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CODIGO DE ETICA SCDM PARA LA COMERCIALIZACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

1.  PROLOGO
Es necesario que la comercializacién de los dispositivos médicos sea regida
por normas éticas que constituya una garantia en la decision de compra
siempre estara basada en los atributos fundamentales de Calidad, seguridad

y eficacia.

Estos principios aseguraran que los pacientes es el factor mas importante
en la eleccion de compra de cualquier dispositivo y que la vulneracion de
estos principios afectara la credibilidad y confianza de los ejecutores de

estas conductas.

Las interacciones éticas entre las Compafiias comercializadoras de
dispositivos médicos y las Instituciones de Salud son importantes en la
implementacién de nuevos productos y Tecnologias y en la Procion de la

innovacion, asegurando fundamentalmente el respeto a los pacientes.

Toda interaccién ética entre Compafiias comercializadoras de dispositivos
médicos e Instituciones de Salud estaran basada en los siguientes principios

5 Principios fundamentales:



Integridad : significa relaciones honestas, sinceras y justas con todas las
partes.

Independencia: significa que las interacciones de los Profesionales de
la Salud (PS) con las compaiiias no debieran sesgar la decision médica por
el mejor interés para el paciente.

Pertinencia: significa que los acuerdos se hacen conformes a estandares
comerciales apropiados y son exactos y exentos de propdsitos corruptos.

Transparencia: significa que las compafiias y los PS estan abiertos en
lo referente a relaciones financieras significativas entre las partes.

Fomento: significa que las relaciones estan dirigidas a avanzar en
tecnologia médica, innovaciéon y cuidado de los pacientes.

Las interacciones entre Compafias comercializadoras de dispositivos
médicos e Instituciones de Salud deberan cumplir con también con los

siguientes Principios adicionales:

1. Las interacciones colaborativas entre las compafias y los profesionales
de la salud debieran preservar la adopciéon de decisiones independientes
por parte de los profesionales de la salud y la confianza publica en la
integridad de la seleccion de los productos, en el tratamiento y los
cuidados otorgados al paciente de forma tal que:

a) El acuerdo debe satisfacer a una necesidad comercial legitima o
responder a un interés legitimo de la Compaiiia y los pagos del
acuerdo no deben estar condicionados a compras o prescripciones
de los productos y deben corresponder a un valor justo de
mercado.

b) Cuando las interacciones son relativas a prestaciones de servicios,
éstos deben ser prestados por personas o entidades que posean
preparacion demostrable, experiencia conocimientos o capacidades
para prestar servicios.

2. Los contratos de asesorias entre las compafiias y los profesionales de la
salud debieran financiar la investigacion y desarrollo para avanzar en: la
ciencia médica, el desarrollo de nuevas tecnologias, la optimizacién de
productos y servicios existentes y en el aumento de la calidad y eficacia
del cuidado de los pacientes. Los contratos de asesorias no deben ser
utilizados como medios para lograr incentivos inapropiados. Se entiende
por incentivo inapropiado a un “arreglo remunerado” tendiente a lograr
una influencia inapropiada en la decisién médica de selecciéon de un
producto. Los contratos deberan incluir los acuerdos de compensacién
completos con el profesional o la institucion de salud, es decir la
totalidad de pagos como honorarios regalias y beneficios , incluidas las
muestras de producto y publicidad cuando estas sean requeridas.



3. Los apoyos financieros de las compafiias en la educacién de los
profesionales de la salud, por ejemplo a través del apoyo a programas
educacionales de tercer nivel y subsidios educacionales, debieran
proteger la independencia de la educacion médica y no debieran ser
utilizados como medios para lograr incentivos inapropiados. Estos
financieros:

a. Pueden ser destinados a actividades educacionales
especificas y no con objetivos promocionales.

b. No pueden inducir el uso de productos o actuar como
descuentos ocultos.

c. Cualquier invitacion a Congreso que se realice a un
profesional de la salud con fines profesionales o educativo
del dmbito médico no debe estar condicionado a ninguna
obligacion de prescribir o compra de productos.

b) Los lugares donde se realicen los congresos y simposios deben ser
adecuados y secundarios al propdsito central del evento.

c) No se brindard apoyo financiero para actividades extra-
educacionales como espectaculos deportivos y artisticos.

4. Las compafias pueden entregar capacitaciones a los profesionales de la
salud sobre un dispositivo médico especifico y sobre el uso y la
aplicacion para facilitar la seguridad y el uso efectivo de las tecnologias
médicas. Entendemos como capacitacion a la demostracion dirigida a un
profesional de la salud acerca del uso seguro y eficaz de un dispositivo
médico. Estas capacitaciones incluyen capacitaciones sobre nuevos
productos o uso especifico, o una capacitacién de actualizacién.

5. Las compafiias no deben proporcionar entretencion y recreaciéon a los
profesionales de la salud, como incentivos inapropiados. Cualquier
asistencia a eventos de entretencidén, consentimiento o acuerdos para
recibir cualquier regalo, comisién o gratuidad debe ser considerado como
inapropiado para el cultivo de relaciones de negocios apropiadas:

6. Comidas, Viajes, Alojamientos : Estos gastos incurridos en asistencia a
congresos O simposios, o0 por gastos relacionados con acuerdo de pago
de servicios no deben ser de tarifas adecuadas , no deben incluir hoteles
de lujo, resort, comidas de alto precio, entretenimiento, recreacién y
gastos que incurran los profesionales de salud en acompafiantes o
conyuges.

7. Las donaciones de las compafias para caridad u otros propdsitos
filantrépicos debieran financiar organizaciones y misiones de caridad
reconocidas (bona fide) y no debieran ser un medio para beneficiar
privadamente a un profesional de la salud ni deben ser utilizadas como
una herramienta de comercializacion con respecto a transacciones
especificas de los clientes, deben efectuarse en forma consistente y
documentarse adecuadamente de acuerdo a las siguientes disposiciones:



8.

10.

a) Las donaciones seran utilizadas por las Organizaciones en
conformidad con las leyes vigentes

b) La donacién no obligarda a la Organizacion a comprar, utilizar,
recomendar o coordinar el uso de ninguno de los productos de la
Compaiiia donante.

c) Ninguna parte debera realizar ningun pago, ni ofrecer o transferir
nada de valor, a ningun funcionario empleado gubernamental, a
ningun funcionario o candidato politico, para una oficina politica o
a ningun otro tercero relacionado con la transaccién de alguna
forma que se considere corrupta de acuerdo a la Ley de
Transparencia del Estado.

Los productos de regalo (Free products) nodeberan ser usados como
medios para un incentivo inapropiado. Sin embargo, las compafias
pueden proporcionar a los profesionales de la salud cantidades
razonables de productos para propdsitos de evaluacién y demostracion.
Los obsequios se pueden realizar obsequios ocasionales a los
profesionales de la salud, estos deben tener un valor educativo,
cientifico, y no estar motivado por ejercer una influencia inadecuada u
obtener reciprocidad, ademas deben ser poco costosos y de acuerdo a
las circunstancias.

Las Becas Educativas deberdn efectuarse solamente para obtener mas
informacion sobre la seguridad y desempefio de un dispositivo médico y
no como un medio de promover un producto o influenciar la decisién de
compra o prescripcién de los productos, estas deberan evaluarse con n
criterio objetivo y siempre deberan ser destinadas a apoyar
investigaciones independientes.

Las Becas Educativas deberan efectuarse solamente para obtener mas
informacion sobre la seguridad y desempefio de un dispositivo médico y
no como un medio de promover un producto o influenciar la decision de
compra o prescripcién de los productos, estas deberan evaluarse con n
criterio objetivo y siempre deberan ser destinadas a apoyar
investigaciones independientes. Los detalles acercacde la direccion vy
financiamiento deberan establecerse por un acuerdo por escrito y la
compensaciéon deberd concordar con el valor justo de mercado asignado
para estas actividades. Estas becas no deberan ser aprobadas ni
administradas por divisiones comerciales de las divisiones de mercadeo o
de ventas de las Compafias y seran destinadas a agregar valor en la
promocion cientifica y clinica de los profesionales de salud en beneficio
de los pacientes.

11.Las Compafiias deberan garantizar este cddigo de ética mediante:

a) Un ejecutivo responsable senior que cumpla con este cédigo

b) Elaborar una guia didactica que permita el cumplimiento de este
codigo de ética.

c) Capacitar al personal para el debido cumplimiento de este cédigo

d) Elaboracién de un Manual de Etica para garantizar el debido
cumplimiento.



e) Crear las vias de comunicacién adecuadas para que cualquier
empleado pueda dar su opinidon sobre los temas involucrados en
ética comercial.

f) Asegurar que todos los involucrados en la cadena de distribucién
de productos puedan dar su opinién en caso de cualquier duda.

g) Asegurar que cualquier tercera parte en la cadena de distribucién
sea parte de este cédigo de ética.
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