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SECCION I Introduccién

La Asociacion de Tecnologia Médica Avanzada (AdvaMed) esuna asociacion comercial mundial de empresas que
desarrollan, producen, fabrican y comercializan tecnologias médicas. Nos dedicamos al avance de la ciencia médica;
mediante el desarrollo de tecnologia médica innovadora y de alta calidad, y a la mejora de la atencion al paciente.

Laimportancia de la interaccion con los profesionales de la salud

Elprincipal y mas alto deber de los profesionales de la salud es actuar en beneficio de suspacientes. Lasempresas de
tecnologia médica ayudan a los profesionales de la salud a cumplir con este deber a través de interacciones necesarias y
de colaboracion.

O

Las empresas y los profesionales de la salud promueven el cuidado médico y
la ciencia clinica a través de investigacion, desarrollo de productos y
pruebas de productos  que resultan en una nueva o mejorada e innovadora
tecnologia médica

&

Lasempresas instruyen, educan y entrenan a profesionales de la
salud en el uso seguro y efectivo de la compleja tecnologia médica

O,

Las empresas proporcionan  servicio de productos y apoyo técnico a
los profesionales de la salud para ayudar a garantizar el uso seguro y
h.—/

eficaz de la tecnologia médica

Las empresas apoyan la investigacion médica y cientifica de los profesionales
de la salud, asi como la mejora de las habilidades clinicas y las
oportunidades educativas para mejorar la atencion al paciente

Lasempresas promueven donaciones caritativas y conciencia publica de
las condiciones médicas y de salud a través de subvenciones y donaciones
en apoyo del cuidado de losindigentes y la educacion de los pacientes

PREGUNTAS FRECUENTES

iPor qué AdvaMed tiene un cédigo de ética que difiere de los cédigos que rigen las empresas
farmacéuticas o bioldégicas?

Las drogas y los productos bioldgicos actian en el cuerpo humano por medios quimicos y, a menudo, pueden ser
administrados Unicamente por el paciente sin la supervisidon directa de un profesional de la salud o la participaciéon de un
representante de la empresa para instruir sobre su uso seguro y eficaz. Por otra parte, la tecnologia médica suele consistir
en instrumentos, dispositivos y tecnologia complejos que requieren interacciones "prdcticas" altamente dependientes con
los profesionales de la salud de principio a fin. Los profesionales de la salud requieren capacitacién y comprension de
coémo utilizar estos productos de manera segura y eficaz. Hemos desarrollado el cédigo AdvaMed para abordar las
interacciones con los profesionales de la salud que son especificas de la industria de la tecnologia médica.

[Publicado el 7 de diciembre de 2018]
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SECCION I Introduccién

Elobjetivo del codigo AdvaMed vy susvalores fundamentales

El codigo AdvaMed proporciona a las empresas de tecnologia médica una guia sobre las interacciones y relaciones
éticas con los profesionales de la salud, basada en los siguientes valores fundamentales:

: Avanzar en el desarrollo y la disponibilidad de una tecnologia médica
INNOVACION @ — segura Yy eficaz que los profesionales de la salud utilicen para mejorar y
: salvar vidas

: Proporcionar capacitacion y educacién de alta calidad para ayudar a
EDUCACION ®— garantizar que los profesionales de la salud utilicen la tecnologia
: médica de manera segura y efectiva

Realizar negocios con integridad en todo momento Yy evitar conflictos
de intereses reales o percibidos con los profesionales de la salud

INTEGRIDAD @ —

Respetar el juicio clinico independiente de los profesionales de la salud
para decidir la mejor manera y método para tratar a los pacientes

RESPETO® —

Promover practicas comerciales social y éticamente responsables que

RESPONSABILI DAD@ o protejan a los pacientes, sus derechos y su seguridad

Llevar a cabo interacciones con los profesionales de la salud de manera

TRANSPARENCIA @ o justa, abierta y transparente

Las empresas deben examinar todas las interacciones con los profesionales de la salud teniendo en cuenta estos

valores y deben evitar siempre las interacciones destinadas a eludir el codigo . Elcodigo puede permanecer en silencio
sobre una interaccion especifica o puede no contemplar todos losaspectos de una interaccion con un profesional de la
salud. El cédigo tiene como objetivo ayudar a las empresas a tomar decisiones razonables y apropiadas que se ajusten a

los valores del codigo.

Lasempresas y susempleados y agentes deben serconscientes de susinteracciones Yy de la percepcion de sus
interacciones con los profesionales de la salud.
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SECCION I Introduccién

Acceso Justo para Todos los Pacientes e Inclusi  0n en la Industria de Tecnologia
Médica

AdvaMed aboga a nivel global por el acceso de los pacientes a tecnologias médicas seguras, eficaces, e
innovadoras que salvan y mejoran vidas. Hemos desarrollado Principios para Facilitar el Acceso de los Pacientes a
la Atencion Médica Apropiada, con el fin de asegurar que el acceso y la concientizacién no se vean
comprometidos por la perpetuacion de barreras sanitarias. El compromiso de AdvaMed con estos principios
garantiza que la industria de tecnologia médica, de manera colectiva, esté haciendo su parte para mitigar los
impactos adversos de barreras sanitarias.

AdvaMed estd comprometida con el acceso justo a nuestra tecnologia. La inclusion de todos los pacientes
conduce la innovacién. Continuaremos construyendo relaciones de apoyo con diversos socios externos para
ampliar el alcance e incorporacion de todos los pacientes dentro de la industria de tecnologia médica.

Dispositivos y Soluciones Basad as en Datos

Las empresas de tecnologia médica aprovechan los datos de atencion médica y la innovacion tecnoldgica para permitir
nuevos conocimientos, apoyar la salud y el bienestar, mejorar las intervenciones y resultados de los pacientes, y elevar la
calidad y eficiencia en la prestacion de servicios de salud. Los dispositivos basados en datos pueden funcionar de manera
independiente o como parte de un ecosistema mas amplio para permitir la coleccion, agregacion, y andlisis de datos. Con
capacidades Unicas como centro de datos y andlisis, soluciones clinicas para mejorar los resultados de salud, y soluciones
empresariales para optimizar la eficiencia, las empresas de tecnologia médica también pueden ofrecer soluciones: una
combinacién de tecnologia y servicios disefiada para lograr un resultado especifico.

A medida que la adopcion generalizada de nuevas tecnologias avanza, AdvaMed continda promoviendo las mejores
practicas de la industria y la buena gobernanza para beneficiar la seguridad, confiabilidad y eficiencia de los pacientes,
los médicos clinicos, y el sistema de salud en general. La industria de tecnologia médica mantiene un compromiso
duradero con la proteccion de los derechos y la privacidad de las personas, el avance de sistemas y procesos para
salvaguardar la ciberseguridad, y la entrega de tecnologias médicas confiables a pacientes, médicos clinicos, socios y
colaboradores.

——
Y

e o |°
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SECCION I Introduccién

Alcance vy Aplicabilidad del Cédigo

Principios legales

Alcance
geogréfico

Interacciones  con
profesionales de la
salud

Representantes

Lineas de
negocio
multiples

Productos
combinados

El codigo no brinda asesoramiento juridico ni crea
derechos u obligaciones legales.

Elcddigo se aplica a todas las interacciones de la
empresa con profesionales de la salud de los
E.E.U.U. ya sea que ocurran dentro o fuera de los
Estados Unidos (como en una conferencia u otro
evento).

Elcédigo se aplica a las interacciones de la
empresa y a las interacciones de los
empleados y agentes de la empresa con los

profesionales de la salud de los E.E.U.U., incluso si

un mismo empleado o0 agente paga por la
interaccion.

La empresa que adopte el cédigo debe
comunicar esas disposiciones a sus empleados,
agentes, comerciantes y distribuidores, con la
expectativa de que cumplan el cédigo.

Las empresas con diferentes lineas de negocio
(por ejemplo, dispositivos médicos, productos
farmacéuticos, biolégicos, articulos de consumo
ylo productos solo para investigacion) pueden
tener otros codigos de la industria que se aplican

a sus negocios.

El cédigo AdvaMed se aplica a las interacciones
de las empresas vinculadas a la tecnologia
médica.

El codigo se aplica a todas las interacciones con

los profesionales de la salud de los E.E.U.U.
relacionados con productos combinados que
incluyen un componente de tecnologia médica
(por ejemplo, los que son tanto biolégicos como
dispositivos o drogas y dispositivos), que
también pueden estar sujetos a otros codigos de
asociaciones comerciales.
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PREGUNTAS FRECUENTES

e ¢A qué empleados, agentes,
comerciantes o disiribuidores de la
empresa se aplica el cédigo AdvaMed?

El cddigo AdvaMed estd destinado a
aplicarse a todos los empleados y agentes
de buena fe de una empresa cuando
actian en sunombre, independientemente
de la funcién o el puesto de trabajo del
individuo. El cédigo AdvaMed también se
aplica a todos los distribuidores y
revendedores - incluidos los agentes y
subdistribuidores - que proveen apoyo en
ventas y marketing a la empresa y que
interactdan con los profesionales de la
salud de los E.E.U.U. (como se define en
el glosario) en nombre de la empresa.

[Publicado el 14 de junio de 2019]

INFORMACION ADICIONAL

No hay Incentivos llegales

En todo el cédigo se hace referencia al
concepto de "Incentivo llegal” para
reflejar las prohibiciones que se
encuentran en el estatuto federal
antisoborno de los EE.UU. El estatuto
antisoborno prohibe el pago consciente y
voluntario (u oferta de pago) o el recibo
(o solicitud de recibo) de cualquier cosa
de valor para inducir o recompensar las
remisiones o la generacion de negocio
pagadera bajo un programa federal de
cuidado de la salud, como Medicare.



PREGUNTAS FRECUENTES

e ¢{Qué ocurre si una interaccién propuesta con un profesional de la salud no se ajusta a un acuerdo de
proteccion de datos* existente en el estatuto antisoborno?

El hecho de no disponer de un acuerdo de proteccion de datos (o de no cumplir todas las condiciones de un acuerdo de
proteccion de datos) para una determinada interaccion o acuerdo no significa necesariamente que la interaccion constituya
una infraccion del estatuto antisoborno. En cambio, la interaccion o el acuerdo deben analizarse para determinar el
cumplimiento del estatuto antisoborno sobre la base de los hechos y las circunstancias especificos, incluidas las intenciones
tanto del representante de la empresa como del profesional de la salud que esté detras de la interaccién o el acuerdo.

* Los reglamentos del oacuerdo de protecci-n de datoso (C.F.R.
comerciales y de pago que, aunque pueden estar relacionadas con el estatuto federal antisoborno, no se consideran delitos
en virtud del estatuto. La totalidad de los reglamentos del acuerdo de proteccion de datos puede encontrarse aqui

[Publicado el 15 de marzo de 2022]

INFORMACION ADICIONAL

“Personalizado de manera apropiada” significa que la implementacién de un programa de cumplimiento efectivo por
parte de cada empresa difiere dependiendo de una variedad de factores (como el tamano, los recursos, la fuerza de
frabajo y la linea de negocios, entre otros). Dada la amplia diversidad dentro de la industria de la tecnologia médica, no
hay un solo programa de cumplimiento que sea el mejor. Las empresas deberian elaborar e implementar controles de
cumplimiento que aborden los tipos especificos de riesgos que se aplican a sus operaciones.

il

T\ | |

Cumplimiento del cédigo AdvaMed

El cédigo de AdvaMed no sustituye a ninguna ley, reglamento o cédigo que pueda contener requisitos mas estrictos
(por ejemplo, las normas de ética del gobierno o las leyes estatales de comercializacién). El codigo AdvaMed requiere
que las empresas cumplan con todas las leyes, regulaciones y cédigos aplicables. Se recomienda encarecidamente a
las empresas a que adopten un programa eficaz de ética y cumplimiento destinado a (1) promover una cultura
organizativa que fomente las practicas éticas y el compromiso de cumplir la ley y (2) prevenir y detectar la conducta
inapropiada. Los programas deben ser personalizados de manera apropiada para cada empresa.
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SECCION I Introduccién

Para recibir asistencia en la evaluacién de la eficacia de un programa de cumplimiento, las empresas pueden considerar
la posibilidad de consultar las directrices emitidas por el gobierno u otras industrias sobre lo que constituye un
programa de cumplimiento eficaz (por ejemplo, las directrices de sentencias federales de los EE.UU. y los materiales de

los EE.UU.Departamento  de Justicia y el Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos Oficina
del Inspector General). Los elementos de un programa de cumplimiento efectivo pueden incluir lo siguiente:

ELEMENTOS DE UN PROGRAMA DE CUMPLIMIENTO EFECTIVO

@ Lajuntaylaalta

Lineas de direccién conocen
comunicacion . ysupervisan el
eficaces (incluida : programa de
una linea telefénica L :  cumplimiento
: Capacitacion :
de denuncia > :
anénima) y EdUC?lC'On (@ Losindividuos
: efectivas ©  enposicion de
Evaluaciones :  liderazgo con la
internas de riesgos, . responsabilidad
vigilancia y auditoria :  general del
programa de
cumplimiento

La supervision
COMPROMISO y gestién adecuadas

El personal de
cumplimiento

A LACULTURA del programa de con las
ETICA cumplimiento responsabilidades
diarias del

Politicas

programa, que

y procedimientos *incluyen el acceso
escritos que incorporan . apropiado a la
y fomentan el © Juntay las
cumplimiento : denuncias
del cédigo :
Respuesta (® Retencion de
rapida a los | PRl
problemas - no haya tenido
una conducta
detectados 'y * incompatible
medidas correctivas © con un programa
adoptadas © de cumplimiento
. efectivo
Se alienta encarecidamente a una empresa que adopta el cédigo a presentar a AdvaMed una certificacion que declare

que la empresa ha adoptado el codigo y ha implementado un programa de cumplimiento efectivo.

Las empresas miembros de AdvaMed deben, y las empresas no miembros pueden suministrar informacion de contacto
para el programa de cumplimiento de la empresa o una linea telefénica anénima para facilitar la denuncia de posibles
violaciones del cddigo. AdvaMed publicara en su sitio web la informacién de contacto suministrada por cada empresa.
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SECCION I Introduccién

Glosario

Patrocinio
comercial

Empresa

Subsidio de educacion

Profesionales de la
salud o HCP (por sus
siglas en inglés)

Tecnologia médica

Modesto

Ocasional

Virtual

Un pago 0 apoyo en especie proporcionado a un tercero a cambio de oportunidades de
publicidad o promocién de la empresa (por ejemplo, una exposicién de la empresa en un
programa de terceros).

Una empresa que desarrolla, produce, fabrica y comercializa tecnologia médica.

Unpago 0 apoyo en especie a una entidad tercera (por ejemplo, un organizador de programas
de terceros o una institucién de capacitacion) para reducir los costos relacionados con la
educacion. No se ofrece un subsidio educativo para las oportunidades de patrocinio comercial.

Un profesional de la salud es toda persona o entidad a) autorizada o con licencia en los

Estados Unidos para prestar servicios o articulos de atencion de la salud a los pacientes
0 b) que participa en la decision de comprar, recetar, ordenar o recomendar una

tecnologia médica en los Estados Unidos. Este término se refiere a los médicos

individuales (por ejemplo, médicos, enfermeras y farmacéuticos, entre otros), entidades
proveedoras (por ejemplo, hospitales y centros de cirugia ambulatoria) y personal

administrativo de las entidades proveedoras (por ejemplo, agentes de compras de

hospitales). Este término no se refiere a los profesionales de la salud que son empleados

de buena fe de una empresa, mientras actien en calidad de tales.

Tecnologia médica es un término amplio que significa dispositivos y productos médicos,
tecnologias, plataformas digitales y de software, y servicios, soluciones y terapias
relacionados que se utilizan para diagnosticar, tratar, supervisar, gestionar y aliviar las
condiciones de salud y las discapacidades. Algunos ejemplos son los siguientes:

A Dispositivos médicos implantables que se colocan en o sobre el cuerpo humano para
reemplazar, reparar o fortalecer una parte del cuerpo;

A Dispositivos quirtrgicos utilizados para realizar procedimientos;

A Plataformas de tecnologia digital y software que ayudan a monitorear, diagnosticar y tratar a
los pacientes o a coordinar la atencién de los pacientes; y

A Reactivos, instrumentacion y software no invasivos para ayudar en
el diagnéstico y tratamiento de pacientes; entre otras tecnologias.

Valor moderado, pero puede diferir segln las diferencias regionales.

Se considera que una interaccion es ocasional sise produce con poca frecuencia y no de
manera rutinaria.

Interaccion en la que los asistentes participan en un entorno virtual, generalmente
habilitado por la tecnologia digital, en lugar de reunirse en un lugar fisico.

INFORMACION ADICIONAL

Con el propésito del codigo de AdvaMed, un "profesional de la salud" no se limita necesariamente a un médico clinico
autorizado. La calificacion de un individuo como profesional de la salud puede variar segun los hechos vy las circunstancias.
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SECCION I Introduccién

Un simposio satelital es un programa organizado y financiado por la empresa que se

adjunta al programa de un tercero, pero que el organizador del tercero no controla.

Estos programas suelen realizarse durante las interrupciones de las comidas en el
programa de terceros y pueden abordar temas de educacion y capacitacion que coinciden

: . . con el enfoque del programa de terceros.
Simposio satelital i . . ) B o B . i
Un simposio satelital no incluye una reunion, capacitacion o sesion educativa organizada

por la empresa (como una junta asesora, una reunién de consultores o una sesion

educativa sobre productos) que: a) pueda celebrarse en estrecha proximidad fisica y

temporal a un programa de terceros y b) no seincluya en el programa oficial del programa
de terceros ni se adjunte a ese.

Una conferencia, reunién o evento educativo, cientifico, empresarial y de formulacion de
politicas, de buena fe e independiente, relativo a la atencién de la salud, organizado por
Programa de terceros un tercero que no sea una empresa. Este término incluye tanto los programas que estan
acreditados para proporcionar créditos de educacion continua como los programas que
no estan acreditados.

Una entidad tercera que organiza y supervisa el desarrollo del programa de terceros,

incluida la seleccion de presentadores, asistentes, temas, materiales y métodos. Un

organizador del programa de terceros podria incluir, por ejemplo, una sociedad, institucion
y asociacion de profesionales de la salud, un fondo fiduciario médico, un proveedor de

educacion médica continua o un hospital u otra entidad de atencién de la salud.

Organizador de
programas de terceros

Un modelo de prestacién de atencién médica en el se les paga a los contribuyentes a la
atencioén en funcion de los resultados de salud de los pacientes individuales, los resultados
de salud de la poblacién, el aumento del acceso a la atencién sanitaria para las
poblaciones desatendidas, la gestion de los costos y/o la mejora de la eficiencia.

Los acuerdos para promover la atencién basada en el valor (también denominados
Atencion basada en acuerdos de pago basados en los resultados o en el rendimiento) estan disefiados para

el valor aumentar la responsabilidad compartida entre las partes interesadas por la calidad, el
acceso y/o el costo total de la atencion. Estos acuerdos suelen condicionar el pago o
modificar el precio de los articulos o servicios de atencién médica en funcién de los
resultados clinicos, econémicos y/o de la experiencia del paciente, y pueden incluir

acue rdos de reembolso impulsados por el pagador para los proveedores, acuerdos entre
proveedores, y acuerdos entre proveedores y fabricantes u otros participantes en el sistema
de salud.

PREGUNTAS FRECUENTES

e ¢Coémo se aplica el Cédigo a las interacciones con los profesionales de la salud en relacién con los acuerdos
que promueven la atencién basada en el valor o los resultados?

El Cédigo se aplica a las interacciones con los profesionales de la salud en relacién con los acuerdos para promover la
atencién basada en el valor de la misma manera en que se aplica a cualquier otra interaccion con los profesionales de la
salud. Los acuerdos de proteccion de datos y las directrices relacionadas de la Oficina del Inspector General (OIG) estdn
disenados para facilitar enfoques innovadores de la atencion basada en el valor y fomentar una amplia gama de
estructuras de participacion y empresariales. Por lo tanto, aunque no se pueda aplicar plenamente ningun acuerdo de
proteccién de datos individual, un acuerdo especifico de atencién basada en el valor puede, no obstante, ser admisible en
virtud del estatuto antisoborno sobre la base de los hechos y las circunstancias particulares.

[Publicado el 15 de marzo de 2022]
La historia del codigo AdvaMed comprende varias décadas. Elcddigo aparecié originalmente como el codigo de

la Asociacion de Fabricantes de la Industria de la Salud en 1993. Posteriormente fue actualizado y relanzado como el
cédigo AdvaMed en 2003. La dltima revisiéon y el dltimo relanzamiento del cddigo entré en vigor en 2009.

Estaversion del cddigo de ética de AdvaMed sobre las interacciones con los profesionales de la salud en los Estados
Unidos, a partir de sufecha de entrada en vigor, sustituye y reemplaza todas las versiones anteriores del codigo AdvaMed.
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SECCION Il Acuerdos de consultas con profesionales de la salud

CONCEPTOS CLAVE

Las empresas cuentan con la experiencia de los . Basandose en la necesidad legitima, las empresas
profesionales de la salud en una variedad de formas : contratan a los profesionales de la salud a través
importantes, como la capacitaciéon en el uso seguro : de contratos escritos que documentan los

y efectivo de la tecnologia médica, la realizacion de : servicios del profesional de la salud y cualquier
investigaciones Yy el desarrollo de avances en los : compensacién de valor de mercado justa por
productos que conducen a tratamientos mas : €s0S servicios.

seguros y efectivos para los pacientes.

A. Contratacion de un profesional de la salud para que proporcione servicios

de consultoria

Las empresas contratan a profesionales de la salud para que proporcionen una amplia gama de servicios valiosos de
consultoria de buena fe. Algunos ejemplos son los acuerdos para que un profesional de la salud ofrezca educacién y
capacitacion, servicios de conferencias, tutorias y preceptorias, servicios de centros de referencia o centros de excelencia,
participacion en juntas asesoras o grupos de discusién, acuerdos de desarrollo de tecnologia médica y servicios de
investigacion (como investigacion y desarrollo, estudios clinicos, servicios de investigacion clinica, investigacion en
colaboracion e investigacion posterior a la comercializacion), acuerdos para el desarrollo o la transferencia de propiedad
intelectual y para ayudar en el desarrollo, la evaluacion o la aplicacion de un acuerdo para promover la atencién basada

en el valor.

Lasempresas deben aplicar lossiguientes principios a todos los
acuerdos de consulta con profesionales de la salud:

A Necesidad legitima.  Una empresa debe celebrar un acuerdo de
consultas con un profesional de la salud solo siha identificado
una necesidad legitima de los servicios del profesional de la salud
con anterioridad.

A Seleccion de consultores.  La empresa debe seleccionar solo
profesionales de la salud debidamente investigados para actuar
como consultores, basados en las calificaciones del profesional de
la salud para satisfacer la necesidad identificada. Algunos
ejemplos de estas calificaciones incluyen la especialidad del
profesional de la salud, afios de experiencia, ubicacién, entorno
de la practica, experiencia en investigacion clinica, presencia en el
podio, experiencia en conferencias y publicaciones o experiencia
con, uso de o familiaridad con una tecnologia médica especifica,
entre otras capacidades.

La empresa no puede seleccionar ni compensar a los consultores

como premio por el uso anterior o como incentivo ilegal para

compras futuras. Una empresa debe aplicar medidas de seguridad
para que los consultores no sean seleccionados segun

consideraciones de ventas, en su totalidad o en parte.
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INFORMACION ADICIONAL

Una necesidad legitima  se presenta
cuando una empresa exige los servicios

de un profesional de la salud para

alcanzar un objetivo especifico,

como la necesidad de capacitar a

los profesionales de la salud en los
componentes técnicos de manera

segura y efectiva utilizando un

producto; la necesidad de experiencia
clinica en la realizacion de la
investigacion y el desarrollo de un
producto; o la necesidad de un
dictamen especializado de un médico
sobre cuestiones clinicas asociadas con
un producto. El diseno o la celebracion
de un acuerdo para generar negocios o
para recompensar las referencias del
profesional de la salud contratado (o de
cualquier persona dfiliada al profesional
de la salud) no son necesidades
legitimas de un acuerdo de consultas.
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SECCION Il Acuerdos de consultas con profesionales de la salud

A'Numero de consultores. Una empresa debe contratar solo los
consultores que sean necesarios para cumplir con losrequisitos

o Al determinar si un profesional
de la empresa para los servicios de buena fe.

de la salud estd calificado para
actuar como consultor, ;es apropiado

A Compensacion del valor del mercado justo. La empresa debe considerar las habilidades subjetivas del
compensar a un consultor de acuerdo con el valor justo de profesional de la salud, por ejemplo, su
mercado en una transaccion de los servicios proporcionados en reconocimiento como experto o lider de
condiciones de mercado. La empresa no debe basar la pensamiento en el tema especifico?
compensacion en el volumen ni en el valor de los negocios Si. No existe un Unico método apropiado
pasados, presentes o previstos del consultor. Una empresa debe para evaluar las calificaciones de un

profesional de la salud para actuar como
consultor. Se pueden tener en cuenta
factores objetivos, como el niUmero de anos
de prdctica, la familiaridad con los

confirmar los servicios proporcionados por el profesional de la
salud de conformidad con el acuerdo.

A Gastos. Una empresa puede pagar los gastos documentados, productos de la empresa, los antecedentes
razonables y reales en que incurra un consultor y que sean educativos y de capacitacion o la ubicacion
necesarios para la celebracion del acuerdo de consultas, como geogrdfica, entre ofros. La empresa también
los gastos de viaje, alojamiento y comidas modestas. Consulte las puede tener en cuenta factores subjetivos,

como el reconocimiento como lider de
pensamiento o la capacidad de transmitir
eficazmente el contenido de la capacitacion.

secciones VIy VIl del cédigo para obtener informacién sobre la
forma de proporcionar viajes, alojamiento y comidas a los

profesionales de la salud.
La empresa puede ponderar estos factores

de manera diferente al seleccionar a los

A Documentacion. La empresa debe mantener la documentacion consultores, dependiendo del fipe de

adecuada, que puede incluir la documentacion relativa al consultor que la empresa necesite y el fipo
proceso para determinar la necesidad legitima, la compensacion de servicios que se vayan a proporcionar. Por
del valor justo de mercado y otros factores relevantes. ejemplo, una empresa puede considerar que

los antfecedentes educativos y la experiencia
clinica son factores importantes al contratar
a un HCP para realizar investigaciones

clinicas. O también puede considerar que el

A Acuerdo escrito. La empresa debe firmar acuerdos escritos
que describan todos los servicios de consultoria que se

proporcionaran y la compensacion que se pagara a cambio de reconocimiento como lider de pensamiento
los servicios. Cuando una empresa contrata a un consultor para es un factor critico para algunos tipos de
realizar servicios de investigacion clinica, también debe haber servicios de consultoria de HCP.

un protocolo de investigacion por escrito. [Publicado el 14 de junio de 2019]

A Participacion en las ventas.  El personal de ventas no puede

controlar ni influenciar indebidamente la decision de contratar a g
un profesional de la salud en particular como consultor. El a ¢Como puede una empresa

P P ; ’ establecer el "valor justo de
personal de ventas de la empresa puede proporcionar mercado” de los bienes o servicios?
informacién sobre las calificaciones de un consultor propuesto. . . .

. 2 imol tacion d ol Hay diferentes métodos de evaluacion que

Una e.mpresa debe considerar la |m.p t_amen acion de con_ 'ro es pueden utilizarse para establecer el valor
apropiados para promover el cumplimiento de esta seccion. justo de mercado. Por ejemplo, un gran

numero de terceros proveedores u otros
expertos pueden ayudar a una empresa a

elaborar un método para evaluar la

En todos los casos, una empresa debe utilizar
un método que incorpore criterios objetivos;
por ejemplo, la especialidad de un profesional

delasalud, los anos y el tipo de experiencia,

¢Por qué el cédigo AdvaMed restringe la participacién
de las ventas en la seleccién de consultores?

El cédigo requiere esta separacién para que no se piense que una la ubicacién geogrdfica, el entorno de la
empresa ha firmado un contrato con un profesional de la salud prdctica, el tipo de servicios proporcionados,
para asegurar o recompensar al profesional de la salud por la etc. Se adlienta a las empresas a que
compra, el uso o la recomendacion de tecnologia médica de la documenten sus métodos para evaluar sila
empresa u ofras consideraciones de venta. compensacién representa el valor justo de
[Publicado el 7 de diciembre de 2018] mercado de |os servicios proporcionados.

[Publicado el 7 de diciembre de 2018]
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SECCION Il Acuerdo de consultas con profesionales

de la salud

B. Regalias

Los acuerdos que impliquen el pago de regalias a un profesional de la
salud deben cumplir las normas enumeradas en esta secciéon del cadigo.

Los profesionales de la salud suelen hacer valiosas contribuciones

gue mejoran los productos o las tecnologias médicas. Pueden
fomentar la propiedad intelectual (por ejemplo, patentes, secretos
comerciales o conocimientos técnicos), en el marco de un acuerdo de
desarrollo de productos o tecnologias o de concesion de licencias de
propiedad intelectual.

Una empresa debe celebrar un acuerdo de regalias con un profesional
de la salud solo siéste (individualmente o como parte de un grupo)
hace una contribucion novedosa, significativa o innovadora al
desarrollo de un producto, tecnologia, proceso o método, conforme a

las protecciones de la propiedad intelectual.

Una contribucion significativa de un individuo o grupo, si es la base

de la compensacion, debe ser documentada apropiadamente.

PREGUNTAS FRECUENTES

@ ¢A qué empleados, agentes,
comerciantes o distribuidores de la
empresa se aplica el cédigo AdvaMed?

El codigo AdvaMed se aplica a todos los
empleados y agentes de buena fe de una
empresa cuando actdan en nombre de

esta, independientemente de la funcién
0 el puesto de trabajo del individuo.

El c6édigo AdvaMed también se aplica a
todos los concesionarios, distribuidores
y revendedores - incluidos los
subcontratistas y subdistribuidores -
gue proporcionan ventas y apoyo de
marketing para la empresa y que
interactUan con los profesionales de la
salud de los E.E.U.U. (como se define en
el glosario) en nombre de la empresa.

[Publicado el 14 de junio de 2019]

Una empresa debe basar el calculo de las regalias pagaderas a un profesional de la salud por concepto de propiedad
intelectual en factores que preserven la objetividad de la adopcion de decisiones médicas y eviten la posibilidad de
influencias indebidas. Por ejemplo, una empresa no debe condicionar el pago de regalias a cambio de propiedad
intelectual a: (1) que el profesional de la salud compre, ordene o recomiende un producto o tecnologia médica de la
empresa o cualquier producto o tecnologia producida como resultado del proyecto de desarrollo; o (2) que se exija la

comercializacion del producto o la tecnologia al momento de la comercializacion.

Se alienta encarecidamente a las empresas a que consideren si es apropiado y viable excluir del calculo de las regalias el
numero de unidades compradas, utilizadas o encargadas por el profesional de la salud y los miembros de su practica.

C. Estudios clinicos y acuerdos de investigacion

Los acuerdos que implican servicios de investigacion clinica por parte de un profesional de la salud a cambio de una
compensacion son también un tipo de acuerdo de consulta, sujeto a los principios de esta seccion del codigo. El
programa clinico para el que se proporcionan servicios debe cumplir un propdsito de investigacion legitimo. Un acuerdo
de servicios escrito debe regir estos acuerdos y las empresas deben basar la compensacion en el valor justo de mercado

de los servicios proporcionados.

Un acuerdo de estudio clinico se celebra tipicamente entre una empresa y un profesional de la salud que es una

instalacion, institucion o grupo de practica, y se paga a esa entidad una compensacion por los servicios de investigacion

clinica. Un profesional de la salud puede actuar como investigador del estudio, pero también puede brindar servicios en

calidad de sucapacidad individual que estan fuera del alcance de los servicios cubiertos en el acuerdo de estudio clinico
(por ejemplo, desarrollo de protocolos, impartir educacién y presentaciones en nombre de la empresa, etc.). En ese
caso, puede ser apropiado celebrar un acuerdo de consultoria separado con ese profesional de la salud.
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SECCION Il Programas vy reuniones de la empresa con profesionales de la salud

CONCEPTOSCLAVE

Las empresas tienen una
necesidad legitima de
proporcionar una importante
capacitacion y educacion a los
profesionales de la salud sobre
el uso seguro, eficaz y eficiente
de las tecnologias meédicas.

Las empresas también pueden
tener una necesidad legitima de
realizar otras reuniones de
negocios con los profesionales de
la salud (por ejemplo, una visita
a las instalaciones de fabricacion,
una reunion de desarrollo de

Todos los programas realizados
por la empresa y las reuniones
con los profesionales de la
salud deben ser conducidos

de manera que conduzcan al
intercambio de informacion,

y todos los asistentes deben

productos, o reuniones para
tratar las ofertas de servicios o
los términos de venta).

tener una necesidad legitima
de asistir al programa o0 a
la reunion.

Las empresas tienen una necesidad legitima de llevar a cabo la formacién y la educacion de los profesionales de la salud
y de celebrar otras reuniones de negocios importantes con los profesionales de la salud. Esta seccion del codigo
proporciona a las Compaiiias las pautas para organizar y llevar a cabo estas reuniones y programas.

A. Formacién y educacion dirigida por la empresa

Las empresas tienen la responsabilidad de capacitar y educar a los profesionales de la salud en sus tecnologias médicas,

los procedimientos en que se utilizan esas tecnologias médicas y la informacion

PREGUNTAS FRECUENTES

AlLatecnologia médica puede involucrar equipos complejos,
dispositivos, y plataformas de software sofisticadas que requieren
instruccion técnica.

ALosprocedimientos en los que se utilizan las tecnologias médicas
ser complejos y requieren de una instruccion clinica especializada.

A Losprofesionales de la salud necesitan capacitacién y educaciéon sobre
los estados de la enfermedad y las opciones de tratamiento, los criterios
de seleccion de pacientes, los estandares y resultados del tratamiento
clinico, lasviasde cuidado, cémo las Tecnologias Médicas benefician
a ciertas poblaciones de pacientes, y con respecto a los acuerdos
que promueven la atencion basada en el valor, entre otros
temas importantes.

Toda esta informacion contribuye al uso seguro y efectivo de la tecnologia
médica. De hecho, la La Administracion de Drogas y Alimentos (FDA)
de los EE.UU.con frecuencia requiere esta capacitacion y educacion.

INFORMACION ADICIONAL

Esta seccidn del cédigo se aplica a las reuniones de capacitacion,
educacién u otras reuniones de negocios realizadas por la
empresa. Para un andlisis de los programas o las reuniones
realizados por un tercero (por ejemplo, conferencias educativas
de terceros), consulte la Seccién IV del codigo.
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relacionada:

9 ¢Las empresas pueden suministrar
alcohol en los programas y las
reuniones organizados por la empresa?

Las decisiones de proporcionar refrigerios
modestos, incluido el alcohol, deben
cumplir con los requisitos de la Seccién VI
del Cédigo. Para fomentar el compromiso
del Codigo con las prdcticas empresariales
responsables, las empresas también
pueden considerar la adopcién de controles
en forno al suministro de alcohol en los
programas y las reuniones organizados por
la empresa. Por ejemplo, teniendo en
cuenta las directrices del gobierno, las
empresas pueden adoptar limites de
bebida por persona, limites de gasto por
bebida, limitaciones en los tipos de alcohol
permitidos (por ejemplo, solo cerveza 'y
vino), o no permitir el consumo de alcohol
en defterminados eventos (como los tipos
de programas de formacion y educacion
organizados por la empresa descritos en la
seccion lllA del Codigo). Las empresas
pueden consultar las encuestas periddicas
de AdvaMed sobre las mejores prdcticas en
cuanto a la provision de comidas y
refrigerios modestos, entre otros temas,
que estdn disponibles en su sitio web.

[Publicado el 15 de marzo de 2022]
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SECCION Il Programas vy reuniones de la empresa con profesionales de la salud

Las empresas deben aplicar los siguientes principios al realizar programas de capacitacion y educacién sobre
tecnologias médicas para profesionales de la salud:

A Ambiente. Las empresas deben realizar programas de capacitacion y educacion en vivo o virtuales en entornos que
favorezcan la transmision efectiva de la informacion. Ademas de los entornos virtuales, las ubicaciones apropiadas en
persona pueden incluir entornos clinicos, educativos, de conferencias o de otro tipo, como hoteles u otras instalaciones
para reuniones disponibles comercialmente. También podrian incluir la ubicacion del profesional de la salud.

Los programas que proporcionan capacitacion técnica practica e instruccién sobre tecnologias médicas (por
ejemplo, un laboratorio de cadaveres) deben realizarse en centros de capacitacion, instituciones médicas,
laboratorios u otras instalaciones apropiadas.

A Facultad. Las empresas solo deben contratar a profesores que tengan las »
calificaciones y la experiencia adecuadas para conducir la formacién o la INFORMACION ADICIONAL

educacion. Esto puede incluir a profesionales de la salud o empleados

calificados de la empresa (incluido el personal de ventas en el terreno) Consulte la seccién Il del cédigo
que tengan los conocimientos técnicos y la experiencia necesaria para AdvaMed para las directrices sobre
realizar la capacitacion. la contratacion de profesionales de

la salud para prestar servicios de

A Participantes. Los profesionales de la salud deben tener una necesidad EensUiEne Sn RemieTe € Une)
empresa, tales como servir como

legitima de asistira L_Jn programa dg capacitacion . o] educ_a,\uor'w _organlzado cuerpo docente en un programa
por la empresa (por ejemplo, la necesidad de obtener instruccion técnica de capacitacién y educacion
sobre como utilizar una nueva tecnologia médica). dirigido por la empresa.

A Viaje y alojamiento. Consulte la seccién VI del codigo para mas
informacién sobre la provision de viajes y alojamiento a los profesionales de la salud para asistira un programa de
capacitacion o educacion de la empresa.

A Comidas vy refrescos. Consulte la seccion VIidel codigo para informacion sobre la provision de comidas y refrigerios a los
profesionales de la salud que asistan a un programa de capacitacion o educacion de la empresa.

Los acuerdos para promover la atencion basada en el valor pueden incluir la formacion y la educacion sobre el producto

impartida por las empresa. Cuando un acuerdo para promover la atencion basada en el valor implica tanto dispositivos

médicos como servicios, software, equipos u otras ofertas similares que estan disefiadas para facilitar o medir

determinados resultados, la formacién vy la educacion pueden referirse tanto a los dispositivos médicos como a las
ofertas relacionadas.
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SECCION Il Programas vy reuniones de la empresa con profesionales de la salud

B. Reuniones de negocios de la empresa PREGU FRECUENTES

Lasempresas pueden identificar una necesidad legitima de celebrar
otros tipos de reuniones de negocios con profesionales de la salud

para examinar, por ejemplo, las caracteristicas de la tecnologia médica, @
las condiciones de venta, las ofertas de servicios de la empresa y su
repercusién en la prestacion de la atencion de salud, las ofertas de
lineas de productos, la informacion sobre la economia de la salud o los

¢Cuando es apropiado celebrar
una reunién organizada por la
empresa en un restaurante?

Las empresas deben tener en cuenta los
factores senalados en la Seccién VI del

acuerdos de contratos de compra. Otros ejemplos podrian ser visitas a Cédigo a la hora de evaluar y
plantas o instalaciones, reuniones para hacer demostraciones del seleccionar un lugar.
equipo, reuniones para explorar el desarrollo de productos o las [Publicado el 15 de marzo de 2022]

necesidades de pruebas clinicas, o reuniones para analizar las
soluciones, los servicios o los acuerdos basados en el valor.

Lasempresas deben aplicar los siguientes principios al organizar y realizar reuniones de negocios:

A Necesidad legitima. Las empresas deben tener una necesidad legitima de llevar a cabo la reunién. Por ejemplo,
una empresa puede identificar la necesidad de mostrar a los profesionales de la salud cémo fabrican las tecnologias
médicas, sus sistemas de control de calidad u otros aspectos de sus procesos de fabricacion mediante una visita a
la planta.

A Ambiente. Lasempresas pueden celebrar reuniones en el lugar de trabajo o en las instalaciones de un profesional de
la salud o cerca; en otro lugar centralizado; en las propias instalaciones de la empresa; o de manera virtual. Entodos
los casos, el entorno de un programa o reunion realizado por la empresa debe serpropicio para el andlisis de la
informacién correspondiente.

A Participantes. Cada profesional de la salud que asista debe tener una necesidad objetiva y legitima de asistir a una
reunién de negocios de la empresa.

A Viaje y alojamiento.  Consulte la seccién VI
del codigo para informacion sobre la
provision de viaje y alojamiento a los
profesionales de la salud que asistan a una
reunion de negocios de la empresa.

A Comidas y refrescos. Consulte la seccion VI
del codigo para informacion sobre la
provision de comidas y bebidas a los
profesionales de la salud que asistan a una
reunién de negocios de la empresa.
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SECCION IV  Subsidios educativos y de investigacion, donaciones de caridad y
patrocinios comerciales

CONCEPTOSCLAVE

Las empresas de tecnologia - Las empresas de tecnologia - Las empresas de tecnologia
médica, junto con otras © médica pueden apoyar © médica deben establecer
organizaciones, desempefian ©  programas educativos, © procesos e instrucciones para
un papel importante en la - caritativos y de investigacion - quelas decisiones de apoyo a
educaciéon de los profesionales - de terceros através de - los programas de terceros se
de la salud y los pacientes, - contribuciones monetarias, en - tomen objetivamente y no se
proporcionando  apoyo - especie y de otra indole. - utilicen como incentivos
caritativo a la comunidad y : - ilegales para los profesionales
respaldando la investigacion : - de la salud.

transformadora. : :

Las empresas proporcionan contribuciones monetarias, en especie y qle .
otro tipo a terceros  en apoyo de susprogramas educativos, caritativos y
de investigacion.
Documentacién.
Lasempresas pueden apoyar estos programas por muchas razones validas, La empresa debe documentar las

como el avance de la educacién médica y la capacitacién de los subvenciones, donaciones y

. e . atrocinios por escrito, segun sea
profesionales de la salud, el aumento de la concientizacion de los pacientes P por e 9
el caso, en funcion del programa 'y

y el plblico en temas importantes de la salud, ayudar a las poblaciones el fipo de apoyo proporcionado.
desatendidas o indigentes a través de programas de caridad de buena fe, Esto podria incluir, por ejemplo,
o la financiacion de la investigacion cientifica o clinica independiente. un acuerdo escrito.

A. Al apoyar programas de terceros a través de

subsidios educativos y patrocinio comercial Solicitudes de financiacion.

Las empresas pueden recibir
Los programas de terceros permiten a las empresas apoyar la solicitudes de apoyo a programas
capacitaciéon  y la educacién de los profesionales de la salud y de los de terceros que incluyan solicitudes
pacientes; participar en intercambios clinicos, de investigacion y fanto de Subvenciones educativas

como de patrocinio comercial.
A veces, estas solicitudes pueden
ser combinadas.

cientificos relacionados con sustecnologias médicas; y anunciar y
promover sus productos y servicios.

Lasempresas deben aplicar los siguientes principios cuando apoyen
los Programas de Terceros mediante subvenciones educativas y
patrocinio comercial:
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SECCION IV

patrocinios comerciales

Apoyo a programas de terceros a fravés de
SUBSIDIOS EDUCATIVOS

Una empresa puede proporcionar un subsidio educativo en apoyo
de un programa de terceros directamente al organizador del
programa de terceros o, en algunos casos, a una institucién de
capacitacién u otra entidad designada por el organizador del
programa de ferceros.

El organizador del programa de terceros (o la institucion de
capacitaciéon o la persona designada) puede utilizar un
subsidio educativo:

» Para costear o reducir los costos de |la realizacion de los
componentes educativos de un programa de terceros

* Para permitir a los profesionales de la salud en formacién
(por ejemplo, estudiantes de medicina y enfermeria, residentes
y becarios) asistir al programa de terceros, siempre que la
empresa no seleccione o controle la seleccidn de los profesionales
de la salud en formacion especificos que se beneficiardn

* Para cubrir la compensacioén razonable, viaje, alojamiento y
comidas modestas de los profesionales de la salud que prestan
servicios como profesores de buena fe en el programa de terceros

* Para proporcionar a los profesionales de la salud que asisten all
programa de terceros los articulos de valor permitidos por el
cdédigo, como comidas modestas, bebidas y articulos educativos.

El personal de ventas no debe controlar ni influenciar de forma
indebida la decision de si una entidad en particular recibird un
subsidio o importe educativo. El personal de ventas de la empresa
puede proporcionar informacién sobre el beneficiario o el
programa del subsidio educativo propuesto.

Apoyo a programas de terceros a fravés de

PATROCINIOS COMERCIALES

Cuando las empresas proporcionan patrocinio comercial en apoyo
de un programa de terceros, el nivel de patrocinio comercial debe
reflejar una tarifa comercialmente razonable a cambio de los
beneficios de comercializacién y promocion recibidos por la
empresa, tales como publicidad, senalizacion, espacio de exhibicion
0 exposicidn, u ofras oportunidades de promocion.

Una empresa puede proporcionar patrocinio comercial, incluso sila
empresa determina no proporcionar un subsidio educativo al
organizador del programa de terceros.
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Subsidios educativos y de investigacion, donaciones de caridad y

Se alienta a las empresas a que
adopten controles para examinar las
solicitudes de apoyo a los programas
de terceros. Las empresas deben
considerar las siguientes preguntas all
revisar dichas solicitudes:

V sEs la solicitud de financiacién
razonable y refleja el propdsito
educativo del programa?

V sLos temas, el cuerpo docente, los
asistentes y los materiales
educativos reflejan un propdsito
educativo objetivo y legitimo?

v sEl lugar y el ambiente son
propicios para el intfercambio
de informacién educativa?

V sLa agendarefleja el legitimo
propdsito educativo, médico,
cientifico o de politicas de
la reunién?2

V 3Alguna de las comidas o bebidas,
actividades recreativas o de
fiempo libre que se proporcionan
perjudican el propdsito principal
del programa de terceros?2

V 3El programa de terceros parece
promover principalmente los
servicios médicos de un proveedor
especifico (por ejemplo, un
programa cenfrado en destacar los
servicios médicos de un grupo de
practica meédica en particular frente
a temas educativos apropiados)?

[Publicado el 7 de diciembre de 2018]

PREGUNTAS FRECUENTES

Procesos de revision
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SECCION IV

patrocinios comerciales

Subsidios educativos y de investigacion, donaciones de caridad y

A Sin apoyo a las personas. Una empresa no puede
proporcionar ninguna contribucién (ya sea monetaria 0
en especie) directamente a un profesional de la salud ni
pagar directamente la inscripcion, los honorarios o los
gastos de viaje o alojamiento de un profesional de la salud
para asistir a un programa de terceros.

A Cumplimiento de las normas del programa. Lasempresas
deben cumplir con todas las normas establecidas
por el organizador del programa de terceros o el
organismo que acredita el programa de terceros,
segun corresponda.

Silas normas vigentes lo autorizan, una Compafia puede
(a) recomendar un cuerpo de profesores con conocimientos

o0 categorias apropiadas de asistentes; o (b) seleccionar y
enviar un profesor al programa de terceros para que hable

en nombre de la empresa, siempre que la empresa contrate

al profesor en el marco de las disposiciones de la seccion Il

del cédigo y se informe a los asistentes al programa que el
profesor se presenta en nombre de la empresa y pagado

por la empresa.

Cada programa de terceros puede variar en términos de las

normas de acreditacion que seaplican (por ejemplo, las normas
ACCME) y las propias normas Yy requisitos internos del organizador
del programa de terceros.
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PREG FRECUENTES

Como parte del apoyo financiero de mi

empresa al programa de un tercero, el
organizador ha ofrecido varios beneficios de
patrocinio, incluido un grupo de cuarteto de golf
y varias insignias adicionales para garantizar la
entrada a la conferencia. { Mi empresa puede
invitar a un profesional de la salud a unirse a un
cuarteto de golf? ;Podemos darle una de las
insignias a un profesional de la salud?

No. Una empresa no debe pasar a un profesional
de la salud los beneficios que recibe a cambio de
su apoyo financiero, incluidos los programas
educativos y de beneficencia.

[Publicado el 7 de diciembre de 2018l

@ ¢ El cédigo permite que mi empresa sea la
anfitriona de un simposio satelital?

Si. La oportunidad de ser anfitrion de un simposio
safelital puede ser ofrecida a las empresas que
proporcionan un patrocinio comercial en apoyo
de un programa de terceros. Aunque la empresa
es responsable del contenido del simposio
satelital, estos programas pueden estar sujetos
al proceso de solicitud y aprobacién del
organizador tercero. Aungue los simposios
satelitales se incluyen generalmente en la agenda
y los materiales promocionales del programa de
terceros, estos son eventos conducidos por la
empresa. Las empresas deben ser fransparentes
al promoverlos de esa manera.

[Publicado el 7 de diciembre de 20181

), ¢Unaempresa puede ofrecer comidasy
' bebidas en un simposio satelital?

Si, una empresa puede ofrecer comidas y
bebidasen un simposio satelital, siempre que
cumplan con: a) las normas del organizador
del programa de terceros o del organismo de
acreditacion pertinente; y b) la seccion VIl del
codigo (suministro de comidas y bebidas
modestas a los profesionales de la salud).

[Publicado el 14 de iunio de 20191
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SECCION IV  Subsidios educativos y de investigacién, donaciones de caridad y

patrocinios comerciales

PREGU S FRECUENTES

@ ¢Mi empresa puede pagar los gastos de
viaje, alojamiento o inscripcién de un
profesional de la salud que actia como profesor
o que asiste a un simposio satelital?

* Si un profesional de la salud presta servicios como
profesor en el simposio satelital: Si. Una empresa
podrd contratar a un profesional de la salud para
gue actue como profesor de buena fe en su
nombre, incluso en un simposio satelital, con
sujecion a los requisitos de la seccidn Il del coddigo.
Esto incluye la cobertura de los gastos de
inscripcion pertinentes del profesional de la salud
(limitados, segun proceda, al tiempo necesario
para hablar en el simposio satelital), asi como
gastos de vigje y alojamiento modestos y

razonables, con sujecion a la seccion VI del cédigo.

Si un profesional de la salud solo asiste al
simposio satelital: No. Una empresa
generalmente atrae a su audiencia para el

simposio satelital de los asistentes del programa
de terceros relacionados. El codigo prohibe que

las empresas paguen directamente el vigje, el
alojamiento o la inscripcion de los profesionales

de la salud para asistir a un programa de
terceros, incluidos los simposios satélites que se
celebran en los programas de terceros.

Esta prohibicién no impide que una empresa pague
los gastos modestos y razonables de vigje y
alojamiento de un profesional de la salud para asistir
a una sesion educativa o de capacitacion organizada
por la empresa o a una reunion de asesores dirigida
por la empresa (por ejemplo, una junta asesora),
como se describe en las secciones Il y lll del cédigo.

[Publicado el 7 de diciembre de 2018]
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g- Al evaluar las solicitudes de subsidios
educativos o las solicitudes de patrocinio
comercial para apoyar un programa de terceros,
¢cémo deberian las empresas evaluar el lugar de
celebracién del programa de terceros?

Una empresa puede conceder una importancia
variable a diferentes factores a la hora de evaluar si
debe apoyar un programa de terceros a través de un
subsidio educativo y patfrocinio comercial. En el caso
de los programas con instalaciones que puedan
considerarse de lujo, centros turisticos o lugares de
"escapada’, es posible que la empresa desee
considerar otros factores sobre el programa para
determinar si, en general, el programa es apropiado,
como una agenda sdélida; si hay lagunas
considerables en la agenda; si hay actividades de
entretenimiento o recreativas asociadas con el
programa; si el organizador tercero promueve el
cardcter de lujo o de centro turistico del lugar de
reunion en sus materiales de promocién; si el lugar de
reunion mantiene instalaciones de conferencia
apropiadas y convenientes; si el publico estd
compuesto principalmente por médicos locales; entre
muchos ofros factores. La revision de las solicitudes
de subsidios educativos y de patrocinio comercial
requiere que la empresa examine todos los hechos y
las circunstancias que rodean al programa para
determinar si debe financiar, financiar parcialmente o
denegar la solicitud.

[Publicado el 14 de junio de 2019]

@ ¢Qué ejemplos hay de regalos u ofros

beneficios para los que un organizador de
programas de terceros no puede utilizar los fondos
de subsidios educativos en el marco del cédigo?

La seccién IV del coédigo AdvaMed enumera los usos
apropiados del subsidio educativo de una empresa.
Esto incluye proveer a los HCP con articulos de valor
"permisibles bajo el cddigo, como comidas modestas,
bebidas y articulos educativos". El codigo AdvaMed
permite que un organizador de programas de
terceros utilice los fondos del subsidio educativo para
proporcionar a los HCP que asisten al programa de
terceros articulos que estdn permitidos por el cédigo.
Algunos ejemplos de articulos prohibidos son cestas
de regalo, actividades de entretenimiento o
recreativas y articulos promocionales de marca y no
educativos, entre ofros.

(Publicado el 21 de agosto de 2019)
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SECCION IV  Subsidios educativos y de investigacién, donaciones de caridad y

patrocinios comerciales

PREGUNTAS FRECUENTES

». ¢Una empresa puede patrocinar un almuerzo
durante un programa de terceros a través del
organizador del programa de terceros?

Una empresa puede proporcionar una comida a un HCP
directamente en virtud del codigo AdvaMed (consulte
la Seccién V). El cédigo AdvaMed también permite
gue una empresa proporcione un subsidio educativo a
un organizador de programas de terceros, que a su vez
puede proporcionar una comida a los asistentes del
HCP de un programa de terceros. En ambos casos, la
comida debe ser modesta, estar subordinada en el
tiempo y centrarse en un debate de buena fe sobre
informacién cientifica, educativa o comercial, y
ofrecerse en un enforno que propicie dicho debate.

(Publicado el 14 de agosto de 2019)

s Preguntafrecuente 7e. ;Una empresa puede
patrocinar una comida con entretenimiento
durante un programa de terceros (por ejemplo,
musica en vivo)?

No. La seccidn IX del cédigo AdvaMed prohibe
proporcionar o pagar por cualquier entretenimiento
o evento recreativo. Ademds, la seccién VII del
codigo exige que todas las comidas de la empresa
estén subordinadas en el tiempo y se centren en una
discusion de buena fe de informacion cientifica,
educativa o de negocios y "no deben formar parte
de un evento de entretenimiento o recreativo". Por lo
tanto, una empresa no puede patfrocinar una comida
con entretenimiento, incluso si se realiza en relacion
con un programa de terceros.

(Publicado el 21 de agosto de 2019)

@ ¢Un "club de publicaciones" es considerado
un "programa de terceros" bajo el
coédigo AdvaMed?

Si. Un "club de publicaciones" es un grupo de HCP
que se reune regularmente para revisar y evaluar la
literatura académica sobre un tema médico o clinico.
Las empresas deberian evaluar las solicitudes de
apoyo al club de publicaciones basdndose en todos
los hechos y las circunstancias de los acuerdos
propuestos. El cddigo AdvaMed permite que las
empresas apoyen a los clubes de publicaciones como
programas de terceros, y las empresas pueden
proporcionar ese apoyo como se indica en la
seccion IV del codigo.

Primero, una empresa puede proporcionar un
subsidio educativo al organizador del club de
publicaciones, sujeto a los requisitos de la seccién IV.
El organizador del club de publicaciones puede
uftilizar los fondos del subsidio educativo de la
empresa para costear los gastos de la puesta en
marcha del programa (por ejemplo, necesidades
audiovisuales y alquiler de espacios) y para
proporcionar articulos permitidos por el cédigo a los
participantes (ej: una comida modesta).

En segundo lugar, una empresa puede proporcionar
patrocinio comercial al organizador del club de
publicaciones a cambio de beneficios de marketing
y promocién, como publicidad, carteles o espacio
de exposicion.

(Publicado el 14 de agosto de 2019)

B. Apoyo a otros programas de terceros a través de subsidios educativos

Una empresa puede conceder subsidios educativos a instituciones de capacitacion (como escuelas de medicina y
hospitales de ensefianza) y a otras entidades de terceros en apoyo de sus programas y actividades educativas y de
capacitacion legitimos. Esto incluye, entre otras cosas, subsidios educativos para apoyar la educacion y la capacitacion
del personal médico y de atencion de la salud (por ejemplo, médicos, estudiantes de medicina, residentes, becarios u
otros profesionales de la salud en formacion), los pacientes y el publico en general sobre temas importantes de atencién

de la salud.

Una empresa no puede conceder un subsidio educativo a profesionales de la salud o a profesionales de la salud en
formacion y las empresas no pueden seleccionar ni influir en la seleccion de los profesionales de la salud que podrian

beneficiarse del apoyo de la empresa.

El personal de ventas no debe controlar ni influir innecesariamente en la decision de si una institucién en particular
recibirda apoyo o el importe del apoyo. Elpersonal de ventas de la empresa puede dar suopinion sobre un programa de

terceros propuesto.
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SECCION IV  Subsidios educativos y de investigacion, donaciones de caridad y

patrocinios comerciales

C. Apoyo a la investigacion independiente de terceros

El apoyo a programas de investigacién de terceros y la asociacion con profesionales de la salud para avanzar en la
investigacion independiente pueden proporcionar informacion cientifica y clinica valiosa, mejorar la atencion clinica,
permitir nuevos tratamientos prometedores, promover una mejor atencion médica y beneficiar a los pacientes de otra
manera. Para ayudar a cumplir estos objetivos, una empresa puede proporcionar subsidios de investigacion en especie o
monetarios en apoyo de la investigacion independiente con mérito cientifico.

A Objetivos e hitos. La empresa puede prestar apoyo a las investigaciones que tengan metas, objetivos e hitos
definidos. Lassolicitudes de subsidios para investigaciéon deben iracompafadas de protocolos clinicos que
describan esos objetivos e hitos. Las solicitudes de subvenciones para investigacion también deben documentar la
naturaleza vy el alcance de la actividad de investigacion, el presupuesto, la duracién aproximada de la investigacion vy,
cuando proceda, los requisitos para las autorizaciones o aprobaciones independientes.

A Limitaciones. Lossubsidios de investigacion pueden incluir apoyo en especie o monetario para gastos o servicios
legitimos, relacionados con el estudio y documentados y cantidades razonables de producto sin cargo durante la
duracién limitada de la investigacion.

A Participacion de la empresa.  El receptor del apoyo monetario o en especie de la empresa para la investigacion debe
mantener un control independiente sobre la investigacion.

A Procesos de revision de la empresa. La empresa debe establecer controles para examinar las solicitudes de
subsidios de investigacion.

A Participacion en las ventas. Elpersonal de ventas no debe controlar niinfluir indebidamente en la decision de quién
recibird la ayuda o en el importe de esta. El personal de ventas de la empresa puede proporcionar informacion sobre
el programa de investigacion o el destinatario propuesto.

La investigacion iniciada o dirigida por la empresa que incluye las tecnologias médicas de esta (como los acuerdos de
estudios clinicos) se trata por separado en la seccion lldel codigo.
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SECCION IV  Subsidios educativos y de investigacion, donaciones de caridad y

patrocinios comerciales

D. Programas caritativos de respaldo a través de donaciones caritativas Yy patrocinio
comercial

Una empresa puede hacer donaciones monetarias 0 en especie de productos o equipos con fines benéficos, como la
atencién a indigentes, la educacién de pacientes o la educacién publica. Una empresa también puede proporcionar
patrocinios comerciales en apoyo de eventos en los que las ganancias se destinen a fines benéficos.

A Misién caritativa o filantrépica. Las donaciones deben hacerse
con fines benéficos de buena fe y solo a organizaciones
benéficas u otras entidades sinfines de lucro con fines benéficos
y filantrépicos de buena fe.

La empresa debe actuar con diligencia para asegurarse de que
la organizacion caritativa o el propésito benéfico sea de buena
fe. Entre los factores pertinentes que se deben considerar
figuran, entre otros, los siguientes: 1) la situacion fiscal de la
entidad, 2) la condicion juridica de la entidad con respecto a la
legislacion estatal, y 3) si la organizacion tiene una mision o un
proposito caritativo.

A Uso de los fondos. La empresa debe exigir que cualquier
donacion se utilice solo para fines caritativos o filantropicos.

A Donaciones para el cuidado de los indigentes. La empresa
puede hacer donaciones caritativas de productos para pacientes
indigentes, siempre que estas donaciones sirvan exclusivamente
para beneficiar a los pacientes y estén permitidas por las leyes
aplicables. Lasempresas deben considerar la posibilidad de
hacer donaciones de producto para casos de indigencia, siempre
y cuando el hospital esté de acuerdo en no facturar a terceros
por el producto donado.

A Eventos benéficos. Una empresa puede no pagar ni
proporcionar entradas a los profesionales de la salud o a sus
coényuges o invitados para que asistan a eventos de caridad,
como galas y salidas de golf.

A Participacion en las ventas.  El personal de ventas no debe
controlar ni intervenir indebidamente en la decision de siuna
entidad determinada recibira apoyo ni en el importe. El personal
de ventas de una empresa puede dar suopinion sobre un
programa o destinatario benéfico propuesto.
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PREGUNTAS FRECUENTES

Se ha solicitado a mi empresa que

patrocine la marcha del corazén
de un hospital local para recaudar
fondos para la investigacion de
enfermedades cardiacas. Para ello,
a cambio de una tarifa, mi empresa
recibird un espacio de exhibicién en
una exposicion de atencién médica
que el hospital organiza en relaciéon
con la caminata benéfica. Mi empresa
también recibird una posicién
destacada en la publicidad
correspondiente. ¢Esto estd bien?

Si. Una empresa puede proporcionar un
patrocinio comercial en apoyo de una
recaudacion de fondos de caridad, aparte
de una donaciéon benéfica. Al igual que
con el patrocinio comercial de un
programa de terceros:

v Enivel de patrocinio comercial debe
reflejar una tarifa comercialmente
razonable a cambio de los beneficios
de comercializacion y promociéon
recibidos por la empresa, tales como
publicidad, sefalizacién, espacio de
exposicion u otras oportunidades de
promocion; y

V El patrocinio comercial debe cumplir
con las leyes aplicables que rigen la
comercializacién y la promocion de
sus productos.

[Publicado el 7 de diciembre de 2018]
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SECCION V Programas de educacién y marketing conjunto

CONCEPTOS CLAVE

Las empresas pueden asociarse con profesionales
de la salud para llevar a cabo programas
conjuntos de educacién y marketing disefiados

para destacar tanto la tecnologia médica como la

capacidad de un profesional de la salud para
diagnosticar o tratar afecciones médicas.

Las empresas de tecnologia médica pueden asociarse

con profesionales de la salud para realizar conjuntamente
programas de educacion y marketing. Estos programas
sirven un propdsito importante que permite a las

empresas y a los profesionales de la salud instruir a los
pacientes y a otros profesionales de la salud sobre las
condiciones médicas yla gama de opciones de pruebas
o tratamientos disponibles, incluyendo la disponibilidad

de la tecnologia médica y la capacidad del profesional

de la salud para diagnosticar o tratar las condiciones
médicas relacionadas.

Las empresas deben aplicar los siguientes principios:

A Debe existir una necesidad genuina y legitima para
que la empresa seinvolucre en la actividad para su
propio beneficio educativo o de mercadeo.

A Las empresas deben establecer controles que

ayuden a garantizar que las decisiones de participar
en estos acuerdos no se tomen como una induccion
ilegal.
Las empresas también deberian imponer a los
profesionales de la salud que participan en estos
acuerdos el cumplimiento de las directrices de la
empresa sobre el suministro de informacion

relacionada con el etiquetado de un producto vy las

directrices para proporcionar informacion apropiada
sobre la economia de la salud, entre otros controles.

A Losprogramas de educaciéon y mercadeo realizados
conjuntamente deben ser equilibrados y promover
tanto a la empresa y sus tecnologias médicas, como
al profesional de la salud y la gama de servicios
ofrecidos para el diagnéstico y tratamiento de las
condiciones médicas relacionadas.

Una empresa y un profesional de la salud deben
servir como socios de buena fe y las
contribuciones y los costos deben ser

compartidos de manera justa y equitativa entre
las partes.

INFORMACION ADICIONAL

Estos programas podrian incluir, por ejemplo, un
evento en el que una empresa comparte informacién
sobre sus tecnologias médicas con una audiencia de
profesionales de la salud o pacientes, y un médico
habla sobre las condiciones médicas que la
tecnologia médica pretende tratar, los procedimientos
qgue utilizan la tecnologia médica y la capacidad del
médico para realizar estos procedimientos.

PREGUNTAS FRECUENTES

@ ¢Cudles son los ejemplos de los tipos de
programas que se incluyen en la seccién V?

Los siguientes son ejemplos de programas
educativos y de marketing realizados
conjuntfamente:

* Un anuncio promocional que aparece en una
revista o periédico, en una cartelera, en un anuncio
de television o radio, en un anuncio enlinea o en
los medios de comunicacién social, en el que se
presentan los beneficios de la tecnologia médica
de la empresa y se destacan las aptitudes y la
experiencia del HCP para realizar procedimientos
que utilizan la tecnologia médica.

Un programa educativo para pacientes o
médicos que los remiten, durante el cual una
empresa y un HCP proporcionan informacion
clinica sobre una tecnologia médica especifica;
y un HCP describe lo que los pacientes deben
esperar cuando se someten a un procedimiento,
las opciones de fratamiento pertinentes y su
propia capacidad para realizar el procedimiento

que utiliza la tecnologia médica.

Esta lista no pretende ser exhaustiva. Hay otros
tipos de programas en los que las empresas y los
HCP pueden colaborar para ofrecer un contenido
educativo eficaz y de alta calidad a los pacientes,

a otros médicos o al publico.

[Publicado el 14 de junio de 2019]
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