ASOCIACION ECUATORIANA DE DISTRIBUIDORES E IMPORTADORES DE PRODUCTOS MEDICOS

ASEDIM

cODIGO DE ETICA

1. Propésito del Codigo y Disposiciones Generales

ASEDIM reconoce que el intercambio comercial ético entre las Empresas Asociadas o individuos
asociados a ASEDIM (en adelante “el Asociado” o “los Asociados”), que atienden el mercado
relacionado con la salud y los profesionales de dicho campo, deben garantizar la confianza del
publico en dichas instituciones.

El objetivo de este Codigo es facilitar las interacciones éticas entre el Asociado que importa,
comercializa y/o distribuye las tecnologias médicas y los profesionales de la atencion de la salud y
entidades que compran, arriendan, recomiendan, utilizan, gestionan la compra o arrendamiento, o
sugieren las Tecnologias Médicas del Asociado en el pais.

Las interacciones éticas entre el Asociado y los Profesionales de Atencion de la Salud promueven
la innovacion y el desarrollo progresivo de las Tecnologias Médicas avanzadas mediante
colaboracion legitima y transparente. Ademas, las interacciones éticas facilitan los entornos
comerciales abiertos y transparentes, libres de los altos costos de la corrupcion, garantizando que
la toma de decisiones médicas se realice en el mejor interés del paciente y mejorando la
capacidad del Asociado para su participacion en los mercados globales.

Con el fin de garantizar que las relaciones entre los Asociados, los Profesionales de Atencion de
la salud y las entidades médicas cumplan con este estandar, los Asociados se comprometen en
promover y ejercer los siguientes principios de interaccion y relacionamiento:

Integridad, independencia, adecuacién, transparencia, fomento y responsabilidad social:
a) Integridad, es tratar con todas las partes por igual, de forma honesta, sincera y justa.

b) Independencia, las negociaciones del Asociado con los Profesionales y Entidades de
Atencion de la Salud no deben influenciar de forma inadecuada la toma de decisiones
médicas de los Profesionales de Atencion de la Salud en el mejor interés de los
pacientes.

¢) Adecuacion, las gestiones cumplan con los estandares comerciales adecuados, sean
exactos y no tengan fines corruptos.

d) Transparencia, implica que el Asociado y los Profesionales de Atencion de la Salud
sean abiertos en cuanto a las relaciones financieras significativas entre las partes.

e) Fomento, las relaciones estan destinadas a la mejora de la tecnologia médica avanzada,
innovacion y atencion del paciente.
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) Responsabilidad Social, las acciones que toma el Asociado 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.

El uso seguro y eficaz de las Tecnologias Médicas, y el avance continuo de las mismas, requiere
interacciones de colaboracion entre el Asociado y los Profesionales y Entidades de Atencion de la
Salud.

Sin embargo, cuando las interacciones no se realizan siguiendo los estandares éticos adecuados,
dichas interacciones implican un riesgo de influencia inapropiada en la toma de decision de los
Profesionales y las Entidades de Atencion de la Salud.

Las interacciones de colaboracion entre el Asociado y los Profesionales de Atencidon de la
Salud deben procurar la toma de decision independiente de los Profesionales de Atencion de
la Salud y la confianza del publico en cuanto a la integridad en la atencion del paciente,
tratamiento y seleccion del producto. El Asociado y los Profesionales y Entidades de Atencién de
la Salud deben evitar las interacciones que pudieran influir o tener la apariencia de influir de forma
inapropiada en la compra o toma de decision.

Los principios y lineamientos antes mencionados se aplican a todas las interacciones entre el
Asociado y los Profesionales y Entidades de Atencion de la Salud, los cuales deberan estar
sujetos a las leyes del pais.

Los principios adicionales establecidos a continuacion estan destinados a complementar mas no
limitar las disposiciones generales anteriores.

2.  Fomentar la Libre Competencia dentro del Mercado

Los Asociados como operadores econdmicos deberan fomentar una competencia libre de
mercado, no ejerciendo abuso de poder del mercado ni practicas restrictivas, amparadas y
sancionadas en la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado.

3. Contratacion de Profesionales de Atencion de la Salud

Los Asociados pueden comprometer a los Profesionales de Atencion de la Salud para brindar
servicios que respalden la investigacion y desarrollo con el fin de permitir el avance de la
ciencia médica, desarrollar nuevas tecnologias, mejorar los productos y servicios existentes, o
perfeccionar la calidad y eficacia de atenciéon del paciente. Los Asociados no podran
involucrar a los Profesionales de Atencion de la Salud como una forma de incentivo
inadecuado.

Los asociados deben involucrar solo a la cantidad de Profesionales de Atencion de la Salud
razonablemente necesarios para brindar los servicios, cuya necesidad preexistente ha sido
identificada por el asociado. Los Consultores deben ser seleccionados en base a sus.
calificaciones para realizar los servicios requeridos. Los servicios de consultoria deben ser
llevados a cabo de conformidad con los acuerdos escritos donde se describen los servicios @

realizar y la compensauon a pagar.
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Las gestiones de consultoria deben ser dadas a conocer por adelantado y por escrito a la
institucion o empleador de los Profesionales de Atencion de la Salud, salvo que las leyes,
regulaciones 0 normas institucionales aplicables requieran de forma especifica la divulgacion a
un organismo diferente, en cuyo caso dicha divulgacion debera realizarse de acuerdo con las
leyes, regulaciones o normas aplicables.

1. Los pagos por los servicios se deben realizar al valor justo del mercado.
2. Se deben evitar los pagos por adelantado de los servicios prestados.

3. Los honorarios deben basarse en criterios objetivos.

4. Los pagos deben estar adecuadamente documentados.

Los asociados podran pagar o reembolsar los gastos razonables, documentados y reales
realizados por los Profesionales de Atencion de la Salud en relacion con la prestacion de los
servicios de consultoria que cumplen con los estandares antes mencionados, los cuales pueden
incluir gastos por viaje, comidas y hospedaje. Sin embargo, las gestiones de viaje o
reembolsos excesivos (viajes complementarios, estadias prolongadas) pueden percibirse como
incentivos inadecuados los cuales deben evitarse.

Los asociados deben proporcionar o reembolsar solo el viaje y hospedaje adecuados que no
deben incluir hoteles de lujo/resorts, comidas espléndidas ni gestiones de viaje extravagantes.
Los asociados no deben proporcionar entretenimiento ni recreacion a los Profesionales de
Atencion de la Salud. Los asociados tampoco deben pagar los gastos de los conyuges u otras
personas que acomparien a los consultores Profesionales de Atencion de la Salud.

Los asociados pueden organizar comidas para los consultores, pero estas deben ser razonables
y sujetas al tiempo y al enfoque con fines cientificos o comerciales para cuyos servicios han
sido contratados.

4. Programas educativos de terceros

Las conferencias independientes, educativas, cientificas o creadoras de politicas de buena
fe, promueven el conocimiento cientifico, el avance médico y colaboran en la entrega de atencion
de la salud eficaz. El Asociado puede apoyar dichos eventos, siempre que el apoyo cumpla con
los lineamientos relevantes establecidos por el organizador de la conferencia y por algun
organismo acreditado. El asociado que apoya las conferencias educativas debe mantener la
independencia de la educacion médica y no debe ser utilizada como incentivo inadecuado.

4.1. Aportes a los organizadores de conferencias

El Asociado puede hacer, auspiciar o0 patrocinar eventos de caracter médico cientifico a
través de aportes a los auspiciadores de las conferencias con el fin de respaldar costos
razonables de las conferencias educativas de terceros.

Dichos aportes se realizaran unicamente a partir de una solicitud por escrito por parte
del organizador de la conferencia, donde incluya informacién suficiente para permitir al
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Asociado evaluar el mérito cientifico y educativo de la conferencia, asi como también si el
lugar y la agenda son adecuados.

Los fondos pueden ser entregados en calidad de gastos educativos de buena fe
(incluyendo los gastos razonables de los conferencistas), evitando que estos aportes
beneficien inadecuadamente a los Profesionales de Atencion de la Salud de forma
individual o destinados a cubrir viajes complementarios, recreacién, entretenimiento o
comidas espléndidas u hospedaje. Todos los gastos de este tipo deben estar
adecuadamente documentados. Dichas gastos deben concordar con los estandares
aplicables establecidos por el organizador de la conferencia y por alguna entidad que
acredite la actividad educativa.

4.2. Comidas y refrescos en la conferencia

Si concuerda con los lineamientos del organizador de la conferencia, los asociados
pueden auspiciar u organizar comidas y hospitalidad relacionadas, siempre que sean
ofrecidas a todos los asistentes a la conferencia, sean razonables y estén subordinadas a
la hora y enfoque con fines cientificos o educativos de la conferencia.

El Asociado no proporcionard entretenimiento o recreacidon relacionada con dicha
comida y no podra invitar a los conyuges u otros invitados de los Profesionales de
Atencién de la Salud.

5.  Educacion y capacitacion organizada por la Entidad

El Asociado puede proporcionar capacitacion a los Profesionales de Atencion de la Salud
sobre un producto especifico, para facilitar y garantizar el uso seguro y eficaz de las
Tecnologias Médicas.

El Asociado podra proporcionar también entrenamiento a los Profesionales de Atencién de la
Salud sobre temas relacionados con el uso de sus Tecnologias Médicas. Los programas de
entrenamiento y capacitacion incluyen sesiones de capacitacion interactivas, clases y
presentaciones especiales. La capacitacion y entrenamiento deben ser llevadas a cabo por
personal calificado con experiencia técnica adecuada.

Los programas de capacitacion y entrenamiento deben ser llevados a cabo en lugares que sean
apropiados para la transmision de la ensefianza y seleccionados en base a que sean adecuados
para el programa propuesto.

Cuando sea no practico o eficaz impartir la capacitacion en o cerca al local comercial del
Profesional de Atencion de la Salud, los asociados pueden pagar los costos de viagje y
alojamientos razonables del Profesional de Atencién de la Salud con el fin de que participe
en el programa.

6.  Ventas y reuniones promocionales
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El Asociado puede reunirse, esporadicamente, con los Profesionales de Atencion de la Salud
para discutir las caracteristicas del producto, realizar negociaciones contractuales o discutir los
términos de venta. Dichas reuniones deben ocurrir por lo general cerca o en el local comercial 0
institucional del Profesional de Atencion de la Salud o en el local del asociado aunque
ocasionalmente  dichas discusiones pueden llevarse a cabo en otro local acordado
mutuamente. Cuando sea necesario realizar un viaje, es adecuado pagarlos costos de traslado y
hospedaje razonables de los participantes, por ejemplo visitas a la planta o demostraciones de
equipos no portatiles. El Asociado puede proporcionar comidas de costo razonables relacionadas
con dichas reuniones en un lugar que sea propicio para intercambiar la informacion.

7.  Promocion y publicidad

El Asociado puede ofrecer mediante mensaje publicitario un bien o servicio que debe coincidir
en lo que en realidad se ofrece al comprador. El mensaje publicitario o en laimagen principal del
anuncio debe ser congruente entre lo que se dice y se muestra.

No podran pagar ni hacer reembolsos de dinero, ni involucrar a los Profesionales de Atencién de
la Salud para persuadir y/o motivar a los pacientes para que adquieran productos distorsionando
sus bondades terapéuticas.

Los mensajes publicitarios deben ser objetivos, que no contengan ningun indicio de competencia
desleal y no pueden hacer una presentacion visual de un producto que es igual o similar a la
presentacion utilizada por la competencia, si es que no existen resultados de sus propias
investigaciones. La publicidad de ser actualizada, en concordancia con el registro sanitario.

Todo lo referente a promocién y publicidad debe ir acorde con lo estipulado en la ley o leyes
vigentes.

8.  Acerca de la Informacion

Un Asociado puede ayudar a la solucion de un cuadro clinico y a la mejora de los servicios de
salud, brindando a las personas que toman las decisiones de uso de dispositivos médicos la
informacién exacta y objetiva para que ellos escojan tecnologia médica que se ajusta a las
necesidades de un cuadro clinico especifico.

9. Articulos educativos
Los asociados podran proporcionar ocasionalmente algunos articulos a los Profesionales de

Atencion de la Salud que beneficien a los pacientes 0 que cumplan una funcién educativa
objetiva, debiendo tener un valor justo de mercado.

10.  Regalos y entretenimiento

El Asociado no debe dar obsequios a los Profesionales de Atencion de la Salud, incluyendo’
dinero en efectivo, o sus equivalentes, comida, vino o licores, canastas de regalo,
tarjetas/certificados de regalo o flores.
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Los asociados no deben proporcionar, organizar o pagar por alguna actividad recreativa o de
entretenimiento para los Profesionales de Atencion de la Salud, incluyendo, entre otros, eventos
deportivos, actividades culturales o artisticas, o actividades de ocio.

No es adecuado dar regalos o proporcionar entretenimiento en el contexto de algin tipo de
interaccion con los Profesionales de Atencion de la Salud, incluyendo reuniones de venta y
promocionales, servicios de consultoria, conferencias educativas de terceros o productos de
capacitacion y educacion.

11.  Donaciones de Caridad, Investigacion y Becas Educativas

11.1. Donaciones de Caridad.

El Asociado podra hacer donaciones monetarias y de todo tipo para apoyar, de buena fe, a
las instituciones y misiones de caridad, siempre y cuando la donacion no pretenda ser un
incentivo inadecuado y no beneficie de manera privada al Profesional de Atencion de la
Salud o a la institucion de salud. Las donaciones deberan efectuarse Unicamente en
respuesta a solicitudes por escrito y deberan ser evaluadas bajo el criterio objetivo
adoptado por el Asociado.

Las donaciones deberan realizarse unicamente a instituciones de atencién de la salud y/o
a organizaciones sin fines de lucro y no deberan ser pagadas o proporcionadas a los
Profesionales de Atencion de la Salud individualmente. Las donaciones deberan ser
documentadas apropiadamente. Se tendrd cuidado para garantizar que se respeten las
leyes y los requerimientos de transparencia.

11.2. Becas Educativas y de investigacion

El Asociado podra proporcionar becas para fines de educacion en el dmbito médico. Esto
incluye becas para apoyar la educacion en el ambito médico de estudiantes de medicina,
residentes, y personas que participen en programas de fraternidad que sean de
beneficencia o tengan una afiliacion académica, y becas para apoyar la educacion de
pacientes y del publico en general en cuanto a temas importantes sobre atencion de la
salud.

Asimismo, proporcionaran becas educativas a los patrocinadores de conferencias
educativas particulares (descrito en el Articulo 3 de este Codigo). Las becas educativas no
seran pagadas directamente a los Profesionales de Atencion de la Salud. Se tendra
cuidado en cuanto a ofrecer becas que puedan beneficiar no apropiadamente a los
Profesionales de Atencion de la Salud.

El Asociado podra proporcionar becas de investigacion que apoyen a investigaciones
independientes de medicina con mérito cientifico con el propésito de mejorar la informacion ¢

clinica y cientifica con la que se cuenta actualmente, mejorar el cuidado clinico, promover
un mejor servicio de asistencia en atencion de la salud o de lo contrario beneficiar
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a los pacientes. La investigacion patrocinada tendra objetivos y metas bien definidas y no
estara vinculada directa o indirectamente a la compra de Tecnologia Médicas.

12. Productos de Demostracion y Evaluacion

El Asociado podra proveer Tecnologias Médicas libres de cargo a los Profesionales de
Atencion de la Salud, con fines de demostracion y evaluacion en cantidad razonable de
productos de Tecnologias Médicas y equipos sin cargo con fines de demostracion y evaluacion,
siempre y cuando dichos productos no pretendan ser un incentivo.

El Asociado debe proporcionar solo y Unicamente productos de evaluacion en cantidades
razonables y por una duracion igual para permitir una evaluacion adecuada por parte de los
Profesionales de Atencion de la Salud. Los productos de evaluacion deberan ser dados a conocer
y documentados apropiadamente de acuerdo con la legislacion tributaria del Ecuador, con el fin
de minimizar el riesgo de que un Profesional de la Salud sea beneficiado financieramente.

El Asociado debera garantizar que los productos prestados sean recuperados o devueltos en
caso de no ser comprados o consumidos totalmente al final del periodo de evaluacion.

13.  Garantizar una Aplicacion Efectiva del Cédigo

El Asociado debera tomar en cuenta los siguientes pasos para garantizar una aplicacion efectiva
del Codigo de principios:

a.  Nombrar un ejecutivo responsable para vigilar que el asociado cumpla con este Codigo.

b. Adoptar politicas practicas, utiles y significativas, guias y herramientas que garanticen el
cumplimiento del Cédigo.

c. Proporcionar capacitacion efectiva y continua en cuanto al Codigo y a las politicas del
Asociado las cuales fueron implementadas para asegurar el cumplimiento del Codigo.

d. Garantizar que la Direccion y la Junta Directiva del Asociado u otro érgano de gobierno
han manifestado expresamente su compromiso de apoyar el Cddigo.

e.  Crear un manual de monitoreo interno apropiado y mecanismos de auditoria.

f.  Crear mecanismos de seguridad y fomentar que los empleados planteen preocupaciones
al respecto.

g. Exigir que los intermediarios de terceros (incluyendo consultores, distribuidores, agentes
de ventas y corredores de bolsa) que interactien con los Profesionales de Atencion de
la Salud y que en reciprocidad con las Tecnologias Médicas del Asociado, cumplan los
lineamientos establecidos en este Codigo.

14. Infracciones, reclamaciones y aplicacion

14.1. Reclamaciones

Se insta a los Asociados a la presentacion de reclamaciones legitimas por /
infracciones del Cédigo. 2
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14.2. Medidas para garantizar e imponer el cumplimiento

Todos los Asociados deben adoptar los procedimientos adecuados para garantizar
el cumplimiento de este Cédigo y sus respectivos codigos internos.

Aunque unos mecanismos legales y reglamentarios solidos y una vigilancia
decidida por parte de la Administracion pueden obviar la necesidad de mecanismos
de comprobacion del cumplimiento en algunos paises, los Asociados deben incluir,
cuando sea conveniente, medidas para garantizar el cumplimiento de sus
respectivos codigos internos. ASEDIM reconoce, sin embargo, que las leyes y
practicas locales varian en gran medida y afectan a los tipos de medidas de
cumplimiento que se pueden adoptar.

14.3. Regulaciones, control y sanciones

El procedimiento de prevencion, control y sancion estard regulado por el
reglamento respectivo, que expedira el Directorio y la Comisiéon de Disciplina de
ASEDIM.

15.  Adopcion de Cddigo

El presente codigo ha sido creado por los Asociados de la Asociacion Ecuatoriana de Distribuidores
e Importadores de Productos Médicos, ASEDIM, quienes se comprometen a aplicarlo en su
totalidad y replicaran el mismo en la estructura interna de sus empresas 0 negocios. Los Asociados
y futuros asociados firmaran una declaracién de aceptacion del mismo para constancia de ASEDIM.
Los Asociados podran hacer publico la adopcion del codigo y seran acreditadas como tales.

Quito, noviembre 17 de 2015
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DECLARACION DE ACEPTACION DEL CODIGO DE ETICA DE ASEDIM

Declaro que mi representada ejerce buenas practicas y principios de comercializacion
ética, y no ejerce abuso de poder del mercado ni practicas restrictivas, asi como que el
origen de los fondos es licito y no tienen, relacién alguna con el narco lavado y mas
infracciones previstas en la Ley sobre Sustancias Estupefacientes y Psicotropicas;

Declaro que he leido el Cédigo de Etica de ASEDIM en todas sus partes, estoy de
acuerdo con el mismo, me comprometo a cumplirlo en toda su extensién, asi como
replicarlo en la estructura interna de mi compaiiia o negocio.

Declaro que tengo conocimiento expreso de si existiere el caso de no cumplimiento de
las politicas detalladas en este Cédigo de Etica, y de ser debidamente probadas las
acciones de incumplimiento como Asociado de ASEDIM me someteré a las decisiones
que tome el Directorio y la Comisién de Disciplina, asi como a la aplicacion del Régimen
Disciplinario de ASEDIM.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL

ASOCIADO:

FECHA:
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