de Medicamentos Isentos de Prescrigao

Art. 42 De acordo com a legislacdao brasileira, Medicamentos Isentos de Prescricdo podem ser
promovidos diretamente ao consumidor.

Art. 52 Além dos principios gerais e das disposicdes aqui previstas e das previsdes legais e regulatorias
vigentes, a propaganda de Medicamentos Isentos de Prescricdo deverd observar o que segue:

| — Todas as alegacGes presentes no material promocional referentes a agao do medicamento, as
indicacGes, a posologia, ao modo de usar, as rea¢des adversas, a eficacia, a seguranga, a qualidade e
as demais caracteristicas do medicamento devem ser compativeis com as informagoes registradas
junto a autoridade sanitaria;

Il - O conteudo das referéncias bibliograficas citadas na propaganda de Medicamentos Isentos de
Prescrigdo deve estar disponivel no Servico de Atendimento ao Consumidor da empresa e no Servico
de Atendimento aos Profissionais da Saude;

Il — Garantir a informacdo correta ao Consumidor, aos profissionais da saude e aos profissionais
relacionados a area da saude;

IV — Observar a legislacdo brasileira e, sobretudo, o Cédigo de Defesa do Consumidor e o Cédigo de
Autorregulamentacdo Publicitdria do Conselho Nacional de Autorregulamentagao Publicitaria
(CONAR);

V — Quando fizer referéncia a estudos, quer cientificos ou de mercado, deverd sempre ser baseada
em pesquisas realizadas e interpretadas corretamente. Os resultados ou as conclusdes apresentados
ao consumidor devem ser comprovaveis;

VI - Nao sugerir a cura de qualquer doenca que exija tratamento sob supervisdao de um profissional
da saude;

VIl - Ndo induzir o consumidor ao uso indiscriminado de medicamentos;

VIIl— A concessao de descontos ao consumidor na eventualidade de compra de mais de uma unidade
devera estar vinculada ao uso racional do medicamento, incluindo, mas ndo se limitando a
observagdo da posologia recomendada e ao prazo de validade do produto, de forma a ndo induzir o
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consumidor a utilizagdo de medicamentos em quantidades superiores aquelas necessdrias para o
alivio de seus sintomas;

IX — Ndo induzir o uso de produtos por criancas ou adolescentes, sem supervisdo dos pais ou
responsaveis;

X—N3ao induzir o consumidor a apreensao ou medo de que esteja sofrendo ou venha sofrer de alguma
doenca;

Xl — Nao apresentar qualquer oferta, de devolugdo de dinheiro pago ou outro beneficio, de qualquer
natureza, pela compra de um Medicamento Isento de Prescri¢cdo, em fungao da eventual insatisfacdo
do consumidor;

XIl— N&o conter nenhuma afirmacdo ou apresentacdo, visual ou auditiva, que seja obscena, repulsiva,
grosseira ou discriminatdria de raga, sexo, credo, condicdo social ou intelectual, ndo devendo, ainda,
inspirar violéncia ou difundir supersticdo;

XIll — Ndo conter qualquer expressdo que sugira superioridade clinica de um medicamento sobre
outro, a menos que esse fato possa ser comprovado por evidéncias clinicas ou cientificas
comparativas;

XIV — N3do conter qualquer comparacao ofensiva, falsa, depreciativa ou enganosa com concorrentes;

XV — N&o imitar ou, de qualquer forma, aproximar-se excessivamente das marcas e da
identidade/configuragdo visual de produtos concorrentes, tampouco reproduzir, total ou
parcialmente, campanhas, slogans ou assinaturas de campanhas de produtos concorrentes ou
incorrer em outras praticas que caracterizem concorréncia desleal, violagdo de registro de marca ou
de direito autoral ou que possam, de qualquer forma, confundir o consumidor, nos termos da
legislacao vigente.

Art. 62 A propaganda comparativa devera respeitar os seguintes principios e limites:

| — Ndo caracterizar concorréncia desleal ou denegrir a imagem de medicamentos ou marcas de
outras empresas;

Il — Ndo causar confusdo entre medicamentos concorrentes;
[Il — Buscar objetividade e fundamentacdo técnica na comparacao;

IV — Ser passivel de comprovacdo e estar acompanhada de referéncias que a apoiem, no caso de
dados clinicos.

Capitulo V. Contato Direto com o Consumidor

Art. 72 Em qualquer interacdo com o consumidor, as Associadas deverdao observar as seguintes
restricdes:

| — E proibido manifestar-se a respeito do tratamento ou da conduta eventualmente adotados pelo
profissional da saude;
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Il - E proibido divulgar qualquer informac3o técnica e clinica do produto que n3o tenha sido aprovada
pela autoridade sanitdria (vide Capitulo VII).

Capitulo VI. Atividades em Pontos de Venda Relacionadas a Medicamentos Isentos de Prescricao

Art. 82 E proibido efetuar pagamento, oferecer presentes, patrocinios ou outro beneficio em favor,
direta ou indiretamente, de um profissional da saude ou profissional relacionado a drea da saide em
troca de qualquer acordo ou entendimento explicito ou implicito de que o profissional da saude ou
profissional relacionado a area da saude prescreverad, utilizara, adquirira, recomendard, indicara ou
dispensara determinado medicamento.

Art. 99 Programas de adesdo ao tratamento e interagGes voltadas para a atualizagdao dos profissionais
da saude ou profissionais relacionados a area da salude sao permitidos.

Capitulo VII. Propaganda de Medicamentos e/ou Indicagbes ndo Aprovadas pela Agéncia
Regulatdria (off-label)

Art. 10 As Associadas somente poderdo fazer propaganda de Medicamentos Isentos de Prescricao
devidamente registrados pela autoridade sanitdria. Todas as informacdes e alegacdes presentes na
propaganda referentes a acdo do Medicamento Isento de Prescricdo, as indicacdes, a posologia, ao
modo de usar, as reacdes adversas e as demais caracteristicas do produto devem ser compativeis
com as informacdes técnicas e clinicas constantes no respectivo registro.

Art. 11 Em eventos exclusivamente cientificos, em que forem abordados doencas e tratamento
existentes, poderdo ser divulgadas informacdes sobre Medicamentos Isentos de Prescri¢cdo ainda ndo
registrados e/ou indicacdes terapéuticas ainda ndo aprovadas pela autoridade sanitaria, desde que
a divulgacdo seja destinada exclusivamente a profissionais da salde e que a plateia seja previamente
informada de que se trata de uma informacdo “off-label”, outras opc¢des de tratamento sejam
abordadas e nao seja utilizada, em nenhuma hipdtese, a marca do medicamento ou qualquer outro
elemento promocional.

Capitulo VIII. Oferta de Brindes
Art. 12 Com relacdo a oferta de brindes, as seguintes condi¢cdes devem ser observadas:

| — O oferecimento de brindes deve obedecer aos principios gerais deste Cddigo de Conduta, bem
como a legislacdo ou decisdo judicial vigentes;

Il — O oferecimento de brindes aos profissionais da salde ou profissionais relacionados a area da
salde ndo pode estar condicionado a venda, indicagdo ou dispensa¢do de medicamentos;

[l — O oferecimento de brindes ao publico deve estar associado a indicacdo e/ou ao uso aprovado
e/ou a condicdo de salide relacionados ao medicamento, ndo devendo ser vinculado a venda de mais
de uma unidade;

IV — Os brindes oferecidos devem consistir em objetos de valor razodvel, assim entendidos os objetos
cujo valor individual ndo ultrapasse um quinto do saldrio minimo nacional vigente;
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V — Em nenhuma hipdtese poderao ser ofertados presentes, vantagens ou quaisquer outros bens que
nao atendam a legislacdo em vigor;

VI — Os materiais educativos, incluindo, mas ndo se limitando a panfletos, folhetos, folders, cartazes
e demais materiais impressos, ndo personalizados, devem ter como objetivo auxiliar na orientacao
adequada do paciente, ndo sendo considerados brindes.

Capitulo IX. Distribuicao de Amostras Gratis

Art. 13 A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos deve ser feita exclusivamente aos
profissionais da saude prescritores habilitados para tal, segundo a legislacdo em vigor.

Art. 14 E proibido oferecer amostras aos profissionais prescritores, vinculadas & prescricio ou
indicacdo de produtos.

Capitulo X. Relacionamento com Agentes, Representantes e Autoridades Governamentais

Art. 15 O relacionamento das Associadas com agentes, representantes e autoridades
governamentais deve dar-se de forma ética e transparente, de acordo com a legislacao vigente e com
o Cdédigo Interno de Conduta da ACESSA.

Art. 16 E vedado as Associadas e a qualquer de seus dirigentes, diretores, colaboradores ou
prepostos, direta ou indiretamente, oferecer, prometer, realizar o pagamento ou doagao de qualquer
recurso financeiro ou item de valor (de acordo com a legislacdo vigente) a agentes, representantes
ou entidades governamentais, com o propésito de induzir ou influenciar o beneficiario a praticar ou
deixar de praticar qualquer ato que lhe proporcione uma vantagem indevida.

Capitulo Xl. Interagbes com o Profissional da Saude

Art. 17 Todas as interacdes com profissionais da salde nas quais sdo abordados Medicamentos
Isentos de Prescricdo devem ser revestidas dos mais elevados padrdes éticos, tendo sempre como
propdsito atender a uma necessidade legitima de negdcio.

Art. 18 Todas as informacdes veiculadas devem ser corretas, completas, precisas e condizentes com
as caracteristicas do produto, devidamente registradas pela autoridade sanitaria.

Art. 19 O pagamento de refei¢cdes a profissionais da saude ou profissionais relacionados a area da
salde é permitido quando realizado com o objetivo de discussdo ou troca de informacdes cientificas
ou educacionais, devendo ser limitado a valores modestos e local compativel com a troca de
informacdes. O representante da Empresa Associada devera estar presente durante todo o tempo
reservado ao encontro.

Pardgrafo Unico. As Associadas deverao utilizar critérios objetivos para a definicdo de valores para o
pagamento de refei¢es a profissionais da saude ou profissionais relacionados a drea da saude.

Art. 20 Em nenhuma hipdtese poderdo ser ofertados presentes, vantagens ou quaisquer outros bens
que ndo atendam a legislagao em vigor.
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Capitulo XII. Doagdes e Contribui¢des para Institui¢des, Orgdos, Associagdes e Empresas da Area
da Saude

Art. 21 Doagdes e contribuices em beneficio de Instituicdes, Orgdos, Associacdes e Empresas da
Area da Satude devem obedecer a interesse social legitimo e ser sempre realizadas de forma
transparente e sem qualquer contrapartida, em especial a dispensacao, prescricdo, compra ou uso
de Medicamentos Isentos de Prescricdo.

Art. 22 Excepcionalmente, fica permitida a promocgdo institucional ou de uma marca como
contrapartida de contribuicGes.

Capitulo XIll. Aplicacdo e Efetividade das Regras do Cédigo de Conduta

Art. 23 A ACESSA preza e incentiva a conciliagcdo prévia entre suas Associadas, independentemente
de mediacdo, colocando sua estrutura e dependéncias a disposicdo para o debate e para dirimir
quaisquer conflitos entre elas. Caso ndo haja conciliagdo, a ACESSA estimula as Associadas a
apresentarem denuncias fundamentadas contra a¢Ges que possam caracterizar violacdo as regras
previstas neste Cddigo de Conduta.

Art. 24 A denuncia apresentada por qualquer Associada sera recebida pela ACESSA para confirmar o
preenchimento dos requisitos formais previstos neste Cddigo de Conduta, ficando a cargo do
Conselho de Etica o processamento da denuncia e andlise de mérito, com vistas a aplicagdo das
penalidades cabiveis.

Art. 25 N3o serdo admitidas para averiguacdo pela ACESSA as denuncias andnimas ou que ndo
contenham elementos suficientes para a devida identificacdo do denunciante.

Art. 26 Somente serdo processadas as denuncias que se refiram a fatos que tenham ocorrido h3, no
maximo, 1 (um) ano da data do recebimento da dendncia pela ACESSA. As denuncias feitas fora desse
prazo serdo imediatamente arquivadas sem possibilidade de recurso.

Capitulo XIV. Conselho de Etica

Art. 27 O Conselho de Etica gozara de total independéncia no exercicio de sua prerrogativa de zelar
pelo fiel cumprimento dos preceitos deste Cddigo de Conduta por parte das Associadas.

Art. 28 Para a formacao ad hoc do Conselho de Etica, a ACESSA sorteara os conselheiros em nimero
suficiente para atender ao qudrum exigido para compor a Camara Origindria ou a Camara Recursal,
conforme o grau de jurisdicdo e perfil dos respectivos membros, observando-se os seguintes
parametros:

| — A Camara Originaria serd composta por até 3 (trés) conselheiros, sendo:

a) 2 (dois) conselheiros sorteados entre todas as Empresas Associadas (sorteio unificado);
b) 1 (um) conselheiro sorteado entre os profissionais externos nomeados pela ACESSA.

Il — A Camara Recursal sera composta por até 5 (cinco) conselheiros, sendo:

a) 4 (quatro) conselheiros sorteados entre todas as Empresas Associadas (sorteio unificado);
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b) 1 (um) conselheiro sorteado entre os profissionais externos nomeados pela ACESSA.

Art. 29 Os membros do Conselho de Etica aplicardo as san¢des correspondentes ao caso concreto de
acordo com os mais elevados critérios de justica e equidade, considerando:

| — A gravidade da infragao;

Il - A vantagem auferida ou pretendida pelo infrator;

[l — A consumacdo ou nao da infracado;

IV — O grau de lesdo ou perigo de lesdo as Empresas, aos consumidores ou a terceiros;
V — Os efeitos negativos produzidos no mercado farmacéutico;

VI — A presenga de circunstancias atenuantes e agravantes, segundo definido no art. 35;

VIl — A capacidade financeira da Empresa infratora apurada com base no faturamento bruto no seu
ultimo exercicio, excluidos os tributos.

Art. 30 As condig¢des para a constituicdo e o funcionamento do Conselho de Etica serdo definidos em
regulamento préprio que sera considerado parte integrante deste Cédigo de Conduta.

Art 31. A ACESSA empreendera seus melhores esforgos para que o processamento e julgamento das
denuncias ocorram num prazo ndo superior a 90 (noventa) dias, ressalvadas as hipéteses em que as
circunstancias e/ou complexidade do caso em exame justifiquem a tramitacdo por prazo superior.

Capitulo XV. Penalidades

Art. 32 Sem prejuizo da imediata cessacdo da conduta considerada indevida, a Empresa Associada
que violar as regras desse Cddigo de Conduta ficara sujeita as seguintes penalidades:

| — Adverténcia;

Il — Pena de multa, sem prejuizo das demais penalidades, a ser estipulada conforme a gravidade da
infracdo, consideradas as circunstancias atenuantes e agravantes que eventualmente possam existir:

a) InfragGes leves: de 3 (trés) a 100 (cem) salarios minimos nacionais;
b) InfracBes graves: de 101 (cento e um) a 270 (duzentos e setenta) saldrios minimos nacionais;

c) InfragBes gravissimas: de 271 (duzentos e setenta e um) a 2.000 (dois mil) salarios minimos
nacionais.

[l — Suspensdo por até 180 dias dos direitos associativos, conforme a gravidade da infracdo,
mantendo-se a obrigacdo de cumprimento de todos os deveres e obriga¢cdes consignados em
Estatuto vigente, inclusive o pagamento das contribui¢des associativas;

IV — Exclusdo.
Art. 33 As infracGes a este Codigo classificam-se em:

| — Leves: aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;
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Il — Graves: aquelas em que for verificada uma circunstancia agravante;

[Il — Gravissimas: aquelas em que seja verificada a existéncia de 2 (duas) ou mais circunstancias
agravantes.

Art. 34 O valor pago pela Empresa Associada a titulo de multa sera revertido diretamente a entidades
de carater assistencial indicadas pela ACESSA. A doacdo, em espécie ou convertida em bens de valor
equivalente, tera cardter punitivo e ndo poderd ser aproveitada pela Empresa Associada infratora
para fins de inclusdao em seu balango social.

Art. 35 Para efeitos de apuragao da gravidade da infracdo e do valor a ser atribuido a titulo de multa,
serdo consideradas:

| — Circunstancias atenuantes:
a) A boa-fé do infrator;
b) A agdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecu¢do do evento;

c) O infrator, por espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as
consequéncias do ato lesivo que lhe for imputado;

d) Ser o infrator primario.
Il — Circunstancias agravantes:

a) Ser o infrator reincidente, assim entendidos aqueles que possuam condenacdo no Conselho de
Etica nos Ultimos 3 (trés) anos, a contar da imposic3o da Ultima penalidade, independentemente da
natureza da infracdo;

b) Ter a infragdo consequéncias danosas a saude publica;

c) Se, tendo conhecimento de ato que viole este Cédigo de Conduta, o infrator deixar de tomar as
providéncias de sua alcada para cessa-lo;

d) Ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma-fé.

Art. 36 Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes a aplicacdo da pena, estas serao
consideradas em razdo das que sejam preponderantes.

Art. 37 Visando o carater educativo, devera ser dada publicidade as decisGes condenatérias por meio
da publicacdo do extrato correspondente na area restrita do sitio eletrénico da ACESSA, sem
identificacdo das empresas envolvidas.

Paragrafo Unico. No caso de penalidade de exclusdo (Art. 32, inciso IV), os fundamentos da decisdo
deverdo ser publicados na area aberta do sitio eletronico da ACESSA, com identificacdo da empresa
infratora.
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1. Disposigoes preliminares

1.1. Estardo sujeitas ao procedimento de averiguacdo pelo Conselho de Etica quaisquer questdes que
versem sobre infracdo ao Cdodigo.

1.2. A resolugdo de conflitos por parte do Conselho de Etica serd limitada Unica e exclusivamente ao
julgamento e aplicacdo das penalidades constantes do Cédigo.

1.3. As reunides do Conselho de Etica serdo realizadas na sede da ACESSA ou em outro local
previamente indicado pela Entidade, observando-se o calenddrio de reunides definido pelos
conselheiros indicados.

1.4. Todos os documentos, todas as peticbes e todas as comunicacdes escritas deverdo ser
apresentados em numero de cdpias correspondente ao nimero de conselheiros indicados para a
resolugao do conflito, além de uma via adicional para a ACESSA e outra para a Empresa denunciada.

1.5. As comunicagdes serdo enviadas ao enderec¢o constante dos cadastros da ACESSA — o qual devera
ser mantido permanentemente atualizado — podendo ser feitas por qualquer meio que comprove
sua remessa e seu respectivo recebimento, como, entre outros, e-mail ou carta registrada.

1.6. Os prazos fixados neste Regulamento serdo contados em dias corridos e comecardo a correr no
primeiro dia util seguinte ao do recebimento da comunicagdo e incluirdo o dia do vencimento. Se o
vencimento cair em feriado, o prazo sera prorrogado até o primeiro dia util seguinte, seja no local da
sede da ACESSA ou em qualquer da(s) Empresa(s) envolvida(s) com a denuncia.

2. Do inicio do procedimento de averiguagao

2.1. Aquele que desejar apresentar uma denuncia comunicard essa intencdo a ACESSA — a
“Comunicacdo” — que, por seu turno, verificara se os elementos apresentados reinem suficiente
consisténcia formal e material para inicio do procedimento de averiguagao.

2.2. Para a denuncia ser considerada formalmente consistente, os seguintes requisitos deverao ser
atendidos:

2.2.1. Identifica¢cGes do denunciante e da Empresa denunciada;

2.2.2. Breves relatos sobre suposta infracdo ou infracdes ao Cddigo com a documentacdo
comprobatdria pertinente.

2.3. A consisténcia material da dendncia implicard na verificagcdo preliminar, por parte da Vice-
Presidéncia Executiva da ACESSA, do prazo estabelecido para o recebimento da denuncia, da
documentacdo pertinente e da constatacdo de que se trata efetivamente de questdo relacionada ao
Cédigo de Conduta.
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2.4. Caso a denuncia seja considerada formal e materialmente consistente, a ACESSA iniciara o
procedimento de averiguacdo mediante envio de Comunica¢do a Empresa notificada sobre a conduta
objeto da denuncia, para manifestacdo no prazo de 15 (quinze) dias.

2.5. No caso de a denuncia vir a ser considerada inconsistente, seja do ponto de vista formal ou
material, a ACESSA comunicard a denunciante sua decisdo fundamentada e determinard seu
arquivamento, encerrando-se automaticamente o procedimento sem possibilidade de recurso. A
denuncia arquivada por determinacdo da Vice-Presidéncia da ACESSA poderd ser novamente
apresentada por qualquer interessado, desde que os vicios formais ou materiais que ensejaram seu
arquivamento sejam sanados.

2.6. Uma vez admitida a denuncia, a ACESSA ndo deixara de dar prosseguimento ao procedimento
de averiguacdo pela recusa ou pela revelia de qualquer dos interessados.

3. Do Conselho de Etica

3.1. O Conselho de Etica é o drgdo colegiado responsavel pelo julgamento das denuncias
apresentadas a ACESSA, sendo constituido por representantes indicados pelas Empresas e por
profissionais externos com comprovada experiéncia, reputacdo ilibada e notdrio conhecimento
acerca das praticas da industria farmacéutica.

3.2. O Conselho de Etica terd carater ad hoc, reunindo-se sempre com o fim especifico de deliberar
sobre o(s) caso(s) designado(s) para a pauta do dia. Encerradas as deliberagdes incluidas na pauta,
os conselheiros ficardo dispensados de suas fungdes no Conselho de Etica, podendo ser novamente
chamados em futuras convocacgdes para deliberar sobre novas denuncias de violagdo ao Cédigo de
Conduta.

3.3. Na hipétese de o conselheiro convocado estar impedido de participar da sessdo de julgamento,
devera comunicar seu impedimento a ACESSA no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas,
contado a partir da sua convocacao, a fim de ser indicado um substituto.

3.4. Os conselheiros que participarem da deliberacdo proferida em primeira instancia estardo
impedidos de tomar parte da sessao convocada para decidir o mesmo caso em sede de recurso.

3.5. Os conselheiros firmardo o Termo de Independéncia, Compromisso de Isen¢do e Sigilo, e
entregardo o documento assinado na ACESSA até a data designada para a sessdo de julgamento.

3.6. A Vice-Presidéncia Executiva da ACESSA poderd determinar a substituicdo permanente do
conselheiro que deixar de cumprir os prazos e as normas deste Regulamento.

4. Arguicao de impedimento de conselheiro

4.1. Aquele que quiser arguir o impedimento ocasional de um conselheiro por falta de independéncia
ou por qualquer outro motivo devera fazé-lo junto a ACESSA, dentro de 2 (dois) dias uteis, contados
do momento em que tiver conhecimento do resultado do sorteio para a formacdo do Conselho.

4.2. A arguicao de impedimento devera ser dirigida a ACESSA, por meio de pedido justificado e
apresentacao das provas pertinentes.
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4.2.1 Cada uma das partes podera apresentar no maximo dois pedidos de impedimento de
conselheiro, independentemente da fase de julgamento, seja ela originaria ou recursal, observado o
prazo do item 4.1.

4.3. Sera passivel de substituicdao o conselheiro que:
4.3.1. Tornar-se impossibilitado para o exercicio da funcdo;

4.3.2. Desligar-se da Empresa que o indicou para exercicio dessa atribuicdo, neste caso a empresa
devera indicar um novo representante;

4.3.3. Tiver relacdo, direta ou indireta, com empresa concorrente de qualquer parte envolvida na
disputa;

4.3.4. For objeto de arguicdao de impedimento por qualquer uma das partes;

4.3.5. Estiver enquadrado em quaisquer das hipdteses previstas no Termo de Independéncia,
Compromisso de Isencdo e Sigilo.

4.4, Sem prejuizo do acima disposto, a pessoa convocada para compor o Conselho de Etica serd
sempre encorajada a revelar espontaneamente qualquer fato que denote ou possa denotar duvida
justificada quanto a sua imparcialidade e independéncia.

5. Provas

5.1. O 6nus de provar um fato ou argumento caberd a quem alega-lo. O Conselho de Etica, a seu
critério, podera também solicitar as partes envolvidas na questdo que produzam as provas adicionais
julgadas necessarias ou apropriadas, hipotese na qual serd estabelecido prazo para apresentacdo
compativel com a complexidade que essas possam demandar.

5.2. Caso o Conselho de Etica solicite ou permita serem juntadas novas provas a dentincia original,
serd dada ciéncia a outra parte para, num prazo maximo de 5 (cinco) dias, apresentar manifestacao
sobre os novos documentos apresentados.

5.3. Se uma parte devidamente convocada a produzir prova ou a tomar qualquer outra medida ndao
o fizer no prazo estabelecido pelo Conselho de Etica, sem apresentar motivo justificado para tanto,
este podera proferir a decisdo com base nas provas disponiveis nos autos.

5.4. Sera permitido ao Conselho de Etica consultar técnicos especializados em assuntos especificos
relacionados a demanda ou solicitar a producdo de prova pericial, sempre que achar conveniente
para melhor posicionar-se sobre a questdo. Em sendo determinado parecer técnico ou a produgdo
de prova pericial, as partes envolvidas terdo prazo comum de 5 (cinco) dias para a apresentac¢do de
guesitos e a designacdo de assistentes técnicos.

5.5. A entrega de material sigiloso sera objeto de especifica consideracdo pelo Conselho de Etica
guanto a sua conveniéncia e oportunidade.

acessa.org.br




€SSa

6. Da sessao de julgamento

6.1. A sessdo de julgamento ocorrerd preferencialmente na sede da ACESSA, salvo se esta, com a
concordancia das partes envolvidas, decidir de forma diferente. A mudanca do local designado para
a sessdo de julgamento devera ser comunicada aos interessados com a necessdria antecedéncia.

6.2. A sessdo de julgamento sera instalada na data designada, por intermédio da constituicdo do
Conselho de Etica, formando-se a Camara Originaria ou a Camara Recursal, conforme o caso.

6.3. O Conselho de Etica indicard o Presidente da Sessdo, com poderes para conduzir os
procedimentos de acordo com o previsto neste Regulamento.

6.4. Iniciada a sessdao, os representantes das partes envolvidas serdao solicitados a chamar as
testemunhas que entenderem convenientes, em nimero ndo superior a 2 (duas). As testemunhas
serdo ouvidas por, no maximo, 15 (quinze) minutos cada, respondendo as perguntas que lhes forem
formuladas pelas partes e pelo Conselho de Etica. O Presidente da Sessdo deverd agir com o equilibrio
necessario para respeitar o tempo destinado a oitiva de cada testemunha e a preferéncia na
formulagdo de perguntas.

6.5. Apds a oitiva das testemunhas, os representantes das partes envolvidas serdo convidados a fazer
a sustentacdo oral de seus argumentos por, no maximo, 10 (dez) minutos cada um, manifestando-se
em primeiro lugar a denunciante e, em seguida, a Empresa denunciada.

6.6. Com excec¢do da prova testemunhal, quaisquer outras provas somente poderdo ser apresentadas
durante a sess3o de julgamento em circunstancias excepcionais, a critério do Conselho de Etica em
exercicio, observada a existéncia de circunstancias que as justifiguem. Em sendo admitida a
apresentacdo de novas provas durante a sessdo de julgamento, aquele contra o qual a prova for
apresentada poderd requerer a suspensdo da sessdo para andlise e manifestacdo no prazo de 5
(cinco) dias. A sessdo que vier a ser suspensa devera ser retomada a partir do ponto em que foi
interrompida, devendo o Presidente da Sessdo encarregar-se de designar uma nova data em um
prazo nao superior a 10 (dez) dias.

6.7. O depoimento pessoal e a oitiva de testemunhas poderdao ser realizados por meio de
videoconferéncia ou por outra forma que utilize como meio a tecnologia de comunicagao de dados,
imagem e voz.

6.8. A auséncia de qualquer parte interessada ndo impedira o Conselho de Etica de decidir a quest3o
em julgamento.

6.9. Encerrada a instrucdo, o Conselho de Etica decidira a questdo por maioria simples, sempre com
base em relatos, provas e documentos constantes dos autos.

6.10. O Conselheiro que divergir da maioria poderd, caso queira, declarar seu voto em separado.

6.11. A decisdo tomada pelo Conselho de Etica serd remetida & ACESSA pelo Presidente do Conselho
em exercicio naquela sessdo de julgamento. A ACESSA dard conhecimento da decisdo aos
interessados no dia util seguinte ao que a houver recebido, por meio do envio de cépia, por via postal
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ou por outro meio qualquer de comunica¢gdao, com comprovacao de recebimento, ou, ainda,
entregando-a diretamente as partes, mediante recibo.

7. Da decisdo do Conselho de Etica
7.1. A decisdo proferida pelo Conselho de Etica incluird necessariamente:

7.1.1. O relatdrio, que contera os nomes do(a) denunciante, do(a) denunciado(a) e um resumo da
controvérsia;

7.1.2. Os fundamentos da decisdo, nos quais serdo analisadas as questdes de fato e de direito;

7.1.3. Os votos, a decisdao e os dispositivos com base nos quais os conselheiros resolveram as
guestdes que lhes foram submetidas;

7.1.4. O prazo para o cumprimento da decisdo, e, se for o caso, as condi¢cbes para a Empresa
denunciada comprovar o cumprimento da pena que |lhe fora imposta;

7.1.5. A assinatura dos conselheiros, dos representantes das partes envolvidas e de duas
testemunhas;

7.1.6. A data e o lugar em que foi proferida.

7.2. Na hipotese de algum dos conselheiros ou representantes das partes ndo poder ou ndo querer
subscrever a decisdo tomada pelo Conselho de Etica, caberd ao Presidente da Sess3o certificar tal
fato.

7.3. As custas e as despesas derivadas do processo de averiguacdo de conduta serdo de
responsabilidade da parte que Ihe der causa, assim entendida a denunciante, caso a denuncia for
declarada improcedente, ou a denunciada, no caso de a denuncia vir a ser declarada procedente.

7.4. No prazo de 5 (cinco) dias, a contar do recebimento da notificacdo ou da ciéncia pessoal da
decisdo proferida pelo Conselho de Etica, a parte interessada, valendo-se da comunicag¢do a outra
parte, podera solicitar que:

7.4.1. O Conselho de Etica corrija qualquer erro material porventura encontrado na decisdo;

7.4.2. 0 Conselho de Etica esclareca alguma obscuridade ou contradicdo na decisdo, ou se pronuncie
sobre ponto omitido a respeito do qual deveria manifestar-se.

7.5. Verificada a hip6tese prevista no item 7.4. acima, o Conselho de Etica podera ouvir a outra parte
interessada a respeito dos argumentos expostos, mediante manifestagdo no prazo maximo de 5
(cinco) dias. Ouvida a outra parte ou — caso assim ndo entenda pertinente — recebido o pedido, o
Conselho de Etica decidira sobre o pedido formulado, no prazo de 10 (dez) dias, aditando a decis3o,
se considerar procedente o pedido.

8. Do procedimento recursal

8.1. Poderd ser interposto recurso contra a decisdo ndo unanime proferida pela Camara Originaria
do Conselho de Etica. O recurso devera ser dirigido ao Conselho de Etica, aos cuidados da Vice-
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Presidéncia da ACESSA, que ficard encarregada de promover as medidas necessarias para a
instauracdo da Camara Recursal com poderes para apreciar a questao.

8.2. O prazo para interposicdo de recurso sera de 10 (dez) dias, contados a partir da data da ciéncia
da decisdo tomada pela Camara Originaria, ou da decisdo sobre pedido de revisdo por erro,
obscuridade ou contradicao, se assim tiver sido requerido.

8.3. Os prazos e os procedimentos para a instauracdo da Camara Recursal serdo os mesmos daqueles
estabelecidos para a instauracdo da Camara Origindria, especialmente com relacdo as condicdes para
funcionamento da Camara Recursal, da arguicio de impedimento de Conselheiro e dos
procedimentos para a sessao de julgamento.

9. Eficacia da decisdo do Conselho de Etica

9.1. A decis3o proferida pelo Conselho de Etica produz obrigacdes para as partes e seus sucessores,
convertendo-se, no que couber, em prova escrita para a fundamentacdo de futura acdo monitdria
ou outras medidas legalmente admitidas.

10. Custas

10.1. A titulo de processamento da demanda previamente a instituicdo do procedimento de
averiguacao de conduta, as partes interessadas poderdo ser chamadas a proceder ao pagamento dos
valores fixados pela ACESSA.

11. Confidencialidade

11.1. Salvo acordo em contrario, ou se exigido por lei aplicadvel, os conselheiros manterdo
confidencialidade sobre os assuntos relacionados ao julgamento da denuncia. O compromisso de
confidencialidade também sera excluido em relagdo as informacdes ja de dominio publico ou que ja
tenham sido de alguma forma divulgadas antes de serem transmitidas aos conselheiros.

11.2. A ACESSA ficard responsavel pela guarda dos materiais e documentos que Ilhe forem entregues
no curso do processo pelo prazo de 3 (trés) anos, contados do arquivamento do processo. Decorrido
esse prazo, esses serdo destruidos.

12. Disposigoes finais

12.1. A ACESSA nao responderad por qualquer fato, ato ou omissdo, de qualquer natureza, relacionado
aos atos tomados pelo Conselho de Etica, salvo no caso de comprovado dolo ou ma-fé em relagdo
aos atos que lhe sao pertinentes.
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