ETCAAD)

INSTRUGCAO NORMATIVA N2 01, DE 09 DE MARCO DE 2016

O CONSELHO DE ETICA, no uso das suas atribui¢des previstas no Artigo 33 do Estatuto e item
VII do Manual de Governanca, e na forma desta Instrugdo Normativa, resolve aprovar o
seguinte Regimento Interno:

CAPITULO I
PRINCIPIOS, OBJETIVOS E CARATER DO CONSELHO DE ETICA

Art. 12 O Conselho de Etica é um Orgio do Instituto Etica Saide, pessoa juridica de
direito privado, sob forma de associag¢ao civil sem fins lucrativos e com fins ndo econémicos, e
atua com base nos principios da Integridade e Conformidade Legal (Compliance), Legitimidade,
Prestacio de Contas (Accountability), Transparéncia (Disclosure), Etica, Justica (Fairness),
Imparcialidade.

§1¢ Constituem objetivos gerais do Conselho de Etica, assim como do Instituto Etica
Saude:

a. Fortalecer a adog¢do de principios éticos para assegurar praticas licitas e éticas no
setor saude;

b. Atuar de maneira intransigente em favor da regularidade e conformidade regulatéria
no setor saude;

c. Contribuir para o fortalecimento de um ambiente de concorréncia leal e justa no setor
saude;

d. Enfrentar e inviabilizar qualquer oferta e recebimento de incentivos ilegais ou
antiéticos por profissionais do setor saude e quaisquer agentes publicos ou privados;

e. Ter como principio orientador fundamental o de sempre garantir a seguranga do
paciente e apoiar uma relacao ética entre paciente e médico coibindo a pratica de atos médicos
ilegais ou antiéticos;

f. Combater a ilicitude em especial, mas nao limitadamente: (i) a corrupg¢ao, (ii) a evasado
fiscal (iii) o desrespeito a legislacdo de marcas, patentes e direitos autorias e (iv) as ofensas aos
direitos do consumidor e do paciente;

Art. 2° E objetivo do Conselho de Etica nortear as condutas entre os membros, aplicar
sangodes aos que violem o Estatuto, visando sempre a efetividade do Instituto e respeito aos
seus principios.

§12 A fim de cumprir os objetivos do Conselho de Etica, o Instituto se organizara em
tantas unidades quantas forem necessarias e podera abrir filiais, escritérios ou agéncias em
outras cidades do pais ou no exterior, a critério do CONSELHO DE ADMINISTRACAO, quando os
interesses dos ASSOCIADOS assim o exigirem, as quais se regerdo pelas disposicoes
estatutdrias e regimentais.
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§2° O Instituto e o Conselho de Etica poderdo utilizar todos os meios adequados e
permitidos em lei para a consecuc¢do das finalidades, podendo, inclusive, desenvolver outras
atividades acessorias voltadas ao desenvolvimento dos objetivos

Art. 32 O Conselho de Etica possui carater disciplinar, normativo e consultivo, tais como
receber e avaliar dentncias de violagdes ao Estatuto, aplicar as normas éticas com base nos
principios da justica e da imparcialidade, além de aplicar as san¢des cabiveis aos associados em
caso de descumprimento dos deveres éticos e de conformidade legal e regulatéria assumidos
quando de sua associacao, onde declararam conhecer e aceitar integralmente as disposi¢coes do
Estatuto, bem como as consequéncias das prerrogativas do Instituto Etica Satde, do Canal de
Dentincias e do Conselho de Etica.

§12 O Conselho de Etica observara as diretrizes do Instituto, sendo um érgio sem
vinculagdes politico-ideoldgicas de qualquer espécie, que observa os principios da legalidade,
moralidade, publicidade, economicidade, eficiéncia, prestacio de contas responsavel,
transpareéncia, ética e imparcialidade.

§29 0 recebimento das denuncias pelo Conselho de Etica, estara veiculado ao Canal de
Dentincias assessoria de investigacdo e todos os meios, instrumentos e suporte para a
realizacdo destas atividades.

CAPITULO II
DA COMPOSICAO DO CONSELHO DE ETICA

Art. 42 O Conselho de Etica sera instituido pelo Instituto Etica Satide e composto por, no
minimo, 3 (trés) membros, que ndo poderao possuir vinculo ou cargo originario no mercado de
dispositivos médicos.

Paragrafo tinico. Os membros do Conselho de Etica devem ser homologados pelo
Conselho de Administragdo do Instituto Etica Satde.

Art. 52 O mandato para a composicdo do Conselho terd prazo de trés anos, sendo
possivel a reelei¢cdo a ser homologada pelo Conselho de Administra¢do do Instituto.

§12 A funcdo de membro do Conselho de Etica é indelegavel, bem como suas atribuicdes.

§22 Os conselheiros do Conselho de Etica deverdo receber informacgdes, evidéncias e
todo e quaisquer meios de prova, indicios ou evidencias de qualquer natureza que configurem
desconformidade ética, legal ou regulatoria dos Associados do Instituto Etica Satide ou de
terceiros

Art. 62 Para composicdo do Conselho de Etica é indispensavel:
[ - [libada reputacao e notorio saber;

I - Auséncia de vinculo com o mercado de dispositivos médicos, e;
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[II - Inexisténcia de conflito de interesses, por vinculo pessoal ou familiar com
associados do Instituto.

Art. 72 A composicdo do Conselho de Etica deve ainda mesclar:
[ - Conhecimento juridico;
I - Experiéncia empresarial, ndo relacionada ao mercado de dispositivos médicos, €;

III - Reconhecida experiéncia em a¢des de integridade e transparéncia.

CAPITULO III
DA COMPETENCIA

Art. 82 Compete ao Conselho de Etica do Instituto Etica Satde:

[.  Zelar pela efetividade das disposi¢cdes de ética e compliance do Estatuto, do Guia
de Implementac¢do e do Manual de Governanca, pugnando pela sua observancia;

II. Resolver, de oficio ou por provocagdo, divergéncia de interpretacdo das
disposicdes do Estatuto;

[II. Requisitar informagdes a equipe técnica do Canal de Denuncia, por meio da
Secretaria Executiva, orientando-lhe a atuacao;

IV.  Apurar, de oficio ou em razdo de denuncia, condutas que possam configurar
violagdo ao Estatuto pelas empresas associadas, com o apoio do Canal de Denuncia,
adotando, quando couber, as san¢des adequadas;

V. Decidir pedidos de reconsideragdo, a requerimento de interessados, das suas
decisOes e corrigir lhes, de oficio ou por provocacao, os erros formais ou materiais;

VI.  Propor revisdo, quando necessario, do Guia de Implementacdo e do Manual de
Governanga, que integram o Instituto, em harmonia com o Conselho de Administracao, e
promover a sua ampla divulgacao;

VII.  Zelar pela clareza e atualizacao das normas de procedimentos a fim de assegurar
a manutencdo de um ambiente de seguranca juridica quanto ao devido processo;

VIII.  Estimular o fortalecimento ou mudanc¢a da cultura organizacional pré ética de
membros associados do Instituto;

IX.  Opinar sobre o planejamento de a¢des de promocdo da ética e das boas praticas
de integridade, fomentando a sua disseminacdao em harmonia com as diretrizes do Estatuto;

X.  Propor, a Secretaria Executiva, a contratacdo de servigos para a boa conducgao
das investigacdes e melhoria dos servicos auxiliares;

XI.  Dirimir davidas a respeito da aplicacdo do Estatuto, do Guia de Implementacdo
ou do Manual de Governanga;
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XII.  Enderecar as omissdes nos textos do Estatuto, do Guia de Implementagdo ou do
Manual de Governanca ao Conselho de Administracdo do Instituto Etica Satude;

XIII.  Criar comissOes temporarias para desenvolver estudos especificos para a boa
operacionalizacdo do Etica Saude, observada a disponibilidade de recursos e aprovacao do
Conselho de Administracgao;

XIV.  Expedir instrugdes normativas para a boa governanca do Instituto, as quais, na
hip6tese do inciso VI, serdo aprovadas por consenso e submetidas a homologacdo pelo
Conselho de Administracao;

XV. Opinar sobre os Estatutos de cooperacdao, que poderao ser firmados com
autoridades publicas ou privadas para a troca de informagdes que auxiliem a difusdao de
boas praticas de integridade no setor;

XVL.  Apresentar sugestdoes sobre o Plano Anual de Trabalho e Orgcamento, a ser
aprovado pela Plenaria;

XVII.  Colaborar, quando solicitado, com érgaos e entidades da administracdo federal,
estadual e municipal, ou dos Poderes Executivo, Legislativo e Judiciario, e;

XVIIL Emitir parecer quando solicitado relativo a nomeagdo de pessoa fisica ou
juridica como Associado Honorério e Associado Benemérito do Instituto Etica Satide por
servigos relevantes prestados ao Instituto, bem como demonstracao de altos interesses
quanto ao desenvolvimento dos objetivos perseguidos pelo Instituto Etica Satde.

XIX.  Publicacao ampla e irrestrita de suas decisdes, com a respectiva pena aplicada
nos casos de conduta em desacordo com os deveres assumidos pelos ASSOCIADOS do
INSTITUTO ETICA SAUDE

XX.  Exercer outras atividades ndo previstas neste Regimento, compativeis com as
funcdes do CE, por delegacdo do Conselho de Administracao.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 92 Os membros do Conselho escolherao o seu Presidente, que terd mandato de um
ano, sendo permitida uma recondugao.

§ 12 A escolha do Presidente devera ocorrer de forma consensual.
§ 22 O membro que nao estiver disposto a executar a fun¢do de Presidente do Conselho

devera declarar-se impedido previamente a reuniao para decisao.

Art. 10 As deliberagdes do Conselho serdo tomadas pelo voto da maioria de seus
membros.

Art. 11 A Secretaria Executiva do Instituto prestara apoio técnico e administrativo aos
membros do Conselho.
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Art. 12 As reunides do Conselho ocorrerdo, em carater ordinario, mensalmente, e,
extraordinariamente, sempre que necessario, por iniciativa do Presidente e com anuéncia do
secretario executivo.

Art. 13 O Presidente do Conselho sera substituido em suas auséncias pelo membro mais
antigo ou mais idoso, nessa ordem.

Art. 14 Em caso de impossibilidade de comparecimento de algum dos membros do
Conselho de Etica, a sessdo devera ser reagendada para, no maximo, uma semana antes ou
apos a data originalmente prevista.

Art. 15 A auséncia de membros efetivos as reunioes ordinarias somente é admitida em
caso de afastamento justificado, devendo, nesses casos, a Secretaria Executiva acionar o
suplente.

Art. 16 Os membros do Conselho, independentemente da posi¢do ocupada no érgao,
deverdo relatar conflitos de interesses, possiveis ou efetivos a Secretaria Executiva do
Instituto Etica Satde. Nestes casos, nio poderdo atuar no caso em questdao, devendo ser
acionado o suplente para atuar como Relator.

Art. 17 A pauta das reunides do Conselho sera organizada pela Secretaria Executiva,
com a aprovacado do Presidente do conselho, contemplando sugestdes dos demais membros e
do secretario executivo.

§ 12 A pauta sera divulgada, com a antecedéncia de 3 (trés) dias da reunido, no portal do
Canal Etica Saude, em area restrita, e encaminhada por e-mail aos Conselheiros.
§ 22 Admite-se a inclusdo no inicio de cada reunido de novos assuntos na pauta.

§ 32 Independem de pauta as questdes de ordem e os assuntos especificos e urgentes, os
quais poderao ser objeto de deliberacdo mediante comunica¢do entre os membros do
Conselho.

Art. 18 O Conselho se reunira, ordinariamente, na cidade de Sao Paulo - SP, em local
indicado no portal do Instituto na internet; excepcionalmente, podera reunir-se em outra
cidade, a critério dos seus membros, ouvido o representante do Conselho de Administragao,
divulgado o local pelo mesmo meio com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias uteis.

CAPITULOV
DAS ATRIBUICOES

Art. 19 Sao atribui¢des do Presidente do Conselho:

I.  Representar o Conselho e, por delegacio do Conselho de Administracdo o
Instituto Etica Saude;

II.  Presidir as reunides do Conselho, dirigindo a ordem dos trabalhos e, para isso,
adotar todas as providéncias necessarias;
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[II. ~ Assinar com o Relator e o outro membro vogal as decisdes do Conselho;
IV.  Supervisionar a distribuicdo dos procedimentos;

V. Despachar o expediente juntamente com o secretadrio-executivo, observada a
agenda do 6rgao;

VI.  Facilitar a articulagio do Conselho de Etica com os demais do género para
promover, quando oportuna, a troca de experiéncias no setor de saude;

VII.  Assegurar a regularidade da sessao de julgamentos, observada a ampla defesa e o
contraditorio;

VIII. Convocar as reunides ordinarias e extraordinarias;

[X.  Supervisionar a elaboragdao da ata de reunides e acompanhar os servicos da
Secretaria Executiva, podendo sugerir a ado¢do de providéncias necessarias;

X.  Autorizar a presenca nas reunioes do Conselho de pessoas ou autoridades que,
por si ou por entidades que representem, possam agregar valor aos trabalhos do 6rgéo ou a
atuacdo do Etica Satide, sem prejuizo da protecio do sigilo, quando couber, das informagdes
sensiveis;

XI.  Autorizar a Secretaria Executiva a expedir certiddo do resultado do julgamento
ou copia de pegas, a requerimento de interessado.

XII.  Decidir os casos de urgéncia, ad referendum dos demais membros do Conselho.

Paragrafo Unico : o comparecimento de pessoas ou autoridades que possam contribuir
com os trabalhos do Instituto ndo implicam em remuneragdo aos convidados.

Art. 20 O Presidente apenas tera participacdo como Relator em momentos de maior
demanda, quando assim estipular o Colegiado.

Art. 21 Qualquer membro podera representar o Conselho em atividades externas, por
delegacao do Presidente.

Art. 22 Cabe ao Relator:
|.  Ordenar e dirigir o procedimento, respeitado o devido processo;

[l. Adotar as providéncias necessarias a instrucdo do procedimento e seu
julgamento com celeridade;

Ill. Submeter ao Conselho de Etica questdes de ordem para o bom encaminhamento
do procedimento ou dos trabalhos da reuniao;
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IV. Solicitar inclusdo na pauta dos procedimentos que lhe couberem por
distribuicao;

V. Apresentar para deliberacao em mesa as questdes que independem de pauta;

VI. Redigir a decisdo do Conselho, que sera assinada por todos os membros, com
destaque para a manifestacao divergente, se houver.

Art. 23 O Relator encaminhara o seu voto preliminar a Secretaria Executiva com
antecedéncia minima de 5 (cinco) dias da data da sessao.

CAPITULO VI
DOS DEVERES E RESPONSABILIDADES DOS MEMBROS DO CONSELHO

Art. 24 E dever dos membros do Conselho de Etica observar, praticar, preservar e
defender os seguintes principios:

a) integridade;

b) conformidade legal e regulamentar (compliance publico e privado);

c) legitimidade;

d) transparéncia (disclosure);

e) justica (fairness);

f) imparcialidade nos julgamentos e celeridade no exame dos procedimentos;

g) motivacdo das manifestacoes;

h) prestacgdo de contas (accountability).

Paragrafo Unico. Sera destituido do Conselho de Etica do Instituto o membro que em
qualquer circunstancia promover ac¢des contrarias aos objetivos do Conselho e do proéprio
Instituto ou que possam comprometer a credibilidade do Instituto. Fica impedido de se
candidatar ao Conselho de Etica, o membro que dele, for destituido na forma desse paragrafo.

Art. 25 Antes de iniciar o mandato, os membros do Conselho, bem como o Secretario
Executivo e outros colaboradores da secretaria executiva, obrigam-se a apresentar e manter
arquivados na Secretaria Executiva termo de compromisso de confidencialidade e declaragao
de conflitos de interesse.

Paragrafo tunico. Constara do termo previsto no caput, pelo menos, a declaragao de:

a) Nao ter vinculo com as empresas ou entidades que atuem no mercado de
dispositivos médicos;

b) Nao ter vinculo contratual com os associados do Instituto;
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c) Estar ciente de que o respectivo mandato esta vinculado ao cumprimento fiel do
escopo fundamental do Estatuto.

Art. 26 Eventuais conflitos de interesse, efetivos ou potenciais, que possam surgir em
funcao do exercicio das atividades profissionais de membro do Conselho, deverdo ser
informados ao titular da Secretaria Executiva, que divulgara aos demais membros.

Paragrafo unico. O membro que, em razao de sua atividade profissional, tiver
relacionamento especifico em matéria que envolva pessoa ou entidade submetida ao Instituto,
devera abster-se de participar de deliberacdo que, de qualquer modo, a afete.

Art. 27 Os membros ndo poderdo manifestar-se publicamente sobre situacao especifica
que possa vir a ser objeto de deliberacao formal do Conselho.

Art. 28 E, ainda, dever dos membros justificar eventual impossibilidade de comparecer
as reunioes.

CAPITULO VII
DO FUNCIONAMENTO DO CANAL DE DENUNCIA

Art. 29 O Canal de Dentincia - Etica Saude, instituido pelo Instituto, e gerido por
empresa contratada especificamente para esse fim, sera mantido como instrumento auxiliar
na promoc¢ao do controle e aperfeicoamento das boas praticas no setor de dispositivos
médicos.

§12 Os relatos de violagdo aos principios éticos do Estatuto serao tratados com isenc¢ao e
imparcialidade.

§2¢ 0 Canal de Denuncia prestara apoio conforme o escopo contratado e formalizado no
contrato firmado entre a empresa gestora do Canal e o Instituto Etica Saude.

§2¢ Cabe a Secretaria Executiva fazer a selecdo de empresas, isenta de ligagdo com
orgdos e membros do Instituto, para gerir o Canal de Denuncias, cabendo ao Conselho de
Administracao e a Plenaria homologarem a escolha feita pela Secretaria Executiva.

§4° A empresa gestora sera responsavel pelo recebimento de relatos de violagdes dos
principios éticos do Estatuto e pela realizagdo da devida andlise das informagdes, com plena
isenc¢do e imparcialidade.

Art. 30 O atendimento do denunciante pelo Canal de Dentncia rege-se pelos principios
da confidencialidade quanto a protecao da identidade da fonte, do sigilo das informacdes e da
confianga no relacionamento denunciante/atendente, devendo a denuncia an6nima ser
abordada com as precaugdes técnicas devidas.

§ 12 Recebida a denuncia, a equipe técnica da empresa gestora procedera ao seu
cadastro e, apo6s as andlises devidas, realizard avaliagcdo técnica, que serd materializada em
relatdrio sistémico.
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§ 22 O relatdrio, que servira de base para eventuais acdes preventivas ou corretivas, ou,
ainda, aprofundamento da investiga¢do, devera conter, com razoavel clareza:

a) a identificacao da empresa como membros ou nao do Instituto e, no caso de
membro, o resumo da sua manifestacao;

b) o registro das informagdes relevantes, incluindo a descri¢do dos procedimentos
adotados e das evidéncias recebidas e a manifestacdo da empresa membros do
Instituto;

c) asrecomendacgoes.

§ 32 As recomendagdes indicarao:

a) eventual comprovacdo das suspeitas, total ou parcialmente, e consequente
proposta de medidas disciplinares apropriadas;

b) orientacdo sobre a necessidade de se complementar as informag¢des ou de nao
terem sido encontradas evidéncias suficientes e consequente proposta de arquivamento do
relatorio, e;

c) Sugestao de medidas de prevencao, para aplicacdo alternativa ou cumulativa.
§ 42 O relatorio sera distribuido a um Relator, via Secretaria Executiva.

§ 59 Coépia do relatério, completa ou resumida, sera disponibilizada aos demais
membros.

§ 62 Manual completo do uso do portal do canal de dentncia e fluxograma sera
elaborado pela Secretaria Executiva conjuntamente com a empresa gestora do Canal de
Denuncias, o qual sera periodicamente atualizado.

Art. 31 Cabe a Secretaria Executiva, sob a fiscalizacdo dos membros do Conselho, zelar
pela regularidade formal dos autos dos relatérios, bem como acompanhar o seu andamento
(do seu exame pelo Conselho de Etica até execucdo das medidas), emitindo um inventario
bimestral para controle.

CAPITULO VIII
DO PROCEDIMENTO DISCIPLINAR

Art. 32 Com a distribuicdo do relatério, o relator designado procederd a sua analise,
podendo:

a) Propor o arquivamento do relatorio;
b) Solicitar complementacdo de informacgdes;
c) Instaurar o procedimento disciplinar.

Pardgrafo unico - Em situagdes de fortes indicios da pratica de ilicito, que ndo sejam
relacionados a empresa ou pessoa associada do Instituto, cabera ao Conselho
determinar a Secretaria Executiva: o encaminhamento do caso as autoridades



ETCac D)

competentes, com conhecimento do Conselho de Administracio do Instituto Etica
Saude.

Art. 33 O relator, ap6s a instrucao, notificara a empresa membro denunciada para que
se pronuncie no prazo de 10 dias, contados a partir do momento em que receber a notificacao.

Paragrafo unico - O feito podera ser convertido em diligéncia quando o seu exame
ndo permitir uma conclusdo com a devolugio do procedimento a Secretaria
Executiva:

a) para que o Canal de Dentincia busque mais esclarecimentos junto ao denunciante,
colaborador ou interessados, quando as informacdes disponiveis ndo permitirem a
devida compreensdo do escopo da suposta infracao;

b) remanescendo fundadas suspeitas de relevante violagdo do Estatuto, podera o
relator propor a contratacdo de empresa especializada em investigacoes para dar
continuidade as apuragdes, conforme determina o Art. 35 do presente Regimento.

Art. 34 A condugdo do procedimento disciplinar e as sang¢des eventualmente dele
decorrentes, organizados com transparéncia e em atenc¢do as particularidades e a gravidade
do caso concreto, terdo como referéncia, sem prejuizo de outros elementos, especificamente e
no que couber:

I. O disposto na legislacio de combate a corrupg¢do, especialmente na Lei n?
12.846/13 e seus regulamentos;

ll. As normas de compliance do Instituto;
lll.  As circunstancias do caso e a senioridade em questao;
IV. O desvio cometido e os riscos apontados.

Art. 35 O Conselho podera por proposta do relator, ou por qualquer dos seus membros,
requisitar a Secretaria Executiva servico de investigacao por empresa especializada para que
seja aprofundado o levantamento de fatos necessarios para fundamentar a decisao,
especialmente se a suposta infragdo revelar efeitos de graves consequéncias.

§ 12 Cabera a Secretaria Executiva selecionar a empresa e promover a sua contratagao.

§ 292 A empresa que conduzir a investigacdo serd orientada a adotar as cautelas
adequadas para nao expor as pessoas e a organizacdo investigada as situagoes
indesejadas ou desnecessarias.

§ 32 Sera trazido aos autos o relatdrio final de investiga¢do, ao qual se aplica o disposto
no art. 32, itens a, b e c do presente Regimento .

10
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Art. 36 Apresentada ou ndo a manifestacdo da empresa membro e examinado o
procedimento, o Relator elaborard a minuta de voto e devolvera os autos a Secretaria
Executiva, que providenciara a inclusdo do feito em pauta e a imediata disponibilizacao da
minuta aos demais membros, sempre que possivel por meio eletronico.

Paragrafo Unico. E facultado, a qualquer dos membros do CE, solicitar vista para melhor
exame do caso, devendo retornar a pauta no prazo maximo de 15 dias.

Art. 37 Chamado o feito pelo Presidente a julgamento, o Relator fara a leitura do resumo
do procedimento e na sequéncia, a empresa membro denunciada, convocada para reuniao e a
titulo de instru¢do complementar, podera manifestar-se, por 15 (quinze) minutos, antes da
discussao e deliberagdao do Conselho.

Paragrafo primeiro - O Relator, ou qualquer membro do Conselho, podera solicitar
esclarecimentos a qualquer dos presentes.

Art. 38 Na sequéncia dos trabalhos, o Presidente retorna a palavra ao Relator, que
prosseguira o exame do caso.

§ 12 Apo6s as consideracdes do Relator, o Presidente passa a palavra para o membro
vogal, que também fara as suas consideragdes sobre o caso.

§ 22 Logo apos, sera a vez do Presidente emitir a sua opinido e, nada mais havendo a
discutir, encaminhar a decisao final dos membros do Conselho de Etica.

§ 32 As manifestacdes orais ou escritas, se houver, além das do Relator, serdo
incorporadas pela decisao.

§ 42 0 Conselho podera expedir sua decisdo em até 10 dias.

Art. 39 O Presidente proclamara o resultado da decisdo, que, lavrada pelo Relator,
destacara eventual divergéncia, ou manifestacdo em separado, conforme a proclamacao.

Art. 40 Além dos fundamentos que orientam a analise das questdes de fato e de direito,
a decisao definira a resolucao das questdes, em que o Relator adotara as medidas adequadas,
concluindo conforme as seguintes hipoteses:

I - Nao recebimento da dendncia com o consequente arquivamento, tendo em vista:
a) Sua ndo pertinéncia, quando a situacdo nao estiver abrangida pelo Estatuto;

b) Insuficiéncia de indicios, quando ndo for possivel identificar a autoria ou
materialidade de descumprimento do Estatuto;

II - Recebimento da dentuincia com a consequente ado¢ao de uma das medidas:

a) recomendacao;

11
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b) adverténcia - caso ndo for acolhida sera convertida na pena de suspensao;
c) suspensdo - que ndo podera ultrapassar a um ano;

d) exclusdo.

§ 12 Nos casos de suspensdo e exclusdo, a reabilitacio da empresa serd, a pedido,
avaliada pelo Conselho de Administracao, ouvido o Conselho de Etica.

§ 22 Devera constar do portal Etica Saide a lista dos membros que, por decisdo
motivada do Conselho, forem penalizadas com suspensao ou exclusdo do Instituto.

§ 32 Nao havera pena sem decisdao motivada.

§ 42 O procedimento disciplinar devera ser decidido no prazo de 90 dias, prorrogavel
por igual periodo.

CAPITULO IX
DO PROCEDIMENTO CONSULTIVO

Art. 41 Cabe ao Conselho responder as consultas sobre matéria da sua competéncia.

§ 1° Podem formular consultas a Plenaria do Instituto, a Secretaria Executiva, as
empresas membros e outros interessados assim reconhecidos pelo Conselho de Etica.

§ 32 Quando ja houver precedente ou orientacio do Conselho de Etica ou Conselho de
Administracdo sobre a matéria consultada, a Secretaria Executiva, com o registro dessa
circunstancia, respondera a consulta ao consulente.

Art. 42 Recebida a consulta, a Secretaria Executiva a autuard, e atestando nio ser caso
do disposto no paragrafo 39, distribuird o feito e o encaminhara ao Relator para exame e
deliberacao do Conselho, no prazo, sempre que possivel, de 10 (dez) dias uteis.

Art. 43 Cabe a Secretaria Executiva acompanhar os procedimentos de consulta e dar
cumprimento as decisdes do Conselho, bem como divulgar no Portal (web) do Etica e Saude
aquelas de alta relevancia.

CAPITULO X
DO PROCEDIMENTO ESTRUTURANTE

Art. 44 Serao autuadas como procedimentos estruturantes as demandas que tenham
por fim deliberacdo do Conselho de Etica para a revisdo ou atualizacdo do arcabougo
normativo relativo ao Estatuto.

Paragrafo Unico. Recebida a demanda, a Secretaria Executiva a autuara e, apos despacho
com o Presidente, dari o devido encaminhamento.
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CAPITULO XI
DAS SESSOES

Art. 45 O Conselho de Etica retne-se ordinariamente uma vez por més, mediante
convocagao do Presidente conforme calendario pré-estabelecido e divulgado pela Secretaria. A
reunido extraordindria serd designada por consenso.

§ 12 As reunides instalar-se-do com a presenca de, no minimo, 3 (trés) membros do
Conselho.

§ 22 Admite-se, excepcionalmente, a reunido por intermédio de conferéncia telefonica,
videoconferéncia ou qualquer outro meio de comunicac¢do eletrénica, com o registro em ata,
observadas, quando for o caso, a seguranca e o sigilo das informacades.

Art. 46 Além dos membros do Conselho, participardo das sessdes:
[ - Obrigatoriamente, o Secretario Executivo
IT - Facultativamente:

a) Representante legal da empresa membro envolvida na dentncia, €;

b) Outros convidados que possam trazer esclarecimentos sobre a situagdo em
questao.

Art. 47 A pauta sera organizada por matéria, tendo em vista:
I - Procedimentos disciplinares;

II - Procedimentos consultivos;

[II - Procedimentos estruturantes;

IV - Diversos.

Paragrafo tinico. O Presidente poderd, de oficio ou por solicitacdo de interessados e a
bem do funcionamento da sessao:

a) Alterar a ordem da pauta, em razdo de urgéncia ou preferéncia, observado, ainda,
o acimulo de matérias pendentes de deliberacdo e o aprofundamento do exame de matéria;

b) Retirar item de pauta e adiar o seu julgamento, tendo anuéncia dos demais
membros.

Art. 48 O desenvolvimento da sessdo segue o seguinte roteiro indicativo:
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[ - Abertura pelo Presidente;

Il - Leitura da ata da sessdo anterior para aprovacao, pelo secretario executivo;
[II - Anuncio da presenca de convidados, quando houver;

[V - Leitura da pauta do dia, pelo Presidente;

V - Exposicao de destaques, quando houver, do plano de a¢des em curso, dando-se
encaminhamento as pendéncias do Canal de Dentincias e outras questdes apresentadas;

VI - Julgamento de procedimentos;
VII - Encerramento, pelo Presidente.

§ 12 Nas sessoes, o Presidente orienta o debate oral e encaminha a decisdo do Conselho
de Etica.

Art. 49 Sob a supervisdo do Presidente, o Secretario Executivo elaborara ata, que sera
assinada por todos os presentes.

Paragrafo Unico. A ata, que contera o registro resumido das ocorréncias da sessdo, serj,
dentro de 5 (cinco) dias uteis da reunido, disponibilizada ao Presidente e, ap6s o seu visto, aos
demais membros para ser lida e submetida a aprovacao para assinatura na sessao seguinte.

Art. 50 As atas estdo sujeitas a retificacdo, a requerimento de interessados, e deverdo
ser arquivadas na Secretaria Executiva.

CAPITULO XII
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 51 Aplica-se no que couber, aos colaboradores do Instituto Etica Saude as normas
de compliance que regem o Estatuto.

§ 12 Os colaboradores permanentes devem ser regularmente treinados a refletir sobre o
papel da organizacdo, especialmente para:

a) Assegurar que todos entendam e assumam para si os valores do Instituto e guiem
suas ac¢oes pelos mais elevados padrdes éticos;

b) Explicar aos parceiros as regras e expectativas do Instituto Etica Satide com
relacdo a integridade;

c) Promover o comportamento ético e integro em todas as agoes;
d) Disseminar o significado ético e de integridade no dia a dia das pessoas;

e) Pugnar pelo apoio de todos os envolvidos no setor de satde as normas de
Compliance do Estatuto.
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§ 22 Cabera ao Secretario Executivo, como lider de compliance, assegurar que a
integridade e a ética permeiem os envolvidos no Instituto e, para esse efeito, emitir relatérios
semestrais.

Art. 52 Ao Presidente caberd, por deliberacdao do Conselho de Etica, encaminhar as
autoridades competentes indicios materiais de ilicitos de que tiver conhecimento em razdo da
funcao.

Art. 53 Os trabalhos dos membros do Conselho de Etica serio remunerados
mensalmente por suas atividades e comparecimento nas reunides ordinarias, conforme o
calendario instituido e, remunerados, adicionalmente, no caso de sessdes extraordindrias,
conforme valores fixados pela Plendria, e custeadas as suas despesas de viagem e de hotel,
quando couber.

Art. 54 Todos os colaboradores do Instituto Etica Satide e participante das sessées tém o
dever de confidencialidade quanto aos temas sigilosos tratados em reunides, até sua
publicacao.

Art. 55 E dever de todos os colaboradores do Instituto zelar pela prote¢io da imagem e
identidade dos denunciantes e investigados.

Art. 56 A iniciativa de emenda ao Regimento Interno cabe a qualquer membro do
Conselho de Etica. A proposta de emenda de terceiros serd encaminhada ao Presidente, que
dara o encaminhamento apropriado.

Paragrafo Unico. As revisdes e alteracdes no texto do Regimento Interno devem ser
aprovadas pelo Conselho de Administragdo do Instituto Etica Satude.

Art. 57 Os manuais e formularios padronizados de uso da Secretaria Executiva, e
necessarios ao funcionamento do Conselho de Etica, deverdo ser submetidos a aprovag¢ao do
Presidente do Conselho de Etica.

Art. 58 O Presidente representara o Conselho de Etica na organizacdo do Instituto Etica
Saude.

Art. 59 Este Regimento Interno entra em vigor 3 (trés) dias apos a sua divulgacdo no
portal do Etica Saude.

Antonio Fonseca
Celso Claudio de Hildebrand e Grisi

Edson Luiz Vismona

Instru¢do Normativa n? 01 aprovada conforme Ata da 92. Reunido Ordinaria datada de
09/marc¢o/2016.
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