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INTRODUCCION

La regulacion y promocion de los principios éticos de la industria farmaceutica fueron la base para la funda-
cion de la Federacion Internacional de Fabricantes y Asociaciones Farmacéuticas [International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers & Associations (IFPMA)] en 1968. El Codigo IFPMA, publicado en el afo 1881,
tuvo como objeto presentar un enfogque autorregulatorio global para la industria farmaceutica, centrandose
fundamentalmente en la promocion correcta y legitima de productos farmaceuticos. En los anos subse-
cuentes, el Codigo ha sido adoptado por diversas empresas y asociaciones farmaceuticas en todo el mundo,
guedando sujeto a un permanente proceso de actualizacion para reflejar los nuevos retos que afronta la in-
dustria a nivel global. Progresivamente, el dmbito de aplicacion del Codigo se ha expandido alas interacciones

de la industria con profesionales sanitarios, instituciones medicas y organizaciones de pacientes.

La Asociacion Nacional de Laboratorios Farmacéuticos (ALAFARPE) es una asociacion dfiliada al IFPMA vy,
como tal, se encuentra sujeta al cumplimiento del Cédigo IFPMA y a garantizar que sus empresas miembro
se sometan a reglas y principios orientados a la promocion justa y legal de medicamentos, asi como a que la
interaccion entre la industria farmaceutica y los profesionales de la salud; funcionarios publicos; instituciones
medicas, cientificas o de formacion cientifica; pacientes individuales; organizaciones de pacientes y todos

aquellos que participen en el sector salud se dé dentro del marco de la ética y la transparencia.

El bienestar de los pacientes es el fin supremo de la industria farmaceutica. Para garantizar que la actividad
de promocion y venta de medicamentos se realice dentro de los principios éticos mds estrictos, las empresas
miembro de ALAFARPE se someten al presente Codigo, creado el ano 2016 y actualizado en julio del 2018,

de acuerdo a las disposiciones detalladas a continuacion.

= ALAFARPE
o—°

..——.
+ + + o«—>

-
+ + + *
+ + +
+ + +
+ + + +
+ + + +

N



é ALAFARPE

.
—

Ol.
I DEFINICIONES

ACTOR DEL SECTORDE SALUD:

Se refiere en general a todo aquel que tenga a su car-
go la prescripcion, recomendacion, aplicacion, suministro,
compra, venta o distribucion de medicamentos, sea de
caracter publico o privado, incluyendo, entre otros: pro-
fesionales de la salud, pagadores, distribuidores, ope-
radores logisticos y de compras, dependientes de far-
macias o boticas, quimicos farmaceuticos, instituciones
de salud, hospitales, clinicas, fundaciones, universidades,
instituciones académicas, asociaciones medicas y aso-
ciaciones cientificas. Para efectos de lo estipulado en el
presente Codigo, el término también comprende a pa-
cientes, cuidadores y organizaciones de pacientes.

AUSPICIO:

Se refiere a toda contribucion legitima en bienes o servi-
cios que una empresa miembro otorgue a favor de una
institucion médica u organizacion de pacientes que nece-
sariamente tenga por objeto promover la formacion o la
divulgacion relacionada con el dmbito sanitario, pudiendo
tener fines médicos, cientificos, no promocionales y/o un
legitimo fin promocional; y en la que, a su vez, la institu-
cién medica u organizacion de pacientes otorgue, a favor
de la empresa miembro, un bien o servicio legitimo como
retribucion.

DONACION O COLABORACION:

Acto de liberalidad por el cual una empresa miembro (do-
nante o colaboradora) dispone gratuitamente, y sin es-
perar una retribucion o beneficio a cambio, de una canti-
dad pecuniaria y de un bien o un servicio en favor de un
tercero (donatario), que lo acepta, y que tiene por objeto
legitimo el fomento de la formacion, la divulgacion o la in-
vestigacion relacionada con el ambito sanitario, o el apoyo
a los pacientes o al sector de salud.
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EMPRESA MIEMBRO / COMPANIA:

Empresa asociada a ALAFARPE que desarrolla, produ-
ce y/o comercializa medicamentos en el territorio de la
Republica del Peru y/o cualquier otra entidad bajo su
control tal como una filial, fundacion, asociacion, institu-
to, agencia, asi como empresas que forman parte de su
grupo economico que operen en el Peru y que se dedi-
guen exclusivamente a la comercializacion de productos
farmaceéuticos. El término también abarca a la persona
natural o juridica no asociada a ALAFARPE que de mane-
ra expresa y voluntaria se adhiera al presente Cédigo de
Etica. Los términos “compania’, “laboratorio” o “empresa
miembro” en singular o plural tienen el mismo significado
aqui descrito.

ESTUDIOS CLINICOS:

Toda investigacion efectuada en seres humanos para
determinar o confirmar los efectos clinicos y/o farma-
cologicos, detectar las reacciones adversas, estudiar la
farmacocinética, de uno o varios medicamentos en inves-
tigacion, con el fin de determinar su seguridad, efectividad
y/o su eficacia.

EVENTO:

Es toda reunién promocional, cientifica, congreso, confe-
rencia, simposio, jornada, curso de formacion presencial
o a distancia. Se refiere también a cualquier otro tipo de
actividad similar (incluyendo a titulo enunciativo mas no
limitativo), tales como: advisory boards/reuniones de jun-
tas asesoras; charlas, visitas a plantas de fabricacion o
instalaciones de investigacion. Incluye ademds a reunio-
nes de planificacion, docencia o de investigacion relacio-
nadas con la realizacion de ensayos clinicos, estudios no
intervencionales y estudios post autorizacion, preceptor-
ships, y actividades con pacientes que sean organizadas
o patrocinadas (directa o indirectamente) por un actor
del sector salud.

FUNCIONARIO PUBLICO/EMPLEADO PUBLICO:

Persona natural, empleado (de tiempo completo o par-
cial) o contratista que presta sus servicios a una enti-
dad que es de propiedad, estd controlada u operada a
cualquier nivel por el Estado Peruano o que se financia;
incluso parcialmente, con fondos publicos. Esta defini-
cion incluye, entre otros, profesionales de la salud y per-
sonal administrativo de los hospitales del Estado.
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INCENTIVO INDEBIDO:

Cualquier beneficio en dinero o en especie entregado u
ofrecido directa o indirectamente (incluyendo las bonifi-
caciones comerciales y/o programas de incentivos a los
dependientes de farmacias o boticas), en forma contraria
a las prdcticas comerciales éticas vy legitimas, que tenga
por finalidad y/o consecuencia inducir o incentivar la reco-
mendacion, prescripcion, compra, distribucion, suministro,
dispensacion o administracion de medicamentos.

INTERRELACION:

Cualquier actividad en la que participe o que redlice, orga-
nice o patrocine una compania en la que esté involucrado
alguin actor del sector de salud y de cuya interaccion pue-
da derivarse directa o indirectamente una colaboracion,
apoyo o contraprestacion de cualquier tipo a favor de al-
guna de las partes.

INSTITUCION MEDICA:

Cualguier organizacion cuyo objeto sea brindar servicios
relacionados al cuidado de la salud, ofrecer formacion
médica a profesionales de la salud y/o redlizar investiga-
cion medica.

INVESTIGACION DE MERCADO:

Recopilacion e interpretacion de informacion sobre perso-
Nas u organizaciones a través del uso de meétodos y téc-
nicas estadisticas y/o analiticas de las ciencias aplicadas,
para obtener nuevas percepciones o buscar elementos
de apoyo en la toma de decisiones.

ORGANIZACION DE PACIENTES:

Generalmente, una institucion sin fines de lucro que represen-
talos intereses y las necesidades de los pacientes, sus familias
y/o cuclquier personas encargadas del cuidado de pacientes.

PACIENTE:

Persona que adquiere o podria adquirir un producto far-
macéutico comercializado por una empresa miembro de
forma directa o a traves de terceros.

PROCESO DE INVESTIGACION:

Procedimiento a través del cual el Tribunal de Etica de
ALAFARPE recopilard evidencias respecto a las supuestas
infracciones al presente Codigo de Etica por parte de una
empresa miembro, y culminard con una decision en virtud
de la cual se sancionard o eximird de responsabilidad a la
empresa miembro.
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PRODUCTO FARMACEUTICO:

Significa todo producto farmacéutico o biolégico (inde-
pendientemente del estado de su patente y/o de si tiene
marca comercial) destinado a ser utilizado por prescrip-
cion de un profesional sanitario o bajo su supervision, y
que se pretende utilizar en el diagnostico, tratamiento o
prevencion de enfermedades en seres humanos, o para
influir en la estructura o en cualquier otra funcion del cuer-
po humano e incluye, para efectos de lo aqui dispuesto, a
los dispositivos meédicos.

PROGRAMA DE APOYO AL PACIENTE:

Programa conducido u organizado por una empresa
miembro y/o por un tercero que actle en representa-
cion de una empresa miembro, dirigido a pacientes.

PROFESIONAL DE LA SALUD:

Miembro de la profesion médica en cualquiera de sus
campos y especialidades, tales como: medicina, odonto-
logia, optometria, bacteriologia, quimicafarmacéutica, en-
fermeria, nutricion, fisioterapia, terapia respiratoria, psi-
cologia, podologia, entre otras, que en el ejercicio de su
profesion y de manera legitima pudiera realizar o condi-
cionar las actividades de prescribir, recomendar, comprar,
suministrar, dispensar o administrar medicamentos.

PROMOCION:

Toda actividad realizada, organizada y/o patrocinada,
directa o indirectamente (a través de terceros) por una
empresa miembro destinada a promover, directa o indi-
rectamente, la prescripcion, dispensacion, recomenda-
cion, suministro, venta o consumo de medicamentos de
uso humano.

TRANSFERENCIA DE VALOR:

Cualquier pago, beneficio o contraprestacion directa o indi-
recta, en dinero o en especie, por cualquier medio, realizada
por una empresa miembro a favor de un destinatario, inde-
pendientemente de su finalidad. Quedan excluidas de este
concepto las transferencias de valor que formen parte de
las operaciones comerciales entre los laboratorios y distri-
buidores, farmacias u organizaciones de salud.

VISITADOR O REPRESENTANTE MEDICO:
Personal técnicamente capacitado que trabaja para una
empresa miembro, cuya funcion es publicitar, promocio-
nar y brindar informacion de los productos farmacéuticos,
directamente a los profesionales de la salud.
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0e2.
OBJETO Y
RESPONSABILIDAD
DE LAS
COMPANIAS

21

La accion social responsable y participativa del sector
empresarial desempena un papel determinante en el de-
sarrollo de la sociedad y existe consenso a nivel mundial
sobre la necesidad de que la empresa privada avance
hacia entornos éticos cada vez mds estrictos. Quienes
acogen las disposiciones de éste Codigo se comprometen
a promover mayor transparencia sobre las decisiones de
negocios impulsadas por los lideres de la comunidad em-
presarial y a contribuir al desarrollo de un entorno de sana
y libre competencia.

2.2.

El presente Codigo de Etica constituye el conjunto de las
politicas corporativas y las normas por las que, haciendo
uso de su potestad de autorregulacion, las companias
farmaceéuticas asociadas a ALAFARPE han acordado re-
girse tanto en el dmbito de la promocién de medicamen-
tos como en el de la interrelacion con los distintos actores
del sector salud, con el objeto de procurar que las activi-
dades que realizan en desarrollo de su objeto social se lle-
ven a cabo respetando los mds elevados principios éticos
de profesionalidad y responsabilidad.

2.3.

El cumplimiento de los principios que recoge el presente
Codigo permite asegurar gque la informacion proporciona-
da en el marco de la promocion de medicamentos sea
completa y veraz, en aras de la proteccion y mejora de
la salud publica y en linea con los intereses de la adminis-
tracion en salud, asi como los de la propia industria far-
maceéutica. Las actividades o los materiales vinculados a
la promocion, asi como las interrelaciones con los actores
del sistema de salud deberdn contribuir, por su contenido
o naturaleza, a potenciar la confianza en la industria far-
maceutica.
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2.4.

El presente Codigo ha sido preparado de acuerdo con la
normativa peruana vigente y el Codigo IFPMA 'y aplica sin
excepcion a todos los asociados a ALAFARPE, a las em-
presas miembro y a las personas naturales o juridicas que
voluntariamente se adhieran a él.

2.5.

El presente Cddigo regula los estandares éticos de las
empresas miembro en sus interrelaciones con los distin-
tos actores del sector salud, directamente o a través de
terceros, sin perjuicio de la normativa interna de cada em-
presa miembro vy la de ley aplicable.

2.6.

Los lineamientos contenidos en el presente Codigo no
buscan restringir el intercambio legitimo de informacion
meédica y cientifica durante la fase de desarrollo de un me-
dicamento, ni la interrelacion entre las empresas miembro
y los profesionales de la salud, instituciones médicas y/o
las organizaciones de pacientes, sino enmarcar tales in-
teracciones en normas éticas y criterios de transparencia
gue las companias se comprometen a cumplir.

2.7.

La responsabilidad de las empresas miembro con rela-
cion alo dispuesto en el presente Codigo se extiende alas
actividades de capacitar, cumplir y vigilar al personal a su
cargo, acerca del cumplimento de las estipulaciones aqui
establecidas. Las companias son responsables de asegu-
rar gue todo el personal involucrado en sus actividades
promocionales y de relacionamiento de cualquier indole;
bien sea empleado directo, personal externo contratado,
distribuidores y prestadores de servicios en general, estén
en condiciones de cumplir estrictamente las disposiciones
del presente Codigo.

2.8.

Las companias deberdan cumplir con este Codigo, man-
teniendo los mismos estdandares de comportamiento en
sus interacciones con los distintos grupos de interés, in-
cluyendo a terceros que actlen en representacion de las
empresas miembro.
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2.9.

El presente Codigo no pretende reemplazar o sustituir
las normas legales vigentes, en los codigos de conducta
internos de las companias farmaceéuticas asociadas a
ALAFARPE, sino servir de complemento y criterio inter-
pretativo para los mismos. En caso de conflicto entre lo
dispuesto en este Caodigo vy la ley nacional y/o el codigo de
conducta de la compania, los asociados deberdn aplicar la
norma mads restrictiva.
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03.
I ALCANCE

3.L

El presente Codigo de Etica cubre todas las formas de in-
terrelacion de las companias con los actores del sistema
de salud en actividades educativas o promocionales rela-
cionadas con medicamentos sean de venta bajo receta
medica, o por cualguier medio incluyendo el entorno digi-
tal, realizadas en desarrollo de su objeto social.

Excepcionalmente, el presente Cédigo regula la entrega
de articulos promocionales de productos de venta sin
receta médica, siempre y cuando sean de valores mini-
mos y relevantes para la practica de los profesionales
de la salud.

3.2
El presente Codigo de Etica no regula:

.
La publicidad/promocion, dirigida al publico en ge-
neral, de medicamentos de venta libre

I

Las transacciones comerciales de las companias
con los actores del sistema de salud correspon-
dientes.
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04.
PRINCIPIOS
RECTORES SOBRE
CONDUCTA'Y
PROMOCION
ETICA

Las compaiias asociadas a ALAFARPE realizan investi-
gacién médica, farmacéutica y biofarmacéutica a fin de
beneficiar a los pacientes y de proporcionar soporte a
la atenciéon médica de alta calidad; promueven, venden
y distribuyen sus medicamentos de un modo ético y de
acuerdo con las normas y reglamentaciones vigentes so-
bre medicamentos y asistencia sanitaria.

Los principios rectores que figuran a continuacién esta-
blecen los estandares basicos que conforman el Cédigo de
Etica de ALAFARPE y que se aplican al comportamiento
delas empresas miembroy de sus agentes, contribuyendo
a asegurar que sus interrelaciones con los distintos acto-
res del sistema de salud sean adecuadas.

41.

La principal prioridad de las companias farmacéuticas
asociadas a ALAFARPE es contribuir al cuidado de la salud
y bienestar de los pacientes. Sus relaciones con los acto-
res del sistema de salud deben propender siempre por el
beneficio del paciente, por el apoyo a una sana prdctica
de la medicina y otras ciencias relacionadas con la salud
de los peruanos, asi como por el fomento a la investiga-
cion, la ciencia y el desarrollo.

4.2.

Las companias cumplirdn con el respeto de los mds eleva-
dos estandares en todas las actividades de investigacion,
desarrollo y promocion de sus medicamentos.

4.3.

Las companias deben actuar siempre en un marco éti-
co y de legalidad, respetando estrictamente la norma-
tiva vigente y los codigos de ética de la industria que se
hayan suscrito.

g ALAFARPE CODIGO DE ETICA - ASOCIACION NACIONAL DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS

4.4.

Las companias cumplirdn los mds elevados estdndares
de seguridad y de eficacia determinados por las auto-
ridades regulatorias y garantizardn la calidad en la pro-
duccion de medicamentos que cuenten con respaldo
pleno de evidencia cientifica y que hayan cumplido con
todas las fases de investigacion requeridas, conforme los
estdndares internacionales.

4.5.

Las companias deberdn contar con un programa interno
de farmacovigilancia que permita el control y seguimiento
de sus medicamentos, cuyos programas deberdn estar
acordes con la ley aplicable y los estdndares internacio-
nales en la materia. Asimismo, es su responsabilidad no-
tificar de forma inmediata y clara a la autoridad nacional
competente sobre cualquier cambio en la informacion de
seguridad para prescribir, derivado de programas de far-
macovigilancia o de decisiones de autoridades regulato-
rias de otros paises.

4.6.

Las interacciones de las companias con sus distintos inter-
locutores deben ser en todo momento éticas, adecuadas y
profesionales y deben respetar la autonomia vy la indepen-
dencia de todos los actores del sistema de salud. Ninguna
compania debe ofrecer o suministrar algo de una forma o
en condiciones que podrian tener una influencia inadecuada.

4.7.

Las companias se hacen responsables por la informacion
técnica vy cientifica o relativa a estudios clinicos que sean
comunicados o presentados a los profesionales de salud
sobre sus medicamentos, asegurdndose de proporcionar
datos vdlidos, veraces, precisos, equilibrados y soporta-
dos en la evidencia cientifica.

4.8.

Las companias consideran que la promociéon ética de
medicamentos de prescripcion a los profesionales de la
salud, es parte vital para la promocion de la salud, preven-
cion y tratamiento de las enfermedades.

4.9.

Las companias se cenirdn en forma estricta a la prohibi-
cion de la promocion dirigida al publico en general de me-
dicamentos de prescripcion. Las campanas y materiales
de educacion y prevencion en salud no se consideran ac-
tividades de promocion.
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410.

La promocion de medicamentos debe estar basada en
informacion precisa, equilibrada y no debe ser enganosa.
La informacion en los materiales promocionales deben
sustentar una apropiada evaluacion de los riesgos y be-
neficios del medicamento; ademds de su uso adecuado.

411

La promocion de medicamentos debe ser transparente.
El material promocional relacionado con los medicamen-
tos y su uso, debe indicar claramente quién lo patrocina.
Los pagos redlizados en el desarrollo de actividades pro-
mocionales deben estar debidamente documentados vy
deberd existir supervision adecuada para garantizar su
uso para los fines destinados.

412.

Las companias deberdn respetar la privacidad, confiden-
cialidad y seguridad de la informacion personal de ter-
ceros a las que tengan acceso. A tal efecto, se compro-
meten a dar cumplimiento a las normas aplicables sobre
proteccion de datos personales, debiendo contar con las
respectivas politicas, mecanismos internos y autorizacio-
nes que garanticen el cumplimiento de las disposiciones
contenidas en la Ley N° 29733 - Ley de Proteccion de
Datos Personales y su Reglamento, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 003-2013-JUS, o las normas que las
modifiguen, complementen o sustituyan. Las companias
garantizardn que todos los datos personales serdn trata-
dos de acuerdo con las finalidades para las cuales fueron
recolectados y tendrdn especial cuidado en la proteccion
de los datos personales de los pacientes.

413.

Las companias son conscientes que la transgresion de
los lineamientos éticos establecidos en el presente Codi-
go impacta negativamente a todo el sector, por lo que se
comprometen a adoptar todas las medidas que les com-
petan para garantizar que observardn las disposiciones
aqui contenidas en concordancia con sus politicas corpo-
rativas vy la ley aplicable.

e
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05.
LINEAMIENTOS
GENERALES DE
INTERRELACION

El comportamiento ético y transparente de las empresas
miembro en sus interacciones con los distintos actores
del sistema de salud quienes tengan el poder de incidir o
decidir acerca de la prescripcion, dispensacion, recomen-
dacion, 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, paga-
dores, organizaciones de pacientes o pacientes, funciona-
rios del sistema de salud o entidades de control y vigilan-
cia, debe ajustarse a los siguientes lineamientos basicos
fundamentales:

51
CONDUCTA ETICA

511

Estd prohibido que las companias ofrezcan o entre-
guen directa o indi rectamente a un actor del sistema
de salud, cualquier beneficio en dinero o en especie
que, en forma contraria a las prdcticas comerciales
honestas, tenga la capacidad de inducir o incentivar la
recomendacion, prescripcion, compra, distribucion, su-
ministro, dispensacion o administracion de un medica-
mento. Cualquier beneficio se constituye un incentivo
indebido en los términos del presente Codigo.

512.
Se considerardn incentivos indebidos, entre otros:

.

Cualquier tipo de actividad de promocion o comerciali-
zacion de medicamentos bajo el sistema de premios en
dinero o en especie tales como rifas, acumulacion o en-
trega de puntos u otra modalidad similar que en esencia
suponga que la opcidn para participar en tal actividad o
la entrega de tal beneficio para el tercero dependa de la
prescripcion, dispensacion, recomendacion, venta, dispo-
sicion, consumo o uso de un medicamento. Esto incluye
cualquier beneficio y/o bonificacion comercial otorgada
a favor de los dependientes de farmacias y/o boticas.



e
0
e
—
-

—

ALAFARPE CODIGO DE ETICA - ASOCIAC

Il

El ofrecimiento inapropiado de hospitalidad que exceda
los medios logisticos necesarios, razonables y modera-
dos en los términos que se desarrollan en este Cédigo.

Il

La entrega de cualquier material o articulo que supere
los topes maximos establecidos en el siguiente nume-
ral o que no cumpla con las condiciones para excep-
tuarse de la prohibicion.

513.

No

constituyen incentivos indebidos las siguientes

conductas:

10

.

Las manifestaciones excepcionales de condolencia
dirigidas a los profesionales de la salud y/o sus fami-
liares por el deceso de un familiar en primer grado de
consanguinidad o primero de afinidad, siempre que su
valor sea igual o inferior a cincuenta por ciento (50%)
de una remuneracion minima vital vigente (RMV).

Il

Las manifestaciones excepcionales de felicitacion di-
rigidas a instituciones de la salud o a entidades rela-
cionadas con el sistema de salud por un aniversario o
hito de importancia y trayectoria, tales como un arre-
glo floral o una placa conmemorativa, cuyo valor sea
igual o inferior a cincuenta por ciento (50%) de la RMV.
Dichas manifestaciones en ningun caso pueden con-
sistir en obsequios personales ni en el patrocinio de
actividades sociales con valor comercial relacionadas
con la celebracion, tales como bebidas alcohdlicas o
no alcohdlicas, musica, alimentacion o similares y/o en-
tretenimiento.

Il

Las manifestaciones generales de felicitacion para
conmemorar el dia de los diferentes profesionales de
la salud (médico, enfermera, etc.), que consistan en un
aviso de prensa o similar cuyo valor sea igual o inferior
a cincuenta por ciento (50%) de la RMV.
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514.

Las companias se obligan a observar una conducta ética
que garantice y preserve los lineamientos expresados en
el presente Codigo en los procesos contractuales en los
que participen, respetando lo siguiente:

.

No ofrecer directamente y/o a través de terceros
pagos, favores, prerrogativas, recompensas, o grati-
ficaciones con la finalidad de incidir en las decisiones
de, entre otros, funcionarios del sistema de salud, pro-
fesionales de la salud o instituciones de la salud, pa-
cientes, proveedores, fundaciones o agremiaciones de
pacientes, sean personas juridicas o naturales, con el
propdsito de obtener o mantener algun beneficio y/o
asegurar un provecho injustificado. Ello incluye los pa-
gos directos o indirectos por concepto de bonificacion
o incentivo a quimicos farmacéuticos y/o dependien-
tes de farmacias, propietarios y/o personal adminis-
trativos de boticas o clinicas por recomendar y/o dis-
pensar productos especificos.

I

Reportar cualquier ofrecimiento o solicitud contrarios
a las prdcticas honestas de pagos, favores, dadivas,
prerrogativas, recompensas o gratificaciones, confor-
me el procedimiento de control de cumplimiento dis-
puesto en el presente Cédigo, a sus politicas corpora-
tivas y ley aplicable.

il

No acordar con otros competidores los procesos de
contratacion y/o licitaciones publicas o privadas a los
gue concurrirdn, ni acordar con otros proponentes
los términos que se presentardn en un proceso de
contratacion y/o licitacion, salvo que participen con-
juntamente bajo modalidad de consorcio de acuerdo
a Ley, o que los proponentes sean parte de un mismo
grupo empresarial.
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V.

Abstenerse de llevar a cabo operaciones con terceras
partes cuyos recursos provengan de actividades ile-
gales. Para tal efecto, exigirdn de las terceras partes
con quienes sostienen relaciones de negocios la con-
firmacion de que no se encuentran incursos en sancio-
nes o investigaciones por corrupcion o lavado de acti-
vos, realizando su mejor esfuerzo para corroborarlo a
través de la debida diligencia para verificar en las ba-
ses de datos disponibles dicha informacion. En caso de
verificar que las manifestaciones de los proveedores
son falsas, dardn por terminada la relacion comercial
correspondiente de manera inmediata y sin necesidad
de declaracion judicial, preaviso o indemnizacion, para
lo cual incluiran en los contratos o acuerdos corres-
pondientes una disposicion de terminacion unilateral
por este motivo.

515.

Las companias se comprometen a adoptar estrictas
medidas para corregir y/o sancionar de acuerdo a sus
politcas corporativas y leyes aplicables a empleados
gue no denuncien cualquier conducta que atente con-
tra los principios de este Cédigo o que infrinjan lo aqui
dispuesto. Adicionalmente, deberdn desarrollar canales
internos de comunicacion a fin de fomentar que los em-
pleados denuncien conductas que atenten contra los
principios de este Codigo, estableciendo asimismo que
ningun empleado quedard sujeto a amonestaciones,
suspensiones, despidos, multas o sanciones de cual-
quier otra indole por denunciar conductas infractoras.
En tal sentido, las companias hardn el esfuerzo necesa-
rio para comunicar y asegurar el cumplimiento del pre-
sente codigo a sus colaboradores.

516.

Las companias no pueden gestionar, realizar o financiar
acciones legales a través de terceros (por ejemplo, orga-
nizaciones de pacientes, ONGs, etc.) que busquen forzar el
acceso a medicamentos.

Las acciones legales que inicie ALAFARPE no estdn inclui-
das en este alcance.

517.

Al momento de interpretar este codigo, los codigos de
conducta internos de la empresas miembro y la ley aplica-
ble, siempre primard la norma mds estricta.
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5.2
TRANSPARENCIA

5.21

Todo material promocional relacionado con los medi-
camentos y su uso, elaborado o patrocinado por una
compania, deberd indicar claramente quién lo patro-
cina. Para ello, bastard incluir el logo de la compania.

5.2.2.

Las companias pueden entregar material cientifico
gue cumpla con los requisitos establecidos en el pre-
sente Codigo y en sus propias empresas y que pueda
ser avalado. Cuando una compania financia, efectua
u ordena de alguna otra forma la publicacion de ma-
terial promocional en revistas cientificas, tal material
promocional no puede presentarse como un conteni-
do editorial independiente y debe indicar claramente
quién lo patrocina.

5.23.

Cuando las companias organicen o patrocinen even-
tos, este hecho se hard constar en todos los docu-
mentos relativos a la invitacion, asi como en cualquier
trabajo o ponencia o documento que se publique en
relacion con el mismo.

5.24.

Las companias deberdn documentar debidamen-
te de acuerdo con sus procedimientos internos vy ley
aplicable, toda transferencia de valor que directa o
indirectamente realicen a los actores del sistema de
salud. Esto incluye, entre otros, los honorarios pagados
por prestacion de servicios, la colaboracion otorgada
para la realizacion de eventos cientificos y profesio-
nales, los gastos por hospitalidad ofrecidos con mo-
tivo de un evento, incluidos los gastos de transporte,
inscripcion o registro, hospedaje y alimentacion, y las
inscripciones o entregas de publicaciones de natura-
leza médico-cientifica. De igual forma, el deber de do-
cumentacion abarca todas las donaciones, auspicios o
contribuciones que las companias entreguen, directa
o indirectamente, a los actores del sistema de salud.
Esta documentacion no serd diseminada o transmitida
a competidores se compilard y conservard de acuerdo
a las politicas propias sobre contabilidad y archivo de
cada compania. Para dar cumplimiento a lo senalado
en el presente numeral, las empresas miembro ten-
drdn un plazo de adecuacion de 6 meses contados a
partir de la entrada en vigencia del presente Codigo.

11
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5.2.5.

El deber de documentacion descrito en el numeral
anterior no aplica a los pagos realizados a profesio-
nales de la salud con los que la compania tenga una
relacion laboral para el desarrollo de su objeto social
(es decir, aqguellos profesionales de la salud que sean
empleados de la compania y con quienes se configure
una relacién de subordinacién), las muestras médicas
entregadas en cumplimiento de lo dispuesto en este
Caodigo o la informacion promocional impresa que se
entregue a profesionales de la salud.

52.6.

Las companias deberdn poner a disposicion de ALA-
FARPE anualmente y en la fecha en que la Presiden-
cia lo disponga, con destino a su publicacion, el listado
de organizaciones de pacientes que haya otorgado
directa o indirectamente apoyo en dinero o especie,
incluyendo una descripcion del apoyo otorgado y su
monto o valor, el propdsito del mismo vy los datos de
identificacion de la organizacion beneficiaria. Al po-
ner a disposicion de ALAFARPE dicha informacion, las
companias deberdn garantizar que cuentan con las
correspondientes autorizaciones para compartirla y
que no estdn violando deberes y obligaciones de con-
fidencialidad previamente adquiridos.

5.27.

Las companias manifiestan su compromiso hacia la
transparencia de los ensayos clinicos y demds iniciati-
vas de investigacion que desarrollen o patrocinen. Los
ensayos clinicos deberdn ser llevados a cabo siguiendo
los lineamientos del Reglamento de Ensayos Clinicos
del Pery, aprobado mediante Decreto Supremo N°
017-2006-SA vy sus normas modificatorias o comple-
mentarias. Se reconoce que existen importantes be-
neficios para la salud publica asociados con hacer que
la informacion sobre ensayos clinicos esté disponible
publicamente para profesionales de la salud, pacien-
tes y terceros interesados, pero garantizando la pro-
teccion de los datos personales, la seguridad de los
mismos y el cumplimiento de las normas vigentes en
proteccion de datos y de los derechos contractua-
les, asi como el cumplimiento de las leyes vigentes en
materia de propiedad industrial. No podrd realizarse
ningun ensayo clinico con un paciente sin contar con
un consentimiento informado firmado y que conten-
ga una aceptacion de todos los potenciales riesgos y
beneficios que conlleva participar en el ensayo clinico.
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53.
EVENTOS

5.3.1

Las companias podrdn organizar, patrocinar o apoyar
eventos cientificos o profesionales de educaciéon o de
complemento o actualizacion en la formacion profesio-
nal dentro del territorio peruano dirigidos a los distin-
tos actores del sistema de 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.

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, patrocina-
dos o apoyados por las companias debe ser brindar
informacion cientifica o educativa y/o informar sobre
los medicamentos propugnando por el mejoramiento
del cuidado de la salud y de la atencion a los pacientes.

5.3.3.

Es contrario a los lineamientos éticos establecidos en
el presente Caodigo el ofrecimiento o entrega de cual-
quier patrocinio por concepto de hospitalidad que
tenga lugar de forma independiente a un evento cien-
tifico 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 participacion de los profesionales de la
salud en el mismo. Adicionalmente, los arreglos y gas-
tos de hospitalidad en los que incurran las companias
deberdn siempre ser razonables, lo que significa que
los hoteles donde se hospeden los profesionales de
la salud con el apoyo de las companias no deberdn ni
podrdn ser considerados lujosos ni extravagantes, ni
deberdn ofrecer actividades de entretenimiento (bai-
les, espectdculos, casinos, etc.). Deberdn tomarse en
cuenta las siguientes consideraciones:

I

Los eventos que realizan las empresas miembro no
deben realizarse en destinos turisticos, tomdandose
en cuenta para ello la audiencia que asiste, salvo
que la mayor parte de los asistentes sean del lugar
donde se estd realizando el evento.

Es posible organizar eventos fuera del pais de ori-
gen del profesional de la salud, siempre y cuando
sea apropiado v justificado hacerlo desde el punto
de vista logistico o de seguridad.
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I

Los eventos podrdn tener lugar en hoteles o cen-
tros de convenciones donde se realicen habitual-
mente reuniones de negocios. Excepcionalmente,
por razones logisticas debidamente sustentadas,
podran redlizarse eventos en un hotel de categoria
alta, para lo cual cada compania establecerd los
procedimientos internos para aprobar y documen-
tar la excepcion.

il

Las reservas de hoteles podrdn ser como mdaxi-
mo un dia antes y un dia despues del termino del
evento.

V.

Para los casos descritos en los puntos anteriores,
es posible establecer un criterio distinto siempre
y cuando exista una justificacion logistica; para
lo cual, las empresas miembro establecerdn los
procedimientos de validacion internos que co-
rrespondan.

5.3.4.

La invitacion a un evento no podrd estar en ningun
caso condicionada a una obligacion o compromiso de
prescribir, recomendar, adquirir, proveer, administrar o
promocionar un medicamento.

5.35.

En ningun caso se podrd ofrecer o efectuar transfe-
rencia de valor alguna a favor del invitado a un evento
para compensar su tiempo empleado en la asisten-
cia al mismo, salvo el caso de personas que participen
en el evento bajo contrato por servicios profesionales
(speakers, advisors, etc.).

5.3.6.

No estd permitido a las companias; organizar o patro-
cinar eventos propios, apoyar o patrocinar eventos de
terceros; que contengan dentro de su agenda elemen-
tos o actividades de entretenimiento o de cardcter 14~
dico, fiestas, rifas, premios u otras actividades de azar
/ tours. No se incluyen, dentro de la anterior prohibi-
cion, actividades como la recepcion de bienvenida vy la
comida de clausura, que habitualmente forman parte
de los programas oficiales de los congresos, simposios
y similares, siempre que en conjunto resulten razona-
bles, moderadas y que no contengan elementos de
ocio, de entretenimiento, lidicos o actividades de azar.
Las companias se abstendrdn asimismo de participar
en eventos organizados por terceros que anuncien
alguna actividad de entretenimiento como parte del
programa, no estdn incluidas dentro de esta restric-
cion las actividades de entre tenimiento que
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los organizadores del evento pudieran ofrecer como
actividades “opcionales”. En ningun caso podrdn ser
asumidas directa o indirectamente por la compania
(incluyendo la extension de pasajes y/u hoteles).

5.3.7.

Las Companias no podrdn organizar eventos que
tengan lugar fuera de Peru, salvo que la mayor par-
te de los participantes o el recurso o experticia re-
levante objeto principal del evento se encuentren
localizados en el extranjero, vale decir, primard un
criterio de eficiencia econémica-geografica para la
localizacion del evento.

5.3.8.

Las companias no realizardn ni patrocinardn en nin-
gun caso eventos en lugares especialmente disenados
para el esparcimiento, en lugares exclusivamente tu-
risticos y/o que pudieran ser considerados extrava-
gantes o en lugares ligados predominantemente a ac-
tividades ludicas, recreativas o deportivas. Como regla
general, la eleccion del lugar deberd ser aquel donde
se encuentren la mayoria de asistentes.

53.9.
Los eventos organizados o patrocinados por las com-
panias deben cumplir con los siguientes requisitos:

I

Contar con un programa con contenido medico,
cientifico o profesional relevante, de forma que
sea la calidad del programa cientifico o profesio-
nal el principal aspecto de interés. La agenda debe
ser predominantemente cientifica o académica
(no menor al 70% del tiempo del evento). No estd
permitido realizar eventos de entretenimiento in-
dependientes dentro del contexto de la realizacion
de un evento cientifico y/o académico.

Il

La seleccion de los invitados debe ser el resulta-
do de una cuidadosa evaluacion de sus capaci-
dades, formacion y experiencia, que evidencie su
idoneidad para beneficiarse de la capacitacion en
los temas de los que trate el evento. Las compa-
nias deberdan establecer mecanismos internos de
evaluacion a fin de asegurar que los invitados sean
idoneos para el evento, debiendo encontrarse en
capacidad de sustentar adecuadamente la selec-
cion de los profesionales de la salud invitados.

13
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il

La invitacion al evento deberd estar clara y expresa-
mente identificada en cuanto a su objeto, debiendo
manifestar en forma clara y expresa quién redliza el
patrocinio, su alcance y los conceptos que serdn cu-
biertos. Para el caso de los profesionales de la salud
gue laboren en hospitales o dependencias estatales,
el invitado firmard una declaracion que confirmard
gue su presencia al evento ha sido adecuadamente
informada en su centro laboral, su participacion se
encuentra permitida en los reglamentos de conducta
que lo rigen. Adicionalmente, se sugiere informar a la
institucion sobre la invitacion al evento.

V.

El patrocinio de hospitalidad sélo podrd compren-
der los gastos redles de desplazamiento, inscrip-
cion, hospedaije, seguro de vigje y alimentacion del
invitado (con la exclusiéon de restaurantes lujosos),
los cuales deberdn ser moderados, razonables, y
solo podrdn ser ofrecidos durante los dias de dura-
cion de la actividad cientifica o profesional. Debera
tomarse en consideracion lo siguiente:

+ Los boletos aéreos para los profesionales de la
salud invitados deberdn ser de clase turista/eco-
noémica. Excepcionalmente, se podrd comprar una
clase de boletos aéreos superior, solo por motivos
logisticos o de salud, que de otra manera no haria
posible la participacion del invitado. Dicha excep-
cion deberd ser reportada y sustentada al gremio
de manera oportuna.

+ Los boletos aéreos y reservas de hotel deberdn
ser como madximo un dia antes y un dia después
del evento, salvo excepciones sustentadas en as-
pectos logisticos.

+ Los profesionales de la salud invitados, no pue-
den participar directa o indirectamente en las
coordinaciones relacionadas a boletos aéreos vy
eleccion de hoteles.

V.

Los refrigerios y comidas ofrecidas en desarrollo
del evento deben ser moderados, razonables y ac-
cesorios al objetivo principal del evento.

Asimismo, se permite proporcionar boligrafos vy
blocs de notas a los profesionales de la salud en el
contexto de eventos organizados por la compania,
siempre gue Unicamente cuente con la marca cor-
porativa (nombre de empresa y/o logo, no de un
producto especifico), tengan un valor minimo y solo
se distribuya la cantidad necesaria para el evento.
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VI

Puede permitirse la musica ambiental propia del
lugar en el que se celebra el evento. No podrd con-
tratarse musicos, bailarines o demds actos de ca-
rdacter artistico o similar como acompanamiento o
actividad de un evento cientifico o profesional.

VIL.

La invitacién no puede extenderse a otras per-
sonas distintas de los beneficiarios para quienes
el contenido médicocientifico o profesional de la
reunion pudiera o no ser relevante para el desa-
rrollo de su prdctica o profesion, incluyendo pero
no limitdndose a familiares, amigos o coényuges.
Las companias no podrdn asumir ningun gasto de
acompanantes.

VIIL.

Las companias se hardn cargo directamente del
pago de los gastos de hospitalidad, pudiendo utili-
zar agencias intermediarias, quienes deberdn a su
vez cumplir estrictamente los lineamientos de con-
ducta agui establecidos.

5.3.10.

Los eventos organizados por terceros que las com-
panias apoyen deben ser organizados por una insti-
tucion legalmente constituida y deberdn cumplir con
todos los requisitos del punto anterior. Las companias
deberdn establecer procedimientos que permitan la
verificacion de la asistencia del invitado a la reunion o
evento en cuestion.

5.3.1L

Las companias deberdn tener un proceso interno
gue documente que los patrocinios dados para hos-
pitalidad 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
documentacion que sea necesaria para probar la ne-
cesidad legitima de patrocinar y que se cumplan los
objetivos de patrocinio.

5.3.12.

Los patrocinios relacionados con hospitalidad a pa-
cientes y organizaciones de pacientes observardn es-
trictamente los siguientes requisitos especiales:

* La hospitalidad a organizaciones de pacientes
solo podrd sufragarse o financiarse a través de la
organizaciéon de pacientes y nunca directamente a
los pacientes de manera individual.
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+ Los eventos patrocinados para pacientes no
pueden tener naturaleza promocional, ni debe ge-
nerarse ningun incentivo por asistir y no pueden
ser utilizados para recolectar datos de pacientes.
Adicionalmente, la informacion cientifica que se
presente a las organizaciones de pacientes debe-
rd ser expuesta por un profesional de la salud y
deberd tener un cardcter objetivo, prudente, equi-
librado e imparcial, cuidando especialmente que la
informacion no pueda ser percibida como excesi-
vamente alentadora o esperanzadora.

54.
DONACIONES, CONTRIBUCIONES Y AUSPICIOS

541

Las donaciones o contribuciones que las companias
realicen a instituciones relacionadas con el cuidado de
salud deben cumplir los siguientes requisitos:

l.
Que obedezcan a razones caritativas, cientificas, pro-
fesionales, humanitarias o para beneficio social.

Il

Que se otorguen sin contraprestacion alguna a fa-
vor del donante; directa o indirecta, en dinero o en
especie.

il

Que la donacion no busque el beneficio personal
de los empleados o funcionarios del beneficiario de
la donacion.

V.

Que la donacion no constituya un incentivo para la
recomendacion, prescripcion, compra, suministro,
venta o administracion de medicamentos.

V.

Que la donacion sea efectuada de manera trans-
parente y formalizada documentalmente, median-
te contrato o carta de aceptacion suscrita por
representantes debidamente facultados, conser-
vando la compania copia de dichos documentos.
Asimismo, debe hacerse entrega del certificado de
donacion correspondiente.

5.4.2.

Los auspicios que las companias realicen a institucio-
nes relacionadas con el cuidado de salud deben cum-
plir los siguientes requisitos:
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I
Que obedezcan a fines comerciales, promociona-
les o cientificos legitimos.

Il

Que sean otorgados para recibir una contrapres-
tacion por parte del destinatario que sea propor-
cional al valor del aporte realizado.

M.
Que no busquen el beneficio personal de los em-
pleados o funcionarios del receptor del auspicio.

Iv.

Que no sean otorgados con la condicion de que
el receptor recomiende, prescriba, compre, sumi-
nistre, venda o administre los medicamentos de la
compania.

V.

Que sean efectuados de manera transparente y
formalizados documentalmente, mediante contra-
to o carta de aceptacion suscrita por represen-
tantes debidamente facultados, conservando la
compania, copia de dichos documentos.

5.43.

No estd permitido a las companias otorgar donacio-
nes 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 mode-
racion y razonabilidad que describe el capitulo 5.3 de
este Codigo.

5.4.4.

Las companias podrdn soportar la organizacion logis-
tica de eventos cientificos a traveés de la donacion de
breaks (refrigerios). Sin perjuicio de ello, la donacion de
brecks deberd seguir los criterios establecidos en el
presente Codigo para las donaciones, asi como tam-
bien deberd seguir los flujos y requisitos internos de
cada compania para el otorgamiento de donaciones.

5.45.
Las companias podrdn realizar contribuciones en la
forma de reconocimientos acadéemicos, siempre que:

I

El pago del valor se redlice directamente a la insti-
tucion educativa o asociacion cientifica y no al be-
neficiario.

15
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El uso, recomendacion o prescripcion presente o
futuro de medicamentos no sea utilizado como cri-
terio de seleccién de los candidatos.

546.

Las companias no deben realizar directa o indirecta-
mente contribuciones, donaciones o auspicios a parti-
dos politicos.

5.5.
ENTORNO DIGITAL

16

55.1L

El continuo desarrollo de la tecnologia y la utilizacion
de nuevos medios, soportes y canales de comuni-
cacion por parte de las companias farmacéuticas
para la promocion de sus productos y para su in-
teraccion con los distintos actores del sistema de
salud no serd obstdculo para el desarrollo de con-
ductas éticas de negocios. La naturaleza del medio,
soporte o canal de comunicacion utilizado no exime
a los laboratorios de su obligaciéon de cumplir con los
lineamientos éticos establecidos en el presente Co-
digo, las politicas corporativas y la ley aplicable. Las
companias deberdn abstenerse de utilizar medios
gue por sus caracteristicas, limitaciones técnicas o
condiciones de uso, no permitan dar cumplimiento a
los lineamientos aqui establecidos.

5.5.2.

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

5.5.3.

Cada compania podrd emplear mecanismos de entor-
no digital para educar sobre las opciones farmacolo-
gicas a los profesionales de la salud sobre sus propios
productos. El empleo de medios del entorno digital
para la promocion de medicamentos de prescripcion
se dirigird de manera exclusiva a profesionales de la
salud facultados para prescribir medicamentos, en un
marco académico y técnico-cientifico. Estas activida-
des deberdn incluir medidas para que esta informa-
cion Unicamente se difunda a estos colectivos profe-
sionales tales como:

CODIGO DE ETICA - ASOCIACION NACIONAL DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS

I

Una advertencia claramente legible de que la in-
formacion estd dirigida exclusivamente a profe-
sionales de la salud facultados para prescribir o
dispensar medicamentos por lo que se requiere
una formacion especializada para su correcta in-
terpretacion.

Il

Que las companias garanticen que las personas
que accedan al contenido tengan la condicion de
profesional de la salud habilitado para prescribir o
dispensar medicamentos.

5.5.4.

Las companias deben abstenerse de poner a dispo-
sicion del publico en general contenido promocional
de medicamentos de prescripcion de forma directa o
indirecta a traves de enlaces, comentarios, marcado-
res, o cualquier otra prdctica que suponga su repeti-
cion o reenvio.

5.5.5.

Las companias son responsables del contenido divul-
gado a través de los medios, soportes y canales de
comunicacion que directa o indirectamente controlen
o financien asi como de implementar guias de uso que
establezcan normas de conducta asi como un proce-
dimiento 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 obligacion de corregir con premura y de
forma diligente cualquier irregularidad.

5.5.6.

Las companias deberdn disponer de pautas de ac-
tuacion responsable en el entorno digital para sus em-
pleados que establezcan consecuencias derivadas de
su inobservancia, tanto a la hora de presentar infor-
macion acerca o en nombre de la compania como a la
hora de utilizar un medio, soporte o canal proporcio-
nado por la misma.

5.5.7.
Cumplir con la legislacion vigente aplicable.
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0b.
INTERACCIONES
CON
PROFESIONALES
DE LA SALUD

PROMOCION DE MEDICAMENTOS

6.11

No se podrd promocionar ningun medicamento o in-
dicacion terapéutica que no haya sido oficialmente
aprobado por DIGEMID.

6.12.
No constituye promocion de medicamentos o de indi-
caciones terapeéuticas:

.

La respuesta, por parte del departamento mé-
dico de una empresa miembro, de las solicitudes
espontdneas originadas en un profesional de la
salud interesado relacionada con medicamentos
o indicaciones no aprobados, en cuya respuesta
se advierta que el medicamento o la indicacion
terapéutica en cuestion no se encuentra apro-
bado en el pais.

Il

La divulgacion adecuada de datos cientificos rela-
cionados con principios activos o indicaciones no
aprobados, en eventos cientificos no patrocina-
dos por las companias, tales como conferencias
de descubrimiento de la investigacion organizadas
o conducidas por sociedades meédico-cientificas,
donde se exprese dicha salvedad.

Ml

La divulgacion publica de informacion relacionada
con medicamentos o indicaciones no aprobados, a
los accionistas y otras partes interesadas confor-
me lo requerido por las normas vigentes.
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V.

La informacion o documentacion impresa que en
cumplimiento de la normativa vigente, las compa-
nias entreguen al profesional de la salud para que
este a su vez la pueda entregar al paciente, en re-
lacion con determinados medicamentos aproba-
dos que por la complejidad de su posologia, via de
administracion, etc. requieran de la entrega de in-
formacion adicional, siempre que esta informacion
tenga como objetivo mejorar el cumplimiento del
tratamiento y cumpla con los requerimientos de la
legislacion peruana.

6.1.3.

La informacion promocional debe ser clara, legible,
exacta, equilibrada, honesta y completa como para
permitir que el receptor forme su propia opinion sobre
el valor terapéutico del medicamento. La informacion
promocional debe basarse en una evaluacion actualiza-
da de toda la evidencia relevante y reflejarla claramen-
te. No debe confundir por distorsion, exageracion, énfa-
sis indebido, omisién o en cualquier otra forma. Se debe
evitar por todos los medios cualquier ambiguedad. Las
afirmaciones absolutas tales como “Unico” o "ningun”
solo deben ser usadas cuando estén adecuadamente
soportadas y tengan sustento cientifico.

6.14.

La informacion ofrecida deberd ser completa, basada
en evidencia cientifica, y debe cumplir con los requisi-
tos exigibles en base a la legislacion vigente.

6.1.5.

Las companias no podrdn sugerir o promover la susti-
tucion de formula médica ni adoptar ninguna medida
que atente contra la autonomia de los profesionales
de la salud.

6.1.6.

Las companias deberdn velar porque los representan-
tes encargados de la promocion de sus medicamen-
tos esten adecuadamente formados, tener suficientes
conocimientos médicos y técnicos, con el fin de tras-
mitir informacion veraz sobre los medicamentos de las
companias que representan. Deberdn:

Mantener una relacion profesional con los interlo-
cutores que reciben la visita.
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Il

Informar los comentarios del profesional de la sa-
lud como resultado de las visitas, incluyendo los
eventos adversos, los cuales deberdn ser informa-
dos a las companias y a las autoridades sanitarias
de acuerdo con la legislacion aplicable.

il

Realizar las visitas, de preferencia, en las oficinas
o consultorios de los actores del sistema de salud.
En caso que el actor del sistema de salud sea un
funcionario publico, la visita deberd realizarse de
acuerdo a la normativa legal vigente.

6.17.

El desarrollo de la visita médica o de la actividad pro-
mocional a pagadores u otros actores responsables de
la toma de decisiones en torno a la prescripcion o com-
pra de medicamentos en ninglin caso puede estar con-
dicionado al pago en dinero o en especie a manera de
contraprestacion directa o indirecta o a titulo de com-
pensacion por su tiempo invertido en dicha actividad.
Asimismo, el visitador médico o cualquier representante
de la compania no podrdn reservar ni pagar por un ho-
rario de consulta para ser atendido por un profesional
de la salud. Excepcionalmente, y cuando la situacion lo
amerite, los visitadores o representantes médicos de
las companias podrdn realizar reuniones brindando una
hospitalidad modesta (por ejempilo, invitar alguna bebi-
da y/o bocadillo de escaso valor), mas no deberdn ofre-
cer ni llevar a cabo reuniones en restaurantes, hoteles
o centros de esparcimiento o recreacion. En caso, el
visitador o representante médico cumpla doblefuncion
que justifique reuniones fuera del dmbito de aplicacion
del presente articulo, estas funciones deberdn ser de-
bidamente documentadas por su empresa, de acuerdo
con sus lineamientos formales.

6.1.8.

Para el caso de reuniones realizadas por otras posi-
ciones, se podrd tener reuniones que accesoriamente
incluyan un desayuno, almuerzo, cena o lonche, siem-
pre que sea dentro de una reunion con un proposito
comercial legitimo. Debe documentarse el motivo de la
reunion y la necesidad de la invitacion en la liquidacion
del gasto. El lugar debe ser apropiado y no lujoso.

6.2.
ACTIVIDADES EDUCATIVAS

6.2.1

Las companias farmaceéuticas asociadas a ALAFAR-
PE apoyan o realizan actividades educativas y de for-
macion que contribuyen a asegurar que los actores
del sistema de salud obtengan informacion y com-
prension mdas actualizada y precisa para mejorar la
atencion de los pacientes y el sistema de salud en ge-
neral. El objetivo principal de un evento de formacion
es mejorar el conocimiento de profesionales medicos
u otros actores del sistema de salud para ayudar a
proporcionar un cuidado éptimo de la salud y mejorar
la atencion de los pacientes.

6.2.2.

Cuando las companias proporcionan contenido a
las actividades y los programas de educacion mé-
dica, tal material debe referirse a un uso aprobado
por las autoridades correspondientes, ser honesto,
equilibbrado, objetivo y estar disenado para permitir
la expresion de las diversas opiniones reconocidas.
El contenido debe consistir de informacion meédica,
cientifica o profesional que pueda contribuir a mejo-
rar la atencion de los pacientes.

Los elementos informativos y educativos proporcio-
nados a los profesionales de la salud para el uso del
paciente, pueden incluir el nombre de la empresa,
pero no del producto, a menos que el nombre del
producto sea esencial para el uso correcto del articu-
lo por parte del paciente.

6.2.3.

Los eventos donde exista la participacion de profe-
sionales de la salud deben cenirse a lo dispuesto en
el presente Codigo, las politicas corporativas de cada
empresa miembro v la ley aplicable.

6.2.4.

Para el caso de las reuniones, se podrd tener reu-
niones cientificas o académicas que accesoriamen-
te incluyan un desayuno, almuerzo, cena o lonche,
siempre gue sea dentro de una reunion con propo-
sito predominantemente cientifico. Debe documen-
tarse el motivo de la reunion y la necesidad de la
invitacion en la liquidacion del gasto. El lugar debe
ser apropiado y no lujoso.
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6.3.
MATERIAL PROMOCIONAL IMPRESO, ELECTRONICO
Y/O AUDIOVISUAL

6.3.1

El material promocional de los medicamentos debe te-
ner su fundamento en datos cientificos e incluir infor-
macion acerca de precauciones, contraindicaciones,
advertencias, interacciones y efectos secundarios de
los medicamentos gque promocionan. En ese sentido,
deben cumplir con las normas legales vigentes, politi-
cas corporativas y las disposiciones contenidas en el
presente Caédigo.

Para el caso material promocional impreso, electroni-
co y/o audiovisual deberd contener ademds el nombre
del producto, el ingrediente activo, el nombre, direccion
de la compania farmaceéutica o por su agente respon-
sable para la publicidad del producto y fecha de pro-
duccion del material promocional.

En el caso de paginas web, esta deberd contener adi-
cionalmente:

+ Laidentidad de la compania farmaceéutica y de la
audiencia para la cual estd dirigida.

+ El contenido debe ser apropiado para la audien-
cia para la cual estd dirigida.

+ La presentacion (contenido, enlaces, etc.) debe
ser apropiada vy visible para la audieincia para la
cual estd dirigida.

+ La informacion especifica debe cumplir con las
leyes y regulaciones locales.

6.3.2.

Es posible realizar una comparacion siempre que ésta
tenga un sustento objetivo comprobable y no afecte el
buen nombre de terceros o sus productos.

.
—

6.4.
ARTICULOS DE UTILIDAD MEDICA

6.41

Los articulos de utilidad médica son implementos que
el médico puede requerir para la atencion médica a los
pacientes en su consultorio, como por ejemplo, dispo-
sitivos de inhalacion (sin ingrediente activo) o disposi-
tivos para asistir pacientes para aprender como auto
inyectarse, software o aplicaciones, entre otros. Los
mismos no pueden compensar prdcticas comerciales
de rutina del profesional de la salud. Por ejemplo, items
como estetoscopios, guantes, agujas son ejemplos de
gastos comerciales de rutina, y se espera que sean
suministrados por los propios profesionales o emplea-
dores. En el caso de los articulos de utilidad medica,
estos no deben superar individualmente una suma
equivalente al veinte por ciento (20%) de la remune-
racion minima vital. Asimismo, el total de articulos de
utilidad medica entregados a cada medico no deben
superar en total, durante un periodo anual (calenda-
rio), el monto de cincuenta por ciento (50%) de la re-
muneracion minima vital.

Los articulos de utilidad meédica pueden incluir el
nombre de la empresa, pero no deben tener la mar-
ca del producto, a menos que el nombre del producto
sea esencial para el uso correcto del articulo por par-
te del paciente.

6.4.2.

Queda expresamente, explicita y categéricamente
prohibido que los articulos consistan en regalos, dinero
en efectivo o su equivalente para el beneficio personal
del profesional de la salud, ya sean entregados de for-
ma directa o indirecta.

6.4.3.

No estd permitido entregar articulos no relacionados
con la practica de la medicina a profesionales de la
salud con ocasion de fiestas nacionales, culturales o
religiosas importantes.

6.5.
MUESTRAS MEDICAS

6.5.1

Podrdn entregarse muestras medicas a los profesio-
nales de la salud solo para que éstos puedan familia-
rizarse con un medicamento, indicacion del mismo, via
de administracion recientemente autorizada o para
mejorar la atencion de los pacientes.
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6.5.2.

Las muestras no deberdn entregarse con la finalidad
de incitar a recetar, recomendar, adquirir, suministrar
o administrar un medicamento, ni para el tratamiento
de pacientes como unica finalidad.

6.5.3.

Las muestras deberdn ser entregadas a los medicos
contando con un sistema adecuado de control y segui-
miento, el cual deberd cumplir con la normativa emiti-
da por SUNAT relacionada a las actividades involucra-
das en la entrega de muestras medicas.

6.5.4.

Solo podrdan proporcionarse a cada profesional de
la salud un ndmero limitado de muestra médica por
cada medicamento, el cual debe ser establecido
por cada compania de acuerdo a las caracteristicas
del producto de forma razonable. Cada muestra no
podrd ser mayor a la presentacion comercial mads
pequena del producto y deberd estar claramente
marcada como “muestra medica” a fin de evitar la
reventa o uso indebido.

6.5.5.

Las companias mantendrdn un sistema de control de
entrega de muestras médicas, incluyendo la vigilancia
de las muestras mientras estdn en poder de los repre-
sentantes de ventas.

6.6.
SERVICIOS PROFESIONALES

20

6.6.1

Estd permitida la contratacion directa o a través de
las empresas pertenecientes a los grupos economi-
cos de las empresas miembro, de profesionales de la
salud como consultores/asesores, conferencistas o
presentadores en eventos, investigadores en estudios
de mercado/ clinicos/ cientificos y/o para prestar sus
servicios en actividades de formacion, cuando tal par-
ticipacion implique el pago de una remuneracion.

6.6.2.

Los acuerdos con los profesionales de la salud o enti-
dades en las que éstos formen parte, deberdn cumplir
las siguientes condiciones:

+ Se deberd documentar de forma expresa la ne-
cesidad de los servicios a contratar.

CODIGO DE ETICA - ASOCIACION NACIONAL DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS

+ Se deberd suscribir previomente a la presta-
cion del servicio un contrato por escrito que iden-
tifiqgue: los servicios a prestarse, el monto de la
contraprestacion, los entregables y el plazo para la
prestacion de los servicios.

+ El contrato deberd incluir una cldusula en virtud
de la cual el profesional de la salud se comprometa
a declarar expresamente gue presta servicios a la
compania, cada vez que se manifieste publicamen-
te respecto de algun asunto objeto de su contrato
con la compania.

+ Los criterios de seleccion de los contratistas deben
ser objetivos (no comerciales) y estar directamente
relacionados con la necesidad identificada; debiendo
contar con la formacion, experiencia y reconocimien-
tos necesarios para prestar el servicio.

+ Elnumero total de profesionales de la salud para
contratar debe ser relacionado a la necesidad de
poder llegar ala necesidad establecida.

+ La remuneracion por la prestacion acorda-
da deberd obedecer al valor justo del mercado,
debiendo estar documentada. La remuneracion
debe ser dineraria y bancarizada. No podrd pa-
garse al profesional de la salud un lucro cesante
por las actividades que ha dejado de efectuar du-
rante la prestacion de servicios. Sin perjuicio de
ello, resulta viable pagar una tarifa diferenciada
razonablemente mayor cuando los servicios son
prestados fuera de la ciudad de residencia del
profesional contratado.

+ La contratacion de un profesional de la salud no
debe tener como finalidad constituir un incentivo
para prescribir, recomendar, adquirir y/o adminis-
trar un medicamento. En ese sentido, debe esta-
blecerse en los contratos respectivos el objeto por
el cual se ha contratado al profesional de la salud.

* Se podrd acordar el pago de gastos de vigje,
alojamiento y costos de alimentacion relacionados
con los servicios contratados, los cuales deben ser
razonables y cumplir con los requisitos y condicio-
nes previstos en este Cdédigo, salvo excepciones
justificadas a temas logisticos.

» Para los casos de contratacion de profesionales
de la salud extranjeros se aplicard el valor justo de
mercado del pais de origen o en el que ejerza su
profesion el profesional de la salud contratado.
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* Las empresas miembro deben asegurar un
adecuado manejo de conflictos de interés al mo-
mento de contratar los servicios de profesionales
de la salud a traves de cldausulas en sus contratos,
un andlisis de la trayectoria del profesional de la
salud, entre otros.

» Para las contrataciones de profesionales de
la salud o actores del sector salud que traba-
jen en entidades del sector publico, las empresas
miembro no podrdn contratar sus servicios para
temas de asesorias o consultorias que involucren
aspectos relacionados con la institucion donde
trabajan estos profesionales de salud. El contra-
to deberd incluir la obligacion del profesional de
la salud contratado de informar de su contrata-
cion a la entidad en la que labora. Estd permiti-
da la contratacion de profesionales de la salud
como investigadores en estudios clinicos llevados
a cabo en la entidad en la que laboran dichos
profesionales de la salud, atendiendo a evitar
conflictos de intereses.

+ La contratacion indirecta de profesionales de
la salud (por ejemplo a través de empresas a las
cuales pertenecen), deberdn cumplir con todas las
reglas contenidas en el presente Codigo.

6.7.
INVESTIGACION CLiNICA

6.7.1

Las actividades de investigacion deben desarrollarse
de acuerdo con los protocolos de investigacion, asi
como de conformidad a las normas internacionales y
nacionales.

6.7.2.

Toda investigacion clinica patrocinada por las com-
panias miembro se desarrollard acorde con la Decla-
racion de Helsinki, el Codigo de Nuremberg, la Decla-
racion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
de la UNESCO y demds normativa peruana vigente
e internacional disponibles para tal fin. Esto implica la
existencia de:

* Protocolos de investigacion ética y cientifica-
mente vdlidos.

* Eleccidn de centros de investigacion e investiga-
dores validados e idoneos, en cuanto a los temas
a investigar y en la metodologia de la investigacion
clinica, conocedores de sus derechos y obligaciones.
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+ Consentimientos informados, los cuales debe-
ran ser completos, reales y claros, incluyendo in-
formacion precisa de los riesgos y beneficios que
implica participar en el estudio. Ellos deberdan ser
leidos, entendidos y firmados en senal de acepta-
cion por parte del sujeto del estudio o su repre-
sentante legal, previamente a cualquier interven-
cion y/o procedimiento incluido dentro del estudio,
en estricto cumplimiento de las leyes aplicables
sobre habeas data.

+ Sometimiento del protocolo a las aprobaciones
internas correspondientes, previamente a cual-
quier intervencién y/o procedimiento incluidos den-
tro del protocolo.

+ Sometimiento del protocolo, carta de aproba-
cion de los comités de etica institucionales, hojas
de vida de los investigadores y coinvestigadores y
carta de compromiso de los investigadores y de la
compania patrocinadora, entre otros documentos
requeridos, ante la autoridad nacional competente
para su aprobacion, previamente a cualquier pro-
cedimiento y/o intervenciéon incluidos dentro del
protocolo.

+ Estipulacion transparente y clara de las condicio-
nes financieras que vinculan a las companias con el
centro de investigacion e investigadores.

* Programa de farmacovigilancia para reporte de
eventos y reacciones adversas de las companias
conforme a las regulaciones de las autoridades lo-
cales de salud.

+ Respeto por la privacidad, por la informacion
confidencial y el estricto cumplimiento a la norma-
tiva aplicable sobre proteccion de datos.

+ Transparencia en la conformacion de los grupos
de estudio que eviten medidas de presion moral o
compensaciones materiales indebidas para obte-
ner el consentimiento de los sujetos de estudio.

* Las companias estdn en la obligacion de mantener
evidencia apropiada que valide el cumplimiento de
todos los requerimientos descritos en este capitulo.

6.7.3.

Los estudios post-aprobacion no intervencionales y fase
IV no deben ejercer influencia indebida de formulacion
sobre los profesionales de la salud.
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6.7.4.

Todos los estudios con intervencion farmacoldgica pros-
pectiva deben cumplir con la normatividad vigente. Los
llamados “estudios de siembra”, “experiencias clinicas” o
similares, cuyo objetivo es expandir el hdbito de prescrip-

cion de los médicos, estdn prohibidos.

6.7.5.

Los registros de pacientes o de enfermedad no serdn
utilizados para la promocion de medicamentos o para
ejercer influencia indebida sobre los profesionales de la
salud para su recomendacion o prescripcion.

6.7.6.

Los pagos redlizados por la prestacion de los distintos
servicios de profesionales de la salud relacionados a la
investigacion clinica, deberdn estar sujetos al valor justo
de mercado determinado por el drea médica de cada
empresa miembro.

6.8.
INVESTIGACION DE MERCADO

6.8.1.

Con la finalidad de obtener informacion relacionada a
Sus negocios, las companias podrdn realizar investiga-
ciones de mercado remuneradas, las cuales deberdn
cumplir las siguientes condiciones:

* La investigacion debe tener una necesidad defi-
nida de forma previa.

+ En todo momento, debe existir confidencialidad
de los participantes.

* Las actividades de la investigacion no deben ser
realizadas directamente por personal de fuerza de
ventas de la compania.

+ La contratacion de profesionales de salud y/o las
entidades a través de las cuales se lleve a cabo la
investigacion debe ser formalizada a traves de un
acuerdo escrito.

* En el caso de investigaciones encargadas por
mds de una compania, el andlisis de los resultados
serd individual.

*+ Las companias deben garantizar que la realiza-
cion de la investigacion no constituya un incentivo
para acuerdos o prdcticas anticompetitivas.
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6.8.2.

Las investigaciones de mercado no deben ser un me-
canismo para incentivar el consumo o prescripcion de
los medicamentos.

6.8.3.

Los resultados de investigaciones de mercado con-
tratadas por las companias podrdn ser utilizados en
material promocional siempre y cuando se indique que
son resultado de una investigacion de mercado con-
tratada por dicha compania.

6.8.4.

Las companias serdn responsables por la manipula-
cion, tratamiento, almacenamiento y eliminacion de los
datos de contacto personales obtenidos durante las
investigaciones de mercado que contraten.
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INTERRELACION
CON PACIENTES

INTERRELACION CON ORGANIZACIONES
DE PACIENTES

711

En virtud de los intereses comunes de las companias
miembro con las organizaciones de pacientes, es nece-
sario definir ineamientos éticos con la finalidad de garan-
tizar el respeto y compromiso con estas organizaciones.

712
Los principios para una adecuada interrelacion con las
organizaciones de pacientes son los siguientes:

l.
La independencia y autonomia de las organiza-
ciones de pacientes debe estar garantizada.

I

Queda expresamente prohibido que las compa-
nias soliciten a las organizaciones de pacientes la
promocion especifica de un medicamento.

1.

El apoyo a las organizaciones de pacientes no se
utilizard en caso alguno para inducir la prescripcion
o la promocién de medicamentos.

V.

La financiacion de las organizaciones de pacientes
debe proceder de diversas fuentes. No obstante,
pueden existir situaciones excepcionales en las que
solamente una compania desee apoyar a una or-
ganizacion 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.

V.

Las organizaciones de pacientes no pueden ser
utilizadas por las empresas miembro como vehicu-
los para interponer acciones legales a traves de la
financiacion de estas acciones.

-
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7.13.

Toda colaboracion entre las companias y organizacio-
nes de pacientes se deberd documentar por escrito
de modo tal que permita cumplir con la obligaciéon en
materia de transparencia e informar anualmente a
ALAFARPE la lista de organizaciones de pacientes con
las que se interactud. Esta informacion no podrd ser
compartida con los asociados de forma desagregada.

71.4.

Ninguna compania podrd utilizar el logotipo, marca,
signo distintivo o material que identifiqgue a una orga-
nizacion de pacientes, salvo en la realizacion de activi-
dades conjuntas con la organizacion de pacientes. Las
companias no podrdn exigir la utilizacion de sus logos
como condicion del apoyo a ser otorgado. En caso se
utilice el logo de la empresa miembro, deberd existir
una solicitud escrita y espontdnea para el uso del mis-
mo por parte de la organizacion de pacientes.

7.1.5.

Ninguna compania podrd realizar aportes a una orga-
nizacion de pacientes que se niegue a realizar la divul-
gacion del origen de los fondos.

7.16.

Cuando una compania realice un patrocinio de alguna
publicacion de organizaciones de pacientes, deberd
mencionarse expresamente el nombre de la compa-
nia patrocinadora. Es importante que las companias
no influyan en dichas publicaciones para favorecer sus
propios intereses comerciales.

717.

Sera posible suscribir acuerdos con las organizaciones
de pacientes para la prestacion de servicios de aseso-
ramiento o consultoria a companias siempre y cuando
dichos servicios se presten con la finalidad de colabo-
rar con la asistencia sanitaria, la investigacion y/o fines
educativos. Se debe garantizar que la contratacion no
responda a un incentivo para la recomendacion de un
medicamento.

7.2
PROGRAMAS DE APOYO A PACIENTES

721

Los programas de apoyo a pacientes tienen como fina-
lidad brindar apoyo a los pacientes y cuidadores en su
enfermedad asi como en el uso adecuado de la medica-
cion. Esto incluye programas orientados a la educacion
en mejorar la calidad de vida.

23
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7.2.2.

Dentro de los programas de apoyo a pacientes es facti-
ble proporcionar apoyo a pacientes que no puedan cos-
tearse o no puedan interrumpir su medicamento y que
requieran una dosis de inicio o de continuidad. En estos
supuestos, se deben documentar estos casos dentro de
los programas de apoyo que manejen cada compania.

7.2.3.

Solo pueden acceder a los beneficios del programa de
apoyo a pacientes, aquellos pacientes enrolados en
éstos. Para formar parte de un programa de apoyo
a pacientes, los postulantes deberdn presentar como
minimo, dependiendo del tipo de programa: informe
meédico donde consta la enfermedad y el tratamiento
que debe recibir y/o la prescripcién del medicamento
(receta médica). Estd prohibido redlizar la entrega de
muestras medicas de forma directa a los pacientes a
través de estos programas. Asimismo, no se puede
utilizar un programa de apoyo a pacientes para indi-
caciones de medicamentos no aprobadas por la auto-
ridad nacional competente.

7.2.4.

Los programas de apoyo a pacientes pueden incluir la
entrega de algun articulo relacionado con las activida-
des implementadas en dicho programa cuyo valor no
supere el 5% de la remuneracion minima vital.

7.2.5.

Las companias no deben realizar la contratacion ni
financiaciéon de ningun tipo de profesionales de la sa-
lud dentro de los programas de apoyo para que és-
tos realicen la recomendacion o la prescripcion de los
medicamentos.

7.2.6.

Los programas de apoyo a pacientes pueden tener
una finalidad comercial, estando prohibido realizar un
programa de apoyo al paciente con la intenciéon de
promover productos.

7.2.7.

Los programas de apoyo no pueden sugerir recomen-
daciones que reemplacen el tratamiento establecido
por el médico tratante. En ese sentido, quien brinda el
servicio dentro del programa de apoyo al paciente no
puede ser en ningun caso, el médico prescriptor.

7.28.

Las companias no pueden, a traves de los progra-
mas de apoyo a pacientes, incentivar, gestionar, reali-
zar o financiar acciones legales que busquen forzar el
acceso a medicamentos.

7.2.9.

Los pacientes que formen parte de un programa de
apoyo deben suscribir su consentimiento previo infor-
mado a la compania. El manejo de dicha informacion
debe cumplir con lo establecido en las normas legales
de la materia.

7.210.

La informacion individual de los pacientes que forman
parte de programas de apoyo no serdn puestas en
conocimiento de las dreas comerciales. Solo la infor-
macion estadistica puede ponerse en conocimiento de
las dreas comerciales.

7211

Los programas de apoyo a pacientes deben garan-
tizar un adecuado canal para el reporte de eventos
adversos que pudiesen tener lugar en el desarrollo de
estos programas.

7.3.
INTERACCION CON PACIENTES Y CUIDADORES

731

La informacion de los pacientes que sea utilizada por
las companias debe cumplir con las disposiciones le-
gales peruanas en materia de privacidad de datos, asi
como la prohibicion de la promocion directa al consu-
midor de medicamentos que requieren de prescripcion.

7.3.2.

En el caso en que una compania requiera interactuar
con pacientes con la finalidad de obtener informacion
sobre su experiencia relacionada a su enfermedad,
deberd cumplir con los siguientes requisitos:

I

El contacto inicial con el paciente debe ser a través
de una organizacion de pacientes o de un profe-
sional de salud, frente al cual el paciente otorga la
autorizacion para compartir sus datos con la com-
pania.

Il

El aporte del testimonio del paciente deberd ser
gratuito y no debe ser sujeto a compensacion al-
guna en dinero o especie, exceptuando el pago de
los costos involucrados en su transporte, hospeda-
je y/o alimentacién con ocasion de la rendicion de
dicho testimonio, los cuales deberdn ser pagados
directamente por la compania.
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il

Queda expresamente prohibido hacer entrega de
muestras medicas o suministrar medicamentos a
cambio de obtener el testimonio de un paciente.

V.

La interaccién con el paciente para obtener su tes-
timonio debe estar documentada a través de un
acuerdo escrito con la compania previo a la activi-
dad, el cual debe incluir las clausulas de confiden-
cialidad correspondientes.

V.

Los alcances de la hospitalidad al paciente deben
ser accesorios y cumplir con los requisitos definidos
en el capitulo 5.3 del presente Codigo.

7.4.
APOYO A DIAGNOSTICOS

Las companias pueden brindar apoyo a través de prue-
bas de diagnéstico que suplan necesidades dentro de los
programas de apoyo a pacientes y que cumplan con los
siguientes lineamientos:

l.

Los programas de apoyo de pruebas de diagnos-
tico serdn ofrecidos exclusivamente a los profesio-
nales de la salud y en ningun caso a los pacientes.

I

Dichas pruebas podrdn ser prescritas por el profe-
sional de la salud a cualquier paciente sin que ello
impligue un condicionamiento a prescribir los pro-
ductos de la compania que ha brindado el apoyo
para las pruebas de diagnostico.

il

El valor de las pruebas diagndstico serd cance-
lado por la compania directamente a la institu-
cion que la redlice y en ningun caso al profesional
prescriptor o al paciente.

V.

La compania no tendrd acceso a informacion de
identificacion de los pacientes remitidos a las prue-
bas diagnosticas patrocinadas. Solo es posible ac-
ceder a informacion estadistica de los resultados
de las pruebas.

V.

La eleccion de la institucion que realice las pruebas
diagnosticas debe estar basada en criterios obje-
tivos garantizando su idoneidad e independencia.

~Z ALAFARPE
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08.
INTERRELACION
CON FUNCIONARIOS
PUBLICOS DEL
SISTEMA DE SALUD

81
AMBITO DE APLICACION

811

Las disposiciones contenidas en el presente capitulo
respecto a las interrelaciones de las companias con fun-
cionarios publicos del sistema de salud son aplicables a
las personas naturales, empleados de tiempo comple-
to o parcial o los contratistas (médicos, personal admi-
nistrativo, etc.), que presten sus servicios a una entidad
que sea de propiedad de, controlada por u operada por
cualquier nivel del Estado Peruano o que se financia, in-
cluso parcialmente, con dinero publico.

81lz2.

Los lineamientos establecidos en el presente codigo para
la interrelacion con funcionarios publicos del sistema de
salud se aplicardn sin perjuicio de las normas legales. En
caso de conflicto entre las disposiciones de este codigo y
las de las normas legales aplicables, se aplicard la norma
mads estricta.

8.2

PRINCIPIOS FUNDAMENTALES EN LA INTERRELACION
CON FUNCIONARIOS PUBLICOS DEL SISTEMA

DE SALUD

La interrelacion de las companias con funcionarios publicos
del sistema de salud deberd cumplir los més elevados estan-
dares éticos y de transparencia respetando los siguientes
principios:

8.21

Inexistencia de influencias inapropiadas: Las companias
no deberdn participar en ninguna interaccion que consti-
tuya o pueda ser percibida como una influencia indebida
a un funcionario publico del sistema de salud. En particu-
lar, ninguna compania deberd:

25



-
—
s
o
=
o

—

26

ALAFARPE

l.

Ofrecer, prometer o pagar nada de valor, directa
o indirectamente, a un funcionario publico del sis-
tema 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 ne-
gocios hacia la compania. En ese sentido, solo serd
posible que las empresas miembro, a través de sus
representantes, realicen lo siguiente en reuniones:

» Para el caso de los representantes medicos:
Invitar alguna bebida y/o bocadillo de escaso
valor dentro del contexto de una conversacion
cientifica o comercial al profesional de la salud
en la cafeteria de la institucion (no fuera de la
institucion), siempre que sea dentro del con-
texto de una reunién con propdsito cientifico o
académico. Dichas reuniones podrdn realizar-
se en las cafeterias institucionales siempre vy
cuando el hospital o centro de salud permita
la realizacion de visitas en aquellos ambientes.

» Para el caso de otras posiciones: excepcional
y espordadicamente (por motivos de agenda del
funcionario publico), reunirse en la cafeteria de
la Institucion (nunca fuera de la institucion) y
de ser conveniente asumir el costo del desa-
yuno, almuerzo, lonche o cena en la cafeteria,
siempre que sea dentro de una reunion con
proposito predominantemente cientifico o con
propoésito comercial legitimo. Debe documen-
tarse el motivo de la reunién y la necesidad de
la invitacion.

» Enlos casos que el actor del sector salud tra-
baje en el sector publico y privado a la vez, se
aplicardn las siguientes reglas:

+ Si el objeto de la interaccién es discutir
los temas de la entidad publica, aplican las
reglas detalladas en los parrafos prece-
dentes.

+ Si el objeto de la interaccion es discutir los
temas de la entidad privada, se aplican las
reglas detalladas en el punto 61.7 del pre-
sente Codigo.

+ Si el objeto de la interaccion es discutir
los temas de ambas entidades (publica y
privada), aplican las reglas para la interac-
cion con profesionales de la salud del sector
publico (la regla mas estricta).
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+ Entregar materiales promocionales y/o mate
riales de utilidad medica.

+ Efectuar invitaciones a eventos cientificos,
académicos, congresos, etc. donde el invita-
do firmard una declaracion que confirmard
que su presencia al evento ha sido adecua-
damente informada en su centro laboral y su
participacion se encuentra permitida en los
reglamentos de conducta que lo rigen. Adicio-
nalmente, se sugiere informar a la institucion
sobre la invitacion al evento

* Entregar tarjetas de saludo por cumpleanos u
otras fechas especiales.

Il

Ofrecer, prometer o realizar algun tipo de pago a
unfuncionario publico del sistema de salud, direc-
ta o indirectamente, para facilitar o agilizar accio-
nes de gobierno.

Il

Realizar invitaciones individuales a funcionarios pu-
blicos del sistema de salud a desayunos, almuerzos
o cenas fuera del contexto de una reunion con pro-
posito cientifico o académico.

8.2.2.

Conducta ética en el desarrollo de transacciones co-
merciales: las companias se abstendrdn de realizar los
siguientes actos:

I

Discutir con personal de compras/ adquisiciones/
logistica o regulatorio, la posibilidad de brindar al-
gun tipo de oportunidades para el funcionario o fa-
miliar de éste, relacionadas con la compania.

Il

Solicitar u obtener informacion no publica de la en-
tidad compradora o de posibles competidores que
pudiese generar una ventaja competitiva ilicita.

Il

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



8.2.3.

Conflictos de interés: las companias evitardn entablar
relaciones con funcionarios publicos del sistema de
salud que sean susceptibles de generar un conflicto
de interés, para cualquiera de las partes, o dar la per-
cepcion de que dicho conflicto de interés se ha creado.
Para ello, las companias deberdn documentar todas
sus interacciones con funcionarios del sistema de sa-
lud de forma transparente y reflejando la realidad, de
forma que estén en capacidad de desvirtuar cualquier
acusacion respecto de la existencia de un manejo in-
adecuado de un conflicto de intereés.

8.2.4.

Honestidad e Integridad: en sus interacciones con fun-
cionarios publicos del sistema de salud, las companias
deberdn adoptar los mecanismos necesarios para ase-
gurar la veracidad y precision de toda la informacion su-
ministrada por sus empleados o terceros que actuen en
su nombre. Deben existir contratos de servicios suscritos
de forma previa con los funcionarios publicos del sector
salud en los cuales se detalle el alcance de los servicios,
asi como la contraprestacion pagada por los mismos.

8.25.

Transparencia: los empleados y terceros que actlen
en nombre de las companias en interrelaciones con
funcionarios publicos del sistema de salud se deberdan
presentar de forma clara como representantes de la
compania gue corresponda.

8.2.6.

Respeto e Independencia: las companias respetardn
la independencia e imparcialidad de los funcionarios
publicos del sistema de salud en el desarrollo de sus
funciones. El abuso de cualquier posicion se debe evi-
tar por parte de todos los involucrados.

8.27.

Legalidad: algunos funcionarios del sistema de salud
por su naturaleza o la funcidn que realizan pueden
estar sujetos a normas especiales (por ejemplo, Es-
Salud), mds restrictivas que las disposiciones previstas
en este Codigo de Etica. Las companias deberdn ga-
rantizar la estricta observancia de lo dispuesto en las
normas aplicables a funcionarios del sistema de salud,
en su interrelacion con éstos.

8.2.8.

Confidencialidad: las companias deberdn respetar las
normas y reglamentos que regulen la entrega de infor-
macion confidencial o privilegiada por parte de funcio-
narios publicos del sistema de salud.
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09.

9.l

CONTROLDE
CUMPLIMIENTO

GENERALIDADES

9.1l

Las empresas miembro asi los terceros
no-miembros que se adhieran al presente Codigo de-
berdn adoptar procedimientos internos en sus com-

como

panias para garantizar su cabal cumplimiento, inde-
pendientemente de los mecanismos dispuestos en el
presente capitulo y/o lo sefalado en la normativa legal
vigente.

912

La Comisién de Etica de ALAFARPE serd el organo en-
cargado de la difusion, capacitacion y cumplimiento del
presente Codigo, asegurandose asimismo que su pa-
gina web contenga acceso directo al presente docu-
mento asi como de ofrecer un mecanismo de consul-
ta a las companias asociadas sobre las disposiciones
aqui contenidas.

9.2
ORGANOS DE CONTROL

9.21

Los drganos competentes para el control de cum-
plimiento y el trdmite de denuncias derivadas de las
presuntas infracciones del presente Codigo son: la Co-
mision de Etica de ALAFARPE, el Tribunal Externo de
Etica y la Instancia Superior de Apelacion.

9.2.2.
Son funciones de la Comisién de Etica de ALAFARPE:

L
Velar por el cumplimiento de las disposiciones de
este Codigo por parte de los asociados.

Il

Proponer a la Junta Directiva de ALAFARPE las me-
didas que estime conducentes para la implementa-
cion, divulgacion y cumplimiento de las disposiciones
del presente Codigo.

27
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il
Realizar la revision y actualizacion periddica de las
disposiciones del presente Codigo.

V.

Interpretar las disposiciones del presente Cédigo y
aclarar su alcance, con excepcion de las consultas
relacionadas a posibles infracciones.

La Comision de Etica podrd delegar en forma temporal o

permanente las funciones que considere pertinentes a un
grupo de trabajo de su eleccion.

28

9.2.3.

El Tribunal Externo de Etica es la primera instancia en
los procesos de denuncias por infracciones al Cédigo
de Etica y estard compuesto por tres (3) miembros
y sus respectivos suplentes, sin conflicto de intereses
en relacion con los asociados, quienes serdn nombra-
dos anualmente por la Junta Directiva de ALAFARPE.
Para ello, conformard una lista de nueve (9) personas
como miembros elegibles para integrar el Tribunal Ex-
terno de Etica que conocerd de las denuncias. Para
elaborar la lista, el Presidente de la Asociacion, recibird
candidatos postulados por las companias afiliadas o
adherentes al Codigo. Para la conformacion de la lista
se tendrdn en cuenta los siguientes criterios:

l.
Profesionales con al menos diez anos de ejercicio
profesional.

Il

Los miembros no podrdn estar vinculados como
empleados o asesores permanentes de compa-
nias del sector farmaceutico, ni de ALAFARPE, al
menos durante los dos anos anteriores a la pre-
sentacion de la lista de elegibles.

il

Deberdn tener conocimiento o experiencia en ma-
teria de ética, programas de cumplimiento, autore-
gulacién y/o gobierno corporativo.

V.
Tener conocimiento o trayectoria en el sector far-
maceutico.

V.

En el evento de presentarse algin impedimento
sobreviniente a la hora de constituir el Tribunal Ex-
terno de Etica, o durante el tradmite de la denuncia,

el interesado deberd informar al Presidente de
ALAFARPE para que se proceda con la designa-
cién de los nuevos integrantes de acuerdo con el
presente Caédigo.

9.24.

Las decisiones del Tribunal Externo de Etica podran
ser apeladas ante la Instancia Superior de Apelacion,
conformada por un miembro propuesto por cada una
de las partes del proceso y otro por ALAFARPE, de
una lista de elegibles anualmente conformada y publi-
cada por ALAFARPE.

9.3.
CATEGORIZACION DE LAS SANCIONES

9.3.1

Las infracciones al Codigo de Etica se categorizardn
como leves, graves y muy graves, atendiendo a los si-
guientes criterios de valoracion:

9311
Naturaleza de la infraccién y, en particular, su posi-
ble riesgo para la salud de los pacientes.

9.31.2.
Perjuicio para la profesion medica, cientifica o la
sociedad en general, generado por la infraccion.

9.3.13.
Reincidencia de la infraccion.

9.314.
Perjuicio para la imagen de la industria farma-
ceutica.

9.315.
Beneficio econdmico para la compania derivado de
la infraccion.

9.3.2.

Una vez calificada la infraccion como leve, grave o
muy grave en funcion de los anteriores criterios, pue-
den concurrir factores agravantes que deberdn ser
evaluados y considerados por el érgano competente
a la hora de imponer las sanciones correspondien-
tes. La acumulacion de factores agravantes puede
modificar la calificacién inicial de “leve” a "grave” o de
“grave” a "muy grave”. Los factores agravantes son
los siguientes:

9.3.2.1
Grado de intencionalidad.
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9.3.2.2.
Incumplimiento de las advertencias previas.

9.3.2.3.
Concurrencia de varias infracciones en el mismo
hecho o actividad.

9.3.24.

Cuantia mayor del beneficio econdmico estima-
do para la compania, derivado de la actividad
infractora.

9.3.3.

La reiteracion de las conductas contrarias a las disposi-
ciones del presente Codigo facultard a la Junta Directi-
va de ALAFARPE a considerar la viabilidad de la perma-
nencia en la Asociacion del asociado reincidente.

9.3.4.

Atendiendo a los criterios senalados anteriormente,
las sanciones a imponer por el Tribunal Externo de Eti-
ca o por la Instancia Superior de Apelaciéon serdn de
cardacter moral, pecuniario, de participacion y legal.

9341
Sanciones morales:

* Imposicion de la obligacion de realizar reentrena-
mientos.

+ Amonestacioén escrita, incluyendo copia a los or-
ganos directivos o casa matriz segun la gravedad.

+ Informe ala casa matriz y/o a su érgano directivo
en los supuestos de conductas reiterativas, con-
currencia de dos (2) o mds infracciones leves y/o
graves y en el caso de infracciones muy graves.

* Publicacion en la pagina de ALAFARPE de las
resoluciones que se adopten en casos de sancio-
nes graves.

9.34.2.
Sanciones pecuniarias:

+ Para las infracciones leves: imposicion de multas
de 10 a 20 UIT.

* Para las infracciones graves: imposicion de mul-
tas de 21 a S0 UIT.

* Para las infracciones muy graves: imposicion de
multas de 51 a 100 UIT.

o
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9.3.43.

Las sanciones de participacion son aplicables a las
companias asociadas a ALAFARPE y consisten en la
suspension de la participacion de la compania infrac-
tora en actividades deliberativas de las comisiones
y/o grupos de trabajo de ALAFARPE y/o reuniones
de la Junta Directiva hasta por tres (3) meses y/o
suspension del voto en la Junta Directiva hasta por
tres (3) sesiones, sin perjuicio de considerar la expul-
sion de la Asociacion.

9.3.4.4.

Sanciones legales: Si la decision final indica que hubo
una infraccion al Codigo de Etica que constituye una
violacion a la normativa legal vigente, la parte denun-
ciante podrd evaluar denunciar el caso ante la auto-
ridad competente.

9.4.
PROCEDIMIENTO DE SOLUCION DE CONTROVERSIAS

941

En caso que un asociado de ALAFARPE considere que
otro asociado presuntamente estuviere infringiendo el
presente Codigo de Etica, deberd contactarlo en aras de
aclarar los hechos, en forma previa a la presentacion de
una denuncia ante ALAFARPE.

9.4.2.

Cualquier persona, y en el caso de los asociados a ALA-
FARPE y de las companias que se acogen a este Codigo,
por intermedio de su representante legal, puede pre-
sentar denuncia formal ante ALAFARPE por conductas
que infrinjan lo dispuesto en este Codigo de Etica. Dicha
denuncia deberd constar por escrito, estar dirigida a la
Junta Directiva de ALAFARPE y contener una relacion
detallada de los hechos que conozca el denunciante,
acompanada de las pruebas para demostrar la veraci-
dad del hecho alegado.

9.43.
Recibida la denuncia, la Junta Directiva deberd validarla
verificando que:

I

La conducta denunciada atribuida al presunto in-
fractor vulnera una provision del presente Codigo de
Etica.

1.

Existe suficiente informacion objetiva para poder tra-
mitar el reclamo y el denunciante suministra pruebas
o datos concretos que permitan encauzar el proceso.
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Aparentemente la denuncia es presentada de
buena fe; motivada por hechos reales.

Si por ausencia de alguno de los anteriores requisitos no
se puede validar la denuncia no se podrd tramitar con-
forme al procedimiento de soluciéon de conflictos del pre-
sente Codigo, lo cual deberd ser informado por ALAFAR-
PE al denunciante.

Recibida y validada la denuncia por presuntas infracciones
al Codigo de Etica, el Presidente de la Asociacion convo-
card dentro de los quince (IS) dias hdbiles siguientes al
Tribunal Externo de Etica.

30

9.4.4.

En el caso de las denuncias andénimas, tres delegados
de la Junta Directiva efectuardn la investigacion preli-
minar y a su juicio se establecerd si procede el envio al
Tribunal Externo de Etica.

9.45.

El Tribunal Externo de Etica iniciard el proceso dentro
de los treinta (30) dias hdbiles siguientes a su consti-
tucion. ALAFARPE notificard por escrito al denunciante
y al denunciado.

9.46.

El Tribunal Externo de Etica emitird resolucion dentro
de los treinta (30) dias hdbiles siguientes de recibida
la documentacion. Esta resolucion deberd ser notifica-
da por el Tribunal Externo de Etica a las partes vy a la
Presidencia de ALAFARPE dentro de los cinco (5) dias
hdbiles siguientes y sobre la misma procede recurso
de reconsideracion que deberd interponerse ante la
misma autoridad dentro de los quince (15) dias hdbiles
siguientes a la notificacion de la resolucion. El Tribunal
Externo de Etica tendrd un plazo mdéximo de quince
(15) dias hdbiles para pronunciarse sobre el recurso.
Dicha decision deberd ser notificada por el Tribunal Ex-
terno de Etica a las partes y a la Presidencia Ejecutiva
de ALAFARPE, dentro de los cinco (5) dias hdbiles si-
guientes, por cualguier medio.

9.47.

Las decisiones del Tribunal Externo de Etica, incluyen-
do el fallo de reconsideracién, podrdn ser apeladas
ante la Instancia Superior de Apelacion. Para tal efec-
to, el apelante deberd notificar a la Junta Directiva de
la Asociacion, dentro de los cinco (5) dias hdbiles si-
guientes a la notificacion del fallo del Tribunal Externo
de Etica, su decision de apelar. Si no se manifiesta la
intencion de apelar, el fallo del Tribunal Externo de Eti-
ca quedard en firme.

9.4.8.

Una vez establecida la intencion de apelar, la Junta Direc-
tiva de ALAFARPE notificard dentro de los cinco (5) dias
hdbiles siguientes a las partes, de la necesidad de con-
formar la Instancia Superior de Apelacion para lo cual se
dispondrd de un plazo no mayor a quince (15) dias hdbiles
para la designacion de sus miembros y su conformacion.
La Instancia Superior de Apelacion contard con un plazo
mdximo de treinta (30) dias hdbiles para emitir su fallo.
Respecto de sus decisiones no procede recurso alguno.

9.4.9.

Una vez en firme la decision del Tribunal Externo de
Etica o de la Instancia Superior de Apelacién, segun
sea el caso, indicando que hubo una violacion al Cédigo
de Etica, la Junta Directiva procederd a hacer efectiva
la sancion o sanciones determinadas, previa notifica-
cion a las partes, por cualguier medio.

9.410.

La resolucion o fallo de sancion por infracciones leves
al Cédigo de Etica deberd informarse a todos los aso-
ciados y para el caso de las infracciones calificadas
como graves y muy graves se enviard ademas, copia al
Gerente General de la compania sancionada.

9.411

Si la resolucion de la dltima instancia, en cabeza del
Tribunal Externo de Etica o de la Instancia Superior de
Apelacion, determina que no hubo violacion al Codigo
de Etica, a peticién del denunciado podrd hacerse pu-
blica esta situacion.

9.5.
EXPENSAS

951

El valor de cada instancia estard compuesto por los
honorarios de los miembros del Tribunal Externo de
Etica y/o de la Instancia Superior de Apelacién y por
todos los gastos de funcionamiento que requieran. Los
honorarios de los miembros del Tribunal Externo de
Etica y de la Instancia Superior de Apelacion, de ser el
caso, serdn fijados por ALAFARPE, para lo cual podrd
tomar como referencia el marco tarifario vigente de la
Camara de Comercio de Lima.

9.5.2.

Finalizado el tramite, la totalidad de las expensas por
gastos y honorarios deberdn ser cancelados por la
parte infractora en caso la decision sea fundada. En el
supuesto que la decision final sea infundada, la parte
denunciante deberd asumir la totalidad de los gastos
y honorarios vinculados al proceso.



CODIGO DE ETICA - ASOCIACION NACIONAL DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS .g ALAFARPE
o

10.
I VIGENCIA

El presente Cédigo de Etica entrard en vigencia el 01 de
enero del 2019. Las empresas miembro tendran plazo
hasta el 31 de marzo del 2019 para adecuar sus procesos
internos a los alcances del presente cédigo. En caso, algu-
na de las empresas miembro requiera un plazo adicional al
contemplado, deberdn sustentar su solicitud ante la Junta
Directiva de ALAFARPE.

31



ANEXO
AUTONOMO

2024

DE DISPOSITIVOS MEDICOS

O
£
Y

4
{

\

ALAFARPE

_



CODIGO DE ETICA - ASOCIACION NACIONAL DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS f' ALAFARPE

INDICE
O1. DEFINICIONES p.03
O2. OBJETO Y RESPONSABILIDAD +
DE LAS COMPANIAS p.05

% O 3. ALCANCE P.05 .

O 4 . PRINCIPIOS RECTORES SOBRE
CONDUCTA Y PROMOCION ETICA p.06

LINEAMIENTOS GENERALES

DE INTERRELACION p.07 -
S1 Lineamientos Generales .07 N
5.2. Eventos .08

5.3. Eventos de terceros: Donaciones .08 .

caritativas, becas de educacion y
oportunidades comerciales y de promocion

CORTESIAS EMPRESARIALES

P.9
6.1. Articulos de utilidad médica 9
B6.2. Articulos de promocion 9
6.3. Articulos prohibidos de entregar a los 9
profesionales de la salud
6.4. Muestras de productos y unidades para 9
evaluacién/demostracion
8.5. Servicios profesionales 10
6.6. Investigacion de mercado 10
INTERRELACION CON PACIENTES p.11
71 Interrelacion con organizaciones ai
de pacientes
7.2. Interaccion con pacientes A1
GENERALIDADES
p.11
. VIGENCIA p.11
+ + + +
+ + + +




f ALAFARPE

—

Ol.

BECAS DE EDUCACION:

Aquellos aportes, sean monetarios o de Dispositivos
Médicos, que las Empresas Miembro pueden proveer a
Organizaciones de Salud, para apoyar el avance de la
ciencia medica o educativa, la educacion de Pacientes
o educacion publica, incluyendo el apoyo para: (i) pro-
gramas educativos, académicos o de formacion inde-
pendientes que promuevan el conocimiento cientifico, el
avance medico o la prestacion de atencion médica efec-
tiva; (i) cuidado de Pacientes, incluyendo la educacion
de Pacientes o el publico sobre temas importantes de
atencion médica y terapias; (i) programas de becas en
campos de estudio de posgrado de intereés para las Em-
presas Miembro, asociados con una institucion medica
académica o una Organizacion de Salud con un progra-
ma formal de becas; e, iv) investigaciones independien-
tes relacionadas con los Dispositivos Meédicos de las Em-
presas Miembro, campos de tales Dispositivos Medicos
o estados de enfermedad en los cuales las Empresas
Miembro tengan un interés legitimo.

DISPOSITIVO MEDICO:

Cualquier instrumento, aparato, implemento, mdquina,
reactivo o calibrador in vitro, dispositivo de diagndstico in
vitro, aplicativo informadtico, material u otro articulo simi-
lar o relacionado, previsto por el fabricante para ser em-
pleado en seres humanos, solo o en combinacion, para
uno o mds de los siguientes propodsitos especificos:

. Diagnostico, prevencion, monitoreo, tratamiento o
alivio de una enfermedad.

. Diagnostico, monitoreo, tratamiento, alivio o com-
pensacion de una lesion.

. Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de
la anatomia o de un proceso fisioldgico.

. Soporte o mantenimiento de la vida.

. Control de la concepcion.

. Desinfeccion de Dispositivos Medicos.

DONACIONES CARITATIVAS/CIVICAS:

Acto de liberalidad por el cual una Empresa Miembro dis-
pone gratuitamente, y sin esperar una retribucion o be-
neficio a cambio de una cantidad pecuniaria o de un bien
(incluyendo Dispositivos Médicos) o un servicio en favor de
un tercero, que lo acepta, y que tiene por objeto legitimo
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el fomento o apoyo a actividades con fines caritativos, in-
cluyendo, pero no limitédndose a, actividades de educacion
meédica, de Pacientes, educacion publica, cientifica, para
proporcionar asistencia a las comunidades vulnerables o
indigentes mediante programas de caridad genuinos, pro-
gramas de responsabilidad social y otras.

EMPRESA MIEMBRO/COMPANIA:

Empresa asociada a ALAFARPE que desarrolla, produce,
distribuye, importa y/o comercializa Dispositivos Médi-
cos en el territorio de la Republica del Peru. Los términos
"Empresa Miembro” o “Compania” en singular o plural tie-
nen el mismo significado aqui descrito.

EVENTO:

Es toda reunidon promocional, cientifica, educativa, con-
greso, conferencia, simposio, jornada, curso de formacion
presencial o a distancia. Se refiere también a cualquier
otro tipo de actividad similar (incluyendo a titulo enuncia-
tivo mas no limitativo), tales como: advisory boards/re-
uniones de juntas asesoras, charlas, visitas a plantas de
fabricacion o instalaciones de investigacion, sesiones de
entrenamiento de Dispositivos Medicos, presentaciones,
sesiones "hands-on”. Incluye ademds a reuniones de pla-
nificacion, docencia o de investigacion relacionadas con la
realizacion de ensayos clinicos, estudios no intervenciona-
les y estudios post autorizacion, preceptorships, y activi-
dades con Pacientes que sean organizadas o patrocina-
das (directa o indirectamente) por un actor del Sector de
Salud, con el fin de mejorar su nivel de conocimiento en
materias relacionadas con el cuidado de la salud, el me-
joramiento de la calidad de vida de los Pacientes, la pres-
tacion de los servicios de salud o de la sostenibilidad del
sistema, entre otras.

FUNCIONARIO PUBLICO/EMPLEADO PUBLICO:

Persona natural, empleado (de tiempo completo o par-
cial) o contratista que presta sus servicios a una enti-
dad que es de propiedad, estd controlada u operada a
cualquier nivel por el Estado Peruano o que se financia,
incluso parcialmente, con fondos publicos. Esta definicion
incluye, entre otros, a Profesionales de la Salud y perso-
nal administrativo de los hospitales o universidades del
Estado.

INCENTIVO INDEBIDO:

Cualquier beneficio en dinero o en especie entregado u
ofrecido directa o indirectamente (incluyendo las boni-
ficaciones comerciales y/o programas de incentivos a
los dependientes), en forma contraria a las prdcticas
comerciales éticas y legitimas, que tenga por finalidad
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y/0 consecuencia inducir o incentivar la recomendacion,
prescripcion, compra, distribucion, suministro, dispensa-
cion o administracion de Dispositivos Médicos.

INVESTIGACION DE MERCADO:

Estudios para recopilar e interpretar informacion de
productos (incluyendo Dispositivos Médicos), criterios de
seleccion, estados de enfermedades, precios, retroali-
mentacion sobre programas de ventas, percepciones de
mercado y de la competencia y mensajes sobre produc-
tos, entre otras temdticas.

ORGANIZACION DE PACIENTES:

Generalmente, una institucion sin fines de lucro que re-
presenta los intereses y las necesidades de los Pacientes,
sus familias y/o cualquier persona encargada del cuidado
de Pacientes.

ORGANIZACION DE SALUD:

Institucion, organizacion o asociacion en el ambito de la
salud, de la atenciéon médica o con fines académicos o
cientificos o que ofrezcan formacion médica a Profesio-
nales de la Salud, y que puede tener una influencia direc-
ta o indirecta en la prescripcion, recomendacion, compra,
pedido, suministro, utilizacion, venta o arrendamiento de
tecnologias medicas o servicios relacionados como aso-
ciaciones medicas, colegios médicos, institucion de investi-
gacion, fundacion, universidad u otra institucion educativa
o sociedad académica o profesional, entre otros.

PACIENTE:
Persona que adquiere o utiliza; o, podria adquirir o utilizar
un Dispositivo Médico de una Empresa Miembro.

PATROCINIO:

Se refiere a toda contribucion legitima en bienes o servicios
que una Empresa Miembro otorgue a favor de una Organi-
zaciéon de Salud u Organizacion de Pacientes gue necesa-
riamente tenga por objeto promover la formacion o la divul-
gacion relacionada con el dmbito sanitario, pudiendo tener
fines médicos, cientificos, no promocionales y/o un legitimo fin
promocional; y en la que, a su vez, la Organizacion de Salud
u Organizacion de Pacientes otorgue, a favor de la Empresa
Miembro, un bien o servicio legitimo como retribucion.

PROGRAMA DE APOYO AL PACIENTE:

Programa conducido u organizado por una Empresa
Miembro y/o por un tercero gque actue en representacion
de una Empresa Miembro, dirigido a Pacientes y que tiene
como finalidad brindar apoyo a los Pacientes y cuidadores
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en sus terapias y posibles tratamientos. Esto incluye pro-
gramas orientados a la educacion en mejorar la calidad
de vida.

PROMOCION:

Toda actividad realizada, organizada y/o patrocinada,
directa o indirectamente (a través de terceros) por una
Empresa Miembro destinada a promover, directa o indi-
rectamente, la prescripcion, dispensacion, recomenda-
cion, suministro, venta, uso o consumo de Dispositivos Mé-
dicos de uso humano.

PROVEEDOR DE SALUD:

Cualguier Organizacion de Salud; asi como aquel miem-
bro de la profesiéon médica o técnico en cualquiera de sus
campos Yy especialidades meédicas, tales como: medicing,
cardiologia, urologia, quirdrgico, neurologia, enfermeria,
nutricion, fisioterapia, terapia respiratoria, electrofisiolo-
gia, radiologia, bioingenieria, entre otras, que en el ejerci-
cio de su profesion y de manera legitima pudiera realizar
o condicionar las actividades de prescribir, recomendar,
comprar, suministrar, dispensar o administrar Dispositivos
Médicos ("Profesional/es de la Salud”).

SECTOR DE SALUD:

Se refiere en general a todo aquel que tenga a su cargo la
prescripcion, recomendacion, aplicacion, suministro, com-
pra, venta o distribuciéon de Dispositivos Médicos, sea de
cardcter publico o privado, incluyendo, entre otros: Profe-
sionales de la Salud, pagadores, distribuidores, operado-
res logisticos y de compras, dependientes de farmacias
o boticas, quimicos farmacéuticos, instituciones de salud,
hospitales, clinicas, fundaciones, universidades, institucio-
nes académicas, asociaciones medicas y asociaciones
cientificas. Para efectos de lo estipulado en el presente
Anexo Autonomo, el término también comprende a Pa-
cientes, cuidadores y Organizaciones de Pacientes.
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OBJETO Y
RESPONSABILIDAD
DE LAS
COMPANIAS

21

Las Empresas Miembro de Dispositivos Meédicos asocia-
das a ALAFARPE, haciendo uso de su potestad de re-
gulacion, acuerdan las disposiciones del presente Anexo
Auténomo, el cual es independiente del Codigo de Etica
y constituye el conjunto de las politicas corporativas y las
normas por las gue han acordado regirse, tanto en el dm-
bito de la Promocion de Dispositivos Médicos como en el
de la interrelacion con los distintos actores del Sector de
Salud, directamente o a traves de terceros; con el objeto
de procurar que las actividades que realizan en el desa-
rrollo de su objetivo socidl, se lleven a cabo respetando los
mds elevados principios éticos de profesionalidad y res-
ponsabilidad.

2.2.

El presente Anexo Autonomo ha sido preparado de acuer-
do con la normativa peruana vigente y ha tomado como
referencia el Codigo de Etica de ADVAMED, asi como tam-
bien otros Codigos de Etica de la industria de Dispositivos
Meédicos de la region americana. Aplica sin excepcion alas
Empresas Miembro y a las personas naturales o juridicas
que voluntariamente se adhieran a él.

El presente Anexo Auténomo no pretende reemplazar o
sustituir las normas legales vigentes, los codigos de con-
ducta o lineamientos internos de las Companias, sino ser-
vir de complemento vy criterio interpretativo para los mis-
mos. En caso de conflicto entre lo dispuesto en este Anexo
Auténomo, la ley aplicable y/o el cédigo de conducta inter-
no o lineamientos de la Compania, las Empresas Miembro
deberdn aplicar la norma mdas restrictiva.

2.3.

El cumplimiento de los principios que recoge el presente
Anexo Autonomo permite asegurar gue la informacion
proporcionada en el marco de la Promocion de Dispositi-
vos Medicos sea completa y veraz, en aras de la protec-
cion y mejora de la salud publica y en linea con los intere-
ses de la administracion en salud, asi como los de la propia
industria. Las actividades o los materiales vinculados a la
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Promocion, asi como las interrelaciones con los actores del
Sector de Salud deberdn contribuir, por su contenido o
naturaleza, a potenciar la confianza en la industria de Dis-
positivos Médicos.

2.4.

Los lineamientos contenidos en el presente Anexo Auto-
nomo No buscan restringir el intercambio legitimo de infor-
macion médica y cientifica durante la fase de desarrollo
o comercializacion de un Dispositivo Médico, ni la interre-
laciéon entre las Empresas Miembro vy los Proveedores de
Salud, Organizaciones de Salud y/u Organizaciones de
Pacientes, sino enmarcar tales interacciones en normas
éticas y criterios de transparencia que las Companias se
comprometen a cumplir.

2.5.

La responsabilidad de las Empresas Miembro con relacion
alo dispuesto en el presente Anexo Autonomo se extiende
a las actividades de capacitar y vigilar el cumplimiento del
personal a su cargo, de las estipulaciones aqui estableci-
das. Las Companias son responsables de tomar aquellas
medidas y diligencias necesarias para que el personal in-
volucrado en sus actividades promocionales y de relacio-
namiento de cualquier indole; bien sea empleado directo,
personal externo contratado, distribuidores y prestadores
de servicios en general, se adhieran a las disposiciones del
presente Anexo Autonomo en lo que resultase aplicable.

03.
' ALCANCE

El presente Anexo Autonomo cubre todas las formas de
interrelacion de las Companias con los actores del Sector
de Salud, conforme a lo estipulado en este documento.
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04.
PRINCIPIOS
RECTORES SOBRE
CONDUCTAY
PROMOCION
ETICA

Las Companias asociadas a ALAFARPE realizan investi-
gacién médica o clinica a fin de beneficiar a los Pacientes
y de proporcionar soporte a la atencion médica de alta
calidad; promueven, desarrollan, producen, importan,
venden y distribuyen sus Dispositivos Médicos de un modo
ético y de acuerdo con las normas y reglamentaciones vi-
gentes.

Los principios rectores que figuran a continuacién esta-
blecen los estandares bdsicos que conforman este Anexo
Auténomo y que se aplican al comportamiento de las Em-
presas Miembro, contribuyendo a asegurar que sus inte-
rrelaciones con los distintos actores del Sector de Salud
sean adecuadas:

41.

La principal prioridad de las Empresas Miembro asocia-
das a ALAFARPE es contribuir al cuidado de la salud vy
bienestar de los Pacientes. Sus relaciones con los acto-
res del Sector de Salud deben propender siempre por el
beneficio del Paciente, por el apoyo a una sana prdctica
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.

Las Companias cumplirdn con los estdndares aplicables
en todas las actividades de investigacion, desarrollo, co-
mercializacion, distribucion y Promocion de sus Dispositi-
vos Médicos, actuando siempre en un marco ético y de
legalidad, respetando estrictamente la normativa vigente
que les fuera aplicable y las disposiciones de este Anexo
Autonomo.

4.3.

Las Companias cumpliran los estandares aplicables de
seguridad y de eficacia que las autoridades regulatorias
relevantes establezcan y garantizardn la calidad en la
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produccion de Dispositivos Médicos que correspondan,
conforme a los estdndares nacionales e internacionales
aplicables.

4.4.

Las Companias deberdn contar con un programa interno
de tecnovigilancia que permita el control y seguimiento
de sus Dispositivos Médicos, cuyos programas deberdn
estar acordes con la ley aplicable y los estdndares inter-
nacionales en la materia.

4.5.

Las interacciones de las Empresas Miembro con sus dis-
tintos Proveedores de Salud y/u Organizaciones de Salud
y/u Organizaciones de Pacientes y/o cualquier Funcionario
Publico deben ser en todo momento éticas, adecuadas y
profesionales y deben respetar la autonomia vy la inde-
pendencia de éstos. Las distintas interacciones estableci-
das entre las Empresas Miembro con los diversos actores
del Sector de Salud conforme se establecen en el presen-
te Anexo Autonomo, no podrdn estar en ningun caso con-
dicionadas a una obligacién o compromiso de prescribir,
recomendar, adquirir, proveer, administrar o promocionar
un Dispositivo Médiico.

4.6.

Las Companias no deberdn participar en ninguna interac-
cion que constituya o pueda ser percibida como un Incentivo
Indebido a cualquier miembro del Sector de Salud o Fun-
cionario Publico. En particular, ninguna Compania deberd
ofrecer, prometer o pagar nada de valor, directa o indirec-
tamente, a un miembro del Sector de Salud o Funcionario
Publico para asegurar una ventaja comercial indebida o para
obtener, retener o direccionar negocios hacia la Compania, o
facilitar o agilizar acciones de gobierno.

4.7.

Las Companias se hacen responsables por la informacion
técnica y cientifica o relativa a estudios clinicos que sean
comunicados o presentados a los Proveedores de Salud
sobre sus Dispositivos Meédicos, asegurdndose de propor-
cionar datos vdlidos, veraces, precisos, equilibrados y so-
portados en la evidencia cientifica.

4.8.

Las Companias consideran gue la Promocion ética de Dis-
positivos Médicos a los Proveedores de Salud es parte vi-
tal para la promocion de la salud, prevencion y tratamien-
to de las enfermedades.
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4.9.

Las Companias se cenirdn en forma estricta a la regula-
cion que resulte aplicable ala Promocion dirigida al publico
en general de Dispositivos Médicos. En tanto la legislacion
o regulacion aplicable no estipule lo contrario, las campa-
nas o materiales de educacion y prevencion en salud no se
consideran actividades de Promocion.

4.10.

La Promocion de Dispositivos Medicos debe estar basa-
da en informacion precisa, equilibrada, transparente y no
debe ser enganosa.

411
Todo material promocional de las Companias debe indicar
claramente su patrocinador.

412.

Las Companias deberdn contar con buenas prdcticas de
documentacion y conservacion de registros, de acuerdo
con sus procedimientos internos y ley aplicable, en relacion
con todas las interacciones estipuladas en este Anexo Au-
ténomo.

4.13.

Las Companias deberdn dar cumplimiento a las normas
vigentes sobre protecciéon de datos personales, en lo que
resulte aplicable.

414.

Todo lineamiento establecido en este Anexo Autonomo
aplicable a actividades presenciales serd de aplicacion a
toda actividad o Evento virtual.
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05.
LINEAMIENTOS
GENERALES DE
INTERRELACION

51

LINEAMIENTOS GENERALES

Atendiendo a la necesidad de evitar conflicto de intereses,
asegurar una competencia justa y preservar la integridad
de los procesos legales y regulatorios, las Companias:

511

Adoptardn mecanismos razonables que permitan o
faciliten reportar cualquier ofrecimiento o solicitud in-
debida de pagos, favores, o gratificaciones, conforme
a sus politicas corporativas internas vy la ley aplicable.

51l2.
Evitardn conductas anticompetitivas de acuerdo con
la ley aplicable.

513.

Implementardn mecanismos de diligencia razonables
con el fin de evitar vincularse con terceros asociados a
actividades ilegales.

514.

Hardn esfuerzos razonables para disponer de cana-
les para recibir y gestionar denuncias, implementar
medidas correctivas y sancionadoras conforme a sus
politicas y leyes aplicables, y difundir sus lineamientos
y este Anexo Autonomo a todos sus colaboradores,
promoviendo que los denunciantes no sufran repre-
salias.
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52 5.215.
EVENTOS Las Companias no podrdn ofrecer ni llevar a cabo

521
Las Companias podrdn organizar Eventos que cum-
plan con los siguientes lineamientos:

5211

SOBRE EL CONTENIDO: todo Evento organizado
por una Compania deberd contar con un progra-
ma con contenido meédico, tecnoldgico, educativo,
cientifico o profesional relevante, sea para tratar
sobre el uso seguro y efectivo de un Dispositivo
Médico o servicio de las Companias, el estado de
la enfermedad, el cuidado del Paciente o practicas
de laindustria relacionadas con el uso permitido de
los Dispositivos Médicos o servicios de las Compa-
Aias, sea para comunicar y promover los mismos,
incluyendo reuniones de evaluacion de productos,
ventas y asuntos comerciales, entre otros.

5212

SOBRE EL LUGAR: las Companias deben organi-
zar Eventos en lugares apropiados, evitando en la
medida de lo posible, resorts, lugares de entrete-
nimiento u hoteles lujosos. La ubicacion debe ser
conveniente para la mayoria de los asistentes, y las
ciudades y horarios de llegada y salida deben ser lo
mds proximos posible al Evento.

5213.

SOBRE LOS ASISTENTES Y GASTOS DE HOSPI-

TALIDAD:

. Solo personas con interés profesional legitimo
en el contenido del Evento pueden ser invita-
das vy asistir.

. Las Companias pueden cubrir gastos de hos-
pitalidad moderados y razonables de los asis-
tentes a un Evento, incluyendo traslados, alo-
jamiento y comidas.

. En el marco de un Evento virtual organizado
por una Compania, no podrdn entregarse co-
midas ni refrigerios a Profesionales de la Salud
u otros asistentes en su domicilio particular.

5214.

En ningun caso se podrd compensar a los Profesio-
nales de la Salud por el tiempo que deban destinar
al Evento, salvo el caso de honorarios profesionales
legitimos en el marco de la prestacion de servicios.

actividades recreativas o de entretenimiento inde-
pendientes al Evento.

5.216.
Las Companias podrdn otorgar Patrocinios para
Eventos dirigidos al Paciente. Estos no deberdn te-
ner naturaleza promocional ni podrdn instrumen-
tarse Incentivos Indebidos para que los Pacientes
asistan.

5.3.

EVENTOS DE TERCEROS: DONACIONES CARITATI-
VAS, BECAS DE EDUCACION & OPORTUNIDADES CO-
MERCIALES Y DE PROMOCION

53.1

Las Companias pueden apoyar Eventos de terceros a
través de Becas de Educacion para reducir los costos
del Evento o permitir la asistencia de Profesionales de
la Salud, incluyendo aguellos en formacion, al mismo.

53.2.

La finalidad de cualquier Donacion Caritativa o Beca
de Educacion debe estar claramente documentada
y no debe ser una concesion de precio, una recom-
pensa por negocios ni un Incentivo Indebido.

533.

Toda Donacion Caritativa o Beca de Educacion podrd
entregarse exclusivamente a entidades juridicas debi-
damente constituidas y no a Profesionales de la Salud
ni a sus prdcticas méedicas ni a individuos.

53.4.

Todo receptor de una Donacion Caritativa debe estar
registrado como una organizacion benéfica o sin fines
de lucro segun las leyes locales.

5.35.

En caso de entrega de Becas de Educacion que facilite
la asistencia de Profesionales de la Salud a Eventos
de terceros, las Empresas Miembro no podrdn tener
ningun tipo de injerencia ni direccionar la seleccion de
los becarios para asistir a tales Eventos.



f ALAFARPE

o
—

5.3.6.

Toda Donacion Caritativa o Beca de Educacion deberd
ser efectuada de manera transparente, formalizada
por escrito y documentada siguiendo cualquier otro
requerimiento aplicable de acuerdo con la normativa
vigente.

53.7.

Las Empresas Miembro no podrdan realizar, directa o
indirectamente, ningun tipo de Donacion Caritativa,
Beca de Educacion ni contribuciones o auspicios a par-
tidos politicos u organizaciones religiosas.

53.8.

Las Donaciones Caritativas de Dispositivos Médicos
para uso clinico sélo se permiten en apoyo a misio-
nes humanitarias o esfuerzos de ayuda en desastres
organizados por organizaciones benéficas. Tambien se
pueden proporcionar Dispositivos Médicos en cantida-
des limitadas para el tratamiento de Pacientes indi-
gentes. En estos limitados casos, el receptor de esta
Donaciéon Caritativa: i) controlard y seleccionard a los
Pacientes beneficiarios v; ii) deberd certificar por es-
crito gue no cobrard al Paciente ni a ningun pagador
por el uso del Dispositivo Médico donado al Paciente
indigente.

5.3.9.

OPORTUNIDADES COMERCIALES Y DE PROMO-
CION: Las Empresas Miembro pueden participar en
Eventos de terceros, como ferias y conferencias, ob-
teniendo servicios o beneficios a cambio como espa-
cios para exhibiciones y otras oportunidades promo-
cionales como publicidad.

Todo pago realizado por las Companias deberd reflejar
el valor de mercado justo, considerando lo que reciben
las Empresas Miembro a cambio y deberd estar debi-
damente documentado. Las Companias no entrega-
ran regalos, ni ofrecerdn en tales Eventos recreacion
ni entretenimiento, de acuerdo con los lineamientos de
este Anexo Autonomo.
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O0.
CORTESIAS
EMPRESARIALES

6.1

ARTICULOS DE UTILIDAD MEDICA

Las Companias podrdn entregar articulos educacionales
que sean para el uso y beneficio del Paciente o que ten-
gan una funcion educativa para el Profesional de la Salud,
de valor modesto. El uso de dichos articulos deberd estar
orientado a la practica profesional diaria de los Profesio-
nales de la Salud y no ser para su beneficio personal.

6.2.

ARTICULOS DE PROMOCION

Se entiende por articulo de Promocion un articulo no mo-
netario entregado con finalidad promocional, en el marco
de un Evento. Dichos articulos deben llevar la marca cor-
porativa, deberdn ser de valores modestos y estar desti-
nados exclusivamente al uso profesional.

6.3.

ARTICULOS PROHIBIDOS DE ENTREGAR A LOS PRO-
FESIONALES DE LA SALUD

Salvo lo estipulado respecto a articulos promocionales o
educativos, las Companias no podrdn ofrecer y/o entregar
a los Profesionales de la Salud, obsequios, en dinero o en
especie, sea directa o indirectamente.

6.4.

MUESTRAS DE PRODUCTOS Y UNIDADES PARA
EVALUACION/DEMOSTRACION

Salvo lo estipulado respecto a articulos promocionales o
educativos, las Companias no podrdn ofrecer y/o entregar
a los Profesionales de la Salud, obsequios, en dinero o en
especie, sea directa o indirectamente.

6.41

En determinadas situaciones, las Empresas Miembro
podrdn suministrar a los Profesionales de la Salud
cantidades razonables de sus productos de manera
gratuita, en calidad de muestras de productos y uni-
dades de evaluacién/demostracion, con el proposito
de permitirles analizar la idoneidad y el rendimiento del
producto.
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6.4.2.

Cada Empresa Miembro deberd contar con un proce-
so de control y seguimiento de entrega de este tipo de
productos/unidades; dando cumplimiento con la nor-
mativa aplicable y exigencias de rotulado que determi-
ne la autoridad competente.

6.4.3.

Las Empresas Miembro podrdn entregar durante un
periodo limitado, equipos o bienes de capital, conser-
vando la propiedad de los mismos, con la finalidad ex-
clusiva de permitir que el Profesional de la Salud eva-
lue adecuadamente tal tecnologia.

6.5.
SERVICIOS PROFESIONALES

6.5.1

Las Empresas Miembro pueden solicitar los servicios
de Profesionales de la Salud, como consultores, in-
vestigadores clinicos, oradores o conferencistas, entre
otros, para actividades relacionadas con el desarrollo
de Dispositivos Médicos vy la formacion en Dispositivos
Meédicos.

6.5.2.

Los acuerdos deben documentar la necesidad legitima
para los servicios contratados y deberdn suscribirse
de forma previa al servicio y especificar los servicios, la
compensacion, los entregables y el plazo.

6.5.3.

Los criterios de seleccion deben ser objetivos, consi-
derando formacion, experiencia y reconocimientos ne-
cesarios y la remuneracion acordada debe ser justa
segun el mercado.

6.5.4.

Se pueden acordar pagos por gastos de viaje, aloja-
miento y alimentacion relacionados con los servicios
contratados, siempre que sean razonables y docu-
mentados.
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6.6.

INVESTIGACION DE MERCADO

Las Companias pueden redlizar Investigaciones de Merca-
do con el fin de obtener informacion relacionada con sus
negocios, en tanto: (i) respondan a una necesidad legitima
previomente identificada; i) cualquier Proveedor de Salud
involucrado sea seleccionado sin utilizar Incentivos Indebi-
dos y basado en sus calificaciones o al azar por un terce-
ro independiente; iii) toda transaccion o transferencia de
valor gue se realice se documente apropiadamente y sea
a valor de mercado; iv) se garantice la calidad e impar-
cialidad de la investigacion con costos razonables vy, v) su
proposito no sea de naturaleza promocional ni orientado
aventas.

10



f ALAFARPE

—

07.

7.

INTERRELACION
CON PACIENTES

1

INTERRELACION CON ORGANIZACIONES
DE PACIENTES

11

711

Todo Patrocinio, Donacion Caritativa o Beca de Educa-
cion que cualquier Compania hiciere a Organizaciones de
Pacientes deberd cumplir con los lineamientos de este
Anexo Auténomo establecidos para tales aportes.

En virtud de los intereses comunes de las Empresas
Miembro con las Organizaciones de Pacientes, es nece-
sario definir lineamientos éticos, con la findlidad de ga-
rantizar el respeto y compromiso con estas organizacio-
nes.

712.

Las Empresas Miembro no podrdn emplear a las Orga-
nizaciones de Pacientes como vehiculos para interponer
acciones legales que vulneren los principios de transpa-
rencia y lo normado en el presente Anexo Autonomo.

7.13.

Toda colaboracion entre las Companias y las Organiza-
ciones de Pacientes se deberd documentar por escrito
de modo tal que permita a las Empresas Miembro cum-
plir con los lineamientos establecidos en el presente Ane-
xo Auténomo.

7.14.

Las Companias podrdn suscribir acuerdos que podrdn
incluir prestacion de servicios de parte de las Organiza-
ciones de Pacientes, sujetos a los lineamientos del pre-
sente Anexo Autonomo.
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7.2
INTERACCION CON PACIENTES

721

La informacion de los Pacientes que sea utilizada por las
Companias debe cumplir con las disposiciones legales
peruanas en materia de privacidad de datos, y con la
normativa que regula la Promocion directa al consumidor
de Dispositivos Meédicos.

7.2.2.

Las Companias podrdn interactuar con Pacientes con
la finalidad de obtener testimonios sobre su experiencia
con la enfermedad o con el Dispositivo Médico implan-
tado, respetando la normativa vigente en temas de pri-
vacidad de datos y Promocion de Dispositivos Medicos.
En ninguin caso podrd remunerarse el testimonio del Pa-
ciente asi prestado, pudiendo reconocerse vidticos se-
gun los lineamientos de este Anexo Auténomo.

03.
' GENERALIDADES

ALAFARPE y cada Empresa Miembro serdn los encarga-
dos de la difusion del presente Anexo Autonomo. ALA-
FARPE asegurard, asimismo, que su pdagina web contenga
acceso directo al presente documento.
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09.
¥ VIGENCIA

El presente Anexo Auténomo entrard en vigencia el 08
de agosto del 2024. Las Empresas Miembro tendran pla-
zo hasta el 08 de diciembre del 2024 para adecuar sus
procesos internos a los alcances del presente Anexo Au-
ténomo. En caso de que alguna de las Empresas Miembro
requiera un plazo adicional al contemplado, ésta debera
sustentar su solicitud ante el Consejo Directivo de ALA-
FARPE.
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