Declaracion de Cartagena sobre Programas Posconsumo de Medicamentos Vencidos

DECLARACION DE CARTAGENA SOBRE PROGRAMAS
POSCONSUMO DE MEDICAMENTOS VENCIDOS

Tras la reunion mantenida en el Distrito Turistico y Cultural de Cartagena de Indias, las
siguientes partes suscriben a fecha de hoy ,viernes cinco (5) de junio de dos mil quince
(2015), la presente declaracion sobre programas posconsumo de medicamentos (en adelante

la “Declaracién de Cartagena™).

)

(i)

(iii)

La CORPORACION PUNTO AZUL, sociedad debidamente constituida bajo las
Leyes de la Republica de Colombia, entidad sin 4nimo de lucro domiciliada en la
ciudad de Bogota D.C., representada en esta Declaracién por JORGE ENRIQUE
TRUJILLO SANCHEZ, en su calidad de Director Ejecutivo, quien se encuentra
debidamente autorizado y facultado para suscribir la presente Declaracién (en
adelante la “CPA™).

SIGRE MEDICAMENTO Y MEDIO AMBIENTE, S.L., con C.I.F. B-82329533,
sociedad sin 4nimo de lucro debidamente constituida bajo las Leyes del Reino de
Espatfia, domiciliada en la ciudad de Madrid, representada en esta Declaracién por
JUAN CARLOS MAMPASO, en su calidad de Director General, quien se
encuentra debidamente autorizado y facultado para suscribir la presente
Declaracion (en adelante “SIGRE”).

SINGREM A.C., sociedad debidamente constituida bajo las Leyes de la
Republica de los Estados Unidos de México, domiciliada en la ciudad de México
D.F,, representada en esta Declaracion por JOSE ANTONIO AEDO SORDO, en
su calidad de Director General, quien se encuentra debidamente autorizado y
facultado para suscribir la presente Declaracion (en adelante “SINGREM”).

La CPA, SIGRE y SINGREM conjuntamente se denominaran las Partes e individualmente
la Parte. Entre las Partes han convenido celebrar la presente Declaracion previas las
siguientes:

CONSIDERACIONES

1. Que la CPA es la administradora, coordinadora y vocera del Programa Punto Azul -
Sistema Colectivo de Recoleccion Selectiva y Gestién Ambiental de Medicamentos
Vencidos, el cual agrupa a la mayoria de los laboratorios de la industria farmacéutica que
operan en Colombia. El Programa Punto Azul se encuentra debidamente reconocido por
la autoridad competente en la Republica de Colombia.

Que SIGRE es la administradora, coordinadora y vocera del Programa Posconsumo de

Medicamentos Vencidos - Sistema Colectivo de Responsabilidad Ampliada del
Productor de envases y restos de medicamentos de origen doméstico, el cual agrupa a
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todos los laboratorios de la industria farmacéutica que operan en Espafia. El Programa

de SIGRE se encuentra debidamente reconocido por la autoridad competente en el
Reino de Espafta.

Que SINGREM es la administradora, coordinadora y vocera del Programa de
SINGREM - Sistema Colectivo de Recoleccion Selectiva y Gestion Ambiental de
Medicamentos Vencidos, el cual agrupa a la mayoria de los laboratorios de la industria
farmacéutica que operan en Meéxico. El Programa de SINGREM se encuentra

debidamente reconocido por la autoridad competente en la Republica de los Estados
Unidos de México.

Que las Partes reconocen que en materia ambiental y de salubridad pablica no existen
barreras politico administrativas, y que, por lo tanto, se reconoce la integralidad e
independencia de la naturaleza, los ecosistemas v los habitats de la tierra los cuales se
pucden ver afectados ante el indebido manejo de medicamentos vencidos.

Que las Partes reconocen que los desafios que enfrenta el planeta tierra en relacion con
el manejo de los medicamentos vencidos representa similitudes en las diferentes
Jurisdicciones, y que, por lo mismo, se requiere participar activamente en la busqueda

de respuestas comunes que permitan garantizar la proteccion medioambiental y de la
salud humana.

Que las Partes reconocen que el mal manejo de los medicamentos vencidos o no
utilizados puede representar dafios al ambiente y a la salud humana, y que, por lo
mismo, existe la necesidad de monitorear, validar y mejorar a diario los programas
posconsumo de medicamentos.

Que las Partes reconocen que la creciente globalizacion de la economia, el comercio y
los avances cientificos contribuyen sin duda al interés de la creacién de una Red
Iberoamericana de Programas Posconsumo de Medicamentos Vencidos, sin barreras
culturales, con el fin de compartir las experiencias y crear un puente de intercambio en
este ambito entre Europa y América Latina, tal y como se ha hecho en el ambito
regulatorio con la Red EAMI de autoridades sanitarias iberoamericanas reguladoras de
medicamentos.

Que las Partes han identificado la necesidad de unir esfuerzos con el fin de llevar a
cabo, entre otras, las siguientes actividades.

8.1. Identificar las mejores practicas requeridas para la adecuada ejecucion de las
diferentes actividades relacionadas con la recoleccion, transporte, tratamiento y
disposicion final de los medicamentos vencidos o no utilizados.

8.2. Realizar un intercambio de experiencias que permita identificar ventajas y
desventajas de los diferentes programas posconsumo de medicamentos vencidos.
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8.3. Revisar las diferentes normativas aplicables en cada una de las jurisdicciones en las
cuales las Partes llevan a cabo sus operaciones y programas posconsumo de
medicamentos vencidos.

8.4. Alinear informacién y buscar la configuracion de las mejores practicas para el
disefio, organizacion, configuracion, estructuracion, ejecucion y puesta e¢n marcha
de programas posconsumo de medicamentos.

8.5. Estructurar y compartir documentos técnicos que permitan afianzar las mejores
practicas y proponer ajustes en los requerimientos normativos, como también en
los estdndares de la industria para la recoleccion, manejo, transporte, tratamiento y
disposicion de medicamentos vencidos o no utilizados en el marco de programas
posconsumo.

8.6. Afianzar las relaciones entre las Partes y analizar la posibilidad de vincular a otros
programas posconsumo de medicamentos a unirse a una futura red Iberoamericana
de programas posconsumo de medicamentos.

8.7. Construir relaciones trasnacionales entre las Partes, otros programas posconsumo
de medicamentos que se encuentren respaldados por los agentes del sector
farmacéutico, la comunidad, organismos no gubernamentales y organismos
gubernamentales como la Red EAMI.

8.8. Proponer soluciones para el adecuado manejo de los medicamentos vencidos en
beneficio de la proteccion y defensa de los recursos naturales, el ambiente y la
salud humana.

8.9. Buscar beneficios y sinergias para los asociados a los programas posconsumo de
medicamentos vencidos.

8.10. Concientizar a la comunidad en general, empresas y gobiernos sobre la
relevancia que tiene el adecuado manejo de los medicamentos vencidos con base
en altos estindares internacionales.

8.11. Cooperar entre los programas posconsumo de medicamentos vencidos liderados
por las Partes en la necesidad de intercambio de informacién técnica y legal
asociada a los programas posconsumo de medicamentos.

8.12. Divulgar y compartir con las jurisdicciones de las Partes y con otras
Jurisdicciones las experiencias aprendidas de los programas posconsumo de
medicamentos vencidos.

8.13. Invitar a otros programas de otras jurisdicciones iberoamericanas a que se
vinculen a esta iniciativa de creacién de una Red de programas posconsumo de
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medicamentos. Esta Red podria ampliarse en el futuro a otras jurisdicciones para
constituir una organizacion de carcter mundial.

Decididas las Partes a proteger ¢l ambiente y la salud humana, asi como en mejorar
continuamente los programas de posconsumo de medicamentos vencidos, las Partes han
decidido de mutuo acuerdo y de buena fe proceder a realizar las siguientes:

DECLARACIONES

Las Partes manifiestan su intencion de abrir canales de comunicacion permanentes y de
poner en marcha acciones, planes y programas conjuntos con el fin de dar respuesta y
poner en marcha las actividades relacionadas en la consideracion octava (8) de la
presente Declaracion.

Las Partes manifiestan su intencion en materializar una alianza a través de la creacién
de una red de programas posconsumo de medicamentos vencidos o no utilizados.

Las Partes se comprometen a discutir y negociar los términos y condiciones bajo los
cuales se podria constituir la Red Iberoamericana de Programas Posconsumo de
Medicamentos Vencidos (en adelante la “RED”).

Las Partes se comprometen a negociar durante el primer (1) semestre del afio dos mil
quince (2015) los términos y condiciones bajo los cuales se crearia la RED.

Las Partes reconocen que la RED se encargaria de liderar las actividades mencionadas
en la consideracién octava (8) de la presente Declaracion.

Las Partes se comprometen a proteger, de conformidad con las leyes, regulaciones y
practicas administrativas nacionales aplicables a cada una de las Partes, la
documentacion e informacion internas recibidas de las otras Partes como resultado de la
aplicacién y ejecucion de la presente Declaracién. Por lo tanto, las Partes se
comprometen a mantener bajo estricta confidencialidad la informacion vy
documentacion que sea intercambiada entre las Partes en virtud de la presente
Declaracion.

Las Partes se comprometen a adelantar todas las gestiones internas al interior de sus
organizaciones obteniendo todas las aprobaciones, autorizaciones y permisos necesarios
para poder materializar y llevar a cabo la creacion de la Red Iberoamericana de
Programas Posconsumo de Medicamentos Vencidos.

Lo dispuesto en la presente Declaracion no puede ser considerado como la
manifestacion de intencién de constituir una sociedad entre las Partes. Las Partes estén
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interesadas en establecer un Acuerdo de Colaboracion que, en su caso, podria conllevar
la creacion de la RED sin que en ningln caso esté prevista la creacion de una sociedad
conjunta,

Las Partes manifiestan que esta Declaracion cobra efecto y entra en vigor desde el mismo
momento de su firma, es decir, el dia de hoy, viernes cinco (5) de junio de dos mil quince
(2015)

UAN CARLOS MAMPASO
CORPORACION PUNTO AZUL SIGRE

ANTONIO AEDO
GREM
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