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Etica y Compliance :OUiénes Somos?

FEDEFARMA es una entidad gremial que agrupa en su seno 20
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Diciembre, 2022 Nuestra Misibnes “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 es un 6rgano colegiado electo por Asamblea General y forma parte de nuestra estructura
organizacional. Su principal funcion 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 de Etica 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, Cédigos 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 diferentes actores
claves, a saber, sector publico, profesionales de la salud, pacientes y asociaciones de pacientes, con ocasion
de la comercializacién y educacion relacionada al uso de productos farmacéuticos; por tanto, debe formar
parte del trabajo de las compafiias asociadas a FEDEFARMA, empleados de los asociados y terceros

! E1 Cédigo de Buenas Practicas de FEDEFARMA fue actualizado en agosto 2020, 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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actuando en representacion de las empresas agremiadas.

Asimismo, el CBP regula disposiciones relacionadas a la promocion 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 participacion en aquellas organizadas por un tercero, asi como otras actividades
propias de sus funciones.

Nuestras Herramientas de Autorregulacion

La autorregulacion es uno de los pilares de la industria farmacéutica de investigacion y desarrollo,
entendiéndose como la capacidad de una entidad, asociacion, organizacién o institucion de regularse a si
misma. Es por esto que en FEDEFARMA buscamos establecer herramientas que permitan crear un sistema
de autorregulacién que sirvan como instrumento para monitorear los parametros o el marco bajo los cuales
podemos interactuar de manera transparente con todos los actores claves (stakeholder) para promover
mejoras en la calidad de vida y salud de los pacientes, y con esto va implicito, el brindar educacién médica
y cientifica a los profesionales de salud, la entrega de muestras, soporte técnico y la relacion con instituciones
de salud publicas y privadas, entre otros.

En estalineay partiendo de nuestros Estatutos, CBP y demas politicas, hemos elaborado guias y pardmetros
gue van en aras de facilitar nuestras interacciones con los actores y grupos de interés. Contamos con una
Guia de Evaluacién de Eventos FEDEFARMA, que consiste en una herramienta automatizada cuyo objetivo
es eficientizar la revision de eventos y reuniones celebradas por terceros, para su patrocinio por parte de
nuestros agremiados. Para la configuracion de esta herramienta también fueron tomadas en cuenta las
caracteristicas de los paises de Centroamérica y Republica Dominicana.

La creacion de esta herramienta responde a la necesidad de establecer un procedimiento estandarizado
para facilitar y eficientizar a los agremiados la revisién de las reuniones o eventos antes mencionados,
asimismo establecer un criterio unificado en las evaluaciones que permita afianzar el mensaje del gremio
hacia los actores claves sobre la importancia de contribuir en la educacion médica continua bajo los
estandares de buenas préacticas de la industria farmacéutica de investigacion y desarrollo.

Mensajes Claves:

e FEDEFARMA es una entidad gremial que agrupa 20 compafias farmacéuticas de I&D, que
comercializan en América Central y el Caribe,

¢ 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 més altos estandares éticos.

e EI Comité de Etica y el Subcomité Compliance vela 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 1&D.

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

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