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/
ASUNTO: Regulacién de visita médica de los delegados de la industria farmacéutica

y de representantes de fabricantes, distribuidores o comercializadores de productos

y tecnologias sanitarias en Instituciones del Servicio Andaluz de Salud

Remitente: DIRECCION GERENCIA

Destinatario:
Direcciones General del SAS.
Subdirecciones del SAS.
Hospitales
Areas de Gestidn Sanitaria.
Distritos de Atencion Primara.
Plataformas logisticas provinciales

La visita médica es el medio de relacion entre los laboratorios y empresas del ambito
de los productos y las tecnologias sanitarias con las personas facultadas para
prescribir, indicar, dispensar o administrar medicamentos y productos sanitarios, a
efectos de la informaciéon y publicidad de los mismos, realizada por el visitador
médico o técnico de informacién sanitaria y basada en la transmisiéon de los
conocimientos técnicos adecuados para la valoraciéon objetiva de la utilidad
terapéutica de los medicamentos, tecnologias o productos sanitarios.

Actualmente coexisten en nuestro ambito las medidas organizativas publicas fijadas
en la /nstruccion 13/91, de 9 de septiembre, sobre Regulacion de visita médica en
Instituciones Abiertas del Servicio Andaluz de Salud (en adelante SAS) y las normas
de buenas practicas de la industria (Farmaindustria) establecidas en cddigos de
acceso general sobre visita médica.

Esta situacién, ademas del tiempo transcurrido desde que se promovieron las
anteriores Instrucciones, aconseja que sean dictadas unas nuevas disposiciones
reguladoras de la visita médica de los delegados de la industria farmacéutica y de
representantes de fabricantes, distribuidores o comercializadores de productos y
tecnologias sanitarias en las instituciones del SAS.

Por ello, en virtud de las competencias atribuidas por el articulo 12 del Decreto
105/2019, de 12 de febrero, por €l que se establece la estructura organica de la
Conseferia de Salud y Familias y del Servicio Andaluz de Salud, esta Direccion
Gerencia dicta las siguientes instrucciones:
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1. Los delegados de los laboratorios farmacéuticos deberan acreditar su condicién
cuando les sea requerido por la direccién del centro, del servicio o de la jefatura
donde se produzca la visita.

2. Los profesionales sanitarios que presten sus servicios en los centros sanitarios del
SAS no tienen la obligacién de recibir a los visitadores médicos, en la medida que la
visita médica es voluntaria, con independencia de que se lleve a cabo de manera
presencial o de manera telematica.

3. Solo los profesionales facultados para prescribir, indicar, dispensar o administrar
medicamentos podran recibir las visitas médicas. En cada visita, los delegados de
los laboratorios farmacéuticos podran, a instancia de los profesionales sanitarios del
SAS, proporcionar o poner a disposicion de éstos, la ficha técnica autorizada de cada
uno de los medicamentos que presenten, que podra acompanarse, en su caso, de
datos sobre ensayos clinicos, las diferentes formas farmacéuticas y sus dosis, su
régimen de prescripcion, indicacion y dispensacion, informes de posicionamiento
terapéutico, seguridad y plan de prevencion de riesgos y las informaciones sobre
precio y condiciones de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Ademas, el laboratorio farmacéutico podra proporcionar en caso de ser asi solicitado
por la direccién del centro, del servicio o de la jefatura de atencion primaria o de
especializada, la informacién (incluida ficha técnica, prospecto y monografia)
presentada en las visitas a cualquier profesional sanitario del SAS.

La direccion del centro, del servicio o de la jefatura de atencion primaria o de
especializada podra verificar que la documentacion presentada por el delegado del
laboratorio farmacéutico es coincidente con la ficha técnica autorizada y con las
condiciones de financiacién aprobadas por la administracién sanitaria competente.

4. Los profesionales sanitarios del SAS impediran, en todo caso, el acceso a cualquier
dato protegido de los usuarios, asi como a los documentos internos y programas o
aplicaciones informaticas del SAS, siendo de aplicacién lo establecido en la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales.

5. Los profesionales sanitarios no podran aceptar ventajas, obsequios 0
compensaciones de ningun tipo.

6. La visita médica no podra interferir en la actividad asistencial ni en la atencion los
usuarios.

7. Al objeto de que la visita médica se haga de una forma regular y ordenada se
establecerd un calendario de visitas anual para cada Area de Gestién Sanitaria,
Hospital o Distrito de Atencién Primaria, donde se reflejara fecha y laboratorio a
quien corresponda.

El calendario de visitas se confeccionara de acuerdo a los siguientes criterios:

a) El calendario sera elaborado por cada Area de Gestién Sanitaria, Hospital o
Distrito de Atencién Primaria procurando que salvo causa justificada no se
exceda de dos laboratorios por dia.

b) Siempre que sea posible la visita se organizara de forma telematica.

) No se realizaran visitas médicas en las plantas de hospitalizacién, en el interior
de los Servicios de urgencias, en aquellos lugares del centro sanitario donde
estén presentes usuarios, familiares o acompanantes, cafeterias, ascensores,
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escaleras, pasillos, aparcamientos, ni en cualquier otro espacio publico que no
esté expresamente habilitado para ello.

d) Para su elaboraciéon los cargos intermedios de Atencién Primaria y de
Especializada remitiran a los 6rganos de direccion los datos basicos para
confeccionar el calendario de visitas que tendra un periodo de validez de un
ano, conteniendo al menos los siguientes datos:

a. Los dias de la semana y franja horaria prevista.

b. El nimero maximo de laboratorios farmacéuticos que desean recibir por
semana o por dia.

c. El'lugar del centro o servicio destinado a la visita.
d. Los circuitos de entrada y salida a los centros sanitarios, si procede.

e. Cualquier otra condicién que les resulte relevante tener en cuenta para su
calendario de visitas.

e) La visita médica se solicitara en los centros sanitarios dependientes del SAS
mediante escrito dirigido a la Direccién Gerencia del Area, Hospital o Distrito de
Atencién Primaria, al menos con un mes de antelacion al inicio del ano natural
considerado.

Las asociaciones o los sindicatos territoriales de técnicos de informacion sanitaria
legalmente establecidas podran proponer fechas de visitas con el mismo plazo
de antelacion.

f) La autorizacién de la visita médica interesada se comunicara al laboratorio,
asociacion o sindicato territorial de técnicos de informacién sanitaria, dentro del
plazo de los quince dias siguientes a su solicitud.

8. Sera obligatorio la adopcién de las correspondientes medidas higiénicas y
preventivas establecidas segun los casos, asi como el uso de mascarillas.

9. Cualquier interaccidon con el SAS o con sus profesionales sanitarios debe quedar
documentada. Para ello, se habilitard una aplicaciéon informatica donde quedaran
registradas estas visitas.

10. Las Direcciones de las Area de Gestién Sanitaria, Hospital o Distrito de Atencién
Primaria podra solicitar a través de quienes realicen las visitas a los laboratorios
farmacéuticos que les indiquen los medicamentos objeto de la visita, asi como si se
trata o no de una novedad terapéutica.

11. Los profesionales sanitarios del SAS o las Direcciones de las Area de Gestion
Sanitaria, Hospital o Distrito de Atencién Primaria deberan ajustar sus actuaciones a
estas Instrucciones cuando se traten de visitas médicas realizadas por empresas del
ambito de productos y tecnologias sanitarias.

12. La Direccién General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud del SAS podra
determinar aquellos medicamentos y productos o tecnologias sanitarias cuya
informacién requiere evaluacion y autorizacién previa a su difusion en centros
sanitarios dependientes del SAS, asi como el érgano o unidad competente para
hacerlo.

13. La gestién de muestras gratuitas de medicamentos en el SAS debe realizarse por
los servicios de farmacia, quedando prohibidas las relativas a sustancias
psicotrépicas o estupefacientes.
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Se entiende por muestra gratuita de medicamento cualquier medicamento que sea
proporcionado gratuitamente a las organizaciones sanitarias o a sus profesionales
fuera de una licitacibn publica con el objetivo de familiarizarse con los nuevos
medicamentos, siempre que responda a una peticién de aquellos o aquellas.

Se prohibe el empleo de muestras gratuitas de medicamentos o productos sanitarios
para la prevencion, el tratamiento o realizacién de cualquier prueba diagndstica o
intervencion quirdrgica que corresponda efectuar en la asistencia de usuarios.

Cada muestra debera llevar la mencidon muestra gratuita-prohibida su venta, y
suprimido o anulado el cupén-precinto del medicamento.

14. Las Direcciones de las Area de Gestién Sanitaria, Hospital o Distrito de Atencion
Primaria adoptaran las medidas necesarias para corregir cualquier comportamiento
que suponga incumplimiento de estas instrucciones y su posible desarrollo,
pudiendo, en su caso denegar la visita médica en sus instalaciones a quienes no
desarrollen su labor conforme a la misma.

15. En su caso, cuando la autoridad sanitaria con competencias en materia de Salud
Publica asi lo determine, podra prohibirse la visita médica.

16. Las previsiones contenidas en la presente Instruccién surtiran efectos desde el
dia 1 de julio de 2020, fecha en la que quedaran anuladas y sin efectos aquellas
Instrucciones y Circulares que se opongan a esta y, en particular, la /nstruccion
13/91, de 9 de septiembre, sobre Regulacion de visita médica en Instituciones
Abiertas del Servicio Andaluz de Salud.

EL DIRECTOR GERENTE DEL SAS.

Miguel Angel Guzman Ruiz
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