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Etica y Compliance :OUiénes Somos?

FEDEFARMA es una entidad gremial que agrupa en su seno 19
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Abril, 2021 Nuestra Mision es “promoverel acceso a medicamentos

innovadores y de alta calidad para Centroamérica y el Caribe,
fomentando un entorno de libre competencia y respeto a la
propiedad intelectual, dentro de los mas altos estandares éticos”.

El “compromiso con la calidad de nuestros productos en el marco de estandares internacionales que
garanticen la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos consumidos por la poblacién”, es uno de
nuestros principios principales.

El Comité de Etica y Compliance, es un érgano colegiado electo por Asamblea General y forma parte de
nuestra estructura organizacional. Su principal funcién es velar por el cumplimiento de los Estatutos de
FEDEFARMA, el Cédigo de Buenas Practicas y otras normativas éticas que se promulguen y sean aplicables
a la industria farmacéutica de investigacion y desarrollo.

Asimismo, el Comité tiene a su cargo el Subcomité de Compliance, el cual esta conformado por un
representante de cada empresa agremiada y se encarga de ejecutar el Plan de trabajo definido por el Comité
anualmente.

¢, Qué es el Codigo de Buenas Practicas de FEDEFARMA?

El Cdodigo de Buenas Préacticas (CBP), es un instrumento legal y vinculante para los agremiados de
FEDEFARMA, conformado a partir de las Leyes y regulaciones locales, Cddigos y politicas de las compafias
asociadas y de FEDEFARMA vy el Cdédigo de Practicas de Mercadeo Farmacéutico de IFPMA 2019.1

El fundamento de nuestro CBP responde a la responsabilidad de promover conductas y practicas éticas
dentro de la Industria Farmacéutica. Asimismo es concordante con las acciones promovidas por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Asociacién Médica Mundial y establece un instrumento de
autorregulacion, en un marco de actuacion apegado a principios de ética universal y de responsabilidad
social.

Nuestro CBP aplica a FEDEFARMA y las empresas agremiadas en sus relaciones con los profesionales de
la salud, pacientes y asociaciones de pacientes, con ocasién de la comercializacién y educacion relacionada
al uso de productos farmacéuticos; por tanto, debe formar parte del trabajo de las compafias asociadas a
FEDEFARMA, empleados de los asociados y terceros actuando en representaciéon de las empresas

' E1 Cédigo de Buenas Practicas de FEDEFARMA, actualizado en agosto 2021, atendiendo a las modificaciones de
IFPMA por efectos de la Pandemia Covid-19, y las novedades particularidades de la region de Centroamérica y
Republica Dominicana en ese sentido.
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agremiadas.

Asimismo, el CBP regula disposiciones relacionadas a la promocién de productos al personal de salud, la
comunicacion e informacion cientifica sobre productos, la realizacion de reuniones y actividades por parte
de las agremiadas o su participacién en aquellas organizadas por un tercero, asi como otras actividades
propias de sus funciones.

Por otra parte contamos con Guias elaboradas a partir del CBP, destacando la “Guia para patrocinio en
eventos y congresos de terceros”, en aras de instaurar un dialogo de colaboracion y asesoria con sociedades
médicas y otros terceros, para la materializacion de dichos patrocinios.

Mensajes Claves:

e FEDEFARMA es una entidad gremial que agrupa 18 compafiias farmacéuticas de 1&D, que
comercializan en América Central y el Caribe,

e Contamos con un legado de 50 afios de reciprocidad a las autoridades y gobiernos a través de la
cooperacion técnica para el bienestar de la poblacién, promoviendo el acceso a medicamentos
innovadores y de alta calidad para Centroamérica y el Caribe, fomentando un entorno de libre
competencia y respeto a la propiedad intelectual, dentro de los mas altos estandares éticos.

e EI Comité de Etica y Compliance vela por el cumplimiento de los Estatutos de FEDEFARMA, el
Cdédigo de Buenas Practicas y otras normativas éticas que se promulguen y sean aplicables a la
industria farmacéutica de 1&D.

e El Comité de Etica y Compliance, en su labor de difusion del CBP, fomenta el didlogo con los actores
claves que interactian con los agremiados.

e El objetivo del Comité de Etica es lograr mayor transparencia en todas las transacciones y una
rendicion de cuentas mas efectiva, entre todos los actores involucrados con nuestros agremiados, a
través de la aplicacién de nuestro CBP.



