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l. INTRODUCCION

ejorar la calidad de vida de las personas mediante el avance del conocimiento médico,
el desarrollo de nuevos medicamentos y de las tecnologias en materia de salud es una
prioridad para la industria farmacéutica de innovacién, representada en la Cémara de
la Innovacion Farmacéutica de Chile, A.G. (CIF). Es esencial para ello que las decisiones sobre
prescripcién de medicamentos y la relacién entre la industria farmacéutica, el médico y el pa-
ciente se den en un marco de confianzay regido por estrictas normas éticas y de transparencia.

La Camara de la Innovacién Farmacéutica de Chile (CIF) y sus empresas asociadas han adhe-
rido al Codigo de Buenas Practicas de la IFPMA (International Federation of Pharmaceutical
Manfacturers & Associations) que, desde su adopcion inicial en 1981, establece normas de
autorregulacion global del actuar ético y profesional de sus miembros en la promocién de sus
medicamentos, y en la interaccion con los profesionales de la salud, donde debe imperar la
confianza de que las decisiones sobre prescripcion de los medicamentos se realizan en forma
ética y centradas en el beneficio del paciente. Es asi que en los Ultimos afios todas nuestras
compafiias han hecho cambios importantes en sus précticas de interaccion con profesionales
de salud, generando procesos que garantizan mayor transparencia y definen, claramente, las
condiciones y obligaciones a que se encuentran sujetas.

Hoy, sin embargo, la evolucion de nuestras sociedades y las demandas de mayor transparencia
por parte de los ciudadanos, acompafiado de las nuevas posibilidades que ofrecen los medios
de comunicacién y las redes sociales, impone a todos los actores sociales subir sus estandares
de actuacién, mas alla inclusive de la legislacion sanitaria vigente, situacion frente a la cual quie-
nes actlan en el sistema de salud no estén ajenos. Es asi como, proactivamente y sentando un
precedente en materia de autorregulacion, las compafiias farmacéuticas asociadas a CIF han
acordado, nuevas y més estrictas normas de conducta referidas a las relaciones entre la indus-
tria y los profesionales de la salud.

Dichos cambios tienen por objeto eliminar los posibles conflictos de interés en dicha relacién,
percibidos o reales, por la via de evitar transferencias de valor personales y privilegiar las rela-
ciones de caracter institucional, de manera de potenciar la contribucion insustituible que reali-
za laindustria innovadora a la educacion médica continuay a la transferencia de conocimientos
asociados a las nuevas terapias en beneficio de la salud de los pacientes, con una mayor legiti-
midad y con un menor cuestionamiento publico.

Este marco regulatorio -que ha quedado incorporado en el Anexo Chile al Codigo IFPMA de
Buenas Practicas que hoy presentamos- ha sido posible gracias a un trabajo conjunto con el
Colegio Médico de Chile, y va més alla de los estandares internacionales en la materia, fijando
paradmetros claros en las relaciones de los profesionales médicos y la industria de innovacién,
pero, a su vez, resguardando y reconociendo el valor de la educacién médica continua.

Los laboratorios asociados a la Camara de la Innovacién Farmacéutica de Chile esperan que
este Anexo Chile al Cédigo IFPMA de Buenas Préacticas y su implementacién sea entendido
como un fiel reflejo del compromiso permanente por el desarrollo de una relacién entre la in-
dustria y el cuerpo médico, basada en el respeto muto, la integridad, y la transparencia, y que
tiene como Unico objetivo procurar una mejor salud para todos los chilenos, en un contexto de
plena confianza entre los distintos actores del sistema de Salud.
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La Cémara de la Innovacién Farmacéutica de Chile estd comprometida a garantizar que los
esfuerzos educativos y promocionales de sus asociados beneficien a los pacientes, y que sus
programas y colaboraciones no ejerzan, ni parezcan ejercer, una influencia indebida sobre el
juicio médico. Nos guian hacia ese objetivo nuestros valores empresariales de integridad y
nuestros elevados estandares éticos.

Reconocemos que la primera obligacién de los profesionales de la salud es para con sus pa-
cientes. Por consiguiente, las relaciones con los profesionales de la salud deben apoyar y ser
consecuentes con las responsabilidades profesionales y de confianza, promoviendo la atencion
al paciente y apoyando el ejercicio de la medicina de una manera ética y compasiva. Espera-
mos, por lo mismo, que este Acuerdo pueda préximamente extenderse a otras asociaciones y
sectores de la industria en beneficio de un sélido posicionamiento ético del sector salud.

Carlos Murillo Jean-Jacques Duhart
Presidente Vicepresidente Ejecutivo
Céamara de la Innovacién Farmacéutica de Chile, A.G.
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Il. ARTICULADO

1. Alcances y Definiciones
1.1 Alcance

Este anexo cubre las interacciones con los profesionales de la salud, 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 Cédigo IFPMA, los miembros
de CIF en todo caso, deben respetar la legislacién vigente de la Republica de Chile, y ninguna
disposicion de estos Codigos de autorregulacion sera interpretada de un modo contradictorio
con la legislacion vigente.

1.2 Definiciones
Para los fines del Anexo:

® “Producto Farmacéutico” significa todo producto farmacéutico o bioldgico (indepen-
dientemente del estado de su patente y/o de si tiene marca comercial) destinados a ser
utilizados por prescripcion de un profesional de la salud o bajo su supervision, y que se
pretende utilizar en el diagndstico, tratamiento o prevencién de enfermedades en seres
humanos, o para influir en la estructura o en cualquier otra funcién del cuerpo humano.

e "Promocién” significa cualquier actividad realizada, organizada o patrocinada por una Em-
presa miembro de la CIF dirigida a los profesionales de la salud para facilitar una prescrip-
cién informada, y la dispensacién y consumo confiable de su(s) producto(s) farmacéutico(s)
a través de los medios de comunicacion, incluido Internet, en conformidad a las respecti-
vas normas y el registro sanitario del producto.

® “Profesional de la salud” significa cualquier miembro de la profesion médica, odontoldgica,
obstetricia, farmacéutica o de enfermeria, o cualquier otra persona que en el ejercicio de
su profesidén pudiera prescribir, recomendar, adquirir, dispensar o administrar un producto
farmacéutico.

® “Organizacién de Pacientes” significa, tipicamente, una institucidn sin fines de lucro que repre-
senta, principalmente, los intereses y las necesidades de los pacientes, sus familias y/o cuidadores.

e “Institucién Médica” significa tipicamente una organizacién compuesta por profesionales
de la salud y/o que presta asistencia sanitaria o que realiza investigacién sanitaria.

® “Empresa Miembro CIF” significa cualquier empresa que es socio activo de la CIF. (En
ocasiones, referidas simplemente como “Empresa”).

e “Transferencia de valor” significa la entrega de cualquier pago, beneficio o contrapres-
tacién directa o indirecta, en dinero o en especie, por cualquier medio, realizada por una
Empresa o a través de un tercero a favor de un destinatario, independientemente de su
finalidad. Quedan excluidas de este concepto las transferencias de valor que formen parte
de las operaciones comerciales entre las Empresas (Laboratorios Farmacéuticos de Inno-
vacién) y distribuidores, farmacias u organizaciones de salud.

e “Organizacién de la Salud” significa cualquier organizacién cuyo objeto sea brindar ser-
vicios relacionados al cuidado de la salud, ofrecer formacién médica a Profesionales de la
Salud y/o realizar investigacién médica. Lo anterior incluye a modo enunciativo a Hospita-
les, Centros de Atencién Médica, Clinicas y Universidades.
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2. Base de las Interacciones
2.1 Base de las interacciones

Las relaciones de las empresas miembros con los profesionales de la salud 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 de la salud sobre los medicamentos, brindan-
doles informacién cientifica y formativa y apoyando a la investigacion y formacién médicas.

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 de medicamentos debe estar basada en informacion precisa y equilibrada y no
debe ser engafiosa. La informacién en los materiales promocionales debe sustentarse en una
apropiada evaluacién de los riesgos y beneficios del medicamento y de su uso adecuado.

3. Promocién Comercial
3.1 Muestras Médicas

a) Las Empresas tienen el deber de entregar a los profesionales de la salud la informacién
proveniente del desarrollo de nuevos medicamentos.

b) Lapromocion de los medicamentos de venta con receta es una actividad que se encuentra
regulada por las leyes nacionales vigentes.

¢) Los visitadores médicos son, en su mayorfa, profesionales de la salud y del &rea biolégica,
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 a
los profesionales de la salud, autorizados para prescribir el producto, tienen por objeto
mejorar la atencion de los pacientes.

e) Las muestras deben estar marcadas como tales, con la finalidad de que no puedan ser
revendidas o utilizadas de un modo inadecuado.

) Se excluye la entrega de muestras médicas a estudiantes y profesionales de la salud que no
estén habilitados para prescribir.

3.2 Articulos de Promocién

No podrén entregarse regalos, incluidos los articulos de promocién o servicios con valor mo-
netario otorgado a titulo gratuito a un profesional de la salud. Unicamente podran entregarse
materiales con marcas de la Empresa pero no de productos, siempre y cuando ellos sean nece-
sarios para el desarrollo de las actividades/encuentros sefialadas en el presente Anexo y se en-
treguen en poca cantidad, como por ejemplo: lapices, gomas, reglas, blocks y otros materiales

de papeleria y con un valor maximo de 0,1 UF.
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3.3 Prohibicién de obsequios de articulos de utilidad médica o que tengan relacién con
su trabajo.

No podré ofrecerse o entregarse articulos de utilidad médica a los profesionales de la salud.

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 profesiona-
les mencionados, regalos que vayan en su beneficio personal, como por ejemplo entradas a
espectaculos, a eventos deportivos o articulos electronicos.

Eventos y Encuentros.

Con el objeto de informar a los profesionales de la salud sobre el desarrollo de los medicamen-
tos, las Empresas realizan diversas labores de educacion y difusién entre las que se cuentan la
organizacion y patrocinio de eventos y encuentros.

El objetivo y enfoque de los encuentros debe ser cientifico, buscando brindar informacién cien-
tifica y/o educativa.

En el marco de actividades y encuentros definidos en el punto 4 de este Anexo, las Empresas
podrén organizar, patrocinar o apoyar eventos cientificos o profesionales de educacion o de com-
plemento o actualizacién en la formacién profesional dirigidos a los profesionales de la salud au-
torizados para prescribir, con el fin de mejorar su nivel de conocimiento en materias relacionadas
con el cuidado de la salud, el mejoramiento de la calidad de vida de los pacientes, la prestacion
de los servicios de salud o de la sostenibilidad del sistema, entre otras, siempre dentro de los
paradmetros establecidos en el presente Anexo Chile al Cédigo IFPMA de Buenas Précticas

Estas actividades se realizaran preferentemente en modalidades institucionales y no podrén
incluir transferencias de valor (value transfer) a profesionales de la salud autorizados para pres-
cribir de manera personal/individual.

Dichas actividades incluyen las siguientes:

4.1 Reuniones o actividades educativas o promocionales organizadas en Chile por una
empresa.

411, Estas son actividades de caracter educativo o de divulgacién cientifica o promocional
organizadas en Chile por una Empresa con expositores/relatores propios o externos
contratados y a los que se invita a profesionales de la salud de manera individual.

4.1.2. Estas actividades pueden realizarse en Chile, ya sea en un hotel o un centro de eventos,
o bien en el marco de un congreso cientifico, y tener una duracion variable (desde
algunas horas a varios dias), en funcién del programa educativo/cientifico a desarrollar.

41.3. Lasinstalaciones en las que se realicen estas actividades y los servicios de alimentacion
(catering) que se ofrezca a los participantes deberan ajustarse a las orientaciones del
Cédigo IFPMA en esta materia.
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4.1.4. Durante el desarrollo de estas actividades los asistentes invitados pueden recibir un
servicio de alimentacion de valor moderado y razonable y acorde a la duracién del
evento (café, refrigerio, almuerzo o cena) con un valor maximo de 2 UF por persona
por comida y elementos bésicos de trabajo (lapices, blocks de apuntes) sin referencia
a productos, segun lo previsto en el 3.2 del presente anexo.

4.1.5. Alos asistentes invitados no se les financia ningln gasto de traslado (ni nacional ni
internacional) ni de alojamiento, cuando el evento quede en su ciudad de residencia.

4.1.6. De manera excepcional podrén financiarse gastos de traslado y hospedaje, dentro
del pais, a profesionales de la salud invitados desde regiones, para asistir a estas
actividades, a través de los proveedores de viajes validados por cada Empresa.
Dicha excepcion se ampara en un criterio de discriminacidn positiva, a fin de favorecer
la educacion médica continua de profesionales de regiones.

41.7. Las Empresas deberan implementar procesos para documentar los fines cientificos,
educativos o promocionales de estas reuniones y otras actividades autorizadas en
este Anexo.

4.1.8. Las Empresas deberan crear e implementar controles internos suficientes o con sus
proveedores de viajes para garantizar que se cumpla con lo establecido en la seccion
4.12 del presente Anexo.

419. Los profesionales de la salud asistentes, no podran recibir pago por ningiin concepto
de parte de las Empresas.

41.10.Las invitaciones a profesionales de la salud a estas actividades pueden realizarse en
forma individual/personal.

4.1.11.Cada Empresa debera documentar los criterios de seleccion para la invitacién a
dicho evento.

4.112. Los funcionarios de la Empresa podran sostener reuniones o encuentros individuales
con profesionales de la salud, que tengan como objetivo lo sefialado en el punto 2.1
del presente anexo. Durante dichas reuniones los representantes de la Empresa
podran pagar un servicio de café, refrigerio o almuerzo de trabajo (hospitalidad
minima), dentro del establecimiento de salud o lugares aledafios.

4.113.No se permite el pago de servicios de alimentacién (café, refrigerios), almuerzo o
cena, en eventos médicos organizados por terceros en hospitales o clinicas.

4.2. Contratacion de médicos u otros profesionales de la salud autorizados para prescribir.

4.2.1. Las Empresas podran contratar a profesionales de la salud como consultores,
investigadores, conferencistas/relatores o asesores, para reuniones o actividades
propias, simposio en congresos médicos o cursos de especializacién, tanto nacionales
como internacionales.

4.2.2. Cada Empresa suscribira con los profesionales de la salud invitados a participar, un
contrato que especificara los servicios prestados (asesoria, capacitacién, participacion
en comités asesores o advisory board, presentacién de poster, etc) y las condiciones
de su participacion.
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4.2.3. Las Empresas deberan implementar los controles internos necesarios para garantizar
que la prestacién del servicio es bajo el marco de un documento (contrato u otro) y
con un objetivo claro y especifico.

4.24. Las Empresas deben exigir a los profesionales de la salud contratados que manifiesten
que no tienen conflictos de interés, para la prestacion del servicio. En el mismo
sentido, se debe cautelar la independencia de los contratados, en lo relativo a los
contenidos del servicio prestado.

4.2.5.En el caso de la contratacién de servicios de profesionales de la salud, como
consultores, investigadores, conferencistas/relatores o asesores, para eventos
cientifico-educativos, las presentaciones podran ser sometidas a una revision por
parte de las Empresas contratante, con el fin de asegurar:

a) Concordancia de la presentacion con el objeto del contrato firmado y los
entregables acordados;

b) Su conformidad con la normativa regulatoria vigente;

¢) Que los contenidos cientificos estén respaldados bibliograficamente y con
los consiguientes descargos (disclaimers).

Dicha revision sera realizada por el area regulatoria o médica de la Empresa
contratante.

4.3. Participacion de profesionales de la salud en reuniones internas de la compania,
organizadas en el extranjero.

4.3.1. Las Empresas pueden invitar a profesionales de la salud, a participar en reuniones
internas organizadas en el extranjero y de carécter cerrado (por invitacion) con un
proposito de analizar y compartir Gltimos desarrollos y tendencias en materia
cientifica-clinica.

4.3.2. El objetivo de la reunion es estrictamente de divulgacién cientifica, con programa
definido y aprobado por el drea médica de la compafiia.

4.3.3. Lainvitacion puede cubrir pago de traslado y estadia, de acuerdo a lineamientos
Cddigo IFPMA'y la politica interna de cada Empresa.

4.3.4. Cada Empresa anfitriona suscribiré con los profesionales de la salud invitados a
participar, un contrato o carta de invitacidn, que especificara los servicios prestados
(asesoria, capacitacion, participacion en comités asesores o advisory board, etc) y las
condiciones para ello.

4.3.5. No se permiten las invitaciones individuales pagadas a: casa matriz, plantas u
otros lugares, que no estén en el marco de una reunién como las sefialadas en el
punto 4.3.1.
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4.4. Auspicio a Congresos cientifico-médicos nacionales organizados por terceros
(sociedades cientificas médicas, universidades).

441. Las Empresas podran contribuir financieramente mediante auspicios a la organizacion
de Congresos Cientificos Médicos (u para otros profesionales de la salud autorizados
para prescribir) a realizarse en Chile.

4.4.2. Elfinanciamiento a los Congresos Cientifico Médicos seran de caracter institucional
y no personal.

4.4.3. Enlos Congresos Cientifico Médicos, las Empresas auspiciadoras podran contar con
stands u organizar simposios propios.

4.4.4. En estas actividades sélo podrén entregarse a los asistentes servicios de
café/refrigerios basicos (hospitalidad minima permitida), material cientifico y
promocional (impreso o digital) y elementos bésicos de trabajo (lapices, block de
apuntes institucionales, sin referencia a productos).

4.5. Apoyo a la participacion de profesionales de la salud en congresos cientifico-médicos
nacionales e internacionales organizados por terceros.

4.5.. Las Empresas sélo podran contribuir financieramente a dicha participacion a través
de convenios o acuerdos con instituciones independientes (sociedades médicas,
universidades, instituciones de salud, colegios profesionales).

4.5.2. Las Empresas auspiciadoras podran definir las areas terapéuticas de preferenciay
concordar el perfil y los criterios de seleccién de los profesionales invitados, asi
como las condiciones del auspicio (p.e., categoria de hotel, pasaje, etc.), las que
deberén cefirse a las directrices del Cédigo IFPMA.

4.5.3. Laseleccién de los profesionales que asistiran a los congresos seré realizada por las
instituciones, y no por las Empresas auspiciadoras, y se haré de acuerdo a los
criterios, prioridades y condiciones concordadas entre ambas partes (instituciones
y compafiias auspiciadoras).

4.5.4. El auspicio seré de carécter institucional y no personal.

4.5.5.No se permite el apoyo individual o personal a profesionales de la salud para
participar en congresos cientifico-médico nacionales o internacionales.

4.6. Apoyo a la participacién de profesionales de la salud en programas de entrenamiento
nacionales e internacionales o de estadias de residencia en el exterior organizados
por terceros.

4.6.1.Las Empresas (laboratorios) sélo podran contribuir financieramente a dicha
participacién a través de convenios o acuerdos con instituciones independientes
(sociedades médicas, universidades, instituciones de salud, colegios profesionales).

4.6.2. Las Empresas auspiciadoras podran definir las areas terapéuticas de preferencia y
concordar el perfil y los criterios de seleccion de los profesionales invitados, asi
como las condiciones del auspicio (p.e., categoria de hotel, pasaje, etc.).
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4.6.3. Laseleccion de los profesionales que participaran en programas de entrenamiento o
de estadias de residencia en el exterior sera realizada por las instituciones, y no por
las Empresas auspiciadoras, y se hara de acuerdo a los criterios, prioridades y condiciones
concordadas entre ambas partes (instituciones y Empresas auspiciadoras).

4.6.4. El auspicio serd de caracter institucional y no personal.

4.7. Becas de formacion de posgrado en universidades en el pais.

4.71. Las empresas podran financiar dichas becas Unicamente a través de convenios o
acuerdos con universidades acreditadas en Chile.

47.2. Laseleccién de los profesionales becados sera realizada por las universidades, y no
por las empresas auspiciadoras, y se hara de acuerdo a los criterios, prioridades y
condiciones concordadas entre ambas partes (universidad y compafia auspiciadora).

4.7.3. El auspicio seré de carécter institucional y no personal.

4.8. Auspicio para cursos de especializacién para profesionales de la salud organizados
por terceros en Chile.

4.8.1. Las Empresas podrén auspiciar la realizacion de cursos de especializacion para
profesionales de la salud en Chile, sélo a través de convenios o acuerdos con
instituciones independientes (Sociedades médicas, universidades, instituciones de
salud, colegios profesionales).

4.8.2. Las compafiias auspiciadoras podran definir las areas terapéuticas de preferenciay
concordar el perfil y los criterios de seleccion de los profesionales asistentes a los
cursos, asi como las condiciones del auspicio.

4.8.3. La seleccién de los profesionales que participaran en los cursos sera realizada por
las instituciones, y no por las Empresas auspiciadoras, y se haré de acuerdo a los
criterios, prioridades y condiciones concordadas entre ambas partes (instituciones
y Empresas auspiciadoras).

48.4. Elauspicio sera de caracter institucional y no personal.

4.9. Elaboracién y distribucién de material de divulgacion cientifica.

491. Las Empresas podran elaborar y distribuir material de divulgacion cientifica y para
educacion médica, relativa a nuevas terapias y sus ventajas, dirigidas a profesionales
de la salud, ya sea en forma directa o a través de publicaciones independientes (de
sociedades médicas, universidades, instituciones de saludy colegios profesionales).
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4.10. Pago de suscripciones a revistas médicas, cientificas y otras fuentes de informacion
técnica-cientifica especializada.

410.1. Las Empresas podran financiar dichas suscripciones Gnicamente a instituciones
de salud, académicas o sociedades médicas y no a profesionales de la salud en
forma individual o personal.

410.2. Incluye el financiamiento de suscripciones a portales de busqueda pagada de
literatura médica y cientifica o a bases de datos o de publicaciones especializadas
de uso publico. Dicho financiamiento se otorgaré a instituciones de salud o
académicas, y no a profesionales de la salud para su uso personal.

4.11. Invitacién de acompanantes a congresos.

Los profesionales de la salud que estén invitados a los distintos eventos, no deben asistir con
acompanantes.

En todo caso, las Empresas miembros de CIF, no deben hacerse cargo de costo alguno que
esté relacionado con los acompafiantes de los profesionales de la salud invitados.

4.12. Hoteles, comidas y viajes.

a) Segun lo establecido en el apartado 7.1.4 del Cédigo 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.

b) Las Empresas deberan evitar el uso de instalaciones excesivamente lujosas y las comidas
deben ser de rango razonable.

c) No podré efectuarse invitaciones individuales a profesionales de la salud a almuerzos,
cenas, desayunos u otras atenciones, que no sean las permitidas en el marco de las
actividades o encuentros descritas en este Anexo.

d) Los Almuerzosy Cenas, en el marco de las actividades autorizadas con los profesionales
de la salud, tendran un limite méximo de 2 UF por persona por comida.

e) Losvuelos de los profesionales de la salud contratados por la Empresa para prestar
servicios, se realizardn 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 econdmica.

f) 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 méximo veinticuatro (24) horas antes o
veinticuatro (24) horas después del evento. En los casos en que las horas de viaje sean su
periores a doce (12) horas, este plazo se puede extender a cuarenta y ocho (48) horas antes
y cuarenta y ocho horas después de la realizacién del evento.
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5. Estudios Clinicos

o

a)

La realizacion de estudios clinicos es de vital importancia en el desarrollo de nuevos
medicamentos.

Los estudios clinicos son una actividad que se encuentra regulada a nivel internacional y
nacional, estando sujetos a estrictos protocolos en lo concerniente a su autorizacién,
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) y ley
N° 20.850 “Ricarte Soto”.

Los estudios clinicos son una actividad regulada por protocolos que resguardan la seguridad
y privacidad del paciente.

Los antecedentes relativos a los estudios clinicos son publicados en el portal del Instituto
de Salud Pdblica de Chile, en la direccién web http://estudiosclinicos.ispch.gob.cl/

5.1. Independencia del Investigador y Comité Etico Cientifico (CEC) respectivo.

El Investigador, como el Comité Etico Cientifico encargado de revisar un estudio clinico, deben

ser independientes del laboratorio respectivo que hubiere encargado el estudio que se revisa.

5.2. Contratacién de estudios y asesorias con profesionales de la salud.

Al contratar estudios y asesorias, referidos a estudios clinicos con profesionales de la salud,

se debe exigir que los contratados manifiesten que no tienen conflictos de interés. En el

mismo sentido, se debe cautelar la independencia de los contratados, en lo respectivo a sus

conclusiones.

Patrocinios y donaciones.

6.1. Apoyo a actividades educativas con profesionales de la salud.

a)

Las Empresas miembros de CIF, podran patrocinar o auspiciar actividades educativas con
profesionales de la salud, mientras éstas tengan caracter cientifico, educativo y/o académico.

El apoyo a las actividades educativas debe sujetarse a un estricto principio de transparencia.

No se deben financiar actividades de orden recreativo, turistico ni de entretencién a
profesionales de la salud.

En lo referente a actividades educativas que involucren a profesionales de la salud habilitados

para prescribir, el apoyo de las Empresas miembros de CIF, se cefira a lo dispuesto en el punto
4 de este Anexo.
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6.2. Apoyo a Universidades.

a)

Los miembros de CIF 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.

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, de-

beran sujetarse a un estricto principio de transparencia.

7. Interacciones con pacientes y autoridades.

7.1

a)

Interacciones con pacientes.

Las interacciones con los pacientes deben sujetarse a la normativa vigente en materia de
proteccién de sus datos personales.

En conformidad a la legislacién vigente, no se promocionan medicamentos éticos
directamente a pacientes.

7.2. Interaccién con organizaciones de pacientes.

Las Empresas deberan cumplir con el Cédigo que fija normas que regulan la relacién entre las
Asociaciones de Pacientes y las Compafiias Farmacéuticas asociadas en la Camara de la Inno-
vacion Farmacéutica de Chile, A.G.

7.3. Relacién con autoridades.

a)

La CIF, entidad gremial que agrupa a los laboratorios farmacéuticos de innovacién, dara
a conocer su opinion a través de canales transparentes, de plena conformidad a la normativa
legal vigente.

Las Empresas miembros de CIF, no realizan aportes a partidos politicos ni a candidatos a
cargos de representacion popular para el financiamiento de sus camparias politicas.
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1.

9.2.

9.3.

8. Procedimientos y sanciones.

Las infracciones a las disposiciones del Codigo IFPMA de Buenas Practicas y del presente Ane-
x0, serén conocidas por el Tribunal de Etica establecido en el Titulo X de los Estatutos de la CIF
y a través del procedimiento contemplado en el documento vigente “Organizacién, atribucio-
nes y funcionamiento del Tribunal de Etica”. El Tribunal de Etica para el mejor desempefio de
su cometido, podra hacerse asesorar por las personas y/o profesionales técnicos externos, que
estime conveniente.

9. Articulo transitorio.

A partir del 31 de enero de 2017 las Empresas no podran adquirir nuevos compromisos
relacionados con actividades incluidas en el Punto 4 de este Anexo que no se ajusten
a estas directrices.

No obstante lo anterior, las Empresas podran cumplir y ejecutar compromisos
adquiridos previo a enero del 2017 referidos a tales actividades, que no se cifian a
las directrices de este anexo, Unicamente en el periodo comprendido entre enero y
diciembre del 2017.

Los compromisos adquiridos, ya sea que se encuentren formalmente comunicados
al tercero o que se encuentren en los planes estratégicos de la Empresa, siempre
deben cumplir con el Cédigo IFPMA Yy las disposiciones legales vigentes.

A partir de enero de 2018 todas las actividades referidas al Punto 4 deberan cefiirse
plenamente a lo dispuesto en este Anexo.

La revision, modificacion y actualizacién de este Anexo estaré a cargo de las
Comisiones de Posicionamiento y Compliance, formada por profesionales de las
Empresas. Dicha revision sera de periodicidad anual, pudiendo en ocasiones que asi
lo amerite, efectuar revisiones extraordinarias.
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