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REGLAMENTOS
ANEXO I. REGLAMENTO DE LA UNIDAD GUIA DE DEBERES ETICOS-
PROFESIONALES Y SUPERVISION
Titulo I. Antecedentes Generales

Articulo 1°. Objetivo vy funcion

La Unidad Guia de Deberes Eticos-Profesionales y Supervision (en adelante también
“Unidad Guia”) sera la unidad, ubicada al alero de la Camara de Innovacién Farmacéutica
A.G. (“CIF”), encargada de velar porque las empresas de la industria farmacéutica que se
encuentren asociadas a la CIF, cumplan con las normas de ética y se sometan en su actuar a
los codigos deontoldgicos a los cuales se encuentra adscrita la CIF, incluyendo el Codigo de
Etica que se encuentre vigente y sus modificaciones o protocolos, y demas instrumentos de
regulacion privada aprobados por la Camara (La “Normativa”).

Ademas de supervisar e iniciar procedimientos de denuncia, la Unidad Guia tendra por
funcién la difusion y promocion de las normas deontologicas y de las conductas éticas y
mejores practicas empresariales para la industria. Igualmente, cumplira labores de
interpretacion y de respuesta a solicitudes, cuando le sea requerido.

Articulo 2°. Duracién v nombramiento

La Unidad Guia estara integrada por un Director Ejecutivo, sin perjuicio de la asistencia
administrativa que le conferira la CIF, quien durara 3 afios en su cargo, pudiendo ser reelecto
por una sola vez. Igualmente, el Directorio podra acordar aumentar la dotacion en personal
de la Unidad, por acuerdo fundado.

El Director Ejecutivo representara a la Unidad tanto frente a la CIF como frente a terceros.

Su nombramiento se efectuara por el Directorio de la CIF, que debera elegir a uno de la
propuesta de tres candidatos que efectie el Consejo del Sistema de Autorregulacion y
Buenas Practicas Gremiales, lo que deberd ser ratificado por la mayoria absoluta de la
Asamblea General de Socios de la CIF, citada especialmente al efecto. La proposicion del
Consejo del Sistema de  Autorregulacion y Buenas Practicas Gremiales tinicamente podra
recaer en profesionales que se hayan desempefiado activamente y por lo menos 6 afios en
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mercados regulados, ya sea en el sector publico o en el sector privado, y que no guarde
relacion comercial con alguna de las entidades asociadas a la CIF. En caso que alguno de los
designados guardare relacion profesional, actual o pasada, con alguna de las entidades
asociadas a la CIF, lo deberd declarar y debera cuidar que dicha relacion no genere conflicto
de interés. En caso contrario, la persona designada debera optar por mantener su relacion
profesional o asumir como Director Ejecutivo.

En el caso que sea procedente y que el Consejo del Sistema de Autorregulacion y Buenas
Practicas gremiales asi lo estime, propondra al Directorio de la CIF la reeleccion de quien
ostente el cargo de Director Ejecutivo, para su confirmacion por el mencionado directorio y
ratificacion por la mayoria absoluta de la Asamblea General de Socios de la CIF. Si no
prosperare la reeleccion, se procedera al nombramiento en conformidad a lo dispuesto en el
parrafo precedente.

El Director Ejecutivo terminara sus funciones por expiracion de su periodo, por renuncia al
cargo o por incumplimiento grave de sus obligaciones. Esta ultima circunstancia sera
calificada fundadamente por la Asamblea General de Socios de la CIF a solicitud del
Directorio de la CIF o de al menos el 50% de los socios de la misma, en una o mas sesiones
especialmente convocadas al efecto, en la que se deberan oir tanto los fundamentos que tiene
el Directorio o los socios para la remocion, como los descargos del Director. La decision de
la Asamblea General de Socios de calificar que el Director ha incurrido en incumplimiento
grave de sus obligaciones debera ser fundada, deberd considerar los antecedentes que en
ambos casos se acompatfien y ser adoptada por a lo menos el 60% de los socios. La decision
adoptada por la Asamblea General de Socios debera ser sometida al Consejo del Sistema de
Autorregulacion y Buenas Practicas Gremiales, quien, a través de la mayoria absoluta de sus
miembros, resolverd en definitiva la remocion del Director Ejecutivo por incumplimiento
grave de sus obligaciones.

Titulo II. Principios y funciones de la Unidad Guia de Deberes Eticos-Profesionales y
Supervision

Articulo 3°. Principios de actuacion de la Unidad Guia

La Unidad Guia debera actuar en conformidad a los siguientes principios:

a) Confidencialidad: La Unidad Guia mantendra la confidencialidad de sus
actuaciones y diligencias, sanciones e interpretaciones; sin perjuicio del deber de
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publicar distintas actuaciones y antecedentes en conformidad a lo dispuesto en
este Reglamento, a la Normativa y al “Reglamento del Procedimiento de Reclamo
ante el Sistema de  Autorregulacion y Buenas Practicas Gremiales”.

b) Imparcialidad: La Unidad Guia serd imparcial a la hora de ejercer sus funciones
y actuard de manera objetiva en la defensa e interpretacion de la Normativa.

¢) Independencia: La Unidad Guia actuara de manera independiente y autdbnoma en
el desarrollo de sus funciones.

d) Agilidad, economia y prontitud: La Unidad Guia actuara de manera agil frente a
los requerimientos que reciba, utilizara los medios adecuados para garantizar la
maxima agilidad en sus procedimientos. Intentard hacer la menor cantidad de
diligencias posibles para realizar sus funciones y procedera con prontitud cuando
su actuar sea requerido.

e) Amplia competencia: La Unidad Guia podra actuar a nivel nacional, sin perjuicio
de la aplicacidén a empresas extranjeras, respecto de sus actividades en Chile, del
procedimiento o sistema de autocontrol respectivo.

Articulo 4°. Funciones de la Unidad Guia

La Unidad Guia estard facultada para ejercer, entre otras, las siguientes funciones y
facultades:

Realizar tareas de promocion, asesoramiento, guia y formacion en relacion con la Normativa,
tanto a las empresas afiliadas como a aquellas que no lo estén y que soliciten la asesoria de
la Unidad Guia. La Unidad Guia podra cobrar por las asesorias prestadas a las empresas no
afiliadas.

a) Realizar investigaciones cuando haya indicios de quebrantamiento de alguna
disposicion de la Normativa, exista alguna denuncia o cuando llegue a su
conocimiento la existencia de practicas o conductas refiidas con la Normativa.
Para llevar a cabo esta funcion, la unidad Guia debera actuar con imparcialidad,
investigando con igual celo tanto aquellos hechos o circunstancias que funden o
agraven la responsabilidad de la empresa denunciada, debiendo para ello verificar
el contenido de las denuncias, asi como las posibles causales que las justificaren.
En dicho cometido, la Unidad de Guia podra requerir a las companias
farmacéuticas la aportacion o exhibicion de cualquier informaciéon o
documentacion relevante y pertinente.

b) Conocer y hacer indagaciones respecto de las comunicaciones previas a las
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reuniones cientificas, estudios y/o servicios que se estén preparando por parte de
empresas farmacéuticas. Sobre todo, cuando existan motivos o indicios de
infraccion a alguna disposicion de la Normativa.

¢) Formular advertencias preventivas a las compafias farmacéuticas cuando, a juicio
de la Unidad Guia, exista un riesgo de infraccion de disposiciones de la
Normativa.

d) Revisar y verificar, por los medios que considere oportunos y proporcionados, el
cumplimiento por parte de las empresas farmacéuticas de las resoluciones del
Tribunal de Autorregulacion, asi como de los acuerdos producto de la
negociacion directa o de la mediacion que les afecten, como resultado de un
proceso del sistema de regulacion privada de la industria.

e) Investigar las actividades que realicen las empresas farmacéuticas asociadas, para
revisar su adecuacion a la Normativa, incluyendo y prestando especial atencion a
las normas relativas a la Transferencia de Valor. Para ello la Unidad Guia podra
requerir a las compaiiias la aportacion o exhibicion de cualquier informacion o
documentacién relevante para la investigacién, ya sea que se trate de
investigaciones por denuncia o de oficio.

f) Realizar denuncias o iniciar los procedimientos de oficio ante el ~ Sistema, si de
sus actuaciones supervisoras se deriva la existencia de una vulneracion a la
Normativa.

g) Facilitar y asistir a las partes en los procedimientos de negociacion, en
conformidad a este Reglamento.

h) Emitir directrices o lineamientos en respuesta a consultas de orden técnico o
deontologico que le realice una determinada empresa farmacéutica o un grupo de
ellas, o actuar de oficio en aquellas materias de que tenga conocimiento y que
sean de su competencia.

1) Emitir circulares estableciendo criterios de la Unidad Guia frente a diferentes
temas y normas, actividades, reuniones u otro aspecto que a juicio de la Unidad
Guia se relacione con el cumplimiento de la Normativa por parte de las
compaiiias.

j) Mantener actualizado el listado de contacto de las empresas sujetas al sistema
para efectos de notificaciones.

k) Informar anualmente al Consejo respecto de la cantidad de solicitudes y reclamos
que han ingresado a la Unidad Guia y el estado de tramitacion de los mismos,
incorporando aquellos casos respecto de los cuales no se dio curso.

1) Realizar programas de entrenamiento de orden técnico o deontologico para el
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correcto cumplimiento de la Normativa por parte de las compafiias.
m) Realizar cualquier otra funcién encomendada a la Unidad Guia por la Normativa.

Titulo III. Canales de comunicacion con la Unidad Guia

Articulo 5°. Ingreso de solicitudes v reclamos

La Unidad Guia mantendra un canal abierto y expedito de comunicacidén con las empresas
farmacéuticas asociadas y con el publico general para la recepcion de informacion y de
consultas o solicitudes que procedan.

Cualquier persona, natural o juridica, que tenga interés en que se proceda en relacion con una
determinada actividad dentro del ambito de aplicaciéon de la Normativa podra poner en
conocimiento de la Unidad Guia la existencia de una posible infraccion. La Unidad Guia esta
obligada a mantener confidencial la identidad del comunicante, salvo que éste le autorice por
escrito, previa y expresamente a revelar su identidad.

Cuando se trate de denuncias de presuntas infracciones, estas deberan formalizarse por
escrito dirigido a la Unidad Guia, quien llevaré un registro de todas las denuncias realizadas.
Las presuntas infracciones que se denuncian deberan fundamentarse en hechos ocurridos con
una anticipacion no superior a 2 afios contados desde el dia de la presentacion de la denuncia.

Fl escrito de denuncia debera contener:

a) Nombre completo, domicilio y correo electronico del denunciante, su
representante y la personeria segun corresponda;

b) Nombre, domicilio y datos de contacto de la empresa farmacéutica presuntamente
infractora y respecto de la cual se hace la denuncia;

¢) La exposicion detallada de los hechos sobre los cuales se funda la denuncia y de
las disposiciones de la Normativa que se encontraria infringida; y

d) Las pruebas con que se cuentan en caso de tenerlas, los antecedentes y cualquier
dato o informacion que resulte relevante para realizar la investigacion.

e) Declaracion Jurada de no estar actuando en representacion o bajo la instruccion
de un tercero, persona natural o juridica.

Las denuncias se realizaran preferentemente por el canal de reclamos que mantendra
disponible la Unidad Guia en una pagina web especialmente creada al efecto.
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En caso de que el escrito de denuncia no contenga suficiente informacion, éste podré ser
completado en un plazo de 5 dias previa solicitud al denunciante. Si no se complementa la
informacion dentro de plazo deberd cerrar el caso informando al denunciante tanto las
razones de su determinacion como la existencia del Sistema para el caso que quiera presentar
directamente un reclamo ante dicha instancia y archivando los antecedentes. Igualmente,
debera informar de dicha determinacion a la Secretaria Ejecutiva del Sistema y publicarla en
la pagina web respectiva. Esta publicacion deberd efectuarse en términos genéricos,
salvaguardando la identidad tanto del solicitante como del solicitado, no pudiendo divulgar
informacion sensible.

Una vez efectuada una denuncia, la Unidad Guia valorara los hechos comunicados vy,
atendido el mérito de los antecedentes, iniciard una investigacion, solicitar diligencias de
prueba o documentos que estime pertinentes y oportunos para poder resolver luego si procede
o no de oficio en contra de la empresa denunciada para ante el Sistema.

Articulo 6°. Facilitacion de acuerdos

No obstante, lo dispuesto precedentemente, en el evento que la denunciante sea una persona
juridica asociada a la CIF, el Director de la Unidad Guia podra invitar a las partes a que lleven
adelante un proceso de negociacion directa, facilitando el proceso de didlogo y contribuyendo
a que el mismo se realice de buena fe y acotado en el tiempo. Esta etapa de negociacion
tendra una duracion maxima de 30 dias contados, desde la invitacion efectuada y debera, de
la forma que las partes y la Unidad Guia lo estimen, dar pleno cumplimiento a los principios
y mejores practicas de la CIF.

Unicamente para efectos de cumplir con su rol preventivo y educativo respecto de la
extension y alcance de la Normativa, la Unidad Guia debera publicar el acuerdo logrado. En
todo caso, la publicacion debera efectuarse en términos genéricos, no pudiendo divulgar
informacion comercial sensible. Para tales efectos se entenderd por informaciéon comercial
sensible aquella cuya revelacion produzca o tenga la posibilidad de producir un dafio
econdémico para su titular.

Excepcionalmente y por motivos fundados, el Director podra oponerse a un acuerdo,
unicamente en caso que estime que dicho acuerdo contraviene la Normativa o no cumple con
los principios de buena fe del sistema. Ademas, debera velar porque, si hubo afectados, se
realice alguna contribucion al sistema que actuie como disuasivo de las conductas
denunciadas que se estimen como un desvalor.
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Todo valor pecuniario que integre un acuerdo logrado entre las partes en virtud de este
articulo debera ser utilizado Unica y exclusivamente para las actividades y fines que
anualmente haya definido la Asamblea General de Socios, de manera previa a la
materializacion del acuerdo respectivo. Los pagos se haran directamente a la Unidad Guia,
quien debera destinarla exclusivamente para dichos fines.

En caso que el Director se oponga al acuerdo alcanzado por las partes, estas podran acudir,
separada o conjuntamente, al Tribunal de  Autorregulacion para solicitar la aprobacion del
acuerdo.

Si las partes no llegasen a acuerdo dentro de dicho término o no solicitaren de comun acuerdo
una Unica extension de dicho plazo por hasta igual término, la Unidad Guia estara facultada
para interponer una denuncia ante el Sistema.

Articulo Transitorio. Lo dispuesto en el articulo 5° respecto de denunciantes que no sean
asociados a la CIF, entrara en vigencia en un plazo de doce meses, prorrogable por seis meses,
por una vez, por acuerdo de la mayoria absoluta de la Asamblea General de Socios, contados
desde la vigencia del Anexo 1 denominado “Reglamento de la Unidad Guia de Deberes
Eticos Profesionales y Supervision”.




