Lineamientos cddigo de conducta y ética en relacion a técnicos y
profesionales que trabajan en organizaciones de salud y la
industria.

INTRODUCCION

Es importante tener en consideracién que una interaccién ética y transparente entre profesionales
de lasaludy laindustria permite un acceso seguro y eficaz de los pacientes a las tecnologias médicas,
fomentando la innovacion y el desarrollo continuo de nuevas tecnologias médicas.

PRINCIPIOS

Las interacciones éticas garantizan que la toma de decisiones médicas y los tratamientos respectivos
se realicen en funcién de los intereses del paciente. A fin de garantizar que las relaciones cumplan
con este estdndar, las interacciones entre las Compafiias y los profesionales de la salud deberdn
realizarse de conformidad con los siguientes principios, basados en los Principios de Kuala Lumpur,
México 2021:

Los pacientes en el centro significa que las empresas deben dar prioridad a la salud y el
bienestar de los pacientes y otros usuarios de sus productos y tecnologias.

Integridad significa que se deberd brindar un trato honesto, honrado y justo a todas las partes.

Independencia significa que las interacciones de los profesionales de la salud con las Compaiiias
no deberan desviar la toma de decisiones médicas de los profesionales de la salud realizada
conforme a los intereses del paciente.

Pertinencia significa que los arreglos deberan realizarse conforme a estandares comerciales
pertinentes, y que deberan ser precisos y no tener fines corruptos.

Transparencia significa que las Compafiias y los profesionales de la salud deberdn estar abiertos
en lo que respecta a relaciones financieras significativas entre las partes.

Avance significa que las relaciones deberdan tener como objetivo generar avances en la
tecnologia médica, innovacion y atencion de los pacientes.

Responsabilidad significa promover una cultura que apoye las practicas empresariales sociales
y éticas, incluida la proteccidon de la seguridad, los derechos y la privacidad de los pacientes.

DEFINICIONES:

Corresponden a definiciones descritas en el documento para dar claridad a conceptos que
pueden ser ambiguos:



A quién esta dirigido este documento: Profesionales de la salud? personas que trabajan en
organizaciones que prestan servicios asistenciales?

Transferencia de valor: Se entendera por transferencias de valor el traspaso de cualquier bien o
prestacion de servicio de un sujeto activo a un sujeto pasivo (industria y profesional/técnico de la
salud), incluyendo, entre otros, cualquier clase de pagos,aportes, subsidios y, en general
transferencias o beneficios otorgados a cualquier titulo (Ley de Farmacos Il).

Articulos de utilidad médica: para estos lineamientos corresponden a modelos anatdmicos o
similares requeridos para hacer educacién a los pacientes.

Ambito de aplicacion

Los presentes lineamientos cubren las interacciones entre el personal de la salud y la industria. (ver
si es relevante sefialar que también comprende las interacciones que se realicen indirectamente o
a través de un tercero).

Ninguna disposicion de estos lineamientos sera interpretada o aplicada de una forma contradictoria
a la legislacion vigente.

A. Base de las interacciones

- - Indicando que las interacciones estardn dirigidas a beneficiar a los pacientes y a mejorar
el ejercicio de la salud. Asimismo destacando que las interacciones se realizaran sobre bases
objetivas, brindando informacidn exclusivamente cientifica y formativa que fomente la
investigacion y la educacidn cientifica profesional continua.

B. Transparencia de la Promocion.

- Estableciendo que cualquier material relacionado con un producto farmacéutico debe
transparentar quién lo patrocina (salvo que esto quede recogido por una disposicion de
transparencia de transferencia de valor)

- Determinar que la promocién de un producto o servicio debe estar basada en informacion
clara, legible, exacta, equilibrada, honesta y suficientemente completa como para permitir que
el destinatario pueda juzgar por si mismo el valor del producto de que se trate.

- Las Compaiiias estan comprometidas con la instruccién y capacitacion sobre el uso seguro,
apropiado y efectivo de sus productos, razén por la cual, y dentro del marco permitido por la
regulacién vigente, destinaran esfuerzos para informar y capacitar adecuadamente a los
Profesionales de la Salud, en el uso de los productos y tecnologias médicas disponibles,
incluyendo la entrega de informaciéon completa y balanceada en lo relativo a los riesgos y
beneficios de sus productos y/o con el uso de las tecnologias médicas.

C. Articulos de Promocion



- De manera ocasional, una Compafiia podra entregar a profesionales de la salud articulos
gue cumplan una funcion educacional. Queda prohibida la entrega de articulos que puedan
ser usados por el Profesional de Salud (o terceros) con finalidades no educativas o para
propésitos no relacionados con pacientes.

D. Prohibicion de obsequios.

D.1 Articulos de utilidad médica que tengan relacion con el trabajo de un profesional de
la Salud.

- Establecer la prohibicion de ofrecimiento o entrega de articulos de utilidad médica a un
profesional de la salud.

- Sin perjuicio de lo anterior, aquellos articulos que sean entregados a los profesionales de la
salud, que sean estrictamente necesarios para la realizacion de una demostracién o
entrenamiento de productos para la atencidén de pacientes.

D.2 Dinero, especie u otros beneficios personales.

- bEstablecer la prohibicién de ofrecimiento o entrega de regalos a los profesionales de la salud,
en efectivo o su equivalente, tales como entradas a espectaculos o eventos deportivos, articulos
de electrdnica u obsequios de cortesia social, ya sea directa o indirectamente.

E. Productos o servicios para pruebas médicas, evaluacidon o demostracion y otros

- Entregas gratuitas de “Muestras médicas” que tienen por objeto mejorar la atenciéon de los
pacientes y permitir que el médico se familiarice con un producto.

- Préstamo de productos de demostracion (“Demos”) a profesionales de la salud con fines de
familiarizacion y/o educacién, en la medida que no interfieran con la independencia del
Profesional de la Salud y su objetivo final sea beneficiar a los pacientes.

- La provision de Muestras médicas y Demos no debe condicionar la compra, arriendo,
recomendacién o prescripcidén de los productos de la Compafiia que entregue la Muestra o
Demos ni tampoco debe entenderse como una compensacién por un servicio.

- Destacar la necesidad que contenga claramente la mencidn “muestra médica" y/o “prohibida
su venta”.

- Para dar cumplimiento a este fin, se deben implementar sistemas adecuados de control y
responsabilidad por las muestras entregadas, incluido su seguimiento y trazabilidad por parte
de las compaiiias.



- Prohibir la entrega de muestras médicas a estudiantes o profesionales de la salud que no
estén habilitados para prescribir medicamentos.

- No aceptar muestras farmacéuticas o incentivos para prescribir determinados productos o
servicios en desmedro de otros que pudiesen ser mas mas efectivos.

F. Eventos y Encuentros organizados por la Industria

- Establecer el objetivo y enfoque que deben tener los encuentros: i.e. buscando brindar
informacioén cientifica y educativa.

- Indicar que estos eventos no podran incluir transferencias de valor directo a los profesionales
de la salud.

F.1 Reuniones o actividades educativas o promocionales organizadas por la industria

- Establecer limites especificos para cualquier servicio de alimentacién que sea
provisto en estas instancias y los elementos basicos de trabajo.

- Prohibir los gastos de traslado y alojamiento cuando los asistentes sean residentes
de la misma ciudad en que se realice el evento.

- Establecer la obligacién de establecimiento de procesos para documentar y
comunicar los fines cientificos, educativos o promocionales de las actividades.

- Prohibir el pago por la participacién de un profesional de la salud como asistentes
al evento realizado por una empresa.

- Enla medida que existan razones objetivas que justifiquen la necesidad de realizar
una actividad de educacion y/o formacion practica, las Compafiias podran
pagar los costes razonables y moderados de alimentacién a los Profesionales de
la Salud que asistan.

- Indicar que por regla general la industria no auspiciara ni organizard eventos
para profesionales de la salud fuera del pais de ejercicio del profesional de la
salud, salvo que sea para fines formativos y educacionales.

- En la medida que existan razones objetivas que justifiquen la necesidad de
asistir a reuniones o actividades en el extranjero enfocadas en programa de
educacion y/o formacion practica, las Compafiias podran pagar los costes
razonables y moderados del viaje, alimentacion y alojamiento de los
Profesionales de la Salud que asistan. Las Compafiias no pagaran las comidas,
refrigerios, viajes u otros gastos de los acompafiantes de los Profesionales de
la Salud.

F.4 Hoteles, comidas y viajes



- Evitar el uso de instalaciones que no sean adecuadas para los objetivos perseguidos por
un evento o encuentro organizado o auspiciado por la industria (evitando el uso de
instalaciones “lujosas”)

- Establecer limites claros para la hospitalidad minima y para la comida provista en un
evento o encuentro.

G. Patrocinios o Auspicios a eventos, actividades, cursos o programas de entrenamiento
organizados por Terceros.

- Reiterar como principio que el apoyo a estas actividades debe sujetarse a un estricto principio
de transparencia.

- Prohibir el financiamiento de actividades de orden recreativo, turistico ni de entretencion a
los profesionales de la salud.

- Actividades de Entretenimiento y esparcimiento, no estan permitidos.
G.1 Auspicios a congresos cientifico-médicos organizados por terceros.

- Establecer que el auspicio a estas actividades serd de caracter institucional y no
personal.

- Limitar los servicios de alimentacidén que se entregaran y establecer bajo qué manera
se podra entregar material cientifico promocional.

G.2 Apoyo a la participacion de profesionales de la salud en cursos, programas de
entrenamiento y congresos cientifico-médico organizados por terceros

- Establecer la obligacién de financiamiento sélo a través de acuerdos con
organizaciones de salud o con instituciones médicas.

- La seleccién de los asistentes deberd ser realizada por estas organizaciones o
instituciones.

- Prohibir el pago directo o reembolsos en efectivo a los asistentes seleccionados.
G.3 Invitacién de acompaiiantes a congresos

- Corresponde establecer la prohibicién de hacer invitaciones a acompanantes. Si estos
asisten con acompanfantes, los costos no deberian estar cubiertos por la industria.

H. Donaciones

- Determinar la relevancia si este cddigo es solo para los profesionales de la salud.



J. Pago de suscripciones a revistas médicas, cientificas y otras fuentes de informacién técnica-
cientifica especializada.

- Establecer que este financiamiento sélo podrd realizarse de manera institucional y
no en forma personal.

K. Estudios Clinicos
K.1 Independencia del Investigador y Comité Etico Cientifico respectivo.

- Establecer que el Investigador y el Comité Etico Cientifico encargado de revisar un
estudio clinico, deben ser independientes del laboratorio respectivo que hubiere
encargado el estudio que se revisa.

K.2 Contratacidn de estudios y asesorias con profesionales de la salud.

- Los profesionales y técnicos que presten asesorias deben inhabilitarse de
participar en el comité de farmacia e insumos y del comité de adquisiciones de
su organizacion.

- Establecer la exigencia que los contratados manifiesten que no tienen conflictos de
interés, cautelando la independencia de los contratados en lo respectivo a sus
conclusiones.

- Ademas, los profesionales no deberian aparecer en publicidad de ningun
producto de la industria farmacéutica.

L. Transparencia de las Transferencias de Valor

- Si es factible, establecer los lineamientos para la creacidon de un sistema en que se
pueda documentar y publicar todas las transferencias de valor que la industria
realice a los profesionales de la salud, de manera que sea transparente lo que cada
empresa entrega a cada profesional de la salud y el concepto especifico por el cual
se realizo la transferencia.

M. Contratacion de profesionales de la Salud

- Indicar la obligacién de suscribir un contrato en el que se especifiquen los servicios
prestados y los honorarios pactados (ver transparencia de las transferencias de
valor).

- Establecer reglas sobre conflictos de interés para los profesionales de salud que
realicen la prestacién de un servicio para una empresa. Por otro lado, se debe
cautelar la independencia de los profesionales de la salud contratados, en lo
relativo a los contenidos del servicio prestado.



- Los honorarios por los servicios contratados deben obedecer a criterios de valor
justo de mercado.



