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Introduccioén

En 1991 FARMAINDUSTRIA, consciente de la
importancia que tiene el ofrecer una infor-
macion honesta, precisa y objetiva de los
medicamentos que permita tomar decisio-
nes racionales en lo que respecta a su utiliza-
cion, adopt6 como Codigo Espanol el Codigo
Europeo de Buenas Practicas para la Promo-
cion de los Medicamentos aprobado por la
Federacion Europea de las Asociaciones de la
Industria Farmacéutica (EFPIA).

Posteriormente, en el ano 1992, se realizaron
las oportunas adaptaciones al Codigo Espa-
fol para que fuera plenamente conforme con
las disposiciones introducidas por la Directiva
92/28/CEE, del 31 de marzo de 1992, relativa a
la publicidad de los medicamentos de uso
humano. La version revisada del Codigo entro
en vigor el 1de enero de 1993.

En marzo de 2002 la Asamblea General de
FARMAINDUSTRIA aprobd una nueva version del
Codigo mucho mas exigente y precisa, y en
enero de 2004 se pusieron en marcha medi-
das adicionales de reforzamiento de este
sistema de autorregulacion en materia de
promocién de medicamentos, mediante (i) la

elaboracion y aprobacion de guias de desarro-
llo, (i) la instauracion del sistema de consultas
y su publicacién en formato de preguntas-
respuestasy (iii) la reforma en profundidad del
Reglamento, que incluye la puesta en marcha
de la Unidad de Supervision Deontologica
como organo encargado de la vigilancia activa
del cumplimiento del Codigo.

En junio de 2005 entré en vigor una nueva
version del Codigo, del Reglamento de los
Organos de Control y de las Guias de Desa-
rrollo que incorporaban elementos de la
nueva version del Codigo Europeo aprobado
en noviembre de 2004 y reforzaban la efica-
cia del sistema de autorregulacion.

Finalmente, y tras la reciente aprobacion de
una nueva version del Codigo Europeo en
octubre de 2007, result6 necesaria la adapta-
cion del Codigo espanol. Fruto de este proceso
y del compromiso constante de los laborato-
rios por dotar al sistema de autorregulacion
de la mayor credibilidad y transparencia, surge
esta nueva version del Cédigo, aprobada por
la Asamblea General de FARMAINDUSTRIA en su
reunién de 30 de junio de 2008.

Definicion y objeto del Cédigo

Este Codigo constituye el conjunto de normas
deontoldgicas por las que, haciendo uso de su
potestad de autorregulaciony de acuerdo con
lo previsto en el parrafo 5 del articulo 97 de la
Directiva 2001/83/CE, por la que se establece

un Codigo comunitario sobre medicamentos
de uso humano, FARMAINDUSTRIA ha acordado
regirse tanto en el ambito de la promocion
de medicamentos de uso humano como en
el de la interrelacion con los profesionales
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sanitarios, con la voluntad de garantizar que
ambas se lleven a cabo respetando los mas
estrictos principios éticos de profesionali-
dad y de responsabilidad, firmando para ello
un convenio con la Asociacién para la Auto-
rregulacion de la Comunicacion Comercial
(Autocontrol).

El cumplimiento de los principios que reco-
ge el Codigo permite asegurar que la infor-
macién proporcionada en el marco de la

promocion de los medicamentos es comple-
ta, inmediata y veraz, todo ello en beneficio
tanto de los intereses de la Administracion
Sanitaria, como de la propia industria farma-
céuticay en aras de la proteccion y mejora de
la salud publica. Las actividades o los mate-
riales vinculados a la promocion asi como las
interrelaciones con los profesionales sani-
tarios deberan contribuir, por su contenido
o naturaleza, a potenciar la confianza en la
industria farmacéutica.

Ambito de aplicacién del Cédigo
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El Codigo cubre todas las formas de promo-
cion de los medicamentos y de interrela-
cién entre las companias farmacéuticas y
los profesionales sanitarios o cualquier otra
persona que, en el ejercicio de su profesion,
pueda realizar o condicionar las actividades
de prescribir, comprar, distribuir, dispensar
o administrar medicamentos.

Por promocion se entiende toda actividad
llevada a cabo, organizada o patrocinada
por una compania farmacéutica, o bajo su
control —filiales, fundaciones, asociacio-
nes, institutos, agencias, etcétera—, desti-
nada a propiciar, directa o indirectamente,
la prescripcion, la dispensacion, la reco-
mendacion, la venta o el consumo de sus
medicamentos.

A los efectos de este Codigo, sin perjuicio
de lo que establezca la legislacion vigente
en la materia, son profesionales sanitarios
cualquier miembro de la profesiéon médi-
ca, odontolégica, farmacéutica o de enfer-
meria, o cualquier otra persona que, en el
ejercicio de su profesién, pudiera realizar
o condicionar las actividades de prescribir,
comprar, suministrar, dispensar o adminis-
trar medicamentos.

El Cédigo cubre todos los métodos de
promocion, incluyendo prensay publicidad
directa por correo, las actividades de los visi-
tadores meédicos, el patrocinio de congre-
sos cientificos y de reuniones de caracter
profesional o cientifico a las que asistan
profesionales sanitarios, Internet, la utili-
zacion de materiales audiovisuales tales
como peliculas, videos, sistemas de alma-
cenamiento de datos y otros que pudieran
surgir en el futuro, asi como el ofrecimiento
de muestras, incentivos y hospitalidad.

Asimismo el Cédigo cubre todas las formas
de interrelacion entre las companias
farmacéuticas y los profesionales sanita-
rios, tanto las derivadas de acuerdos de
investigacion (ensayos clinicos, estudios)
como de otro tipo de acuerdos (colabora-
cién, consultoria, etcétera).

El objetivo del presente Codigo no es frenar
el intercambio de informacion médica y
cientifica durante la fase de desarrollo de
un producto nilimitar la interrelacion entre
las companias farmacéuticas y los profesio-
nales sanitarios, sino el de establecer unas
normas de actuacion que toda la industria
farmacéutica se compromete a cumplir.
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El Cédigo no cubre:

vi)

El etiquetado y prospecto de los medi-
camentos.

La correspondencia, acompafada, en
su caso, de cualquier documento no
publicitario (por ejemplo, articulos
cientificos) necesario para respon-
der a una pregunta concreta sobre un
medicamento en particular, pero tan
solo si se refiere a la cuestion objeto de
consulta y es verazy no engahnoso.

Las informaciones concretas y los docu-
mentos relativos, por ejemplo, al cambio
de envase, a las advertencias sobre reac-
ciones adversas en el marco de la farma-
covigilancia, a los catalogos de ventas y a
las listas de precios, siempre que no figure
ninguna informacion sobre el medica-
mento. Tampoco cubre la informacién que
el médico pueda facilitar al paciente en
relacion con determinados medicamentos
que, por la complejidad de su posologia,
via de administracion, etcétera, requieran
de la entrega de informacién adicional,
y siempre que esta informacion tenga
como objetivo mejorar el cumplimiento
del tratamiento.

La informacién sobre salud humana o
enfermedades de las personas, siempre
que no se haga referencia alguna, ni
siquiera indirecta, a un medicamento.
La publicidad corporativa de los labo-
ratorios farmacéuticos, excepto en lo
previsto en el articulo 17.2.

La promocion de medicamentos publi-
citarios, excepto en lo previsto en los
articulos 10y 11.

Los medicamentos publicitarios queda-
ran excluidos del ambito de aplicacion
del presente Cédigo en lo regulado en los
articulos 10 y 11, cuando asi lo establez-
ca un convenio de colaboracion entre
FARMAINDUSTRIA y ANEFP, que regule la
promocion de estos medicamentos y sus
procedimientos de control, para las empre-
sas que pertenezcan aambas Asociaciones.

vii) Los originales, separatas, traducciones
literales de articulos cientificos y sus resu-
menes publicados en fuentes cientificas
de reconocido prestigio, siempre y cuando
no lleven adicionalmente incorporados,
impresos, grabados o enlazados electroni-
camente, marcas o nombres comerciales
de medicamentos, frases publicitarias u
otro material publicitario, estén o no rela-
cionados con dicha informacion. Este tipo
de informacion cientifica puede ir acom-
pafada de publicidad institucional del
laboratorio, pero sea cual sea el medio de
comunicacion utilizado para esa publici-
dad (revistas, boletines, libros o similares,
asi como los medios audiovisuales en
soporte 6ptico, magnético, electronico o
similar) no tendra ninguna conexion con
esa informacion cientifica, de tal forma
que su manejo, lectura, visualizacion, audi-
cién o similar seran independientes.

viii) Los textos redactados y realizados por
periodistas en su trabajo profesional en
ediciones regulares, suplementos, nume-
ros o ediciones extraordinarias, etcétera,
de periodicos, revistas, programas de tele-
vision, radio, etcétera, en los que aparezca
como noticia, entrevista, debate, editorial,
entre otros, informacién sobre farmaco-
terapia, tratamientos especificos, medi-
camentos concretos presentados como
novedades, estudios o trabajos cientificos
o referencias sobre algiin medicamento,
lineas de investigacion o lanzamientos de
producto, conferencias de prensa, publi-
caciones, etcétera, siempre y cuando no
exista una relacion contractual entre el
laboratorio investigador o propietario de
la marca o medicamentos y la empresa
responsable de la edicion o el autor de la
informacion.

Las companias deberan cumplir con el espiritu
y la letra del Codigo, manteniendo los mismos
estandares de comportamiento en sus relacio-
nes con los profesionales sanitarios en todos
los ambitos.

FARMAINDUSTRIA, JULIO 2008 _



Disposiciones del Codigo

* ¢ Las diferentes
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presentaciones del

Autorizacion de comercializacion

1.1 Un medicamento no puede ser objeto
de promocion antes de obtener la corres-
pondiente autorizacion de comercializa-
ciéon. Esta prohibicion abarca también a
aquellos medicamentos que, aun estando
autorizados en otro pais, no han obtenido
autorizacion de comercializacion en Espa-
na. Este precepto, sin embargo, no supone
una limitacion al derecho de que la comu-
nidad cientifica esté plenamente informa-
da acerca del progreso médico y cientifico,
ni pretende restringir el intercambio total

Informacion a facilitar

2.1Todo material de promocion impreso debe
incluir de forma clara y legible la siguiente
informacion:

a) Las informaciones esenciales segun los
datos contenidos en la ficha técnica vigen-
te, precisando la fecha en la que dichas
informaciones se hayan elaborado o revi-
sado por dltima vez.

El régimen de prescripcion y dispensacion
del medicamento.

) Las diferentes presentaciones del medica-
mento, en su caso,y la dosificacion. *

El precio de venta al publico, las condi-
ciones de la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, en su caso,
y cuando sea posible, la estimacion del
coste del tratamiento.

b

~

d

~

2.2 Enlos materiales audiovisuales, por ejem-
plo, videos, filmaciones y similares y en los
sistemas interactivos, la informacion puede
facilitarse:

a) En un documento que se ponga a dispo-

medicamento, en su caso,

y la dosificacion ylo

y adecuado de informacion cientifica rela-
cionada con los medicamentos o con las
sustancias medicinales, entre la cual se
encuentra la divulgacion apropiada y obje-
tiva de los hallazgos de la investigacion en
los medios de comunicacion cientificos y en
congresos cientificos.

1.2 Todos los elementos de |a publicidad de un
medicamento deberan ser compatibles con
la informacién contenida en la ficha técnica
vigente y con las indicaciones aprobadas.

sicion de todas las personas a las que se
muestre o se remita el material.
Incluyéndola en la propia grabacion o
sistema interactivo. En este caso la infor-
macion se incluira de la forma que técni-
camente sea posible y adaptado al medio
elegido, pero de manera que se garantice
el acceso inmediato a la informacion de la
ficha técnica vigente rapida y comprensi-
blemente. En este sentido, si la informa-
cion se incluye en un sistema interactivo
las instrucciones para acceder a la misma
deberan figurar claramente.

b

~

2.3 Conforme a la legislacién nacional, la
publicidad puede, por derogacion de las
disposiciones del parrafo 2.1, comprender sélo
la denominacion del medicamento, siempre
que tenga por objeto exclusivo recordar dicha
publicidad y que el medicamento lleve autori-
zado al menos dos anos. En este caso, debera
incluirse la denominacion del medicamento
y, en caso de que sea una marca comercial o
un nombre de fantasia y sélo contenga una
sustancia medicinal, debera ir acompanada

la forma farmacéutica


Jose
Texto escrito a máquina
*

Jose
Texto escrito a máquina

Jose
Texto escrito a máquina
* c) Las diferentes presentaciones del medicamento, en su caso, y la dosificación y/o la forma farmacéutica
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3.

de la Denominacion Oficial Espafiola o, en su
defecto, de la Denominacién Comun Interna-
cional. También podra incluirse el logotipo del
producto y el nombre y logotipo del laborato-
rio, pero ninguna otra informacion.

2.4 No tendra caracter promocional aquella
informacién o documentacion impresa que

las companias farmacéuticas entreguen al
médico para que éste puedafacilitar al pacien-
te, en relacion con determinados medicamen-
tos, que por la complejidad de su posologia,
via de administracion, etcétera, requieran de
la entrega de informacién adicional, y siem-
pre que esta informacién tenga como objeti-
vo mejorar el cumplimiento del tratamiento.

Informacion y fundamentacion de la misma

3.1 La informacion sobre los medicamen-
tos debe ser precisa, equilibrada, honesta y
objetiva, y ser lo suficientemente completa
para permitir al destinatario juzgar por si
mismo el valor terapéutico del medicamen-
to. Debe basarse en una evaluacion cienti-
fica adecuada y reflejarla claramente; y no
debe inducir a confusion por distorsion,
insistencias no justificadas, omision o cual-
quier otra forma.

3.2 Todo el material grafico, incluyendo ilus-
traciones, graficos y tablas, debe ser confor-
me con el contenido y espiritu del Cédigo. Los
graficos y tablas deben ser presentados de tal
forma que ofrezcan una vision clara, honesta
y equilibrada de los temas que tratan, y no
deben incluirse a menos que sean relevantes
para las afirmaciones o comparaciones que se
hayan realizado.

Debe prestarse especial atencion para asegu-
rarse de que todo el material grafico inclui-
do en la promocién no induce a confusién
respecto a la naturaleza del medicamento
(por ejemplo, si es apropiado para su uso en
nifos) o a causa de un argumento o compa-
racion (por ejemplo, por el uso de informacion
incompleta o irrelevante estadisticamente o
de escalas poco usuales).

3.3 La informacion y las afirmaciones sobre
reacciones adversas deben reflejar las eviden-
cias disponibles o poder sustanciarse en la
experiencia clinica. No podra afirmarse que un

producto no tiene efectos adversos, riesgos de
toxicidad o de adiccion.

3.4 Cuando el material de promocién se
refiera a estudios publicados, éstos deben ser
fielmente reproducidos u ofrecer una clara
referencia que permita conocerlos o encon-
trarlos. Por reproduccion fiel debe entenderse
aquélla que refleje con todo rigor el sentido
y contenido de la fuente original, sin afiadir o
excluir ninguna informacion que pueda indu-
cir a error o confusion al destinatario.

Eneste sentido,y a titulo de ejemplo,cuando se
compare la eficacia, seguridad u otras propie-
dades de diferentes principios activos como
instrumento publicitario, no pueden omitirse
informaciones como la significacién estadis-
tica de los resultados, ni comparar resultados
de diferentes estudios o ensayos clinicos en
un mismo cuadro o grafico sin clarificacio-
nes excepto si la fuente es un meta-analisis.
Tampoco se pueden mezclar ni comparar esta-
disticas, ni conclusiones, ni cualquier otro dato
de distintos estudios realizados con distintas
metodologias, salvo que procedan de revisio-
nes sistematicas o meta-analisis en los que se
expresen los criterios de homogeneidad. No
son aceptables las adaptaciones que puedan
introducir sesgos e inducir a confusion.

3.5 No deben realizarse afirmaciones exage-
radas o generales, ni que hagan presumir que
un medicamento o una sustancia medicinal
tenga algln mérito, cualidad o propiedad
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especial que no pueda fundamentarse.

3.6 No puede emplearse la palabra nuevo para
describir un medicamento o presentacion que
ha estado disponible de forma generalizada,
o cualquier indicacion que ha sido objeto de
promocion también de forma generalizada,
durante mas de dos anos en Espana.

3.7 Sélo pueden citarse las marcas o nombres
comerciales de medicamentos de otras
companias indicando inequivocamente y de
forma clara y visible que son propiedad del
comercializador de aquéllas.

3.8 La publicidad comparativa debera en
todo caso respetar las normas de una com-
petencia leal. No podra ser denigratoria y las

Aceptabilidad del material

4.1 Cualquier actividad o material promo-
cional debe respetar la especial naturaleza
del medicamento y el nivel profesional de
los destinatarios, sin que sea susceptible de
causar ningun tipo de ofensa o de disminuir
la confianza en la industria farmacéutica.

4.2 El material promocional no debe imitar
los productos, los esléganes, la presentacion
o los disenos generales adoptados por otras
companias de forma tal que pueda inducir a

Transparencia de la promocion

5.1 Ninguna actividad o material de promocion
debe encubrir su objetivo o naturaleza real.

5.2 Cuando una compania financie, asegure
u organice directa o indirectamente la publi-
cacion de material promocional en periodicos
o revistas, debe constar expresamente que
dicho material no se presenta como un asunto
editorial independiente, debiendo aparecer la
compahia patrocinadora en lugar visible.

comparaciones deberan basarse en extremos
comparables y relevantes. En todo caso, y
especialmente en la publicidad comparativa,
se cuidara de que las fuentes que sirven de
base a las afirmaciones sean validas e inme-
diatamente accesibles al competidor.

3.9 Toda informacion, afirmacion o compa-
racion incluida en el material de promocién
debe estar fundamentada. Dicha fundamen-
tacion (o justificacion) debe ofrecerse a peti-
cion de los médicos y demas profesionales
sanitarios. En especial, cualquier comparacion
que se efectle entre diferentes medicamen-
tos debera estar contrastada cientificamente.
Las afirmaciones que recojan las indicaciones
aprobadas en la ficha técnica vigente no nece-
sitan estar fundamentadas.

error o llevar a engano o confusion.

4.3 Las postales, cualquier otro tipo de correo
abierto, los sobres o los envoltorios no deben
contener nada que sea susceptible de ser consi-
derado como publicidad dirigida al publico.

4.4 En todo el material relativo a medica-
mentos y a sus usos que esté patrocinado
por una compania farmacéutica tiene que
constar claramente el patrocinador.

5.3 Cualquier material relativo a los medica-
mentos y sus usos, sea o no de naturaleza
promocional, que sea patrocinado por una
companiia debe indicar claramente que ha
sido patrocinado por esa compania.

5.4 En el caso de consultas del publico gene-
ral que soliciten consejo en asuntos médicos
de naturaleza personal, se les aconsejara
que lo consulte con su médico.
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Uso de citas bibliograficas

6.1 Las citas extraidas de literatura médica
y cientifica o de comunicaciones personales
deben reflejar exactamente la opinion de
su autor.

6.2 Las citas relativas a medicamentos

provenientes de emisiones publicas, por
ejemplo en radio y television, y las recogidas
en el marco de eventos privados, no deben
ser utilizadas sin el permiso formal del
ponente, conferenciante u orador autor de
las mismas.

Distribuciéon de material promocional

7.1 El material promocional debe distribuirse
o remitirse a aquellos profesionales sanita-
rios para los que la informaciéon a comunicar
pueda ser relevante.

Salvo autorizacion de la autoridad sanita-
ria competente (por ejemplo, campanas de
vacunacién), no se podra realizar promo-
cion dirigida al publico en general de medi-
camentos que sélo pueden dispensarse por
prescripcion facultativa.

7.2 Las listas de direcciones para la remision
de material promocional tienen que actuali-
zarse periédicamente. Deben atenderse las
peticiones de profesionales sanitarios de
que se les excluya de las listas de direcciones
para la remisién de material promocional.

7.3 Todas las actividades de promocion se
realizaran de conformidad con lo dispues-
to en la normativa aplicable en materia de
proteccion de datos personales.

Promocion a través de Internet

8.1 La promocion de medicamentos desti-
nada a profesionales sanitarios que se di-
funda a través de Internet debera incluirse
en un contexto basicamente técnico-cien-
tifico o profesional.

8.2 Asimismo, deberan adoptarse medidas
a fin de que esta publicidad Unicamente se

7.4 En los congresos y reuniones internaciona-
les organizados por terceros a los que asistan
numerosos profesionales de otros paises, se
podra informar a los profesionales que asistan
al congreso sobre algiin medicamento no auto-
rizado en Espana o sobre alguna indicacion no
autorizada en Espania siempre y cuando:

(i) lainformacion que se haga o se entre-
gue esté redactada en inglés o en algu-
no de los idiomas correspondientes a
los paises en donde se encuentre auto-
rizada,y

(i) en la pieza o material publicitario se
indique o senale al menos en castella-
no, con letras destacadas, claramente
visibles, de forma continua, perdurable
y legible, alguin texto o advertencia del
tipo: “Este medicamento no se encuen-
tra comercializado en Espafa o en los
paises ..” 0 “ s6lo esta autorizado en ...”
0“noesta autorizado en Espafia para la
indicacion siguiente ...”.

difunda a estos colectivos profesionales.

8.3 Deberd incluirse, de forma destacada
y claramente legible, una advertencia que
indique que la informacion que figuraen la
pagina web esta dirigida exclusivamente al
profesional sanitario facultado para pres-
cribir o dispensar medicamentos por lo que
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10.

se requiere una formacion especializada
para su correcta interpretacion.

Servicio cientifico y revision del material promocional

9.1 Los laboratorios deben contar con un servi-
cio cientifico para compilar y reunir toda la
informacion, ya sea recibida de los visitadores
meédicos o proveniente de cualquier otra fuen-
te, e informar en relacion a los medicamentos
que comercializan.

9.2 El material promocional no debe difundir-
se sin que su version final, en la que ya no se
introduzcan ulteriores modificaciones, haya
sido revisada y controlada por el servicio cien-
tifico del laboratorio.

Incentivos

10.1 No podran otorgarse, ofrecerse o prome-
terse obsequios, primas, ventajas pecuniarias
0 en especie, ni incentivos, bonificaciones o
descuentos,alos profesionales sanitarios impli-
cados en el ciclo de prescripcion, adquisicion,
distribucion, dispensacion y administracion o
al personal administrativo,asi comoa cualquier
persona que, en el ejercicio de su profesion,
pueda realizar o condicionar las actividades
de prescribir, comprar, distribuir, dispensar o
administrar medicamentos, para incentivar la
prescripcion, dispensacion, suministro y admi-
nistracion de medicamentos, salvo que se trate
de obsequios de poco valor y relacionados con
la practica de la medicina o la farmacia. Por lo
tanto, es admisible la entrega de obsequios
tales como utensilios de uso profesional en la
practica médica o farmacéutica o utensilios de
escritorio de valor insignificante.

Se exceptua de la anterior prohibicién los
descuentos por pronto pago o por volumen
de compras, que realicen los laboratorios
farmacéuticos a (i) distribuidores o mayo-
ristas, u (ii) oficinas de farmacia (cuando el

El servicio cientifico debe garantizar que ha
examinadolaversion final del materialy que,
en su opinion, es conforme con lo dispues-
to en las normas que regulan la publicidad
aplicables y con este Codigo, que se ajusta
a la autorizacion de comercializacién y, en
particular, a las informaciones que figuran
en la ficha técnica o en el prospecto auto-
rizado, y que es una presentacion honestay
fiel de los datos del medicamento.

laboratorio realice directamente la distribu-
cion); siempre y cuando:

a) No se incentive con ellos la compra de un
producto frente al de sus competidores,y

b) dichas practicas queden reflejadas en la
correspondiente factura.

10.2 Se considerara que el obsequio es de poco
valor cuando su precio de mercado no supere
los 30 euros.

Se entiende por precio de mercado el impor-
te que generalmente deberia abonar un
particular para adquirir una unidad de dicho
producto en Espana.

10.3 Se exceptua la entrega de objetos como
libros o material en soporte 6ptico, magnético,
electrénico o similar, bajo el patrocinio de la
compania, sobre temas de medicina o farma-
cia, siempre que cumplan los requisitos lega-
les establecidos.

10.4 No sera admisible |a entrega de regalos
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de mayor valor o de naturaleza distinta a la
cientifico-técnica.

10.5 Estos obsequios deberan incluir toda la
informacién recogida en el apartado 2.1. No

Hospitalidad y reuniones

Las siguientes normas seran de aplicacion a
todo tipo de eventos (congresos, conferencias,
simposios, jornadas, reuniones o cualquier
otro tipo de actividad similar —incluyendo a
titulo enunciativo que no limitativo reunio-
nes de expertos, investigadores, de formacion,
etcétera—) que sean organizadas o patro-
cinadas por una compania farmacéutica o
bajo su control,y a todos los participantes en
los mismos, sean profesionales sanitarios o
cualquier otra persona que, en el ejercicio de
su profesion, pueda realizar o condicionar las
actividades de prescribir, comprar, distribuir,
dispensar o administrar un medicamento.

11.1 La hospitalidad en manifestaciones de
caracter profesional o cientifico debe siempre
ser razonable y su coste no puede exceder del
que los destinatarios estarian normalmente
dispuestos a pagar en las mismas circunstan-
cias. El concepto de hospitalidad incluye los
gastos reales de desplazamiento, inscripcion
y estancia que sean abonados por el labora-
torio, los cuales deberan ser mesurados y no
exagerados, y habran de ajustarse a los dias
en que esté prevista la reunion cientifica. En
este sentido, la hospitalidad no podra exten-
derse mas alla de lo razonable tras la realiza-
cion del evento.

11.2 La hospitalidad debe ser siempre acce-
soria en relacién con el objeto principal de
la reunién. Los objetivos cientificos deberan
constituir el foco principal en la organizacion
de tales reuniones. En ningln caso podran
prevalecer los aspectos culturales o socia-
les sobre los cientificos. La hospitalidad no
incluira el patrocinio u organizacién de even-

obstante, cuando el medicamento lleve auto-
rizado al menos dos anos y sea, por tanto,
posible efectuar publicidad de recuerdo, podra
incluirse sélo la informacién prevista en el
articulo 2.3.

tos de entretenimiento (deportivos, de ocio,
etcétera).

11.3 La hospitalidad no debe extenderse a
otras personas distintas a profesionales sani-
tarios.

11.4 No pueden realizarse pagos a favor de
facultativos o grupos de facultativos, ya sea
de forma directa o indirecta, para alquilar
salas para reuniones a menos que se acredite
debidamente que se destinan a reuniones de
contenido cientifico o profesional.

11.5 Cuando las reuniones, congresos, simpo-
sios y actos similares estén patrocinados por
companias farmacéuticas, este hecho se hara
constar en todos los documentos relativos
a la reunién y también en cualquier trabajo,
ponencia o documento que se publique en
relacion con los mismos.

11.6 Es aceptable el pago de honorarios
razonables y el reembolso de gastos perso-
nales, incluyendo el viaje, a los moderadores
y ponentes de estas reuniones, congresos,
simposios y actos similares de caracter profe-
sional o cientifico.

11.7 Las companias farmacéuticas estable-
cidas en Espana y pertenecientes a grupos
empresariales con centrales o filiales o, en
general,con empresas vinculadas ubicadas en
el extranjero, seran responsables del cumpli-
miento del presente Codigo por parte de estas
empresas vinculadas, en lo que se refiere a
actividades de promocion y de interrelacion
con profesionales sanitarios que ejercen su
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actividad profesional en Espana, ya sean invi-
tados al extranjero o a otros eventos que se
desarrollen en territorio nacional.

11.8 Las reuniones y eventos de caracter cien-
tifico y promocional, organizados o patrocina-
dos por laboratorios farmacéuticos, deberan
comunicarse con caracter previo a su celebra-
cion, de acuerdo con lo establecido en el Regla-
mento de los Organos de Control del Codigo.

11.9 La falta de comunicacién de una reunién
o evento de caracter cientifico y promocional,
cuando sea obligatoria su comunicacion,cons-
tituira una infraccion del presente Codigo.

11.10 Las compafias no podran organizar o
patrocinar eventos que tengan lugar fuera
de Espafa (eventos internacionales), a menos
que tenga mas sentido desde el punto de vista
logistico que asi sea porque:

a) La mayor parte de los participantes invita-
dos procedan del extranjero; o porque

b) esté localizado en el extranjero un recurso
o expertise relevante y que es el objeto princi-
pal del evento. Este supuesto (b) debera contar
con la previa autorizacién de la Unidad de
Supervisién Deontolégica.

En el caso de organizar o patrocinar eventos
internacionales, ademas del Codigo espanol,
las companias deberan respetar también las
disposiciones especificas del Cédigo de Buenas
Practicas del pais donde tiene lugar el evento,
segln lo establecido en el articulo18.4.

11.11 Las companias deben cumplir con los
criterios que figuren en los Codigos aplicables
respecto ala selecciony patrocinio de profesio-
nales sanitarios para su asistencia a eventos.

11.12 En ningun caso se podra ofrecer dine-
ro para compensar meramente el tiempo
empleado por los profesionales sanitarios
para asistir al evento.

Personal de las companias farmacéuticas

12.1 Los visitadores médicos deben estar
adecuadamente preparados, por o en nombre
de la compania que les emplee, con el cono-
cimiento cientifico suficiente para presentar
la informacion de los medicamentos de la
compania de manera precisa y responsable.

12.2 Los visitadores médicos deben desempe-
far su trabajo de forma responsable, respetan-
do la legislacion vigente y las reglas éticas, asi
como las disposiciones del presente Codigo.

12.3 Los visitadores médicos no deben emplear
ningun incentivo o subterfugio como medio
para que se les conceda una entrevista. No
se pagara ni se ofrecera el pago de ninguna
cantidad por la concesion de una entrevista.

12.4 Los visitadores médicos deben asegurar-
se de que la frecuencia, momento y duracién

de las visitas a los profesionales sanitarios,
personal administrativo y autoridades sanita-
rias y semejantes, junto con la forma en que
son hechas, no causan inconveniencias.

12.5 Tanto al concertar las entrevistas como al
|levarlas a cabo, los visitadores deben, desde
el primer momento, adoptar medidas razo-
nables para asegurarse de que no generan
confusion respecto a su identidad o a la de la
compania que representan.

12.6 Los visitadores médicos deberan notificar
al servicio cientifico de la companiia farmacéu-
tica cualquier informacion que reciban de los
profesionales visitados relativa a la utilizacion
de los medicamentos de cuya promocion se
ocupen, indicando especialmente las reaccio-
nes adversas que las personas visitadas les
comuniquen.
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12.7 En cada visita, los visitadores medi-
cos proporcionaran a la persona visitada, o
tendran a su disposicion para facilitarla, si se
les solicita, la ficha técnica vigente de cada
uno de los medicamentos que presenten,
acompanando informacién sobre las diferen-
tes formas farmacéuticas y dosis, su régimen
de prescripcion y dispensacion, las informacio-
nes sobre precio, condiciones de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud,
en su caso,y cuando sea posible, la estimacion
del coste del tratamiento.

12.8 Las companias adoptaran medidas
eficaces y velaran para que sus visitadores
médicos y el personal de la compania farma-
céutica que esté de alguna manera rela-
cionado con la preparacién o aprobacion
del material de promocion o de informacion
destinados a profesionales sanitarios, estén
informados y cumplan en todo momento
con las disposiciones de este Cédigo y la
normativa aplicable en materia de publici-
dady promocién de medicamentos.

Asimismo adoptaran medidas eficaces y vela-
ran para que la interrelacion de sus visitado-
res médicos y demas personal de la compania
farmacéutica con los profesionales sanitarios
(incluyendo cualquier otra persona que, en
el ejercicio de su profesién, pueda realizar
o condicionar las actividades de prescribir,
comprar, distribuir, dispensar o administrar

Muestras

13.1 Conforme a la legislacion nacional,
podran ofrecerse un nimero limitado de
muestras gratuitas a los profesionales
sanitarios facultados para prescribir medi-
camentos, para que se familiaricen con los
nuevos medicamentos, siempre que respon-
da a una peticion de aquéllos.

13.2 Podran entregarse muestras durante un
tiempo maximo de dos afos contados desde

un medicamento), cumplan en todo momen-
to con las disposiciones de este Codigo y la
normativa aplicable.

12.9 Los visitadores médicos deberan disponer
de la capacitacion suficiente para realizar la
divulgacion de las caracteristicas de los medi-
camentos. Es responsabilidad de cada compa-
fiia cerciorarse (mediante pruebas, formacion
adicional, trabajo conjunto, etcétera) periddi-
camente de que la capacitacion de sus visita-
dores es adecuada.

12.10 A los visitadores de companias farma-
céuticas que desarrollen su labor en oficinas
de farmacia les seran aplicables las mismas
reglas que a los visitadores médicos, debiendo
respetar, en el dmbito de sus funciones, tanto
la legislacion vigente en esta materia como
las normas éticas y disposiciones del presente
Cadigo.

12.11 Cada compania debe nombrar al menos
un empleado o directivo con suficiente cualifi-
cacion, que sera el responsable de supervisar
internamente el cumplimiento del Codigo.
Una guia de desarrollo explicara los principios
y mecanismos basicos de control interno que
todos los laboratorios deben respetar. En cual-
quier caso, la existencia de personas respon-
sables de la supervision interna no exime de
responsabilidad a los maximos representan-
tes de las companias.

la fecha de autorizacion del medicamento.

13.3 Una muestra de un medicamento no
debe ser mas grande que la presentacién mas
pequena del medicamento disponible en el
mercado nacional.

13.4 Cada muestra debera llevar la mencion

“muestra gratuita-prohibida su venta”, y
suprimido o anulado el cupén-precinto del
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medicamento. Cada entrega de muestras
debera acompanarse de un ejemplar de la
ficha técnica vigente, junto con la informa-
cion actualizada del precio, condiciones de
la oferta del Sistema Nacional de Salud, en
su caso, y cuando sea posible, la estimacion
del coste del tratamiento.

13.5 Esta prohibida la entrega de muestras
de medicamentos que contengan sustancias
psicotropicas o estupefacientes, con arreglo a
lo definido en los convenios internacionales,
de aquellos medicamentos que puedan crear
dependencia o generar problemas de salud
publica en razén de su uso inadecuado, y de
aquellos otros medicamentos que determi-

Estudios

14.1 Un ensayo clinico es toda investigacion
efectuada en seres humanos para determinar
o confirmar los efectos clinicos, farmacolo-
gicos y/o demas efectos farmaco-dinamicos,
y/o de detectar las reacciones adversas, y/o de
estudiar la absorcion, distribucion, metabolis-
mo y excrecion de uno o varios medicamentos
en investigacion con el fin de determinar su
seguridad y/o su eficacia.

Las companias farmacéuticas realizaran
este tipo de ensayos de conformidad con
lo previsto en la legislacion aplicable, obte-
niendo previamente el dictamen favorable
del Comité Etico de Investigacion Clinica,
la conformidad de cada uno de los centros
donde vaya a realizarse y la autorizacion por
parte de la Agencia Espanola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

14.2 Asimismo, las companias llevan a cabo
estudios post-autorizacion de tipo observa-
cional, que son aquéllos realizados durante la
comercializacion de un medicamento segun
las condiciones de su ficha técnica autorizada
o bien en condiciones normales de uso, en los
que la asignacion del paciente a una estrategia

nen las autoridades competentes.

13.6 Las muestras distribuidas a través de los
visitadores médicos se entregaran directa-
mente a los profesionales sanitarios facul-
tados para prescribir medicamentos que las
hayan solicitado o a personas autorizadas
para recibirlas en su nombre.

13.7 En la distribucién de muestras en hospita-
les deberan respetarse los requisitos y proce-
dimientos del hospital en cuestion.

13.8 Los laboratorios deberan tener un siste-
ma adecuado de control y contabilidad de las
muestras que distribuyan.

terapéutica concreta no esta decidida de ante-
mano por un protocolo de estudio, sino que
estara determinada por la practica habitual de
la medicina,y la decisién de prescribir un medi-
camento determinado estara claramente diso-
ciada de la decision de incluir al paciente en el
estudio. En este tipo de estudios no se aplica al
paciente ninguna intervencion, ya sea diagnos-
tica o de seguimiento,que no sea la habitual de
la practica clinica, y se utilizan métodos epide-
miologicos para el analisis de los datos.

Este tipo de estudios debe llevarse a cabo respe-
tando los requisitos que imponga la legislacion
aplicable —entre otros, el dictamen favorable
de un Comité Etico de Investigacion Clinica
acreditado, la presentacion de la documenta-
cion a la comunidad autonoma donde vaya a
realizarse y a la AEMPS para su registro, etcéte-
ra—y con una intencion fundamentalmente
cientifica o formativa. Estos estudios no deben
emprenderse bajo ninglin concepto como un
procedimiento para promocionar un producto
o con el fin de inducir a la prescripcion.

El diseno y seguimiento de los estudios
post-autorizacion de tipo observacional sera
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responsabilidad de los departamentos méedi-
cos o de investigacion clinica de los labo-
ratorios. Los visitadores médicos no estaran
involucrados en los estudios mas que en
aspectos logisticos.

Los resultados del estudio deberan ser anali-
zados por o en nombre y representacion
de la compania farmacéutica poniéndose
a disposicién, en un tiempo razonable, un
resumen de éstos al servicio cientifico del
laboratorio, el cual mantendra un registro
de ellos durante un plazo razonable. Las
companias farmacéuticas deberan remitir
el informe resumido a todos los profesio-
nales sanitarios que hubieran participado
en el estudio, y ponerlo a disposicién de los
Organos de Control del Codigo si asi lo soli-
citaran. Si el estudio muestra resultados
importantes para la evaluacion o valoracion
del beneficio/riesgo, debera proporcionarse
el resumen de dicho informe a la autoridad
competente que corresponda.

14.3 Las companias también llevan a cabo
otros tipos de estudios, que no se engloban
en los apartados anteriores, en los que se
recogen datos u opiniones de profesionales
sanitarios sobre su practica clinica, sobre una
determinada patologia, sobre el estado de
salud de sus pacientes o sobre su conocimien-
to o uso de determinados medicamentos.

En estos casos, es importante adoptar una
serie de cautelas para evitar que estos estudios
puedan suponer una induccién a la prescrip-
cion o puedan contener un incentivo prohibido
por el Cadigo. Por ello, ademas de cumplir con
la normativa vigente en cada caso, cualquier
estudio distinto de los previstos en el articu-
lo 14.1y 14.2 que realice, financie o patrocine
mayoritariamente una compania, debera:

(1) Comunicarse con caracter previo a su
inicio, de acuerdo con lo establecido en
el Reglamento de los Organos de Control
del Cédigo.

() Llevarse a cabo con una finalidad cientifi-
ca.Los objetivos,metodologiay resultados
esperados deberan ser cientificamente
consistentes.

(1) Velar por que el estudio no modifique los
habitos de prescripcion del médico o de
dispensacion del farmacéutico.

(1v) Contar con un protocolo por escrito en el

que se establezcan claramente los objeti-
vos, la metodologia, los resultados previs-
tosy su uso.
En este sentido, se formalizaran acuer-
dos por escrito con los profesionales y/o
las entidades con las cuales se vayan a
llevar a cabo los estudios, por un lado, y
la compania patrocinadora del estudio,
por otro, especificando la naturaleza de
los servicios a prestar, las condiciones
de participacion y remuneracion de los
profesionales, etcétera.

(v) La remuneracion de los profesionales

participantes debera obedecer a crite-
rios de mercado y ser acorde con el tiem-
po empleado, el trabajo realizado y las
responsabilidades asumidas, y debera
estar adecuadamente formalizada.
La remuneracion debera ser dineraria.
Excepcionalmente, y previa autorizacion
de la Unidad, podran entregarse remune-
raciones en especie.

(v1) Garantizar que la realizacion del estu-
dio no constituya un incentivo para la
recomendacion, prescripcion, compra,
suministro, venta o administracion de
medicamentos.

(vi1) Ser aprobado, previamente a su realiza-
cion, por el servicio cientifico del laborato-
rio o por el supervisor interno previsto en
el art.a12.11 del Cédigo.

(vin) Los visitadores médicos no estaran invo-

lucrados en los estudios mas que en
aspectos logisticos.

14.4 La falta de comunicacion de los estudios
referidos en el articulo 14.3 cuya comunicacion
resulte obligatoria, constituira una infraccion
del presente Codigo.
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16.

17.

Donaciones y subvenciones

Las donaciones, subvenciones o ventajas en
especie a instituciones, organizaciones, asocia-
ciones o fundaciones compuestas por profe-
sionales sanitarios, y/o que prestan servicios
de asistencia sanitaria social o humanitaria,
de investigacion de docencia o formacion,
no contempladas en ningln otro articulo
del presente Codigo o del Cédigo Espanol de
Buenas Practicas de Interrelacién entre la Indus-
tria Farmacéutica y las Organizaciones de
Pacientes, solo estan permitidas si:

(1) Serealizan con el propésito de colaborar
con la asistencia sanitaria, la investiga-
cién, la docencia/formacion o la asisten-
cia social o humanitaria;

() seformalizan documentalmente conser-

vando la compania copia de dichos docu-
mentos;y

(1) no constituyen un incentivo para la
recomendacion, prescripcion, compra,
suministro, venta o administracién de
medicamentos.

No esta permitido otorgar donaciones o
subvenciones a profesionales sanitarios a titu-
lo individual, salvo la colaboracion o patrocinio
a profesionales sanitarios para que asistan
a eventos y reuniones segun lo previsto en el
articulo.

A efectos de fomentar la transparencia, se
anima a las companias a publicar informa-
cion respecto de las donaciones, subvenciones
o ventajas en especie otorgadas.

Servicios prestados por entidades integradas por profesionales sanitarios

ART. 16.1 Los acuerdos con instituciones,
fundaciones, sociedades cientificas, orga-
nizaciones o asociaciones integradas por
profesionales sanitarios, para la presta-
cién por éstas de cualquier servicio a una
compania farmacéutica (o cualquier otro
tipo de acuerdo del que se derive para
dichas instituciones algun tipo de contra-
prestacion o financiacion no cubierta por
el Codigo) solo estaran permitidos si dichos
servicios:

(1) Se prestan con el propdsito de colaborar
con la asistencia sanitaria, la investiga-
cion, la docencia/formacion, o la organiza-
cion de eventos profesionales o cientificos;

() se formalizan documentalmente mante-
niendo el laboratorio contratante copia de
dichos documentos;y

(1) no constituyen un incentivo para la

recomendacion, prescripcion, compra,
suministro, venta o administracion de
determinados medicamentos.

Servicios prestados por profesionales sanitarios

ART.17.1 Estd permitida la contratacion de profe-
sionales sanitarios de forma individual o en
grupos, para la prestacion de servicios de aseso-
ramiento o consultoria tales como ponencias en
reuniones como conferenciante o moderador,
actividades de formacion, reuniones de exper-
tos, etcétera, que impliquen el abono de una
remuneracion y/o los gastos de desplazamiento
y manutencién. Los acuerdos que cubran la legi-

tima prestacion de este tipo de servicios debe-
ran cumplir las siguientes condiciones:

a) La existencia con caracter previo a la pres-
tacion de estos servicios de un contrato por
escrito que especifique, al menos, la natura-
leza de los servicios a prestar y, de conformi-
dad con lo previsto en la letra (g) siguiente,
los criterios que sirvan de base para calcular
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el importe a abonar por su prestacion;

b

~

identificar claramente, antes de solicitar
este tipo de servicios y de firmar cualquier
tipo de acuerdo con los posibles consultores,
la legitima necesidad de estos servicios;

c) los criterios utilizados para seleccionar a los
consultores estan directamente relaciona-
dos con la necesidad identificada, y la perso-
na responsable de su seleccion posee el
expertise necesario para evaluar si los profe-
sionales sanitarios cumplen esos criterios;

d

~

el numero de profesionales sanitarios
contratados no supera el niUmero que razo-
nablemente seria necesario para lograr el
objetivo previsto;

e) la compafia contratante debe mantener
soporte documental de los servicios pres-
tados por los consultores, y dar a esos servi-
cios el uso que estaba previsto;

f) la contratacién de los profesionales sani-
tarios para la prestacion de este tipo de
servicios no constituya un incentivo para la
recomendacion, prescripcion, compra, sumi-
nistro, venta o administracion de un deter-
minado medicamento;y

=

la remuneracion de los profesionales partici-
pantes debera obedecer a criterios de mercado
yseracorde con el tiempo empleado, el trabajo
realizado y las responsabilidades asumidas, y

g

Reglas de aplicacion del Codigo

18.1 Las empresas asociadas a FARMAINDUSTRIA O
adheridas al Codigo se comprometen y obligan a
respetar en sus actividades promocionales y en
sus interrelaciones con los profesionales sani-
tarios o con cualquier otra persona que, en el
ejercicio de su profesion, pueda realizar o condi-
cionar las actividades de prescribir, comprar,
distribuir, dispensar o administrar un medica-

debera estar adecuadamente formalizada.

La remuneracion debera ser dineraria. Excep-
cionalmentey previa autorizacion de la Unidad,
podran entregarse remuneraciones en especie.

ART. 17.2 En estos contratos se recomienda
a las companias farmacéuticas que incluyan
una clausula en virtud de la cual el profesional
sanitario se comprometa a declarar que pres-
ta servicios de consultoria al laboratorio, cada
vez que escriba o se manifieste publicamente
respecto de alglin asunto objeto de su acuerdo
o relacionado con la compania.

Igualmente, se recomienda a aquellas compa-
fias farmacéuticas que empleen profesionales
sanitarios a tiempo parcial —es decir,que sigan
ejerciendo su profesion—, que se aseguren de
que éstos tengan la obligacion de declarar su
relacion con dicho laboratorio, cada vez que
escriba o se manifieste pablicamente respecto
de alguin asunto objeto de dicha contratacion o
relacionado con la compafiia.

Lo indicado en este apartado resultara de apli-
cacion en todo momento y a pesar de que el
Codigo excluya expresamente de su ambito de
aplicacion la publicidad corporativa de los labo-
ratorios farmacéuticos.

ART.17.3 Cuando un profesional sanitario partici-
pe en un evento en calidad de asesor o consultor
resultaran de aplicacion los términos y condicio-
nes del articulo 11.

mento, los principios recogidos en el presente
Codigo.

Las empresas asociadas a FARMAINDUSTRIA O
adheridas al Codigo que ademas pertenezcan a
otras asociaciones cuyos fines u objetivos coin-
cidieran con alguno de los fines previstos en los
estatutos de FARMAINDUSTRIA, estaran obligadas
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a aplicar, con caracter prioritario, las disposicio-
nes del presente Codigo respecto de otros siste-
mas de autorregulacion que pudieran resultar
aplicables en materia de promocion de medica-
mentos, todo ello sin perjuicio de lo previsto en
el articulo18.4.

En los casos de grupos de empresas, las
companias integradas en los mismos y
asociadas a FARMAINDUSTRIA 0 adheridas al
Caédigo a titulo individual responderan por
los posibles incumplimientos del Codigo
cometidos por empresas de su grupo que no
pertenezcan a FARMAINDUSTRIA ni estén adhe-
ridas al Codigo.

Asimismo, las compafias asociadas a
FarRMAINDUSTRIA 0 adheridas al Cédigo a titu-
lo individual, responderan por los posibles
incumplimientos del Cédigo cometidos por
terceros actuando en su nombre o represen-
tacion, o bajo su control, o en virtud de un
acuerdo suscrito (ejemplos: redes externas
de ventas, companias de estudios de merca-
do, agencias de viajes, agencias de publici-
dad, etcétera).

18.2 Asimismo, en su calidad de asocia-
cién nacional miembro de la EFPIA,
FARMAINDUSTRIA se somete a lo dispuesto en
el Codigo Europeo de Buenas Practicas de
Promocion de Medicamentos y de Interre-
lacion de la Industria Farmacéutica con los
Profesionales Sanitarios (en adelante, Codi-
go EFPIA) que se adoptd en 1991y fue modi-
ficado posteriormente en noviembre de
2004 Yy en octubre de 2007,y en especial en
lo que se refiere a sus Reglas de Aplicaciony
Procedimiento que se detallan en el Anexo A
de dicho Codigo.

18.3 En virtud de lo establecido en el Cédi-
go EFPIA, las companias miembros de dicha
federacion deberan cumplir y hacer cumplir
a sus respectivas empresas filiales y vincu-
ladas los Codigos aplicables en los distintos
paises donde operan.

Las companias miembros de la EFPIA debe-
ran cumplir los Cédigos y la normativa que
les resulten aplicables. De conformidad con lo
dispuesto en los estatutos de dicha federacion
las compafiias miembros de la EFPIA deberan:
(i) en los paises donde operen —directamente
oatravés de unafilial—enlos que resulte apli-
cable el Codigo EFPIA, pertenecer a la asocia-
cion miembro, o (ii) aceptar por escrito con
cada asociacion miembro su sometimiento
—o el de su filial— al Cédigo de dicha asocia-
cion (incluyendo las sanciones aplicables que
pudieran imponerse en virtud del mismo).

18.4 Segln lo establecido en el Codigo EFPIA,
los Codigos aplicables a la promociony ala
interrelacion con los profesionales sanita-
rios que tiene lugar en Europa (es decir, en
los paises en los que se apliquen los Codigos
de las asociaciones miembros de la EFPIA)
son los siguientes:

a) (i) En el caso de promocidén realiza-
da, patrocinada u organizada por una
compania o bajo su control, con sede en
Europa, el Codigo de la asociacion nacio-
nal donde esté establecida la compania;
(ii) si la promocion es realizada por una
compania que no tiene sede en Europa, el
Codigo EFPIA;y

b) el Cédigo de la asociacion nacional del
pais donde tiene lugar la actividad.

Si se produjera un conflicto entre las reglas
de los diferentes Codigos aplicables en una
determinada actividad promocional o de inte-
rrelacion con profesionales sanitarios, preva-
lecera la norma mas estricta o restrictiva.

El término ‘compania’ utilizado en el Cédigo
EFPIA se refiere a cualquier entidad legal,
sea la casa matriz o central, compania de
control, comercializadora, filial o cualquier
otra forma de personalidad juridica, que
organiza o patrocina actividades promocio-
nales en Europa.
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19.

20

Solicitud de consultas

19.1Las empresas sujetas a las disposiciones
del Codigo segun lo establecido en los arti-
culos 18.1y 18.3, podran formular consultas
sobre la adecuacion al Codigo de una deter-
minada actividad promocional o de inte-
rrelacion con profesionales sanitarios suya
o solicitar una aclaracion de caracter mas
general en relacion con el mismo. Quedan
excluidas las consultas relativas al conteni-
do de material promocional especifico.

19.2 Las consultas deberan dirigirse a la Unidad
de Supervision Deontologica siguiendo el
procedimiento establecido al respecto en el
Reglamento de los Organos de Control del

Codigoy seran resueltas por la Comision Deon-
tologica. Las consultas seran vinculantes para la
Unidady la Comision.

19.3 Tanto las consultas formuladas como el
resultado de las mismas no podran mencionar-
se en las actividades promocionales o en las de
interrelacion con los profesionales sanitarios.

19.4 Las consultas de interés general para el
conjunto del sector podran ser publicadas
a criterio de la Junta Directiva en forma de
preguntas-respuestas, respetando el anoni-
mato de la compania que haya realizado la
consulta.

Control del cumplimiento del Codigo

20.1 El control del cumplimiento de las
normas establecidas en el presente Codi-
go corresponde a la Unidad de Supervision
Deontoldgica, a la Comision Deontologica
de la Industria Farmacéutica implantada
en Espafa (en adelante, la Comisién Deon-
toldgica) y al Jurado de la Asociacion para la
Autorregulacion de la Comunicacién Comer-
cial (en adelante, el Jurado).

20.2 En este sentido, las empresas sujetas a
las disposiciones del Cédigo segun lo dispues-
to en los articulos 18.1y 18.3, sin perjuicio de
la solicitud de cesacién que puedan remitir
al laboratorio presuntamente infractor, se
comprometen a plantear sus eventuales recla-
maciones contra las practicas promocionales
o de interrelacion con los profesionales sani-
tarios de otras empresas sujetas a las disposi-
ciones del Codigo en primera instancia y con
caracter previo al recurso a los tribunales de
justicia o a las autoridades sanitarias, ante la
Comision Deontolégica, asi como a acatar y
cumplir con caracter inmediato los acuerdos
de mediacion alcanzados y el contenido de las
resoluciones del Jurado.

20.3 Tanto la empresa denunciante como
la denunciada se comprometen a preservar
la confidencialidad de la tramitacién de la
reclamacion y su resolucion, evitando difun-
dir cualquier informacién sobre la misma,
hasta que la resolucion de la controversia no
haya sido, en su caso, publicada.

20.4 Para la efectiva aplicacion de este
Codigo y la tramitacion y resolucion de las
eventuales reclamaciones que se presenten
contra las actividades promocionales o de
interrelacion con los profesionales sanita-
rios de las empresas sujetas a las disposi-
ciones del Codigo segun lo dispuesto en los
articulos 18.1y 18.3, la Unidad de Supervi-
sion Deontoldgica, la Comision Deontologi-
cay el Jurado se sujetaran a lo previsto en
sus respectivos Reglamentos.

20.5 La falta de colaboracién con los 6rganos
de control del Codigo de una empresa suje-
ta a las disposiciones del Codigo segun lo
establecido en los articulos 18.1y 18.3 cons-
tituira unainfraccion, segun lo dispuesto en
el articulo 21.
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21.

20.6 La negativa o la falta de colaboracion
injustificada con el procedimiento de investi-
gacion previsto en el articulo 12 del Reglamen-
to de los Orga nos de Control, de una empresa

Infracciones y sanciones

21.1 Las infracciones se calificaran como leves,
graves y muy graves, atendiendo a los siguien-
tes criterios:

a) Entidad de la infraccién y, en particular,
su posible riesgo para la salud de los pa-
cientes.

b) Repercusién en la profesion médica o cienti-
fica del hecho que genera la infraccion.

c) Competencia desleal.

d) Perjuicio para la imagen de la industria
farmacéutica.

Una vez calificada la infraccion como leve,
grave o muy grave en funcion de los ante-
riores criterios, pueden concurrir factores
agravantes que seran tenidos en cuenta por
el Jurado a la hora de imponer las sanciones
correspondientes, segun |a escala del apar-
tado 2 del presente articulo. La acumulacion
de factores agravantes puede modificar la
calificacion inicial de leve a grave o de grave a
muy grave. Estos factores agravantes son los
siguientes:

1)  Grado de intencionalidad.

1) Incumplimiento de las advertencias
previas.

Generalizacion de la infraccion.
Reincidencia.

v) Concurrencia de varias infracciones en el
mismo hecho o actividad promocional.
Beneficio econdmico para el laboratorio
derivado de la infraccion.

21.2 Atendiendo a los criterios senalados ante-
riormente, el Jurado y la Junta Directiva de
FARMAINDUSTRIA, en su caso —conforme a lo
establecido en el apartado 3 del presente arti-
culo—, podran acordar la imposicion de las
siguientes sanciones pecuniarias:

sujeta a las disposiciones del Codigo segun lo
establecido en los articulos 18.1y18.3, constitui-
ra una infraccion grave o muy grave de confor-
midad con lo dispuesto en el articulo 21.

a) Infracciones leves: De 6.000 a 120.000 euros.

b) Infracciones graves: De 120.001 a 240.000
euros.

c) Infracciones muy graves: De 240.001 a
360.000 euros.

En el caso de las infracciones tipificadas en los
articulos 11.9 y 14.4, las dos primeras veces que
ocurran seran objeto de amonestacién por
parte de la Unidad de Supervision Deontologica
Yy, en caso de una tercera infraccion y sucesivas
en un plazoinferior a un ano, las sanciones apli-
cables seran de 1.000 euros por cada evento o
estudio de comunicacion obligatoria que no se
haya notificado en tiempo y forma a la Unidad
de Supervision Deontologica.

En las denuncias presentadas por la Unidad de
Supervision Deontoldgica, el Jurado, ademas
de las sanciones pecuniarias, podra imponer al
laboratorio infractor como sanciones no pecu-
niarias las medidas correctoras o rectificativas
que la Unidad haya propuesto en el acto de
conciliacion, en funcion de la gravedad de los
hechos y siempre con el objetivo de reparar el
dano causado y prevenir que vuelva a suceder
en el futuro.

En los casos en que el Jurado apreciara la exis-
tencia de infraccion y la compania afectada
hubiera obrado de buena fe de acuerdo con una
consulta de las previstas en el articulo 19 del
Codigo realizada por ella misma, siempre que
exista identidad entre los hechos y los térmi-
nos de la consulta, el Jurado resolvera instando
a la compania a cesar en esa conducta pero no
impondra ninguna otra sancion.

21.3 FARMAINDUSTRIA ejecutara las sanciones
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22.

impuestas por el Jurado. Con el importe de
las sanciones pecuniarias se constituira un
fondo especial en FARMAINDUSTRIA que se
destinara a promover el uso racional de los
medicamentos. Asimismo, corresponde-
ra a la Junta Directiva de FARMAINDUSTRIA, a
propuesta de la Comision Deontolégica o
de la Unidad de Supervision Deontolégica,
la imposicion y ejecucion de sanciones por
incumplimiento de lo previsto en los articu-
los 11.9,14.4, 20.5 y 21.8 del presente Cédigo.
En estos casos, se abstendran de participar
en las deliberaciones y acuerdos de la Junta
Directiva los laboratorios pertenecientes a
la misma que estén directamente afectados
por el asunto tratado.

21.4 En los supuestos de infracciones graves o
muy graves, o cuando se incumpla el conteni-
do de una resolucion emitida por el Jurado, la
Comision Deontologica y la Unidad de Super-
vision Deontolégica —en los casos en que ésta
actle como parte demandante de oficio—
podran proponer al Consejo de Gobierno que
FARMAINDUSTRIA proceda a la denuncia del labo-
ratorio infractor ante las autoridades sanitarias
competentes y/o proponer a la Junta Directiva
de la Asociacion la baja del laboratorio en la
misma que, si es acordada por la junta, debe-
ra ser ratificada por la Asamblea General, en
cumplimiento del articulo 31.4 de los estatutos.
Producida la baja por esta causa, el reingreso no
podra ser considerado, al menos, en el plazo de
un ano.

21.5 El reingreso del laboratorio en la Asocia-

cion solo se producira, transcurrido tal
periodo, si se compromete expresamente
a no realizar las practicas prohibidas por
el Codigo y al previo ingreso de todas las
cuotas que le hubiera correspondido abonar
durante el periodo de baja.

21.6 En cualquier caso, en la resolucion
adoptada el Jurado determinara qué parte
o partes correran con los gastos adminis-
trativos que dimanan de la tramitacién de
la reclamacion ante Autocontrol. Se impon-
dran la totalidad de las tasas devengadas
ante Autocontrol por la tramitacion del
procedimiento, asi como, en su caso, los
costes del apoyo pericial decidido por el
Jurado —de oficio o0 a instancia de parte—a
la parte que haya visto rechazadas todas sus
pretensiones. Si la estimacion o desestima-
cion fuere parcial, cada parte abonara sus
propios gastos y los gastos administrativos
antes mencionados por mitad.

21.7 Ante |la presentacion de reiteradas
denuncias manifiestamente infundadas, el
Jurado podra imponer la sancion pecuniaria
que estime oportuna. Dicha sancion guar-
dara proporcion con la supuesta gravedad
de los hechos denunciados.

21.8 También podra ser objeto de sancidn
por parte de la Junta Directiva, a propues-
ta de la Unidad de Supervision Deontologi-
ca, la comunicacion reiterada e infundada
de presuntas infracciones a la Unidad de
Supervision Deontologica.

Guias de desarrollo y convenios de colaboracién

Por acuerdo de la Junta Directiva de
FARMAINDUSTRIA podran elaborarse guias
de desarrollo del presente Codigo, cuya
finalidad sera la de orientar a los laborato-
rios para el correcto cumplimiento de las
normas contenidas en el mismo.

Asimismo, la Junta Directiva podra autori-
zar la firma de convenios de colaboracién
con otras entidades u organizaciones para
un mejor desarrollo del sistema de autorre-
gulacion.
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23.1ElJurado podra acordar la difusién o comu-
nicacion de las resoluciones que adopte por los
medios que estime oportunos.

23.2 A criterio de la Junta Directiva de

24. Entrada en vigor del Cédigo

Este Codigo entra en vigor el dia 1 de julio de
2008 y deroga el vigente hasta esa fecha. La
comunicacion de estudios prevista en el arti-

23. Publicidad y recopilacion de las resoluciones

FARMAINDUSTRIA, se publicara periédicamente
una recopilacién completa de todas las reso-
luciones adoptadas en el transcurso del ejer-
cicio, asi como los resimenes de las materias
y acuerdos de mediacion alcanzados.

culo 14.3 sera obligatoria a partir del 1 de enero
de 2009, una vez puesto a punto el sistema de
comunicacion electronica.





