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NUESTRO OBJETIVO

Las instituciones publicas, privadas y de la sociedad civil relacionadas con el sector salud del Pert (las Partes) respaldan
este Marco consensuado para la colaboracion ética multisectorial (el Marco) para guiar y fortalecer las interacciones entre
las asociaciones y empresas de produccion y comercializacion de productos farmacéuticos y de dispositivos médicos, los
profesionales y personal vinculado a la salud, los colegios profesionales respectivos, las organizaciones de pacientes, las
organizaciones de la sociedad civil, y las autoridades gubernamentales, basadas en los principios de APEC desarrollados
para los sectores farmacéutico®@ y de dispositivos médicos(".

El objetivo del Marco es lograr y mantener lo siguiente:

1. Disefiar mecanismos dirigidos a fortalecer la confianza y facilitar la comunicacién abierta entre las Partes;

2. Promover el desarrollo y la convergencia de los cddigos de ética de las Partes conforme al presente marco
consensuado y el ordenamiento legal vigente;

3. Desarrollar programas de capacitacion compartidos entre las Partes; y

4. Promover la colaboracion entre las Partes para facilitar la identificacion oportuna de desafios y aprovechar las
oportunidades de solucion.

NUESTRO COMPROMISO

Las Partes respaldan y apoyan la implementacion de lo siguiente en Per:

e Los Principios del Foro de Cooperacién Econémica Asia-Pacifico (Asia-Pacific Economic Cooperation, APEC) para los
cadigos de ética voluntarios en el sector de dispositivos médicos de Kuala Lumpur;'

e Los Principios de APEC para los codigos de ética voluntarios en el sector farmacéutico de la Ciudad de México,?

e La Declaracion de Nanjing sobre la promocion de los ambientes éticos en los sectores farmacéutico y de dispositivos
médicos;? y

e La Guia de APEC para la implementacion de las colaboraciones éticas multisectoriales en los sectores farmacéutico y
de dispositivos médicos.*

En consonancia con lo antes sefialado, las Partes asumen cuatro valores compartidos:

1. Las personas y el cuidado de la salud son nuestra prioridad;
Las interacciones entre nuestras organizaciones son siempre éticas, legales, legitimas, apropiadas y profesionales;

Nuestras actividades son transparentes y responsables; y

el

Nuestros actos se realizan con respeto a la diversidad cultural, el enfoque de género, la inclusion social y la no
discriminacion.

Las Partes reconocen el llamado de los ministros del APEC para establecer este Marco.5

1 Principios del APEC para los cddigos de ética voluntarios en el sector de dispositivos médicos (Principios de Kuala Lumpur):
http://aimp.apec.org/Documents/2011/MM/SMEMM/11_smemm_009.pdf

2 Principios del APEC para los cddigos de ética voluntarios en el sector farmacéutico (Principios de la Ciudad de México):
http://aimp.apec.org/Documents/2011/SOM/CSOM/11_csom 021.pdf

3 Declaracion de Nankin sobre la promocion de los ambientes éticos en los sectores farmacéutico y de dispositivos médicos hasta 2020:
http://aimp.apec.org/Documents/2011/SOM/CSOM/11_csom 021.pdf

4 Guia del APEC para la implementacion de las colaboraciones éticas multisectoriales en los sectores farmacéutico y de dispositivos médicos:
http://mddb.apec.org/Documents/2015/SMEWG/SMEWG41/15_smewg41 029.pdf

5 Declaracion ministerial del APEC de 2015 (seccion 90):http://www.apec.org/Meeting-Papers/Annual-Ministerial-Meetings/Annual/2015/2015_amm.aspx
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NUESTROS RESULTADOS ANTICIPADOS

Las Partes buscan lograr y mantener los siguientes resultados:

1. Mejorar la credibilidad y alentar la comunicacion, la confianza y el respeto entre las asociaciones y empresas de
produccién y comercializacién de productos farmacéuticos y de dispositivos médicos, los profesionales y personal
vinculado a la salud, los colegios profesionales respectivos, las organizaciones de pacientes, las organizaciones de la
sociedad civil, y las autoridades gubernamentales del Per(;

2. Fortalecer la confianza publica en el sistema de salud y en los sectores farmacéutico y de dispositivos médicos del
Pert; y

3. Crear un ambiente para que las asociaciones y empresas de produccidén y comercializacion de productos
farmacéuticos y de dispositivos médicos, los profesionales y personal vinculado a la salud, los colegios profesionales
respectivos, las organizaciones de pacientes, las organizaciones de la sociedad civil y las autoridades
gubernamentales del Peru analicen y contribuyan en la mejora de la atencién médica y los resultados sanitarios.

NUESTRO ENFOQUE EN LAS PERSONAS

Las personas y el cuidado de la salud son la prioridad para las asociaciones y empresas de produccién y comercializacion
de productos farmacéuticos y de dispositivos médicos, los profesionales y personal vinculado a la salud, los colegios
profesionales respectivos, las organizaciones de pacientes, las organizaciones de la sociedad civil, y las autoridades
gubernamentales del Pert. Por medio de la colaboracién en virtud de este Marco, las Partes adoptaran préacticas éticas de
alto nivel para avanzar en la atencién médica y mejorar los resultados sanitarios para las personas.

Las personas primero: Las personas, el cuidado de su salud y la seguridad del paciente son nuestra principal prioridad,
por lo que trabajamos conjuntamente para asegurar que el centro de nuestras actividades sea en beneficio de la salud de
las personas.

Colaboracion y trabajo en equipo: Las partes estan comprometidas con la colaboracion en la aplicacion de los Principios
de APEC desarrollados para los sectores farmacéutico® y de dispositivos médicos(") de manera que inspire confianza, que
sea transparente y que apunte a conseguir mejores beneficios y servicios para la salud de las personas.

Responsabilidad: Las asociaciones y empresas de produccion y comercializacion de productos farmacéuticos y de
dispositivos médicos, los profesionales y personal vinculado a la salud, los colegios profesionales respectivos, las
organizaciones de pacientes, las organizaciones de la sociedad civil y las autoridades gubernamentales del PerU; ejercen
sus actividades de acuerdo con los valores y las responsabilidades establecidas en sus cédigos de ética a fin de preservar
los altos estandares profesionales y mantener la integridad de sus organizaciones y sus profesiones, evitando cualquier
actividad que genere un conflicto de intereses o que infrinja las leyes y las regulaciones.

IMPLEMENTACION, SUPERVISION E INFORMES

Las Partes acuerdan desarrollar e implementar codigos de ética alineados con los principios de APEC desarrollados para
los sectores farmacéutico y de dispositivos médicos(!) considerando adicionalmente como referencia los Criterios Eticos
para la Promocion de Medicamentos de la OMS y este Marco. En consecuencia, las partes se comprometen, entre otros, a
no promover incentivos indebidos en toda la cadena de suministro, prescripcidn, dispensacion y uso de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos.

Las Partes acuerdan establecer un sistema para educar y capacitar a los miembros y empleados de sus organizaciones
respecto a las practicas éticas teniendo en cuenta los Principios de APEC y este Marco. Las Partes acuerdan supervisar
sus compromisos compartidos en este Marco.

Las Partes celebraran una reunién anual de altos representantes para analizar la implementacion de este Marco. Durante la
reunion anual, las Partes desarrollaran un plan de trabajo en equipo que detalle sus actividades para fortalecer las practicas
éticas comerciales. Este Marco es un documento en evolucién constante y debe estar a disposicion de otras organizaciones
del Peru.



RESPALDO

Las Partes mencionadas respaldan y suscriben este Marco. Las Partes tienen un interés mutuo en asegurar que las
relaciones entre las asociaciones y empresas de produccion y comercializacion de productos farmacéuticos y de
dispositivos médicos, los profesionales y personal yhculado a la salud, los colegios profesionales respectivos, las
organizaciones de pacientes, las organizaciones sociedad civil, y las autoridades gubernamentales se basen en
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OUR PURPOSE

The public, private, and civil society institutions related to the Peruvian health system (the Parties) endorse this Consensus
Framework for Multi-Stakeholder Ethical Collaboration (the Framework) to guide and strengthen interactions among medical
device and pharmaceutical enterprises of production and sales and their industry associations, health care professionals
and their related staff, professional healthcare associations, patient organizations, civil society organizations, and
government authorities, based on the APEC Principles developed for the biopharmaceutical™ and medical device® sectors.
The purpose of the Framework is to achieve and sustain the following:

1. Design mechanisms intended to build trust and facilitate open communication among the Parties;

2. Promote the mutual development and/or alignment of codes of ethics among the Parties based on the present
consensus framework and to the existing legal system;

3. Develop shared capacity-building and training programs among the Parties; and

4. Promote the early identification of and collaboration on shared challenges and take advantage of opportunities to solve
them among the Parties.

OUR COMMITMENT

The Parties endorse and support implementation in Peru of the following:

e  APEC Kuala Lumpur Principles for Voluntary Codes of Ethics in Medical Device Sector ©

e APEC Mexico City Principles for Voluntary Codes of Ethics in the Biopharmaceutical Sector 7

e Nanjing Declaration on Promoting Ethical Environments in the Medlical Device and Biopharmaceutical Sectors®

e APEC Guide to Implement Multi-Stakeholder Ethical Collaborations in the Medical Device and Biopharmaceutical
Sectors 9

Consistent with this endorsement and implementation, the Parties embrace four shared values:

1. People and healthcare are our priority;

2. Interactions between our organizations are always ethical, legal, legitimate, appropriate and professional;
3. Our activities are transparent and responsible; and

4. Our actions respect cultural diversity, gender, social inclusion, and non-discrimination.

The Parties acknowledge the call by APEC Ministers to establish this Framework.!0

® The APEC Principles for Voluntary Codes of Ethics in the Medical Device Sector (The Kuala Lumpur Principles):
http://aimp.apec.org/Documents/2011/MM/SMEMM/11_smemm_009.pdf

" The APEC Principles for Voluntary Codes of Ethics in the Biopharmaceutical Sector (The Mexico City Principles):
http://aimp.apec.org/Documents/2011/SOM/CSOM/11_csom_021.pdf

8 Nanjing Declaration on Promoting Ethical Environments in the Medical Device and Biopharmaceutical Sectors Through 2020:
http://aimp.apec.org/Documents/2011/SOM/CSOM/11_csom_021.pdf

° The APEC Guide to Implement Multi-Stakeholder Ethical Collaborations in the Medical Device and Biopharmaceutical Sectors:
http://mddb.apec.org/Documents/2015/SMEWG/SMEWG41/15_smewg41 029.pdf

2015 APEC Miinisterial Declaration (Section 90): http://www.apec.org/Meeting-Papers/Annual-Ministerial-Meetings/Annual/2015/2015_amm.aspx
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OUR ANTICIPATED OUTCOMES

The Parties seek to achieve and sustain the following outcomes:

1. Enhance credibility and encourage communication, trust, and respect between Peru's medical device and
pharmaceutical enterprises of production and sales and their industry associations, health care professionals and their
related staff, professional healthcare associations, patient organizations, civil society organizations, and government
authorities;

2. Strengthen public confidence in Peru’s health system and the medical device and biopharmaceutical sectors; and

3. Create an environment for Peru’s medical device and pharmaceutical enterprises of production and sales and their
industry associations, health care professionals and their related staff, professional healthcare associations, patient
organizations, civil society organizations, and government authorities to analyze and contribute to the improvement of
health care and health outcomes.

OUR PATIENT FOCUS

People and healthcare are the priority for Peruvian medical device and pharmaceutical enterprises of production and sales
and their industry associations, health care professionals and their related staff, professional healthcare associations, patient
organizations, civil society organizations, and government authorities. Through collaboration under this Framework, the
Parties will embrace high standard ethical practices to advance health care and improve outcomes for the people.

People First — The people, healthcare, and patient safety are our first priority, so we are working together to ensure that
people health benefits are at the core of our activities.

Collaboration and Partnerships — The Parties are committed to collaboration in implementing the APEC Principles
developed for the pharmaceutical™ and medical device® sectors in a manner that inspires trust, is transparent and that
aims to deliver greater benefits and services to people’s health.

Accountability — Peru’s medical device and pharmaceutical enterprises of production and sales and their industry
associations, health care professionals and their related staff, professional healthcare associations, patient organizations,
civil society organizations, and government authorities practice according to the values and responsibilities of their codes of
ethics, in order to preserve high professional standards as well as to uphold the integrity of their organizations and of their
professions, avoiding any activity that creates a conflict of interest or violates laws and regulations.

IMPLEMENTATION, MONITORING AND REPORTING

The Parties agree to develop and implement codes of ethics aligned with the APEC Principles developed for the
pharmaceutical® and medical device® sectors with this framework and the Ethical Criteria for the Promotion,
Advertisement, and Publicity of Medicines of the WHO as references. Towards this end, the parties commit, among others,
not to promote improper inducements within the supply chain, prescription, dispensation, or use of pharmaceutical and
medical device products.

The Parties agree to establish a system to educate and train their organization's members and employees on ethical
practices with the APEC Principles and this Framework. The Parties agree to monitor their shared commitment to this
Framework.

The Parties will hold an annual meeting of senior representatives to discuss implementation of this Framework. During the
annual meeting, the Parties will prepare a joint work plan that details their activities to strengthen ethical business practices.
This Framework is a living document and shall be available to other organizations of Peru.



ENDORSEMENT

This Framework is endorsed and signed by the Parties indicated. The Parties have a mutual interest to ensure that the
relationships between medical device and pharmaceutical enterprises of production and sales and their industry
associations, health care professionals and their related staff, professional healthcare associations, patient organizations,
civil society organizations, and government authorities are based on ethical and responsible decisions.
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