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REGLAMENTO DEL COMITE EXTERNO DE ETICA Y DE LA SECRETARIA
TECNICA DEL CODIGO DE ETICA DE LA CAMARA FARMACEUTICA DE LA
ANDI

(Aprobado por la Junta Directiva de la Camara Farmacéutica de la ANDI el dia 12
de Julio de 2016)

Conforme lo establecido en el literal d) del numeral 13.1.3. del Cédigo de Etica de la Camara
Farmacéutica de la ANDI se hace necesario expedir el Reglamento del Comité Externo de Etica y
de la Secretaria Técnica cuyas funciones, composicién y normas basicas de funcionamiento son las
gue se exponen a continuacion y se deben interpretar en conjunto con los numerales 3.1.2. y 3.1.3.
del Codigo de Etica.

ARTICULO 1°.- Establecer el reglamento de funcionamiento del Comité Externo de Etica y
de la Secretaria Técnica en las clausulas que a continuacion se instituyen.

CapiTULO |
SECRETARIA TECNICA

ARTICULO 2°. FUNCIONES. La Secretaria Técnica es un érgano de caracter administrativo, ad
hoc, que se reunira solo en el evento de una denuncia o consulta, en cuyo caso debera establecer si
se trata de una denuncia o0 una consulta, para asi proceder a convocar al 6rgano competente
conforme el Cédigo de Etica, ya sea al Comité Externo de Etica, en el caso de una denuncia, o al
Grupo Técnico del Codigo de Etica en el caso de una consulta.

Son funciones de la Secretaria Técnica:

- Recibir en orden de llegada las consultas y preguntas generales que deben ser clasificadas y
remitidas a mas tardar dentro de los cinco (5) dias siguientes a su recepcion al Grupo Técnico.

- Recibir y evaluar la admision de las denuncias y sus anexos conforme los criterios que se
exponen a continuacion, para asi proceder a pasar éstas a estudio del Comité Externo de Etica.

- Proceder al sorteo para la eleccion correspondiente de los miembros que conformaran el
Comité Externo de Etica, segun el procedimiento establecido. Para proceder al sorteo, la
Secretaria Técnica debera contar con la presencia de un delegado de la Camara Farmacéutica
de la ANDI.

- Realizar las notificaciones necesarias para hacer conocer tanto al denunciante sobre la
admision o no de la denuncia, como a la compafiia sobre la denuncia interpuesta en su contra.

- Convocar al Comité Externo de Etica dentro de los términos sefialados en el procedimiento y
brindarle apoyo operativo y de coordinacion al mismo.

- Notificar a las partes las decisiones adoptadas por el Comité Externo de Etica y demas
actuaciones que asi lo requieran.

- Velar por que se cumplan los términos establecidos dentro del proceso de conocimiento de las
denuncias.
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- Dar curso y verificar la aplicacion de las sanciones conforme al protocolo establecido para ello.

- Garantizar la custodia, conservacion y disponibilidad de la documentacion relacionada con las
denuncias y procesos por infracciones al Codigo de Etica.

- Rendir un informe semestral a la Direccion de la Camara Farmacéutica sobre su gestion.

ARTICULO 3°. Del Proceso de Seleccion de la Secretaria Técnica.

La Direccion de la Camara Farmacéutica de la ANDI realizard una convocatoria abierta para la
inscripcion de posibles candidatos a Secretaria Técnica que acrediten cumplir los requisitos
establecidos en el CAdigo y que presenten una declaracion de conflictos de interés en los términos
previstos en este Reglamento.

Una vez validados los requisitos de los aspirantes, la Direccion informara a los afiliados la lista de
aspirantes potenciales, para que en un plazo de cinco (5) dias habiles se informe por parte de ellos si
existe algun tipo de objecion.

La Direccion remitira a la Junta Directiva de la Camara Farmacéutica la lista de todos los aspirantes
y las comunicaciones que hubieran sido enviadas por afiliados en relacién con ellos, para que la
Junta de manera auténoma evalue las condiciones de idoneidad y capacidad de los aspirantes, asi
como las posibles objeciones, y seleccione la persona juridica que ejercera la funcién de Secretaria
Técnica.

Una vez culminada la seleccidn, la Direccion debera suscribir un contrato con la institucién por un
periodo de dos (2) afios, en virtud del cual el seleccionado contrae el compromiso formal de realizar
su funcion de manera diligente y eficaz, cumpliendo con lo dispuesto en el Cédigo de Eticay en el
presente Reglamento. Asi mismo, el seleccionado debera allegar la documentacién que sea exigida
por la Direccion Ejecutiva de la Camara Farmacéutica.

La Direccion, previa aprobacion de la Junta Directiva, podra prorrogar el encargo por periodos
iguales.

ARTICULO 4°. Condiciones para la Aceptacion o Rechazo del Encargo.

La Secretaria solo podra ser ejercida por quien cumpla los requisitos establecidos en el literal b del
numeral 13.1.2. del C4digo de Etica, a saber:

1. Ser persona juridica independiente sin vinculos contractuales permanentes con empresas
farmacéuticas y sin vinculos de sus empleados, consultores y/o asociados como asesores
permanentes de compafiias pertenecientes a la industria farmacéutica.

2. Tener conocimiento y experiencia en sistemas de autorregulacion, ética, programas de
cumplimiento y gobierno corporativo.

3. Idoneidad y calidad del equipo asignado para ejercer las funciones de la Secretaria Técnica.
4. Tener conocimiento sobre la dinamica del sector.
5. Comprension del marco normativo que aplica para el sector en materia de transparencia,

ética y prevencion de corrupcion.
6. Altos estandares de ética e integridad.
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ARTICULO 5°. Honorarios y Funcionamiento. Los honorarios de la Secretaria Técnica seran
determinados por la Direccion y establecidos en el contrato que se suscriba, siguiendo para tal
efecto los siguientes criterios:

5.1. Costos fijos: Incluyen los costos de procesamiento, digitalizacion y archivo de los documentos
y expedientes de las consultas y denuncias sometidas a la decision del Comité Externo de Etica.

5.2. Costos por denuncia: Incluyen los costos extraordinarios en que deban incurrirse para la
practica o recaudo de pruebas y la notificacion a las partes las decisiones adoptadas por el Comité
Externo de Etica y demas actuaciones que asi lo requieran.

El denunciante debera correr con los honorarios que se causen dentro del trdmite de denuncia, los
cuales seran reembolsados a éste de ser sancionada la empresa denunciada.

ARTICULO 6°. Presentacion de Denuncias.

Las denuncias seran dirigidas a la Direccion de la CAmara Farmacéutica de la ANDI, quien a su vez
las dirigird a la Secretaria Técnica. Las denuncias, tanto presentadas por personas naturales como
por personas juridicas, deberan reunir los requisitos establecidos en el numeral 13.3.3. del Cddigo
de Etica, presentandose la documentacion en fisico y con diligencia de presentacion personal ante
notario. El denunciante también podra acompafiar la version digital de los documentos presentados,
en aras de facilitar el trabajo de la Secretaria.

La Secretaria Técnica llevara un libro registro con todas las denuncias recibidas y los soportes
respectivos. En la denuncia el denunciante debera acreditar interés legitimo para la interposicion de
la misma y podra solicitar la practica de cualquier medio de prueba para acreditar los hechos que
fundan la denuncia, que se recaudaran en caso de que el Comité Externo de Etica lo estime
necesario.

En caso de que la denuncia no retna los requisitos formales indicados, la Secretaria concedera por
escrito al denunciante un plazo de cinco (5) dias habiles para reunir la informacién adicional o
complementar la misma.

En el evento en que el denunciante dentro del término establecido no subsane los requisitos de
forma, se entendera que desiste de la denuncia.

ARTICULO 7°. Tramite de las Denuncias.

El tramite de las denuncias detallado en el Cédigo de Etica esta detallado a continuacion en el
Anexo al final de este Reglamento.

ARTICULO 8°. De la Confidencialidad del Proceso
El contrato que se suscriba con la persona juridica que ejerza las funciones de Secretaria Técnica,

incluird las disposiciones necesarias para garantizar las condiciones de confidencialidad previstas en
el aparte 13.3.1 del Cddigo de Etica.
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ARTICULO 9°. Del Regimen de Conflictos de Interés de la Secretaria Técnica.

La Secretaria Técnica garantizard un ejercicio independiente e imparcial de su funcion. En
consecuencia, Si se encuentra en una situacion de impedimento legal o conflicto de interés deberé
informar de esta situacién para participar en cualquier tramite que se adelante en relacion con las
partes o con la situacion objeto de denuncia.

Las personas juridicas propuestas para ejercer las funciones de Secretaria Técnica deberan revelar al
momento de la inscripcién de su aspiracion las circunstancias que puedan dar lugar a dudas acerca
de su imparcialidad o independencia o la existencia de eventuales conflictos de intereses. Si se trata
de la entidad contratada para el efecto, y surge una situacion posterior de este tipo, deberd
informarla inmediatamente a la Direccion de la Camara Farmacéutica.

Para los casos en que exista un conflicto de interés que genere incompatibilidad para la
participacién en un proceso, la Secretaria informara, por intermedio de la Direccion Ejecutiva de la
Camara Farmacéutica, a la Junta Directiva de la Camara para que se proceda a designar una
Secretaria Técnica ad-hoc, tomando como la base la lista de elegibles mas reciente presentada en su
oportunidad. El contrato que se suscriba para este efecto sera por evento y tendra validez para el
caso concreto.

ARTICULO 10°. Del Contenido Minimo del Contrato a Suscribir con la Secretaria Técnica y
el Informe de Gestion:

En el contrato que se suscriba entre la Direccion de la Camara Farmacéutica y la Secretaria Técnica
se debe incluir, por lo menos, la siguiente informacion:
e Honorarios de la Secretaria Técnica.
Obligacion de Confidencialidad a cargo de quien ejerce la Secretaria.
Manejo y conservacion de documentos y archivos.
Procedimiento para la devolucion de archivos y documentos.
Declaracion de Conflicto de Intereses.
Obligacion por parte de la Secretaria de presentar un Informe de Gestidn semestral que
debera contener un reporte sobre:
v Cumplimiento de normas de habeas data y confidencialidad.
v"Indicadores de Gestidn sobre las consultas y las denuncias recibidas y tramitadas.
v Reporte de gastos reembolsables.

i CapPiTuLO 11 i
COMITE EXTERNO DE ETICA

ARTICULO 11°. FUNCION GENERAL. El Comité Externo de Etica tiene como funcion el estudiar
y pronunciarse sobre las infracciones al Cadigo de Etica, sin que deba pronunciarse sobre
violaciones a los articulos denominados como Marco Normativo General del Codigo de Etica.
Dentro de la anterior funcién velara por el cumplimiento del alcance y objeto del Cédigo que es
“preservar la autonomia en la prescripcion, no incentivar el consumo irracional y prohibir las
conductas que pretendan ejercer cualquier influencia indebida en los actores del sistema de salud”.

ARTICULO 12°. Funciones Especificas: En general, el Comité cumplira las siguientes funciones:
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1. Estudiar la denuncia y la contestacion de la misma y pronunciarse sobre las infracciones al
Caodigo de Etica.

2. Escuchar al denunciado, al denunciante, practicar las pruebas a que haya lugar y decidir
sobre si hay o no violacion al Cadigo de Etica.

3. Emitir una decision motivada basada en el Codigo de Etica mediante la cual califique si las
conductas denunciadas o investigadas representan infracciones al Cadigo de Etica

4. Formular las correspondientes instrucciones para que la conducta en caso de ser una
infraccién al Cddigo, cese y no se repita y establecer las correspondientes sanciones.

5. Comunicar a la Secretaria la decision para que esta se encargue de la notificacion a las
partes interesadas y entregar una copia digital del expediente y los documentos contenidos
en el mismo a la Direccion de la Camara Farmacéutica de la ANDI.

ARTICULO 13°. Deberes de los Miembros del Comité. Los deberes de los miembros del Comité
son los siguientes:

1. Asistir a las sesiones del Comité. En caso de presentarse una situacion o impedimento para
la realizacion de la sesion se informara a la Secretaria Técnica para que se programe una
nueva fecha para la Sesién la cual en cualquier caso no podra exceder de diez(10) dias
habiles.

2. Suscribir el Acuerdo de Confidencialidad una vez sea posesionado como miembro y
cumplirlo a cabalidad.

3. Contribuir por el cumplimiento de los objetivos y buen funcionamiento del Comité.

ARTICULO 14°. Procedimiento para la Conformacion del Comité.

El Comité Externo de Etica se convocara para cada caso y de manera aleatoria por sorteo entre los
miembros de la lista de elegibles. Si un miembro elegible no acepta integrar un Comité Externo se
designara por otro sorteo al miembro que le sustuird en el Comité a conformarse.

El Comité serd integrado por tres miembros en la primera instancia. Si existe segunda instancia,
para el sorteo se consideraran aquellos miembros distintos a quienes participaron o rechazarén el
reglamento en la primera decisién. Se exceptla de esta disposicién el evento en que se conformen
listas separadas de primera y segunda instancia, caso en el que cada sorteo se surte entre miembros
de las respectivas listas.

Al menos uno de los miembros del Comité Externo de Etica de primera y segunda instancia debera
ser abogado, quein deberd asesorar al Comité Externo de Etica al momento de analizar que
denuncias no son de su competencia, por tratar sobre infracciones a otros ordenamientos distintos al
Codigo de Etica y a los articulos denominados como Marco Normativo General en el Cadigo de
Etica, en particular los capitulos de Informacion de Promocion e Investigaciones y ensayos clinicos.

ARTICULO 15° Reglas para la Permanencia en la Lista de Miembros y Régimen de
Conflicto de Interes.

Las personas seleccionadas como miembros elegibles para el Comité Externo integraran la lista por
un periodo de cuatro (4) afios, y podran ser reelegidos.

Los miembros de la lista podran ser excluidos de la misma en cualquier momento en los siguientes
casos:
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- Larenuncia del miembro.

- Cuando surge una situacion que le genere inhabilidad sobreviniente para ejercer el cargo.

- Por decision de la Junta de Direccion General de la ANDI, discrecional, o atendiendo
solicitud motivada del Grupo Técnico del Cadigo de Etica o de la Junta Directiva de la
Camara Farmacéutica de la ANDI.

En caso del retiro anticipado de un miembro de la lista de elegibles, su reemplazo sera designado
para un periodo de cuatro (4) afios.

ARTICULO 16°. Metodologia para la Conformacion del Comité y Toma de Decisiones.

Las decisiones del comité serdn tomadas por unanimidad y quedard expresada en un documento
firmado por todos los miembros.

ARTICULO 17°. Honorarios Razonables.

Los honorarios totales a ser percibidos por el Comité seran determinados segun los valores
razonables de mercado, nunca superando el monto percibido por caso la suma equivalente a treinta
y seis 36 SMMLYV para la primera instancia, la cual se asignara el valor en partes iguales entre los
miembros del Comité de Etica. Asi mismo, los honorarios del Comité de Etica no podra superar 27
SMMLYV para la segunda instancia, la cual se asignara el valor en partes iguales entre los miembros
del Comité de Etica..

ARTICULO 18°. Del Regimen de Conflictos de Interés del Comité de Etica.
Los miembros del Comté de Etica garantizaran un ejercicio independiente e imparcial en su

funcion, si se encuentran en una situacién de impedimento legal o conflicto de interés deberan
rechazar la nominacién.
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Anexo - Procedimiento Operativo para la Implementacion y Cumplimiento del Codigo de Etica de la Camara
Farmacéutica de la ANDI

No Admite: Se tiene 5
dias habiles para
reunir informacién
adicional o
complementar la
denuncia.

Desistimiento: no
subsanarequisitos de
forma o no paga
honorarios.

Inicio del Proceso - Denuncia
dirigida a la Cdmara Farmacéutica
de ANDI

Secretaria Técnica - Admision de
demanda, fijacidon de honorarios y
notificacion; o requerimiento de
subsanacion (3 dias habiles)

Admite: El denunciante realiza el
pago (7 dias habiles)

Una vez consignado el importe, la
Camara Farmacéutica dard aviso a la
Secretaria Técnica para
Conformacion del Comité e inicio
del Proceso (2 dias habiles)

Realizacion del Sorteo Aleatorio

para seleccion de miembros del

Comité Externo de Etica (2 dias
habiles)

Comité Externo de Etica estudia la
denuncia y su contestacién (10 dias
habiles)

Contestacion de la denuncia (8 dias
habiles), prorrogables mediante
solicitud motivada (8 dias habiles)

Secretaria Técnica dard tralado de la
denuncia a la parte denunciada (3
dias habiles)

Una vez recibida la comunicaciéon,
los miembros deberdn manifestar
su aceptacion (3 dias habiles); el
silencio se entiende rechazo. En
caso de no acpetacion se realizara

un nuevo Sorteo (2 dias habiles)

Una vez realizado el sorteo, se
enviara comunicacion a los
miembros para su aceptacion (3
dias habiles)

Secretaria técnica citara reunion
para que el Comité escuche a las
partes y practique pruebas a que
haya lugar (3 dias habiles); se
realizara la reunion (10 dias habiles)

El Comité podrda tomar decision en
la misma reunidn (10 dias habiles)

Si el caso resulta muy complejo, el
Comité podra tomarse un plazo
adicional que debera ser notificado
a las partes (5 dias habiles)

Notificacion de la Decision: La
Secretaria notificara a las partes con
copia a la Cdmara Farmacéutica de
ANDI (3 dias habiles)

Plazo para recurrir decision de
Primera Instancia (5 dias habiles)

Entrega de la Declaracion de
Cumplimiento y rembolso de gastos
al denunciante (10 dias habiles)

Comité Externo profiere fallo
definitivo (5 dias habiles)

Comité Externo recibe pruebas,
elementos adicionales, y demas que
considere para su fallo (10 dias
habiles)

Comité Externo incia el proceso, se
reune y notifica fecha de audiencia
de ser necesario (5 dias habiles)

Una vez realizado el pago se realiza
el Sorteo y se enviara comunicacion
a los miembros para su aceptacion
(5 dias habiles); En caso de no
acpetacion se realizara un nuevo
Sorteo (2 dias habiles)

Pago de honorarios Segunda
Instancia ante la Camara (7 dias
habiles) y notidicacion de pago a la
Secretaria (2 dias habiles)
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