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1. INTRODUCCION

Este Cédigo de Etica refleja la decisién de nuestra Empresa de autorregularse, aceptando
someter sus actuaciones a normas éticas méas estrictas que las que forman parte del actual
ordenamiento juridico, con el propésito de contribuir al desarrolio de un mejor sistema de salud.

Estamos comprometidos en promover que las practicas promocionales de nuestra Empresa
dirigidas a profesionales de la salud, a la cadena de distribucién, y a los usuarios en general,
respondan a los mas altos esténdares éticos internacionales, promoviendo una empresa
responsable, integra, transparente y atenta a cualquier practica desieal.

Los principios éticos consignados en el presente Cédigo son el reflejo de una empresa
consciente de su entorno, de las prioridades del pais y de los retos del sistema de salud, que
actia en concordancia.

Para dar cabal cumplimiento a lo anterior, se ha procedido a adecuar y actualizar el actual
sistema de pagos e inversiones en promocion médica, reflejando el compromiso de nuestra
Empresa en cumplir con los més altos estandares internacionales.

de un Comité Especial de Etica asumen voluntariamente la obligacion de ajustar t

Nuestra Empresa y las personas morales y/o juridicos adherentes al presente Codlg}?(a
actividades al espiritu de las siguientes disposiciones: 7




2. DEFINICIONES

Actor del sistema de salud: se refiere en general a todo aquel que tenga a su cargo la
prescripcién, recomendacién, aplicacién, suministro, compra, venta o distribucién de
medicamentos, sea de caracter publico o privado, incluyendo, entre otros: profesionales de la
salud, pagadores, distribuidores, operadores logisticos y de compras, farmacéuticos,
instifuciones de salud, hospitales, clinicas, fundaciones, universidades, instituciones
académicas, asociaciones médicas y asociaciones cientificas. Para efectos de lo estipulado en

el presente Cadigo el término también comprende a pacientes, cuidadores y organizaciones
de pacientes.

Empresa: laboratorio farmacéutico que produce y/o comercializa medicamentos en el territorio.
Ei término también abarca a la persona moral o juridica que expresa y voluntariamente se
adhiere al presente Cédigo de Etica. Los términos "compafia farmacéutica", "laboratorio” o
"empresa" en singular o plural tienen el mismo significado aqui descrito.

Cuidador: persona que proporciona asistencia, generalmente en el entorno del hogar, a una
persona enferma o discapacitada de cualquier edad.

Dadiva o prebenda: cualquier beneficio en dinero o en especie entregado directa o
indirectamente, en forma contraria a las practicas comerciales honestas, que tenga la
capacidad de inducir o incentivar la recomendacién, prescripcién, compra, distribucion,
suministro, dispensacién o administracion de medicamentos.

Donacion: acto de liberalidad por el cual una compafiia (donante) dispone gratuitamente de
una cantidad pecuniaria o de un bien o un servicio {donacion en especie) en favor de un tercero
(donatario), que lo acepta.

Estudios clinicos: toda investigacion efectuada en seres humanos para determinar o confirmar
los efectos clinicos, farmacoidgicos y/o demas efectos farmacodinéamicos, y/o de detectar ias
reacciones adversas, y/o de estudiar la farmacocinética, de uno o varios medicamentos en
investigacion con el fin de determinar su seguridad, efectividad y/o su eficacia.

Etica: Disciplina que estudia los principios y valores que rigen el comportamiento humano,
determinando lo que es moralmente correcto o incorrecto. En el ambito empresarial, la ética se
refiere al conjunto de normas y conductas que orientan la accion de las organizaciones,
asegurando que sus decisiones y practicas respeten valores fundamentales como la
honestidad, la justicia, la equidad y la responsabilidad social, con el fin de promover el bienestar
general y la confianza en sus relaciones con todas las partes interesadas.

Evento: toda reunién promocional, cientifico profesional, congreso, conferencia, simposio,
jornada, curso de formacion presencial o a distancia, o cualquier otro tipo de actividad similar
incluyendo, a titulo enunciativo: reunién de expertos, visita a planta de fabricacién o instalacién
de investigacion, reunién formativa de investigadores relacionada con la realizacion de

ensayos clinicos y estudios post autorizacion, que sea organizada o patrocinada por una
compaiiia.

Funcionario del sistema de salud: persona natural, empleado (de tiempo completo o parcial) o
contratista que presta sus servicios a una entidad que es de propiedad, esté controlada u

operada a cualquier nivel por el Estado o que se financia, incluso parcialmente, con dineros
publicos.

Integridad empresarial: Es el principic que guia a las organizaciones a conducir sus actividades
de manera ética, transparente y en cumplimiento con las leyes y normativas vigentes. Implica
actuar con honestidad, responsabilidad y justicia en todas las decisiones y relaciones o
comerciales, promoviendo la confianza y el respeto entre las partes interesadas, y asegurange’b“o\e
la sostenibilidad y el éxito a largo plazo de la empresa. S oo

Interrelacién: cualquier actividad en la que participe o que realice, organice o patrocine una
compafiia en la que esté involucrado alglin actor del sistema de salud y de cuya interaccién
pueda derivarse directa o indirectamente una colaboracién, apoyo o contraprestacién d
cualquier tipo a favor de alguna de las partes. f?
Institucion del sector salud: cualquier entidad que tenga responsabilidad o capacidad decigoyi
sobre la compra o utilizacion de medicamentos, tai como: Instituciones Prestag®
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Servicios de Salud (IPS), Empresas Promotoras de Salud (EPS), Cajas de Compensacion,
Entidades de regimenes especiales de salud o entidades territoriales, entre otras.

Investigacion de mercado: recopilacién e interpretacion de informacién sobre personas u
organizaciones a través del uso de métodos vy técnicas estadisticas y/o analiticas de las

ciencias aplicadas, para obtener nuevas percepciones o buscar elementos de apoyo en la toma
de decisiones.

Medicamento: preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con o sin
sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica, que se utiliza para la prevencion,
alivio, diagnostico, tratamiento, curacién o rehabilitacion de la enfermedad, incluyendo su
envase, rétulo, etiqueta y empaque. El término medicamento en singular o plural en el contexto
del presente Codigo se aplica a toda sustancia o combinacion de sustancias
independientemente de su origen (sintesis quimica, biolégico, biotecnoldgico, radiofarmaco u
otro) destinada a ser utilizada por prescripcion, recomendacion o bajo supervisién de un
profesional dela salud para el diagnéstico, tratamiento o prevencién de enfermedades en seres
humanos o para influir en la estructura o en cualquier funcién del cuerpo humano, e incluye,
para efectos de lo aqui dispuesto, a los dispositivos médicos.

Organizacion de pacientes: Institucion sin animo de lucro, legalmente constituida, que
representa los intereses y las necesidades de los pacientes, sus familias y cuidadores.

Paciente: persona que recibe atencidn sanitaria, es decir, que requiere de un servicio

prescripcién, dispensacién, recomendacién, venta o consumo de medicamentos de uso
humano.

Pagos de facilitacion: son pequefios pagos, no oficiales e impropios que se hacen, por ejemplo,
a un funcionario plblico para obtener o agilizar el desempefio de una accién de rutina o
necesaria a la cual tiene derecho el que realiza el pago de facilitacién

Programa de apoyo a pacientes: programa organizado por una compaiiia farmacéutica dirigido
a pacientes debidamente formulados por un profesional de salud con un medicamento
fabricado o comercializado por dicha compaiiia, o a cuidadores de estos pacientes.

Profesional de la salud: miembro de la profesién médica en cualquiera de sus campos o
especialidades o profesional de cualquier campo de las ciencias de la salud tal como:
odontologia, optometria, bacteriologia, enfermeria, nutricién, fisioterapia, terapia respiratoria,
psicologia, entre otras, que en el ejercicio de su profesién pudiera realizar o condicionar las
actividades de prescribir, comprar, suministrar, dispensar o administrar medicamentos. El
término cobija a todo aquel que tenga a su cargo la prescripcién, recomendacién, aplicacion,
suministro, compra, venta o distribucion de medicamentos, sea de caracter publico o privado,
incluyendo distribuidores, operadores logisticos y de compras del sistema general de seguridad
social en salud, organizaciones de compras colectivas, farmacéuticos, farmaceutas, droguistas
y pagadores en general.

Promocion: Toda actividad llevada a cabo, organizada o patrocinada por una compaiiia
farmacéutica destinada a promover, directa o indirectamente, Ia prescripcién, dispensacion,
recomendacion, venta o consumo de medicamentos de uso humano.

Transferencias de valor: cualquier pago, beneficio o contraprestacion directa o indirecta, e
dinero o en especie, por cualquier medio, realizada por una compaﬁia o ente bajo su contro}a
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3. ALCANCE

3.1 El presente Cadigo de Etica cubre todas las formas de interrelacion de la Empresa con los
actores del sistema de salud en actividades educativas o promocionales relacionadas con

medicamentos, por cualguier medio incluyendo el entorno digital, realizadas en desarrollo de
su objeto social.

3.2 El presente Cédigo de Etica no regula:

La reglamentacion de publicidad de medicamentos de venta libre.

Las transacciones comerciales de las compaifiias con los actores del sistema de salud
correspondientes.

4. PRINCIPIOS RECTORES SOBRE CONDUCTA Y PROMOCION ETICAS

La Empresa promueve, vende y distribuye sus medicamentos de un modo ético y de acuerdo
con las normas y reglamentaciones vigentes sobre medicamentos y asistencia sanitaria.

Los principios rectores que figuran a continuacion establecen los esténdares basicos que
conforman el presente Cédigo de Etica contribuyendo a asegurar que sus interrelaciones con
los distintos actores del sistema de salud sean adecuadas.

4.1 La principal prioridad de la Empresa es la asistencia sanitaria v el bienestar de los
pacientes. Sus relaciones con los actores del sistema de salud deben propender siempre por
el beneficio del paciente, por el apoyo a una sana préctica de la medicina y otras ciencias
relacionadas con la salud, asi como por el fomento a la investigacion, la ciencia y el desarrollo.

4.2 La Empresa cumplira con el respeto de los mas elevados estandares en todas las
actividades de investigacion, desarrolio y promocién de sus medicamentos.

4.3 La Empresa debe actuar siempre en un marco de legalidad, respetando estrictamente Ia
normativa vigente.

4.4 La Empresa debera contar con un programa interno de farmacovigilancia que permita el
control y seguimiento de sus medicamentos cuyos programas deberan estar acordes con los
estandares internacionales en la materia. Asimismo, es su responsabilidad notificar en forma
inmediata y clara a la autoridad nacional competente sobre cualquier cambio en la informacién
de seguridad para prescribir, derivado de programas de farmacovigilancia o de decisiones de
autoridades regulatorias de otros paises.

4.5 La interaccién de la Empresa con sus distintos interlocutores debe ser en todo momento
éticas, adecuadas y profesionales y deben respetar la autonomia y la independencia. No debe

ofrecer o suministrar algo de una forma o en condiciones que podrian tener una influencia
inadecuada.

4.6 La Empresa se hace responsabie por la informacion técnica y cientifica o relativa 2
estudios clinicos que sean comunicados o presentados a los profesionales de salud sobre sus
medicamentos, asegurandose de proporcionar datos validos, veraces, precisos, equilibrados y
soportados en la evidencia cientifica.

4.7 La Empresa considera que la promocion ética de medicamentos de prescripcién a los

profesionales de la salud, es parte vital para la promocién de la salud, y la prevencién y
tratamiento de las enfermedades.

4.8 La Empresa se cefiira en forma estricta a la prohibicion de la promocion dirigida al pablico
en general de medicamentos de prescripcion.

4.9 La promocion de medicamentos debe estar basada el informacién precisa y equiiibrad{j
no debe ser engafosa. La informacién en los materiales promocignales debe sustentar/u
apropiada evaluacion de los riesgos y beneficios del medics Py




410 La promocion de medicamentos debe ser transparente. El material promocional
relacionade con los medicamentos y su uso, debe indicar claramente quién lo patrocina. Los
pagos realizados en el desarrollo de actividades promocionales deben estar debidamente

documentados y debera existir supervision adecuada para garantizar su uso para los fines
destinados.

4.11 La Empresa debera respetar la privacidad, confidencialidad y seguridad de la informacién
personal de terceros a las que tengan acceso y garantizara que todos los datos personales
seran tratados de acuerdo con las finalidades para las cuales fueron recolectados y tendréan
especial cuidado en la proteccidn de los datos personales de los pacientes.

4.12 La Empresa es consciente que la transgresion de los lineamientos éticos establecidos en
el presente Cédigo impacta negativamente a todo el sector, por io que se comprometen a

adoptar todas las medidas que les competan para garantizar que observaran las disposiciones
aqui contenidas.

5. LINEAMIENTOS GENERALES DE INTERRELACION

El comportamiento ético y transparente de la compaiiia farmacéutica en sus interacciones con
los distintos actores del sistema de salud quienes tengan el poder de incidir o decidir acerca
de la prescripcién, dispensacion, recomendacion, venta, consumo o uso de medicamentos de
uso humano, o que tengan poder decisorio o regulatorio sobre estas materias, sean ellos
profesionales de la salud, pagadores, organizaciones de pacientes o pacientes, funcionarios
del sistema de salud o entidades de control y vigilancia, debe ajustarse a los siguientes
lineamientos basicos fundamentales:

5.1. CONDUCTA ETICA

La Empresa no puede ofrecer o entregar directa o indirectamente a un actor del sistema de
salud, cualquier beneficio en dinero o en especie que, en forma contraria a las practicas
comerciales honestas, tenga la capacidad de inducir o incentivar la recomendacion,
prescripcién, compra, distribucién, suminisiro, dispensacion o administracién de un
medicamento. Cualquier beneficio se constituye en una dadiva o prebenda en los términos del
presente Cédigo.

Se consideraran Dadivas o Prebendas:

Cualquier tipo de actividad de promocion o comercializacién de medicamentos bajo el sistema
de premios en dinero o en especie tales como rifas, acumulacion o entrega de puntos u otra
modalidad similar que en esencia suponga que la opcién para participar en tal actividad o la
entrega de tal beneficic para el tercero dependa .de la prescripcién, dispensacion,
recomendacion, compra, venta, disposicién, consumo o uso de un medicamento.

El ofrecimiento de hospitalidad inapropiado que exceda los medios logisticos necesar
razonables y moderados en los términos que se desarroilan en el capitulo 5.3 de este Cédig

La entrega de cualquier articulo que supere los topes maximos establecidos en el siguierX
numeral o que no cumpla con las condiciones para exceptuarse de la prohibicién.

. o “a 80
No constituyen Dadivas o Prebendas: 3003‘
La entrega de publicaciones o suscripciones médico-cientificas de valor modesto que Sean
entregados al profesional de la salud como méximo dos veces al afio y cuyo valor unitario
comercial no exceda el cincuenta por ciento (50%) del salario minimo mensual legal vigente,

que no compense practicas comerciales y que cumpla un propdsito educativo en beneficio de
la atencidn a los pacientes. \

Los dispositivos para almacenamiento de informacién técnica o cientifica orientada al ejercjcio |
del profesional de salud, consistentes en CD, DVD ¢ memorias USB u otros de un val




Los articulos de promocién no monetario, y relacionados con productos publicitarios de minimo
valor y en poca cantidad que sean relevantes para la practica del profesional sanitario. Pueden
entregarse boligrafos y bloc de notas a los profesionales sanitarios en el marco de una reunién
propia de la compaiiia. Estos articulos pueden llevar el nombre de la compaiiia, sin embargo,
no deben llevar el nombre de ningln medicamento.

Los elementos entregados por la compaiia en el desarrollo de sus programas internos de
apoyo a pacientes, cuyos elementos no superen un valor del diez por ciento (10%) de un salario
minimo mensual legal vigente y donde el elemento entregado esté relacionado con las
actividades implementadas en el programa de apoyo.

Los honorarios por servicios que cumplan con las condiciones establecidas en el punto 6.5. del
presente Cédigo.

Las actividades de investigacion cientifica, de farmacoeconomia, en las que participen,
profesionales de la salud, y que se desarrollen de acuerdo con los protocolos de investigacién,

las normas internacionales y nacionales y el visto bueno de los comités de ética
correspondientes.

El patrocinio y desarrollo de eventos propios de la compaiiia o el apoyo a eventos de terceros,
que cumplan con todos los requisitos del capitulo 5.3 del presente Cédigo.

5.2 TRANSPARENCIA

5.2.1 Todo material promocional relacionado con los medicamentos y su uso, patrocinado por
la Empresa, debera indicar claramente quién lo patrocina.

5.2.2 La Empresa puede entregar material cientifico que cumpla con los requisitos del articulo
6.3 y que pueda ser avalado. Cuando la compaifiia financia, efectia u ordena de alguna otra
forma la publicacién de material promocional en revistas cientificas, tal material promocional

no puede presentarse como un contenido editorial independiente y debe indicar claramente
quién lo patrocina.

5.2.3 Cuando la Empresa organice o patrocine eventos, este hecho se hara constar en todos
los documentos relativos a la invitacién, asi como en cualquier trabajo o ponencia o documento
gue se publique en relacién con el mismo.

5.2.4 La Empresa debera documentar debidamente de acuerdo con sus procedimientos
internos, toda transferencia de valor que directa o indirectamente realicen a los actores del
sistema de salud. Esto incluye, entre otros, los honorarios pagados por prestacién de servicios,
la colaboracién otorgada para la realizacion de eventos cientificos y profesionales, los gastos
por hospitalidad ofrecidos con motivo de un evento, incluidos los gastos de transporte,
inscripcién o registro, hospedaje y alimentacién, y las inscripciones o entregas de
publicaciones de naturaleza meédico- cientifica. De igual forma, el deber de documentacion
abarca todas las donaciones o contribuciones que la compafiia entregue, directa o
indirectamente, a los actores del sistema de saiud.

5.2.5 El deber de documentacion descrito en el numeral anterior no aplica a los pagos
realizados a profesionales de la salud con los que |la compaiiia tenga una relacién laboral para
el desarrollo de su objeto social, las muestras médicas entregadas en cumplimiento de o
dispuesto en este Cddigo o la informacién promocional impresa que se entrega a profesionales
de la salud.

5.3 EVENTOS

5.3.1 La Empresa podré organizar, patrocinar o apoyar eventos cientificos o de complemento
o actualizacién en la formacién profesional dirigidos a los distintos actores del sistema de salu

con el fin de mejorar su nivel de conocimiento en materias relacionadas con el cuidado d ?
salud, el mejoramiento de la calidad de vida de los pacientes, la prestacién de los servicuoq’ &
salud o de la sostenibilidad del sistema, entre ofras.




5.3.2 El objetivo y el enfoque de los simposios, congresos y otros eventos cientificos o
profesionales dirigidos a actores del sistema de salud organizados, patrocinados o apoyados
por la Empresa debe ser el de brindar informacién cientifica o educativa y/o informar sobre los

medicamentos propugnando por €l mejoramiento del cuidado de la salud y de la atencién a los
pacientes.

5.3.3 Es contrario a los lineamientos éticos establecidos en el presente Codigo el ofrecimiento
o entrega de cualquier patrocinio por concepto de hospitalidad que tenga lugar de forma
independiente a un evente cientifico o profesional. La hospitalidad debe ser siempre accesoria
al objeto principal del evento y debe estar limitada a proporcionar los medios necesarios para
la asistencia y participacién en el mismo.

5.3.4 La invitacién a un evento no podra estar en ninglin caso condicionada a una obligacién o

compromiso de prescribir, recomendar, adquirir, proveer, administrar o promocionar un
medicamento.

5.3.5 En ningun caso se podra ofrecer o efectuar transferencia de valor alguna a favor del

invitado a un evento para compensar su tiempo empleado en la asistencia al mismo, salvo el
caso de personas bajo contrato por servicios profesionales.

5.3.6 No esta permitido a la compafiia organizar o patrocinar eventos propios, ni apoyar o
patrocinar eventos de terceros, que contengan dentro de su agenda elementos o actividades
de entretenimiento o de caracter ludico, fiestas, rifas, premios u otras actividades de azar. No
se incluyen dentro de la anterior prohibicién actividades tales como la recepcién de bienvenida
y la comida de clausura que habitualmente forman parte de los programas oficiales de los
congresos, simposios y similares, siempre que en conjunto resulten razonables y moderadas
y que no contengan elementos de ocio, de entretenimiento, lGdicos o actividades de azar. La
compafiia se abstendrd asimismo de participar en eventos que anuncien los elementos
anteriormente sefialados en su agenda.

5.3.7 La Empresa no realizara ni patrocinara en ninglin caso eventos que se celebren fuera del
pais, asi como también en lugares especialmente disefiados para el esparcimiento, en lugares
exclusivamente turisticos o en lugares ligados predominantemente a actividades Idicas,
recreativas o deportivas.

5.3.8 Los eventos organizados o patrocinados por la compafiia deben cumplir con los
siguientes requisitos:

- Contar con un programa con contenido médico, cientifico o profesional relevante, de forma
que sea la calidad del programa cientifico o profesional el principal aspecto de interés.

- La seleccion de los invitados debe ser el resultado de una cuidadosa evaluacién de sus
capacidades, formacion y experiencia, que evidencie su idoneidad para beneficiarse de la
capacitacion en los temas de los que trate el evento.

- La invitacion al evento debera estar clara y expresamente identificada en cuanto a su objeto,
debiendo manifestar en forma clara y expresa quien realiza el patrocinio y su alcance.

El patrocinio de hospitalidad sélo podréd comprender los gastos reales de desplazamiento
inscripcion, hospedaje y alimentacion del invitado, los cuales deberéan ser moderados
razonables, y sélo podran ser ofrecidos durante los dias de duracién de la actividad cientifica
o profesional. Los refrigerios y comidas ofrecidas en desarrollo del evento deben ser
moderados, razonables y accesorios al objetivo principal del evento.

n1a9?

- Puede permitirse la muasica ambiental propia del lugar en el que se celebra el evento. Jona™ ene‘a‘
Ger”

- Lainvitacion no puede extenderse a otras personas distintas de los beneficiarios para quienes

el contenido médico-cientifico o profesional de la reunién sea relevante para el desarrollo de

su préctica o profesion. La companiia no podra sufragar ningin gasto de acompafantes, incluso

cuando el conyuge o compafiero/a del invitado profesional de la salud sea a su vez profesional

de la salud, pero donde no existan razones legitimas de idoneidad para que sea también

invitado al evento en cuestién.

- La Empresa se hara cargo directamente del pago de los gastos de hospitalidad, pudie/m
utiizar agencias intermediarias, quienes deberén a su vez cumplir estrictamente L/s/“]
7
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lineamientos de conducta aqui establecidos.

5.3.9 Los eventos organizados por terceros que la Empresa apoye deben ser organizados por
una institucion legalmente constituida y deberan cumplir con todos los requisitos del punto
anterior. La Empresa debera establecer procedimientos que permitan la verificacién de la
asistencia del invitado a la reunién o evento en cuestion.

5.3.10 La Empresa debera tener un proceso interno que documente que los patrocinios dados
para hospitalidad en eventos cumplen con todos los requisitos aqui establecidos, consignando,
entre otros, el monto, el proposito, la fecha, el receptor, la agenda y toda la documentacién que
sea necesaria para probar la necesidad legitima de patrocinar y que se cumplan los objetivos
de patrocinio.

5.3.11 Los patrocinios relacionados con hospitalidad a pacientes y organizaciones de pacientes
observaran estrictamente los siguientes requisitos especiales:

- La hospitalidad a organizaciones de pacientes sélo podra sufragarse o financiarse a través
de la organizacion de pacientes y nunca directamente a los pacientes de manera individual.

- Los eventos patrocinados para pacientes no pueden tener naturaleza promocional, no debe

generarse ningln incentivo por asistir y no pueden ser utilizados para recolectar datos de
pacientes.

- La invitacién a pacientes podra extenderse excepcionalmente por razones de salud a un
acompafante que asista en calidad de cuidador.

5.3.12 La informacion promocional en eventos se cefiira por lo establecido en el Cédigo IFPMA
de Buenas Précticas (vigente).

5.4 DONACIONES Y CONTRIBUCIONES

5.4.1 Las donaciones o contribuciones que fa Empresa realicen a instituciones relacionadas
con el cuidado de salud, deben cumplir los siguientes requisitos:

- Que obedezcan a razones caritativas, humanitarias o para beneficio social:

- Que se otorguen sin contraprestacion alguna a favor del donante; directa o indirecta, en dinero
0 en especie;

- Que la donacién no busque el beneficio personal de los empleados o funcionarios del
beneficiario de la donacién;

- Que {a donacidén no constituya un incentivo para la recomendacién, prescripcion, compra,
suministro, venta o administracién de medicamentos;

- Que la donacién sea formalizada documentalmente, conservando la compafiia copia de
dichos documentos.

5.4.2 No esta permitido a la Empresa otorgar donaciones a actores del sistema de salud a titulo
individual, sino a entidades juridicas debidamente constituidas. No se incluye dentro de esta
prohibicion la invitacion o patrocinio a eventos, en las circunstancias de moderacién y
razonabilidad que describe el capitulo 5.3 de este Codigo.

5.4.3 La Empresa podré realizar contribuciones en la forma de becas o reconocimientos
académicos, siempre que:

A}
O“B‘\“‘e G

- El pago del valor se realice directamente a la institucion educativa o asociacién cientifica @
beneficiario.

- La Empresa no tenga control ni influencia decisoria en la eleccién del beneficiario.

- El uso, recomendacién o prescripcion presente o futuro de medicamentos no sea utili
como criterio de seleccién de los candidatos.




5.5 ENTORNO DIGITAL

5.5.1 El uso de las tecnologias digitales de comunicacion permite, entre otros, brindar
informacion académica al publico en general sobre las patologias, sus implicaciones para la
salud, su cuidado y opciones no farmacolégicas para su atencién, tales como atencién
multidisciplinaria y cuidados paliativos.

5.5.2 La Empresa podré emplear mecanismo de entorno digital para educar sobre Ias opciones
farmacologicas a los profesionales de la salud sobre sus propios productos.

El empleo de medios del entorno digital para la promocién de medicamentos de prescripcion
se dirigira de manera exclusiva a profesionales de la salud facultados para prescribir
medicamentos, en un marco académico y técnico-cientifico. Estas actividades deberan incluir

medidas para que esta informacién tnicamente se difunda a estos colectivos profesionales
tales como:

- Una advertencia claramente legible de que la informacion esta dirigida exclusivamente a
profesionales de la salud facultados para prescribir o dispensar medicamentos por lo que se
requiere una formacioén especializada para su correcta interpretacién, o

- La condicién de que las personas que accedan al contenido declaren su condicion de
profesional de la salud habilitado para prescribir o dispensar medicamentos.

5.5.3 La Empresa deben abstenerse de poner a disposicion del publico en general contenido
promocional de medicamentos de prescripcion de forma directa o indirecta a través de enlaces,
comentarics, marcadores, o cualquier otra practica que suponga su

repeticién o reenvio.

5.5.4 La Empresa es responsable del contenido divulgado a través de los medios, soportes y
canales de comunicacién que directa o indirectamente controlen o financien, asi como de
implementar guias de uso que establezcan normas de conducta, asi como un procedimiento
estandar de operacion para el control de los contenidos del entorno digital a los que den
acceso, alojen, copien o enlacen. Dicho procedimiento debe contemplar la obligacién de
corregir con premura y de forma diligente cualquier irregularidad.

5.6 COMPORTAMIENTOS ACEPTADOS O NO ACEPTADOS

La empresa exige a todos sus empleados, directivos, socios y colaboradores actuar con los
mas altos estandares de integridad, responsabilidad y transparencia en todas sus actividades.
Como empresa farmacéutica, es fundamental que se mantengan principios &ticos rigurosos en
la investigacion, promocion de productos y relaciones con los diversos grupos de interés,
priorizando siempre la seguridad y bienestar de los pacientes.

INDEX prohibe cualquier conducta que pueda menoscabar la dignidad de una persona o que
tenga unimpacto negativo en la reputacion de la empresa. La compaiiia no aprueba ni respalda
en ningin caso el fraude, el acoso ni la discriminacién. Dichos comportamientos son
completamente incompatibles con los valores fundamentales de INDEX y seran objeto de una

estricta politica de tolerancia cero en todas sus operaciones a nivel global y en relaciéon con
todos sus empleados.

5.6.1 Comportamientos Aceptados:

2%
- Promover la transparencia en todas las comunicaciones, garantizando que la mformacmrk\ao ™
proporcionada sobre productos y servicios sea precisa, clara y completa. ) G@-a‘-‘

- Cumplir con todas las leyes, regulaciones y estandares éticos aplicables en el ambito
farmacéutico.

- Fomentar un ambiente de trabajo inclusivo, respetuosc y libre de discriminacién.

propiedad intelectual.
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5.6.2. Comportamientos No Aceptados:

- Participar en practicas de marketing engafioso o manipulacién de informacién sobre los
productos.

- Aceptar u ofrecer sobornos, regalos inapropiados u otros incentivos que puedan influir
indebidamente en decisiones comerciales o cientificas.

- Realizar investigaciones que pongan en riesgo la seguridad de los pacientes o que no
cumplan con los principios éticos establecidos.

- Ejercer discriminacion, acoso o trato irrespetuoso hacia cualquier persona dentro o fuera de
ia organizacion.

5.7 PAGOS DE FACILITACION

La diferencia entre pagos de facilitacién y el soborno es minima, tanto que algunos autores
denominan a los pagos de facilitacién como “sobornos de facilitacion”. En este sentido, las
diferencias entre |las dos figuras es que, en los pagos de facilitacion, el funcionario o autoridad
recibe el dinero por realizar una funcién propia de su cargo, con capacidad de llevarla a cabo,
mientras que en el soborno se solicita una accién ilegal o indebida, por ende, INDEX prohibe
los pagos de facilitacidn.

6. INTERACCIONES CON PROFESIONALES DE LA SALUD
6.1 ACTIVIDADES EDUCATIVAS

6.1.1 La Empresa apoya o realiza actividades educativas y de formacién que contribuyen a
asegurar que los actores del sistema de Salud obtengan informacion y comprensién mas
actualizada y precisa para mejorar la atenciéon de los pacientes y el sistema de salud en
general. El objetivo principal de un evento de formacién es mejorar el conocimiento de
profesionales médicos u otros actores del sistema de salud para ayudar a proporcionar un
cuidado éptimo de la salud y mejorar la atencién de los pacientes.

6.1.2 Cuando la Empresa proporciona contenido a las actividades y los programas de
educacion meédica, tal material debe ser honesto, equilibrado y objetivo y estar disefiado para
permitir la expresion de las diversas opiniones reconocidas. El contenido debe consistir de

informacion medica, cientifica o profesional que pueda contribuir a mejorar la atencién de los
pacientes.

6.1.3 Los eventos de formacién o educacién deben cefiirse a lo dispuesto en el capitulo 5.3 del
presente Caédigo.

6.2. PROMOCION DE MEDICAMENTOS

8.2.1 No se podra promocionar ningun medicamento o indicacion terapéutica que no haya sido
oficialmente aprobado por la autoridad nacional competente.

6.2.2 No constituye promocioén de medicamentos o de indicaciones terapéuticas:

- La respuesta, por parte del departamento médico de un laboratorio, de las solicitudes \,
espontaneas originadas en un profesional de la salud interesado relacionada cggt\“‘

medicamentos o indicaciones no aprobados, en cuya respuesta se advierta por escrito qQQG%keO‘e
medicamento o la indicacién terapéutica en cuestidén no se encuentra aprobado en el pais

- La divuilgacién adecuada de datos cientificos relacionados con principios activos 6
indicaciones no aprobados, en eventos cientificos no patrocinados por la compaiiia, tales co
conferencias de descubrimiento de la investigacion organizadas o conducidas por sociedad
meédico-cientificas, donde se exprese dicha salvedad.
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- La divulgacion puablica de informacion relacionada con medicamentos o indicaciones no

aprobados, a los accionistas y otras partes interesadas conforme lo requerido por las normas
vigentes.

- La informacion o documentacién impresa que, en cumplimiento de la normativa vigente, la
compafiia entregue al profesional de |a salud para que éste a su vez la pueda entregar al
paciente, en relacién con determinados medicamentos aprobados que, por la complejidad de
su posologia, via de administracion, etc. requieran de la entrega de informacién adicional,

siempre que esta informacién tenga como objetivo mejorar el cumplimiento del tratamiento y
cumpla con los requerimientos.

6.2.3 La informacion promocional debe ser clara, legible, exacta, equilibrada, honesta y

completa como para permitir que el receptor se forme su propia opinién sobre el valor
terapéutico del medicamento de que se trate.

La informacién promocional debe basarse en una evaluacién actualizada de toda la evidencia
relevante y reflejarla claramente. No debe confundir por distorsién, exageracion, énfasis
indebido, omision o en cualquier otra forma. Se debe evitar por todos los medios cualquier
ambigliedad. Las afirmaciones absolutas tales como "tnico" o "ningln" sélo deben ser usadas
cuando estén adecuadamente soportadas y

tengan sustento cientifico.

La informacion ofrecida debera ser completa, basada en evidencia cientifica, y debe incluir el
principio activo, mecanismo de accién, indicaciones aprobadas, usos terapéuticos,
contraindicaciones, precauciones, advertencias, efectos secundarios reportados, posologia,
riesgos de administracion, riesgos de farmacodependencia, presentaciones e interacciones
farmacologicas, sin omitir ninguna de las que figuren en la literatura cientifica o fueren
congccidas por los fabricantes, de conformidad con las disposiciones legales.

6.2.5 La Empresa no podré sugerir o promover la sustitucion de férmula médica ni adoptar
ninguna medida gue atente contra la autonomia de los profesionales de Ia salud.

6.3 MATERIAL PROMOCIONAL

6.3.1 La promocion de los medicamentos debe basarse exclusivamente en argumentos,
hechos y datos cientificos.

6.3.2 La Empresa debe tener presente al disefiar la promocién de sus medicamentos que lo
primero es la seguridad y la vida de los pacientes, manteniendo dentro de sus campafas
promocionales equilibrio entre las caracteristicas terapéuticas y benéficas de sus
medicamentos la informacién acerca de precauciones, contraindicaciones, advertencias,
interacciones y efectos secundarios.

6.3.3 La Empresa debe velar por que todo material o actividad que se desarrolle y realice para
la promocién y la prescripcién de los medicamentos por parte de los profesionales de la salud,
se ajuste a lo establecido en el presente Codigo, cumpla con lo establecido en el Cédigo IFPMA
de Buenas Préacticas (vigente), con los requerimientos internos de la compaiiia, con los
estandares universalmente aceptados y con las normas legales vigentes. Los anteriores
requisitos deben aplicarse a todos los materiales electrénicos, incluidos los audiovisuales.

6.3.4 La promocion se deberd sustentar en estudios cientificos y en las cualidades del "

medicamento y no en las debilidades de los competidores. La comparacién sera aceptab}e

siempre que sea objetiva, veraz y no contenga afirmaciones que afecten el buen nombre de ohan

29
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pzunt

ent
terceros. Las comparaciones se deben realizar sobre extremos anélogos o comparables y tener geren‘e G

respaldo cientifico en una publicacion.

/]
6.3.5 Se designara a uno o varios empleados como responsables de la aprobacion de Ia€

comunicaciones, debiendo recibir previamente toda la informacion cientifica pertinente de p
del personal cientifico cualificado.




6.4 ARTICULOS DE PROMOCION Y MUESTRAS MEDICAS

6.4.1 Los articulos promocionales y/o de utilidad médica no deben superar individualmente una
suma equivalente al diez por ciento (10%) de un salario minimo mensual legal vigente, podran
ser marcados conforme lo dispuesto en la ley y podrén entregarse en minima cantidad, sitienen
relacién con el trabajo del profesional de la salud que los recibe. En ninglin caso estos articulos
pueden consistir en regalos, dinerc en efectivo o su equivalente para el beneficio perscnal del
profesional de la salud, ni deben superar en conjunto durante un periodo anual el monto de
cincuenta por ciento (50%) de un salario minimo mensual legal vigente.

6.4.2 Podran entregarse muestras gratuitas de un medicamento a los profesionales de la salud
en capacidad de prescribir medicamentos conforme lo dispuesto en las leyes vigentes,
cumpliendo los siguientes requisitos:

- La entrega de las muestras se debe realizar con el objeto exclusivo de mejorar la atencién a
los pacientes;

- Deben estar marcadas como muestras, a fin de que no puedan venderse o usarse en forma
indebida;

- Deben ser entregadas a los profesionales de la salud en capacidad de prescribir, en cantidad
modesta y razonable de acuerdo con su proposito;

- Deben ser objeto de sistemas adecuados de control y seguimiento, incluida la vigilancia de
las muestras que estén en poder de los representantes de ventas;

- No pueden ser ofrecidas o entregadas como incentivo o recompensa para prescribir,
administrar, recomendar, pagar o suministrar cualquier medicamento o servicio de la compariia
o0 para obtener alguna ventaja inapropiada, ni para uso personal del profesional quien recibe.

6.5 SERVICIOS PROMOCIONALES

6.5.1. Esta permitida la contrataciéon de profesionales dela salud como consultores y asesores
en actividades tales como: conferencistas, disertadores, moderadores o presentadores en
eventos, investigadores en estudios de mercado/ clinicos/ cientificos, de farmacoeconomia o
no intervencionales, y/o para prestar sus servicios en actividades de formacion, como asesores
en reuniones d organismos de asesoramiento, o como participantes en investigaciones de
mercado, cuando fal participacion impligue una remuneracion.

8.5.2 Los acuerdos con los profesionales de la salud o entidades en las que éstos concurran
(instituciones, fundaciones, sociedades cientificas, organizaciones o© asociaciones

profesionales, etc.) que cubran la legitima prestacion de este tipo de servicios, deberan cumplir
las siguientes condiciones:

- La empresa debera identificar y documentar claramente, en forma anticipada, la necesidad
legitima de los servicios a contratar.

- La empresa debera suscribir previamente a la prestacion del servicio un contrato por escrito
que identifique los servicios que habran de prestarse, el monto de la compensacién, lo

entregables a cargo del consultor, la manera de verificar su entrega y el plazo para la prestacio
de los servicios.

- El contrato debera incluir una clausula en virtud de la cual el contratista se comprometa a

declarar expresa y claramente que presta servicios a la Empresa, cada vez que se manifieste i
publicamente respecto de algin asunto objeto de su acuerdo con la Empresa. Los criterios de 2
seleccion de los contratistas deben estar directamente relacionados con la necesidage “ oo (@
identificada; debiendo contar con la formacion, experiencia, pericia y reconocimimgg&o\e
necesarios para prestar el servicio.

- La remuneracion por la prestacién acordada debera obedecer a criterios de mercado, ser

acorde con el tiempo empleado, el trabajo reafizado y las responsabilidades asumidas y de?e/
estar debidamente documentada y formalizada.

La remuneracién debe ser dineraria y no en especie y no se deberan realizar pagos en efe




Los honorarios totales anuales que un actor del sistema de salud reciba por servicios de una
compafiia deberan ser razonables.

- La contratacion de un profesional de la salud para la prestacion del servicio relevante no debe
ser un incentivo para prescribir, recomendar, adquirir, proveer y/o administrar un medicamento.

- Los contratos de prestacion de servicios no se podran utilizar para justificar una

compensacion por el tiempo invertido durante el evento, el alojamiento y otros gastos
relacionados con hospitalidad.

6.6 INVESTIGACION CLINICA

6.8.1 Los estudios post-aprobacion no intervencionales y fase IV no deben ejercer influencia
indebida de formulacion sobre los profesionales de la saiud.

6.6.2 Todos los estudios con intervencion farmacolégica prospectiva deben cumplir con la
normatividad vigente. Los llamados “estudios de siembra”, “experiencias clinicas” o similares,
cuyo objetivo es expandir el habito de prescripcion de los médicos, estan prohibidos.

6.6.3 Los registros de pacientes o de enfermedad no seran utilizados para la promocién de
medicamentos o para ejercer influencia indebida sobre los profesionales de la salud para su
recomendacién o prescripcion.

6.7 INVESTIGACION DE MERCADO

6.7.1 La Empresa podra adelantar investigaciones de mercado para obtener nuevas
percepciones o buscar elementos de apoyo en la toma de decisiones en razén de su negocio,
las cuales deben preservar ias siguientes condiciones:

- La necesidad legitima de Ia investigacion debe estar previa y claramente establecida;

- Se debe garantizar el anonimato y respeto por la confidencialidad de los participantes en el
reporte de la informacién recolectada;

- Las actividades en desarrollo de la investigacién no deben ser realizadas directamente por
personal de la fuerza de ventas o mercadeo de la compaiiia;

- Los participantes podran recibir una compensacion moderada y razonable por su participacion
que represente el valor justo del mercado y ser acorde con el tiempo empleado, el trabajo
realizado y las de los medicamentos. Las encuestas con fines promocionales no deben ser
presentadas como investigaciones de mercado. No cbstante, con posterioridad a la realizacion
de las actividades de investigacion de mercado, es legitima la utilizacidn de la informacién

recogida para el apoyo en la toma de decisiones en torno al disefic de actividades
promocionales.

6.7.5 La interaccién con profesionales de salud con ocasion de investigaciones de mercado no
puede ser utilizada para influenciar sus habitos prescriptivos particulares.

6.7.6 Los datos de resultados de investigaciones de mercado patrocinadas por la Empresa no
deberan ser utilizados en material promocional salvo que sea demostrable que dicha
informacion cumple estrictamente con los requisitos del capitulo 6.3 del presente Cddigo. En
dado caso la utilizacion de dichos datos en material promocional deberé indicar que son
resultado de una investigacion de mercado patrocinada por la compaiiia.

6.7.7 Toda investigacién de mercado debe salvaguardar los derechos de los encuestados‘?

garantizar la proteccion e integridad de datos personales en cumplimiento a la legls!amon
vigente, observando lo siguiente:

- Los encuestados deben ser capaces de proporcionar voluntariamente un consentimiento
informado para la recoleccién y uso de sus datos, basados en una comprensién clara de la
finalidad de la recoleccién y el (los) uso (s) que se dard a dichos datos, y deberan se




de mercado que patrocinen.

6.8. PROHIBICIONES

6.8.1 Prohibicion de obsequios. Se prohiben los obsequios o regalos para beneficio personal
(por ejemplo, entradas a espectaculos o eventos deportivos, regalos de cortesia) de
profesionales de la salud. El ofrecimiento o la entrega, directa o indirecta, de obsequios o
regalos en efectivo 0 en especie, y/o de servicios personales queda igualmente prohibida. A

estos efectos, por “servicios personales” se entiende cualquier tipo de servicio que implique un
beneficio personal para su destinatario.

6.8.2 La invitacidén a espectaculos, cualquiera que sea su naturaleza, dirigida a Profesionales
Sanitarios supone ademas un incentivo en especie y, por tanto, no esté permitido. Se prohibe
de manera categérica las invitaciones como viajes de lujo, cenas exclusivas, entradas a
eventos de entretenimiento o regalos excesivos, cuyo propésito ejercer una influencia indebida
sobre |la toma de decisiones de los profesionales de la salud.

Esta medida tiene como objetivo preservar la objetividad, garantizar la transparencia en todas
las interacciones comerciales y prevenir cualquier posible conflicto de interés, asegurando asi
que todas las acciones se alineen con los mas altos estandares éticos y de integridad.

7. INTERRELACION CON PACIENTES E
7.1 INTERRELACION CON ORGANIZACIONES DE PACIENTES

7.1.1 Los principios acordados sobre los cuales se fundamenta la interrelacidon directa o
indirecta de la Empresa con las organizaciones de pacientes son:

- La independencia y autonomia de las organizaciones de pacientes en términos de
posicionamiento, politicas de actuacion y actividades debe estar garantizada;

- Toda colaboracién entre las organizaciones de pacientes y la Empresa debe estar basada en
el respeto mutuo, otorgando el mismo valor a los puntos de vista y decisiones de cada parte;

- La Empresa no solicitara, ni las organizaciones de pacientes asumiran, la promocién
especifica de un medicamento de prescripcion;

Los apoyos a organizaciones de pacientes no se utilizaran para inducir la prescripcion o la
promocién de medicamentos;

Cualquier apoyo, financiero o de cualquier ofro tipo, prestado por La Empresa a una
organizacién de pacientes, asi como los objetivos y alcance de dicha colaboracién serg
siempre claramente reconocido.

- La financiacién de las organizaciones de pacientes debe idealmente ser amplia y proceder
de diversas fuentes. La Empresa no podré solicitar ser proveedora de fondos exclusiva de la
organizacién de pacientes o de cualquiera de sus programas.

No obstante, lo anterior, pueden existir situaciones excepcionales en ias que solamente
una compafia desee apoyar a una organizacioén de pacientes determinada o a alguna

de sus actividades, lo cual seria aceptable en tanto y en cuanto no condicione su apoyo al
hecho de ser la unica proveedora de fondos.

7.1.3 Toda colaboracién entre la Empresa y organizaciones de pacientes se debers

documentar por escrito de modo tal que permita a la compairiia cumplir con la obligacién en
materia de transparencia establecida en el numeral 5.2.6 del presente Codigo.

7.1.4 La Empresa se obliga a establecer criterios y procedimientos internos para aprobar y dar
seguimiento a las colaboraciones con organizaciones de pacientes.

7.1.5 La Empresa no podra utilizar su logotipo, marca, signo distintivo o material que identifique
a una organizacion de pacientes, salvo en la realizacién de actividades conjuntas con la
organizacién de pacientes. La compariia no podra exigir la utilizacion de su logo comg
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condicién del apoyo a ser otorgado.

7.1.6 La Empresa no podra realizar aportes a una organizacién de pacientes que se niegue a
realizar la divulgacion del origen de los fondos.

7.1.7 Cuando la Empresa patrocine un material o publicacion de organizaciones de pacientes
no pretenderan influir en su contenido de manera que pueda favorecer sus
propios intereses comerciales.

7.2 PROGRAMAS DE APOYO A PACIENTES

7.2.1 La Empresa podra ofrecer programas de apoyo a pacientes debidamente diagnosticados
y formulados por su médico tratante, sin perjuicio del apoyo a diagnoésticos a que se refiere el
punto 7.4 del presente Cédigo.

7.2.2 Los programas de apoyo a pacientes deben estar formalmente descritos y su contenido
debe haber sido cuidadosamente elaborado y aprobado por la Empresa.

7.2.3 Los programas de apoyc a pacientes estan destinados a ayudar a los pacientes y
cuidadores en el manejo de su enfermedad y uso apropiado de la medicacién, incluyendo
programas y servicios enfocados a dar soporte a la adherencia, educacién en mejora de calidad
de vida, vivir con la patologia y uso racional del medicamento.

Los programas no podran tomar medidas que atenten contra la autonomia médica.

7.2.4 Dentro de los programas de apoyo a pacientes se podré proporcionar apoyo a pacientes
que no puedan costearse o no puedan interrumpir su medicamento y que requieran una dosis
de inicio o de continuidad. Dichos casos deben ser debidamente documentados dentro del

programa, garantizando la existencia de una formulacién previa por parte de un médico
prescriptor.

7.2.5 Los programas de apoyo a pacientes no pueden ser usados para efectuar la entrega de
medicamentos sin la previa existencia de una prescripciéon médica, ni para efectuar la entrega
de muestras médicas o adelantar programas de recambio de medicamentos.

7.2.6 No se puede prestar programas de apoyo a pacientes para indicaciones de
medicamentos no aprobados por la autoridad nacional competente.

7.2.7 Los programas de apoyo a pacientes pueden incluir la entrega de elementos de valor
modesto que no superen individualmente un costo de 10% de un salario minimo mensual legal
vigente, donde el articulo entregado esté directamente relacionado con las actividades
implementadas en dicho programa y no contenga la promocidén de medicamentos.

7.2.8 Los programas de apoyo no pueden tener un propdsito de promocién de medicamentos.
La prestacién de cualquier programa o actividad relacionada con los programas de apoyo a
pacientes debe mantenerse claramente separada de las actividades de promocién de los
medicamentos farmacéuticos.

7.2.9 La Empresa no debe vincular, ni financiar la participacién de profesionales de la salud
dentro de los programas de apoyo a pacientes para que estos profesionales llevan a cabo
actividades relacionadas con la recomendacién o la prescripcién de los medicamentos o
medicamentos farmacéuticos del patrocinador.

7.2.10 De ninguna manera la Empresa puede ofrecer o entregar un pago en dinero o especiesoha
al profesional de salud por remitir los pacientes a un programa de apoyo a pacientes, ni debe’ ge

ofrecer los programas de apoyo a algunos profesionales de la salud en forma exclusiva para
su beneficio personal o financiero.

7.2.11 La informacion entregada a los pacientes o cuidadores inscritos en los programas de,
apoyo a pacientes no debe pretender hacer promocién de!l medicamento u orientar al pacientg |
a que realice una auto formulacién del mismo. Los materiales a entregarse a los pacientés)
deben ser previamente revisados y aprobados por el 4rea médica de la Empresa.
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7.2.12 Los programas de apoyo a pacientes no pueden ser promocionados directamente g
organizaciones de pacientes o a pacientes. Los profesionales de la salud seran el canal de
divulgacion exclusivo de los programas de apoyo a los pacientes formulados. Los
representantes de ventas de la compafiia pueden brindar informacién general relacionada con
los programas, pero no deben ofrecer, entregar, demostrar o participar en las actividades
especificas de dichos programas. Dichos programas pueden ser promovidos a los
profesionales a fin de que ellos conozcan los beneficios que el laboratorio ofrece a los
pacientes.

7.2.13 Los programas de apoyo a pacientes pueden suministrar servicio de atencién en salud,
acompafiamiento y soporte al paciente, ordenados por su médico tratante, sin asumir
conductas que atenten o reemplacen la relacion médico-paciente. Debe quedar claro que todas
las decisiones clinicas, incluyendo la seleccion de los medicamentos y el desarrollo de la
gestion de los planes de tratamiento, son responsabilidad de los médicos tratantes, quienes
actuaran en todo momento con total independencia profesional. Todos los servicios
mencionados deben ser implementados por personas acreditadas o instituciones legalmente
habilitadas para desarrollar tales servicios. En ningtin caso el profesional que presta el servicio
de apoyo a pacientes sera el mismo prescriptor.

7.2.14 Todo paciente que ingrese a un programa de apoyo debe suministrar su consentimiento
previo informado a la Empresa. El manejo que la Empresa de la informacién personal
suministrada por el paciente, debe cumplir con los criterios de manejo de privacidad de datos.
La Empresa no puede solicitar ningun dato sensible que afecte o pueda afectar la intimidad del

paciente, ni utilizar la informacién del paciente para fines propios diferentes al objetivo del
programa.

7.2.15 La informacion individual del paciente, recopilada en el curso de la prestacion de un
programa de apoyo a pacientes no debe ser compartida con el érea de ventas de la Empresa,
para fines de promocion o para planificar la actividad promocional. Sin embargo, esto no exime
la posibilidad de que esta drea acceda a informacién estadistica del programa. Esta
informacion y la inclusién de pacientes en los programas, no debe ser un factor para el célculo
y otorgamiento de incentivos o bonificaciones.

7.2.16 La Empresa al implementar de manera directa o a través de terceros, programas de

apoyo a pacientes, debe garantizar el reporte de eventos adversos generados durante el
desarrollo de dichos programas.

7.3 INTERACCION CON PACIENTES Y CUIDADORES

7.3.1 En el caso en que la Empresa requiera interactuar con pacientes como fuente de
informacion sobre su experiencia frente a la enfermedad, debera cumplir con los siguientes
requisitos:

- El contacto inicial con el paciente no puede ser realizado de manera directa por la Empresa,
sino a través de una organizacién de pacientes o de un profesional de salud, frente al cual el
paciente otorga la autorizacién para compartir sus datos con el laboratorio.

- El aporte del testimonio del paciente debera ser gratuito y no debe ser sujeto a compensacion
alguna en dinero o especie, exceptuando el pago de los costos involucrados en su transporte,
hospedaje y/o alimentacion con ocasién de la rendicion de dicho testimonio los cuales deberan
ser pagados directamente por la Empresa.
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- De ninguna manera podra realizarse un pago en especie a cambio del testimonio de un . 2\

paciente mediante la entrega de muestras médicas o el suministro de medicamentos. Jo\‘\f‘:e e ene
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- El paciente debe tener experiencia frente al manejo de su patologia.
- La interaccién debe estar documentada a través de un acuerdo escrito con la Empresa previ
a la actividad, en donde se defina el tipo testimonio que el paciente suministrard y las clausul
de confidencialidad.




7.4 APOYO A DIAGNOSTICOS

La Empresa podra realizar la prestacién de pruebas de diagnéstico que suplan necesidades
dentro de los programas de salud y que cumplan con los siguientes lineamientos:

- Los programas de apoyo a diagnéstico seran ofrecidos exclusivamente a los profesionales
de la salud y en ningln caso a los pacientes.

- Dichas pruebas podrén ser prescritas por el profesional de la salud a cualquier paciente sin
condicionamiento frente a una eventual formulacién del medicamento producido o
comercializado por la Empresa.

- La prescripcion de pruebas diagndsticas patrocinadas no puede ser objeto de
contraprestacion o beneficio alguno para el profesional de la salud quien las formule.

- La Empresa no tendra acceso a informacion de identificacion de los pacientes remitidos a las
pruebas diagnésticas patrocinadas.

- La eleccién de la institucién que realice las pruebas diagnésticas debe estar basada en
criterios objetivos garantizando su idoneidad e independencia. En los casos excepcionales en
que la prueba de diagnéstico la deba realizar directa o directamente un médico prescriptor la
compensacion debera reflejar el valor justo de mercado y el patrocinio de este servicio no
debera estar condicionado a la prescripcion futura de un medicamento.

8. INTERRELACION CON FUNCIONARIOS DEL SISTEMA DE SALUD
8.1 AMBITO DE APLICACION

8.1.1 Las disposiciones aqui contenidas sobre las interrelaciones con funcionarios del sistema
de salud definidos como las personas naturales, empleados de tiempo compieto o parciai o los
contratistas, que presten sus servicios a una entidad del Estado, no reemplazan las pautas
para las interrelaciones con profesionales de la salud de instituciones publicas en su rol de
medicos tratantes, establecidas en el capitulo sexto (6) del presente Cédigo.

8.1.2 Los lineamientos para la interrelacién con funcionarios del sistema de salud se aplicarén
sin perjuicio de las normas legales, nacionales o extranjeras, aplicables a la compafiia; en caso
de conflicto entre las disposiciones de este capitulo y las de las normas legales aplicables o
las disposiciones de sus propios Cédigos de Conducta, se aplicara la norma més estricta.

8.2 PRINCIPIOS FUNDAMENTALES EN LA INTERRELACION CON FUNCIONARIOS DEL
SISTEMA DE SALUD

La interrelacion de la compaiiia con funcionarios del sistema de salud, debera cumplir los mas
elevados estandares éticos y de transparencia respetando los siguientes principios:

8.2.1 Inexistencia de influencias inapropiadas: La compafiia no debera participar en ninguna
interaccion que constituya o pueda ser percibida como una influencia indebida a un funcionario
del sistema de salud. La compafiia no debera:

- Ofrecer, prometer o pagar nada de valor, directa o indirectamente, a un funcionario de
sistema de salud, a un miembro de su familia, a una entidad legal de su propiedad o bajo su

control o el de su familia, para asegurar una ventaja comercial indebida o para obtener, retener
o direccionar negocios hacia la compaiia.

- Ofrecer, prometer o realizar ninglin pago a un funcionario del sistema de salud, dudﬂﬁ"ﬁ‘ Genera!

indirectamente, para facilitar o agilizar acciones de gobierno. Gere™

8.2.2 Conducta ética en el desarrollo de transacciones comerciales. La compafiia se abstendra
de:

- Discutir con personal de compras/adquisiciones o regulatorios, la posibilidad ﬁ
oportunidades para el funcionario o familiar de éste, relacionadas con la compapia; «}JD




- Solicitar u obtener informacién de propiedad exclusiva de la entidad compradora o de posibles
competidores;

- Ofrecer o entregar ningun tipo de beneficio, para el funcionario del sistema de salud o para
un tercero relacionado con éste.

8.2.3 Conflictos de interés: La compahia evitard entablar relaciones con funcionarios del
sistema de salud susceptibles de generar un conflicto de interés, para cualquiera de las partes,
o dar la percepcion de gque dicho conflicto de interés se ha creado. La compafiia documentara
debidamente todas sus interacciones con funcionarios del sistema de salud, de forma que
estén en capacidad de desvirtuar cualquier acusacion respecto de la existencia de un posible
conflicto de interés con un funcionario del sistema de salud.

8.2.4 Honestidad e Integridad: En sus interacciones con funcionarios del sistema de salud, la
compaiiia tomara todas ias medidas necesarias para asegurar la veracidad y precision de toda
la informacién suministrada por sus empleados o terceros que actlien en su nombre.

8.2.5 Transparencia: Los empleados y terceros que actien en nombre de la compariia en
interrelaciones con funcionarios del sistema de salud se deberan presentar de forma clara
como representante de la compaiiia.

8.2.6 Respetio e Independencia: La compaiiia propendera por y respetara la independencia e
imparcialidad de los funcionarios del sistema de salud en el desarrollo de sus funciones. El
abuso de cualquier posicion se debe evitar por parte de todos los involucrados.

8.2.7 Legalidad. Algunos funcionarios del sistema de salud por su naturaleza o la funcién que
realizan pueden estar sujetos a normas o reglamentos especiales, mas restrictivos que las
disposiciones previstas en este Cddigo. La compaiiia debera garantizar la estricta observancia
de lo dispuesto en las normas o reglamentos especialmente aplicables a funcionarios del
sistema de salud, en su interrelacion con éstos.

8.2.8 Confidencialidad: La Empresa debera respetar las normas y reglamentos que regulen la

entrega de informacién confidencial o privilegiada por parte de funcionarios del sistema de
salud.

9. CONTROL DE CUMPLIMIENTO

9.1. La Empresa constituiré un Comité de Etica, el cual se reunira de forma trimestral y/o segin
lo requerido. Dicho comité, conjuntamente con el area de Compliance ejercera el control de
cumplimiento y el {rdmite de denuncias derivadas de las presuntas infracciones del presente
Cddigo.

El Comité de Etica podra delegar en forma temporal o permanente las funciones que considere E
pertinentes a un grupo de trabajo de su eleccion.

9.2. Las infracciones al Cédigo de Etica se categorizaran como leves, graves y gravisimas,
atendiendo a los siguientes criterios de valoracion:

Hechos o factores agravantes que deberén ser tenidos en cuenta por el érgano competery
la hora de imponer las sanciones correspondientes. La acumulacién de factores agrava
puede modificar la calificacion inicial de “leve” a “grave” o de “grave” a “gravisima’. Estp
factores agravantes son los siguientes:

- Grado de intencionalidad.

- Incumplimiento de las advertencias previas.

- Concurrencia de varias infracciones en el mismo hecho o actividad.

- Cuantia mayor del beneficio econdémico estimado por el laboratorio, derivado de
actividad infractora.
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