ESTANDARES ETICOS
RECOMENDADOS

PARA REGULAR LA RELACION ENTRE LAS
ASOCIACIONES DE PACIENTES Y LA
INDUSTRIA DE LA SALUD




INTRODUCCION

Estandares éticos recomendados para regular la relacion entre las asociaciones de pacientes y la
industria de la salud?

Bajo el “Marco de Consenso Etico APEC” firmado por Chile en septiembre de 20192, se ha elaborado el
presente documento con el objeto de establecer recomendaciones claras de autorregulacién para las
colaboraciones entre las partes interesadas claves del sector, que permitan la mejora de estas
interacciones en el sistema de salud y, asimismo, reforzar en forma continua la ética entre la Industria
de la Salud y los Pacientes.

El presente documento, de adherencia voluntaria y en linea con el trabajo realizado en el Marco de
Consenso Etico de APEC, pretende fortalecer en especifico las practicas éticas de la Industria de la Salud
en relacion con las agrupaciones de pacientes, proporcionando una plataforma para la autorregulacién
de laindustria, y al mismo tiempo apoyar el fortalecimiento de los grupos de pacientes y su autonomia.

Esta plataforma beneficia a las empresas responsables, al proporcionar claridad y armonizacioén en las
practicas de la industria, al tiempo que permite a las agrupaciones de pacientes contar con un marco
claro de apoyo para su consolidacién como grupo de interés de accion auténoma e independiente, y
garantizando que las decisiones se tomen en el mejor interés de los pacientes. Por ello, los adherentes
a estos estandares se comprometen a incorporarlos en sus respectivos codigos de ética.

Como lo recoge y expresa “Consensus Framework for Ethical Collaboration between Patients’
Organizations, Healthcare Professionals and the Pharmaceutical Industry”? (al que adhieren IAPO, ICN,
IFPMA, FIP, WMA)* las Asociaciones de Pacientes, la Industria de la Salud y los Profesionales de la Salud
deben trabajar juntos en beneficio de los pacientes, reconociendo los roles de cada uno, aportando
valor, reconociendo su independencia, en pos de lograr las mejores soluciones para las necesidades de
los pacientes, quienes deben recibir el cuidado mas apropiado basado en evidencia.

El presente documento fija estandares éticos que regulan la relacién entre los Grupos o Asociaciones
de Pacientesy la Industria de la Salud, establece el marco dentro del cual las relaciones e interacciones
entre estas partes deben conducirse, y constituyen el primer esfuerzo por regular materias éticas de la
Industria de la Salud.

! Industria farmacéutica, dispositivos médicos, informatica médica y/o similares
2 El Marco de Consenso Chileno fue suscrito el afio 2019 por: Ministerio de Salud, Instituto de Salud Publica (ISP), Asociacién de Sociedades
Cientificas-Médicas de Chile (ASOCIMED), Alianza Chilena de Agrupaciones de Pacientes (ACHAP), Colegio de Enfermeras de Chile,
Federacién Chilena de Enfermedades Raras (FECHER), Asociaciéon Gremial de Farmacias Independientes (AFFI), Asociacion Chilena de
Agrupaciones Oncoldgicas (ACHAGO), Fundacion Politopedia, Federacién Chilena de Enfermedades Poco Frecuentes (FENPOF), Asociacion
de Productores Locales de Medicamentos (PROLMED), Duefios de Farmacias de Chile (UNFACH), Cdmara de Innovacion Farmacéutica (CIF),
Asociacion de Proveedores de la Industria de la Salud (APIS), Cdmara Nacional de Laboratorios, Asociacién Gremial de Dispositivos Médicos
de Chile (ADIMECH), Asociacion Industrial de Laboratorios Farmacéuticos (ASILFA), Sociedad Cientifica de Dispositivos Médicos (SCDM).
Disponible en: https://www.ifpma.org/resource-centre/putting-patients-first-five-global-healthcare-organizations-sign-consensus-
framework-for-ethical-collaboration/
* International Alliance of Patients’ Organizations (IAPO), International Council of Nurses (ICN), International Federation of Pharmaceutical
Manufacturers and Associations (IFPMA), International Pharmaceutical Federation (FIP), and the World Medical Association (WMA)
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DEFINICIONES

Para efectos del presente documento, los siguientes términos tendran el siguiente significado:

son todas aquellas personas naturales o juridicas que se obligan a regirse por estos
estandares éticos.

comprende a agrupaciones de pacientes que no estén constituidas
legalmente.

comprende a agrupaciones de pacientes que estén constituidas
legalmente, ya sea a través de corporaciones, fundaciones u organizaciones funcionales.

comprende a personas naturales que representen, principalmente, los

intereses y las necesidades de grupos de pacientes, sus familias y/o cuidadores, es decir, un interés
colectivo y no individual.

comprende la farmacéutica, la de dispositivos médicos, informatica médica,

prestadores y aseguradores, u otras actividades similares, vinculadas directa o indirectamente a la

prevencién, diagndstico y tratamiento de problemas de salud.

comprende cualquier actividad o accién entre Pacientes e Industria de la Salud. Esto
incluye, a modo enunciativo, patrocinios, auspicios, colaboraciones, de apoyo y capacitacion.

comprende a universidades publicas y privadas de Chile.

(EAFC) serd aquella receptora de fondos
destinados a la postulacién de proyectos por parte de las Asociaciones de Pacientes.
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PRINCIPIOS

Los siguientes principios informaran la interpretacién y aplicacién del presente documento:

, implica que toda interaccién entre la Industria de la Salud y los Grupos o
Asociaciones de Pacientes debe estar debidamente documentada y estar disponible, de acuerdo
con lo establecido en el presente documento. Este principio también debera ser aplicado por la
Entidad Administradora de Fondos Concursables (EAFC) al adjudicar los fondos concursables,
documentando y poniendo a disposicién los criterios y argumentos de sus decisiones de
adjudicacion.

, implica que la toma de decisiones debe ser autdbnoma, no existiendo dominio
externo respecto al quehacer de los Grupos o Asociacion de Paciente. Asimismo, en toda
interacciéon entre la Industria de la Salud y los Grupos o Asociaciones de Pacientes, debera
garantizarse la libertad y autonomia de estas, para actuar sin influencia indebida de la Industria de
la Salud (evitando quid pro quo).” (Respetdndose las decisiones).

, implica que, en toda interaccién entre la Industria de la Salud y los Grupos o Asociaciones
de Pacientes, o apoyo de ésta a ellas, debe distribuirse de forma tal, que la Industria de la Salud
(a) apoye actividades relacionadas con patologias donde tiene un interés directo, sino que también
otras donde no lo tenga; y (b) apoye actividades relacionadas con patologias, tanto de alta como
de baja prevalencia. Este principio también deberd ser aplicado por la EAFC al adjudicar los fondos
concursables.

, implica que la Industria de la Salud y los Grupos, Asociaciones y los propios pacientes
deberdn tratarse, en toda interaccién, tomando en consideracion la dignidad de cada uno, es decir,
su valor intrinseco, y actuar de buena fe.

, implica que, para toda interaccién entre la Industria de la Salud y los Grupos o
Asociaciones de Pacientes, deberd utilizarse los menores recursos necesarios que garanticen el
cumplimiento de fines legitimos. Este principio también debera ser aplicado por la EAFC al
adjudicar los fondos concursables.

® “Cosa recibida como compensacion por la cesion de otra”, véase https://dpej.rae.es/lema/quid-pro-quo
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OBJETIVOS Y ALCANCES DEL PRESENTE DOCUMENTO

El presente documento tiene por objetivo orientar en la fijacidon de estandares minimos que permitan
auto-regular la relacién entre la Industria de la Salud y los Grupos o Asociaciones Pacientes y asegurar
que las interacciones, actividades o proyectos que establezcan se desarrollen en forma ética y de
acuerdo con los principios previamente sefialados y con plena observancia de las normas legales
vigentes y los principios del Foro de Cooperacién Econdmica Asia-Pacifico (“APEC”)®.

DE LA APLICACION DEL PRESENTE DOCUMENTO

Los Adherentes se comprometen a considerar los principios y normas sugeridos en el presente
documento en todas sus actividades.

. Los Adherentes se comprometen a alinear estos principios y estandares con elementos
concretos contenidos en sus Cédigo de Etica, Normas Internas, Reglamentos, etc.

1. Los Adherentes se comprometen a velar por el respeto y cumplimiento de los principios y
estandares del presente documento por parte de terceros actuando en su nombre o
representacion, o bajo su control, o en virtud de un acuerdo suscrito.

1l. Los Adherentes se comprometen a hacer ver estos principios a todas las empresas
influyentes con las cuales se relacione, ya sea que estas sean independientes o bajo la
representacion de un tercero.

® Los Principios de Kuala Lumpur para los codigos de ética en el sector de dispositivos médicos http://klprinciples.apec.org/wp-
content/uploads/2020/01/KLPrinciples Spanish.pdf
Los Principios de Ciudad de México para los Cédigos Voluntarios de Etica Empresarial en el Sector Biofarmacéutico

http://mcprinciples.apec.org/wp-content/uploads/2020/01/APECMexicoCityPrinciplesSpanish.pdf
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ESTANDARES EN LA RELACION Y COLABORACIONES ENTRE ASOCIACIONES DE

PACIENTES Y LA INDUSTRIA DE LA SALUD

VI.

VII.

VIII.

La relacion entre las Asociaciones y/o Grupos de Pacientes y la Industria de la Salud estara
basada en el respeto a los principios enunciados anteriormente en este documento y solo
se referiran a intereses y necesidades orientadas al bien comdn y no a la obtencién de
beneficios individuales.

Aquellas relaciones en las que hay entrega de financiamiento (ya sea a través de
donaciones, patrocinios, grants, etc.), solo podran realizarse entre organizaciones
legalmente constituidas, es decir, solo con Asociaciones de Pacientes.

Toda interaccidn entre los Grupos o Asociaciones de Pacientes y la Industria de la Salud
deberd ser debidamente documentada, previamente a que esta se lleve a cabo. La
documentacién publica debera incorporar el respaldo legal que acredite la constitucion de
la asociacion de pacientes, solicitud formal de respaldo, actividades realizadas con su
debida justificacion y fin legitimo y conocido, fuentes (directas e indirectas) y monto de
financiamiento, finalidad y/o alcance del financiamiento y cualquier tipo de apoyo no
financiero o indirecto, entendiendo este ultimo como la contratacién de un tercero para
un servicio, sin mediar pago directo a la asociacion de pacientes.

Toda interaccion debera, ademas, ser debidamente documentada por ambas partes de
manera publica, de facil acceso y mantenerse disponible por 5 afios.

Ni la Industria de la Salud ni los Grupos o Asociaciones de Pacientes podran exigir o solicitar
exclusividad, asi como tampoco condicionar la relacién a la entrega de financiamiento, o
cualqguier otro tipo de apoyo, resguardando el principio de transparencia e independencia.

En la relacion y en las actividades de colaboracién, se sugiere que no exista pago ni
contraprestacion alguna (ya sea ésta en bienes o en servicios). Se sugiere que no se permita
la retribucién desde los Grupos o Asociaciones de Pacientes (monetaria o no monetaria), a
excepcion de una contraprestacion como capacitacion.

En las actividades o colaboraciones entre las Asociaciones de Pacientes y la Industria de Ia
Salud, no se podra realizar promocién o publicidad de un determinado medicamento,
dispositivo, alimento o servicio. En éstas, deberd transparentarse, al inicio, que hubo
financiamiento de la Industria de la Salud y en ningln caso podra ocuparse el logo de
empresas involucradas (uso publicitario). El solo nombre de la empresa/compafiia de la
Industria de la Salud es un medio idéneo de transparencia.

La Industria de la Salud no podra entregar, donar o distribuir medicamentos con fines de
publicidad o entregar material promocional a un grupo o a Asociaciones de Pacientes.

El hecho de que exista un acuerdo de colaboracion entre las Asociaciones de Pacientes y la
Industria de la Salud no implicara un deber de recomendar un producto determinado.

En el caso que las Asociaciones de Pacientes genere su propio material y solicite
financiamiento para la edicion de este a una empresa de la Industria de la Salud, esta Ultima
no tendra involucramiento alguno respecto de los contenidos, los que seran definidos
autéonomamente por las Asociaciones de Pacientes. En el caso en que las Asociaciones o
Grupos de Pacientes soliciten material no promocional que la Compafiia Farmacéutica ha
editado previamente y que cuente con las aprobaciones internas correspondientes, este
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material deberd tener logo corporativo, pero no logo o nombre de marca comercial de
algun producto farmacéutico.

La Industria de la Salud podra apoyar las reuniones y eventos de Pacientes organizados por
Grupos o Asociaciones, siempre que el objetivo principal de los mismos sea de caracter
profesional, formativo, cientifico o que corresponda a la misién de la Agrupacién o Grupo
de Pacientes. El apoyo que entregue la Industria de la Salud podrd ser de caracter financiero
o no financiero, que permita o facilite la realizacién del evento.

Los Adherentes se comprometen a realizar las gestiones necesarias para constituir una
entidad, a ser denominada “Entidad Administradora de Fondos Concursables” o “EAFC”
que sera receptora de fondos (“transferencia de valor”) para ser utilizados por las
Asociaciones de Pacientes, para desarrollar proyectos especificos dentro de sus fines
legitimos; a través de una postulacién a concursos publicos para adjudicar dichos fondos a
las Asociaciones de Pacientes. EAFC tendrd una implementacion gradual para luego
transformarse en la Unica via de financiamiento, segun haya sido valorada de manera
positiva. Toda actividad o colaboracion realizada a través de este fondo deberd ser
documentada de forma publica segun lo establece el numeral Ill de este documento.
Mientras la EAFC no se constituya o esté operando parcialmente, las relaciones e
interacciones de las Asociaciones de Pacientes y la Industria de la Salud deberan ajustarse
a las normas de los Cédigos de Etica de las respectivas organizaciones en relacién con las
transferencias de valor.

Es altamente recomendable que, de existir financiamiento para acciones realizadas por
terceros (seminarios, conferencias en linea, disefio de campafias, etc.), se generen
mecanismos de transferencia de conocimientos, de manera que la organizacion receptora
pueda en el futuro replicar acciones similares sin necesidad de recibir continuamente
financiamiento.

Es deseable que ninguna compafiia de la Industria de la Salud apoye financieramente a una
Asociacidon de Pacientes por mas de 3 afios continuos en forma exclusiva; asi como tampoco
se recomienda que una sola compafiia de la Industria de la Salud apoye en exclusividad a
una Asociacion de Pacientes.

Los Grupos y/o Asociaciones de Pacientes deben resguardar por sobretodo la
confidencialidad de la informacién de sus pacientes, informacién que no puede ser en
ningln caso una contraprestacion hacia la industria. Salvo que esta informacién sea
agregada y no distinguible a nivel personal.

Los Adherentes se comprometen a incorporar en sus organizaciones instancias que
permitan revisar y eventualmente dictaminar faltas a estos estandares éticos, como por
ejemplo: i) mecanismos de control internos, que velen por el cumplimiento de los
compromisos adquiridos, a la vez que puedan prever riesgos, para asi gestionarse
adecuadamente y hacer las correcciones que sean necesarias; mecanismos de solucidn de
diferencias y/o espacio de didlogo colaborativo, que propicien la blusqueda de soluciones
creativas atendiendo a los intereses. Los Adherentes se comprometen ademas a que estos
estandares éticos sean conocidos por los distintos niveles de la organizacion.
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FIRMA DE LOS ADHERENTES
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