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PREAMBULO

La universalizacion y creciente adopcion de medidas de autocontrol destinadas a
lograr una mayor transparencia y una efectiva rendicién de cuentas forman parte de
un movimiento mundial, en el cual la sociedad expresa sus exigencias para que las
empresas promuevan y practiquen conductas éticas y de responsabilidad social.
Las acciones de impacto global promovidas por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), que en 1999 establecio lineamientos a fin de transparentar su interaccion
con empresas de la salud, incluyendo a las farmacéuticas, y las de 2004 de la
Asociacion Médica Mundial (AMM) para impulsar la transparencia en las relaciones
de la profesién médica con la Industria Farmacéutica, son decisiones de particular
significado.

La Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos Ecuatorianos (ALFE) agrupa a
empresas farmacéuticas nacionales y latinoamericanas establecidas en Ecuador,
comprometidas con el descubrimiento, produccion, importacion, distribucion vy
comercializacidén responsable de medicamentos para preservar y restaurar la salud
de la poblacién ecuatoriana.

Reconocemos que la industria farmacéutica opera en un ecosistema especialmente
sensible —en el cruce entre la salud humana, la ciencia, la regulacion publica y el
mercado— y que la confianza de pacientes, profesionales sanitarios, autoridades y
comunidad es nuestro activo mas valioso. Esa confianza solo puede sostenerse
desde la integridad.

Esta versién del Cédigo de Etica y Transparencia recoge los estandares mas
exigentes que su primera version aprobada el 23 de julio de 2025 que recoge las
mejores practicas internacionales, los criterios éticos de la Organizacién Mundial de
la Salud, y el marco regulatorio ecuatoriano vigente, en particular la Ley Organica
de Proteccién de Datos Personales (LOPDP), la Ley Organica de Integridad Publica
(LOIP), la normativa sanitaria emitida por ARCSA y la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica.

Los Asociados de ALFE, se obligan a la aplicacién y observancia obligatorias de
este codigo y demas documentos que orientan y definen un marco de actuacién
apegado a principios éticos universales, contribuyendo con ello a la promocién de
una cultura de ética y de responsabilidad social en el sector farmacéutico.



CAPITULO I: DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1. Objetivo General

El Codigo de Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica agremiada en
ALFE (el “Cédigo de Etica”) tiene como objetivo establecer los principios, reglas de
conducta, estandares operativos y procedimientos de cumplimiento que orientan la
actuacion de la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos Ecuatorianos (ALFE)
(“ALFE”), de sus Asociados y adherentes, asi como de cualquier persona que actue
por cuenta o en nombre de ellos, en sus relaciones con profesionales de la salud,
organizaciones de pacientes, pacientes y cuidadores, autoridades, funcionarios
publicos, competidores, proveedores, distribuidores, accionistas y la sociedad en
general, promoviendo una cultura ética y un compromiso con la transparencia para
el mejor desarrollo de la propia industria farmacéutica nacional, preservando la
integridad de sus usuarios y protegiendo el interés general de la sociedad.

Articulo 2. Objetivos especificos

a) Transparentar y promover una cultura ética a través de la difusion de
principios y valores entre los Asociados de ALFE.

b)  Proporcionar lineamientos y asesoria a los Asociados de ALFE, y a
quienes interactuan de manera relevante con ella, en temas de ética y
transparencia.

c) Asegurar que la promocion, informacién y comercializaciéon de
medicamentos sea ética, veraz, no engafiosa y basada en evidencia.

d) Fortalecer la transparencia y la rendicion de cuentas de la industria
farmacéutica nacional.

e) Consolidar una cultura organizacional de cumplimiento, ética y
responsabilidad social.

f) Fortalecer la relacion con el entorno, de manera que se consolide la
aceptacion y el reconocimiento por parte de la sociedad, las autoridades,
los actores politicos y los organismos internacionales.

g) Ser incluyente y mejorar la comunicacion entre los miembros de la
Industria Farmacéutica, fortaleciendo la legitimidad, pluralidad y legalidad
de los érganos que la agrupan y representan.



h)

Posicionar positivamente a la Industria Farmacéutica frente a la opinion
publica, para fortalecer la imagen de una industria responsable y segura.

Promover una Industria Farmacéutica responsable, integra, transparente
y siempre atenta a cualquier abuso o practica anticompetitiva y desleal,
que arriesgue el acatamiento de los principios éticos concebidos para
garantizar el bienestar de la sociedad y el desarrollo de una industria
responsable con su entorno.

Trabajar con base en parametros de ética y libre mercado que
promuevan y alcancen orden, armonia y beneficios justos para todos los
actores implicados en torno a la industria farmacéutica, desde accionistas
y ejecutivos de las propias empresas, hasta clientes, proveedores y la
sociedad en su conjunto.

Asegurar la centralidad del paciente y el acceso oportuno a
medicamentos seguros, eficaces y de calidad.

Garantizar la proteccién de los datos personales, en especial los datos
sensibles de salud, conforme a la Ley Organica de Proteccion de Datos
Personales.

Promover ambientes de trabajo libres de discriminacién, acoso y
violencia.

Adoptar practicas de sostenibilidad ambiental, social y de gobierno
corporativo (ESG) en toda la cadena de valor.

Prevenir, detectar y sancionar conductas contrarias a la integridad —en
especial soborno, corrupcion, fraude, practicas anticompetitivas y
conflictos de interés—.

Articulo 3. Ambito de aplicacion

Este Cadigo de Etica aplica a:

a)

b)

ALFE como asociacion gremial y a sus 6rganos de gobierno.

Las empresas farmacéuticas Asociadas y Adherentes y a todos sus
directivos, ejecutivos, empleados, representantes, becarios vy

8



d)

practicantes, sin importar su nivel jerarquico, modalidad contractual o
ubicacion geografica.

Los terceros que actuen por cuenta de un Asociado: agentes,
distribuidores, mayoristas, representantes comerciales, consultores,
agencias de publicidad, organizaciones de investigacion por contrato
(CRO), patrocinadores y cualquier intermediario, en la medida que sea
contractualmente exigible.

Las filiales, fundaciones, asociaciones e institutos vinculados a un
Asociado cuando sus actividades se relacionen con productos o servicios
farmacéuticos en Ecuador.

Articulo 4. Principios rectores

a)

b)

d)

f)

g)

h)

Adecuacion: las gestiones cumplan con los estandares comerciales,
éticos, adecuados, exactos y no tengan fines corruptos.

Bien comun: buscar en la finalidad de sus acciones el perfeccionamiento
y beneficio de los individuos, vistos como sociedad, en la mayor medida
de sus posibilidades.

Fomento: las relaciones estan destinadas a la mejora de la tecnologia
meédica avanzada, innovacion y atencion del paciente.

Integridad: actuar con rigurosidad en base a principios morales y éticos
para la mejora toma de decisiones

Honradez: hablar y actuar con la verdad, y respetar las opiniones de
otras personas.

Independencia: actuar bajo los valores y principios de ALFE, procurando
el bien comun de la Asociacién y de las personas que la conforman. La
Asociacion no estara involucrada en politica electoral o proselitismo.

Independencia profesional: respetar la autonomia clinica de los
profesionales sanitarios y la independencia de los pacientes y sus
organizaciones.

Innovacioén: tanto ALFE como sus miembros procuraran la constante
innovacion y desarrollo progresivo de sus productos y servicios, a fin de
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p)

q)

satisfacer las necesidades del mercado y del consumidor.

Legalidad y cumplimiento normativo: cumplir las leyes del derecho y
sentido comun que buscan la armonia y el bienestar social.

Libre competencia: competir lealmente, sin restringir indebidamente el
mercado.

Liderazgo: generar confianza en los miembros de la Industria y fungir
como un factor de cambio en la cultura social de responsabilidad y
perfeccionamiento humanos.

No discriminacion: ALFE no discriminara a persona alguna en estricto
cumplimiento de las leyes vigentes y aceptara a cualquier tercero como
parte de sus miembros, siempre que cumpla con las disposiciones
internas de ingreso y el respeto integro del Cédigo de Etica.

Respeto: actuar con atencién, consideracion y deferencia, dentro de
todos los ambitos.

Responsabilidad proactiva: prever los efectos de sus actos y asumir
sus resultados de forma consecuente, siempre considerando el bien
comun de la sociedad.

Responsabilidad social: las acciones que toma ALFE y sus miembros
se enfocaran para que sus actividades tengan repercusiones positivas en
la sociedad y reafirmen los principios y valores por los que se rige, tanto
en procesos internos como externos.

Sostenibilidad: minimizar el impacto ambiental y considerar el largo
plazo en cada decision.

Transparencia: clarificar las acciones e interacciones de todos los
integrantes y actores relacionados con la industria farmacéutica y que no
permita duda o ambigUedad de intencién.

Articulo 5. Glosario

Para los efectos de este Cédigo de Etica, se entendera por:

a)

Adherentes: las personas naturales y juridicas que voluntariamente
10



b)

f)

)

h)

acepten sujetarse a las disposiciones del Codigo de Etica y a los
instrumentos deontologicos expedidos por ALFE.

ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
del Ecuador.

Asociados: los que pertenezcan con ese caracter a la Asociacién de
Laboratorios Farmacéuticos del Ecuador ALFE.

ALFE: la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos del Ecuador ALFE.

BPM, BPA, BPD: Buenas Practicas de Manufactura, Almacenamiento y
Distribucién, respectivamente.

Canal Etico: mecanismo formal de denuncia, confidencial y sin
represalias, que admite denuncias anénimas en los términos del articulo
62.

Cédigo de Etica: el Codigo de Etica y Transparencia de la Asociacion
de Laboratorios Farmaceéuticos del Ecuador ALFE.

Conflicto de interés: situacion en la que intereses personales de un
colaborador o directivo podrian influir, o parecer influir, en la objetividad
de sus decisiones profesionales.

Consejo de Etica: cuerpo colegiado encargado de promover una cultura
ética y dar seguimiento a la aplicacion de las disposiciones del presente
Caddigo y de los instrumentos de autorregulacién y autocontrol aprobados
por el Consejo, asi como de recibir quejas, resolver controversias,
divulgar resultados y, en su caso, imponer las sanciones y medidas
correctivas que procedan. Se integrara por cinco consejeros, de los
cuales tres seran representantes principales, siendo éstos el Presidente
de ALFE quien tendra voto dirimente, el Vicepresidente de ALFE y un
vocal principal de ALFE; dos vocales principales de ALFE que para efecto
de este consejo seran vocales suplentes con voz y voto, participara el
Director Ejecutivo de ALFE, quien fungira ademas como Secretario de
dicho Consejo.

Consentimiento informado: manifestacion libre, previa, expresa,
especifica e inequivoca del titular de datos personales o del participante
en investigacion clinica.

11



p)

q)

t)

Denunciante: persona que denuncia conductas irregulares en una
organizacion.

Evento adverso: cualquier ocurrencia médica desfavorable en un
paciente o sujeto de investigacion clinica al que se administra un
producto farmacéutico, que no necesariamente tiene relacion causal con
dicho tratamiento.

Farmacovigilancia: ciencia y actividades relativas a la deteccion,
evaluacién, comprension y prevencion de efectos adversos o cualquier
otro problema relacionado con medicamentos.

Ficha técnica: documento aprobado por la autoridad sanitaria que
recoge la informacion esencial del medicamento.

FMV (Valor Justo de Mercado o Fair Market Value): valor que
corresponderia pagar por un bien o servicio entre partes
independientes en condiciones normales de mercado, determinado
mediante una metodologia documentada (especialidad, experiencia,
complejidad, tiempo invertido y comparables), sin que constituya
incentivo para prescribir, recomendar, comprar o dispensar productos.

Funcionario publico: empleado, contratista u otra persona que presta
servicios a una entidad del Estado o entidad de propiedad, control u

operacion estatal, o financiada con fondos publicos.

Industria Farmacéutica: la Industria Farmacéutica establecida en
Ecuador.

LOPDP: Ley Organica de Proteccion de Datos Personales del Ecuador.
LOS: Ley Organica de la Salud.

Material promocional: todo soporte fisico, electronico, audiovisual o
experiencial que utilice un Asociado para fines promocionales (folletos,
presentaciones, web, redes sociales, aplicaciones, videos, podcasts,

displays en punto de venta, congresos, eventos).

OMS: Organizacién Mundial de la Salud.
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aa)

bb)

cc)

Organizacion de Pacientes: institucion sin fines de lucro que representa
principalmente intereses y necesidades de pacientes, familias y/o
cuidadores.

PAP: Programa de Apoyo a Pacientes.
PEP: Persona Expuesta Politicamente.

Producto farmacéutico: todo medicamento o producto bioldgico
destinado a uso humano para diagnostico, tratamiento o prevencion de
enfermedades.

Profesional sanitario: cualquier miembro de la profesiéon médica,
odontoldgica, farmacéutica, de enfermeria o quien por su profesion
pueda prescribir, recomendar, dispensar o administrar un producto
farmacéutico.

Promocién: Se refiere a todas las actividades informativas y de
persuasion desplegadas por los fabricantes, casas de representacion y
distribuidores de medicamentos en general, productos naturales
procesados de uso medicinal, productos o medicamentos homeopaticos,
y dispositivos médicos, dirigida a los prescriptores, con el objeto de
inducir a la prescripcion, la dispensacion, el suministro, la adquisicion o
la utilizacion de estos productos, a través de la visita médica.

Publicidad: Toda forma de comunicacion realizada por una persona
natural o juridica, publica o privada, a través de cualquier medio masivo
de comunicacion, dirigida al publico en general, destinada a promover la,
dispensacion, venta y uso o consumo de: medicamentos en general,
productos naturales procesados de uso medicinal, productos o
medicamentos homeopaticos, y dispositivos médicos, de venta libre.
Incluye la publicidad realizada en los puntos de venta. La publicidad debe
contener la informacion aprobada en el registro o notificacion sanitarios.

SBU: Salario Basico Unificado del Ecuador.

Articulo 6. Jerarquia y conflicto entre normas

Cuando exista divergencia entre la legislaciéon ecuatoriana, las politicas internas del
Asociado y este Cédigo de Etica, prevalecera siempre la norma mas estricta en
términos de ética y proteccion al paciente.
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En los casos en que sea necesario precisar los alcances de las disposiciones del
presente Codigo, el Consejo de Etica sera el organismo facultado para resolver las
cuestiones que se susciten.

Articulo 7. Caracter obligatorio y adhesién
Los Asociados, por el solo hecho de pertenecer a ALFE deben ajustar su conducta
y actividades a las disposiciones contenidas en el presente Cédigo de Etica y demas
instrumentos deontoldgicos emitidos por el Consejo de Etica, comprometiéndose a
darles cabal cumplimiento. Los Asociados se comprometen a comunicar el Codigo
de Etica a todos sus colaboradores y a los terceros relevantes para la operacion.
Como parte de la inscripcidon a ALFE, los interesados ratificaran por escrito su
adhesioén a los Codigos de Etica y Deontoldgicos, adquiriendo la obligacién de
ajustar su conducta y sus actividades a las disposiciones de dichos textos.
CAPITULO Il: DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS ASOCIADOS
Articulo 8. Derechos de los Asociados
Todos los Asociados tendran derecho a:

a) Lalibertad de elegir y ser elegidos.

b) El derecho de desarrollar las actividades y reuniones de la ALFE en un
ambiente sin violencia.

c) Elderecho a opinar y expresar su pensamiento libremente, en todas sus
formas y manifestaciones.

d) El derecho a no ser discriminado por creencias religiosas, orientacion
sexual, etnia, filiacion o pensamiento politico.

e) El derecho a asociarse, reunirse y manifestarse en forma libre y
voluntaria.

f) El derecho a la inviolabilidad y al secreto de la correspondencia fisica y
virtual.
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g)

h)

)

k)

El derecho a no ser obligado a hacer algo prohibido o a dejar de hacer
algo no prohibido por la ley.

Presentar quejas o denuncias contra cualquier Asociado o Adherente que
incumpla lo dispuesto en el presente Cddigo y otros instrumentos de
autorregulacion que apruebe el Consejo de Etica y ratifique la Asamblea
General de ALFE.

Sugerir cambios o modificaciones al presente Codigo y demas
instrumentos deontolégicos emitidos por el Consejo de Etica.

Acceder al Canal Etico habilitado por ALFE vy solicitar que se procese su
denuncia con confidencialidad y sin represalias.

Recibir informacion razonable sobre el avance y resolucién de las
denuncias en las que participan.

Solicitar consultas de interpretacion ética al Consejo en relacién con
situaciones concretas de su operacion.

Articulo 9. Obligaciones de los Asociados

Todos los Asociados estan obligados a:

a)

b)

Cumplir estrictamente las normas de conducta y disposiciones
establecidas en el presente Cédigo de Etica y en los instrumentos de
autorregulacion y autocontrol aprobados por el Consejo de Etica y
ratificados por la Asamblea General de ALFE.

Adoptar medidas y designar un responsable de la aplicacién y monitoreo
del cumplimiento de las disposiciones del presente Cddigo de Etica y
demas instrumentos deontoldgicos aprobados. Asimismo, colaboraran con
las medidas de constatacion que, en su caso, aplique el Consejo de Etica.

En caso de incumplimiento o contravencion a los codigos, acatar las
medidas preventivas, correctivas y sanciones que determine el Consejo de
Etica.

Coadyuvar y comunicar o remitir informacion al Consejo de Etica sobre
conductas de los Asociados que puedan afectar la salud de los
consumidores o dafiar la imagen y credibilidad de ALFE.
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e)

)

Fundamentar las quejas y denuncias presentadas al Consejo de Etica con
honestidad, veracidad y objetividad, y proveer toda la informacién
pertinente al caso.

Mantener un Programa de Cumplimiento documentado que incluya, como
minimo: politicas escritas, evaluacion de riesgos, capacitacién periddica,
canal ético, controles internos y monitoreo.

Capacitar al 100% del personal sobre este Cadigo de Etica al ingreso
(dentro de los 30 dias) y al menos una vez al aio.

Realizar due diligence de integridad sobre terceros relevantes (agentes,
distribuidores,  consultores) 'y conservar la  documentacion
correspondiente.

Implementar un sistema de farmacovigilancia conforme a la normativa
técnica sustitutiva emitida por ARCSA, designando un responsable
nacional y reportando eventos adversos a la autoridad sanitaria.

Adoptar politicas de proteccion de datos personales alineadas con la Ley
Organica de Proteccién de Datos Personales (LOPDP), designando un
delegado de proteccién de datos o funcidén equivalente.

CAPITULO lIl: DE LA CONDUCTA EMPRESARIAL Y DE LOS ASOCIADOS

Articulo 10. Conducta general como empresa

Todos los Asociados y Adherentes se obligan a observar los siguientes principios:

a)

b)

Reconocer las diferencias de criterios y de intereses entre los industriales
en lo individual, asi como de grupo, respetando reciprocamente los
diversos puntos de vista, buscando siempre el analisis y el didlogo para
alcanzar posiciones comunes.

Distinguirse en el ambito empresarial por su actuacion ejemplar,
agregando a los valores de cada empresa en particular los del presente
Cédigo de Etica, obligandose a demostrar en todas sus actuaciones y
operaciones comerciales el mas alto nivel de profesionalismo, honestidad
y transparencia.

16



d)

f)

)

h)

i)

Sostener un criterio libre e imparcial al emitir sus opiniones respecto a las
consultas que se les hagan acerca de cualquier asunto relacionado con
su empresa, cuando éste no sea de caracter confidencial.

Respetar la dignidad y los derechos humanos del personal a su cargo y
del personal de otros Asociados, sin distincibn de ningun tipo,
promoviendo su superacion y mejora continua.

Tener buenas relaciones con los demas Asociados, buscando y
promoviendo siempre el apoyo mutuo para la dignificacion de la
actividad. Asimismo, mantener buenas relaciones con terceros en el
ambito de su actividad y con la sociedad en general.

Prevenir, declarar y gestionar los conflictos de interés -reales,
potenciales o aparentes— mediante politica escrita, registro anual y
procedimientos de mitigacion.

Realizar due diligence de integridad sobre terceros relevantes y
verificarlos en listas de sanciones internacionales y personas
politicamente expuestas (PEP).

Promover ambientes de trabajo diversos, equitativos e inclusivos, libres
de toda forma de acoso o violencia.

Cumplir estrictamente las leyes, los reglamentos y las disposiciones de
caracter general que les sean aplicables, asi como las normas oficiales
vigentes.

Articulo 11. Conducta general como empresa farmacéutica

a)

Promover y contribuir con el fortalecimiento, crecimiento y desarrollo de
ALFE y de la Industria Farmacéutica en nuestro pais, con transparencia
y equidad.

Actuar con responsabilidad social en beneficio de los intereses de la
Industria, y de la salud de la sociedad.

Actuar con solidaridad ante situaciones de desastres naturales o de

emergencia sanitaria, atendiendo los requerimientos de la autoridad en
beneficio de la sociedad.
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)

Producir o comercializar medicamentos cumpliendo las mas altas normas
de calidad, seguridad y eficacia, tanto para el mercado nacional como
para el de exportacion.

Cumplir estrictamente las normas sanitarias de buenas practicas de
manufactura, verificar la calidad de los insumos adquiridos y respetar las
condiciones de los registros sanitarios de los productos.

Informar con veracidad y objetividad a las autoridades sanitarias, a los
profesionales de la salud y al publico en general, sobre las caracteristicas
de sus productos, teniendo en cuenta la informacion comercial, cientifica
y técnica respectiva.

Favorecer las condiciones que propicien que los demas actores
relacionados con el sector, como el gobierno, los distribuidores y los
proveedores, los profesionales, las instituciones de la salud y, en su caso
las Organizaciones de Pacientes, tengan una adecuada actuacion que
incremente la credibilidad de la Industria Farmacéutica dentro de la
sociedad ecuatoriana.

Implementar un sistema de farmacovigilancia conforme a la normativa
aplicable, designar un responsable nacional, capacitar al personal para
detectar eventos adversos y reportarlos oportunamente.

Asegurar la integridad, trazabilidad y cadena de frio de los productos
desde insumos hasta dispensacion, y disponer de procedimientos de
retiro de mercado para lotes defectuosos.

Contribuir activamente al acceso oportuno y asequible a medicamentos
y al uso racional del medicamento.

Articulo 12. Propiedad intelectual

Respetar escrupulosamente los derechos de propiedad industrial e intelectual de
los titulares correspondientes, asegurandose de la mejor manera de que quienes
trabajan para los Asociados, sean igualmente respetuosos de tales disposiciones,
evitando todo tipo de abuso y obligandose a observar las estipulaciones contenidas
en el Codigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e
Innovacion y en los tratados internacionales aplicables en la materia. Se prohibe la
falsificacion, copia no autorizada y el uso indebido de marcas, patentes, secretos
industriales y derechos de autor.
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Articulo 13. Confidencialidad

Los Asociados observaran las obligaciones de confidencialidad en relacién con
cualquier producto, equipo, dispositivo, servicio, tecnologia, asistencia técnica,
procedimientos, informacion del mercado, estrategias de venta o listas de precios y
campanas publicitarias, cuyo acceso, divulgacion y utilizacidn se encuentren
restringidos o que hayan sido designados como informacion confidencial. Esta
obligacioén subsiste tras la finalizacion de la relacion laboral o comercial. Se prohibe
el uso de informacion confidencial obtenida en el ejercicio de las funciones para
beneficio propio o de terceros.

CAPITULO IV: CUMPLIMIENTO, ANTICORRUPCION E INTERACCION CON
FUNCIONARIOS PUBLICOS

Articulo 14. Politica de cero tolerancia al soborno

Los Asociados, sus colaboradores y terceros vinculados se abstienen, absoluta y
categéricamente, de ofrecer, prometer, autorizar, dar, solicitar o recibir, directa o
indirectamente, cualquier ventaja indebida -en dinero, especie, servicios o cualquier
otra forma- con el propdsito de obtener, retener o direccionar un negocio o cualquier
ventaja impropia. Esta prohibicion se aplica con independencia de la nacionalidad o
ubicacion de la contraparte, en linea con el Cédigo Organico Integral Penal.

Articulo 15. Pagos de facilitacién

Se prohiben expresamente los pagos de facilitacion o agilizacion (facilitation
payments) destinados a obtener o acelerar actuaciones rutinarias por parte de
funcionarios publicos, aun cuando sean de monto reducido o estén tolerados en
alguna jurisdiccion.

Articulo 16. Regalos, hospitalidad y atenciones a funcionarios publicos

Se prohibe entregar a funcionarios publicos —incluidos los del Sistema Nacional de
Salud— regalos, atenciones, viajes, hospitalidad, entretenimiento, becas o cualquier
ventaja personal. Se excluyen de esta prohibicion los acuerdos interinstitucionales
de apoyo técnico, que deberan cumplir la normativa aplicable.

Articulo 17. Contribuciones politicas y donaciones
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Los Asociados se abstienen de realizar contribuciones politicas en nombre de ALFE
o de su empresa. Las contribuciones personales de ejecutivos quedan
estrictamente separadas de la actividad corporativa.

Las donaciones a organizaciones sin fines de lucro siguen las reglas del articulo 57
y nunca se utilizan como vehiculo para influir indebidamente sobre prescripciones,
compras publicas o decisiones regulatorias.

Articulo 18. Interaccién con funcionarios publicos

Toda interaccion de los Asociados con funcionarios publicos debe ser:

a)

b)

f)

Transparente: los representantes se identifican claramente.

Documentada: las reuniones, presentaciones, comunicaciones vy
acuerdos relevantes se registran.

Libre de influencias indebidas: no se ofrecen ventajas personales.

Respetuosa de la independencia del funcionario: se evitan presiones
y se acepta su decision.

Estrictamente legal: se observan las normas sobre lobby, contratacion
publica e incompatibilidades.

Honesta y precisa: toda informacién provista es veraz y verificable.

Articulo 19. Conflictos de interés

Los conflictos de interés —reales, potenciales o aparentes— se previenen, declaran,
gestionan y, cuando es necesario, se eliminan. Cada Asociado mantiene:

a)

b)

Politica escrita de conflictos de interés.

Registro actualizado al menos anualmente, con declaracién firmada por
directivos, ejecutivos y empleados expuestos.
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c) Procedimientos para gestionar conflictos identificados (recusacion,
supervision adicional, terminacion del vinculo).

d) Capacitacion especifica sobre deteccion y manejo de conflictos.
Articulo 20. Prevencion del lavado de activos y financiamiento del terrorismo
Los Asociados adoptaran procedimientos para conocer a sus contrapartes con el

objetivo de prevenir el uso indebido de la cadena de valor farmacéutica para fines
ilicitos, realizando los reportes necesarios, de acuerdo con la normativa aplicable.

CAPITULO V: INFORMACION, PROMOCION Y PUBLICIDAD DE
MEDICAMENTOS

Articulo 21. Principios rectores de la promocion y publicidad.

La publicidad y promocion de medicamentos debera considerar los siguientes
principios:

a) Solo se realiza después de obtenido el registro sanitario en Ecuador.
b)  Centralidad del paciente y uso racional del medicamento.
c) Veracidad, precision y caracter basado en evidencia.

d) Ajuste estricto al registro o notificacidn sanitaria de ARCSA; no
promocion off-label.

e) No engafo: sin omisidn, distorsién, exageracion, énfasis indebido,
ambiguedad ni mensajes subliminales.

f) Identificacion clara del patrocinador; la promocién no se disfraza.

g) Cumplimiento estricto de la normativa aplicable a publicidad de
medicamentos.

h)  Diferenciacién clara entre informacion cientifica o de farmacovigilancia y

actividad promocional, asi como entre material promocional y no
promocional.
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Articulo 22. Publicidad de medicamentos dirigida al publico

Solo se publicita al publico en general los medicamentos, productos naturales
procesados de uso medicinal, productos homeopaticos y dispositivos médicos
clasificados como de venta libre en el registro sanitario o notificacion sanitaria
vigentes. Queda expresamente prohibida la publicidad al publico de medicamentos
bajo prescripcion médica.

Articulo 23. Promocién dirigida a profesionales de la salud

Las interacciones promocionales con Profesionales de la Salud tienen por objeto
informar sobre medicamentos, apoyar la educacion médica continua y mejorar la
atencion al paciente; jamas constituyen incentivo para prescribir, recomendar,
dispensar o administrar un producto.

Articulo 24. Justificacion

Toda afirmacién promocional debe poder justificarse mediante referencia a la ficha
técnica o a evidencia cientifica robusta, accesible bajo solicitud del profesional
sanitario o de la autoridad.

Articulo 25. La informacion debe ser exacta y no engafnosa

La informacion promocional debe ser clara, precisa y equilibrada, de modo que el
destinatario pueda formarse su propio criterio sobre el valor terapéutico del
medicamento. Debe apoyarse en evidencia actualizada y reflejarla con fidelidad, sin
distorsiones, exageraciones, omisiones ni ambiguedades.

CAPITULO VI: INTERACCION CON PROFESIONALES DE LA SALUD Y LA
COMUNIDAD CIENTIFICA

Articulo 26. Base de la relacion

Las interacciones con profesionales sanitarios y la comunidad cientifica en general
tienen como objeto informar sobre medicamentos, apoyar la educacién médica
continua, la investigacién cientifica y mejorar la atencién al paciente. Jamas
constituyen un incentivo para prescribir, recomendar, dispensar o administrar un
producto.

Articulo 27. Eventos cientificos y patrocinios.
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Para la realizacién de eventos cientificos y patrocinio se debera considerar lo
siguiente:

a) Propdsito cientifico o educativo verificable.
b)  Sedes apropiadas; se evitan lugares ostentosos o destinos turisticos.
c) Refrigerios y comidas moderados conforme a estandares locales.
d) Sin entretenimiento patrocinado (espectaculos, deportes, ocio).
e) Patrocinio al Profesional de Salud limitado a viaje, alojamiento,
manutencion e inscripcidn; no se paga por el tiempo invertido; no se
cubren acompanantes salvo necesidad médica; no se condiciona a
prescripcion.
f) Los eventos internacionales requieren justificacion logistica o cientifica.
Articulo 28. Informaciéon promocional en eventos
La informacion promocional presentada en stands o repartida en congresos y
simposios cientificos internacionales puede referirse a medicamentos no
registrados en el pais anfitrion, o registrados alli en condiciones distintas, siempre
que se cumplan estas condiciones:

a) Que la normativa local lo permita.

b) Que se trate de un evento verdaderamente internacional, con una
proporcion significativa de ponentes y asistentes extranjeros.

c) Que el material aclare en qué paises esta registrado el producto y
advierta que no se encuentra disponible localmente.

d) Que, sise incluye informacion de prescripcion autorizada en otros paises
(indicaciones, advertencias, etc.), se explique que las condiciones de

registro varian entre jurisdicciones.

e) Que una exposicion de motivos identifique los paises donde el producto
esta registrado y deje claro que no esta disponible en el pais del evento.
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Articulo 29. Patrocinio de asistencia a eventos

Las empresas pueden cubrir gastos razonables de viaje, alojamiento, manutencion
y cuotas de inscripcidn del profesional sanitario invitado. Quedan prohibidos: el pago
por el tiempo invertido en asistir, los gastos de acompafiantes (salvo necesidad
médica) y cualquier condicionamiento a la prescripcion.

Articulo 30. Honorarios por servicios (consultoria, conferencia, asesoria)

Los profesionales sanitarios pueden colaborar como consultores o asesores en
actividades como conferencias, reuniones, estudios médicos o cientificos, ensayos
clinicos, capacitaciones o estudios de mercado, recibiendo una remuneracion por
ello. Estas colaboraciones deben formalizarse mediante un contrato escrito previo
que detalle los servicios y su retribuciéon, respondiendo a una necesidad legitima
documentada con antelacion. Los consultores se seleccionaran segun su
experiencia y en numero razonable, sin que su contratacién constituya un incentivo
para prescribir, recomendar, comprar o administrar medicamentos. La retribucion
debe ajustarse al valor de mercado y, en casos excepcionales debidamente
justificados, podra incluir el reembolso de gastos razonables, como el transporte.

Cada Asociado debera contar con una metodologia documentada para determinar
el Valor Justo de Mercado (FMV), considerando especialidad, experiencia,
complejidad del servicio, tiempo invertido y condiciones de mercado comparables.

Articulo 31. Obsequios y articulos de utilidad

Queda prohibido entregar a profesionales sanitarios obsequios para beneficio
personal —boletos de entretenimiento, articulos electronicos, regalos sociales,
dinero o equivalentes—. Unicamente se permiten:

a) Articulos de promocion para medicamentos de venta libre: valor minimo,
hasta el 5% del SBU mas impuestos, relevantes para la practica
profesional.

b)  Articulos de utilidad médica e items informativos o educativos para mejor

atencion al paciente (incluidos libros y suscripciones): valor de hasta el
50% del SBU mas impuestos, maximo dos veces por afio por profesional.
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Estos articulos podran llevar el nombre de la empresa, pero no la marca comercial
del producto en el caso de medicamentos, salvo cuando ello sea esencial para el
uso correcto.

Articulo 32. Comidas de trabajo

Las comidas en el contexto de visita médica o reuniones de trabajo deben ser
modestas, ocasionales, accesorias al propdsito profesional y limitadas a los
participantes profesionales. Se prohiben las comidas en sedes ostentosas o de
caracter recreativo. Cada Asociado debera establecer una tabla de umbrales para
las distintas interacciones reguladas en este Cédigo.

CAPITULO VII: MUESTRAS MEDICAS, INVESTIGACION CLINICA Y
FARMACOVIGILANCIA

Articulo 33. Muestras médicas

a) Las muestras se entregan unicamente a profesionales sanitarios
autorizados a prescribir, con el solo objeto de familiarizacion.

b)  Estan marcadas como “Muestra médica — Prohibida su venta”.
c) Sutamano no excede la menor presentacion comercial.

d) Cada Asociado mantiene un sistema de control y trazabilidad: solicitud,
entrega, custodia por el visitador, conciliacion periodica.

e) Esta prohibida la entrega de muestras de psicotrdpicos, estupefacientes
y otros medicamentos sometidos a control especial conforme a la
normativa sanitaria.
f) Esta prohibida la entrega de muestras a dependientes de farmacias.
Articulo 34. Investigacion clinica
Los ensayos clinicos y estudios postautorizacion se realizan conforme a la

legislacién ecuatoriana, a las Buenas Practicas Clinicas (ICH-GCP) y a la
Declaracion de Helsinki. En particular:

a) Aprobacion previa del Comité de Etica de Investigacion en Seres
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b)

d)

e)

Humanos competente.
Consentimiento informado libre, previo y por escrito del participante.

Registro del estudio en la base de datos publica nacional o internacional
aplicable.

Divulgacion completa y oportuna de los resultados, tanto favorables
como desfavorables, conforme a los estandares internacionales de

transparencia de ensayos clinicos.

Separacion estricta entre investigacion y promocion.

Articulo 35. . Estudios observacionales y de mercado

Estos estudios no se utilizan como mecanismos encubiertos de promocion ni para
inducir prescripcion. Estos protocolos deberan estar por escrito y contener la
remuneracion razonable, anonimato de los participantes cuando aplique y
aprobacion del servicio cientifico del Asociado.

Articulo 36. Farmacovigilancia

Los Asociados implementan y mantienen un sistema de farmacovigilancia conforme
a la normativa aplicable. Las obligaciones minimas son:

a)

b)

d)

e)

Designar un responsable nacional de farmacovigilancia.

Reportar oportunamente a la autoridad sanitaria los eventos adversos,
errores de medicacion y problemas de calidad.

Capacitar al personal —incluidos visitadores médicos— para identificar y
reportar eventos adversos.

Investigar sefiales y comunicar al sistema de salud cambios relevantes
de seguridad.

Mantener planes de gestidn de riesgos para productos seleccionados.

Articulo 37. Calidad y trazabilidad de la cadena de suministro
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Los Asociados aseguran la integridad de la cadena de suministro —desde insumos
hasta el dispensario— mediante buenas practicas de manufactura, almacenamiento,
transporte y distribucion; cumplimiento de la cadena de frio cuando aplique; y
trazabilidad documentada que permita el retiro del mercado de lotes defectuosos.

CAPITULO VIII: INTERACCION CON ORGANIZACIONES DE PACIENTES
Articulo 38. Principios de la interaccion con organizaciones de pacientes
a) Respeto absoluto a la autonomia, misién, politicas y programas de la
organizacion.
b) Ningun apoyo se condiciona a la promocién de un medicamento
especifico.
c) Toda colaboracion —financiera o en especie— se documenta en acuerdo

escrito.

d) Las organizaciones beneficiarias divulgan el origen de los fondos como
condicion de los aportes.

e) Las empresas no exigen exclusividad de patrocinio.

f) Las empresas no inducen, via organizaciones de pacientes, la inclusion,
exclusion o compra de medicamentos por instituciones publicas.

Articulo 39. . Eventos y materiales

Los eventos patrocinados se realizan en lugares adecuados, con refrigerios
moderados. Los materiales financiados pueden llevar el nombre del patrocinador
pero no se utilizan como promocion de productos especificos. El patrocinador no
interfiere en el contenido, salvo para corregir inexactitudes materiales.

Articulo 40. Prestacion de servicios por organizaciones de pacientes
Cualquier servicio remunerado (consultoria, ponencias, paneles) requiere acuerdo

escrito previo, criterios objetivos de seleccidon, necesidad legitima documentada,
remuneracion razonable y dineraria, y compromiso de transparencia.
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Articulo 41. Programas de Apoyo a Pacientes (PSP)

a) ElI PSP debe estar formalmente descrito y aprobado por el area médica
del Asociado.

b) Su finalidad es apoyar al paciente y al cuidador en el manejo de su
enfermedad y el uso apropiado del medicamento.

c) No constituyen mecanismo de promocion ni de autoprescripcion.

d) Los PSP no se promocionan directamente al paciente: el canal de
divulgacion es el profesional de la salud.

e) Todo paciente da consentimiento informado previo, con manejo de datos
conforme a la LOPDP.

f) La informacion del paciente no se comparte con areas comerciales del
Asociado, salvo agregada y disociada.

g) Los Asociados garantizan el reporte de eventos adversos detectados
durante el PSP.

Articulo 42. Interaccion directa con pacientes y cuidadores

El contacto inicial con el paciente nunca lo realiza directamente el Asociado, sino a
través de una organizacion de pacientes o un profesional sanitario, quien obtiene la
autorizacion del paciente para compartir sus datos. El testimonio del paciente es
gratuito (salvo reembolso de gastos directamente cubiertos por la empresa) y se
documenta por escrito.

Articulo 43. Apoyo a diagnéstico
El patrocinio de pruebas diagndsticas se ofrece solo a profesionales de la salud (no
a pacientes), no se condiciona a prescripcion de un medicamento especifico, se

paga directamente a la institucion que realiza la prueba y el Asociado no accede a
datos identificables del paciente.

CAPITULO IX: PROTECCION DE DATOS PERSONALES Y CIBERSEGURIDAD
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Articulo 44. Marco aplicable
Los Asociados procesan datos personales —en particular los datos sensibles de
salud— conforme a la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales (LOPDP),

su reglamento, y los lineamientos de la Autoridad de Proteccion de Datos del
Ecuador.

Articulo 45. Principios de tratamiento
Los Asociados respetan los principios de: juridicidad, lealtad, transparencia,

finalidad legitima, minimizacién, calidad, proporcionalidad, confidencialidad,
responsabilidad demostrada y seguridad.

Articulo 46. Obligaciones operativas minimas

a) Designar un delegado de Proteccion de Datos (DPO) o funcion
equivalente.

b)  Mantener registro interno de actividades de tratamiento.

c) Implementar evaluaciones de impacto cuando el tratamiento entraie alto
riesgo (datos de salud, perfilamiento, transferencias internacionales).

d) Documentar la base de licitud (consentimiento, ejecuciéon contractual,
obligacion legal, interés vital, etc.).

e) Garantizar el ejercicio de derechos del titular (acceso, rectificacion,
eliminacion, oposicion, portabilidad).

f) Notificar a la autoridad y, cuando corresponda, a los titulares las brechas
de seguridad en los plazos legales.

g) Suscribir acuerdos de tratamiento con encargados (proveedores) que
procesen datos por su cuenta.

h)  Aplicar salvaguardas adecuadas en transferencias internacionales de
datos.
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Articulo 47. Ciberseguridad

Los Asociados implementan medidas técnicas y organizativas razonables y
proporcionales a los riesgos, incluyendo:

a) Politica formal de seguridad de la informacion.

b)  Gestion de accesos basada en menor privilegio.

c) Cifrado de datos sensibles en reposo y en transito.

d) Copias de respaldo y plan de continuidad.

e) Deteccidn y respuesta a incidentes; plan de respuesta ante ransomware.

f) Capacitacion periodica al personal sobre phishing e ingenieria social.

g) Evaluacion de seguridad de proveedores tecnoldgicos criticos.

CAPITULO X: INTELIGENCIA ARTIFICIAL Y ENTORNO DIGITAL

Articulo 48. Principios para el uso responsable de IA
El uso de inteligencia artificial y algoritmos avanzados en investigacion,

manufactura, farmacovigilancia, marketing, atencién al paciente y operaciones
internas se rige por los principios:

a) Centralidad humana: la IA asiste, no reemplaza, el juicio clinico ni la decision
humana en aspectos sensibles.

b) Equidad: se mitigan sesgos algoritmicos que puedan afectar a grupos
vulnerables.

c) Transparencia y aplicabilidad: es posible comprender, en términos razonables,
cémo el sistema llega a sus recomendaciones.

d) Rendicion de cuentas: existe responsable identificable por las decisiones
asistidas por IA.
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e) Robustez y seguridad: los sistemas son evaluados y monitoreados a lo largo
de su ciclo de vida.

f) Privacidad: el entrenamiento y la operacion cumplen con la LOPDP y minimiza
el uso de datos personales.

g) Validacion cientifica: los sistemas con impacto clinico se validan con
metodologias reconocidas.

Articulo 49. Gobierno interno de la IA
Cada Asociado establece, en proporcién a su tamafo y nivel de adopcion, un

proceso interno de evaluacion y aprobacién de casos de uso de |A, con participacion
de areas Médica, Regulatoria, Cumplimiento, Privacidad, Tecnologia y Negocio.

Articulo 50. Entorno digital y redes sociales

Las comunicaciones corporativas, contenidos digitales y presencia en redes
sociales:

a) Respetan las restricciones de promocion de medicamentos al publico
general.

b) Identifican claramente los contenidos patrocinados.

c) Evitan recomendaciones individualizadas que sustituyan el consejo
meédico.

d) Aplican medidas de moderacién para evitar la difusion de informacion
médica inexacta o enganosa.

CAPITULO XI: DERECHOS HUMANOS, TALENTO, DEI Y CADENA DE
SUMINISTRO

Articulo 51. Compromiso con los derechos humanos

Los Asociados respetan los derechos humanos en todas sus operaciones y
relaciones comerciales, conforme a los Principios Rectores de la ONU sobre
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Empresas y Derechos Humanos, la Declaracién de la OIT y los Convenios
Fundamentales del Trabajo.

Articulo 52. Diversidad, equidad e inclusién (DEI)
Los Asociados promueven ambientes de trabajo diversos, equitativos e inclusivos,
sin discriminaciéon por motivos de género, identidad o expresion de género,

orientacion sexual, etnia, nacionalidad, religion, discapacidad, edad, estado civil,
condicion socioeconomica u otra caracteristica protegida.

Articulo 53. Prevencion del acoso y la violencia laboral
Los Asociados adoptan politicas y procedimientos para prevenir, detectar y

sancionar el acoso laboral, sexual, psicolégico y discriminatorio, conforme a la
legislacion ecuatoriana y al Convenio 190 de la OIT.

Articulo 54. Trabajo decente y libertad sindical
Los Asociados respetan la libertad de asociacion y el derecho a la negociacion

colectiva, prohiben el trabajo infantil y forzoso, garantizan condiciones seguras y
saludables, y pagan salarios conformes a la ley y a la dignidad humana.

Articulo 55. Cadena de suministro responsable
Los Asociados incorporan en sus procesos de seleccion y monitoreo de
proveedores criterios éticos, sociales y ambientales. Los contratos con proveedores

relevantes incluyen clausulas de cumplimiento del Cédigo y permiten auditoria
razonable.

CAPITULO XIl: ESG, SOSTENIBILIDAD Y COMUNIDAD
Articulo 56. Sostenibilidad ambiental
Los Asociados se comprometen a:

a) Reducciéon progresiva de huella de carbono, consumo energético y de
agua.

b)  Gestion adecuada de residuos peligrosos y farmacéuticos, conforme a la
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legislacién ambiental ecuatoriana.
c) Prevencién del impacto de residuos farmacéuticos en el medio ambiente
y de la resistencia antimicrobiana.
d) Adopcion progresiva de empaques sostenibles.
Articulo 57. Donaciones y responsabilidad social
Las donaciones a organizaciones sin fines de lucro, instituciones publicas o
iniciativas comunitarias se formalizan por escrito, responden a una finalidad legitima

de salud publica o desarrollo social, no constituyen incentivo encubierto para la
prescripcion o compra de medicamentos.

Articulo 58. Acceso a medicamentos
Los Asociados contribuyen activamente al acceso oportuno y asequible a
medicamentos seguros, eficaces y de calidad, promoviendo el uso racional del

medicamento, apoyando politicas publicas en esta materia y respondiendo a
situaciones de emergencia sanitaria.

CAPITULO XIll. Competencia y practicas de mercado
Articulo 59. Libre competencia
Los Asociados compiten lealmente y se abstienen de practicas anticompetitivas

conforme a la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado. En
particular, se prohibe:

a) Acordar con competidores precios, condiciones comerciales, descuentos
0 margenes de utilidad.

b)  Repartir mercados, territorios, clientes o productos.
c) Restringir o condicionar la produccion, distribucion o comercializacion.

d) Boicotear competidores, proveedores o canales.
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e) Intercambiar informacion comercial sensible con competidores fuera del
marco legal de las asociaciones gremiales.

f) Realizar practicas predatorias o discriminatorias injustificadas.

Articulo 60. Receta médica y dispensacion

Los Asociados fomentan el uso racional del medicamento y el respeto a la receta
médica conforme a la normativa de ARCSA. Se abstienen de cualquier practica que
induzca al empleado de la farmacia a sustituir el medicamento prescrito sin
autorizacion del paciente o del prescriptor.

Articulo 61. Publicidad comparativa y competencia desleal

Se prohibe la difamacién de competidores, la difusién de datos falsos o engafiosos
sobre sus productos y la apropiacion indebida de su clientela, nombre comercial o
simbolos.

Capitulo XIV. Canal Etico, denuncias e investigaciones
Articulo 62. Canal Etico

ALFE habilita y mantiene un Canal Etico que estara disponible 24/7, a través de un
correo electrénico. El Canal admite denuncias en idioma espafiol.

Articulo 63. Quiénes pueden denunciar y qué se puede denunciar

Cualquier persona —empleado, ex empleado, contratista, proveedor, profesional de
la salud, paciente, organizacion de pacientes, comunidad— puede denunciar
potenciales incumplimientos del Cédigo de Etica, incluidos hechos de corrupcion,
fraude, conflicto de interés, competencia desleal, violacion de datos, acoso,
discriminacion, violacién de seguridad del paciente y eventos adversos no
reportados.

Articulo 64. Garantias al denunciante

a) Confidencialidad: se protege la identidad del denunciante en todo el
proceso, salvo obligacion legal de revelacion.
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b) Anonimato: se admiten denuncias anonimas, siempre que aporten
elementos verificables.

c) No represalias: queda prohibida cualquier forma de represalia (despido,
traslado, sancién, marginacion, hostigamiento). Las represalias
constituyen falta muy grave, conforme al Articulo 70, y falta gravisima en
caso de dolo agravado o reincidencia.

d) Acompafnamiento: el denunciante recibe informacion razonable sobre el
avance de la investigacion.

e) Debido proceso al denunciado: el denunciado es informado y oido, salvo
cuando ello comprometa la investigacion.

Articulo 65. Investigacién

El Consejo de Etica, directamente o a través de investigadores designados, lleva
adelante la investigacion con objetividad, imparcialidad y proporcionalidad. El plazo
objetivo de la investigacion es de noventa (90) dias calendario, prorrogable por
razones justificadas. Los hallazgos se documentan en un informe.

Articulo 66. Proteccion de la informacion

Toda la informacién de la denuncia, investigacion y resolucion es tratada como
confidencial y conservada con seguridad. El uso de la informacion se limita a los
fines de la investigacion y de la sancion.

Capitulo XV: Consejo de Etica, sanciones y procedimiento
Articulo 67. Composicion del Consejo de Etica

El Consejo de Etica es el 6rgano colegiado responsable de promover, interpretar y
aplicar el Cédigo de Etica. Esta integrado por cinco (5) consejeros: tres principales
—el Presidente de ALFE (con voto dirimente), el Vicepresidente y un Vocal Principal—
y dos suplentes con voz y voto. El Director Ejecutivo de ALFE actua como
Secretario.

Los tres vocales —uno principal y dos suplentes— seran representantes de los
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Asociados, electos por la Asamblea General de ALFE mediante votacion secreta, a
partir de las candidaturas propuestas por el Directorio. Se procurara rotacion entre
los Asociados, evitando la concentracion de la representacion en uno solo de ellos.

Se incorporara al menos un (1) consejero externo independiente —de reconocida
trayectoria ética y profesional- con voz y voto, para fortalecer la legitimidad del
Consejo de Etica.

El consejero externo se seleccionara mediante convocatoria abierta y sera evaluado
por un comité ad hoc del Directorio sobre la base de criterios objetivos publicados
con antelacion; debera suscribir una declaracion de independencia y ausencia de
conflictos de interés. Este consejero debera demostrar reconocida trayectoria en
ética, derecho, salud publica, cumplimiento u otras materias afines.

Tanto los vocales, principal y suplentes, como el consejero externo duraran tres (3)
afos en sus funciones y podran ser reelectos por una sola vez consecutiva, hasta
un maximo de seis (6) afos continuos. Cumplido este limite, debera transcurrir al
menos un periodo completo antes de una nueva designacion.

Articulo 68. Atribuciones del Consejo de Etica

Son atribuciones del Consejo de Etica:

a) Promover una cultura ética y dar seguimiento al cumplimiento del Codigo
de Etica.

b)  Recibir y tramitar quejas y denuncias, directamente o a través del Canal
Etico.

c) Investigar, resolver e imponer sanciones.
d) Interpretar el Codigo y emitir notas de orientacion.

e) Verificar aleatoriamente, mediante auditoria, el grado de cumplimiento
agregado de los Asociados.

f) Promover la formacién y difusion.
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g) Publicar el reporte anual de cumplimiento de ALFE.

h)  Proponer reformas al Cédigo de Etica.

Articulo 69. Tipologia de sanciones

Las sanciones se graduan en funcién de la gravedad, reiteracién, intencionalidad,
impacto en la salud, impacto reputacional para la industria y conducta posterior del
infractor:

a) Amonestacién escrita: para faltas leves de primera ocurrencia, no relacionadas

b)

d)

e)

con seguridad del paciente o corrupcion.
Sancidn pecuniaria: para faltas graves y muy graves; el monto se gradua entre
5 y 300 Salarios Basicos Unificados (SBU) segun severidad y reiteracion,

conforme a la tabla del articulo 70.

Publicacién de la resolucién: para faltas graves o cuando exista interés publico
de informacion.

Suspension temporal de derechos como Asociado: para faltas muy graves o
reincidencia, por un plazo de 3 a 24 meses.

Expulsion definitiva: para faltas gravisimas, contumacia o reincidencia multiple.

Articulo 70. Clasificacion de las faltas

Para efectos de determinar la sancion aplicable, las faltas al presente Codigo se
clasifican en leves, graves, muy graves y gravisimas, atendiendo a los siguientes
criterios objetivos:

Vi.

La naturaleza del bien juridico afectado: salud del paciente, integridad
publica, libre competencia, datos personales o reputacion sectorial.

La intencionalidad o el grado de negligencia.

La afectacion efectiva o potencial sobre terceros o sobre el sistema de salud.
La reiteracion o reincidencia en conductas similares.

La conducta del infractor antes, durante y después del hecho, incluida la
cooperacion con la investigacion.

La existencia de beneficio econémico indebido, directo o indirecto.
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Las faltas se clasifican en:

a. Faltas leves. Incumplimientos formales, cometidos de buena fe, sin
afectacion material a terceros ni a la confianza publica. Constituyen
ejemplos: omisiones documentales subsanables, errores menores en
materiales promocionales sin informacion engafiosa y demoras en
reportes internos no esenciales.

b. Faltas graves. Incumplimientos sustantivos que comprometen los
estandares del Codigo sin causar dano directo a la salud ni implicar
beneficio econdmico indebido. Constituyen ejemplos: informacion
promocional con afirmaciones no debidamente sustentadas, deficiencias
en la diligencia debida sobre terceros, conflictos de interés no declarados
oportunamente y hospitalidad fuera de los parametros autorizados.

c. Faltas muy graves. Incumplimientos que afectan la salud, la libre
competencia o la integridad publica, o que implican un beneficio
economico indebido sin alcanzar el umbral de soborno. Constituyen
ejemplos: incentivos indebidos a profesionales sanitarios, practicas
anticompetitivas, manejo indebido de datos personales sensibles y
represalias contra denunciantes.

d. Faltas gravisimas. Conductas dolosas que vulneran de manera severa
el Codigo o la normativa vigente. Constituyen ejemplos: soborno o intento
de soborno a funcionarios publicos, fraude, falsificacion de informacion
cientifica o regulatoria, manipulacion de ensayos clinicos, encubrimiento
de eventos adversos y reincidencia multiple en faltas muy graves.

La correspondencia entre tipo de falta y rango de sancién se establece en la tabla
siguiente:

Tipo de falta Sanciéon minima Sanciéon maxima
. : Amonestacion escrita
Leve Amonestacién escrita . L
mas plan de remediacion
Grave Sancion pecuniaria de 5 a | Sancion pecuniaria de 51
50 SBU a 150 SBU y publicacién
Sancién pecuniaria de .,
12
Muy grave 151 a 300 SBU y | ouspension de 3 a
L meses
publicacion
Gravisima Suspension de 12 a 24 | Expulsidn definitiva
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vi.

Vii.

meses

La acumulacion de dos o mas faltas de igual o distinta categoria, cometidas dentro
del mismo periodo anual, permitira al Consejo de Etica imponer la sancion
correspondiente a la categoria inmediatamente superior.

Articulo 71. Procedimiento sancionatorio

El procedimiento se rige por los principios de debido proceso, imparcialidad,
proporcionalidad y celeridad, con las siguientes etapas:

Recepcion y admision: el Consejo califica si la denuncia es admisible (30 dias).

Investigacion: recopilacion de evidencia y entrevistas (90 dias, prorrogable).

Cargos y descargos: se notifican al denunciado los cargos y se otorga plazo
de 20 dias para presentar descargos.

Resolucioén: el Consejo resuelve por mayoria de tres (3) de sus cinco (5)
miembros; la resolucion es motivada y se notifica por escrito.

Reconsideracion: el sancionado puede solicitar reconsideraciéon por una sola
vez (10 dias).

Apelacién: ante un panel de apelaciéon designado por el Directorio, integrado
por miembros distintos a quienes resolvieron (30 dias).

Cumplimiento: ejecucion de la resolucion firme.

Articulo 72. Publicidad de las resoluciones

Las resoluciones firmes que impongan sanciones de suspension, expulsion o
publicacion se publican en el sitio web de ALFE, anonimizando los datos personales
sensibles cuando proceda. Las demas resoluciones se mantienen accesibles
internamente para los Asociados.

Articulo 73. Prescripcion
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La accion sancionatoria prescribe en cinco (5) afios contados desde que se cometio
la falta o desde que ceso la conducta continuada. La sancion prescribe en tres (3)
afios desde que la resolucion quedd firme.

CAPITULO XVI. Vigencia, formacion, revision y publicidad

Articulo 74. Programa de cumplimiento de cada afiliado

Cada Asociado debera mantener un Programa de Cumplimiento Documentado que,
como minimo, incluye:

i. Compromiso visible y demostrable de la alta direccién.
i. Identificacion y evaluacién periddica de riesgos.
iii. Politicas y procedimientos escritos.

iv. Oficial de Cumplimiento con autoridad e independencia.
V. Capacitacion obligatoria al ingreso y al menos anual a todo el personal.
Vi. Canal Etico y proceso de investigacion.
Vii. Controles internos y monitoreo.
Viii. Sanciones internas por incumplimiento.
iX. Revision y mejora continua.

Articulo 75. Formacién obligatoria

El 100% de empleados de los Asociados recibe formacién sobre el Codigo al ingreso
(dentro de los 30 dias) y al menos una vez al afo.

Articulo 76. Reporte anual de cumplimiento de ALFE

ALFE publica anualmente un Reporte de Cumplimiento que incluye, como minimo:
numero y tipologia de denuncias recibidas, investigaciones cerradas, sanciones
impuestas, principales hallazgos de auditorias, indicadores de formacion y avances
en transparencia.

Articulo 77. Revision del Cédigo

El Cddigo se revisa integralmente cada tres (3) afos o cuando cambios regulatorios,
sociales o tecnoldgicos significativos asi lo justifiquen. El Consejo de Etica coordina
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la revision.

Articulo 78. Publicidad del Cédigo

El Codigo se publica en el sitio web de ALFE, se difunde a Asociados, autoridades,
profesionales de la salud, organizaciones de pacientes y comunidad. Cada
Asociado lo difunde internamente y lo anexa a los contratos relevantes con terceros.

Articulo 79. Vigencia y régimen transitorio

Esta version entrara en vigor a los noventa (90) dias de su aprobacion por el
Directorio y ratificacion por la Asamblea, plazo durante el cual los Asociados ajustan
sus politicas internas. El Consejo de Etica emitira las Notas de Orientaciéon que
estime necesarias para facilitar la transicion.

Articulo 80. Disposiciones finales

Esta versién deroga el Cédigo de Etica y Transparencia aprobado el 23 de julio de
2025 y los instrumentos que se le opongan. Lo no previsto en este Cddigo se
resolvera por el Consejo de Etica conforme al espiritu y principios aqui establecidos
y a la normativa internacional supletoria.
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