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PACIENTESPACIENTES

https://www.pfizer.es/salud/salud_sociedad/foro_pacientes.aspx
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LA TRANSPARENCIA GENERA CONFIANZA

RESPETO MÚTUO
INDEPENDENCIA
NO PROMOCIÓN DE MEDICAMENTOS DE PRESCRIPCIÓN
FINANCIACIÓN DE VARIAS FUENTES
TRANSPARENCIA EN LAS COLABORACIONES
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riesgo compartido +

 
revolución 

 digital +
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recetar apps
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MSL +
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cadena de valor + nuevo modelo +

 
prevención

 
+

 resultados de salud +

 
+ campañas de educación +

 evidencia +

 
control de la enfermedad +

 
autogestión de 
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 online
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 PACIENTES
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SERVICIO DIRIGIDO AL PACIENTE Y/O SUS CUIDADORES

DISEÑADO PARA AYUDAR EN LA GESTIÓN DEL TRATAMIENTO

EL PROVEEDOR ES EL LABORATORIO O UN TERCERO EN SU NOMBRE

Programas de Apoyo a PACIENTES
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CARATERÍSTICAS DEL PRODUCTO

DIFICIL ADMINISTRACIÓN

DEVICES

ADHERENCIA

PERFIL DE PACIENTE

ANCIANO

DIFICULTADES COGNITIVAS 

PARA   
QUÉ?

Programas de Apoyo a PACIENTES

INTENCIONALIDAD 
 ASISTENCIAL

 

INTENCIONALIDAD 
 ASISTENCIAL
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Programas de Apoyo a PACIENTES

NO
PROMOCIÓN 

DIRECTIVA 2001 /83 CE
LGURMPS

RD 1416/2009
CÓDIGO PS
CÓDIGO OP

Salvo 

 

autorización 

 

de 

 

la 

 

autoridad 

 sanitaria 

 

competente 

 

(Ej: 

 

campañas 

 de 

 

vacunación), 

 

no 

 

se 

 

podrá

 

realizar 

 promoción 

 

dirigida 

 

al 

 

público 

 

en 

 general

 

de 

 

medicamentos 

 

que 

 

sólo 

 pueden dispensarse por prescripción 

 facultativa.

PROMOCIÓN, toda actividad llevada a cabo, organizada o patrocinada por una
compañía farmacéutica, o bajo su control (filiales, fundaciones, asociaciones, institutos, 

 
agencias, etc.), destinada a propiciar, directa o indirectamente, la prescripción, la 

 
dispensación, la recomendación, la venta o el consumo

de sus medicamentos

PACIENTE INFORMADO
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Programas de Apoyo a PACIENTES

NO ES UNA 
RECOGIDA 

 SISTEMÁTICA 
 DE DATOS 
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RESPETO POR 
LA RELACIÓN 

MÉDICO ‐
 
PACIENTE

POSICIÓN DEL GOBIERNO DE ESPAÑA A LA CONSULTA PÚBLICA SOBRE LA PROPUESTA 

 
LEGAL DE LA COMISIÓN EUROPEA DE INFORMACIÓN A LOS PACIENTES, 2008

La responsabilidad de proporcionar información sobre medicamentos autorizados 

 recae en las autoridades sanitarias, mientras que los profesionales sanitarios, y no 

 las compañías farmacéuticas que venden medicamentos, son los responsables de 

 proporcionar la información a los pacientes

Programas de Apoyo a PACIENTES
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NO INCENTIVO
AL PS

GARANTIAS DE INDEPENDENCIA

Se prohíbe el ofrecimiento directo o indirecto de cualquier tipo de incentivo, 

 bonificación, descuento, prima u obsequio.

Prohibición expresa de entrega directa o indirecta de dispositivos electrónicos  

 portátiles susceptibles de uso personal aunque puedan tener un uso profesional

DIRECTIVA 2001 /83 CE
LEY 29/2006, LGURMPS 

RD 1416/2009
CÓDIGO PS

Programas de Apoyo a PACIENTES
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CONSENTIMIENTO INFORMADO 
• CAPACIDAD
• VOLUNTARIEDAD
• ELEMENTO INFORMATIVO Y CONSENSUAL

• REVOCABILIDAD

PROTECCIÓN DE DATOS DE SALUD
• MEDIDAS DE NIVEL ALTO PARA FICHEROS CON DATOS DE SALUD

• DERECHOS ARCO

PROTECCIÓN
DEL PACIENTE

LEY 41/2002, DE AUTONOMÍA DEL PACIENTE 
LEY 15/2009, DE PROTECCIÓN DE DATOS

Programas de Apoyo a PACIENTES
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FARMACO‐
 VIGILANCIA

REPORTE DE EFECTOS ADVERSOS
AUDITORÍAS
FORMACIÓN A EMPLEADOS Y PROVEEDORES

EUROPEAN MEDICINES AGENCY ‐

 

EMA VI
ABPI GUIDANCE NOTES

Programas de Apoyo a PACIENTES
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SW,  PRODUCTO 
SANITARIO?

EUROPEAN COMMISSION, MEDDEV 2.1/6 , January 2012 
MEDICAL DEVICES GUIDELINES ON THE QUALIFICATION AND CLASSIFICATION OF STAND ALONE 

 
SOFTWARE USED IN HEALTHCRE WITHIN THE REGULATORY FRAMEWORK OF MEDICAL DEVICES

“Decision 

 

Support 

 

Software…In 

 

general, 

 

they 

 

are 

 

computer 

 

based 

 

tools 

 

which 

 

combine 

 
medical knowledge databases and algorithms with patient specific

 

data. They are intended 

 
to 

 

provide 

 

healthcare 

 

professionals 

 

and/or 

 

users 

 

with 

 

recommendations 

 

for 

 

diagnosis, 

 
prognosis, monitoring and treatment of individual patients…”
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Programas de Apoyo a PACIENTES

MI CHECKLIST

INTENCIONALIDAD ASISTENCIAL
PROTOCOLO,  PROCESO DOCUMENTADO
SUPERVISADO POR AREA MÉDICA
CONFORME A FICHA TÉCNICA
NO ES PROMOCIONAL
NO ES  UNA RECOGIDA SISTEMÁTICA DE DATOS
SE INFORMA A TRAVÉS DEL PS
NO SUPONE UN INCENTIVO AL PS 
RESPETA LA RELACIÓN MÉDICO ‐ PACIENTE
CONSENTIMIENTO INFORMADO
CONFORME A LA PROTECCIÓN DE DATOS
FARMACOVIGILANCIA
SELECCIÓN Y FORMACIÓN DEL PROVEEDOR
CONSIDERACIÓN DE PRODUCTO SANITARIO?
…
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EL COMPROMISO 
DE LA INDUSTRIA 

CON LA INNOVACIÓN, 
EL MEJOR APOYO A PACIENTES
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Arancha

 

Burgos de la Prida
Compliance

 

Officer
Unidad de Supervisión Deontológica
Farmaindustria
T. +34.91.745.20.50
aburgos@codigo.farmaindustria.es

www.farmaindustria.es

http://www.farmaindustria.es/
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