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Los Principios de Kuala Lumpur

Codigos de ética en el sector de dispositivos
meédicos




Los cédigos de ética comercial del sector de tecnologia médica fomentan las interacciones

éticas entre las compaiiias de dispositivos médicos y de diagndstico (“Compaiias”) y los
profesionales de atenciéon médica’ (Healthcare Professionals, “HCP”). Las interacciones éticas
mejoran el acceso de los pacientes al uso seguro y eficaz de las tecnologias médicas, al
garantizar una capacitacion adecuada de los HCP por parte de las Compaifiias. Las interacciones
éticas también fomentan la innovacion y el desarrollo continuo de tecnologias médicas
avanzadas mediante la colaboracién legitima y transparente entre los HCP y las Compaiiias a fin
de identificar nuevos productos e incluirlos en el mercado. Asimismo, las interacciones éticas
facilitan los entornos comerciales abiertos, transparentes y libres de los altos costos de
corrupcion, lo que mejora la capacidad de las Companias, en especial las pequefias y medianas,
para participar en mercados internacionales.

Las interacciones éticas garantizan que la toma de decisiones médicas se realice en funcion de
los intereses del paciente. A fin de garantizar que las relaciones cumplan con este estandar, las
interacciones entre las Compaiiias y los HCP deberan realizarse de conformidad con los
siguientes principios: integridad, independencia, pertinencia, transparencia y avance.

Integridad significa que se deberd brindar un trato honesto, honrado y justo a todas las partes.
Independencia significa que las interacciones de los HCP con las Compafiias no deberan desviar

la toma de decisiones médicas de los HCP realizada conforme a los intereses del paciente.

Pertinencia significa que los arreglos deberan realizarse conforme a estandares comerciales

pertinentes, y que deberan ser precisos y no tener fines corruptos.
Transparencia significa que las Companias y los HCP deberan estar abiertos en lo que respecta

a relaciones financieras significativas entre las partes.

Avance significa que las relaciones deberan tener como objetivo generar avances en la

tecnologia médica, innovacioén y atencion de los pacientes.

En consecuencia, los codigos de ética de la industria de tecnologia médica (“Cédigos de la
industria”) deberan incorporar lo siguiente, aunque no deberdan limitarse a esto
necesariamente:

1. Las interacciones de colaboracién entre las Compaiiias y los HCP deberdn preservar la
toma de decisiones independiente de los HCP y la confianza publica en la integridad de
la atencidn de los pacientes, el tratamiento y la seleccidén de productos.

! El término “Profesionales de atencién médica” incluye a aquellos individuos y entidades que compran, arriendan,
recomiendan, usan u organizan la compra o el arrendamiento de productos de tecnologia médica de las Compaiiias, o bien los
recetan. Esto incluye individuos del ambito clinico y no clinico que toman decisiones relacionadas con productos de los tipos
descritos mas arriba. Esta amplia definicidn tiene el propdsito de abarcar a todas las personas con influencia material en las
decisiones de compra. Tenga en cuenta que pueden existir leyes y otros cédigos aplicables a las relaciones con los Profesionales
de atencion médica, incluidas relaciones con empleados del gobierno.




Los acuerdos de asesoria entre las Compaiiias y los HCP deberan apoyar la investigacion
y el desarrollo para generar avances en la ciencia médica, desarrollar nuevas tecnologias,
mejorar los productos y servicios existentes, y mejorar la calidad y la eficacia de la
atencion para los pacientes. Los acuerdos de asesoria no deberdn usarse como medio
para brindar un incentivo inadecuado®.

El apoyo de una Compaiiia para la formacién de los HCP, por ejemplo mediante el apoyo
de programas y subvenciones educativos externos, deberd preservar la independencia
de la formacion médica y no deberd usarse como medio para brindar un incentivo
inadecuado.

Las Compaiiias pueden brindar capacitacién a los HCP sobre la implementacidn, el uso y
la aplicacién de un dispositivo especifico de un producto para facilitar el uso seguro y
eficaz de las tecnologias médicas por parte de los HCP.

Las Compafiias no deberan brindar oportunidades de entretenimiento y recreacion a los
HCP como un incentivo inadecuado. Cualquier tipo de asistencia a eventos de
entretenimiento, el consentimiento o la aceptacion ante la posibilidad de recibir algun
obsequio, comision o gratificacién no debera considerarse un medio adecuado para la
promocion de relaciones comerciales apropiadas.

Las donaciones de la Compaiiia con fines de caridad u otros fines humanitarios deberdn
apoyar a las organizaciones de beneficencia de buena fe y sus misiones, y no deberan
constituir un medio para beneficiar de manera privada a un HCP.

Los productos gratuitos no deberdn usarse como medio para brindar un incentivo
inadecuado. No obstante, las Companias pueden proporcionar cantidades razonables de
productos a los HCP sin costo alguno con fines de evaluacién y demostracién.

A fin de garantizar que los Cddigos de la industria son eficaces, estos deberan fomentar el
respeto de los siguientes elementos que son relevantes para el negocio de una Compaiiia:

1.

Las Compafias deben designar un ejecutivo superior responsable de supervisar el
cumplimiento del Cddigo de la industria por parte de la Compaiiia.

Las Compaiias deben desarrollar o adoptar politicas, lineamientos y herramientas
practicos, utiles y significativos relativos a la implementacién de politicas congruentes
con el Cédigo de la industria.

Las Companias deben proporcionar capacitacion y formacién eficaces y continuas sobre
el Codigo de la industria y las politicas de la Compaiiia congruentes con este.

La gerencia superior y el organismo directivo de las Compaiiias, si corresponde, deben
comprometerse a apoyar el Cédigo de la industria.

El término incentivo inadecuado hace referencia a un acuerdo remunerativo destinado a influir de manera inapropiada en la
decision médica y la decision sobre productos de un HCP.




5. Las Compaiias deben instituir los mecanismos internos de control y auditoria
adecuados.

6. Las Compaiiias deben crear mecanismos seguros para los empleados que presentan
inquietudes y fomentar que esto suceda. Las Compafiias deben comunicar las politicas
de la compafiia congruentes con el Cédigo de la industria a los intermediarios externos
con la expectativa de que estos cumplan con el Cédigo de la industria.

A fin de fomentar un entorno comercial ético, se requiere de la cooperacidn entre los diversos
sectores. Por ende, se recomienda que las economias del Foro de Cooperacién Econdmica Asia-
Pacifico (Asia-Pacific Economic Cooperation, APEC) fomenten lo siguiente:

Sector de dispositivos médicos

Que las asociaciones de la industria del sector de dispositivos médicos y sus compaiiias
miembro desarrollen e implementen Cddigos de la industria congruentes con los
principios establecidos anteriormente y consideren la posibilidad de difundir a aquellos
miembros que se hayan afiliado a los Cddigos de la industria, entre otras medidas, para
fomentar la adopcion de estos.

Que los reguladores y/o las autoridades anticorrupcion del sector de dispositivos
médicos respalden y apoyen los Cédigos de la industria.

Profesionales de atencion médica

Que los HCP, como por ejemplo instituciones médicas y académicas y grupos de
médicos, desarrollen e implementen cddigos de ética congruentes con los principios
anteriores.

Que los HCP desarrollen y den a conocer politicas claras, distintivas, sensatas e
integrales sobre los procesos y los procedimientos de adquisicion de conformidad con
las politicas sobre la adquisicidn del gobierno respectivo y los Cédigos de la industria, si
corresponde.

Economias del APEC

Que cada economia del APEC formule y fomente leyes y regulaciones claras que se
apliquen de manera objetiva.

Que las economias del APEC trabajen para generar un avance en las colaboraciones
éticas congruentes con los principios anteriores a nivel regional, mediante
comunicaciones regulares, politicas conjuntas, actividades conjuntas de desarrollo de
aptitudes y otras formas de colaboracién.

Que las economias del APEC trabajen en conjunto para garantizar que los principios
anteriores y los Cadigos de la industria sigan siendo relevantes y eficaces para abordar
acuerdos comerciales nuevos y relevantes que puedan surgir.




ANTECEDENTES

En la 14.7 Reunién de Lideres Econdmicos realizada en Handi en 2006, los lideres del APEC
reafirmaron su alto compromiso de combatir la corrupcién. En 2006, los ministros del APEC
enfatizaron la importancia de las medidas de prevencién y los sistemas de integridad en la
lucha contra la corrupcién e instaron a las economias miembro a que adopten e implementen
codigos o normas de conducta. En 2007, los lideres del APEC respaldaron los principios
anticorrupcion para los sectores publico y privado, incluso un Cédigo de Conducta Empresarial
del APEC.

En 2010, los ministros de Pymes emitieron una declaraciéon conjunta que insté a “facilitar
entornos comerciales abiertos, transparentes y libres de los altos costos de la corrupcion
mediante el desarrollo de cédigos de ética comercial del APEC en los sectores de interés de
exportacion para las economias del APEC, y comenzar esta tarea con el sector de los
dispositivos médicos”. Y los ministros del APEC “..aceptaron las medidas adoptadas para
mejorar...la comprensién de las practicas comerciales éticas necesarias para mantener la
participacién en el comercio internacional, y anhelaron el desarrollo de cddigos para mejorar y
alinear mejor las practicas de la industria en las economias del APEC”.

Luego de esto, un grupo de trabajo de expertos se reunid en Kuala Lumpur, Malasia, el 6 y 7 de
abril de 2011, para desarrollar un conjunto de Principios del APEC para cédigos de ética
comercial destinados a garantizar interacciones éticas entre las compaiias de tecnologias
médicas; para ello, se usaron como base los cddigos de ética comercial voluntarios y las
mejores practicas existentes de las economias del APEC.




