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ASSOCIAGAO BRASILEIRA DOS DISTRIBUIDORES E IMPORTADORES DE INSUMOS
FARMACEUTICOS, COSMETICOS, VETERINARIOS, ALIMENTICIOS E ADITIVOS — ABRIFAR

INTRODUGAO:

A base da politica de Conflitos de Interesses e Boas Praticas Comerciais Eticas da ABRIFAR é o respeito
fundamental e continuo pela Lei, bem como o entendimento de que os interesses gerais da Associacéo,

Clientes e Fornecedores, serdo melhor servidos através da total adesé&o a esta politica.

A ndo observancia deste codigo por um associado resultara em agao disciplinar apropriada, podendo o

mesmo ser excluido do quadro associativo.

Este Cédigo de Etica representa uma iniciativa de auto-regulamentago, incentivando os participantes a

resolver entre si, suas divergéncias.

Assim, nos limites permitidos pela Lei, a ABRIFAR cria este documento, que objetiva o estabelecimento
de regras e principios norteadores das relagdes entre seus associados, bem como entre estes e os

diversos participantes do Mercado Farmacéutico.
A aceitacédo deste Codigo e a observancia de suas clausulas, séo condigbes essenciais a Associagao.

As empresas NAO associadas da ABRIFAR serdo convidadas a aceitar e observar o presente Cédigo de
Etica, tendo em vista que a observancia dos mais elevados padrdes éticos é obrigagdo de todos os

participantes do mercado farmacéutico.
2. DA CONSTITUICAO:

2.1 Para a fiscalizagéo da atuacdo das empresas e pessoas sujeitas a este Codigo de Etica, e ainda para
o julgamento das agdes disciplinares fundadas na sua inobservancia, foi criada pelo Assembléia Geral da
ABRIFAR Comisséo de Etica composta por 5 (cinco) Associados da ABRIFAR.

2.2 O Mandato dos integrantes da Comissao de Etica, sera de 2 (dois) anos, sendo permitida a reeleigzo.

2.3 Os membros da Comiss&o de Etica serdo eleitos por maioria simples dos Associados da ABRIFAR, na

forma do Estatuto Social da mesma. A comiss&o de Etica sera composta por:
2.3.1 Um Presidente, que sera eleito especificamente para este cargo.

2.3.2 Um Relator e um Revisor, que serdo sorteados para cargos cujos membros irdo compor a camara
julgadora de cada caso de violagdo deste Cédigo apresentado perante a Comissao de Etica, excluindo-se

os membros ja indicados para o julgamento imediatamente anterior, de modo a evitar-se a repeticéo.

2.4 Cabera ao Relator expor as ocorréncias que deram origem ao processo de violagdo do Cadigo,
apontando as alegagdes do reclamante, as ponderagdes da defesa do reclamado, e se for o caso, o
enquadramento no Cadigo. O relatério devera ser apresentado por escrito aos membros da Comisséo de

Etica, ap6s analise e parecer do Revisor.
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2.5 A apresentagdo oral sera feita pelo Relator em reunido previamente marcada pelo Presidente da

Comisséo de Etica.

2.6 Cabera ao Revisor o reexame do texto apresentado pelo Relator podendo

propor corregdes ou emendas que possam contribuir para a elucidagéo do caso, a constatacéo de culpa
quando houver, e o enquadramento pertinente, inclusive quanto a proposta de penalidade pela respectiva
Camara Julgadora. Além do Relator e do Revisor , integrardo a Comissdo de Etica um Secretério

Executivo e um Secretario Administrativo, escolhidos de comum acordo.

3. DAS REUNIOES:

3.1 A Comissdo de Etica reunir-se-a ordinariamente, quando necessario, podendo ser convocada por
quaisquer dos seus membros, ou a pedido da empresa associada da ABRIFAR, que se fara
representar pelo seu Primeiro Executivo.

3.2 O quorum minimo sera constituido por, no minimo 03 (trés) membros da Comissao de Etica. As
decisbes serdo determinadas por maioria dos votantes.

3.3 Ao Presidente da Comissao de Etica cabera um voto original e um voto de qualidade, caso haja
empate.

3.4 Presidente é autorizado a obter assessoria externa especializada, sempre que a Comissao de
Etica julgar necessario. Podera também, solicitar a realizagéo de diligéncias, obtengao de provas e
outras informagdes, quando necessitar, e exclusivamente para instruir processo de alegagao de
violagdo do Caodigo.

3.4.1 Tais documentos somente serdo aceitos quando fizerem parte de um relatério escrito do
informante, impedido de votar e de atuar como Relator, Revisor e Presidente da Camara Julgadora.

3.4.2 Caso algum membro da Comiss&o de Etica tenha vinculo com uma ou mais empresas
envolvidas na questao, objeto de deliberagdo, o mesmo ficara impedido de votar sendo sorteado entre
os demais, um substituto para o caso particular.

3.5. Cabera ao Secretario Executivo:
3.5.1 Secretariar as reunides;
3.5.2 Preparar atas, agendas e o que for necessario para o bom andamento das reunides;

3.5.3 Fazer contatos formais com as pessoas e/ou empresas reclamantes para efetivar o
relacionamento com a Comisséao de Etica;

3.5.4 Coordenar atividades de assessores e consultores quando houver.

3.6 Cabera ao Secretario Administrativo:
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3.6.1 Todos os atos administrativos necessarios ao bom andamento dos trabalhos da Comiss&o de
Etica;

3.6.2 Coordenar a elaboragao do processo administrativo para encaminhamento, avaliagéo, deciséo
das reclamagdes e ocorréncias apresentadas;

3.6.3 Fornecer subsidios de carater juridico/administrativo aos membros da comissao de Etica, para
que formem sua convicgéo e votem no processo.

3.7 No impedimento de comparecer em reuniées comuns, qualquer membro da Comisséo de Etica,
devera comunicar-se por escrito, com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas da data
prevista, justificando sua auséncia.

4. DO PROCESSO ADMINISTRATIVO:

Os casos de alegacéo de ocorréncia de violagéo do cddigo seguirdo os seguintes procedimentos
administrativos:

4.1 As reclamacGes e denuncias quanto ao descumprimento de qualquer disposi¢éo do presente
Cédigo e/ou disposigoes legais, deverdo ser levadas ao conhecimento da Comisséo de Etica para que
sejam analisadas, discutidas e julgadas;

4.2 As reclamacdes ou dentncias serdo feitas ao Presidente da Comissao de Etica, por qualquer
interessado, sempre por escrito e acompanhadas de informagdes que oferegam indicios ou provas,
inclusive com a citagao de testemunhas, de modo a comprovar adequadamente as alegagdes;

4.3 Recebendo a reclamagao, o Presidente da Comissao de Etica realizara na Sede da ABRIFAR o
sorteio dos membros da Camara Julgadora do caso.

4.4 Apos a apresentagéo da reclamacéo, o Relator devera analisar sua admissibilidade no prazo 5
(cinco) dias, quanto ao seu conjunto probatério e a seu embasamento neste Cédigo.

4.5 Caso a reclamagédo nao seja adlmitida pelo Relator, cabera recurso a um colegiado composto de 3
(trés) integrantes da Comissao de Etica, especialmente sorteados para esse fim;

4.6 Apos o deferimento da apreciagao da reclamagéo pela Camara, o Relator remetera ao reclamado,
com copia de todos os documentos e/ou reclamagdes apresentadas, convidando-o a esclarecer o
ocorrido, dando-lhe ciéncia do teor do item 4.7

4.7 A negativa de comparecimento, implicara na publicidade para os demais associados, de que
houve uma reclamacéo contra a empresa, citando o nome do reclamante e a negativa de prestar
esclarecimentos, sem contudo mencionar o conteido e qualquer juizo de valor sobre o seu objeto;

4.8 Ap6s o recebimento do comunicado do item 4.5, o reclamado tera 10 (dez) dias para apresentar
defesa escrita, juntando os documentos que entender necessarios;
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4.9 O Presidente da Comisséo de Etica determinara o encaminhamento do processo aos demais
membros da Camara Julgadora, com 15 (quinze) dias de antecedéncia da data da reunido marcada
para analisar a reclamacéo.

Os membros que faltarem a reunido deverao oferecer parecer pér escrito ao Presidente no prazo de
48 (quarenta e oito) horas antes do horario de inicio da reuniéo;

4.10 Cabera ao Presidente ou a um dos Secretarios, a comunicagao formal da decisdo da Comisséo
de Etica a empresa envolvida.

5. DOS PRAZOS

5.1 Nas reclamagbes analisadas pela Comissao de Etica serdo observados os seguintes prazos:
5.1.1 A Comissao de Etica tera prazo de 60 (sessenta) dias para discutir, apreciar e votar a matéria;

5.1.2 Da decisdo da Comiss&o de Etica, cabera o pedido de reconsideragao, o qual devera ser feito
por escrito, com as devidas alegag¢des, no prazo de até 30 (trinta) dias corridos da data da
comunicagao da deciséo;

5.1.3 No prazo de 15 (quinze) dias corridos, o pedido de reconsideragéo sera julgado por uma Camara
Recursal composta pelo Presidente da Comiss&o de Etica e por outros dois membros desta que ndo
tenham participado da Camara Julgadora da reclamacéo;

5.1.4 O Secretario tera prazo de 5 (cinco) dias uteis para encaminhar aos interessados, por escrito, a
decisdo da Comisséo de Etica.

5.1.5 Os Secretarios poder&o solicitar a qualquer das partes, o fornecimento por escrito de quaisquer
informagoes adicionais para analise da Comisséo de Etica.

O Secretario devera informar a parte em questéo, sobre o prazo para atendimento das informagdes
adicionais, devendo tal prazo ser de até 15 (quinze) dias antes da data da reunido referida do item 4.9.

5.1.6 A empresa acusada de violagdo do Cddigo, tera direito de se fazer representar na referida
reunido (item 4.9) para prestar esclarecimento verbal do informe escrito, cabendo ao reclamante o
mesmo direito.

Nesse caso, ambas deverao notificar o Secretario Executivo desta sua intengéo, com a antecedéncia
minima de 10 (dez) dias da data da reunido marcada, para analise e decisdo do processo
administrativo. Finda a apresentagao dos esclarecimentos, os representantes das empresas deverao
ausentar-se da reunido.

5.2 Esgotados os recursos previstos, a empresa considerada infratora do Cédigo de Etica, estara
sujeita as punigdes constantes do capitulo 6.
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6. DAS PENALIDADES:

6.1 As empresas associadas e/ou ndo associadas da Abrifar julgadas culpadas em processo
administrativo, serdo punidas na forma deste capitulo.

As penalidades aplicaveis, sem exclusao da agéo judicial cabivel e informe aos érgados de fiscalizagéo
e repressao competentes poderao ser, a juizo da Comissao de Etica:

6.1.1 Adverténcia expressa sobre o comportamento condenavel;

6.1.2 Determinagéo para que a Empresa infratora cesse a pratica condenada e/ou tome providéncias
de retratagdo publica da imprensa especializada e dirigida;

6.1.3 Suspensao temporaria dos direitos como associado da ABRIFAR,;

6.1.4 Eliminag&o do quadro social em caso de descumprimento das decisdes estabelecidas pela
Comissao de Etica, ou da reincidéncia na pratica condenada.

Paragrafo Primeiro: A Comissao de Etica podera, considerando a gravidade da violagdo, determinar
a aplicagéo cumulativa das penalidades indicadas nos itens 6.1.1, 6.1.2, 6.1.3.

Paragrafo Segundo: Da punig&o imposta a associada condenada em processo administrativo NAO
CABERA QUALQUER RECURSO de ordem administrativa.

Paragrafo Terceiro: Por decisao final da Comissao de Etica, no caso de aplicagao de penalidade ou
nao, sera dada ciéncia a todos os associados da ABRIFAR e demais interessados do teor da
reclamacgéao, seu objeto, suas partes, decisdo e penalidade aplicada.

7. DO RELACIONAMENTO DAS EMPRESAS ENTRE SI:

7.1 As empresas manterdo elevado padrao de convivéncia entre si,

cooperando mutuamente onde for conveniente, e praticando a concorréncia tecnolégica e comercial
mediante praticas saudaveis de relacionamento.

8. DO RELACIONAMENTO COM OS ORGAOS GOVERNAMENTAIS: FEDERAL, ESTADUAL,
MUNICIPAL E AUTARQUICO.

8.1 Os produtos destinados ao uso humano, de acordo com a definicdo de produto farmacéutico,
somente poderado ser importados e comercializados legalmente e de forma oficial, inclusive aqueles
exigidos por L.I. (Licenga de Importagéo), os quais dependem de Anuéncia prévia no érgao
competente do Ministério da Saude e Policia Federal.

8.2 No relacionamento com os 6érgéos e entidades, as empresas do setor deverao:
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8.2.1 Atuar de forma a criar uma imagem positiva, de valor e qualidade para os produtos
farmacéuticos, com énfase na importancia para consumo humano e de saude;

8.2.2 Propugnar pelo cumprimento das normas de controle, disseminando informagdes sobre as
normas e regulamentos vigentes no ambito das areas de Importagéo, Revenda, Controle, assim como
também nos canais de distribuigao:

8.2.3 Salientar aos Associados que figuem atentos aos pregos ofertados, que sejam compativeis aos
de mercado, para que possam honra-los sem o prejuizo dos demais participantes do mercado
farmacéutico.

9. DO RELACIONAMENTO COM O MERCADO.

As Normas voluntarias abaixo prescritas mencionam os padrées minimos que devem ser atendidos
para assegurar o cumprimento deste Cédigo. Estas Normas, todavia, devem ser consideradas a luz da
Legislacéo Nacional, a qual devera prevalecer em caso de conflito, uma vez que “Ninguém sera
obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa em virtude da Lei”, (Art. 5°, Inciso Il, da Constituigao
da Republica Federativa do Brasil)

9.1 Da Propaganda

9.1.1 As informagdes veiculadas deverdo ser coerentes com a Literatura Técnica e trabalhos
cientificos devidamente publicados e aprovados;

9.1.2 As empresas, na publicidade de seus produtos, manterdo em seu poder para informagao dos
legitimos interessados, os dados faticos, técnicos e cientificos que darédo sustentagdo a mensagem;

9.1.3 Toda publicidade devera assegurar informagdes corretas, claras e precisas;

9.1.4 Todo material promocional impresso devera incluir as seguintes informagoes:
9.1.4.1 Marca do Produto (Origem e Procedéncia);

9.1.4.2 Nome da substéancia;

9.1.4.3 Razao Social, Endereco, telefone e fax da empresa;

9.1.4.4 As condigdes legais para comercializagdo sao:
(i) Certificado de Boas Praticas de Distribuicéo;
(i) Autorizagdo de Funcionamento perante o Ministério da Saude;

(iii) Autorizagé@o de Funcionamento perante a Secretaria de Vigilancia Sanitaria para os produtos
controlados; e

(iv)Autorizagéo Especial para Funcionamento perante o Ministério da Saude e Secretaria de Vigilancia
Sanitaria;
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9.1.4.5 Instrugbes necessarias quanto ao uso apropriado do produto, tais como: - explosivo,
inflamavel, toxico, etc.

9.1.4.6 Sera considerada enganosa qualquer informagéao divulgada pela empresa, de carater
publicitario ou ndo, que possa induzir ao erro o técnico ou o consumidor, no que diz respeito a:
caracteristicas, qualidade, propriedades, origem, preco e outros dados relativos ao produto, sendo
considerada condenavel quando levar a interpretagdes errdbneas em decorréncia de distor¢cdo, énfase
indevida, omiss&o ou qualquer outro meio fraudulento.

9.1.4.7 Toda informagao, escrita ou verbal, devera ter fundamentagéo técnica, devendo basear-se em
avaliagbes técnicas que reflitam com clareza as evidéncias mencionadas e/ou subsidiadas por
bibliografia reconhecida, nacional e internacionalmente.

9.1.4.8 Os anuncios ndo devem conter declaragdes ou apresentagdes visuais que atentem contra os
padrées de decéncia prevalecentes, devendo ainda ser produzidos de maneira a ndo abusar da
confianga do técnico ou do consumidor, ou ainda explorar sua inexperiéncia ou desconhecimento.

9.1.4.9 As pecas de propaganda contento comparagdes, devem ser elaboradas de tal modo que a
comparagao em si, ndo conduza a enganos; devem também obedecer aos principios de concorréncia
leal. Os pontos de comparagao devem basear-se em fatos que possam ser substancias, sem serem
selecionados de maneira desleal, e as informagdes embasadas em trabalhos técnicos confiaveis que
as comprovem.

9.2 Da Promocgao de Vendas

9.2.1 Os métodos de promogéo ndo devem ser de natureza tal que tragam descrédito para o setor ou
diminuam a confianga nele depositada;

9.2.2 Nenhum Brinde podera ser de valor ou de natureza tal que possa induzir a preferéncia por parte
do cliente, seja o referido Brinde da empresa ou do produto em particular.

9.2.3 A empresa ou seu preposto, devera respeitar a promessa veiculada na agéo promocional que
envolva qualquer tipo de premiagédo. Desse modo,

“Aquele que, por anuncios publicos, se compromete a recompensar ou gratificar, a quem preencha
certa condigdo ou desempenhe certo servigo, contrai obrigagéo de fazer o prometido”. (Art. 854 do
Cadigo Civil Brasileiro);

9.2.4 N&o serdo realizadas agdes que impliquem em distorgdo do mercado, objetivando através da
promogao, alijamento de empresas concorrentes.;

9.2.5 A distribuigao gratuita de prémios ou assemelhados devera ainda, quando couber, obedecer a
Legislacéo pertinente da Receita Federal

9.2.6 E vedada a utilizagédo “em artigo, produto, recipiente ou involucro, cinta, rétulo, fatura, circular,
cartaz ou outro meio de divulgagao, ou, ainda em propaganda, termos retificativos, tais como: “tipo”,

“espécie”, “género”, “sistema”, “sucedaneo”, “idéntico” ou “equivalente”, ressalvando ou n&o a
verdadeira procedéncia do produto.

9.2.7 Nos eventos e atividades correlatas, tais como: palestras técnicas, seminarios, feiras, etc, ndo
serao feitas comparagdes entre produtos de empresas concorrentes, sem que haja comprovagéo
técnica;
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9.2.8 E vedada a utilizagéo de documentagao técnica, ou dados de propriedade de terceiros, sem a
prévia e expressa autorizagdo da empresa proprietaria;

9.3 Dos Representantes de Vendas

9.3.1 As empresas devem assegurar que todos os seus representantes auténomos ou contratados
sejam devidamente treinados de modo a possuirem conhecimentos para apresentar, de forma correta
e responsavel, informagdes sobre seus produtos, suas praticas comerciais e sua politica de
relacionamento com os diversos publicos-alvo;

9.3.2 Os representantes devem, permanentemente, manter um alto padréo de comportamento ETICO
no desempenho de suas fungoes;

9.3.3 Os representantes das Empresas, deverao cumprir com as determinagdes deste Codigo em seus
contatos com os clientes.

10. QUALIDADE DOS PRODUTOS

10.1 A Empresa Importadora, Distribuidora, etc., tem consciéncia de que a QUALIDADE é um direito
do consumidor e de que a qualidade do produto esta diretamente relacionada aos aspectos de:
Confiabilidade; Conformidade; Estabilidade e Eficacia e que, por conseguinte, os produtos
farmacéuticos devem atender a estes requisitos, sem excluséo de outros.

10.2 Cabe a cada Empresa a responsabilidade pelo CONTROLE DA QUALIDADE do produto que
comercializa, entendendo-se o mesmo como a atividade planejada que avalia e compara o
desempenho de processos e a conformidade dos produtos com as especificagdes relevantes.

Desse modo, a empresa é responsavel pela qualidade dos produtos que importa e/ou comercializa,
independente dos testes oficiais realizados para fins de acompanhamento e controle.

Sera considerado como Produto de qualidade satisfatéria, aquele que satisfizer, no minimo, os
aspectos relacionados a conformidade, estabilidade e eficacia.

10.3 Constituira infragéo a este codigo, a comercializag&o de produto em desacordo com os padroes
de conformidade, estabilidade e eficacia, comprovados através de Analise por Orgdo Publico ou
Privado (este devera ser credenciado pelo Ministério da Saude) de reconhecida competéncia.

E, para fins de instrugdo do processo de infragdo ao Cédigo, a Comissao de Etica podera solicitar
andlise qualitativa e/ou quantitativa do produto objeto de denuncias de qualidade insuficiente, com a
finalidade de confirmar, ou néo, a alegada infracéo.

10.3.1 A empresa acusada fornecera unidades (contraprova) e outras unidades serdo obtidas no
comércio. Os resultados dos testes serdo encaminhados, a critério da Comissao de Etica, para
tramites de julgamento e providéncias.
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11. CERTIFICAGAO ABRIFAR DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO

11.1 O Associado ABRIFAR além de atender a regulamentagao do setor devera possuir o Certificado
da Associacao Brasileira dos Revedendores e Importadores de Insumos Farmacéuticos -
ABRIFAR .

Paragrafo Primeiro O certificado sera emitido apos a inspegéo, segundo procedimentos e requisitos
estabelecidos pela Comissao de Etica, homologado pela Diretoria da Associagao.

O procedimento de certificagdo ABRIFAR prevera a possibilidade do Distribuidor satisfazer seus itens
desconformes em prazo razoavel, bem como, a sua exclusdo da Associagdo caso se negue a ser
certificado, ndo atenda as condigbes de certificacdo apos o decurso deste prazo ou deixe de atender
estas condi¢des durante a vigéncia do certificado;

Paragrafo Terceiro O Certificado ABRIFAR tera validade de dois anos, ap6s o qual o Associado tera
um prazo de seis meses para solicitar novo processo de Certificagao;

Paragrafo Quarto A certificagdo sera realizada garantindo-se o sigilo das informagdes dos
Associados, preferencialmente por terceiros.

DIRETRIZES

Ao observar esta politica basica, espera-se que os associados:

1. Sigam um alto padrao de Praticas Comerciais Eticas em todas as atividades comerciais, competindo
de forma aberta e justa no mercado, com base em QUALIDADE, PRECOS e SERVICOS;

2. Sigam um padrdo de observancia firme em relagdo as Leis que proibem contribuigdes politicas e

praticas corruptas, incluindo Leis e Regulamentos sobre “Lobby”, em todas as jurisdi¢des;

3.  Usem os fundos da Associacdo somente para finalidades legais, e demonstrem com preciséo e de

modo adequado, todas as transagdes em seus livros e registros;

4. Nao devem ser usadas informagdes internas para obter lucros faceis ou vantagens pessoais;

5. Né&o devem ser divulgadas, em hipotese alguma, quaisquer informagdes de carater interno, até que

sejam concluidas todas as investiga¢des por esta comissao;

6. Qualquer transagdo comercial devera obrigatoriamente ser acompanhada da respectiva NOTA
FISCAL, bem como o LAUDO DE ANALISE, correspondente;

7. Deverao ser mantidos o respeito e o sigilo para quaisquer associados e ndo associados, até a final

conclusao de recurso, instituido por esta Comisséo;
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Nao devem fazer referéncias depreciativas aos produtos ou servigos

8. de outras empresas, através da midia impressa ou eletrdnica, ou através de seus representantes ou

prepostos, sejam de forma direta ou implicita;
9. Divulgar por si ou através de terceiros, informagdes sobre outra empresa ou produto (s) por ela
comercializado (s) com ou sem objetivo de prejudicar comercializagdo e/ou comunicagdo com os canais

de distribuicdo, com os consumidores e com os técnicos;

10. Infringir os preceitos estabelecidos neste Cdédigo.
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