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Como Directorio de la Camara de la Innovacion Farmaceutica
CIF Chile, queremos agradecer el enorme esfuerzo y trabajo de
todas y todos quienes aportaron a la construccion y desarrollo
de esta actualizacion del Codigo de Buenas Practicas de la Ca-
mara de la Innovacion Farmaceéutica | CIF Chile. Asimismo, agra-
decer a todo el equipo del Comité de Compliance que hicieron
posible estos cambios, y en especial a quienes por mas de un
ano trabajaron incansablemente en su revision: Karin loannidis,
Marcela Inzunza, Ricardo Muza, Martin Armada, Loreto Ramos,
Guillermo Valdes, Carlos Portales y Veronica Ortuzar.

Atodas y todos les agradecemos la dedicacion, el profesionalis-
mo y el esfuerzo que han hecho posible que hoy la Camara ten-
ga un Codigo de Buenas Practicas mas robusto, con estandares
de ética y transparencia mas altos, e inmensamente util y nece-
sario para la industria farmaceutica y los nuevos cambios socia-
les y culturales que demanda el actual contexto de nuestro pais.
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Una de las implicancias de las dinamicas sociales que estamos vivien-
do en nuestro pais y en el entorno global es necesidad de elevar los
estandares éticos y de transparencia en el actuar de las instituciones.
Junto con ello el nuevo rol esperado de las empresas y sus gremios en
el aporte al bien comun.

Parte central de en el rol esperado de las empresas es la generacion de
transparencia y regulacion de de los conflictos de interes y generacion
de transparencia de la informacion en todo su actuar. En ese sentido,
estamos entrando en la etapa en que primara la cultura de la transpa-
rencia y de la responsabilidad ética de la industria, donde estos valores
seran adoptados como imperativos universales del quehacer empre-
sarial, y seran la base de la legitimidad de todo actor para su aporte al
bien comun.

La capacidad de adaptacion a estos cambios dinamicos se convierte
entonces en una caracteristica esencial para dar sostenibilidad al que-
hacer empresarial y a la gestion de cualquier institucion, ya sea publica
o privada. Mas importante aun, sera esta capacidad la que permitira
enfrentar los desafios actuales y futuros del Chile contemporaneo.

Lanzamos este nuevo Codigo de Buenas Practicas con la conviccion
de que como gremio vamos por la senda correcta y que velar por la
sustentabilidad de la industria como eje fundamental de nuestro que-
hacer gremial implica justamente liderar los cambios necesarios que
permitan a nuestros socios ser un aporte a la salud y la calidad de vida
de las personas desde el quehacer de sus modelos de negocios, po-
niendo el imperativo etico de la transparencia y el rol de la industria al
servicio del bien comun.

Martin Cottone
Presidente del Directorio CIF

cif,



Para la Camara de la Innovacion Farmaceutica la transparencia
es y sera uno de los pilares fundamentales de nuestra gestion,
tenemos la firme conviccion de que solo desde ahi podremos
cumplir nuestro mandato como institucion: velar por la susten-
tabilidad de la industria en el largo plazo y su aporte al bien
comun.

Bajo este compromiso, el ano 2020 comenzamos un trabajo de
revision y actualizacion de nuestro Codigo de Buenas Practicas
-exigiendonos mas de lo que cualquier normativa establece-
para proporcionar a nuestros asociados un nuevo marco de
comportamiento que regula sus interacciones con otros acto-
res del ecosistema de salud, basandonos siempre en la integri-
dady la transparencia.

Durante el 2021 fuimos un paso mas alla y comenzamos el di-
seno y desarrollo de un robusto Sistema de Transparencia de
las Transferencias de Valor que, una vez implementado, ele-
vara las exigencias en torno a la documentacion y rendicion
de cuentas de cualquier transferencia directa o indirecta que
realicen nuestros laboratorios asociados a profesionales de la
salud, organizaciones de pacientes e instituciones medicas,
permitiendo transparentar en forma certera el quehacer de la
industria farmaceutica.

Pero este no es un camino reciente. Comenzamos el ano 2017,
tras la firma del convenio con el Colegio Médico que busca re-
gular los conflictos de interes entre la industria farmaceutica de
innovacion y los profesionales de la salud, por la via de eliminar
las transferencias de valor personal y establecer relaciones de
caracter institucional que permitan trazabilidad en el cumpli-
miento etico.

Entendemos que este nuevo codigo no es suficiente sin un
sistema de control y seguimiento externo que permita dar fe
de su cumplimiento. Es por ello que, junto con la actualizacion
de este codigo, que forma parte integral de nuestros estatutos
como institucion, implementaremos un sistema de regulacion
privada externa, que garantice su cumplimiento.

Emprendemos este camino con la esperanza, la conviccion y
la responsabilidad de fundar un nuevo modelo en la institu-
cionalidad gremial y el quehacer empresarial, donde no solo
la transparencia y los codigos de etica sean gjes centrales de
la gestion, sino tambiéen el control y seguimiento de su cum-
plimiento, contribuyendo al bien comun y desde un nuevo rol
gremial tal como lo exige la sociedad actual.

Mariela Formas
Vicepresidenta ejecutiva CIF rmaceuticos.
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1

Alcances y Definiciones

1.1 Alcance

111 El presente Codigo cubre las interacciones entre las Empresas miembro CIF y cualquiera que actle en
su nombre, con los profesionales de la salud, las Organizaciones de la Salud o Instituciones Medicas, asi
como la promocion de productos farmaceuticos.

1.1.2 Sin perjuicio de las obligaciones contenidas en el presente Codigo y el Codigo IFPMA de Buenas Practi-
cas, las empresas miembro CIF, por si, y los terceros que actien en su nombre, en todo caso, deben respe-
tar la legislacion vigente de la Republica de Chile, y ninguna disposicion de estos Codigos sera interpretada
de un modo contradictorio con la legislacion vigente.

1.2 Nuestros Valores

121 La Camara de la Innovacion Farmaceutica (en adelante CIF) adhiere y comparte los valores referidos
como "ETHOS" que sustentan las reglas del Codigo IFPMA de Buenas Practicas y proporcionan un marco de

comportamiento basado en la integridad con independencia de las circunstancias.

122 ETHOS es la base que define como la industria farmacéutica mantiene la confianza basada en los va-

lores centrales de cuidado, equidad, respeto y honestidad de acuerdo con las cambiantes expectativas de

la sociedad. ETHOS sirve para inculcar una cultura de ética e integridad necesaria para guiar los comporta-

mientos e interacciones comerciales entre las empresas miembro CIF y la comunidad cientifico-medica.

Proteger la seguridad de quienes utilizan
nuestros productos, desde la realizacién de

ensayos clinicos y a lo largo de todo el ciclo de
vida del producto.

Innovacion

Mejorar la salud global a través de productos y
servicios innovadores, manteniendo los mas altos
estandares éticos, cientificos y médicos.

Calidad

Comprometidos con proporcionar productos de
alta calidad que sean efectivos y que cuenten con
un grado de seguridad y confianza.

Asegurar una comunicacién veraz y equilibrada

con las autoridades gubernamentales, profesionales
de la salud, pacientes y otros grupos de interés.

Hablando claro

Promover una cultura en nuestras respectivas
organizaciones donde las preocupaciones se compartan
abierta y honestamente para que podamos aprender de
los errores y mejorar continuamente.

Transparencia

Avanzar en la ciencia y la atencién al paciente
compartiendo datos de ensayos clinicos patrocinados por

la industria de una manera responsable, precisa y apropiada.

o\me\o‘eH

Conﬁanxza/
Actuar con integridad y
honestidad con el fin de

mejorar el cuidado del i

y generando confi

quienes servimos,

independencia de profesionales

sanitarios, pacientes y otros

grupos de interés.

O,QX’

z

Apoyo y respeto a las practicas de
competencia leal y mejora de la
competencia.

Integridad

Actuacion responsable, ética y profesional. Sin
ofrecer, prometer, proporcionar o aceptar nada de
valor para influir indebidamente en una decision
u obtener una ventaja injusta.

Responsabilidad

Ser responsable de nuestras acciones y
decisiones, incluida la supervisién adecuada de
terceros externos que actuen en nuestro nombre.

Respety

Respeto a todas las personas, abrazando una
cultura de diversidad e inclusién. Proteger el
medio ambiente. Tratar a los animales bajo
nuestro cuidado responsable.

Privacidad

Respeto de los derechos fundamentales y manejo
responsable y proteccién de datos de caracter
personal.

Formacion

Apoyo al avance en la formacion cientifico médica
para el beneficio ultimo del paciente.
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1.3 Definiciones

, tambien
llamados recordatorios de marca o
‘gimmicks” significa todos los articulos
no monetarios entregados con fines
promocionales.

significa
aquellos articulos beneficiosos para el
mejoramiento o la prestacion del servicio
medico y la atencion al paciente.

significa cual-
quier empresa que es socio activo de la
CIF (en ocasiones, referidas simplemente
como “Empresa’).

significa todas aquellas
reuniones, congresos, conferencias,
simposios, jornadas o cualquier otro tipo
de actividad similar ya sea presencial o
virtual de caracter cientifico, promocional
y/0 educativo, incluyendo a modo de
ejemplo, a reuniones de expertos, de
investigadores, de formacion u otros que
sean organizados o patrocinados por una
empresa miembro CIF, de forma directa
o indirecta a traves de un tercero. Los
eventos deben estar dirigidos a informar
a dichos profesionales sobre los produc-
tos o proporcionar o desarrollar informa-
cion cientifica o educativa relacionada
con profesionales de la salud.

significa cualquier organiza-
Cion cuyo objeto sea brindar servicios
relacionados al cuidado, rehabilitacion
y/0 recuperacion de la salud, ofrecer
formacion medica a Profesionales de la
Salud y/o realizar investigacion medica.
Lo anterior incluye a modo enunciativo
a Universidades, sociedades medicas
y/0 cientificas relacionadas con el area
de la Salud y sus integrantes, presta-

dores institucionales de salud, colegios
profesionales relacionado con el area
de la Salud, y centros donde se realice
investigacion cientifica.

significa,
tipicamente, una institucion sin fines de
lucro que representa, principalmente,
los intereses y las necesidades de los
pacientes, sus familias y/o cuidadores.

significa la persona que reci-
be atencion sanitaria, es decir, persona
que requiere de un servicio y/o producto
para mantener, vigilar o restablecer su
estado de salud.

significa toda
sustancia natural, biologica, sintética o
las mezclas de ellas que se destine a
las personas con fines de prevencion,
diagnostico, atenuacion, tratamiento
o curacion de las enfermedades o sus
sintomas, independientemente del esta-
do 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.

significa cual-
quier miembro de la profesion médica,
odontologica, obstetricia, farmaceutica
o de enfermeria, o cualquier otra perso-
na que, en el gjercicio de su profesion
pudiera prescribir, recomendar, adquirir,
dispensar o administrar un producto
farmaceutico. Lo anterior incluye a modo
enunciativo a las personas con faculta-
des para decidir sobre adquisicion de
productos farmacéuticos de los presta-
dores institucionales de salud, el perso-
nal de la Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de Salud
y quienes participan en la elaboracion de

protocolos y guias clinicas preparadas
por el Ministerio de Salud.

significa cualquier activi-
dad realizada, organizada o patrocinada
por una Empresa miembro CIF dirigida
a los profesionales de la salud para
facilitar una prescripcion informada, y la
dispensacion y consumo confiable de
su(s) producto(s) farmaceutico(s) a traves
de los diferentes canales de difusion,
de comunicacion, incluido Internet, en
conformidad a las respectivas normas y
el registro sanitario del producto. No sera
considerada ‘promocion” aquella infor-
macion que una Empresa pueda o deba
entregar como parte de prerrogativas u
obligaciones legales o regulatorias.

significa el tras-
paso de cualquier bien o pago de una
prestacion de servicio de una Empresa
miembro CIF a un Profesionales de la
Salud y Organizaciones de la Salud e
Instituciones Medicas, incluyendo, entre
otros, cualquier clase de pagos, aportes,
subsidios y, en general, transferencias o
beneficios otorgados a cualquier titulo.
Comprende la entrega de cualquier
pago, beneficio o contraprestacion di-
recta o indirecta, en dinero o en especie,
por cualquier medio, realizada por una
Empresa o a travées de un tercero a favor
de un destinatario, independientemen-
te de su finalidad. En ningun caso esta
definicion sera interpretada de forma
que contradiga conceptos u obligacio-
nes establecidos actualmente o que se
establezcan a futuro en la ley.
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Base de las Interacciones

2.1 Base de las Interacciones

211 Las relaciones de las empresas miembro CIF con los profesionales de la salud y con otras partes intere-
sadas estan dirigidas a beneficiar a los pacientes y a mejorar el gjercicio de la medicina.

212 Las empresas miembro CIF sostendran sus interacciones con los profesionales de la salud y otros
terceros interesados sobre bases objetivas, brindando informacion exclusivamente cientifica y formativa que
fomente la investigacion y la educacion medica continua. Lo anterior tendra como fin ultimo el beneficio de
los pacientes.

2.2 Transparencia de la Promocion

2.2.1 El material relacionado con los productos farmaceuticos y su uso, de naturaleza promocional o no,
patrocinado por una Empresa, debe indicar claramente quién lo patrocina y no ser encubierta en ninguna
forma.

2.2.2 La promocion de medicamentos 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 terapeutico del producto farmaceutico de que se trate.

2.2.3 Lainformacion en los materiales promocionales debe basarse en una evaluacion actualizada de toda la
evidencia relevante y reflejarla claramente, incluyendo los riesgos y beneficios del medicamento y de su uso
adecuado. No debe confundir por distorsion, exageracion, enfasis indebido, omision o en cualquier otra for-
ma. Se debe evitar por todos los medios cualquier ambigtedad. Las afirmaciones absolutas o que abarquen
todos los aspectos deben manejarse con cuidado y solo con una valoracion y una justificacion adecuada. Se
debe evitar, por lo general, descripciones tales como “seguro” o "sin efectos secundarios’, que en cualquier
caso deben valorarse de forma adecuada.

2.2.4 Debe ser posible justificar la promocion, ya sea por referencia a la ficha técnica aprobada como a traves
de evidencia cientifica. Se debe facilitar tal evidencia a peticion de los profesionales de la salud. Las empre-
sas deben tratar objetivamente las peticiones de informacion efectuadas de buena fe y deben facilitar datos
adecuados a quien haya efectuado la peticion.

2.3 Articulos de Promocion

2.3.1 No podran entregarse regalos, incluidos los articulos de promocion o servicios con valor monetario otor-
gado a titulo gratuito a un profesional de la salud. Unicamente se podra proporcionar materiales con marcas
de la Empresa, pero sin referencias a productos, tales como lapices y/o block de apuntes institucionales,
siempre y cuando ellos sean necesarios para el desarrollo de las actividades/encuentros senalados en el
presente Codigo, se entreguen en baja cantidad, y tengan con un valor maximo de 0,1 UF por cada producto.
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2.4 Prohibicion de obsequios de articulos de utilidad médica o que tengan relacion con su trabajo
2.4.1 No podra ofrecerse o entregarse articulos de utilidad medica a los profesionales de la salud.

2.4.2 Para mayor certeza, no se entiende dentro de los articulos de utilidad medica, aquellos articulos que
sean entregados a los Profesionales de la Salud, que sean estrictamente necesarios para la realizacion de
una demostracion o entrenamiento de productos en pacientes durante la consulta. Las Empresas deberan
evaluar caso a caso que sea estrictamente necesario y beneficioso para el paciente y que no tenga como fin
ser un recordatorio de marca, lo cual debera ser informado previamente a la Unidad Guia.

2.4.3 En ningun caso, la entrega de un articulo de utilidad médica descrito en el punto precedente, podra
estar condicionada a la prescripcion de un medicamento.

2.5 Prohibicion de obsequios en dinero u otros beneficios personales
2.5.1 Esta prohibido el ofrecimiento o entrega de regalos a los profesionales de la salud, en efectivo o su

equivalente, tales como entradas de espectaculos o eventos deportivos, articulos de electronica u obse-
quios de cortesia sociales, ya sea directa o indirectamente.

citflf




Mﬁestras Médicas

La muestra medica, en los terminos definidos por la
regulacion local, tiene por objeto mejorar la atencion
de los pacientes y permitir que el medico se familiari-
ce con un producto.

Las especialidades farmaceuticas que se dispongan
en presentacion para muestra medica deben conte-
ner la mencion: "MUESTRA MEDICA PROHIBIDA SU
VENTA'" o la que indique la regulacion local, tanto en
el envase primario como secundario, en forma clara,
indeleble y visible en los términos indicados por la ley
aplicable.

Las empresas deben tener sistemas adecuados de
controly responsabilidad por las muestras entregadas
a los profesionales sanitarios, incluido el seguimiento y
trazabilidad de las muestras mientras estan en poder
de los visitadores medicos y hasta su entrega.

Se prohibe la entrega de muestras medicas a es-

tudiantes y profesionales de la salud que no estén
habilitados para prescribir.

citflf




Eventos y Encuentros organizados por una empresa miembro CIF
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Con el objeto de promover la educacion medica continua, las Empresas realizan diversas labores de educa-
cion y difusion entre las que se encuentran la organizacion y patrocinio de eventos y encuentros.

El objetivo y enfoque de los encuentros debe ser cientifico, buscando brindar informacion cientifica y/o edu-
cativa. Estos eventos pueden ser de modalidad virtual o presencial.

En el marco de actividades y encuentros definidos en el capitulo 4 del presente Codigo, las Empresas
podran organizar, patrocinar o apoyar eventos cientificos o profesionales de educacion o de complemento

o actualizacion en la formacion profesional dirigidos a los Profesionales de la Salud, 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 parametros establecidos en el presente Codigo.

Estas actividades no podran incluir transferencias de valor directa a Profesionales de la Salud.

Dichas actividades incluyen las siguientes:

4.1 Reuniones o actividades educativas o promocionales organizadas en Chile por una empresa miem-
bro CIF.

4.1.1. Estas son actividades de caracter educativo o de divulgacion cientifica o promocional organizadas en
Chile por una Empresa Miembro CIF 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 fun-
cion del programa educativo/cientifico a desarrollar.

4.1.3. Las instalaciones en las que se realicen estas actividades y los servicios de alimentacion que se ofrezca
a los participantes deberan ajustarse a las orientaciones del presente Codigo en esta materia. En el caso de
eventos virtuales, las empresas miembro CIF no enviaran servicio de alimentacion contenido en esta seccion.

4.1.4. Durante el desarrollo de estas actividades a excepcion de los eventos que se desarrollen de forma
virtual los asistentes invitados pueden recibir un servicio de alimentacion de valor moderado y razonable y
acorde a la duracion del evento (cafe, refrigerio, almuerzo o cena) con un valor maximo de 1,75 UF (propina
e impuestos incluidos) por persona por comida y elementos basicos de trabajo (lapices y blocks de apuntes)
con el objeto de tomar notas durante la reunion sin referencia a marcas de productos, segun Lo previsto en
el punto 2.3.1 del presente Codigo. Este apartado aplica también a los simposios organizados por Empresas
Miembro CIF en el marco de eventos de terceros.

4.15. A los asistentes invitados no se les financia ningun gasto de traslado (ni nacional ni internacional) ni de
hospedaje, cuando el evento quede en su ciudad de residencia.

4.1.6. De manera excepcional podran financiarse gastos de traslado y hospedaje, dentro del pais, a profesio-
nales de la salud invitados desde regiones, para asistir a estas actividades, a traves de los proveedores de
viajes validados por cada Empresa. Dicha excepcion se ampara en un criterio de discriminacion positiva, a fin

enas practicas C ifw
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de favorecerla educacion medica continua de profesionales de regiones.

4.1.7. Las Empresas deberan implementar procesos para documentar y comunicar de manera clara, precisa y
visible los fines cientificos, educativos o promocionales de estas reuniones y otras actividades autorizadas en
el presente Codigo.

4.1.8. Las Empresas deberan crear e implementar controles internos suficientes o con sus proveedores de
vigjes para garantizar que se cumpla con lo establecido en la seccion 4.4 del presente Codigo.

4.1.9. Los profesionales de la salud no podran recibir pago por su participacion como asistentes al evento de
parte de las Empresas.

4.1.10. Las invitaciones a profesionales de la salud a estas actividades pueden realizarse en forma individual/
personal. Cada compania debera verificar que los destinatarios a quienes dirija sus invitaciones a eventos
virtuales sean solo profesionales de la salud relevantes en la materia, asegurando el resguardo de la priva-
cidad de datos vy la confidencialidad requerida para cada caso, mediante la utilizacion de medios idoneos.
Lo anterior no exime a las empresas de realizar sus mejores esfuerzos para evitar que las invitaciones sean
reenviadas a destinatarios que no cumplan con las calificaciones requeridas.

4111 Cada Empresa debera documentar los criterios de seleccion para la invitacion a dicho evento.

4.1.12. Los funcionarios de la Empresa podran sostener reuniones o encuentros individuales con profesiona-
les de la salud, que tengan como objetivo lo senalado en la seccion 2.1 del presente Codigo. Durante dichas
reuniones los representantes de la Empresa podran pagar un servicio de cafe, refrigerio o almuerzo de
trabajo respetando lo establecido en la seccion 4.4 del presente Codigo, dentro del establecimiento de salud
o lugares aledanos.

4.113. No se permite el pago de ningun servicio de alimentacion (cafe, refrigerios), almuerzo o cena, en
eventos meédicos organizados por terceros en dependencias de las Organizaciones de Salud o Instituciones
Médicas.

4.2 Contratacion de médicos u otros profesionales de la salud

4.21. Las Empresas podran contratar a profesionales de la salud como consultores, investigadores, confe-
rencistas/relatores o asesores, para reuniones o actividades propias, tales como simposios en congresos
medicos o cursos de especializacion, tanto nacionales como internacionales.

4.2.2. Cada Empresa suscribira con los profesionales de la salud, un contrato que especificara los servicios
prestados (asesoria, capacitacion, participacion en comités asesores o advisory board, presentacion de pos-

ter, etc.), las condiciones de su participacion y los honorarios pactados.

4.23. Las Empresas deben exigir a los profesionales de la salud contratados que manifiesten que no tienen
conflictos de interes, para la prestacion del servicio y que se comprometan a declarar expresa y claramente

s practicas ci W
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que presta servicios a la compania. En el mismo sentido, se debe cautelar la independencia de los contrata-
dos, en lo relativo a los contenidos del servicio prestado.

4.2.4. En el caso de la contratacion de servicios de profesionales de la salud, como consultores, investigado-
res, 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;

A. Su conformidad con la normativa regulatoria vigente;

A. Que los contenidos cientificos esten respaldados bibliograficamente y con los consiguientes
descargos (disclaimers).

4.2.5 Dicha revision sera realizada por el area regulatoria 0 medica de la Empresa contratante.

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

4.3 Reuniones o actividades organizadas por una empresa miembro CIF en el extranjero.

4.3.1. Ninguna empresa puede organizar o patrocinar un evento para profesionales de la salud que se celebre
fuera del pais de ejercicio del profesional de la salud, salvo que hacerlo sea adecuado y este justificado des-
de un punto de vista logistico o de seguridad.

4.3.2. Sujeto a lo dispuesto en el punto anterior, las Empresas pueden invitar a profesionales de la salud, a
participar de forma activa o pasiva en reuniones internas organizadas en el extranjero y de caracter cerrado
(por invitacion) con un proposito de analizar y compartir Ultimos desarrollos y tendencias en materia cien-
tifica-clinica, debiendo estar justificada su participacion por la especialidad y el temario que se comparta
durante la reunion.

4.3.3. La invitacion puede cubrir pago de traslado y estadia, de acuerdo a lineamientos del presente Codigo y
la politica interna de cada Empresa.

4.3.4. Cada Empresa anfitriona enviara a los profesionales de la salud invitados a participar una carta de invi-
tacion o contrato, que especificara los conceptos cubiertos por la Empresa. En el caso de existir contratacion
por el otorgamiento de servicios, dicha contratacion debe cumplir con los requisitos de la seccion 4.2 del
presente Codigo.

4.3.5. No se permiten las invitaciones pagadas a casa matriz, plantas u otros lugares, que no esten en el mar-
co de una reunion como las senaladas en esta seccion.

4.4. Hoteles, comidas y viajes

4.4.1 Todo evento debe celebrarse en un lugar adecuado para los objetivos cientificos o educativos y para la
finalidad del evento o encuentro.
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4.4.2 Las Empresas deberan evitar el uso de instalaciones excesivamente lujosas y las comidas deben ser de
rango razonable

4.4.3 No podra efectuarse invitaciones individuales a profesionales de la salud a almuerzos, cenas, desayu-
nos u otras atenciones, que no sean las permitidas en el marco de las actividades o encuentros descritas en
el presente Codigo.

4.4.4 Los cafés o refrigerios basicos (hospitalidad minima permitida), en el marco de las actividades que asi lo
especifiquen, tendra un limite maximo de 0,5 UF por persona, incluida propina e impuestos.

4.4.5 Los almuerzos y cenas, en el marco de las actividades autorizadas con los profesionales de la salud,
tendran un limite maximo de 1,75 UF por persona, por comida incluido propina e impuestos.

4.4.6 Los vuelos de los profesionales de la salud contratados por la Empresa para prestar servicios, se reali-
zaran 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 economica.

4.47 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 24 horas antes o 24 horas después del evento. En los casos en que las horas de
viaje sean superiores a 12 horas, este plazo se puede extender a 48 horas antes y 48 horas despues de la
realizacion del evento.

15 | Codigo de buenas practicas Cifw



Patrocinios o Auspicios
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Las Empresas miembros CIF, podran auspiciar a la organizacion de congresos cientifico-medicos o apoyar
a la participacion de profesionales de la salud en cursos, programas de entrenamiento y congresos cienti-
fico-medicos organizados por terceros siempre que estos se sean de caracter institucional y no personal, y
que tengan caracter cientifico, educativo y/o academico.

El apoyo a estas actividades 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.

Ninguna empresa puede organizar o patrocinar un evento para Profesionales de la Salud que se celebre
fuera del pais de gjercicio del profesional sanitario, salvo que hacerlo sea adecuado y esté justificado desde
un punto de vista logistico o de seguridad.

5.1. Auspicio a congresos cientifico-médicos organizados por terceros (sociedades cientificas médicas,
universidades).

5.1.2. Las Empresas podran contribuir financieramente mediante auspicios a la organizacion de congresos
cientificos-medicos a realizarse en Chile.

5.1.2. El financiamiento a los congresos cientifico-meédicos seran de caracter institucional y no personal.

5.1.3. En los congresos cientifico-medicos, las Empresas auspiciadoras podran contar con stands u organizar
SIMpPOSIOSs propios.

5.1.4. En estas actividades solo podran entregarse a los asistentes servicios de cafe/refrigerios basicos
(hospitalidad minima permitida, a excepcion de que el evento se realice de forma virtual), material cientifico
promocional (impreso o digital), las que deberan cenirse a las directrices del presente Codigo.

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

5.2.1. Las Empresas solo podran contribuir financieramente a dicha participacion a través de convenios o
acuerdos con Organizaciones de Salud o Instituciones Medicas.

5.2.2. Las Empresas auspiciadoras podran definir las areas terapéuticas de preferencia y concordar el perfily
los criterios de seleccion de los profesionales invitados, asi como las condiciones del auspicio (p.j., cate-
goria de hotel, pasaje, etc. cuando el evento se realice de forma presencial), las que deberan cenirse a las
directrices del presente Codigo.

5.2.3. La seleccion de los profesionales que asistiran a los programas de entrenamiento o congresos sera
realizada por las instituciones y no por las Empresas auspiciadoras, y se hara de acuerdo a los criterios, prio-
ridades y condiciones concordadas entre ambas partes (instituciones y Empresas auspiciadoras).
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5.2.4. Bajo ninguna circunstancia podran realizarse pagos o reembolsos en efectivos a los asistentes selec-
cionados por la Institucion por el auspicio correspondiente.

5.2.5. Queda prohibido a las empresas miembro CIF auspiciar o financiar de cualquier otra forma cursos o
programas de entrenamiento que otorguen grado academico, tales como, becas de formacion de posgrado,
cursos de especializacion o estadias de residencia en el exterior, a menos que se trate de financiamiento
otorgado directamente a la institucion educativa y en el cual el beneficiario final no conozca el origen de los
fondos, al que se le aplicaran todas las disposiciones de la seccion 5.2 del presente Codigo.

5.2.6. Los eventos educativos organizados por terceros de manera exclusiva para una de las Empresas
Miembro CIF, en los cuales el tercero desarrolla el contenido de acuerdo a las tematicas definidas por la
Empresa Miembro (por ejemplo, preceptorships desarrollados en instituciones de terceros) deben seguir lo
establecido en el capitulo 4 del presente Codigo.

5.3. Invitacion de acompanantes a congresos

5.3.1 Los profesionales de la salud que estén invitados a los distintos eventos no deben asistir con acompa-
nantes.

5.3.2 En todo caso, las Empresas miembros CIF no deben hacerse cargo de costo alguno que este relaciona-

do con los acompanantes de los profesionales de la salud invitados.




O

Donaciones

Adicionalmente a la regulacion sanitaria local existente sobre donaciones de productos, las donaciones, sub-
venciones o contribuciones en dinero o especie a instituciones, organizaciones, asociaciones o fundaciones
relacionadas con areas de salud que prestan servicios de asistencia sanitariasocial o humanitaria, de investi-
gacion, de docencia o formacion, solo estan permitidas si:

A. Setrata de entidades constituidas legalmente con iniciacion de actividades ante el Servicio de
Impuestos Internos.

B. Se realizan con el proposito de colaborar con la asistencia sanitaria, la investigacion, la docencia/
formacion o la asistencia social o humanitaria.

C. Para el caso de donaciones solicitadas por terceros estas deben efectuarse en base a solicitudes
0 aceptaciones escritas por parte de la entidad, describiendo claramente el programa o proyecto
y su objetivo y el beneficio, e incluyendo como se beneficiaran los pacientes y/o como se mejo-
rara la calidad del cuidado al paciente con su solicitud. Debera indicar como seran utilizados los
fondos.

D. Se formalizan documentalmente conservando la empresa miembro CIF copia de dichos docu-
mentos. No constituyen un incentivo para la recomendacion, prescripcion, compra, suministro,
venta o administracion de especialidades medicinales.

E. Elproceso de aprobacion de las donaciones o subvenciones estara fuera del area comercial,
marketing o ventas.

No esta permitido cubrir los gastos operativos recurrentes que hagan a las actividades cotidianas de dichas
entidades (tales como alquileres de edificio, sueldos de empleados, servicios, etc). No obstante, si la solici-
tud la realiza una institucion de asistencia social 0 humanitaria y existan necesidades primarias reconocidas y
documentadas, este tipo de donacion o contribucion podra otorgarse conforme al programa de contribucio-
nes benéficas o donaciones de cada una de las empresas miembro CIF. No esta permitido otorgar donacio-
nesy/ o subvenciones a profesionales de la salud a titulo individual.

Toda donacion referida en el presente capitulo debera sujetarse a un estricto principio de transparencia.

Elaboracién y distribucion de material de divulgacion cientifica

Las Empresas podran elaborar y distribuir material impreso o digital de divulgacion cientifica y para educa-
cion medica, relativa a nuevas terapias y sus ventajas, dirigidas a profesionales de la salud, ya sea en forma
directa o a traves de publicaciones de Organizaciones de la Salud o Institucion Médicas.
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Pago de suscripciones a revistas
médicas, cientificas y otras fuentes
de informacion técnica-cientifica
especializada

Las Empresas podran financiar dichas suscrip-
ciones Unicamente a instituciones de salud, aca-
demicas o sociedades medicas y no a profesio-
nales de la salud en forma individual o personal.

Incluye el financiamiento de suscripciones a
portales de busqueda pagada de literatura
medica y cientifica o a bases de datos o de
publicaciones especializadas de uso publico.
Dicho financiamiento se otorgara a instituciones
de salud o acadéemicas y no a profesionales de
la salud para su uso personal.

gtudios Clinicos

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 autorizacion, desarrollo y aprobacion (Ley N'20.120 “so-
bre la investigacion cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe la clonacion humana’, su Reglamento

y Norma Tecnica 151y ley N° 20.850, tambien conocida como “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 Publica
de Chile, en la direccion web http://estudiosclinicos.ispch.gob.cl/

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

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

9.2. Contratacion de estudios y asesorias con profesionales de la salud
9.2.1 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 interes. En el mismo sentido, se debe
cautelar la independencia de los contratados, en lo respectivo a sus conclusiones.
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Interaccion con pacientes, organizaciones de pacientes y autorida-
des

10.1. Interaccion con pacientes y organizaciones de pacientes

10.1.1 Las Empresas deberan cumplir con el Codigo que fija normas que regulan la relacion con pacientes,
Asociaciones de Pacientes y Empresas miembro CIF.

10.2. Relacion con autoridades

10.2.1 Toda interaccion entre Empresa miembro CIF y autoridades o funcionarios publicos sera realizada cum-
pliendo estrictamente la legislacion nacional, en particular la ley N 20.730 que regula el lobby y las gestio-
nes que represente intereses particulares ante las autoridades y funcionarios.

10.2.2 Las Empresas miembros CIF no realizan aportes a partidos politicos ni a candidatos a cargos de repre-
sentacion popular para el financiamiento de sus campanas politicas.

10.2.3 Toda invitacion a actividades organizadas o auspiciadas por Empresas miembro CIF junto con estar
dirigida a la autoridad o funcionario publico especifico debera ser remitida al ministerio correspondiente, a
traves de los canales establecidos para tales efectos.

11,

Transparencia de Transferencias de Valor

Las Empresas miembros CIF deberan documentar y transparentar toda transferencia de valor que directa o
indirectamente realicen a los Profesionales de la Salud y las Organizaciones de Salud o Instituciones Médi-
cas.

Para tales efectos las Empresas miembros CIF implementaran un sistema para transparentar las transparen-
cias de valor siguiendo las directrices establecidas en el Anexo de Transparencia de Transferencias de Valor
de las Empresas miembro CIF a los Profesionales de la Salud y a las Organizaciones de la Salud o Institucio-
nes Medicas. En ningun caso este sistema sera implementado de una forma que contradiga obligaciones

establecidas actualmente o que se establezcan a futuro en la ley.
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Procedimiento y Sanciones

Las infracciones a las disposiciones del Codigo de

Buenas Practicas de IFPMA y del presente Codigo, seran

conocidas por el Sistema de Regulacion Privada y de Re-

solucion de Conflictos Gremiales de la CIF, a traves de los

organos y procedimientos contemplado en los documen- e e
tos vigentes ‘Reglamento de la Unidad Guia de Deberes

Eticos-Profesionales y Supervision”y "Reglamento del

Procedimiento de Reclamo ante el Sistema de Regula-

cion Privada y de Resolucion de Conflictos Gremiales”.

12.1 Sanciones b

1f

12.1.1 Para los efectos de sancionar los reclamos acerca B
delincumplimiento de las disposiciones del presente

Codigo, las sanciones se categorizaran como leves,

graves y muy graves, siguiendo los siguientes criterios de

valoracion:

A. Entidad de la infracciony, en particular, su
posible riesgo para la salud de los pacientes.

B. Perjuicio para la profesion medica o cientifica
o para la sociedad en general, generado por
la infraccion.

C. Reincidencia en la infraccion.

D. Contravencion a los valores centrales de
cuidado, equidad, respeto y honestidad que
sustentan las reglas del Codigo IFPMA de
Buenas Practicas y de este Codigo, teniendo
en consideracion la manera en que dicha con-
travencion individual pueda afectar la imagen
y reputacion de todos los miembros de CIF.

E. Beneficio economico para la compania, deri-
vado de la infraccion.

12.1.2 Una vez calificada la infraccion como leve, grave o
muy grave, en funcion de los anteriores criterios, pueden
concurrir factores agravantes, que deberan ser evalua-
dos y considerados por el Tribunal de Autorregulacion a
la hora de imponer las sanciones correspondientes. La
acumulacion de factores agravantes podra modificar la
calificacion inicial de leve a grave o de grave a muy grave.
Los factores agravantes son los siguientes:
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Grado de intencionalidad.
Incumplimiento de las advertencias preventivas por parte de la Unidad Guia.
Concurrencia de varias infracciones en el mismo hecho o actividad.

oo wp

Cuantia mayor del beneficio economico estimado para la compania, derivado de la actividad
infractora.

12.1.3 En los casos en que el Tribunal de Regulacion Privada apreciara la existencia de infraccion y la Empresa
infractora hubiera obrado de buena fe de acuerdo con una consulta efectuada a la Unidad Guia, siempre que
exista identidad entre los hechos vy los terminos de la consulta, el Tribunal mencionado resolvera instando a
la Empresa a cesar en esa conducta, pero no impondra ninguna otra sancion.

12.1.4 Atendiendo a los criterios senalados anteriormente, y sin perjuicio de la inmediata cesacion de la
conducta infractora, el Tribunal de Regulacion Privada podra imponer las siguientes sanciones de manera
alternativa o acumulativa:

12.1.5 Sanciones éticas:
A. Imposicion de la obligacion de realizar reentrenamientos con la Unidad Guia.

B. Imposicion de medidas tendiente a la prevencion, como la instauracion de protocolos internos
por parte de la Empresa infractora.

0

Amonestacion escrita, incluyendo copia a los organos directivos o casa matriz segun la gravedad.
D. Informe ala casa matriz y/o a su organo directivo, en los supuestos de conductas reiterativas,
concurrencia de dos (2) o mas infracciones leves y/o graves, y en el caso de infracciones muy
graves.

12.1.6 Sanciones pecuniarias:

A. Para las infracciones leves: imposicion de multas de 100 UF a 500 UF.
B. Para las infracciones graves: imposicion de multas de 500 UF a 1000 UF.
C. Paralas infracciones muy graves: imposicion de multas de 1000 UF a 1500 UF

12.1.7 Las sanciones de participacion:

En caso de infracciones muy graves, el Tribunal de Regulacion Privada podra disponer, junto con la imposi-
cion de sanciones éticas y pecuniarias, una de las siguientes sanciones de participacion:

A. Suspension temporal: Consiste en la suspension de la participacion de la compania infractora en
actividades deliberativas, en los comites y/o grupos de trabajo de CIF, y/o reuniones de la Asam-
blea General de Socios, y/o Directorio hasta por tres (3) meses.

B. Expulsion temporal: Consiste en la perdida de calidad de socio por un periodo determinado, el
que no podra ser inferior a doce (12) meses. Para su reincorporacion a la Camara, debera cumplir
con lo dispuesto en el articulo XX del Estatuto de la CIF.
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12.1.8 El reingreso de la Empresa a la Camara solo se producira, transcurrido tal periodo, si se compromete
expresamente a no realizar las practicas prohibidas por el presente Codigo y a enterar previamente todas
las cuotas que le hubiera correspondido abonar durante el periodo en el que hubiere perdido la calidad de
socio.

12.1.9 Si la conducta sometida a conocimiento del Tribunal de Regulacion Privada constituye una infraccion a
alguna ley vigente, el mencionado Tribunal estara especialmente facultado para proponer al Directorio de la
CIF que proceda a la denuncia de la Empresa ante las autoridades competentes.

12.1.10 Ante la presentacion por parte de una Empresa de reiteradas denuncias manifiestamente infundadas,
el Tribunal de Regulacion Privada podra imponer la sancion pecuniaria que estime oportuna. Dicha sancion
guardara proporcion con la supuesta gravedad de los hechos denunciados.

Revision Periédica del Cédigo

1/

Vigéncia

La revision, modificacion y actualizacion del presente Codigo estara a cargo de la Unidad Guia en conjunto
con el Comite de Compliance, formada por profesionales de las Empresas.

Dicha revision sera de periodicidad anual pudiendo, en ocasiones que asi lo amerite, efectuar revisiones y/o
modificaciones extraordinarias.

A partir del 01 de enero de 2022 las Empresas miembro CIF deberan cenirse en todas sus actividades e
interacciones a las disposiciones del presente Codigo. Lo anterior, sin perjuicio del estricto cumplimiento del
Codigo IFPMA'y las disposiciones legales vigentes.
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