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1. INTRODUCCION Y MARCO DE REFERENCIA ETICO, JURIDICO Y NORMATIVO.

El Cdédigo de Buenas Practicas de Promocion de Especialidades Medicinales e
Interrelacion con los Profesionales de la Salud constituye la base de actuacién de las
empresas miembro de CAEMe, cuyo objetivo es promover una cultura ética y transparente
preservando los principios de integridad en beneficio de los pacientes y el interés general
de la sociedad.

CAEMe y sus miembros estan comprometidos con iniciativas educativas y promocionales
gue benefician a los pacientes y con programas y colaboraciones promocionales que
mejoran la practica de la medicina. CAEMe procura también preservar, en lo que le
compete, la independencia de las decisiones que toman los profesionales de la salud
cuando prescriben especialidades medicinales a pacientes.

La industria farmacéutica tiene la obligacidn y la responsabilidad de proporcionar
informacién exacta a los profesionales de la salud sobre sus productos con objeto de
conseguir una clara comprension del uso adecuado de las especialidades medicinales
prescriptas.

Las relaciones del sector con los profesionales de la salud y otros actores del sistema de
salud deben apoyar y resultar coherentes con las obligaciones profesionales de éstos para
con sus pacientes. Las empresas miembro deben mantener niveles éticos elevados en sus
actividades de promocion y cumplir con los requisitos que les resulten aplicables desde un
punto de vista legal, regulatorio y profesional.

Mediante la promocion de este coédigo, CAEMe procura garantizar el cumplimiento de las
buenas practicas de promocioén ética de las especialidades medicinales en Argentina. Para
pertenecer a CAEMe es necesario que las empresas miembro acepten las condiciones del
Codigo de Buenas Practicas de Promociéon de Especialidades Medicinales e Interrelacion
con los Profesionales de la Salud de CAEMe y, conforme a las leyes y reglamentos locales.

También deben asegurarse de que se creen las estructuras y procedimientos internos
(incluida la formacion adecuada de los empleados) para garantizar que las actividades
objeto del presente se lleven a cabo de forma responsable y ética y en estricto
cumplimiento de este Cédigo. Las companias que no sean miembros de CAEMe pueden
someterse al Cédigo CAEMe y a sus procedimientos de gestion de reclamos.

CAEMe estd abierta a recibir reclamos legitimos, con independencia de cual sea su fuente,
en relacion con cualquier aspecto de este Cddigo, de conformidad con lo establecido en
sus procedimientos operativos. Cuando se determine que se ha producido un
incumplimiento del Cédigo CAEMe, el objetivo es garantizar el cese de las infracciones
inmediatamente.

CAEMe es una Asociacion Civil sin fines de lucro que representa, entre otras, a las
principales empresas innovadoras de investigacion del sector, con sede o filiales en
Argentina. Estas empresas estan obligadas a cumplir las normas éticas establecidas en
este codigo.

CAEMe ha tomado como marco de referencia en la redaccion del presente Codigo el
Codigo IFPMA de Buenas Practicas (Federacion Internacional de la Industria de
Medicamentos), los codigos éticos desarrollados por la Industria Farmacéutica en diversos
paises, los criterios éticos para la promocion de medicamentos proporcionados por la
Organizacion Mundial de la Salud y la legislacion nacional vigente aplicable.
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1.1. NUESTROS VALORES (“ETHOS")

CAEMe adhiere y comparte los valores referidos como “ETHOS" que sustentan las reglas del
Cdédigo de conducta de IFPMA y proporcionan un marco de comportamiento basado en la
integridad con independencia de las circunstancias.

ETHOS es la base que define cdmo la industria farmacéutica mantiene la confianza basada
en los valores centrales de cuidado, equidad, respeto y honestidad, de acuerdo con las
cambiantes expectativas de la sociedad.

ETHOS sirve para inculcar una cultura de ética e integridad necesaria para guiar los
comportamientos e interacciones comerciales entre los miembros de CAEMe y la comunidad
cientifico-médica.

Cotdado

Proteger la sequridad de quienes utilizan
nuestros productos, desde la realizacion de
ensayos clinicos y a lo largo de toda el ciclo de
vida del producto.

Innovacién

Mejorar la salud global a través de productas y
servicios infdvadores, manteniends kos mas altas
estindares éticos, cientificos y médicas.

Calidad

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

tHonestidad

Asegurar una comunicacion veraz y equilibrada
con las autoridades gubemamentales, profesionales
de la salud, pacientes y otros grupos de interés,

Hablando claro

Promover una cultura en nuestras respectivas
organizaciones donde Las preccupaciones se compartan
abierta y honestamente para que pedamaos aprender da
los errores y mejorar continuamente,

Transparencia

#Avanzar en la ciencia v la atencidn al padente
compartiends datos de ensayes dinices patrecinadaos por

Apoyo ¥ respeto a las practicas de

competencia leal y mejora de la
competencia.

Integridad

Actuacion responsable, ética y prafesional. Sin
ofracer, prometer, proporcionar o aceptar nada de
wvalor para influir indebidamente en una decisidn
u obtener una ventaja injusta.

Responsabilidad

Ser responsable de nuestras acclones y
decdisicnes, incluida la supenvisicén adecuada de
Tercenos extenmos que acttien an nuestno nombbne.

Respetv

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

Privacidad

Respeto da los derechos fundamentales y manejo
responsable y proteccidn de datos de cardcter
parsonal

Formacion

Apaoyo al avance en la formacidn cientifico médica
para el beneficio ultimo del paciente.

ks industria de una manera responsable, precisa y apropiada,

2. DEFINICIONES

A los efectos de este Codigo:

Agente de Propaganda

Incluye a los agentes de propaganda tanto médica (APM) como para farmacias (APF) y
a cualquier persona que haga promocién de especialidades medicinales a profesionales
de la salud.

Apoyo a diagnéstico
Incluye el apoyo por parte de las empresas miembro a pruebas de diagndstico.
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Articulos de promocioén
También llamados recordatorios de marca o gimmicks, son articulos no monetarios
entregados con fines promocionales.

Articulos de utilidad médica
Aquellos articulos beneficiosos para el mejoramiento o la prestacion del servicio médicoy
la atencidn al paciente.

Cuidadores de Pacientes
Se refiere a las personas (cuidadores, amigos, familiares) que proporcionan asistencia a un
paciente.

Embajadores de la voz del Paciente

Se refiere a personas humanas que hablan en nombre de los pacientes y pueden o no
estar afiliadas a una Organizacidn de Pacientes. Son personas con conocimientoy
experiencia en brindar apoyo a otros pacientes que viven con una enfermedad
determinada y que ayudan a generar conciencia, comunicacion y/o difusion acerca de |a
patologia.

Empresa miembro
Significa cualquier empresa asociada a CAEMe.

Especialidad medicinal

Es toda preparaciéon o producto farmacéutico empleado para la prevencién, diagndstico y/
o tratamiento de una enfermedad o estado patoldgico, o para modificar sistemas
fisiolégicos en beneficio de la persona a quien se le administre. Esta designado por un
nombre convencional, sea o no una marca de fabrica o comercial, o por el nombre
genérico que corresponda a su composicion y expendio, de composicidn cuantitativa
definida, declarada y verificable, de forma farmacéutica estable y de accion terapéutica
comprobable.

Estudio Clinico

Es toda investigacion efectuada en seres humanos para determinar o confirmar los efectos
clinicos, farmacoldgicos y/o demas efectos farmacodindmicos, y/o detectar las reacciones
adversas, y/o estudiar la absorcion, distribuciéon, metabolismo y excrecién de una o varias
especialidades medicinales que se encuentren en fase de investigacion, aprobadas o no
por la autoridad regulatoria, con el fin de determinar su seguridad y/o su eficacia.

Eventos

Se refiere a todas aguellas reuniones, congresos, conferencias, simposios, jornadas o
cualquier otro tipo de actividad similar de caracter cientifico, promocional y/o educacional,
incluyendo —a titulo enunciativo y no limitado— reuniones de expertos, de investigadores,
de formacién u otros que sean organizados o patrocinados por una empresa miembro, en
forma directa o indirecta a través de un tercero. Los eventos deben estar dirigidos a
informar a dichos profesionales sobre los productos o proporcionar o desarrollar
informacion cientifica o educativa relacionada con la practica de la medicina.
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Funcionario Publico
El término “funcionario publico” debe interpretarse de manera amplia e incluye:

e Cualquier directivo o empleado elegido o nombrado de un gobierno o un organismo
publico, una agencia gubernamental o de una empresa publica o con participaciéon
publica.

e Cualquier directivo o empleado elegido o nombrado de organismos internacionales
publicos, como Naciones Unidas.

e Cualquier persona con un cargo oficial que actue por o en nombre de un gobierno o
un organismo publico, una agencia gubernamental o de un organismo publico
internacional.

e Politicos y candidatos a cargos publicos.

e Cualquier otra persona que se considere un cargo publico segun las leyes, reglamentos
y codigos sectoriales vigentes.

e Personal médico y cientifico cuando trabaja en un hospital, clinica o universidad, u otra
entidad similar publica o con participacién publica.

Material Promocional
Es el material que contiene informacidn técnico-cientifica necesaria para que sus
destinatarios puedan conocer las propiedades terapéuticas del medicamento.

Organizaciones de Pacientes

Son organizaciones sin fines de lucro, cualquiera fuere su forma constitutiva, integradas
principalmente por pacientes que padecen o padecieron una misma enfermedad y/o
familiares o cuidadores. En general, tienen como finalidad ayudar a pacientes y familias en
la problematica que viven.

Paciente
Se refiere a la persona que recibe atencidn sanitaria, es decir, aguella que requiere de un
servicio para mantener, vigilar o restablecer su estado de salud.

Paciente Experto

Una persona con experiencia personal de vivir o haber vivido con una enfermedad y que
posee un expertise técnico relacionado con dicha condicién. Puede o no formar parte de
una Organizacion de Pacientes

Profesional de la Salud

Significa, sin perjuicio de lo que establezca la legislacion vigente en la materia, cualquier
miembro de la profesién médica, odontoldgica, farmacéutica o de enfermeria, o cualquier
otra persona que, en el ejercicio de su profesion, pudiera realizar o condicionar las
actividades de prescribir, recomendar, adquirir, distribuir, dispensar o administrar una
especialidad medicinal.

Programa de Soporte a Pacientes

Se refiere a todo programa organizado por una empresa miembro dirigido a pacientes o a
sus cuidadores, que hayan recibido la prescripcion correspondiente de un medicamento
fabricado o comercializado por dicha empresa miembro.

Promocion

Significa cualquier accion llevada a cabo, organizada o patrocinada por una empresa
miembro, en forma directa o indirecta a través de un tercero, dirigida exclusivamente a los
profesionales de la salud para promover la debida prescripciéon, recomendacion,
adquisicioén, distribucion, dispensaciéon y administracién o consumo de sus especialidades
medicinales a través de cualquier medio de comunicacion.
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3. OBJETO Y ALCANCE DEL CODIGO
El Cédigo CAEMe establece las normas para (1) la promocién ética de las especialidades
medicinales; y (2) la interrelacion entre las empresas miembro o de cualquiera actuando
por su cuenta con los profesionales de la salud, funcionarios publicos, organizaciones de
pacientes y otros grupos de interés con el objeto de garantizar que dichas relaciones
entre ambos sean adecuadas, éticas y transparentes y se perciban como tal.

El Codigo cubre todas las formas de promocion de las especialidades medicinalesy de
interrelacion entre las empresas miembro con los profesionales de la salud, en
Argentinay el exterior.

El Codigo cubre todos los métodos de promocion, incluyendo pero no limitado a:
prensa, publicidad, publicidad directa por correo, las actividades de los Agentes de
Propaganda, el patrocinio de congresos cientificos, de reuniones de caracter profesional
o cientifico, internet, la utilizaciéon de materiales audiovisuales tales como peliculas,
videos, sistemas de almacenamiento de datos y otros que pudieran surgir en el futuro,
asi como la entrega de muestras médicas y la hospitalidad.

Asimismo, el Codigo cubre todas las formas de interrelacion entre las empresas
miembro y los profesionales de la salud, tanto las derivadas de acuerdos de
investigaciéon (ensayos clinicos, otros estudios) como de otro tipo de acuerdos
(colaboracion, consultoria, y otras prestaciones de servicio).

La intencion del presente Codigo no es restringir el intercambio de informacion médica
y cientifica durante la fase de desarrollo de un producto ni limitar la interrelacion entre
las empresas miembro y los profesionales de la salud, sino el de establecer unas normas
de actuacidn que todas las empresas miemlbro se comprometen a cumplir.

Este Cédigo no regula las siguientes actividades:

a. Promocioén de productos de venta libre (OTC) directamente destinada al publico en
general. Sin perjuicio de ello, la promocién de productos de venta libre (OTC) destinada
a profesionales de la salud quedara incluida en el alcance de este cddigo.

b. Los precios, las bonificaciones y descuentos a los integrantes de la cadena de
comercializacion, distribuidores, droguerias y farmacias habilitadas, que formen parte
de la politica comercial de los mismos no estan alcanzados por este codigo.

c. El etiquetado y prospecto de las especialidades medicinales.

d. La provision de informacién no promocional por parte de empresas miembro.

e. La publicidad institucional de las empresas miembro.

f. Los originales, separatas, traducciones literales de articulos cientificos y sus
resiumenes publicados en fuentes cientificas de reconocido prestigio, siempre y cuando
no lleven adicionalmente incorporados impresos, grabados o enlaces de internet,
marcas o nombres comerciales de especialidades medicinales, frases publicitarias u
otro material publicitario, estén o no relacionados con dicha informacion.
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g. Los textos redactados y realizados por periodistas en su trabajo profesional en
ediciones regulares, suplementos, nimeros o ediciones extraordinarias u otros, de
periddicos, revistas, programas de television, radio, etc., en los que aparezca como
noticia, entrevista, debate, editorial, entre otros, informacién sobre farmacoterapia,
tratamientos especificos, especialidades medicinales concretas presentadas como
novedades, estudios o trabajos cientificos o referencias sobre alguna especialidad
medicinal, lineas de investigacién o lanzamiento de productos, conferencias de
prensa, publicaciones, etc, siempre y cuando no exista una relacion entre la
empresa miembro o propietario de la marca o especialidad medicinal y la empresa
responsable de |la edicion o el autor de la informacion.

4. PRINCIPIOS RECTORES

La asistencia sanitaria y el bienestar de los pacientes constituyen la principal
prioridad de las empresas miembro.

Los principios rectores son los siguientes:

a. Independencia de los profesionales de la salud. No se permite entregar u ofrecer
contraprestaciones econémicas o0 en especie (incluyendo becas, subvenciones,
colaboraciones, contratos de consultoria o de formaciéon o relacionados con el
ejercicio profesional) a un profesional de la salud a cambio de prescribir,
recomendar, adquirir, dispensar o administrar productos o de comprometerse a
continuar haciéndolo. Asimismo, nada podra ser ofrecido o proporcionado de forma
0 bajo unas condiciones que impliquen una influencia inapropiada en las practicas
de prescripcion de un profesional de la salud.

b. Las empresas miembro cumpliran con los estandares de calidad, seguridad y
eficacia determinados por las autoridades regulatorias.

c. Las empresas miembro deben actuar siempre en un marco de legalidad,
respetando estrictamente la normativa local vigente.

d. Las interacciones de las empresas miembro con los diferentes grupos de interés
deben ser en todo momento éticas, adecuadas y profesionales. Ninguna compania
debe ofrecer o suministrar algo de una forma o en condiciones que podrian tener
una influencia inadecuada.

e. Las empresas miembro son responsables de proporcionar datos precisos,
equilibrados y cientificamente validos sobre los productos.

f. La promociéon debe ser ética, precisa y equilibrada y no debe ser enganosa.

g. Las companias farmacéuticas respetaran la privacidad y la informacion personal
de los pacientes.

h. Las empresas miembro se aseguraran de que todo el personal pertinente sea
entrenado en forma adecuada.

Cédigo de Buenas Practicas de CAEMe, versiéon Julio de 2020 Pagina 8



5. LINEAMIENTOS GENERALES PARA LAS INTERACCIONES

5.1. Transparencia de la promociéon

Cualquier material y/o informacién relacionada a las especialidades medicinales y sus usos
gue sea patrocinado por una compania debe indicar claramente que ha sido patrocinado
por esa compafia.

Cuando una empresa miembro financie, asegure u organice directa o indirectamente la
publicacidon de material y/o informacién promocional en periédicos, revistas, radio,
television y cualquier otro medio de comunicacion social, debe constar expresamente que
dicho material y/o informacién no se presenta como un asunto editorial independiente,
debiendo aparecer la compania patrocinadora en lugar visible.

Cuando las empresas miembro organicen o participen en eventos, este hecho se hara
constar en todos los documentos relativos a la invitacidn, asi como en cualquier trabajo o
ponencia o documento que se publique en relacion con el mismo.

Las empresas miembro deberan documentar debidamente, de acuerdo con sus
procedimientos internos, toda transferencia de valor que directa o indirectamente realicen
a los actores del sistema de salud. Esto incluye, entre otros, los honorarios pagados por
prestacion de servicios, la colaboracion otorgada para la realizacion de eventos cientificos y
profesionales, los gastos por hospitalidad ofrecidos con motivo de un evento, incluidos los
gastos de transporte, inscripcion o registro, hospedaje y alimentacion, y la entrega de
publicaciones de naturaleza médico-cientifica. De igual forma, el deber de documentacion
abarca todas las donaciones o contribuciones que las empresas miembro entreguen,
directa o indirectamente a los actores del sistema de salud.

5.2. Organizacién de Eventos y Hospitalidades

Las empresas miembro podran organizar, patrocinar o apoyar eventos cientificos, de
educacion o actualizacion en la formacion profesional dirigidos a los distintos 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 la salud, o de la sostenibilidad del sistema entre otros y que
estén relacionados con las areas de interés de la empresa miembro.

El objetivo y el enfoque de los congresos, simposios y otros eventos cientificos debe ser
brindar informacidn cientifica, educativa y/o de actualizacion profesional y bajo ninguna
circunstancia se patrocinaran actividades sociales y/o recreativas.

En ningun caso se podra ofrecer dinero para compensar el tiempo empleado por los
profesionales de la salud para asistir al evento (lucro cesante). El patrocinio a un profesional
de la salud o cualquier otro actor del sistema de salud no debera estar condicionado a la
obligacion por parte de éste de prescribir, recomendar, adquirir o promocionar un
producto farmacéutico o para obtener una ventaja indebida a favor de la empresa
miembro.

Es contrario a los lineamientos establecidos en el presente Codigo el ofrecimiento o
entrega de cualquier hospitalidad independiente a un evento cientifico o sin un propdsito
legitimo de negocios. 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 en el mismo.
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El concepto de hospitalidad incluye los gastos efectivamente realizados de traslados,
inscripcion, alojamiento y gastos de comida que sean abonados por las empresas miembro,
los cuales deberan ser razonables, y habran de ajustarse a los dias en que esté previsto el
evento cientifico o profesional. En este sentido, la hospitalidad no podra extenderse mas
alla de lo razonable conforme las fechas de realizacion del evento.

Todo evento debe celebrarse en un lugar adecuado para los objetivos cientificos o
educativos y para la finalidad del evento o reunidn. Las empresas miembro deben evitar el
uso de instalaciones lujosas.

La hospitalidad no incluira el patrocinio u organizaciéon de actividades de entretenimiento o
de ocio (ejemplo: eventos deportivos, musicales, otros).

La hospitalidad ofrecida por las empresas miembro no debe extenderse a otras personas
distintas a los profesionales de la salud.

No pueden realizarse pagos a favor de profesionales de la salud o grupos de profesionales
de la salud, ya sea de forma directa o indirecta, para alquilar salas para reuniones a menos
gue se acredite debidamente que se destinan a reuniones de contenido cientifico o
profesional.

Es aceptable el pago de honorarios razonables y el reembolso de gastos relacionados con la
prestacion del servicio, incluyendo el viaje a los moderadores y disertantes de estas
reuniones, congresos, simposios y actos similares de caracter profesional o cientifico. En el
caso de contrataciéon de profesionales de la salud extranjeros deberd tomarse el valor de
mercado del pais de ejercicio profesional del mismo.

Las empresas miembro no podran organizar o patrocinar eventos que tengan lugar fuera
de la Republica Argentina (eventos internacionales), a menos que tenga mas sentido desde
el punto de vista logistico y/o de seguridad, como por ejemplo que la mayor parte de los
participantes invitados provengan del extranjero y/o participen multiples paises o un
recurso o pericia relevante se encuentre localizado en el extranjero y sea el objeto principal
del evento. En el caso de organizar o patrocinar eventos internacionales, ademas del
presente codigo, las empresas miembro deberan respetar también las disposiciones
especificas de los cédigos de buenas practicas del pais donde tiene lugar el evento.

5.3. Donaciones, y subvenciones

Las donaciones, subvenciones o contribuciones en dinero o especie a instituciones,
organizaciones, asociaciones o fundaciones relacionadas con areas de salud que prestan
servicios de asistencia sanitaria social o humanitaria, de investigacion, de docencia o
formacion, sélo estan permitidas si:

a. Se trata de entidades constituidas legalmente y fiscalmente registradas.

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

c. Se efectUan en base a solicitudes 0 aceptaciones escritas por parte de la entidad,
describiendo claramente el programa o proyecto y su objetivo y el beneficio, e incluyendo
como se beneficiardn los pacientes y/o como se mejorard la calidad del cuidado al paciente
con su solicitud. Debera indicar como seran utilizados los fondos.

d. Se formalizan documentalmente conservando la empresa miemlbro copia de dichos
documentos.
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e. No constituyen un incentivo para la recomendacioén, prescripcidon, compra, suministro,
venta o administracion de especialidades medicinales.

f. El proceso de evaluacién y la aprobacién de las donaciones o subvenciones estara fuera
del area comercial, marketing o ventas.

No esta permitido cubrir los gastos operativos recurrentes que hagan a las actividades
cotidianas de dichas entidades (tales como alquileres de edificio, sueldos de empleados,
servicios, etc.). No obstante, si la solicitud la realiza una institucién de asistencia social o
humanitaria y existan necesidades primarias reconocidas y documentadas, este tipo de
donacién o contribucién podra otorgarse conforme al programa de contribuciones
benéficas o donaciones de cada una de las empresas miembro.

No estd permitido otorgar donaciones y/o subvenciones a profesionales de la salud a titulo
individual.

Se podran otorgar apoyos educativos a profesionales de la salud en forma individual tales
como rotaciones en instituciones de salud de referencia, becas de actualizacion
profesional, y apoyos a investigaciones iniciadas por profesionales de la salud siempre que
los mismos cumplan con los requisitos antes mencionados y el pago de los mismos se
realice directamente al proveedor educativo involucrado.

5.4 Interacciones con Funcionarios de Gobierno

Todas las relaciones con funcionarios publicos deben cumplir la normativa que les resulte
de aplicacion, es decir, cualquier norma o disposicion aplicable a funcionarios publicos en
Argentina o que haya sido impuesta por su empleador.

Las empresas de CAEMe deberan adoptar politicas y procedimientos con la finalidad de
gue todas las relaciones con funcionarios publicos se den de forma justificada,
transparente y se documenten y contabilicen debidamente.

5.5 Terceras Partes
El presente Codigo sera de aplicacion a aquellos terceros que suscriban contratos o
cualquier tipo de acuerdo con las empresas asociadas a CAEMe.

Las empresas miembro de CAEMe deberan realizar las diligencias necesarias que
aseguren el cumplimiento de los estandares requeridos por el presente cédigo para este
tipo de acuerdo. En caso de inobservancias por parte de esos terceros a los lineamientos
de este Codigo en virtud del contrato con un miembro de CAEMe, este ultimo sera
responsable por dicho incumplimiento.

6. INTERACCIONES CON PROFESIONALES DE LA SALUD
6.1 Promocién de medicamentos

No se podra promocionar ningun medicamento o indicacion terapéutica que no haya sido
aprobado por la autoridad sanitaria competente.
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No constituye promocién de medicamentos o de indicaciones terapéuticas:

e La respuesta, por parte del departamento médico de una empresa miembro, a las
solicitudes espontaneas originadas en un profesional de la salud interesado relacionada
con medicamentos o indicaciones no aprobadas, en cuya respuesta se advierta por
escrito que el medicamento o la indicacion terapéutica en cuestion no se encuentra
aprobada en el pais.

e Ladivulgacion adecuada de datos cientificos relacionados con principios activos o
indicaciones no aprobadas en el pais, en eventos cientificos organizados por terceros,
tales como congresos y simposios de alcance nacional e internacional, mientras no
tengan caracter promocional.

¢ Ladivulgacion publica de informacidon relacionada con medicamentos o indicaciones
no aprobados, a los accionistas y otras partes interesadas conforme con lo requerido
por las normas vigentes.

¢ Agqguella informacién o documentacién que las empresas miembro entreguen al
meédico para que éste pueda facilitar a un paciente, en relacion con determinadas
especialidades medicinales que, por la complejidad de su posologia, via de
administracion, etc,, requieran de la entrega de informacién adicional, y siempre que
esta informacion tenga como objetivo mejorar el cumplimiento del tratamiento.

Todos los elementos de la promocion de una especialidad medicinal deberan ser
compatibles con la informacion contenida en el prospecto de envase vigente y con las
indicaciones aprobadas por las autoridades locales competentes.

La informacidn sobre las especialidades medicinales debe ser exacta y no enganosa,
precisa, equilibrada, honesta y objetiva, y ser lo suficientemente completa para permitir al
destinatario juzgar por si mismo el valor terapéutico de la especialidad medicinal. Debe
basarse en una evaluacion cientifica adecuada y reflejarla claramente y no debe inducir a
confusion por distorsion, insistencias no justificadas, omision o cualquier otra forma. Las
afirmaciones absolutas o que abarquen todos los aspectos deben manejarse con cuidado,
y s6lo con una valoracién y una justificacion adecuadas. Deben evitarse descripciones tales
como “seguro” o “sin efectos secundarios”, que en cualquier caso deben valorarse
adecuadamente.

Toda informacién, afirmacién o comparacioén utilizada para la promocion debe estar
fundamentada. Dicha fundamentacion (o justificacion) debe ofrecerse a peticion de los
meédicos y demas profesionales de la salud. En especial, cualquier comparacion que se
efectue entre diferentes especialidades medicinales debera estar contrastada
cientificamente. Las afirmaciones que reproduzcan textualmente las indicaciones
aprobadas en el prospecto vigente no necesitan estar fundamentadas.

6.2 Material promocional
Todo material promocional debe cumplir con los requisitos establecidos por las
autoridades competentes.

Las companias deben tener presente al disefar la promocién de sus medicamentos que lo
primero es la seguridad y la vida de los pacientes, manteniendo dentro de sus campanas
promocionales equilibrio entre las caracteristicas terapéuticas y benéficas de sus
medicamentos y la informacidn acerca de precauciones, contraindicaciones, advertencias,
interacciones y efectos secundarios.
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Las empresas miembro deberan disponer de politicas claras y escritas para los procesos de
disefio, revision y aprobacion de materiales y/o actividades promocionales y de un
departamento médico idéneo que los avale, soporte y apruebe.

Cada empresa sera responsable de:
¢ El aval cientifico del contenido, tanto de materiales como de actividades
promocionales relacionadas con sus medicamentos.

e Los procedimientos para la obtenciéon, impresion, difusion y uso apropiado de las
referencias cientificas.

¢ Lavigilancia, control y consistencia del mensaje promocional con la informacion para
prescribir, vigente y aprobada por la autoridad competente.

La promocion se debera sustentar en estudios cientificos y en las cualidades del
medicamento y no en las debilidades de los competidores. La comparacion sera aceptable
siempre que sea objetiva, veraz y no contenga afirmaciones que afecten el buen nombre
de terceros. Las comparaciones deben realizarse sobre productos analogos o comparables
y tener respaldo cientifico en una publicacion.

Un anuncio “recordatorio de marca” se define como un anuncio breve que contiene
solamente el nombre del producto y una exposicién sencilla de las indicaciones para
designar la categoria terapéutica del producto de acuerdo a las disposiciones vigentes. En
los materiales digitales, incluidos los audiovisuales, videos, filmaciones y similares y en los
sistemas interactivos, se aplican los mismos requisitos que a los materiales promocionales
impresos.

Cuando el material de promocion se refiera a estudios publicados, éstos deben ser
fielmente reproducidos u ofrecer una clara referencia que permita conocerlos o
encontrarlos. Por reproduccion fiel debe entenderse aquella que refleje con todo rigor el
sentido y contenido de la fuente original, sin afadir o excluir ninguna informacién que
pueda inducir a error o confusion al destinatario.

En este sentido, y a titulo de ejemplo, cuando se compare la eficacia, seguridad u otras
propiedades de diferentes principios activos como instrumento publicitario, no pueden
omitirse informaciones como la significacion estadistica de los resultados, ni comparar
resultados de diferentes estudios o ensayos clinicos en un mismo cuadro o grafico sin
clarificaciones, excepto si la fuente es un meta-analisis o el resultado de otro trabajo con
metodologia cientifica adecuada y reconocida. Tampoco se pueden mezclar ni comparar
estadisticas, ni conclusiones, ni cualquier otro dato de distintos estudios realizados con
distintas metodologias, salvo que procedan de revisiones sistematicas o meta-analisis en
los que se expresen los criterios de homogeneidad. No son aceptables las adaptaciones
gue puedan introducir sesgos e inducir a confusion.

6.3 Uso de citas bibliograficas

Las citas extraidas de literatura médica y cientifica o de comunicaciones personales deben
reflejar exactamente la opinidon de su autor y en su caso debera mencionar el producto
sobre el cual el autor baso su trabajo.

Las citas relativas a especialidades medicinales provenientes de emisiones publicas, por
ejemplo radio o television, y las recogidas en el marco de eventos privados, no deben ser
utilizadas sin el permiso formal del ponente, conferencista u orador autor de las mismas.
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6.4 Articulos de promocién y otros de utilidad médica

No podran otorgarse, ofrecerse o prometerse obsequios, primas, ventajas pecuniarias o en
especie, ni incentivos, a los profesionales de la salud para incentivar la prescripcion,
recomendacion, dispensacion, provision, venta, administracion o consumo de
especialidades medicinales, salvo los expresamente autorizados por este Codigo.

No esta permitida la entrega de:
¢ Dinero en efectivo: en ningun caso se podra entregar como obsequio dinero en
efectivo o equivalente (tales como tarjetas regalo o voucher de compra u otros) a los
profesionales de la salud o personal administrativo.

¢ Regalos personales: no deben hacerse a los profesionales de |la salud regalos para su
beneficio personal (incluidos, a sélo titulo enunciativo, CDs y/o DVDs de
entretenimiento, entradas a espectaculos o eventos deportivos, articulos electrénicos,
culturales, entre otros).

e Articulos de promocion: Esta prohibida la entrega de articulos de promocion en
relacion a productos de venta bajo receta. No obstante, podran entregarse a los
profesionales de la salud lapiceras y anotadores en el marco de un evento organizado
por una empresa miembro con el objeto de que puedan tomar notas durante la
reunion con nombre o logo de la empresa miembro. Adicionalmente deben ser de
valor minimo y en cantidad adecuada para el propdsito del evento.

Articulos de promocién para productos de venta libre

Estad permitida la entrega de articulos de promocion (también llamados merchandising o
gimmicks) que tienen por objetivo servir como recordatorio de marca de producto y/o
logo de empresa solo para los productos de venta libre.

Se definen a continuacidn los requisitos que deben cumplir los articulos de promocién que
se entreguen en ocasion de la visita médica y agquellos que deben cumplir los articulos de

promocion que se entreguen en ocasion de la asistencia de profesionales de la salud a
eventos:

e Articulos de promocion entregados en la visita médica: deberan tener relacion con la
practica de la medicina o la farmacia y/o que brinden un beneficio a los pacientes.

e Articulos de promociéon entregados en eventos: deberan tener relacion con las
actividades cientificas y/o educativas a las cuales asisten los profesionales de la salud,
por ejemplo, articulos que sirvan como contenedores de informacién cientifica y/o que
puedan ser utilizados por el profesional de la salud en ocasién del evento. Podran
entregarse asimismo aquellos articulos de promocién que puedan darse en ocasién de
la visita médica.

Articulos de utilidad médica

Las empresas miembro podran ofrecer o entregar articulos de utilidad médica si los
mismos tienen un valor modesto, no se trata de articulos que el profesional de la salud se
deba proveer a si mismo o le deban ser provistos por la institucién en la que ejerce su
actividad profesional de rutina, y son beneficiosos para el mejoramiento de la prestacion
de los servicios médicos o el cuidado de los pacientes.

Solo pueden ofrecerse como maximo dos veces por afo por profesional.
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Los articulos de utilidad médica podran incluir el nombre o el logo de la empresa miembro
pero no de producto, a menos que el nombre del producto sea esencial para el correcto
uso de articulo por el paciente.

No se deberan utilizar estos articulos como beneficios que puedan dar una imagen
inapropiada, o la percepcion de un trato “preferencial” en el uso de los productos.

Articulos de informacion o educacién para mejorar la atencién de los pacientes
Las empresas miembro pueden proporcionar articulos informativos o educativos a
profesionales de la salud para su educacién o para la educacién de pacientes sobre
enfermedades y sus tratamientos, siempre que los articulos sean principalmente para
fines educativos.

Los articulos de informacién o educacion podran incluir el nombre o el logo de la empresa
miembro pero no de producto, a menos que el nombre del producto sea esencial para el
correcto uso de articulo por el paciente.

Los libros y suscripciones podran entregarse una vez por afo por profesional de la salud y
su valor debe ser razonable. Con respecto a otros articulos informativos o educativos, los
mismos deben tener valor modesto.

6.5 Visitas médicas y a farmacias

Los agentes de propaganda y/o representantes deben estar adecuadamente preparados,
por o en nombre de la empresa miembro que les emplee, con el conocimiento cientifico

suficiente para presentar la informacion de las especialidades medicinales de la empresa
miembro de manera precisa y responsable.

Los agentes de propaganda y/o representantes deben desempefar su trabajo de forma
responsable, respetando la legislacion vigente y las reglas éticas, asi como las
disposiciones del presente Codigo.

Los agentes de propaganda y/o representantes no deben emplear ningln incentivo o
subterfugio como medio para que se les conceda una entrevista. No se pagara ni se
ofrecera el pago de ninguna suma de dinero por la concesién de una entrevista.

Tanto al concertar las entrevistas como al llevarlas a cabo, los agentes de propaganda y/o
representantes deben, desde el primer momento, adoptar medidas razonables para
asegurarse que no generen confusion respecto a su identidad o a la de la compania que
representan.

Los agentes de propaganda y/o representantes cumplirdn con las normas de
farmacovigilancia y notificacién de eventos adversos segun el esquema establecido en
cada empresa miembro.

En cada visita los agentes de propaganda encargados de la promocidn proporcionaran al
profesional de la salud, o tendran a su disposicién para facilitarla, si se les solicita, el
prospecto de envase vigente de cada una de las especialidades medicinales que
presenten, acompanando informacion sobre las diferentes formas farmacéuticas y dosis,
su régimen de prescripcion y dispensacion, las informaciones sobre precio, condiciones de
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, en su caso y, cuando sea
posible, la estimaciéon del costo del tratamiento. Queda prohibida la promocién de
cualquier medicamento o indicacién terapéuticaque no haya sido aprobada por la
Autoridad Sanitaria (off-label).
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Las empresas miembro adoptaran medidas eficaces y velaran para que sus agentes de
propaganday el personal de la empresa miembro que esté de alguna manera relacionado
con la preparacion o aprobacién del material de promocion o de informaciéon destinados a
profesionales de la salud, estén informados y cumplan en todo momento con las
disposiciones de este Codigo y la normativa aplicable en materia de publicidad y
promocion de especialidades medicinales.

Asimismo adoptaran medidas eficaces y velaran para que la interrelacién de sus agentes
de propaganda y/o representantes y demas personal de la empresa miembro con los
profesionales de la salud cumplan en todo momento con las disposiciones de este Codigo
y la normativa aplicable.

A los agentes de propaganda de farmacia (APF) de empresas miembro que desarrollen su
labor en locales o oficinas de farmacia les seran aplicables las mismas reglas que a los
agentes de propaganda y/o representantes, debiendo respetar, en el dmbito de sus
funciones, tanto la legislacion vigente en esta materia como las normas éticasy
disposiciones del presente Cdodigo.

6.6 Muestras

Conforme a la legislacion nacional, podran ofrecerse un numero razonable de muestras
gratuitas a los profesionales de la salud facultados para prescribir especialidades
medicinales, para que se familiaricen con las mismas y/o inicien tratamientos.

Las empresas miembro deben tener sistemas adecuados de control y seguimiento para
las muestras entregadas a los profesionales de la salud, incluida la vigilancia de estas
muestras cuando estdn en poder de los agentes de propaganda y/o representantes.

Cada muestra debera llevar una leyenda que la identifique como tal, como ser, a titulo
meramente enunciativo “Muestra Gratuita - Prohibida su Venta”, “Muestra sin valor
comercial” y/o cualquier otra denominacién que confirme que se trata de una muestray
no de una presentacion comercial apta para la venta. Asimismo, el troquel del
medicamento o similar debera estar suprimido o anulado, de acuerdo a la legislacion
vigente.

Esta prohibida la entrega de muestras de especialidades medicinales que contengan
sustancias psicotropicas o estupefacientes, con arreglo a lo definido en los convenios
internacionales, de aquellas especialidades medicinales que puedan crear dependencia o
generar problemas de salud publica en razdén de su uso inadecuado, y de aquellas otras
especialidades medicinales que determinen las autoridades competentes.

Las muestras distribuidas a través de los agentes de propaganda y/o representantes se
entregaran directamente a los profesionales de la salud facultados para prescribir
especialidades medicinales o excepcionalmente a personas autorizadas para recibirlas en
su nombre.

No pueden ser ofrecidas o entregadas como incentivo o recompensa para prescribir,
administrar, recomendar, pagar o suministrar cualquier medicamento o servicio de la
empresa miembro o para obtener alguna ventaja inapropiada, ni para uso personal del
profesional que la recibe.
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6.7 Actividades Cientificas, de Educacién o Actualizacién Profesional

Las empresas miembro promueven la Educacion Médica Continua de los Profesionales de
la Salud. En tal sentido, pueden apoyar o realizar actividades educativas que contribuyen a
asegurar que los profesionales de la salud obtengan informacién y comprensién mas
actualizada y precisa para mejorar la atencion de los pacientes y el sistema de salud en
general.

El objetivo principal de un evento de esta naturaleza es mejorar el conocimiento de
profesionales de la salud u otros actores del sistema de salud para ayudar a proporcionar
un cuidado éptimo y mejorar la atencion de los pacientes.

Cuando las empresas miembro proporcionan contenido en las actividades y los programas
de educacion médica, tal material debe referirse a usos aprobados, debe ser honesto,
equilibrado y objetivo y estar disehado para permitir la expresidon de diversas opiniones
reconocidas. El contenido debe consistir en informacion médica, cientifica o profesional
gue pueda contribuir a mejorar la atencion de los pacientes.

Las empresas miembro deberan establecer los procedimientos necesarios para cumplir
con las disposiciones aplicables.

6.8 Servicios prestados por profesionales de la salud

Estd permitida la contratacidon de profesionales de la salud de forma individual o en
grupos, para la prestacion de servicios de asesoramiento o consultoria tales como
ponencias en reuniones como orador o moderador, actividades de formacion, reuniones
de expertos, etc., que impliquen el pago de una remuneracién y/o los gastos asociados a la
prestacion del servicio.

Los criterios utilizados para seleccionar a los consultores deberan estar directamente
relacionados con la necesidad identificada, y las personas responsables de su seleccidn y/o
responsables de aprobar su contratacidn poseen la pericia necesaria para evaluar si los
profesionales de la salud cumplen esos criterios.

El nUmero de profesionales de |la salud que presten servicios no debe superar el nidmero
gue razonablemente seria necesario para lograr el objetivo previsto.

Los acuerdos que cubran la legitima prestacion de este tipo de servicios deberan cumplir
las siguientes condiciones:

¢ |dentificar claramente, antes de solicitar este tipo de servicios y de firmar cualquier tipo
de acuerdo con los posibles consultores, la legitima y genuina necesidad de estos
servicios.

¢ |La existencia con caracter previo a la prestacion de estos servicios de un acuerdo por
escrito que especifique, al menos, la naturaleza de los servicios a prestar y los
honorarios pactados.

e La contratacion de los profesionales de la salud no debe constituir un incentivo para la
recomendacion, prescripcion, compra, suministro, venta o administracion de un
determinado medicamento.

Cédigo de Buenas Practicas de CAEMe, versiéon Julio de 2020 Pagina 17



e Elcontrato deberd incluir una clausula en virtud de la cual el profesional de la salud se
compromete a declarar expresa y claramente que presta servicios a la compania, cada
vez que se manifieste publicamente respecto de algun asunto objeto de su acuerdo
con la compania.

La empresa miembro que solicita los servicios debe mantener soporte documental de los
servicios prestados por los consultores, y dar a esos servicios el uso que estaba previsto.
Los honorarios por los servicios prestados por los profesionales deberan obedecer a
criterios de mercado y ser acorde con el tiempo empleado, el trabajo realizado y las
responsabilidades asumidas. Cada empresa miembro debera fijar un proceso que permita
evaluar que los honorarios pactados respondan a los pardmetros establecidos en este
punto.

6.9 Investigacion Clinica

Toda investigacidon cientifica y estudios clinicos patrocinados o sustentados por las
empresas miembro se deberan realizar con la intencidén de desarrollar un conocimiento
cientifico legitimo que beneficie la salud publica, los pacientes y fomente progresos en la
cienciay en la medicina. Las empresas miembro estan comprometidas con la
transparencia de los estudios clinicos patrocinados por el sector.

Las empresas miembro realizan actividades de investigacion en las que estan
involucrados tanto profesionales de la salud como pacientes voluntarios, las cuales se
desarrollan de acuerdo con los codigos de ética, protocolos de investigacion, los
estandares médicos y cientificos, y con las normativas internacionales y nacionales.

La investigacion con seres humanos incluidos los ensayos clinicos intervencionales y los
estudios no-intervencionales (observacionales) llevados a cabo luego de la aprobacion de
un medicamento, no debe ser un vehiculo de promocidn encubierta ni deben ejercer
influencia indebida de prescripcidn sobre los profesionales de la salud.

Todos los estudios con intervencion farmacoldgica deben cumplir con la normatividad
vigente. Esta prohibido realizar estudios sin un propdsito cientifico y cuyo objetivo sea el
permitir a los profesionales de la salud adquirir experiencia con el uso de un medicamento
o expandir el habito de prescripcion de los mismos.

Los registros de pacientes o de enfermedad, como asi también los estudios iniciados o
propuestos por los médicos-investigadores, no deberan ser utilizados para la promocion
de medicamentos o para ejercer influencia indebida sobre los profesionales de la salud
para su recomendacion o prescripcion.

El diseno, conduccién, financiamiento y publicacion de los estudios clinicos patrocinados o
soportados deberd ser realizado por fuera de las areas de Marketing y Ventas.

6.10 Investigaciones de mercado

Las empresas miembro podran realizar investigaciones de mercado, sean anénimas o no,
para obtener nuevas percepciones o buscar elementos de apoyo en la toma de decisiones
en razoén de su negocio, las cuales deben preservar las siguientes condiciones:
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La necesidad legitima de la investigacion debe estar previa y claramente establecida y
posteriormente se deberd documentar el cumplimiento del propdsito para la cual fue
contratada.

Las investigaciones de mercado no deben ser un mecanismo para promocionar o
incentivar el consumo o prescripcion de los medicamentos. Las encuestas con fines
promocionales no deben ser presentadas como investigaciones de mercadoy
tampoco debe remunerarse a aguellos que participen de las mismas.

Las actividades en desarrollo de la investigacion no deben ser realizadas directamente
por personal de la fuerza de ventas o mercadeo de la compafia.

Los participantes podran recibir una compensacion moderada y razonable por su
participacion que represente el valor justo de mercado y ser acorde con el tiempo
empleado, el trabajo realizado y las responsabilidades asumidas. El pago debe ser
realizado en dinero y estar debidamente documentado.

La contratacién de profesionales de salud y/o las entidades a través de las cuales se
lleve a cabo la investigacion debe ser formalizada a través de un acuerdo escrito u otro
documento equivalente establecido con la compania patrocinadora del estudio. Dichos
acuerdos deben ser aprobados antes de su implementacién especificando la
naturaleza de los servicios a prestar, sus objetivos, las condiciones de participacion, la
remuneracion de los profesionales, la poblaciéon a reclutar y los métodos de
recoleccion.

Se debe instruir a quien desarrolla la investigacion sobre la obligatoriedad de reportes
de eventos adversos.

La informacioén obtenida por dicha investigacion debe ser tratada de forma leal y licita y
solo puede ser utilizada para los fines especificos y legitimos para los que se obtuvo.

El comportamiento de los realizadores de las encuestas debe ser ético de tal manera
gue no se menosprecie o desacredite alguna empresa o producto de la competencia.

Deben contar con un documento escrito previamente aprobado por la compania en el
gue se establezcan claramente los objetivos, la metodologia, los resultados previstos y
SU Uso.

En el caso de investigaciones encargadas o patrocinadas por mas de una compania, el
analisis de los resultados sera individual, asi como las acciones que se adelanten en
base a esa informacion.

Las empresas miembro deben garantizar que la realizacion de la investigacion no
constituya un incentivo para acuerdos o practicas anticompetitivas.

Con posterioridad a la realizacion de las actividades de investigacion de mercado, es
legitima la utilizacion de la informacion recogida para el apoyo en la toma de
decisiones en torno al disefho de actividades promocionales.

Toda investigacion de mercado debera salvaguardar los derechos de los encuestados y
garantizar la proteccioén e integridad de datos personales en cumplimiento a la
legislacion vigente.
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e El presente articulo no es de aplicacidn a investigaciones de mercado que consistan en
meras encuestas de poca envergadura.

7. INTERACCIONES CON PACIENTES Y ORGANIZACIONES DE PACIENTES - PROGRAMA
DE APOYO A DIAGNOSTICO

7.1 Declaracién sobre interacciones

La industria farmacéutica colabora con los pacientes de diferentes formas, que van desde
el diseno de estudios clinicos, hasta el desarrollo de medicamentos y su acceso. En
consecuencia, el propdsito principal de todas las interacciones con pacientes es que la
ciencia avance brindando mejores medicamentos y educacion sobre la patologia para
mejorar la calidad de vida de los pacientes.

Por tal motivoy, con el fin de continuar brindandoles las mejores soluciones, para la
industria es fundamental interactuar con ellos para comprender mejor cémo es vivir con
una enfermedad, los desafios que enfrentan y el papel que desempefan los
medicamentos y diagndsticos en el manejo de su enfermedad.

Asimismo, todas las interacciones con Pacientes, Pacientes Expertos, Embajadores de la
voz del Paciente, Cuidadores de Pacientes y Organizaciones de Pacientes deben tener
claridad sobre la razdn y el beneficio que resultara de ellas; deben ser éticas, observando
los principios de integridad, independencia, respeto y transparencia.

Las empresas miembro deben abstenerse de realizar promocidn a pacientes sobre
productos de venta bajo receta. Asimismo, se comprometen a no interactuar con
Pacientes, Pacientes Expertos, Embajadores de la voz del Paciente y Cuidadores de
Pacientes u Organizaciones de Pacientes con el fin de promocionar medicamentos y/o
inducir directa o indirectamente a la prescripcion de los mismos.

7.2 Interacciones con Pacientes, Pacientes Expertos, Embajadores de la voz del
Paciente y Cuidadores de Pacientes

7.2.1 Las empresas miembro podran interactuar con Pacientes, Pacientes Expertos,
Embajadores de la voz del Paciente y Cuidadores de Pacientes, ajustandose a los
siguientes lineamientos:

a. contar con un interés legitimo para la interaccion;
b. cumplir con la legislacion vigente en materia de proteccion de datos personales;
c. no realizar promocion de medicamentos de venta bajo receta;

d. en caso que se abone un honorario, por la prestacion del servicio, debera ajustarse a un
valor justo de mercado y celebrar un acuerdo por escrito.

7.2.2 En ningUn caso se podra realizar un pago en especie a un paciente u organizacion de
pacientes mediante la entrega de muestras médicas o el suministro de medicamentos.
7.2.3 Las empresas miembro no podran otorgar donaciones, en dinero o en especie, a
pacientes individuales, salvo por lo expresamente regulado en el presente Cédigo, en las
secciones 7.4y 7.5.
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7.3 Interacciones con Organizaciones de Pacientes
7.3.1 Las empresas miembro podran interactuar con Organizaciones de Pacientes. De
manera meramente enunciativa se citan los siguientes ejemplos:

a. brindar colaboraciones en dinero o en especie con fines educativos, cientificos o
profesionales. Sin embargo, no se podra otorgar como colaboracion en especie la entrega
de muestras médicas o el suministro de medicamentos;

b. desarrollo de actividades conjuntas o patrocinio de actividades educativas, de
concientizacion, deteccion tempranay prevencion de enfermedades y desarrollo de
capacidades que les permitan a las organizaciones de pacientes representar la voz de los
pacientes en los diferentes ambitos en los que se debaten temas vinculados a la salud,;

c. contratacion de servicios de asesoramiento y/o consultoria;

d. patrocinio a representantes de organizaciones de pacientes para concurrir a eventos
relacionados con su problematica, siempre que el objetivo principal del encuentro sea de
naturaleza profesional, formativa, cientifica o que apoye de alguna otra manera la misiéon
de la organizacion de pacientes.

7.3.2 Por principio de transparencia, las organizaciones de pacientes deberan mencionar
de qué empresa miembro recibieron una colaboracidn, cualquiera sea su forma, para la
realizacion de la actividad en cuestion.

7.3.3 Ninguna empresa miembro podra solicitar ser proveedora exclusiva de fondos de
una organizacion de pacientes.

7.3.4 Las obligaciones de las partes y honorarios, cuando existieran, deberan plasmarse
en un acuerdo escrito firmado por las partes.

7.3.5 Cuando las empresas miembro celebran reuniones con organizaciones de
pacientes, deben asegurarse que el lugar y las instalaciones sean adecuados y propicios
para el desarrollo de la reunidn. Las comidas o refrigerios ofrecidos por una empresa
miembro deben ser modestos, conforme a lo establecido en el presente cédigo para
organizacion de eventos y hospitalidades, punto 5.2.

7.3.6 La utilizacion por parte de las empresas miembro de logotipos y/o materiales
institucionales (impresos, digitales, paginas web, audiovisuales, etc.) registrados de las
organizaciones de pacientes requiere el consentimiento previo de las mismas.

7.3.7 Las empresas miembro no podran influir en el contenido editorial de materiales de
las organizaciones de pacientes para favorecer sus intereses comerciales o
promocionales.

7.4 Programa de Soporte a Pacientes

7.4.1 Programa de soporte a pacientes se refiere a todo programa organizado por una
empresa miembro destinado a ayudar a los pacientes y cuidadores en el manejo de su
enfermedad, uso apropiado de la medicacion, entre otros temas de interés relacionados a
la salud del paciente.
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7.4.2 Los programas de soporte a pacientes podran:
a. brindar informacién, educacion sobre la patologia, uso adecuado de la medicacion;
cuidado de la salud, etc.

b. orientar al paciente respecto del sistema de salud para ayudarlo a acceder a la
medicacion;

c. brindar soporte a la adherencia, exdmenes complementarios y/o administracién del
medicamento;

d. brindar dosis de inicio o continuidad de tratamiento, descuentos y bonificaciones a la
medicacion.

e. brindar servicios orientados a favorecer o mejorar la calidad de vida del paciente en
forma directa y/o a través de su cuidador, relacionados con tratamientos no
farmacolégicos, como ser: rehabilitacion, actividades que beneficien la calidad de vida de
los pacientes, etc.

7.4.3 Deben estar destinados a pacientes que ya hayan recibido la prescripcion de
medicamentos por parte de un profesional de la salud.

7.4.4 La confidencialidad y privacidad del paciente deben mantenerse en todo momento,
y deben ejercerse las practicas de privacidad adecuadas en relaciéon con cualquier posible
recopilacion, uso o transferencia de datos del paciente, de conformidad con las leyes
vigentes.

7.4.5 Las empresas miembro no podran:
a.tener como finalidad programas para indicaciones no aprobadas o medicamentos no
aprobados por la autoridad competente local;

b. proveer servicios legales, fomentar, gestionar, dirigir, financiar o pagar por acciones
legales que busquen forzar el acceso a medicamentos;

c. utilizar el programa para promocionar productos de venta bajo receta;

d. utilizar el programa para perseguir otros fines comerciales en forma directa, sin
perjuicio de lo establecido en el punto 7.4.2 d;

e. establecer una contraprestacion a favor de los profesionales de la salud para la inclusion
de pacientes dentro de los programas de soporte a pacientes;

f. tomar medidas que atenten contra la autonomia médica.

7.4.6 Los Programas de Soporte a Pacientes no deben ser un vehiculo de promocién ni de
publicidad, ni deben ejercer influencia indebida de prescripcidon sobre los profesionales de
la salud.

7.4.7 Todo paciente que ingrese a un programa de soporte debe brindar su
consentimiento previo e informado de acuerdo a la legislacion vigente sobre proteccion
de datos personales.

7.4.8 Los representantes de ventas de las empresas miembro podran informar a los
profesionales de la salud sobre |la existencia y beneficios de los programas de soporte a
pacientes.
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7.4.9 Las empresas miembro podran contar con programas de soporte de pacientes
administrados por terceros siempre que se cumplan con lo dispuesto en el presente
capitulo.

7.4.10 Las empresas miembro que implementen programas de soporte a pacientes,
directamente o a través de terceros, deben cumplir con la legislacion de farmaco-
vigilancia vigente.

7.4.11 En el marco de programas de soporte a pacientes, las empresas miembro podran
brindar a los inscriptos articulos de utilidad relacionados con el objetivo del programa.

Estos articulos deberan tener un valor modesto y no podran tener referencia a marcas

comerciales.

7.5 Programa de apoyo a diagnéstico

7.5.1 Programa de apoyo a diagndstico se refiere al soporte que puedan dar las empresas
miembro a pruebas de diagndstico necesarias para los pacientes, antes de la prescripcion.
7.5.2 Los programas de apoyo al diagnostico deberan reunir los siguientes requisitos:

a. Estar destinados a pacientes que no hayan recibido la prescripcion de medicamentos; y
b. No deberan perseguir fines comerciales en forma directa.

7.5.3 Las empresas miembro que brinden programas de apoyo a diagnostico deberan
observar lo siguiente:

a. Los servicios que incluya deberan ser ofrecidos a profesionales de la salud o
instituciones de salud.

b. El precio de las pruebas de diagndstico sera abonado por las empresas miembro o
tercero a cargo del programa directamente a la institucion o al prestador de las pruebas
de diagndstico y en ningun caso al profesional prescriptor o al paciente.

c. Las empresas miembro no tendran acceso y/o informacién de cada paciente. Sin
embargo, podrian obtener informacion siempre y cuando no permitan identificar al
paciente particular.

d. La eleccion de la institucion que realice las pruebas diagndsticas debe estar basada en
criterios objetivos garantizando su idoneidad, independencia, y valor justo de mercado
respecto del costo de las mismas.

e. En los casos excepcionales en que la prueba de diagnostico la deba realizar
directamente un médico prescriptor, la compensacion debera reflejar el valor justo de
mercado y el patrocinio de este servicio no debera estar condicionado a la prescripcion
futura de un medicamento en particular.

7.5.4 Las empresas miembro deberan cumplir con lo establecido en los puntos 7.4.4, 7.4.5,
7.4.6,7.4.7,7.4.8,7.49y 7410 del apartado anterior.
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8. REGLAS DE APLICACION

8.1 Generalidades

Las empresas miembro o adheridas al Codigo se comprometen y obligan a respetar en
sus actividades promocionales y en sus interrelaciones con los profesionales de la salud o
con cualquier otra persona que, en el gjercicio de su profesion, pueda realizar o
condicionar las actividades de prescribir, comprar, distribuir, dispensar o administrar un
medicamento, los principios recogidos en el presente Cddigo.

Cada compania debe nombrar al menos un empleado o directivo con suficiente
calificacion, que sera el responsable de supervisar internamente el cumplimiento del
Caodigo.

El reglamento para la recepcion, investigacion y resoluciéon de las denuncias recibidas en
el marco del Cédigo de Buenas Practicas de Promocion de Especialidades Medicinales e
interrelacién con los profesionales de la salud (“El Cédigo de Conducta”) de CAEMe explica
los principios y mecanismos basicos de control interno que todas las empresas miembro
deben respetar.

Asimismo, las empresas miembro o adheridas al Codigo a titulo individual, responderan
por los posibles incumplimientos del Cédigo cometidos por terceros actuando en su
nombre o representacioén, o bajo su control, o en virtud de un acuerdo suscripto (ejemplos:
redes externas de ventas, companias de estudios de mercado, agencias de viajes, agencias
de publicidad, etc.).

8.2 Solicitud de Consultas

Las empresas miembro sujetas a las disposiciones del Codigo podran formular consultas
sobre la adecuacion al Cédigo de una determinada actividad promocional o de
interrelacién con profesionales de la salud o solicitar una aclaracién de caracter mas
general en relacion con el mismo. Quedan excluidas las consultas relativas al contenido de
material promocional especifico.

Las consultas deberan dirigirse a la Comision de Compliance.

Tanto las consultas particulares como el resultado de las mismas no podran mencionarse
en las actividades promocionales o en las de interrelacidén con los profesionales de la salud.
Las consultas de interés general para el conjunto del sector podran ser publicadas a
criterio de la Comision Directiva en forma de preguntas-respuestas, respetando el
anonimato de la compafia que haya realizado la consulta.

8.3 Control de Cumplimiento del Cédigo

El control del cumplimiento de las normas establecidas en el presente Codigo
corresponde al Comité de Control y a la Comision Directiva.

La conformaciodn, designacidon y el dictado del reglamento del Comité de Control es
definida por la Comision de Compliance.

Toda referencia a la Comisiéon Directiva corresponde a la Comision Directiva de CAEMe
segun su Estatuto.

Las funciones y facultades del Comité de Control, la Comisién de Compliance y de la
Comision Directiva seran las siguientes:
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Comité de Control
El mismo estard compuesto por 3 personas de la Comisién de Compliance por sorteo.

Como drgano responsable de la vigilancia activa del cumplimiento del presente cddigo, el
Comité de Control podra ejercer las siguientes funciones y facultades:

a. Colaborar con la Comisién Directiva con el fin de promover la efectiva aplicacion de las
normas contenidas en este Codigo, bien de oficio o a peticidon de cualquier persona con
interés legitimo.

b. Sugerir posibles procesos correctivos y/o sanciones ante la Comision Directiva, si de sus
actuaciones supervisoras se deriva la existencia de una presunta vulneracion del Codigo.

c. Investigar las denuncias que se presenten en virtud del presente Cddigo.

d. Cualesquiera otras funciones que le correspondan en virtud del Cédigo y de su
Reglamento (Anexo Il).

Los integrantes del Comité de Control deben abstenerse de participar en los casos que
haya conflicto de intereses.

Debera asegurarse que el Comité de Control en todos los casos resguarde la
confidencialidad de la informacion a la cual tiene acceso o genere en virtud de su
actuacion.

Comision de Compliance
Las atribuciones de la misma son las siguientes:

a. Confeccionar el Reglamento del Comité de Control y su presentacion ante la Comision
Directiva.

b. Realizar tareas de asesoramiento, guia y formacion en relacion con el Cédigo.

c. Llevar a cabo las medidas necesarias encaminadas a investigar la adecuacioén al Cédigo
de una determinada actividad promocional de una o varias empresas miembro.

d. Formular advertencias con caracter preventivo a las empresas miembro cuando, en las
actividades promocionales a realizar y segun los datos que obren en su poder, exista un
riesgo de infraccion al Coédigo.

e. Emitir dictdmenes / circulares de caracter técnico sobre las diversas cuestiones
relacionadas con este cédigo que le sean solicitadas por el Comité de Etica, la Comisidn
Directiva y/o empresas miembro.

f. Cualesquiera otras funciones que le correspondan en virtud del Cédigo y de su
Reglamento (Anexo Il).
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Comisién Directiva

Corresponde a la Comision Directiva de CAEMe, segun se define en su Estatuto, como
responsable ultimo de la implementacion, actualizacion y cumplimiento de este Codigo.
La Comisién Directiva tendrd las siguientes funciones y facultades:

a. Aprobar el reglamento del Comité de Control.

b. Solicitar informes periddicos a la Comisidén de Compliance sobre la marcha de la
implementacion de este Codigo.

c. Actuar como jurado de Ultima instancia, para casos de investigaciones de posibles
violaciones a este Codigo de empresas miembro, ratificando o rectificando las sanciones
propuestas por el Comité de Control.

d. Aprobar cambios y/o actualizaciones a este Cédigo, en base a la delegacion otorgada
por la Asamblea Ordinaria de CAEMe.

Los integrantes de la Comision Directiva deben abstenerse de participar en los casos que
haya conflicto de intereses.

En este sentido, las empresas miembro sujetas a las disposiciones de este Codigo, sin
perjuicio de la solicitud de cesacién que puedan remitir a la empresa miembro
presuntamente infractor, se comprometen a plantear sus eventuales reclamos contra las
practicas promocionales o de interrelacién con los profesionales de la salud de otras
empresas miembro sujetas a las disposiciones de este Codigo en primera instancia y con
caracter previo al recurso a los Tribunales de Justicia o a las Autoridades Sanitarias, ante
el Comision de Compliance, asi como a acatar y cumplir con caracter inmediato los
acuerdos de mediacion alcanzados y el contenido de las resoluciones de la Comision
Directiva.

Tanto la empresa miembro denunciante como la denunciada se comprometen a
preservar la confidencialidad de la tramitacion del reclamo y su resolucion, evitando
difundir cualquier informacion sobre la misma. Es prerrogativa de la Comisién Directiva,
la difusidn de la resolucién cuando esta haya quedado firme y consentida, conforme a la
reglamentacion que se dicte al respecto.

Para la efectiva aplicacion de este Codigo y la tramitacion y resolucion de las eventuales
reclamos que se presenten contra las actividades promocionales o de interrelacion con
los profesionales de la salud de las empresas miembro sujetas a las disposiciones de este
Codigo, el Comité de Control y la Comision Directiva se sujetaran a lo previsto en sus
respectivos Reglamentos.

La falta de colaboracion con cualquiera de los organismos encargados de supervisar el
cumplimiento de este Codigo por parte de una empresa miembro sujeta a sus
disposiciones constituird una infraccién segun lo dispuesto en el presente codigo.

8.4 Infracciones y Sanciones
Las infracciones se calificaran como leves, moderadas y graves, atendiendo a los
siguientes criterios:
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8.4 Infracciones y Sanciones

a. Magnitud de la infraccidn y, en particular, su posible riesgo para la salud de los
pacientes.

b. Repercusion en la profesion médica o cientifica del hecho que genera la infraccion.

c. Competencia desleal.

d. Perjuicio para la imagen de la industria farmacéutica.

Una vez calificada la infraccién como leve, moderada o grave en funcién de los anteriores
criterios, pueden concurrir factores agravantes que seran tenidos en cuenta por el Comité
de Control y/o la Comision Directiva de CAEMe a la hora de imponer las sanciones. La
acumulacion de factores agravantes puede modificar la calificacién inicial. Estos factores
agravantes son los siguientes:

a. Grado de intencionalidad.

b. Incumplimiento de las advertencias previas.

c. Generalizaciéon de la infraccion.

d. Reincidencia.

e. Concurrencia de varias infracciones en el mismo hecho o actividad promocional.

f. Beneficio econémico para la empresa miembro derivado de la infraccion.

Las sanciones seran sugeridas por el Comité de Compliance a la Comision Directiva, en
funcion de la gravedad de la falta, dentro de los tres niveles establecidos en el Estatuto de
CAEMe, a saber:

a. Apercibimiento.

b. Suspension de los derechos de socio por el plazo de un mes hasta un ano con
mantenimiento de las obligaciones correspondientes a su clase societaria.

c. Expulsion.

8.5 Guias de Desarrollo y Convenios de Colaboracién

El Comité de Control, con aprobacién de la Comisidn Directiva, podra elaborar guias de
desarrollo del presente Cdodigo, cuya finalidad serda la de orientar a las empresas miembro
para el correcto cumplimiento de las normas contenidas en el mismo.

8.6 Comunicacion y Recopilacion de las Resoluciones
La Comision Directiva podra disponer la comunicacion de las resoluciones que adopte por
los medios que estime pertinentes.
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8.7 Entrada en Vigencia del Cédigo

Esta version actualizada del Cédigo ha sido aprobada por Comision Directiva de CAEMe el
dia 23 de julio de 2020, y entrara en vigencia a partir del 23 de agosto de 2020, quedando
derogada la version anterior.
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