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INTRODUCCION

a Asociacion de Productores Locales de Medicamentos A.G.
|_ (Prolmed), es un gremio que retne a los 5 principales laboratorios
de produccién local del pais -Abbott, Andromaco, Bago, Laboratorio
Chile y Saval-, quienes en conjunto representan el 50% de las unidades

del mercado nacional.

Su mision es asegurar la calidad de todos los productos que se venden
en Chile y mejorar el acceso a los mismos, promoviendo mayores
estandares de fiscalizacién y exigencias de calidad para todos los

medicamentos.

Prolmed adhiere al codigo de la International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers & Associations (IFPMA), en adelante el

Cddigo IFPMA de Buenas Practicas (en adelante, “Codigo IFPMA").

Sin perjuicio de lo anterior, y de modo complementario al Cédigo
IFPMA, los miembros de Prolmed acuerdan el establecimiento de un
anexo con orientaciones (en adelante, “el anexo”), cuya inobservancia
habilitard la intervencion del Tribunal de Etica y Disciplina de Prolmed,

establecido en el Titulo VIII de los Estatutos de la Asociacion.

—
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—

José Luis Cardenas
Presidente



CONSIDERACIONES

| establecimiento del presente anexo, que complementa al
E Codigo IFPMA, tiene por objeto promover que los miembros de
Prolmed observen un comportamiento que se condiga con los mas
altos estandares éticos, que prestigie a la industria y permita un

adecuado resguardo de la confianza publica.

Teniendo en consideracion lo anterior, la finalidad del presente anexo,
es servir como un instrumento de autorregulacion de la actividad de
las Compafiias Farmacéuticas que estan asociadas a los Productores
Locales de Medicamentos A.G. estableciendo normas éticas que

deben orientar su actuar.



ARTICULADO

1. ALCANCEY DEFINICIONES

1.1 Alcance

Este anexo cubre las interacciones de los miembros de Prolmed
con los profesionales sanitarios, las instituciones médicas y las
organizaciones de pacientes, asi como la promocién de productos

farmacéuticos.

Sin perjuicio de las obligaciones contenidas en este anexo
y el Cdédigo IFPMA, los miembros de Prolmed en todo caso,
deben respetar de manera integra la legislacion vigente de la
Republica de Chile, y ninguna disposicion de estos Codigos de
autorregulacion serd interpretada de un modo contradictorio con
la legislacion vigente, la cual tiene absoluta preferencia por sobre

cualquier norma del presente Cédigo.

1.2 Definiciones
Para los fines del Anexo:
a. “Producto Farmacéutico" significa todo producto farmacéutico

o biologico (independiente del estado de su patente y/o de si

tiene marca comercial) destinado a ser utilizado en el diagnéstico,



curacién, atenuacion, tratamiento o prevencion de enfermedades
en seres humanos, o para influir en la estructura o en cualquier otra

funcién del cuerpo humano.

“Promocion” significa cualquier actividad realizada, organizada o
patrocinada por una empresa miembro dirigida a los profesionales
sanitarios para facilitar una prescripcion informada, y la dispensacion
y consumo confiable de su(s) producto(s) a través de los medios de
comunicacion, incluido Internet, con conformidad a las respectivas

normas y el registro sanitario del producto.

“Profesional sanitario” o “Profesional de la salud” significa cualquier
miembro de la profesion médica, odontoldgica, farmacéutica o
de enfermeria, o cualquier otra persona que en el ejercicio de su
profesién pudiera prescribir, recomendar, adquirir, dispensar o

administrar un producto farmacéutico.

“Organizacion de pacientes” significa, tipicamente, una institucion
sin fines de lucro que representa, principalmente, los intereses y las

necesidades de los pacientes, sus familias y/o cuidadores.

“Institucion médica” significa tipicamente una organizacion
compuesta por profesionales sanitarios y/o que prestan asistencia

sanitaria o que realiza investigacion sanitaria.

“Empresa Miembro Prolmed” significa cualquier empresa que es
socio activo de Prolmed. (En ocasiones, referidas simplemente

como “Empresa”).



2. BASE DE LAS INTERACCIONES

2.1 Base de las interacciones

Las relaciones de las empresas miembros con los profesionales
sanitarios y con otras partes interesadas estan dirigidas a beneficiar a
los pacientes y a mejorar el ejercicio de la medicina. Deben centrarse
en informar a los profesionales sanitarios sobre los medicamentos,
brindandoles informacién cientifica verdadera, demostrable vy
formativa y apoyando a la investigacion y formacion médica, en pos

de una mejor atencién para los pacientes.

2.2 Transparencia de la promocién

El material relacionado con los productos farmacéuticos y su uso, de
naturaleza promocional o no, patrocinado por una empresa, debe
indicar claramente quién lo patrocina. La promocion no debe estar

disfrazada.

“Toda mencidén o mensaje promocional debe ir referenciado” (tener
una referencia bibliografica), y ademas incluir una frase que asegure
que “el material de promocién debe contener un balance entre los

beneficios y advertencias del producto”.




3. PROMOCION COMERCIAL

3.1 Muestras Médicas

a. Los laboratorios tienen el deber de entregar a los profesionales
de la salud la informacién proveniente del desarrollo de nuevos

medicamentos.

b. La promocién de los medicamentos de venta con receta es una
actividad que se encuentra regulada por las leyes y regulaciones
nacionales vigentes, debiendo respetarse estas de manera integra

por cada uno de los Asociados.

c. Los visitadores médicos son, en su mayoria, profesionales de
la salud y del area bioldgica, que cuentan con capacitaciones
especiales para la entrega de la informacion referida en la letra a)

anterior.

d. Las muestras médicas de un producto farmacéutico que entregan
los visitadores médicos exclusivamente a los profesionales de
la salud, autorizados para prescribir el producto, en un nimero
razonable y de acuerdo a la especialidad del médico, tienen por

objeto mejorar la atencion de los pacientes.

e. Las muestras médicas deben estar rotuladas como tales, con
la finalidad de que no puedan ser revendidas o utilizadas de un

modo inadecuado.




f. Seexcluyey prohibe la entrega de muestras médicas a estudiantes
y profesionales de la salud que no estén habilitados para prescribir

productos farmacéuticos, de acuerdo a las normas nacionales.

3.2 Articulos de Promocion

Podran entregarse u ofrecerse a los profesionales de la salud, articulos
de promocién que tenga un valor maximo de hasta UF 0.1 con IVA 'y
en poca cantidad, siempre y cuando tengan relacion con su trabajo,
como por ejemplo: lapices, gomas, reglas, blocks y otros materiales

de papeleria.

3.3 Prohibicion de obsequios de articulos de utilidad
médica o que tengan relacion con su trabajo

No podra ofrecerse o entregarse articulos de utilidad médica a los
profesionales de la salud. En caso de aquellos articulos que les permitan
a estos generar una utilidad terapéutica a sus pacientes, estos podran
entregarse a los profesionales de la salud siempre y cuando no posean

un valor superior de UF 2 con IVA.



3.4 Prohibicién de obsequios en dinero u otros

beneficios personales

No se deben realizar ni ofrecer, a los profesionales de la salud, pagos en
dinero o equivalentes, como por ejemplo, tarjetas de regalo. Tampoco
deben realizarse u ofrecerse, a los profesionales mencionados, regalos
que vayan en su beneficio personal, como por ejemplo entradas a

espectaculos, a eventos deportivos o articulos electrénicos.



4. EVENTOS Y ENCUENTROS

a.

Los miembros Prolmed podran organizar o auspiciar eventos de
caracter cientifico o profesional con el fin de entregar informacion
cientifica o educativa de productos farmacéuticos. Con todo,
para la realizaciéon de estos, los miembros de la Asociacion deben
documentar de manera previa el caracter cientifico, educativo o

promocional de la actividad.

Los miembros Prolmed podran colaborar con la educacion médica
continua de un profesional del area de la salud siempre y cuando
el evento al cual se le invite posea un caracter exclusivamente
cientifico o educativo. Si el evento en cuestion tiene lugar en el
lugar de residencia del profesional invitado, no puede en caso
alguno financiarse su traslado y alojamiento. En caso de que el
profesional de la salud de que se trate resida en una region distinta
a la donde tiene lugar el evento, sélo podra financiarse su traslado
y alojamiento en la regiéon de destino, a través de un proveedor

validado.

La hospitalidad no podra extenderse mas alla de veinticuatro
(24) horas antes o veinticuatro (24) horas después del evento,
incluida las fechas de los pasajes. En los casos en que las horas
de viaje sean superiores a doce (12) horas, este plazo se puede
extender a cuarenta y ocho (48) horas antes y cuarenta y ocho

horas (48) después de la realizacion del evento respectivo.
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Los pasajes deberan ser en clase turista, excepcionalmente podra
utilizarse una clase distinta, si asi lo aconsejan motivos de salud

debidamente justificados.

Se prohiben la extensién de invitaciones a profesionales de la salud
a actividades puramente de entretenimiento o ludicas que no

tengan finalidad de educacion cientifica o médica.

Asimismo, no se permite el otorgamiento de invitaciones
individuales y pagadas a profesionales de la salud con el objeto de
que concurran a las dependencias de la casa matriz de alguno de
los asociados de Prolmed, sus plantas u otros lugares, que no sea

en el marco de un evento cientifico de la compafiia de que se trate.

La seleccién de los invitados a los distintos eventos que cada uno
de los asociados particularmente organice, queda entregada a la
auténoma y libre decision de cada uno de ellos, debiendo con todo
cumplirse con las normas y criterios que en relacion a la seleccion
de dichas personas prescribe el Codigo IFPMA. El cumplimiento de

los mencionados criterios debe ser suficientemente documentado.

El nimero de médicos patrocinados en un evento nacional o
internacional organizado por terceros debera considerar un nimero
razonable de especialistas y no debera significar una influencia

indebida en una especialidad o subespecialidad.

Los funcionarios de los laboratorios asociados a Prolmed podran,

de forma excepcional, sostener reuniones individuales con



profesionales de la salud, en la cuales se podra invitar a estos un
café o desayuno, un refrigerio o el almuerzo o cena de trabajo
(hospitalidad minima), dentro del establecimiento de salud o
lugares aledafios, ello, siempre y cuando estos no superen los
siguientes valores maximos: (a) Desayunos: El equivalente en
moneda nacional a UF 0,7; Refrigerio o almuerzo: El equivalente
en moneda nacional a UF 1,2; y, Cena: El equivalente en moneda

nacional a UF 2.

h. Con todo, se permitira el pago de cafés, snacks, almuerzos o cenas
en eventos médicos organizados por terceros en hospitales o

clinicas.

i. Finalmente, se permitird el financiamiento de suscripciones a
revistas médicas, cientificas y otras fuentes de informacién técnica

especializada solo para instituciones.

4.1 Invitacion de Acompaiantes a Congresos

Los miembros Prolmed no tienen permitido realizar invitaciones de
acompafantes a eventos y reuniones de los profesionales de la salud
invitados a los distintos eventos. Por ello, las empresas miembros de
Prolmed, no deben hacerse cargo de costo alguno que esté relacionado
con la asistencia de acompafiantes de los profesionales de la salud
efectivamente invitados a los eventos o reuniones de profesionales de

la salud que se organicen.

1
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4.2 Hoteles y comidas

Segun lo establecido en el apartado 7.1.4 del codigo IFPMA, al cual
el presente texto complementa, todo evento debe celebrarse en un
lugar adecuado para los objetivos cientificos o educativos y para la

finalidad del evento o encuentro.

Las empresas deberan evitar el uso de instalaciones excesivamente
lujosas y las comidas deben ser de rango razonable. En Chile, se

permiten hoteles 5 estrellas y en el extranjero hasta 4 estrellas.

Se podran ofrecer o entregar comidas y refrigerios con un valor

maximo de UF 2 por persona.

El lugar del evento debe ser cercano geograficamente a los
asistentes, se prohiben reuniones o eventos en ubicaciones turisticas

que no se justifique logisticamente.

Los vuelos de los profesionales de la salud contratados por la
Empresa para prestar servicios, se realizaran de acuerdo a las
politicas internas de cada Empresa. Para los restantes profesionales
de la salud que no prestan servicio, los vuelos se realizaran en
clase econédmica. Con todo, excepcionalmente podra utilizarse una
clase distinta, si asi lo aconsejan motivos de salud debidamente

justificados.

Las Empresas se aseguraran de implementar controles internos

con sus prestadores de servicios para que los pasajes sean



proporcionados de manera tal que los profesionales lleguen a
destino y salgan del destino del evento maximo veinticuatro (24)
horas antes o veinticuatro (24) horas después del evento. En los
casos en que las horas de viaje sean superiores a doce (12) horas,
este plazo se puede extender a cuarenta y ocho (48) horas antes y

cuarenta y ocho horas (48) después de la realizacién del evento.

4.3 Pago de conferencistas y otros servicios

a.

Segln lo sefialado en el apartado 7.4 del Codigo IFPMA, los
asociados a Prolmed se encuentran autorizados para contratar
profesionales del area de la salud como consultores y asesores para
la prestaciéon de servicios remunerados tales como disertaciones
y/o presentaciones en encuentros y eventos, participacién en
estudios médicos/cientificos, estudios clinicos u otros servicios
de capacitacion y participacién en reuniones de organismos de

asesoramiento.

Se recomienda dejar constancia por escrito de la contratacion de
estos servicios, la ausencia de conflictos de intereses y la constancia

del pago de los servicios, si corresponde.

Los miembros Prolmed deben exigir a los profesionales contratados
que, de manera previa a su contratacion, hagan presente cualquier
conflicto de interés que pudiera afectar su adecuado desempefio.
En el mismo sentido, se debe cautelar la independencia de los

contratados, en lo respectivo a sus conclusiones.

13



5. ESTUDIOS CLINICOS

a. La realizacién de estudios clinicos es de vital importancia en el

desarrollo de nuevos medicamentos.

b. La realizaciéon de estudios clinicos es una actividad que se
encuentraregulada anivelinternacional y nacional, encontrandose
sujeta a estrictos protocolos en lo concerniente a su autorizacion,
desarrollo y aprobacion (Ley N° 20.120 “Sobre la investigacion
cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe la clonacién
humana”, su Reglamento y Norma Técnica 151). Todos los
asociados a Prolmed se comprometen al integro cumplimiento de
cada unade las normas y protocolos que dichas normas, o las que

las reemplacen o complementen, establecen.

c. Los antecedentes relativos a los estudios clinicos son publicados
en el portal del Instituto de Salud Publica de Chile, en la direccion

web http://estudiosclinicos.ispch.gob.cl/.

5.1 Independencia del Investigador y Comité Etico

Cientifico (CEC) respectivo

Los asociados deben precaver en todo momento que tanto el
Investigador del Estudio Clinico de que se trate, como el Comité Etico
Cientifico encargado de su revision, deben ser independientes del

laboratorio respectivo que hubiere encargado el estudio que se realiza.




5.2 Contratacion de estudios y asesorias con

profesionales sanitarios

Al contratar estudios y asesorias con profesionales del area de la
salud, cualquier asociado de Prolmed debe exigir que las personas
o instituciones contratadas efectlien, de manera previa a su
contratacion, una declaracion donde den cuenta de los eventuales
conflictos de interés que les aquejen. En el mismo sentido, los
asociados deben cautelar en todo momento la independencia de los

contratados, en lo respectivo a sus conclusiones.

15
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6. PATROCINIOS Y DONACIONES

6.1 Apoyo a actividades educativas médicas

Los miembros de Prolmed podran patrocinar actividades
educativas médicas, mientras éstas tengan caracter cientifico,

educativo y/o académico.

El apoyo a las actividades educativas médicas debe sujetarse a un

estricto principio de transparencia.

No se deben financiar actividades de orden recreativo, turistico
ni de entretencion a profesionales de la salud que estén en

condiciones de prescribir medicamentos, actualmente o a futuro.

6.2 Apoyo a Universidades

a.

Los miembros de Prolmed podran patrocinar o auspiciar actividades
de Universidades e instituciones académicas, como seminarios,
talleres, catedras, becas y otras, siempre que tengan un caracter

cientifico, educativo y/o académico.

En este caso, el patrocinio a eventos de sociedades médicas y
Universidades, debera realizarse mediante un acuerdo con las
instituciones que organicen los eventos y no a titulo personal con

alguno de los profesionales encargados de estos. Asimismo, esta
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permitido instalar stands y organizar simposios; y en el caso de
incurrir en costos de hospitalidad, esta sélo podra consistir en cafés
o refrigerios basicos, sujetos a los limites de montos indicados en
el punto 4.g) para el ofrecimiento de alimentacion (por persona
estimada asistente); y los limites contenidos en el presente Codigo

para la entrega de material promocional y cientifico y gimmicks.

b. El apoyo a las actividades mencionadas en la letra a) debe ser
canalizado a través de las instituciones académicas, debiendo

sujetarse a un estricto principio de transparencia.

6.3 Donaciones a instituciones de salud

Las donaciones en favor de hospitales, clinicas, fundaciones y otras

instituciones de salud, deberan sujetarse a un estricto principio de

transparencia y publicidad.

17
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7. INTERACCIONES CON PACIENTES Y AUTORIDADES

G

7.1. Interacciones con pacientes

Lasinteracciones con los pacientes debensujetarse alanormativa
vigente tanto en materia de proteccion de sus datos personales,

como de proteccidn de sus derechos como consumidores.

En conformidad a la legislacion vigente, no se promocionan
medicamentos éticos directamente a pacientes. Asimismo,
los asociados a Prolmed deben respetar en todo momento las
normas que regulan la promocién y publicidad de productos

farmacéuticos en Chile.

7.2. Interaccidn con organizaciones de pacientes

a.

Las interacciones con las organizaciones de pacientes deben
darse dentro de un marco éticoy de respeto por laindependencia

de dichas asociaciones.

Los miembros de las organizaciones de pacientes deben ser
informados respecto de quienes patrocinan las actividades
promovidas por dichas organizaciones, debiendo transparentarse

de manera adecuada el financiamiento de estas.



C.

Los laboratorios no deben exigir el establecimiento de una
relacion de exclusividad entre ellos y una organizacion de

pacientes.

Los laboratorios no deben inducir a la creacién de una

Organizacion de Pacientes.

7.3. Relacion con Autoridades

a.

Prolmed, entidad gremial que agrupa a los Productores Locales
de Medicamentos, dard a conocer su opinién a través de canales
transparentes, de plena conformidad a la normativa legal

vigente.

Los miembros de Prolmed, no realizan aportes a partidos
politicos ni a candidatos a cargos de representacion popular para

el financiamiento de sus campafias politicas.

19
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8. PROCEDIMIENTOS Y SANCIONES

Las infracciones a las disposiciones del Cédigo IFPMA de Buenas
Practicas y del presente Anexo, seran conocidas por el Tribunal de
Etica y Disciplina establecido en el Titulo VIII de los Estatutos de

Prolmed.
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