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Resumen

El requerimiento que se plantea busca indagar en el problema de los
conflictos de interés que rodean y afectan a la practica médica, en especial
aquellos que enfrentan los profesionales de la salud en su relacién con la
industria farmacoldgica. A propésito de ello se expone un resumen
conceptual de los conflictos de interés a partir de la literatura
especializada; se explora asimismo la forma en que el proyecto de ley que
“‘modifica el Cddigo Sanitario para regular los medicamentos
bioequivalentes y evitar la integracion vertical de laboratorios y farmacias”
(Ley de Farmacos Il), aborda el conflicto de interés. Finalmente, se ofrece
un espectro limitado de legislacién comparada, centrada en los casos de
EE.UU. y Francia, atendido a que se han referido al problema,
estableciendo algunas limitaciones a las practicas profesionales en
relacion a las entidades productoras de insumos y medicamentos. Bajo el
mismo acapite, se explora la autorregulacién de que dispone la European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, (EFPIA), como
organo representativo de las entidades productoras de bienes y servicios,
a nivel europeo, como ejemplo de una industria que ha desarrollado un
proceso de autorregulacion y compliance corporativo.
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1. Aproximacion conceptual a los conflictos de interés en la practica médica.
Contexto del problema

Si bien el problema de los conflictos de interés no es nuevo en la practica de la medicina,
lo cierto es que ha recibido una renovada atencion en la literatura especializada reciente a
propdsito de una ampliacién del espectro del problema a otros &mbitos no considerados.
En general, los conflictos de interés se enmarcan en lo que se denomina las relaciones
médico industria (RMI), (GENTA-MESA & FLOREZ, 2019), y que abarcan una serie
aspectos no limitados a las relaciones con la industria farmacéutica. Las RMI comprenden
las interacciones directas o indirectas entre el personal médico y la industria; esta incluye,
por supuesto, a la industria farmacolégica, pero igualmente considera las relaciones que se
pueden producir entre los médicos y la industria alimenticia, la de los suplementos
nutricionales, los dispositivos de salud y la biotecnologia. También se extiende a la forma
en que los propios médicos organizan y estructuran su propia practica profesional, con
acciones como compartir honorarios por derivacion de pacientes y examenes, comisiones
por referencias, recetas o inversiones financieras (LAMA, 2003, pag. 1463) (GENTA-MESA
& FLOREZ, 2019, pags. 299 - 300). A ello se pueden sumar todas aquellas interacciones
gue desarrollan los profesionales de la salud con el mundo de la educacion y de la
investigacion en salud (journals de divulgacion e investigacion), en donde existen espacios
cada vez mas abiertos para la aparicion de conflictos de interés.

Genta — Mesa y Florez designan y describen ocho escenarios mas frecuentes de
conflictos de interés de la practica médica, a saber: la investigacion biomédica; la
elaboracion de guias de practica clinica; la educaciéon médica continua; la practica de las
visitas médicas; la influencia de la industria mediante lideres de opinion; la interaccion
financiera directa; la exposicion indirecta del médico con la industria; y la exposicién
temprana de los médicos a la industria, a través de las escuelas de medicina. (GENTA-
MESA & FLOREZ, 2019, pags. 300 - 303). Cada uno de estos escenarios contiene en si
mismo una serie de practicas especificas en que se producen o pueden producir conflictos
de interés, muchas de las cuales forman parte desde larga data del ejercicio profesional de
los médicos.1

1 Los autores efectlian una larga serie de propuestas de accion para afrontar la relacion entre los
médicos y, especificamente, la industria farmacéutica (IF) que se detallan a continuacién: Lograr que
la educacién y fuentes de informacion cientifica sean independientes de la IF; Universidades y
hospitales deberian poner fin a los desayunos, almuerzos y cenas patrocinados por la IF; Prohibir la
existencia de representantes de ventas de medicamentos en hospitales universitarios; Las
restricciones o prohibiciones de eventos educativos sean financiados por la IF; Prohibir a individuos
u organizaciones gue tengan conflictos de intereses serios para que no acrediten educacion médica
continua; Generar campafias para eliminar la aceptacion de todos los regalos y viajes; Generar
campafias para poner fin a la aceptacion de los honorarios de los expositores en las conferencias
educativas; Reducir y, eventualmente, eliminar, la dependencia de las asociaciones médicas de la
financiacion de la IF; Las revistas médicas deben reducir, hasta eliminar la financiacion proveniente
de la IF; Las llamadas a establecer “fideicomisos ciegos” a nivel institucional para manejar de forma
independiente a los fondos externos; Llamar a nuevas entidades nacionales para llevar a cabo las
investigaciones que tengan interés para el piblico en general; Llamar a los miembros de los comités
de reglamentacion y de asesoramiento para que eviten conflictos de interés; Pagar a los médicos
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En lo que dice relacién con la industria farmacolégica, es preciso destacar que esta produce
una suerte de simbiosis con las practicas profesionales relacionadas con la salud, en que
ambas se retroalimentan y acumulan conocimiento. Esta simbiosis es, de hecho, fuente de
grandes descubrimientos, invenciones y avances para la ciencia y la medicina, que se
materializan en un potente motor de innovacién en la prevencién y tratamiento (CAROT,
VALLES, & BONMATI, 2017). En el mismo sentido, sefiala Mosso que “...la relacion entre
la medicina y las industrias relacionadas con la salud constituye una realidad necesaria y
permite por otra parte que se generen avances diagnoésticos y terapéuticos.” (MOSSO,
2010, pag. 143)

Conceptualizacion

El comité de medicina de la National Academies de EE.UU. ha adoptado la definicién de
conflicto de interés como

“un conjunto de circunstancias que crean un riesgo de que el juicio profesional o las
acciones relacionadas con un interés primario sean excesivamente influenciados
por un interés secundario” (Committee on Conflict of Interest in Medical Research,
Education, and Practice, Board on Health Sciences Policy, 2009, pag. 46)

A partir de esto, se pueden determinar tres elementos claves que se desarrollan de modo
dindmico en la configuracién de un conflicto de interés. En primer lugar, la nocién de interés
primario alude a un conjunto de valores que se busca proteger, realzar o incentivar a través
de una determinada actividad profesional, y que variara de una a otra. Para el caso de la
practica médica, el interés primario de la actividad es la proteccion del bienestar de los
pacientes, la calidad de la educacion meédica y la integridad de las investigaciones
cientificasz. En general, estos intereses primarios toman la forma de deberes de conducta,
obligaciones especificas, fines, objetivos o derechos que se asignan a personas (por
ejemplo los pacientes) y que estas se encuentran en posicion de exigir (Committee on
Conflict of Interest in Medical Research, Education, and Practice, Board on Health Sciences
Policy, 2009, pag. 46). Se trata, en general, de un sistema de valores que son adoptados o
recepcionados por un determinado grupo de profesionales, en este caso los médicos, a
partir de declaraciones compartidas y que se insertan en la cultura profesional. Ello tiene
especial importancia, aungue no Unicamente, en la relacion que los médicos mantienen con
los pacientes, destinatarios finales de la practica médica profesional y que se encuentran
habitualmente en una relacion asimétrica con el profesional. Ello exige una atencion
especial a los conflictos de interés en la medicina, mayor a la que podria prestarse en casos
en que los usuarios de un servicio tienen mayor capacidad de defensa ante decisiones

sobre una base salarial sin incentivos para el volumen de servicios rendido (GENTA-MESA &
FLOREZ, 2019, péag. 307)

2 Mosso destaca que los fines iniciales de la practica médica en la historia eran eminentemente
solidarios, la practica moderna de la medicina suma a esos, otros fines como el interés cientifico, el
renombre o los réditos econdémicos. Todas esas son motivaciones legitimas, pero pueden
transformarse en ilegitimas si alcanzan una preminencia sobre la motivacion de ayudar al enfermo
(MOSSO, 2010, pag. 143).
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injustas que los perjudican (ALTISENT, DELGADO-MARROQUIN, & ASTIER - PENA,
2019, pag. 508).

En este esquema, los intereses secundarios aparecen en contraposicion a los primarios,
gue se encuentran en una situacion de riesgo de ser socavados ante intereses que pueden
resultar exégenos. Generalmente los intereses secundarios son de orden econémico, pero
no se limitan necesariamente a esa esfera. De este modo, los intereses primarios pueden
ser atacados o desatendidos por los deseos de avance profesional del médico, de
reconocimiento de los logros personales o por los favores que se deban a familiares,
estudiantes o colegas. Si bien los intereses secundarios de orden financiero son mas faciles
de identificar y cuantificar, no son necesariamente distintos a los no monetarios en su
capacidad de corromper los intereses primarios (Committee on Conflict of Interest in
Medical Research, Education, and Practice, Board on Health Sciences Policy, 2009, pag.
47). McKinney y Pierce (2017) centran su opinion en el problema de la investigacion
médica y sefalan, en el mismo sentido, que las politicas, las reglas y la investigacién
académica sobre los conflictos de interés ha estado centrada enormemente en los conflictos
financieros, y las relaciones de ese orden como indicadores de conflictos: no hay duda de
gue lo son, pero considerarlo como la unica forma de conflicto es insuficiente. No deben
desatenderse, en ese sentido, las presiones por conseguir fondos para investigacion y
publicacion, que son susceptibles de producir sesgos en una investigacion cientifico -
médica.

Se debe destacar asimismo que, en general, los intereses secundarios corresponden a
objetivos legitimos e incluso deseables que “solo seran objetables cuando adquieren un
mayor peso que el interés primario en la toma de una decision profesional” (Committee on
Conflict of Interest in Medical Research, Education, and Practice, Board on Health Sciences
Policy, 2009, pag. 47). De ese modo, lo que se busca no es propiamente impedir que el
interés secundario sea realizado, sino mas bien que su realizacién no se logre a costa 0 en
desmedro del interés primario.

De ahi que un tercer elemento dindmico del conflicto de interés es el conflicto en si mismo,
en circunstancias especificas en que intereses primarios y secundarios se ven relacionados
y el primero es expuesto al riesgo a expensas del segundo. Se trata, en ese sentido, de
situaciones que no son siempre cuantificables pero siempre dependeran del contexto en
gue esos elementos interaccionan.

En un mismo sentido, Altisent et al destacan que

“La nocién de conflicto de interés es una figura moral que aparece en la conducta
de quien tiene un deber u obligacién (interés primario) que choca con un interés de
caracter personal (interés secundario), que puede distorsionar el juicio profesional
de un modo no razonable o inaceptable, haciendo temer que la justicia sea
lesionada” (ALTISENT, DELGADO-MARROQUIN, & ASTIER - PENA, 2019)
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Los autores ensayan una definicion que incorpora, de esta forma, un elemento sustancial
gue es la distorsién que el conflicto produce en la toma de una decision profesional y de la
lesion que ello puede producir en la justicia de la decision. En ese sentido, no se trata ya
de comprender el conflicto como una entelequia sin asidero real, sino mas bien como uno
gque afecta o lesiona valores especificos a través de un mecanismo de influencia que
determina la practica médica. El conflicto posee, desde ese punto de vista, un efecto
especifico, cual es influir de modo distorsionante en una decisién médica — profesional que,
de no haber estado presente el conflicto, habria sido otra que se estima mas beneficiosa y
justa. La siguiente figura resume los conflictos de interés y su diferenciacion de otros
conflictos.

Figura 1 Sistematizacion de los conflictos de interés

Conflicto de * Financiero: beneficio econémico que puede mediar una
interés que decwion , n ,
puede * No financiero profesional: beneficio profesional como
: consecuencia de una decision
* No financiero personal: beneficio personal directo

* Interés de una tercera persona cercana (familiar, amigo...)

interferir una
decision

* Soborno: recepciéon de pago por una decision particular

» Conflicto de obligaciones/lealtades por la
responsabilidad social asignada al puesto que
desempenamos: funcionarios garantes de aplicar la
regulacion de la Administracion

* Conflicto de intereses entre partes: dos personas de
empresas que compiten por el mismo mercado (sanidad
publica vs. sanidad privada).

Fuente: (ALTISENT, DELGADO-MARROQUIN, & ASTIER - PENA, 2019)

En un mismo sentido, y centrando la conceptualizacidon en los efectos que puede tener un
conflicto de interés, Stead pone el acento en los sesgos que se siguen de un conflicto de
interés que no ha sido adecuadamente manejado. El conflicto en si mismo se suscita, para
el autor, entre una responsabilidad profesional y un interés personal; cuando este se
materializa en un sesgo, este sesgo pueden terminar afectando el juicio profesional en que
se basa la actividad médica profesional. (STEAD, 2017).

2. El tratamiento de los conflictos de interés en el proyecto de ley de
farmacos Il

El proyecto de ley (iniciado en mocién parlamentaria) qgue modifica el Codigo Sanitario para
regular los medicamentos bioequivalentes genéricos y evitar la integracion vertical de
laboratorios y farmacias (Boletin N° 9914-11), conocido como Ley de Farmacos Il, se
encuentra en la actualidad en su tercer tramite constitucional en revision en una Comision
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Mixta. No obstante tratarse de un proyecto de ley con un objetivo bien especifico, expresado
en su titulo, lo cierto es que el proyecto ha ido mutando y ampliando sus objetivos en el
curso de su tramitacion en el Congresos. Uno de estos es precisamente la incorporacion de
un titulo relativo a transparencia y conflictos de intereses. Cabe sefalar que lo que se dira
a continuacién sobre el mencionado proyecto de ley de Farmacos I, corresponde al estado
de este al cierre de la edicién de este documento, a mediados de abril de 2020.

El proyecto de ley considera, como se sefiala, una reforma al Cédigo Sanitario. En relacion
al problema de los conflictos de intereses, el proyecto despachado en el primer tramite
constitucional por el Senado, incorpora un Titulo IV, Parrafo Il titulado “De los Conflictos
de Intereses”, que consta a su vez de los articulos 129 M a 129 P. En lo relevante, el
articulado define los conflictos de intereses como

“(Articulo 129 M ) la situacion en que un juicio o accion gue deberia estar
determinado por un interés primario, establecido por razones profesionales o éticas,
tales como la protecciébn de los sujetos de investigacion, la obtencién de
conocimiento cientifico o la asistencia adecuada al paciente, puede ser influido o
parecer sesgado con motivo de la obtenciéon de un interés secundario, sea éste
economico, de prestigio, reconocimiento o de otra indole, tanto por parte de
prestadores individuales de salud, como de prestadores institucionales”.

La norma ha tenido algunas modificaciones en el segundo tramite constitucional en la
Camara de Diputados, pasando a ser el articulo 129 Na, pero sin afectar el nicleo de la
definicion: esta, como se observa, camina en la linea conceptual que se ha referido en la
primera parte de este texto. La conceptualizacion es, en ese sentido, comprehensiva de las
varias formas que pueden adoptar los conflictos de intereses, y se centran en los conflictos
en gue hay un paciente o sujeto de investigacion que podria verse afectado por un sesgo a
propdsito 0 como consecuencia de la primacia de un interés secundario.

La reforma propuesta, tal y como se aprob6 en su primer tramite constitucional en el
Senado, contiene una norma relativa a los visitadores médicos. El tenor de esta,
contenida en el articulo 129 P es el siguiente:

“Los visitadores médicos soélo podran desarrollar su actividad en los establecimientos
publicos de salud, previa aprobacion expresa de la direccion del establecimiento y solo ante
el Comité de Farmacia o de Abastecimiento, segun éste determine y siempre en conformidad
a las disposiciones contenidas en las leyes Nos 19.886 y 20.730.

Con todo, las aprobaciones efectuadas por el director del establecimiento deberan ser
publicadas en el sitio electronico, asi como las visitas efectuadas, todo ello conforme al
reglamento.”

3 Para un panorama completo de la evolucion del proyecto, véase el trabajo de Asesoria Técnica
Parlamentaria, del analista Eduardo Goldstein (GOLDSTEIN, 2018)

4 La modificacion sefiala que en el articulo 129 M, que ha pasado a ser 129 N, luego de la expresion
“indole,” y antes del vocablo “tanto”, ha agregado la frase “por parte de los sujetos establecidos en
el articulo 129 K,”.
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No obstante, esta norma ha sido eliminada del texto del proyecto en el segundo tramite
constitucional, en la Cdmara de Diputados

En cuanto a las disposiciones comunes al Titulo 1V, estas se contienen en el Parrafo Il del
proyecto, y en lo que dice relacion con los conflictos de intereses, dispone (articulo 129 Q)
que
“El Instituto de Salud Publica de Chile sera la autoridad encargada en todo el territorio
nacional del control y fiscalizacion de las disposiciones contenidas en este Titulo.”s

De este modo, el control de los conflictos de interés que la ley sefiala, queda principalmente
en manos de esa institucion.

La sanciones relacionadas con el Titulo IV, se establecen en el articulo 129 R del proyecto
(que en segundo tramite constitucional ha pasado a ser el articulo 129 S). Se multas que
van de 100.- a 10.000.- Unidades Tributarias Mensuales (UTM). Asimismo, para el caso de
gue el infractor haya obtenido un beneficio econdmico de la infraccion, la multa puede
llegar al doble del beneficio obtenido en caso de que este supere las 10.000.- UTM. Tras el
paso del proyecto por su segundo tramite constitucional en la Camara de Diputados, el
monto minimo de la sancion se rebajé de 100.- a 1.- UTM: asimismo ha limitado a 5.000.-
UTM el monto de tope para aplicar el doblaje de la multa en relacién al beneficio obtenido.
Finalmente, se establece una sancibn de cancelacion de la autorizacién de
funcionamiento o de permisos concedidos, segun corresponda, en el caso de que las
infracciones sean cometidas por personas, naturales o juridicas, que ejerzan actividades
relacionadas con el area de la salud.

3. Regulacion comparada del problema de los conflictos de interés

A continuacion se ofrece una perspectiva comparada de la regulacién de los conflictos de
intereses en la practica médica. Ello tanto desde el punto de vista legal, como es el caso de
los EE.UU. y. de Francia, como desde el punto de vista de la propia autorregulacion del
sector, en el caso de la Federacion Europea de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas.

3.1. Elcasodelos EE.UU.

La Physician Payments Sunshine Act, de 2010 (Seccion 6002 de la Affordable Care Act,
ACA, que agrego la seccién 1128G a la Ley de Seguridad Socials) vino a establecer el

5 En el segundo tramite constitucional se ha dispuesto que la norma pase a ser el articulo 129 R, y
agrega que el control que se otorga al ISP sera sin perjuicio de las facultades del Consejo de la
Transparencia y de la Contraloria General de la Republica.

6 Affordable Care Act, ACA. PUBLIC LAW 111-148. 111 Congress. 23 de Marzo de 2010. Disponible
en: http://ben.cl/2doib. Se conoce también como Obama Care.
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principio de transparencia en la relacion entre los médicos y los fabricantes de
medicamentos, en el &mbito de los pagos y otras transferencias de valor y la propiedad de
los médicos o los intereses de inversion en los fabricantes. La horma entonces exigié que
el 31 de marzo de 2013, y en el dia 90 de cada afio calendario a partir de entonces, cualquier
fabricante (de un medicamento, dispositivo, suministro biolégico o proveedor médico) que
proporcionara un pago u otra transferencia de valor a un destinatario cubierto (médico u
hospital de ensefianza) o a una entidad o individuo a pedido o designado en nombre de un
destinatario cubierto, se viera obligado a informar sobre esas transacciones al Secretario
de Salud y Servicios Humanos (Secretary of Health and Human Services).

La informacion que los fabricantes deben entregar considera:

e El nombre del destinatario cubierto

e Ladireccion comercial del destinatario cubierto y, en el caso de un destinatario que
sea médico, la especialidad; el valor del pago u otra transferencia de valor;

e Las fechas en las que el pago u otra transferencia de valor se proporcioné al
destinatario cubierto;

¢ Una descripcion de la forma del pago u otra transferencia de valor tales como,
efectivo o un equivalente en efectivo; articulos en especie o servicios; acciones, una
opcion de compra de acciones, o cualquier otro interés de propiedad, dividendo,
beneficio u otro rendimiento de la inversion; o cualquier otra forma de pago u otra
transferencia de valor (segun la definicion del Secretario).

e Una descripcion de la naturaleza del pago u otra transferencia de valor, indicada
(segun proceda para todos los que se apliquen), tales como, honorarios de
consultoria; compensacién por servicios distintos de los de consultoria; honorarios;
regalos; entretenimiento; comida; viajes; educacién; investigacion; contribucion
caritativa; regalias o licencias; propiedad actual o futura o interés de inversion;
compensacién por servir como profesor o como orador en un programa de
educacion médica continua; entre otrassz.

En el caso de que un fabricante efectle un pago u otra transferencia de valor a una entidad
0 persona a peticion de un destinatario cubierto o designado en su nombre, el fabricante
debe revelar ese pago u otra transferencia de valor a nombre del destinatario cubierto.

Asimismo, la ley requiere que cualquier fabricante u organizacion de compras grupal
relacionada, también reporte anualmente al Secretario, en forma electrénica, informacion
con respecto a cualquier propiedad o interés de inversion en poder de un médico 0 un
miembro de la familia inmediata, en el fabricante u organizacién de compras grupal durante
el afio anterior, con excepcion de las inversiones en fondos de valores y fondos mutuos
cotizados en bolsa La informacién debe incluir la cantidad de délares invertida por cada
médico que tiene tal propiedad o interés de inversion y el valor y los términos de cada

7 (a) Transparency Reports. (1) Payments or Other Transfers of Value. (A): In General.
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propiedad o interés de inversion u otra informacion relacionada que el Secretario determine
como apropiada.

Se prescriben sanciones administrativas por el incumplimiento de las disposiciones
establecidas en esta norma. Asi, todo fabricante u organizacién de compras en grupo que
no presente oportunamente la informacion requeridas, de conformidad con las normas o
reglamentos promulgados, estara sujeto a una sancién pecuniaria civil no inferior a USD
1.000.- ni superior a USD10.000.-, por cada pago u otra transferencia de valor o propiedad
o interés de inversiéon que no se haya comunicados. Se establece, asimismo, un limite para
la suma total de las sanciones pecuniarias civiles impuestas con respecto a cada
presentacion anual de informacion por parte de un fabricante o una organizacion de
compras grupal la cual no excedera de USD 50.000.-

3.2. Elcaso de Francia.

En Francia, la Ley de 29 de diciembre de 2011 sobre el Fortalecimiento de la Seguridad
Sanitaria de los Medicamentos y Productos Sanitarios, (Loi N° 2011-2012 Du 29 Décembre
2011 Relative Au Renforcement De La Sécurité Sanitaire Du Médicament Et Des Produits
De Santé)io, garantiza la independencia e imparcialidad de las decisiones adoptadas
en materia de salud. Impone el principio de transparencia en los vinculos entre las industrias
de la salud y otros actores del campo, profesionales de la salud, estudiantes, sociedades
cientificas, asociaciones y medios de comunicacién, entre otrosii.

La Ley introduce una reforma en el Cédigo de Salud (Capitulo 1ll)12, sobre Beneficios
otorgados por las empresas. Dispone, asimismo, en su articulo L1453-1 que las empresas
gue producen o comercializan los productos mencionados en el articulo L. 5311-1, con la
excepcion de los mencionados en 14 °, 15 °y 17 ° 0 que prestan servicios asociados con
estos productos, deben hacer publico en un nico sitio web publico, el propdsito preciso, la
fecha, el beneficiario directo y el beneficiario final, y el monto de los acuerdos que celebren
con:

1. Profesionales de la salud incluidos en la cuarta parte de este cédigo;

Asociaciones de profesionales de la salud;

3. Estudiantes destinados a profesiones incluidas en la cuarta parte de este cédigo,
asi como a las asociaciones y grupos que los representan;

N

8 En virtud del subparrafo A)

9 (b) Penalties for noncompliance.

10 Disponible en http://bcn.cl/2doj2

11 La Base de Données Publique Transparence — Santé. Base Transparence Santé. Ministére de
Affaires Sociales et de la Santé.

12 Este capitulo se inserta después del Capitulo Il del Titulo V del Libro IV de la Primera Parte del
Cddigo de Salud Publica.
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4. Asociaciones de usuarios del sistema de salud;

Establecimientos de salud cubiertos por la sexta parte de este cédigo;

6. Academias, fundaciones, sociedades académicas y empresas u organizaciones
consultoras involucradas en el sector de productos o servicios mencionados en el
primer pérrafo;

7. Entidades legales que publican servicios de prensa, radio o television y servicios de
comunicacion publica en linea;

8. Personas que, en los medios de comunicacidn o en las redes sociales, presentan
uno o mas productos de salud para influir en el publico;

9. Editores de software de prescripcion y dispensacion de ayuda;

10. Personas juridicas que brindan o participan en capacitacion inicial o continua o en
el desarrollo profesional continuo de profesionales de la salud mencionados en 1.

o

En relacién a los medicamentos veterinarios, la ley también establece en su articulo L 1453-
2 la obligatoriedad de hacer publica la existencia de acuerdos entre compafias que
producen o comercializan medicamentos veterinarios o que prestan servicios asociados
con estos productos, a:

1. Los profesionales mencionados en el articulo L. 5143-2 y los grupos mencionados
en el articulo L. 5143-6 , asi como las asociaciones que los representan;

2. Estudiantes destinados a la profesién veterinaria o farmacéutica, asi como a las

asociaciones que los representan;

Establecimientos de educacion superior que brindan capacitacion a veterinarios;

Establecimientos de educacion superior que otorgan capacitacién a farmacéuticos;

5. Academias, fundaciones, sociedades académicas y empresas u organizaciones
consultoras involucradas en el sector de productos o servicios mencionados.

6. Compafiias editoriales de prensa, editores de servicios de radio o television y
editores de servicios de comunicacion publica en linea;

7. Los editores de software de asistencia a la prescripcion y la entrega del
medicamento, entre otros.

hw

De esta forma, se establece la prohibicion de que ciertas personas reciban beneficios en
efectivo o en especie, en cualquier forma, directa o indirectamente. Esto incluye a quienes
ejercen una profesion de salud regulada por este cédigo, a los ostedpatas y quiropracticos;
estudiantes en formacion inicial destinados al ejercicio de una de las profesiones
mencionadas arriba; las asociaciones que retnen a las personas sefialadas (profesionales
de la salud y estudiantes), incluidas las que intervienen en el campo de la formacién de
estas personas, y en particular a las sociedades académicas y los consejos nacionales
profesionales. También componen este grupo los funcionarios y agentes de las
administraciones del Estado, las colectividades territoriales y sus establecimientos publicos
o de cualquier otra autoridad administrativa que elabore o participe en la elaboracion de
una politica pablica en materia de salud o seguridad social, es decir titulares de poderes
administrativos de policia sanitariaas.

13 Code de la Santé Publique. Articulo L1453-4.
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El hecho de ofrecer o prometer beneficios en efectivo o en especie, en cualquier forma,
directa o indirectamente, a las personas mencionadas en el parrafo superior (articulo L.
1453-4) estd prohibido para cualquier persona que proporcione servicios de salud,
produzcan o comercialicen productos cubiertos por los regimenes obligatorios de seguridad
social o productos mencionados en el articulo L. 5311-114.

En cuanto a las excepciones, para efectos de esta ley, no constituyen beneficios la
remuneracion, compensacion y los honorarios por la actividad en razén de un contrato de
trabajo o un contrato de ejercicio profesional, ya que éste tiene por objeto el ejercicio directo
y exclusivo de una de las profesiones sefialadas. Tampoco los que sean producto de la
explotacion o transferencia de derechos de propiedad intelectual relacionados con un
producto de salud, y los beneficios en efectivo o en especie relacionados con el ejercicio de
la profesién del beneficiario y de valor insignificante que no puede exceder los montos
proporcionados, por tipo de ventaja y durante un periodo fijo, por orden de los ministros
responsables de economia y salud, entre otrosas.

Dentro de la norma también se han dispuesto excepciones a la prohibicion de ofrecer
beneficios, dentro de los que se pueden citar las donaciones y obsequios, en efectivo o en
especie, destinados exclusivamente a financiar actividades de investigacion, promocién de
la investigacion o evaluacion cientifica; la financiacion o participacion en el financiamiento
de la formacion profesional o las acciones de desarrollo profesional continuo y la
remuneracion, compensacion y los honorarios por actividades de investigacion, promocién
de investigacion, evaluacién cientifica, asesoramiento, prestacion de servicios o promocion
comercial, siempre que la remuneracién sea proporcional al servicio prestado y que la
indemnizacion o defraudacion no exceda los costos realmente enfrentados por las personas
mencionadas en el articulos L1453-4.

3.3. Federacién Europea de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas
(European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations, EFPIA)

La Federacién Europea de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas, European Federation
of Pharmaceutical Industries and Associations, (EFPIA) reconoce que las interacciones
entre la industria y los profesionales de la salud pueden generar conflictos de intereses. Por
lo tanto, junto con sus entidades asociadas, han adoptado codigos y directrices para
garantizar que esas interacciones cumplan ciertas normas de integridad. EFPIA ya contaba
con dos Cadigos de autorregulacion; un Codigo sobre la Promocién de Medicamentos de
Venta con Receta y las Interacciones con los Profesionales de la Salud, Cédigo HCP (Code

14 Articulo L1453-5.
15 Articulo L1453-6.
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on the Promotion of Prescription-Only Medicines to and Interactions with Healthcare
Professionals); y un Cdédigo de practicas sobre las Relaciones entre la Industria
Farmacéutica y las Organizaciones de Pacientes, Cédigo PO (Code of Practice on
Relationships between the Pharmaceutical Industry and Patient Organisations). No
obstante, la EFPIA consideré que estos Cddigos debian complementarse con requisitos de
divulgacion detallada sobre la naturaleza y la escala de las interacciones entre la industria
y los profesionales y organizaciones de la salud. Por esta razon elaboré un nuevo cédigo,
el Codigo EFPIA sobre la Divulgacion de las Transferencias de Valor de las Empresas
Farmacéuticas a los Profesionales y Organizaciones de la Salud (EFPIA Code on
Disclosure of Transfers of Value from Pharmaceutical Companies to Healthcare
Professionals and Healthcare Organisations)is. En 2019, la EFPIA consolidé sus tres
Cddigos en un Cadigo simplificadoir.

Este codigo de Conducta constituye el conjunto de normas éticas acordadas por los
miembrosis de la EFPIA para la promocién de medicamentos y las interacciones con los
HCPs (Profesionales de la Salud)ie, con las HCOs (Organizaciones de la Salud)2o y las POs
(personas/entidades juridicas sin fines de lucro compuestas principalmente por pacientes o
cuidadores)21, con el objetivo de garantizar que estas actividades se lleven a cabo
respetando los mas estrictos principios éticos de profesionalidad y responsabilidad. El
codigo abarca todos los métodos de promocion de los productos, incluidos, entre otros, las
actividades y comunicaciones de promocion orales y escritas, la publicidad en revistas y
por correo directo, las actividades de los representantes de ventas médicas, el uso de
comunicaciones y canales digitales, el uso de sistemas audiovisuales, servicios de

16 EFPIA Code On Disclosure Of Transfers Of Value From Pharmaceutical Companiesto Healthcare
Professionals And Healthcare Organisations. European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations, EFPIA.

17 The EFPIA Code, disponible en http://bcn.cl/2doiw

18 Los miembros afiliados de EPFIA, segun se define en los estatutos de la organizacion, son
organizaciones que representan a los fabricantes farmacéuticos a nivel nacional y cuyos miembros
incluyen, entre otros, empresas basadas en la investigacion. Colectivamente, las asociaciones
nacionales miembros o sus miembros constitutivos, segun el contexto, estan obligados por el Cadigo
de la EFPIA.

19 Es cualquier persona natural que pertenezca a las profesiones médica, dental, farmacéutica o de
enfermeria o cualquier otra persona que, en el curso de sus actividades profesionales, pueda
prescribir, adquirir, suministrar, recomendar o administrar un medicamento y cuya practica principal,
direccion profesional principal o lugar de constitucién se encuentre en Europa. A los efectos del
presente Cédigo, la definicion de HCPs incluye: i) cualquier funcionario o empleado de un gobierno,
organismo u otra organizacion (ya sea del sector publico o privado) que pueda prescribir, comprar,
suministrar, recomendar o administrar medicamentos y ii) cualquier empleado de una empresa
miembro cuya ocupacion principal sea la de un practicante de la HCP.

20 Es cualquier persona o entidad juridica i) que sea una asociacién u organizacion sanitaria, médica
o cientifica (independientemente de su forma juridica u organizativa), como un hospital, una clinica,
una fundacion, una universidad u otra institucion docente o una sociedad cientifica cuyo domicilio
social, lugar de constitucién o lugar principal de operaciones se encuentre en Europa, o ii) a través
de la cual uno o mas centros de salud presten servicios

21 Son personas/entidades juridicas sin fines de lucro (incluida la organizacion paraguas a la que
pertenece), compuesta principalmente por pacientes y/o cuidadores, que representa y/o apoya las
necesidades de los pacientes y/o cuidadores y cuyo domicilio social, lugar de constitucién o lugar
principal de operaciones se encuentra en Europa.
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almacenamiento de datos y similares. También comprende el suministro de material
informativo o educativo, articulos de utilidad médica, hospitalidad en relacién con eventos
y muestras médicas. Asimismo, abarca las interacciones entre las empresas miembros y
los HCP y los HCO, incluidas, entre otras, las que se producen en el contexto de la
investigacion y de acuerdos contractuales (incluidos ciertos aspectos de los ensayos
clinicos) asi como la consultoria y asesoria, junto a las interacciones entre las empresas
miembroszz y las PO.

Respecto de las interacciones entre los HCPs, HCOs y POs, en el ambito de los eventos y
la hospitalidad, el Cédigo dispone medidas. Asi, por ejemplo, se establece que todos los
eventos deben celebrarse en lugares y sitios apropiados para el objeto principal del evento,
evitando aquellos que sean famosos por sus instalaciones de entretenimiento o que sean
extravagantes. Ademas, la hospitalidad de las compafiias miembro en relaciéon con los
eventos debe limitarse a los viajes, las comidas, el alojamiento y las tasas de inscripcion
genuinas. Estan ademas prohibidos los regalos en beneficio personal (como entradas para
deportes o0 espectaculos, regalos de cortesia social) de los Profesionales de la salud,
organizaciones de salud, los miembros de los HCOs o los representantes de las POs.

En cuanto a las donaciones y subvenciones de cualquier tipo de HCO y/o PO sdélo se
permiten bajo condiciones especificas; i) Deben efectuarse con el propdsito de apoyar la
atencion de la salud, la investigacion o la educacion; ii) Deben estar documentadas y
registradas por el donante o el otorgante; y iii) No deben constituir un incentivo para
recomendar y/o prescribir, comprar, suministrar, vender o administrar medicamentos
especificos. No se permiten las donaciones o subvenciones a particulares

Con respecto a la contribucién a los costos relacionados con los eventos y el patrocinio, no
se debe ofrecer ningln pago para compensar el tiempo empleado por el profesional de la
salud o representante de la PO para asistir a los Eventos. Las compafiias miembros deben
asegurarse de que su patrocinio se reconozca claramente y sea evidente desde el principio.

Los contratos entre las compafiias miembros de la EFPIA y los HCP, HCO, POs o
representantes de éstas, en virtud de los cuales éstos proporcionan cualquier tipo de
servicios a las compafiias miembros (no cubiertos de otra manera por el Cédigo) solo se
permiten si dichos servicios: i) se prestan con el fin de apoyar la atencion de la salud, la
investigacién o la educacion; y i) no constituyen un incentivo para recomendar y/o
prescribir, comprar, suministrar, vender o administrar medicamentos especificos. No
obstante, se permite contratar a los profesionales de la salud o a los representantes de las
POs como consultores, ya sea en grupo o individualmente, para servicios tales como la
participacion en estudios médicos/cientificos, ensayos clinicos o servicios de capacitacion,
la participacién en reuniones de juntas asesoras,

22 Son empresas basadas en la investigacion, que desarrollan y fabrican medicamentos en Europa
para uso humano.
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El cédigo obliga a divulgar las transferencias de valor por parte de las empresas miembros
a HCPs, HCOs y POs. Cada compafiia miembro de la EFPIA revelara, de forma individual
para cada destinatario claramente identificable, las cantidades atribuibles a las
transferencias de valor a dicho receptor en cada periodo de presentacion de informes que
puedan asignarse razonablemente a una de las categorias que figuran a continuacion.

En el caso de las transferencias de valor a un HCO, las incluyen donaciones y subsidios
gue apoyan la atencion médica (ya sea en efectivo 0 en especie) a instituciones,
organizaciones o asociaciones compuestas por HCP y/o que proporcionan atencién
médica; contribucién a los costos relacionados con los eventos, a través de las HCOs o de
terceros, incluyendo el patrocinio a las HCPs para asistir a los eventos, tales como, cuotas
de inscripcién; acuerdos de patrocinio con las HCOs, etc. En el caso de las transferencias
de valor a un HCP, estas comprenden contribuciones a los costos relacionados con los
eventos, tales como derechos de inscripcion, ademas de viajes y alojamiento; honorarios
por servicios y consultoria.

La informacion relativa a las transferencias de valor, se divulgard anualmente y cada
periodo de presentacion de informes abarcard un afio calendario completo. Esta sera
realizada por cada compafiia miembro en el sitio web de la compafiia o en una plataforma
central provista por el gobierno dentro de los 6 meses posteriores a la finalizacién del
periodo de reporte correspondiente y la informacion divulgada, debera permanecer en el
dominio publico por un minimo de 3 afios.

Estan excluidas de la presentacion de informes, las transferencias de valor relacionadas
Unicamente con los medicamentos de venta libre; articulos de utilidad médica, comidas y
bebidas, muestras médicas; o aquellas que son parte de las compras y ventas ordinarias
de medicamentos por y entre una compafiia miembro y un HCP (como un farmacéutico) o
un HCO.

Asimismo, cada comparfiia miembro debe revelar una lista de las POs a las que proporciona
apoyo financiero y/o apoyo significativo indirecto no financiero o con las que se ha
comprometido a proporcionar servicios contratados para esa compaifiia. Esta divulgacién
debe incluir una descripcion de la naturaleza del apoyo o los servicios prestados que sea
suficientemente completo.

Las asociaciones miembros deben, dentro de las leyes y reglamentos vigentes, hacer
cumplir las disposiciones del Cddigo de la EFPIA. En caso de que se establezca una
infraccion de conformidad con los procedimientos de su Codigo Nacional, cada Asociacion
Miembro exigira a la empresa infractora el cese inmediato de la actividad infractora y un
compromiso firmado por la empresa para evitar que se repita. Cada Asociacion Miembro
adoptara Reglas de Implementacién y Procedimiento que seran vinculantes para sus
miembros, y estableceran el marco para la implementacion de este Codigo, el
procesamiento de las quejas y la aplicacion de las sanciones de manera consistente con la
proteccion de datos, la competencia y otras leyes y regulaciones aplicables.
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