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VISAO GERAL

NO CONTEXTO DO SETOR DE OPME (ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS), O TERMO
"COMPLIANCE" REFERE-SE A CONFORMIDADE COM REGULAMENTOS, DIRETRIZES E NORMAS
APLICAVEIS AS ATIVIDADES RELACIONADAS A ESSES PRODUTOS MEDICOS. O COMPLIANCE ENVOLVE
A ADOGAO E O CUMPRIMENTO DE REGRAS E PADROES ETICOS, LEGAIS E REGULATORIOS PARA
GARANTIR A INTEGRIDADE E A QUALIDADE DOS PRODUTOS, BEM COMO A TRANSPARENCIA NAS
PRATICAS COMERCIAIS E OPERACIONAIS.

DENTRO DO SETOR DE OPME, O COMPLIANCE ENGLOBA VARIAS AREAS:

¢ Regulamentac¢des e Normas: Isso envolve garantir e Documentagao Adequada: Manter registros e
que os produtos OPME atendam a todas as normas documentagdo adequados é essencial para fins de
e regulamentos aplicaveis estabelecidos por rastreabilidade e auditoria. Isso inclui manter
agéncias regulatdrias, como a Agéncia Nacional de informagdes sobre a origem dos produtos, suas
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no Brasil e outras caracteristicas, fornecedores, e todas as etapas do
entidades internacionais. processo.

 Transparéncia e Etica: As praticas de compliance e Relacionamento com Fornecedores: A relagdo com
no setor de OPME incluem a promogao de praticas fornecedores também é uma parte importante do
éticas, transparéncia nas relagdes comerciais, e a compliance. Isso inclui a sele¢édo de fornecedores
prevengao de conflitos de interesse, corrupgéo e confidveis e a garantia de que eles também
suborno. atendam aos padrdes de qualidade e

¢ Qualidade e Seguranga: O compliance também regulamentagdes.

abrange a garantia da qualidade e seguranga dos

produtos OPME, assegurando que sejam

fabricados, armazenados, transportados e

utilizados de acordo com as normas de segurancga

estabelecidas. n.




SETOR DE COMPLIANCE

A PRINCIPAL RESPONSABILIDADE DO SETOR DE COMPLIANCE E ASSEGURAR QUE TODA A EQUIPE ATUE EM
CONFORMIDADE COM ESTE MANUAL E O CODIGO DE ETICA E CONDUTA

FUNGOES DO SETOR DE COMPLIANCE

¢ Desenvolvimento e monitoramento de
regulamentos internos.

e Acompanhamento das tendéncias de mercado e
divulgagdo de novas normas relacionadas a
compliance.

* Planejamento estratégico e controle, baseados na
legislagéo atual e vigente.

¢ Implementacdo de mecanismos e controles para
prevenir atividades ilicitas.

RESPONSABILIDADES DO SETOR DE
COMPLIANCE

e Estabelecer, descrever, criar e reestruturar normas,
procedimentos, controles internos e posturas. Isso
é feito com o propdsito de mitigar riscos,
particularmente em relagdo a imagem da empresa
em questdes legais.

¢ Monitorar e corrigir deficiéncias identificadas neste
manual, melhorando continuamente o Cédigo de
Etica e Conduta.

e Acompanhar e supervisionar o desenvolvimento e
responsabilidade de cada area e setor, interna e
externamente, para que possam identificar os
possiveis riscos em suas atividades.

e Facilitar a comunicagao entre as areas, fornecendo
suporte total na identificagdo das conformidades
das agoes.

e Garantir que os colaboradores tenham acesso
completo a informagdes seguras e confidveis para
a realizagao de suas atividades. no




Monitoramento e Auditoria: As empresas que
operam no setor de OPME devem implementar
sistemas de monitoramento e auditoria para
garantir a conformidade continua com as normas e
regulamentos. Isso inclui auditorias internas e, em
alguns casos, auditorias de terceiros.

Treinamento e Conscientizagdo: A conscientizagao
dos funciondrios sobre a importancia do compliance
é fundamental. Treinamentos regulares sobre
regulamentagdes, ética e normas sdo essenciais
para manter todos os envolvidos informados e
engajados.

Gestdo de Riscos: O compliance também esta
ligado a gestéo de riscos, identificando potenciais
ameagcas a conformidade e implementando medidas
para mitigar esses riscos.

i

garantir que os produtos e as praticas estejam em conformidade com as normas legais

Em resumo, o compliance no setor de OPME é uma abordagem abrangente para

e regulatdrias, promovendo a integridade, a qualidade e a seguranga nos processos e
produtos relacionados a orteses, proteses e materiais especiais utilizados na area
médica.




APLICABILIDADE DO MANUAL

ESTE MANUAL E VALIDO PARA TODOS OS MEMBROS DA ORTOPAR E DEVE SER ATUALIZADO SEMPRE QUE
NECESSARIO OU QUANDO OCORREREM ALTERAGOES.

—
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E responsabilidade de todos tomar conhecimento deste Ressaltamos que qualquer conduta inadequada ou que
manual e compreender seus conteudos, que abrangem ndo esteja em conformidade com os principios aqui

as diretrizes apropriadas para a conduta organizacional estabelecidos estara sujeita a penalidades e san¢des
interna e externa. Estas diretrizes devem ser seguidas conforme indicado ao longo deste manual.

em consonancia com os principios estabelecidos neste

documento.

A revisdo continua deste manual é essencial. Caso
surjam duvidas ou entraves relacionados ao seu
conteudo legal, é imperativo buscar imediatamente a
assisténcia do departamento de compliance para sua
resolucao.




PREVENGAO A LAVAGEM
OU OCULTACAO DE BENS

Com grande relevancia no ambito corporativo, é imprescindivel
que todos os membros da organizagdo estejam conscientes dos
riscos legais e de reputagao que podem advir direta ou
indiretamente das atividades associadas a corrupgao. Nesse
sentido, de acordo com as disposi¢oes presentes neste Manual de
Compliance, no Cédigo de Etica e nos treinamentos conduzidos
pelo setor responsavel, todos os colaboradores e/ou contratados
devem ter pleno conhecimento das informagdes, riscos e medidas
preventivas necessarias em relagdo aos atos de corrupgao, bem
como dos riscos associados as penalidades detalhadas a seguir.

1 SANSOES PUNITIVAS

Estabelecemos um canal exclusivo para a comunicagdo de
denuncias que possam afetar diretamente ou indiretamente a
reputagado da empresa. Essas denuncias podem ser feitas por
qualquer profissional associado a empresa e devem ser
encaminhadas para o e-mail: compliance@ortopar.com, nesse
processo, a confidencialidade das informagdes é garantida com
total seguranga.

Em caso de comportamento inadequado, sera convocada uma
reuniao para aplicar as sangdes apropriadas. Essas sangdes
podem incluir adverténcias, suspensées de um periodo especifico
ou até mesmo o desligamento do contratado, caso seja
comprovado que houve violagdo deste Manual de Compliance ou
de leis vigentes.

2 NAO RETALIAGAO

A Ortopar proibe categoricamente qualquer forma de retaliagao
contra qualquer membro que, de boa fé, comunigue uma potencial
ou efetiva violagdo. Incentivamos fortemente os membros da
equipe a utilizar os canais de comunicagao designados neste
documento para reportar quaisquer praticas inaceitaveis.




3 ATIVIDADES GERALMENTE PROIBIDAS

A Ortopar esta estritamente proibida de oferecer, prometer,
fornecer ou autorizar a entrega de qualquer forma de beneficio a
qualquer pessoa com a intengado de obter vantagens comerciais.
¢ |Isso se aplica a qualquer item ou recurso que possua valor ou
seja percebido como valioso pelo receptor.

¢ Essas agdes ndo devem ser utilizadas para obter vantagens
comerciais de maneira inadequada.

» Tais beneficios podem incluir refei¢ées, viagens,
acomodagaées, presentes, entretenimento, doagdes, subsidios
e patrocinios.

e Em relacdo a essas finalidades mencionadas, tanto parceiros
quanto colaboradores devem aderir rigorosamente a todas as
regras e principios delineados neste manual, bem como ao
cédigo de ética e conduta da empresa.

DIREITOS E VALORES PARA PREVENCAO
DA UTILIZACAO DO SISTEMA
FINANCEIRO PARA ILICITOS

Neste, abordaremos todos os tipos de beneficios, ofertas de brindes
€ outras praticas autorizadas pela empresa, tanto no que se refere
ao recebimento quanto a oferta.

POLITICA DE PRESENTES E BRINDES - OFERTA E RECEBIMENTO

O fornecimento e/ou recebimento de brindes e/ou presentes, seja por parte de qualquer
individuo ou instituigdo relacionada direta ou indiretamente a Empresa, é categoricamente
proibido, exceto em situagées que envolvam valores insignificantes e onde ndo haja evidéncia
de obtengado de vantagens comerciais. De acordo com nossa politica, brindes como canetas,
agendas, calendarios, flyers, livros e outros itens considerados "promocionais" ndo requerem
conhecimento prévio nem autorizagdo da Diregao, pois estdo expressamente permitidos. No
entanto, qualquer tipo de beneficio fora dessas categorias deve ser comunicado
imediatamente a geréncia para analise e decisdo consensual sobre sua aceitabilidade.

nO




POLITICA DE OFERTA DE CAPACITAGOES, SEMINARIOS E WORKSHOPS

Como parte de nosso compromisso continuo com o aprimoramento e o dominio de conhecimento
sobre nossos produtos e sua utilizagdo, buscamos constantemente a atualizagdo por meio de
educagdo e treinamento. Isso vale tanto para nossos colaboradores quanto para nossos parceiros
contratantes, dada a evolugdo constante das tecnologias e implantes para cirurgias ortopédicas.

Assim sendo, mediante autorizagdo da Geréncia da area e com a aprovagao dos Sécios/Diregdo da
empresa, podera ser disponibilizada a realizagdo de seminarios, workshops, capacitagdes e outras
formas de treinamento para nossos colaboradores e/ou parceiros contratantes. Vale ressaltar que
tais oportunidades de qualificagdo ndo se estendem aos conjuges, mesmo que estes tenham
envolvimento profissional com os beneficiados. Por fim, esclarecemos que toda e qualquer
qualificagdo deve ocorrer em nivel individual.

Em situagdes em que ocorram treinamentos realizados nas instalagdes das empresas de saude
contratantes ou nas dependéncias da Ortopar, todos os custos incorridos devem ser
documentados mediante notas fiscais. Isso se aplica tanto aos pagamentos de palestrante, quando
houver, quanto aos servigos de coffee break. As notas fiscais e comprovantes devem ser
entregues diretamente ao setor de compliance. Além disso, € necessario apresentar todas as
fotografias do evento, bem como a lista de presenga. Esses documentos sdo essenciais para fins
de arquivamento e podem ser necessarios para comprovagoes futuras, se assim exigido.

Caso algum tipo de treinamento ou capacitagao que ocorra em ambito interestadual ou municipal
seja autorizado, é essencial que todas as despesas relacionadas sejam documentadas. Isso inclui
as notas de custo para o deslocamento, sejam elas referentes a passagens aéreas ou terrestres,
independentemente de serem de natureza particular ou providenciadas por empresas contratadas.
Além disso, deve-se considerar o custo de hospedagem em casos que demandem pernoite.

* No contexto de viagens para tais eventos, é importante ressaltar que sera autorizado apenas
um dia anterior ao inicio do evento e o retorno imediatamente apds o término. As despesas
referentes ao trajeto até o local do evento, juntamente com as refeigdes necessarias, conforme
detalhado no tépico subsequente, estdo aprovadas, com a condigdo de que os valores
estabelecidos sejam respeitados.

« E obrigatério que o participante fornega fotografias e a programagéo do evento para fins de
comprovagao, além do certificado de participagdo. Qualquer curso, independentemente de ser
custeado ou ndo, deve estar estritamente alinhado aos interesses exclusivos da area de
conhecimento relacionada.

» Definigdo de Valores para Didrias, Alimentagdo, Transporte e Outros:

Para os participantes de eventos autorizados, estdo estabelecidos os seguintes valores unitarios

1.Café da Manh3a e/ou Tarde: R$ 30,00
2.Almogo e/ou Jantar: R$ 100,00
3.Translado para o evento (ida e/ou volta): R$ 50,00

o E necessario que os comprovantes de gastos com passagens aéreas, passagens de onibus ou
quaisquer outros gastos relacionados ao deslocamento, incluindo abastecimento de carro
particular, sejam anexados juntamente com o certificado de participa¢do do individuo
autorizado.

¢ Quando os gastos excederem os valores pré-estabelecidos, eles serao avaliados caso a caso,
podendo ou ndo serem reembolsados, de acordo com a analise efetuada.




PROGRAMA DE

TREINAMENTO E EDUCACAO

PERMANENTE

O SETOR DE COMPLIANCE SERA ENCARREGADO DE MINISTRAR TREINAMENTOS RELACIONADOS A POSSIVEIS

ATUALIZAGOES A SEREM IMPLEMENTADAS NESTE MANUAL. ESSES TREINAMENTOS SERAO DESTINADOS A TODA

A EQUIPE QUE COMPOE O GRUPO DE CONTRATADOS DESTA EMPRESA.

e Qualquer colaborador tem a possibilidade de
propor um projeto educacional apropriado ao seu
supervisor, o qual serd minuciosamente avaliado.
Caso o projeto esteja alinhado com a area de
atuacdo do colaborador na empresa, podera ser
concedida uma bolsa educacional, abrangendo o
periodo de estudo ou parte dele. O valor da bolsa
serd definido e, apds aprovagdo, sera depositado
mensalmente diretamente na conta do colaborador,
sem qualquer dedugao na folha de pagamento ou
descontos de impostos.

¢ A fim de validar o cumprimento por parte do
colaborador e promover um estimulo constante a
busca de conhecimento e aprimoramento, a

apresentagao de documentagao (como matricula,
boletins e declara¢ées da instituicdo de ensino)
solicitada pela empresa é absolutamente
obrigatdria quando demandada.

e O setor de compliance assumira a responsabilidade
de conduzir o treinamento para todos aqueles que
se unirem a empresa apos a publicagdo e validagéo
deste manual. Esse treinamento visa familiariza-los
com as responsabilidades associadas a padrées
éticos e morais, que a Ortopar tdo enfaticamente
advoga.

e Ademais, a Ortopar dispde de um espago em suas
instalagcGes que pode ser disponibilizado mediante
solicitagdo prévia. Esse espago se destina a
atividades de natureza profissional, como cursos,
palestras e treinamentos. Caso seja viavel, a
empresa pode inclusive providenciar coffee breaks
ou atividades similares, sem qualquer custo para os
participantes e organizadores.
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ORGANOGRAMA
COMPLIANCE

QUALIDADE

ADMINISTRATIVO
DPTO
OPERACIONAL

DPTO TECNICO

GER.
ADMINISTRATIVO

GER. COMERCIAL

DPTO
JURIDICO

QUALIDADE

Responsabilidade técnica
Registros

Validades

Produtos
Documentagdes

ADMINISTRATIVO

Faturamento
Orcamentos
Financeiro
RH

DPTO OPERACIONAL

Estoque

Logistica

DPTO TECNICO
Comercial

Instrumetacéao

GER. ADMINISTRATIVO

Relacionamentos
Licitacdes

GER. COMERCIAL

Negociacoes
Eventos

DPTO JURIDICO

Setor de Compliance
THIAGO LEANDRO MORENO
OAB/PR n° 85.763




MAPA DE RISCOS

O SETOR DE COMPLIANCE ATUARA FUNDAMENTALMENTE EM TRES PILARES: A REPUTAGAO DA EMPRESA, OS
RISCOS JURIDICOS E OS RISCOS OPERACIONAIS. NESSE SENTIDO, APRESENTAMOS A SEGUIR O MAPEAMENTO DE

RISCOS DE TODOS OS SETORES:

QUALIDADE/DPTO
OPERACIONAL

Os colaboradores desse setor tem como foco principal
a identificagdo do uso de materiais que ndo estejam em
conformidade com os requisitos minimos exigidos pela
ANVISA. Isso engloba a detecgdo de situagdes como
reesterilizacdo, uso impréprio de materiais nao
destinados a reprocessamento, bem como a
identificacdo de qualquer violagdo das embalagens de
todos os insumos utilizados em procedimentos
cirurgicos.

Atos que sejam considerados ilegais ou que ndo
estejam em linha com os padrbes estabelecidos pela
empresa Ortopar devem ser prontamente
encaminhados ao setor de compliance para analise,
discussdo e tomada de medidas apropriadas. O
objetivo é garantir uma atuacdo integra diante das
situagdes mencionadas.

ADMINISTRATIVO

Os colaboradores nessa area se concentrardo na
identificacdo de discrepancias relacionadas aos valores
previamente acordados e faturados para a empresa ou
operadora. Esse foco permitirda a detecgcdo de agdes
inadequadas, inclusive aquelas que possam ser
consideradas ilegais ou inconsistentes com os padrdes
defendidos pela empresa Ortopar.

Da mesma forma, a equipe financeira deve agir em
conformidade com este manual, em total alinhamento
com os departamentos juridico e contabil.

Quanto ao responsavel pelo setor de Recursos
Humanos, é fundamental que esteja em constante
atualizagdo e mantenha os gestores informados. Isso
garantira que todos atuem de maneira coordenada em
relagdo as normas que abrangem aspectos
relacionados as pessoas e demais areas de gestao.
Casos assim devem ser prontamente encaminhados ao
setor de compliance para analise, discussdo e agao
conforme os padrdes éticos e legais.




CONSIDERACOES FINAIS

A partir de sua divulgag&o, todo contratado da Empresa Ortopar,
deverd se adentrar destas normas, a fim de caracterizarmos
unanime o entendimento de sua funcionalidade e certificar que
todas as condutas sejam por todos, assentidas. Disporemos do
setor propriamente dito como compliance a responsabilidade de
divulgar a todos os contratados, contratantes, parceiros
profissionais e demais envolvidos nosso Cédigo de Etica e
Conduta do mesmo modo a instruir quando achar cabivel e/ou
fazer-se necessario.

Ainda em anexo a este Manual, contamos com um arquivo interno e nao
divulgado, exclusivamente para uso de auditoria de Orgdos Regulamentadores,
quando autorizado pelos diretores, aonde mantemos nossos contratos com
organizagdes parceiras, fornecedores, operadoras e demais empreendimentos
com trato comercial, cada qual com suas préprias cldusulas, pertinentes Unicas
e exclusivas a sua prépria negociagdo. Compreendemos ainda que, cada
instituicdo, dentro de sua caréncia, tera suas clausulas especificas, definidas
em comum acordo por suas respectivas dire¢des. Acordos estes, que deverdo
tratar de forma prioritaria, além dos detalhes quanto ao fornecimento de
materiais e prestagao de servigo por parte de nossos contratados, suas formas
e/ou prazos de pagamentos e razoavel aplicabilidade de possiveis descontos,
sendo atribuida a essa Ultima parte, fundamentos l6gicos com valores cabiveis,
justos e respeitaveis, sem que seja avariado de qualquer forma o fluxo de caixa
da empresa. A analise sera feita em conjunto com nossos setores, contabil e
juridico, preservando os envolvidos quanto possiveis danos legais e/ou morais.




CONSIDERACOES FINAIS

AV SANTOS DUMONT 881
(43) 3336-0899
COMPLIANCE@CIRUSIL.COM

ENTRE EM CONTATO

ORTOPAR LTDA.




