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Objetivo

Brindar los lineamientos para que todas las activi-
dades e interacciones de GEO SALUD S.A. de C.V,,
en adelante GEO SALUD, asi como cualquiera de
sus socios comerciales, terceros intermediarios, pro-
veedores, profesionales de la salud, funcionarios de
gobierno, grupos de pacientes y publico en gene-
ral, sean llevadas a cabo de manera responsable,
ética, profesional y en cumplimiento con las leyes y
regulaciones aplicables.

Dar un servicio personalizado a las empresas de la
Industria Farmacéutica, en adelante LOS CLIENTES,
que soliciten nuestros servicios bajo acuerdos cla-
ros, confidencialidad y contratos descriptivos de los
proyectos.

Esta politica es aplicable:

1. A todos los empleados de GEO SALUD, terce-
ros intermediarios, consultores y otros represen-
tantes de GEO SALUD que participan o planean
participar en la promocién o venta de los pro-
ductos y servicios que ofrece GEO SALUD.

2. A actividades de caracter promocional, por
ejemplo: disefio de materiales o actividades con
presencia de logos o marcas.

3. A actividades de caracter no promocional, por
ejemplo: consejo consultivo (conocido como ad-
visory board), publicaciones cientificas, presen-
taciones cientificas en congresos o educacion
médica independiente, asi como medios elec-
trénicos usados en plataformas patrocinadas por
terceros.
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Definiciones

Articulo promocional. Objeto que se obsequia a
profesionales de la salud o al publico en general
que contiene impresa la marca, nombre o logo de
algun producto, servicio o empresa. Referirse a la
lista autorizada de articulos promocionales aproba-
da por LOS CLIENTES y/o GEO SALUD.

Conferencista. Es una persona experta contratada
y capacitada por LOS CLIENTES y/o GEO SALUD
para presentar informacién médica, educativa, cien-
tifica, asi como materiales promocionales previa-
mente aprobados durante un evento o programa
patrocinado por LOS CLIENTES.

Consultor. Es una persona fisica o moral que GEO
SALUD contrata con el propdsito de proporcionar
asesorfa especializada, guia, informacién y/o retro-
alimentacion.

Encuentro o evento educativo. Es un evento no
promocional o una reunién patrocinada u organiza-
da por LOS CLIENTES o GEO SALUD con previa au-
torizacién del mismo o por un tercero intermediario
en nombre y representacién de LOS CLIENTES, que
tiene como propdsito primario facilitar el intercam-
bio de informaciéon médica y discusién cientifica, no
estd previsto para promocionar los beneficios o el
uso de los productos propiedad de LOS CLIENTES,
sino discutir la informacién cientifica o médica obje-

tiva con respecto a una enfermedad o érea terapéu-
tica de interés de LOS CLIENTES.

Evento promocional. Es un evento o una reunién
patrocinada u organizada por LOS CLIENTES que




tiene como propésito promover los beneficios o el
uso correcto de los productos de su propiedad.

Funcionario del gobierno. Cualquier empleado del
gobierno, funcionario elegido o designado, candi-
dato a un cargo publico (incluso si no estad actual-
mente en funciones); un profesional de la salud que
trabaje en un programa publico de cuidado de la
salud o patrocinado por el gobierno, por ejemplo
en el hospital de una universidad del estado, un
programa financiado por el gobierno, etcétera; un
consultor, conferencista o vocero contratado por
LOS CLIENTES que sea un empleado del gobierno;
un funcionario del gobierno que es contratado por
LOS CLIENTES y/o GEO SALUD para actividades de
investigacién; un funcionario o empleado de una or-
ganizacién internacional publica o no gubernamen-
tal tales como las Naciones Unidas, la Cruz Roja, el
Fondo Monetario Internacional, el Banco Mundial o
empleado de una agencia publica y otras empresas
u organizaciones parcial o totalmente controladas
por un gobierno.

Informacion para prescribir un producto. Es la in-
formacién para prescribir segun lo aprobado por la
autoridad reguladora local de conformidad con los
requisitos locales de autorizaciéon de comercializa-
cion.

Instituciéon de salud. Cualquier organizacién de la
profesién médica o de enfermeria, organizada con
o sin fines, incluyendo hospitales, facultades o es-
cuelas de medicina, centros de salud, centros de en-
fermeria especializada, agencias de cuidado en el
hogar, centros quirlrgicos, centros de convalecen-
cia e instalaciones de tipo ambulatorio o cualquier
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otra organizacién que en el curso de sus actividades
puede prescribir, recomendar, comprar, suministrar
o administrar un producto farmacéutico o un dispo-
sitivo médico.

Insumos para la salud. Los medicamentos, sustan-
cias psicotropicas, estupefacientes y las materias
primas y aditivos que intervengan para su elabo-
raciéon; asi como los equipos médicos, prétesis, or-
tesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico,
insumos de uso odontolégico, material quirdrgico,
de curacién y productos higiénicos.

Material de uso interno. Material permanente,
informativo, ilustrativo, experimental o tecnolégi-
co que contiene informacién para prescribir medi-
camentos u otra informaciéon relacionada con los
productos de LOS CLIENTES y que es empleado
exclusivamente para exponer o entregar con fines

informativos o de capacitacion a empleados de LOS
CLIENTES y/o GEO SALUD.

Material promocional. Aquel relacionado con un
producto o servicio, que contiene la marca, nom-
bre o logo de algun producto de LOS CLIENTES.
En esta clasificacion esté incluido el material de uso
interno, los articulos promocionales o cualquier otro

que tenga por objetivo promocionar los productos
de LOS CLIENTES.

Medio de difusién. Es el que se utiliza para difundir
los anuncios publicitarios y que incluye television,
cine, radio, anuncios espectaculares, laterales de
transporte, anuncios luminosos, carteles, prensa, re-
vistas, correo directo, catalogos, folletos, volantes,




material de punto de venta, asi como cualquier otro
medio de comunicacién impreso, electrénico, tele-
fonico, informético, de telecomunicaciones o cual-
quier otra tecnologia, incluidas las redes sociales.

Producto cosmético: Es una sustancia o formulacién
destinada a ser puesta en contacto con las partes
superficiales del cuerpo humano: epidermis, siste-
ma piloso y capilar, ufas, labios y érganos genitales
externos, o con los dientes y mucosas bucales, con
el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumar-
los, modificar su aspecto, protegerlos, mantenerlos
en buen estado o cambiar los olores corporales o
atenuar o prevenir deficiencias o alteraciones en el
funcionamiento de la piel sana. No podran atribuir-
se a los productos cosméticos acciones propias de
los medicamentos, tales como curar o ser una solu-
cién definitiva de enfermedades, regular el peso o
combatir la obesidad; ya sea en el nombre, indica-
ciones, instrucciones para su empleo o publicidad.

Profesional de la salud. Son los profesionistas con
un perfil relacionado con las ciencias quimicas, mé-
dicas o farmacéuticas, con titulo o certificado de es-
pecializacién, legalmente expedidos y registrados
por las autoridades educativas competentes, que
ejercen actividades profesionales para proveer cui-
dados a la salud en humanos.

Programa o sesion de conferencista. Es un progra-
ma o una sesién promocional educativa patrocinada
por LOS CLIENTES acerca de un producto en las
indicaciones aprobadas y autorizadas, presentado
por un conferencista experto y capacitado por LOS
CLIENTES y/o GEO SALUD ante una audiencia de
profesionales de la salud, pacientes o cuidadores.
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Este puede incluir platicas, teleconferencias o even-
tos transmitidos por medios electrénicos.

Promocidn. Es una actividad, material, encuentro o
evento realizado por GEO SALUD, LOS CLIENTES
o un tercero intermediario en relacién con un pro-
ducto comercializado que pretende influir en la po-
tencial prescripcién o los habitos de compra de un
individuo o entidad.

Reacciéon Adversa. Es cualquier reaccién nociva
no intencionada que aparece a dosis normalmente
empleadas en el ser humano para la profilaxis, el
diagnéstico, o el tratamiento para la modificacion
de una funcién fisiolégica.

Suplemento alimenticio. Producto elaborado a
base de hierbas, extractos vegetales, alimentos tra-
dicionales, deshidratados o concentrados de frutas,
adicionados o no, de vitaminas o minerales, que se
puedan presentar en forma farmacéutica y cuya fi-
nalidad de uso sea incrementar la ingesta dietética
total, complementarla o suplir alguno de sus com-
ponentes. No podran atribuirse a los suplementos
alimenticios acciones propias de los medicamentos,
por ejemplo que son Utiles para prevenir, aliviar, tra-
tar o curar una enfermedad, trastorno o estado fi-
sioldgico.

Tercero intermediario. Cualquier individuo o en-
tidad ajeno a LOS CLIENTES o GEO SALUD, que
es contratado para fungir como intermediario entre
LOS CLIENTES vy otro tercero. Los terceros interme-
diarios pueden incluir de manera enunciativa mas
no limitativa, a distribuidores, corredores aduanales,




mayoristas, agentes aduanales, agentes de trans-
portes y aduanas, agencias de viajes, empresas de
montaje, audio, video y similares.

Uso autorizado o indicado (on-label). Es cualquier
informacion consistente con el uso autorizado de un
producto aprobado por las autoridades sanitarias
locales. Esta incluye informacién tal como: indica-
cion, eficacia, forma farmacéutica, régimen de do-
sificacion, grupos etarios u otro pardmetro de uso
mencionado en la informacién aprobada para pres-
cribir un producto (IPP).

Uso no autorizado o no indicado (off-label). Es
cualquier informacién que NO estd autorizada por
las autoridades sanitarias locales. Incluye evidencias
o testimonios médicos, estudios clinicos en marcha
o cualquier uso que se encuentre bajo investigacion
o que se ha sometido a la revisién de una agencia
reguladora, pero que no ha sido aprobada.

Actividades Comerciales y/o Marketing

Desarrollar materiales que cumplan con los estan-
dares de informacion promocional descritos en esta
politica, de acuerdo con las leyes y reglamentos
emitidos por la COFEPRIS u otros érganos regula-
dores y con aprobacion de LOS CLIENTES.

Documentar la revisién y aprobacién interna y exter-
na a los materiales promocionales de acuerdo con
los procedimientos y requisitos de documentacion
que se desarrollen para tal efecto.

Someter los materiales promocionales a aprobacion
de LOS CLIENTES y cuando sea necesario, a las au-
toridades correspondientes.
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Realizar las modificaciones solicitadas por LOS
CLIENTES, después de lo cual serdn presentadas
nuevamente para su aprobacién final.

Llevar a cabo la produccién de los materiales Unica-
mente después de recibir las aprobaciones descritas
en esta politica

Gerencia Médica

Uno de sus principales propdsitos es proporcionar
la retroalimentacion y revision para asegurar que los
materiales en disefio, contenido, eslogan y marcas
sean:

e Medicamente adecuados. Que retnan los re-
quisitos médicos estandar, incluyendo que el
contenido esté fundamentado con referencias
que respaldan la evidencia y consistente con el
peso de la misma.

e Exactos. Que la informacién o los datos utiliza-
dos en los materiales es precisa y estd adecua-
damente adaptada a las referencias. Las referen-
cias citadas en el material sean consistentes con
la etiqueta del producto.

e Relevantes para la audiencia. El contenido esta
clinica y cientificamente balanceado, consistente
con la practica médica actual.

Es parte de sus responsabilidades consultar con las
areas Legal y de Cumplimiento normativo (Com-
pliance) de LOS CLIENTES, segun lo considere per-
tinente en caso de requerir asesoria para interpretar
algun lineamiento o revisar un material).




Otra de sus més importantes tareas es proporcionar
la aprobacién para que los materiales promociona-
les sean consistentes con los reglamentos y directri-
ces de la autoridad reguladora local, los cédigos de
la industria y las politicas de LOS CLIENTES Y GEO
SALUD.

Relacion con las areas de asuntos
reguladores, legal y cumplimiento
normativo

Garantiza que la informacion NO se relaciona con
materiales que:

® tengan una solicitud de registro o de comercia-
lizacion ante la autoridad reguladora local pen-
diente de aprobacion;

* hayan sido previamente rechazados o conside-
rados objetables por parte de la autoridad regu-
ladora local;

Actua como el principal contacto con la autoridad
reguladora local con respecto a cualquier comunica-
cion relacionada con el material promocional segun
sea necesario.

Consulta con las areas Legal y de Cumplimiento
normativo (Compliance), segun lo considere perti-
nente en caso de requerir su asesoria para interpre-
tar algun lineamiento o revisar un material.

Proporciona asesoria en respuesta a solicitudes es-
pecificas por LOS CLIENTES para completar satis-
factoriamente el proceso de revisién y aprobacién
de materiales promocionales.
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