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Objetivo del Ejercicio #3 

 El objetivo de este ejercicio es iniciar una discusión sobre la 
auto-regulación y el papel que cumplen los gobiernos en el 
apoyo de este proceso.   

 La discusión se enfocará en los valores y los retos de la auto-
regulación y en el reconocimiento de que en algunas 
instancias, la auto-regulación no es siempre una alternativa. 

 La relación del gobierno con otros actores de la auto-
regulación de la industria biofarmacéutica puede variar. 

 La industria tiene la responsabilidad de ganarse el respeto y 
la confianza requerida para la auto-regulación. 

 

 

 

 



• La primera parte del ejercicio, requerirá que cada economía 
(Industria, gobierno y demás actores), identifiquen en la 
matriz dónde creen que está la industria biofarmaceútica en 
relación con la auto-regulación.   

• El segundo ejercicio, les preguntará “Dónde le gustaría que la 
industria biofarmaceútica estuviese en la matriz con relación a 
la auto-regulación?”.  

• Todos los participantes en la sala, se les pedirá que participen 
y hagan sus propias evaluaciones sobre dónde ven sus 
economías. 

 

Proceso 



Principio de la Ciudad de México 

Las economías de APEC deben: 

• Desarrollar y hacer políticas claras, distintivas, responsables e integrales en los 
procesos de compras y procedimientos de contratación. 

• Motivar a los reguladores de la industria y / o las autoridades competentes contra 
la corrupción, a que respalden y apoyen los principios expuestos, los códigos de 
ética nacionales y locales de la industria, donde aplique. 

• Motivar a las empresas a adherirse a los principios expuestos, a los códigos de 
ética nacionales y locales de la industria. 

• Formular y promover leyes y regulaciones claras que se apliquen de manera 
objetiva. 

• Trabajar para avanzar en la colaboración éticas, que sea consistente con los 
principios expuestos a nivel regional, a través de una comunicación continua, 
políticas conjuntas, actividades de capacitación conjunta y otras formas de 
colaboración. 



Declaración Nusa Dua 

La declaración de Nusa Dua realizada el 3 Septiembre del 2013, 
establece que cada actor tiene un único e importante papel en 
promover un ambiente ético en el sector salud, incluyendo: 

 

 Ministerios de Salud y Agencias Regulatorias Deben 
reconocer el valor de los códigos de industria y motivar a 
todos los actores a apoyar estos principios éticos, como los 
principio de APEC y los demás códigos locales y nacionales 

de industria. 

 

 



Declaración de Nanjing 

 

 Para gobiernos: Apoyar y endosar alianzas locales en las 
economías de APEC, los gobiernos, ministerios y agencias 
relevantes y la industria de dispositivos y la industria 
farmacéutica para el fortalecimiento de las practicas éticas 
en los negocios. 

 

 



• La auto-regulación es un privilegio y no un derecho; 

• El sector privado confía en la auto-regulación para corregir 
problemas, para establecer estándares de industria, para 
desarrollar y aplicar códigos de ética profesional y asegurar la 
confianza de los consumidores; 

• A pesar del amplio uso, algunos legisladores son escépticos 
sobre la eficacia y la credibilidad de la auto-regulación; 

• Las dinámicas regulatorias pueden variar considerablemente 
de país a país y de industria a industria.  

 

 

Auto -Regulación 



• Motivar la auto-regulación, mediante el promover a los sectores 
económicos a que desarrollen esquemas de auto-regulación;  

• Proveer consejo, por medio de la contribución al desarrollo y la guía en el 
cómo ciertos inconvenientes deben ser corregidos. 

• Apoyar el cumplimiento, vía apoyo a la adherencia a las normas  

• Autorizando programas, para asegurar el cumplimiento de leyes y 
regulaciones,  

• Monitorear la efectividad y el impacto de los esquemas, 

• Promover el dialogo multidisciplinario, para hacer parte del desarrollo y el 
monitoreo de los esquemas  

• Publicitar y promover los esfuerzos exitosos de auto-regulación. 

Los gobiernos deben jugar un papel positivo en la 
auto-regulación por medio de: 



• La colaboración entorno a la ética entre la 
industria de dispositivos médicos, 
biofarmaceútica, los profesionales de la 
salud, organizaciones de  pacientes y otros 
actores, es esencial para entregar un 
servicio de salud de alta calidad a los 
pacientes, garantizar el acceso a 
tecnologías médicas y para el desarrollo de 
innovación de acuerdo a las necesidades de 
los pacientes.  

 

• Ningún grupo puede lograr un entorno 
ético solitariamente. 

 Colaboración Ética Multidisciplinaria  


