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Introducgion

En 1991 FARMAINDUSTRIA, consciente de la im-
portancia que tiene el ofrecer una informacion
honesta, precisa y objetiva de los medicamentos
que permita tomar decisiones racionales en lo
que respecta a su utilizacion, adoptd como Co-
digo Espanol el Cédigo Europeo de Buenas Prac-
ticas para la Promocién de los Medicamentos
aprobado por la Federacion Europea de las Aso-
ciaciones de la Industria Farmacéutica (EFPIA).

Posteriormente, en el afio 1992, se realizaron las
oportunas adaptaciones al Cédigo Espafol para
que fuera plenamente conforme con las disposi-
ciones 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 entré en vigor el 1 de enero de 1993.

En marzo de 2002 la Asamblea General de FAR-
MAINDUSTRIA aprobd una nueva version del
Codigo mucho mds exigente y precisa, y en
enero de 2004 se pusieron en marcha medidas
adicionales de reforzamiento de este sistema
de autorregulacion en materia de promocion
de medicamentos, mediante (i) la elaboracion y
aprobacién de guias de desarrollo, (ii) la instaura-
cion del sistema de consultas y su publicacion en
formato de preguntas-respuestas y (iii) la reforma
en profundidad del Reglamento, que incluye la
puesta en marcha de la Unidad de Supervision
Deontoldgica como érgano encargado de la vi-
gilancia activa del cumplimiento del Codigo.

En junio de 2005 entrd en vigor una nueva version
del Cédigo, del Reglamento de los Organos de
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Control y de las Gufas de Desarrollo que incorpo-
raban elementos de la nueva version del Codigo
Europeo aprobado en noviembre de 2004 y refor-
zaban la eficacia del sistema de autorregulacion.

Posteriormente, tras la aprobacion de una nueva
version del Codigo Europeo en octubre de 2007,
resultd necesaria la adaptacion del Codigo espa-
fiol, culminando con la aprobacién de un nuevo
texto el 26 de junio de 2008.

La reciente modificacién de la Ley 3/1991, de
10 de enero, de Competencia Desleal, llevada a
cabo por la Ley 29/2009 es de gran trascenden-
cia, en la medida en que fomenta la elaboracién
de Codigos de Conducta por parte de corpora-
ciones, asociaciones u organizaciones comercia-
les, profesionales y de consumidores de acuerdo
con lo previsto en su articulo 37.

El Sistema de Autorregulacion para la promocion
de los medicamentos de la Industria Farmacéutica
cumple plenamente con las previsiones de la Ley
de Competencia Desleal, en cuanto colabora y per-
tenece a Autocontrol, a quien tiene encomendada
la resolucion de controversias, siendo Autocontrol
el Unico organismo privado espafiol incorporado
a la Red EJE (Red Extra-judicial Europea) de la Co-
mision.

En virtud de lo expuesto, fruto de la necesidad
de adaptar el Codigo a la legislacién vigente en
esta materia y del compromiso constante de los
laboratorios por dotar al sistema de autorregu-
lacion de la mayor credibilidad y transparencia,
surge esta nueva version del Codigo, aprobada
por la Asamblea General de FARMAINDUSTRIA
en su reunion de 26 de octubre de 2010.
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y objeto del Cédigo

Este Codigo constituye el conjunto de normas deon-
toldgicas por las que, haciendo uso de su potestad
de autorregulacién y de acuerdo con lo previsto en
el parrafo 5 del articulo 97 de la Directiva 2001/83/CE,
por la que se establece un Cédigo comunitario sobre
medicamentos de uso humano, FARMAINDUSTRIA ha
acordado regirse tanto en el dmbito de la promocion
de medicamentos de uso humano como en el de la
interrelacion con los profesionales sanitarios, con la
voluntad de garantizar que ambas se lleven a cabo res-
petando los mds estrictos principios éticos de profe-
sionalidad y de responsabilidad, firmando para ello un
Convenio con la Asociacion para la Autorregulacion de
la Comunicacion Comercial (Autocontrol).

El cumplimiento de los principios que recoge el Codi-
go permite asegurar que la informacién proporciona-
da en el marco de la promocién de los medicamentos,
es completa, inmediata y veraz, todo ello en beneficio
tanto de los intereses de la Administracion Sanitaria,
como de la propia industria farmacéutica y en aras de
la proteccion y mejora de la salud publica. Las activi-
dades o los materiales vinculados a la promocion asi
como las interrelaciones con los profesionales sanita-
rios deberdn contribuir, por su contenido o naturaleza,

a potenciar la confianza en la industria farmacéutica.

aplicacion del Cédigo

El Codigo cubre todas las formas de promocion de los
medicamentos y de interrelacion entre las companias
farmacéuticas y los profesionales sanitarios o cualquier
otra persona que, en el ejercicio de su profesién, pue-
da realizar o condicionar las actividades de prescribir,
comprar, distribuir, dispensar o administrar medica-
mentos.

Por promocion se entiende toda actividad llevada a
cabo, organizada o patrocinada por una compafia

farmacéutica, o bajo su control —filiales, fundaciones,
asociaciones, institutos, agencias, etc.—, destinada a
propiciar, directa o indirectamente, la prescripcion, la
dispensacion, la recomendacion, la venta o el consu-
mo de sus medicamentos.

A los efectos de este Codigo, sin perjuicio de lo que
establezca la legislacién vigente en la materia, son pro-
fesionales sanitarios cualquier miembro de la profesion
médica, odontoldgica, farmacéutica, de enfermerfa, o
podologia o cualquier otra persona que, en el ejercicio
de su profesion, pudiera realizar o condicionar las acti-
vidades de prescribir, comprar, suministrar, dispensar o
administrar medicamentos.

El Codigo cubre todos los métodos de promocion,
incluyendo prensa y publicidad directa por correo, las
actividades de los visitadores médicos, el patrocinio
de congresos cientificos y de reuniones de caracter
profesional o cientifico a las que asistan profesionales
sanitarios, Internet, la utilizacion de materiales audiovi-
suales tales como peliculas, videos, sistemas de alma-
cenamiento de datos y otros que pudieran surgir en el
futuro, asi como el ofrecimiento de muestras, incenti-

vos y hospitalidad.

Asimismo el Coédigo cubre todas las formas de interre-
lacion entre las comparfifas farmacéuticas y los profe-
sionales sanitarios, tanto las derivadas de acuerdos de
investigacion (ensayos clinicos, estudios) como de otro
tipo de acuerdos (colaboracion, consultorfa, etc.).

El objetivo del presente Codigo no es frenar el inter-
cambio de informacion médica y cientifica durante la
fase de desarrollo de un producto nilimitar la interrela-
cion entre las companias farmacéuticas y los profesio-
nales sanitarios, sino el de establecer unas normas de
actuacion que toda la industria farmacéutica se com-

promete a cumplir.

El Cédigo no cubre:

1) Eletiquetadoy prospecto de los medicamentos.

II)  Lacorrespondencia, acompanada, en su caso, de
cualquier documento no publicitario (por ejem-
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1))

V)

V)

Vi)

Vi)

plo, articulos cientificos) necesario para respon-
der a una pregunta concreta sobre un medica-
mento en particular, pero tan solo si se refiere a
la cuestion objeto de consulta y es veraz y no
€nganoso.

Las informaciones concretas y los documentos
relativos, por ejemplo, al cambio de envase, a
las advertencias sobre reacciones adversas en el
marco de la farmacovigilancia, a los catalogos de
ventasy a las listas de precios, siempre que no fi-
gure ninguna informacién sobre el medicamen-
to. Tampoco cubre la informacién que el médico
pueda facilitar al paciente en relacion con deter-
minados medicamentos que, por la complejidad
de su posologia, via de administracion, etc,, re-
quieran de la entrega de informacion adicional, y
siempre que esta informacion tenga como obje-
tivo mejorar el cumplimiento del tratamiento.

La informacion sobre salud humana o enferme-
dades de las personas, siempre que no se haga
referencia alguna, ni siquiera indirecta, a un me-

dicamento.

La publicidad corporativa de los laboratorios far-
macéuticos, excepto en lo previsto en el articulo
17.3.

La promocién de medicamentos publicitarios,
excepto en lo previsto en los articulos 10y 11.
Los medicamentos publicitarios quedaran ex-
cluidos del dmbito de aplicacion del presente
Cédigo en lo regulado en los articulos 10y 11,
cuando asf lo establezca un convenio de cola-
boracion entre FARMAINDUSTRIA y ANEFP, que
regule la promocion de estos medicamentos y
sus procedimientos de control, para las empresas
que pertenezcan a ambas Asociaciones.

Los originales, separatas, traducciones literales
de articulos cientificos y sus resimenes publica-
dos en fuentes cientificas de reconocido presti-
gio, siempre y cuando no lleven adicionalmente
incorporados, impresos, grabados o enlazados
electrénicamente, marcas o nombres comercia-

les de medicamentos, frases publicitarias u otro
material publicitario, estén o no relacionados
con dicha informacion. Este tipo de informacion
cientifica puede ir acompanada de publicidad
institucional del laboratorio, pero sea cual sea el
medio de comunicacion utilizado para esa pu-
blicidad (revistas, boletines, libros o similares, asf
como los medios audiovisuales en soporte op-
tico, magnético, electronico o similar) no tendra
ninguna conexion con esa informacion cientifica,
de tal forma que su manejo, lectura, visualizacion,

audicién o similar serdn independientes.

VIIl) Los textos redactados y realizados por periodistas
en su trabajo profesional en ediciones regulares,
suplementos, nimeros o ediciones extraordina-
rias, etc, de periddicos, revistas, programas de
television, radio, etc,, en los que aparezca como
noticia, entrevista, debate, editorial, entre otros,
informacién sobre farmacoterapia, tratamientos
especificos, medicamentos concretos presenta-
dos como novedades, estudios o trabajos cien-
tificos o referencias sobre algin medicamento,
lineas de investigacion o lanzamientos de pro-
ducto, conferencias de prensa, publicaciones,
etc, siempre y cuando no exista una relacion
contractual entre el laboratorio investigador o
propietario de la marca o medicamentos y laem-
presa responsable de la edicion o el autor de la

informacion.

Las companias deberdn cumplir con el espiritu y la
letra del Cédigo, manteniendo los mismos estandares
de comportamiento en sus relaciones con los profesio-
nales sanitarios en todos los &mbitos.

Disposiciones del Codigo

\/

1. AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1.1. Un medicamento no puede ser objeto de promo-
cion antes de obtener la correspondiente autorizacion
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de comercializacion. Esta prohibicién abarca también a
aquellos medicamentos que, aun estando autorizados
en otro pafs, no han obtenido autorizacion de comerciali-
zacion en Espanfa. Este precepto, sin embargo, no supone
una limitacién al derecho de que la comunidad cientifica
esté plenamente informada acerca del progreso médico
y cientifico, ni pretende restringir el intercambio total y
adecuado de informacién cientffica relacionada con los
medicamentos o con las sustancias medicinales, entre la
cual se encuentra la divulgacion apropiada y objetiva de
los hallazgos de la investigacién en los medios de comu-
nicacioén cientificos y en congresos cientificos.

1.2. Todos los elementos de la publicidad de un medi-
camento deberadn ser compatibles con la informacion
contenida en la ficha técnica vigente y con las indica-
ciones aprobadas.

2. INFORMACION A FACILITAR

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

a) Lasinformaciones esenciales segun los datos con-
tenidos en la ficha técnica vigente, precisando la
fecha en la que dichas informaciones se hayan ela-
borado o revisado por Ultima vez.

b) Elrégimen de prescripcién y dispensacion del me-

dicamento.

c) Las diferentes presentaciones del medicamento, en
su caso, y la dosificacion y/o la forma farmacéutica.

d) El precio de venta al publico, las condiciones de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud, en su caso, y cuando sea posible, la estima-
cion del coste del tratamiento.

2.2. En los materiales audiovisuales, por ejemplo, vi-
deos, filmaciones y similares y en los sistemas interacti-
vos, la informacion puede facilitarse:

a) En un documento que se ponga a disposicion de
todas las personas a las que se muestre o se remita
el material.

b) Incluyéndola en la propia grabacién o sistema in-
teractivo. En este caso la informacion se incluird de
la forma que técnicamente sea posible y adaptado
al medio elegido, pero de manera que se garanti-
ce el acceso inmediato a la informacién de la ficha
técnica vigente rapida y comprensiblemente. En
este sentido, si la informacién se incluye en un sis-
tema interactivo las instrucciones para acceder a la

misma deberdn figurar claramente.

2.3. Conforme a la legislaciéon nacional, la publicidad
puede, por derogacién de las disposiciones del pa-
rrafo 2.1, comprender sélo la denominaciéon del me-
dicamento, siempre que tenga por objeto exclusivo
recordar dicha publicidad y que el medicamento lleve
autorizado al menos dos afos. En este caso, deberd in-
cluirse la denominacién del medicamento y, en caso
de que sea una marca comercial o un nombre de fan-
tasfa y sélo contenga una sustancia medicinal, debera
iracompanada de la Denominacién Oficial Espafiola o,
en su defecto, de la Denominacién Comun Internacio-
nal. También podra incluirse el logotipo del producto
y el nombre y logotipo del laboratorio, pero ninguna

otra informacion.

2.4. No tendrd caracter promocional aquella informa-
cion o documentacion impresa que las companias far-
macéuticas entreguen al médico para que éste pueda
facilitar al paciente, en relacién con determinados me-
dicamentos, que por la complejidad de su posologia,
via de administracion, etc. requieran de la entrega de
informacion adicional, y siempre que esta informacién
tenga como objetivo mejorar el cumplimiento del tra-
tamiento.

3. INFORMACION Y FUNDAMENTACION DE LA
MISMA

3.1. La informacion sobre los medicamentos debe ser
precisa, equilibrada, honestay objetiva, y ser lo suficien-
temente completa para permitir al destinatario juzgar
por si mismo el valor terapéutico del medicamento.
Debe basarse en una evaluacion cientifica adecuada
y reflejarla claramente; y no debe inducir a confusion
por distorsion, insistencias no justificadas, omision o
cualquier otra forma.
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3.2.Todo el material gréfico, incluyendo ilustraciones,
gréficos y tablas, debe ser conforme con el conteni-
do y espiritu del Cédigo. Los gréficos y tablas deben
ser presentados de tal forma que ofrezcan una vision
clara, honestay equilibrada de los temas que tratan, y
no deben incluirse a menos que sean relevantes para
las afirmaciones o comparaciones que se hayan rea-
lizado.

Debe prestarse especial atencion para asegurarse de
que todo el material gréfico incluido en la promo-
cion no induce a confusion respecto a la naturaleza
del medicamento (por ejemplo, si es apropiado para
SU UsO en ninos) o a causa de un argumento o com-
paracion (por ejemplo, por el uso de informacion in-
completa o irrelevante estadisticamente o de escalas
poco usuales).

3.3. La informacién vy las afirmaciones sobre reac-
ciones adversas deben reflejar las evidencias dis-
ponibles. No podra afirmarse que un producto no
tiene efectos adversos, riesgos de toxicidad o de
adiccion.

3.4. Con el fin de evitar adaptaciones en las presen-
taciones de los datos que puedan introducir sesgos e
inducir a confusion, cuando el material de promocién
se refiera a estudios publicados, éstos deben ser cita-
dos de manera exacta. En el caso de tablas o graficos
su reproduccion debe ser literal. De acuerdo con las
normas sobre publicacion de datos, deberd afadirse la
referencia del trabajo publicado.

En este sentido, y a titulo de ejemplo, cuando se com-
pare la eficacia, seguridad u otras propiedades de
diferentes principios activos como instrumento pu-
blicitario, no pueden omitirse informaciones como la
significacion estadistica de los resultados, ni comparar
resultados de diferentes estudios o ensayos clinicos en
un mismo cuadro o grafico excepto si la fuente es un
meta-analisis. Tampoco se pueden mezclar ni compa-
rar estadisticas, ni conclusiones, ni cualquier otro dato
de distintos estudios realizados con distintas metodo-
logfas, salvo que procedan de revisiones sistematicas
o meta-andlisis en los que se expresen los criterios de

homogeneidad.

3.5. No deben realizarse afirmaciones exageradas o
generales, ni que hagan presumir que un medica-
mento o una sustancia medicinal tenga algun mérito,
cualidad o propiedad especial que no pueda funda-
mentarse.

3.6.No puede emplearse la palabra nuevo para des-
cribir un medicamento o presentaciéon que ha esta-
do disponible de forma generalizada, o cualquier in-
dicacion que ha sido objeto de promocién también
de forma generalizada, durante mas de dos afios en
Espana.

3.7.S06lo pueden citarse las marcas o nombres comer-
ciales de medicamentos de otras compafias indican-
do inequivocamente y de forma clara y visible que son
propiedad del comercializador de aquéllas.

3.8. La publicidad comparativa deberd en todo caso
respetar las normas de una competencia leal. No po-
dréd ser denigratoria y las comparaciones deberan ba-
sarse 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 afir-
maciones sean validas e inmediatamente accesibles al
competidor.

3.9. Toda informacién, afirmacién o comparacién in-
cluida en el material de promocién debe estar fun-
damentada. Dicha fundamentacién (o justificacion)
debe ofrecerse a peticién de los médicos y demas
profesionales sanitarios. En especial, cualquier com-
paracion que se efectle entre diferentes medica-
mentos deberd estar contrastada cientificamente. Las
afirmaciones que recojan las indicaciones aprobadas
en la ficha técnica vigente no necesitan estar funda-
mentadas.

4. ACEPTABILIDAD DEL MATERIAL

4.1. Cualquier actividad o material promocional
debe respetar la especial naturaleza del medica-
mento 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 farmacéu-

tica.
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4.2. El material promocional no debe imitar los produc-
tos, los esléganes, la presentacion o los disefios gene-
rales adoptados por otras comparias de forma tal que
pueda inducir a error o llevar a engafo 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 considerado como publici-
dad dirigida al publico.

4.4.En todo el material relativo a medicamentos y a sus
usos que esté patrocinado por una compania farmacéu-
tica tiene que constar claramente el patrocinador.

5.TRANSPARENCIA DE LA PROMOCION

5.1. Ninguna actividad o material de promocién debe

encubrir su objetivo o naturaleza real.

5.2. Cuando una compania financie, asegure u organi-
ce directa o indirectamente la publicacion de material
promocional en periédicos o revistas, debe constar ex-
presamente que dicho material no se presenta como
un asunto editorial independiente, debiendo aparecer
la compania patrocinadora en lugar visible.

5.3. Cualquier material relativo a los medicamentos y
SUs usos, sea 0 no de naturaleza promocional, que sea
patrocinado por una compania debe indicar claramen-
te que ha sido patrocinado por esa compafifa.

5.4. En el caso de consultas del publico general que so-
liciten consejo en asuntos médicos de naturaleza perso-

nal, se le aconsejara que lo consulte con su médico.

6. USO DE CITAS BIBLIOGRAFICAS

6.1. Las citas extraidas de literatura médica y cientifica
o de comunicaciones personales deben reflejar exac-
tamente la opinién de su autor.

6.2. Las citas relativas a medicamentos provenientes
de emisiones publicas, por ejemplo en radio y televi-
sion, y las recogidas en el marco de eventos privados,
no deben ser utilizadas sin el permiso formal del po-
nente, conferenciante u orador autor de las mismas.

7. DISTRIBUCION DE MATERIAL PROMOCIONAL

7.1. El material promocional debe distribuirse o remi-
tirse a aquellos profesionales sanitarios para los que la
informacion a comunicar pueda ser relevante.

Salvo autorizacién de la autoridad sanitaria compe-
tente (ejem: campafas de vacunacion), no se podra
realizar promocion dirigida al publico en general de
medicamentos que sélo pueden dispensarse por pres-
cripcién facultativa.

7.2. Las listas de direcciones para la remisién de ma-
terial promocional tienen que actualizarse periddica-
mente. Deben atenderse las peticiones de profesio-
nales sanitarios de que se les excluya de las listas de
direcciones para la remisién de material promocional.

7.3. Todas las actividades de promocioén se realizaran
de conformidad con lo dispuesto en la normativa apli-
cable en materia de proteccion de datos personales.

7.4. En los congresos y reuniones internacionales or-
ganizados por terceros a los que asistan NnUMerosos
profesionales de otros paises, se podra informar a los
profesionales que asistan al congreso sobre algin me-
dicamento no autorizado en Espafia o sobre alguna in-
dicacién no autorizada en Espafa siempre y cuando:

(1) lainformacidn que se haga o se entregue esté re-
dactada en inglés o en alguno de los idiomas co-
rrespondientes a los pafses en donde se encuentre
autorizada, y

(1) enlapieza o material publicitario se indique o sefale al
menos en castellano, con letras destacadas, claramen-
te visibles, de forma continua, perdurable y legible, al-
gun texto o advertencia del tipo: “este medicamento
no se encuentra comercializado en Espafia o en los
pafses ..."0" sélo estd autorizado en ..."0" no estd au-
torizado en Espana para la indicacion siguiente ... "

8. PROMOCION A TRAVES DE INTERNET

8.1. La promocién de medicamentos destinada a pro-
fesionales sanitarios que se difunda a través de Internet
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deberd incluirse en un contexto basicamente técnico-
cientifico o profesional.

8.2. Asimismo, deberadn adoptarse medidas a fin de
que esta publicidad Unicamente se difunda a estos co-
lectivos profesionales.

8.3. Deberd incluirse, de forma destacada y claramen-
te legible, una advertencia que indique que la infor-
macion que figura en la pagina web esté dirigida ex-
clusivamente al profesional sanitario facultado para
prescribir o dispensar medicamentos por lo que se
requiere una formacion especializada para su correcta
interpretacion.

9. SERVICIO CIENTIFICO Y REVISION DEL MATERIAL
PROMOCIONAL

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

9.2. El material promocional no debe difundirse sin
que su version final, en la que ya no se introduzcan
ulteriores modificaciones, haya sido revisada y contro-
lada por el servicio cientifico del laboratorio.

El servicio cientifico debe garantizar que ha examina-
do la version final del material y que, en su opinion, es
conforme con lo dispuesto en las normas que regulan
la publicidad aplicables y con este Cédigo, que se ajus-
ta a la autorizacién de comercializacion y, en particular,
a las informaciones que figuran en la ficha técnica o
en el prospecto autorizado, y que es una presentacion
honesta y fiel de los datos del medicamento.

10. INCENTIVOS

10.1. A efectos de garantizar la independencia de las
decisiones relacionadas con la prescripcion, dispen-
sacion, y administracion de medicamentos respecto
de intereses comerciales se prohibe el ofrecimiento
directo o indirecto de cualquier tipo de incentivo, bo-
nificaciones, descuentos, primas u obsequios, por par-

te de quien tenga intereses directos o indirectos en la
produccion, fabricacion y comercializacién de medica-
mentos a los profesionales sanitarios, asi como a cual-
quier persona que, en el ejercicio de su profesion, esté
implicada o pueda realizar o condicionar las activida-
des del ciclo de prescripcion, dispensacién y adminis-
tracion de medicamentos o a sus parientes y personas
de su convivencia, salvo que se trate de obsequios de
poco valory relacionados con la practica de la medici-
na 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 exceptla de la anterior prohibicion los descuen-
tos por pronto pago o por volumen de compras, que
realicen los distribuidores (el mayorista o el laborato-
rio en caso de distribucion directa) a las oficinas de
farmacia. Estos podran alcanzar hasta un maximo de
un 5% para los medicamentos financiados con car-
go al Sistema Nacional de Salud, ampliable hasta un
10% en el caso de medicamentos genéricos, siempre
y cuando:

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

b) Queden dichas précticas reflejadas en la corres-
pondiente factura.

10.2. Se considerara que el obsequio es de poco valor
cuando su precio de mercado no supere los 10 euros.

Se entiende por precio de mercado el importe que ge-
neralmente deberfa abonar un particular para adquirir
una unidad de dicho producto en Espafa.

10.3. Se exceptua la entrega de objetos como libros o
material en soporte optico, magnético, electronico o
similar, bajo el patrocinio de la Compafifa, sobre temas
de Medicina o Farmacia, siempre que cumplan los re-
quisitos legales establecidos.

10.4. No serd admisible la entrega de regalos de mayor
valor o de naturaleza distinta a la cientifico-técnica, ni
la entrega directa o indirecta de dispositivos electro-
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nicos portatiles susceptibles de uso personal, aunque
puedan tener uso profesional.

10.5. Estos obsequios deberan incluir toda la informa-
cién recogida en el apartado 2.1. No obstante, cuando
el medicamento lleve autorizado al menos dos afos y
sea por tanto posible efectuar publicidad de recuerdo,
podra incluirse solo la informacion prevista en el arti-
culo23.

11. HOSPITALIDAD Y REUNIONES

Las siguientes normas seran de aplicacion a todo tipo
de eventos (congresos, conferencias, simposios, jorna-
das, reuniones o cualquier otro tipo de actividad simi-
lar — incluyendo a titulo enunciativo que no limitativo
reuniones de expertos, investigadores, de formacién,
etc. -) que sean organizados o patrocinados por una
compania farmacéutica o bajo su control, y a todos los
participantes en los mismos, sean profesionales sanita-
rios o cualquier otra persona que, en el ejercicio de su
profesion, pueda realizar o condicionar las actividades
de prescribir, comprar, distribuir, dispensar o adminis-

trar un medicamento.

11.1. Los laboratorios farmacéuticos podran organizar
o colaborar en eventos de caracter exclusivamente
cientifico-profesional. No estd permitido organizar
o colaborar en eventos que contengan elementos o
actividades de entretenimiento o de caracter ludico.
No se incluyen dentro de esta prohibicién el céctel de
bienvenida, los almuerzos de trabajo y la cena de gala
que aparecen habitualmente en los programas oficia-
les de los congresos y reuniones cientificas, siempre
que resulten razonables y moderadas y no incorporen
elementos adicionales (culturales, de ocio o entreteni-
miento, etc.).

11.2. La hospitalidad en manifestaciones de caracter
profesional o cientifico, debe siempre ser razonable
y su coste no puede exceder del que los destinata-
rios estarian normalmente dispuestos a pagar en las
mismas circunstancias. El concepto de hospitalidad
incluye los gastos reales de desplazamiento, inscrip-
ciény estancia que sean abonados por el laboratorio,
los cuales deberdn ser mesurados y no exagerados, y

habran de ajustarse a los dias en que esté prevista la
reunioén cientifica. En este sentido, la hospitalidad no
podré extenderse mas alld de lo razonable tras la rea-
lizacion del evento, niincluir el patrocinio u organiza-
cién de actividades de entretenimiento (deportivas,
de ocio, etc.).

La hospitalidad debe ser siempre accesoria en rela-
cion con el objeto principal de la reunién. Los obje-
tivos cientificos deberan constituir el foco principal
en la organizacién de tales reuniones. La hospitalidad
ofrecida por un laboratorio farmacéutico debe limitar-
se a incluir los medios logisticos estrictamente nece-
sarios —en todo caso razonables y moderados— que
permitan al profesional sanitario asistir al evento, y no

cualquier otro gasto.

11.3. La hospitalidad no debe extenderse a otras per-
sonas distintas a profesionales sanitarios.

11.4. No pueden realizarse pagos a favor de facultati-
vos 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 re-
uniones de contenido cientifico o profesional.

11.5. Cuando las reuniones, congresos, simposios y
actos similares estén patrocinados por companias far-
macéuticas, este hecho se hard constar en todos los
documentos relativos a la reunién y también en cual-
quier 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 personales, incluyendo el via-
je, a los moderadores y ponentes de estas reuniones,
congresos, sSimposios y actos similares de caracter pro-
fesional o cientffico.

11.7. Las companias farmacéuticas establecidas en
Espafiay pertenecientes a grupos empresariales con
centrales o filiales o, en general, con empresas vin-
culadas ubicadas en el extranjero, seran responsa-
bles del cumplimiento del presente Cédigo por par-
te de estas empresas vinculadas, en lo que se refiere
a actividades de promocion y de interrelacién con
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profesionales sanitarios que ejercen su actividad
profesional en Espafia, ya sean invitados al extranje-
ro 0 a otros eventos que se desarrollen en territorio
nacional.

11.8. Las reuniones y eventos de caracter cientifico y
promocional, organizados o patrocinados por labora-
torios farmacéuticos, deberan comunicarse con carac-
ter previo a su celebracion, de acuerdo con lo estable-
cido en el Reglamento de los Organos de Control del
Cadigo.

11.9. La falta de comunicacién de una reunién o even-
to de cardcter cientifico y promocional, cuando sea
obligatoria su comunicacion, constituird una infrac-

cion del presente Codigo.

11.10 Las companias no podrén organizar o patrocinar
eventos que tengan lugar fuera de Espafa (eventos in-
ternacionales), a menos que tenga mas sentido desde
el punto de vista logistico que asi sea porque:

a) la mayor parte de los participantes invitados pro-
cedan del extranjero; o porque

b) esté localizado en el extranjero un recurso o exper-
tise relevante y que es el objeto principal del even-
to. Este supuesto (b) deberd contar con la previa
autorizacién de la Unidad de Supervisién Deonto-

l6gica.

En el caso de organizar o patrocinar eventos interna-
cionales, ademds del Cédigo espanol, las compariias
deberan respetar también las disposiciones especificas
del Cédigo de Buenas Practicas del pais donde tiene
lugar el evento, segun lo establecido en el articulo
184.

11.11. Las compafifas deben cumplir con los criterios
que figuren en los cédigos aplicables respecto a la se-
leccion y patrocinio de profesionales sanitarios para su

asistencia a eventos.

11.12. En ninguin caso se podrd ofrecer dinero para
compensar meramente el tiempo empleado por los
profesionales sanitarios para asistir al evento.
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12. PERSONAL DE LAS COMPANIAS FARMACEU-
TICAS

12.1. Los visitadores médicos deben estar adecuada
mente preparados, por o en nombre de la comparia
que les emplee, con el conocimiento cientifico sufi-
ciente para presentar la informacion de los medica-
mentos de la compafifa de manera precisa y respon-
sable.

12.2. Los visitadores médicos deben desempenar su
trabajo de forma responsable, respetando la legisla-
cion vigente y las reglas éticas, asf como las disposicio-
nes del presente Codigo.

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

12.4. Los visitadores médicos deben asegurarse de
que la frecuencia, momento y duracion de las visitas
a los profesionales sanitarios, personal administrativo y
autoridades sanitarias y semejantes, junto con la forma
en que son hechas, no causan inconveniencias.

12.5. Tanto al concertar las entrevistas como al llevar-
las a cabo, los visitadores deben, desde el primer mo-
mento, adoptar medidas razonables para asegurarse
de que no generan confusion respecto a su identidad
o ala de la compania que representan.

12.6. Los visitadores médicos deberan notificar al ser-
vicio cientifico de la compania farmacéutica cualquier
informacion que reciban de los profesionales visitados
relativa a la utilizacién de los medicamentos de cuya
promocion se ocupen, indicando especialmente las
reacciones adversas que las personas visitadas les co-
muniquen.

12.7 En cada visita los visitadores médicos proporcio-
nardn a la persona visitada, o tendran a su disposicion
para facilitarla, si se les solicita, la ficha técnica vigen-
te de cada uno de los medicamentos que presenten,
acompanando informacién sobre las diferentes formas
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farmacéuticas y dosis, su régimen de prescripcion y
dispensacion, las informaciones sobre precio, condi-
ciones de la prestacion farmacéutica del Sistema Na-
cional de Salud, en su caso, y cuando sea posible, la
estimacion del coste del tratamiento.

12.8. Las companias adoptardn medidas eficaces y
velardn para que sus visitadores médicos y el personal
de la compania farmacéutica que esté de alguna ma-
nera relacionado con la preparacion o aprobacion del
material de promocién o de informacion destinados a
profesionales sanitarios, estén informados y cumplan
en todo momento con las disposiciones de este Codi-
goy la normativa aplicable en materia de publicidad y

promocion de medicamentos.

Asimismo adoptardn medidas eficaces y velaran para
que la interrelacién de sus visitadores médicos y de-
mas personal de la compania farmacéutica con los
profesionales sanitarios (incluyendo cualquier otra per-
sona que, en el ejercicio de su profesién, pueda realizar
o condicionar las actividades de prescribir, comprar,
distribuir, dispensar o administrar un medicamento),
cumplan en todo momento 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 medicamentos. Es responsa-
bilidad de cada comparniia cerciorarse (mediante prue-
bas, formacion adicional, trabajo conjunto, etc.) perié-
dicamente de que la capacitacién de sus visitadores es
adecuada.

12.10. A los visitadores de companifas farmacéuticas
que desarrollen su labor en oficinas de farmacia les
seran aplicables las mismas reglas que a los visitado-
res 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 cualificacion,
que serd el responsable de supervisar internamente el
cumplimiento del Cédigo. Una guia de desarrollo ex-

plicard los principios y mecanismos basicos de control
interno que todos los laboratorios deben respetar. En
cualquier caso, la existencia de personas responsables
de la supervision interna no exime de responsabilidad
a los méaximos representantes de las companias.

13.MUESTRAS

13.1. Conforme a la legislacion nacional, podran ofre-
cerse un numero limitado de muestras gratuitas a los
profesionales sanitarios facultados para prescribir me-
dicamentos, para que se familiaricen con los nuevos
medicamentos, siempre que responda a una peticion
de aquéllos.

13.2. Podran entregarse muestras durante un tiempo
maximo de dos afos contados desde la fecha de auto-

rizacion del medicamento.

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

13.4. Cada muestra deberé llevar la mencion muestra
gratuita-prohibida su venta, y suprimido o anulado el
cupoén-precinto del medicamento. Cada entrega de
muestras deberd acompanarse de un ejemplar de la
ficha técnica vigente, junto con la informacién actua-
lizada 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. Esté prohibida la entrega de muestras de medi-
camentos que contengan sustancias psicotropicas o
estupefacientes, con arreglo a lo definido en los con-
venios 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 determinen las au-
toridades competentes.

13.6. Las muestras distribuidas a través de los visitado-
res médicos se entregaran directamente a los profesio-
nales sanitarios facultados para prescribir medicamen-
tos que las hayan solicitado o a personas autorizadas
para recibirlas en su nombre.
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13.7. En la distribucién de muestras en hospitales de-
berdn respetarse los requisitos y procedimientos del
hospital en cuestion.

13.8. Los laboratorios deberdn tener un sistema ade-
cuado de control y contabilidad de las muestras que
distribuyan.

14. ESTUDIOS

14.1. Ensayos Clinicos. Un ensayo clinico es toda in-
vestigacion efectuada en seres humanos para deter-
minar o confirmar los efectos clinicos, farmacoldgicos
y/o demds efectos farmacodindmicos, y/o de detectar
las reacciones adversas, y/o de estudiar la absorcion,
distribucion, metabolismo y excreciéon de uno o varios
medicamentos en investigacion con el fin de determi-

nar su seguridad y/o su eficacia.

Las companias farmacéuticas realizardn este tipo de
ensayos de conformidad con lo previsto en la legisla-
cion aplicable, obteniendo 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
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS).

14.2 Estudios posautorizacién. Se entiende por estudio
posautorizacion cualquier estudio clinico o epidemiolé-
gico realizado durante la comercializacion de un medi-
camento segun las condiciones autorizadas en su ficha
técnica, o bien en condiciones normales de uso, en el
que el medicamento o los medicamentos de interés
son el factor de exposicion fundamental investigado.
Este tipo de estudios podran adoptar la forma de un en-
sayo clinico (art. 14.1) o un estudio observacional.

Estudio observacional es aquel estudio en el que los
medicamentos se prescriben de la manera habitual, de
acuerdo con las condiciones establecidas en la autori-
zacion. La asignacion de un paciente a una estrategia
terapéutica concreta no estara decidida de antemano
por el protocolo de un ensayo, sino que estard deter-
minada por la practica habitual de la medicina, y la
decision de prescribir un medicamento determinado
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estard claramente disociada de la decisién de incluir al
paciente en el estudio. No se aplicara a los pacientes
ninguna intervencion, ya sea diagnéstica o de segui-
miento, que no sea la habitual de la practica clinica, y
se utilizardn métodos epidemioldgicos para el andlisis
de los datos recogidos.

Los estudios posautorizacion de tipo observacional
seran aquellos estudios epidemioldgicos que cumplan
las condiciones de ser posautorizacion y observacio-
nal. Estos deben llevarse a cabo respetando los requi-
sitos que imponga la legislacion aplicable, entre otros,
la presentacion de la documentacién a la AEMPS para
su registro y clasificacién, su presentacion a un Comité
Etico de Investigacion Clinica para su evaluacion, etc.
Estos estudios no deben emprenderse bajo ningun
concepto como un procedimiento para promocionar
un producto o con el fin de inducir a la prescripcién.

La legislacion también contempla la realizacion de es-
tudios observacionales que no sean postautorizacion
(No-EPA). Se trata de aquellos estudios observaciona-
les en los que el factor de exposicion fundamental in-
vestigado no son medicamentos, como es el caso, por
ejemplo, estudios de incidencia o de prevalencia de
enfermedades. Estos estudios observacionales igual-
mente deberén llevarse a cabo respetando los requi-
sitos que imponga la legislacion aplicable.

14.3. Estudios de investigacion de mercado. La investi-
gacién de mercado (incluye la investigacion social y de
opinion) consiste en la recopilacién e interpretacion
sistematicas de informacion sobre personas u organi-
zaciones, utilizando métodos estadisticos y analiticos y
técnicas de las ciencias sociales, aplicadas para obtener
nuevas percepciones o aportar elementos de apoyo a
la toma de decisiones.

En estos estudios, la identidad de los entrevistados no
se revela al usuario de la informacion sin el consenti-
miento especifico de aquellos, ni los entrevistados son
contactados para acciones de venta como resultado
directo de haber facilitado informacion.

Sin perjuicio de la normativa que resulte aplicable,
existe un marco general de actuacién ética en el que
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debe desarrollarse la investigacion de mercado, mate-
rializado en el Cédigo Internacional ICC/ESOMAR para
la Practica de la Investigacién Social y de Mercados
de la European Society of Marketing and Opinion Re-
search (ESOMAR). En el caso especifico de la industria
farmacéutica, el marco de autorregulacién en esta ma-
teria esta constituido por el Cédigo de Conducta de
la European Pharmaceutical Market Research Associa-
tion (EphMRA).

La presente regulacién no pretende sustituir al Co-
digo EphMRA, sino solo establecer determinados
mecanismos que garanticen el adecuado desarrollo
de estos estudios en el dmbito de aplicacion del pre-
sente Cédigo. EI Cédigo EphMRA serd de aplicacion
subsidiaria para la correcta interpretacién del presen-
te Cédigo.

Estdn sujetos a lo dispuesto en este articulo todos
los estudios de investigacion de mercado que sean
llevados a cabo por iniciativa de un laboratorio, por
iniciativa de varios laboratorios que comparten es-
trategias comerciales de un producto o cuando una
compania farmacéutica adquiera el estudio a un
tercero (instituto de investigacion sociedad cientifi-
ca, etc.) que ha emprendido el trabajo por iniciativa

propia.

Los estudios de investigacién de mercado deben cum-
plir los siguientes requisitos:

1) Desconocimiento de la identidad de las personas
que participan en el estudio. El laboratorio farma-
céutico no tendrd la posibilidad de conocer antes,
durante o con posterioridad a su realizacién, la
identidad de las personas que participaron en el
estudio.

Il) Caracter anénimo de la informacion recabada. El
laboratorio farmacéutico no tendrd la posibilidad
de asociar nominativamente a cada uno de los
participantes en el estudio, los datos u opiniones
obtenidas.

Ill) Tratamiento agregado de las respuestas o datos
obtenidos.

IV) Proporcionalidad entre el universo y la muestra.
Los estudios de investigacién de mercado de tipo
cuantitativo persiguen un nivel de representativi-
dad del universo. Cuando para calcular el tamafo
muestral se utilicen pardmetros distintos de los
generalmente aceptados en investigaciones de
mercado (muestra aleatoria simple, margen de
error del 5%, nivel de confianza del 95% vy nivel de
heterogeneidad del 50%), serd necesaria la previa
autorizacién de la Unidad de Supervision Deon-
toldgica.

V) La persona que participa en el estudio desconoce
y no tiene ocasién de vincular su realizacion con
una compania farmacéutica o con un producto
concreto. Por tanto, la red de ventas del laboratorio
farmacéutico no puede desempefar ningun papel
en el desarrollo y ejecucién del estudio.

Vi

=

Los resultados del estudio y los datos obtenidos no
seran publicitados ni utilizados en materiales pro-
mocionales.

Cualquier excepcion a estos requisitos deberd contar
con el visto bueno previo de la Unidad de Supervision
Deontoldgica. En particular, los requisitos |, Il y V se de-
sarrollardn en la gufa para el caso de los estudios de
investigacion de mercado ligados a producto.

Adicionalmente, para garantizar que los estudios de
mercado no suponen una induccién a la prescrip-
cién, o puedan contener un incentivo prohibido por
el Cédigo, las compafias farmacéuticas se compro-
meten a:

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

II) Velar por que el estudio no modifique los habitos
de prescripcion del médico o de dispensacion del

farmacéutico.

Ill) Contar con un protocolo por escrito en el que se
establezcan claramente los objetivos, la metodolo-
gla, los resultados previstos y su uso.
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En este sentido se formalizaran acuerdos por escri-
to con los profesionales y/o las entidades con las
cuales se vayan a llevar a cabo los estudios, por un
lado, y la compafifa patrocinadora del estudio, por
otro, especificando la naturaleza de los servicios a
prestar, las condiciones de participaciény remune-
racién de los profesionales, etc.

v

-

La remuneracion de los profesionales participan-
tes debera obedecer a criterios de mercado y ser
acorde con el tiempo empleado, el trabajo reali-
zado y las responsabilidades asumidas, y debera
estar adecuadamente formalizada.

La remuneracion deberd ser dineraria. Excepcio-
nalmente y previa autorizacion de la Unidad, po-
drén entregarse remuneraciones en especie.

V) Garantizar que la realizacion del estudio no consti-
tuya un incentivo para la recomendacion, prescrip-
cion, compra, suministro, venta o administracion

de medicamentos.

Vi

=

Ser aprobado, previamente a su realizacion, por el
servicio cientifico del laboratorio o por el supervi-
sor interno previsto en el art.12.11 del Codigo.

Estos requisitos resultaran de aplicacion indepen-
dientemente de las metodologfas, fuentes o técnicas
aplicadas para su realizacion, por ejemplo: método
de encuesta, observacion, disefios experimentales,
técnicas etnograficas, grupos expertos, técnicas cua-
litativas, etc.

La falta de comunicacion de los estudios referidos en
este articulo 14.3 cuya comunicacioén resulte obligato-
ria, constituird una infraccién del presente Cédigo.

14.4. Cualquier otro tipo de actividad, practica o ini-
ciativa de recogida de informacion no prevista en los
apartados anteriores o en los articulos 16y 17 del Co-
digoy que pretenda conllevar la remuneracion directa
o indirecta de profesionales sanitarios, tendra la califi-
cacién de accién promocional y, como tal, estard sujeta
a lo previsto en el presente Codigo, en particular en lo
dispuesto en el articulo 10 (Incentivos).
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15. DONACIONES Y SUBVENCIONES

Las donaciones, subvenciones o ventajas en especie a
instituciones, organizaciones, asociaciones o fundacio-
nes compuestas por profesionales sanitarios, y/o que
prestan servicios de asistencia sanitaria social o huma-
nitaria, de investigacién de docencia o formacién, no
contempladas en ningun otro articulo del presente
Cdédigo o del Codigo Espariol de Buenas Practicas de
Interrelacion entre la Industria Farmacéutica y las Orga-
nizaciones de Pacientes, sélo estan permitidas si:

() se realizan con el proposito de colaborar con la
asistencia sanitaria, la investigacion, la docencia/

formacioén o la asistencia social o humanitaria;

(I) se formalizan documentalmente conservando la
compahia copia de dichos documentos; y

(Il1) no constituyen un incentivo para la recomenda-
cion, prescripcion, compra, suministro, venta o ad-

ministracion de medicamentos.

No estd permitido otorgar donaciones o subvenciones
a profesionales sanitarios a titulo individual, salvo la co-
laboracion o patrocinio a profesionales sanitarios para
que asistan a eventos y reuniones segun lo previsto
en el articulo 11. En este sentido, en coherencia con
el articulo 10.4 no estd permitida la donacién directa
o indirecta de dispositivos electrénicos portatiles sus-
ceptibles de uso personal, aunque puedan tener uso
profesional.

A efectos de fomentar la transparencia, se anima a las
companias a publicar informacion respecto de las do-
naciones, subvenciones o ventajas en especie otorga-

das.

16. SERVICIOS PRESTADOS POR ENTIDADES INTE-
GRADAS POR PROFESIONALES SANITARIOS

16.1. Los acuerdos con instituciones, fundaciones,
sociedades cientificas, organizaciones o asociaciones
integradas por profesionales sanitarios, para la presta-
cion por éstas de cualquier servicio a una compafia

farmacéutica (o cualquier otro tipo de acuerdo del que
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se derive para dichas instituciones algun tipo de con-
traprestacion o financiaciéon no cubierta por el Cédigo)
solo estardn permitidos si dichos servicios:

1) se prestan con el propésito de colaborar con la
asistencia sanitaria, la investigacion, la docencia/
formacion, o la organizacion de eventos profesio-
nales o cientificos;

II) se formalizan documentalmente manteniendo el
laboratorio contratante copia de dichos documen-
tos;

Ill) no constituyen un incentivo para la recomenda-
cion, prescripcion, compra, suministro, venta o ad-

ministracion de determinados medicamentos; y

v

-

son aprobados, previamente a su contratacion, por
el servicio cientifico del laboratorio o por el super-
visor interno previsto en el articulo 12.11 del Cédi-

go.

16.2. Los acuerdos con estas entidades que conlleven
la participacion remunerada de al menos 20 profesio-
nales sanitarios deberan ser comunicados por las com-
paffas farmacéuticas que los organicen o patrocinen
mayoritariamente, con caracter previo a su inicio, de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de los
Organos de Control del Cédigo.

La falta de comunicacion de estos acuerdos constituira
una infraccion del presente Cédigo.

17. SERVICIOS PRESTADOS POR PROFESIONALES
SANITARIOS

17.1. Estd permitida la contratacion de profesionales
sanitarios de forma individual o en grupos, para la
prestacion de servicios de asesoramiento o consulto-
ria tales como ponencias en reuniones como confe-
renciante o moderador, actividades de formacion, re-
uniones de expertos, etc., que impliquen el abono de
una remuneracion y/o los gastos de desplazamiento
y manutencion. Los acuerdos que cubran la legitima
prestacion de este tipo de servicios deberdn cumplir
las siguientes condiciones:

a)

b)

4]

d)

e)

f)

g)

h)

la existencia con caracter previo a la prestacion
de estos servicios de un contrato por escrito que
especifique, al menos, la naturaleza de los servi-
cios a prestar y, de conformidad con lo previsto
en la letra (g) siguiente, los criterios que sirvan
de base para calcular el importe a abonar por su
prestacion;

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;

los criterios utilizados para seleccionar a los consul-
tores estan directamente relacionados con la nece-
sidad identificada, y la persona responsable de su
seleccion posee el expertise necesario para evaluar si

los profesionales sanitarios cumplen esos criterios;

el nimero de profesionales sanitarios contratados
no supera el numero que razonablemente seria

necesario para lograr el objetivo previsto;

la compafia contratante debe mantener soporte do-
cumental de los servicios prestados por los consulto-
res,y dar a esos servicios el uso que estaba previsto;

la contratacion de los profesionales sanitarios para
la prestacion de este tipo de servicios no constitu-
ya un incentivo para la recomendacién, prescrip-
cién, compra, suministro, venta o administracion
de un determinado medicamento; y

la remuneracién de los profesionales participantes
deberd obedecer a criterios de mercado y ser acor-
de con el tiempo empleado, el trabajo realizado
y las responsabilidades asumidas, y deberd estar
adecuadamente formalizada.

La remuneracién deberd ser dineraria. Excepcio-
nalmente y previa autorizacion de la Unidad, po-

dran entregarse remuneraciones en especie.

Serdn aprobados, previamente a su contratacion, por
el servicio cientifico del laboratorio o por el supervi-
sor interno previsto en el articulo 12.11. del Cédigo.
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17.2. Cuando la contratacion de este tipo de servi-
cios para un mismo proyecto o actividad conlleve la
participacion remunerada de al menos 20 profesio-
nales sanitarios, el laboratorio deberd comunicarlo
previamente a su inicio, de acuerdo con lo estable-
cido en el Reglamento de los Organos de Control
del Codigo.

La falta de comunicacién de estos servicios constituira
una infraccion del presente Cédigo.

17.3. En estos contratos, se recomienda a las compa-
Afas farmacéuticas que incluyan una cldusula en virtud
de la cual el profesional sanitario se comprometa a de-
clarar que presta servicios de consultoria al laboratorio,
cada vez que escriba o se manifieste publicamente
respecto de algun asunto objeto de su acuerdo o rela-

cionado con la compafiia.

Igualmente, se recomienda a aquellas compaffas far-
macéuticas que empleen profesionales sanitarios a
tiempo parcial —es decir, que sigan ejerciendo su pro-
fesion— que se aseguren de que éstos tengan la obli-
gacién de declarar su relacién con dicho laboratorio,
cada vez que escriba o se manifieste publicamente res-
pecto de algun asunto objeto de dicha contratacion o

relacionado con la compania.

Lo indicado en este apartado resultard de aplicacion
en todo momento y a pesar de que el Cédigo excluya
expresamente de su dmbito de aplicacion la publici-
dad corporativa de los laboratorios farmacéuticos.

17.4. Cuando un profesional sanitario participe en un
evento en calidad de asesor o consultor resultardn de
aplicacion los términos y condiciones del articulo 11.

18. REGLAS DE APLICACION DEL CODIGO

18.1. Las empresas asociadas a FARMAINDUSTRIA
o adheridas al Cédigo se comprometen y obligan a
respetar en sus actividades promocionales y en sus
interrelaciones con los profesionales sanitarios o con
cualquier otra persona que, en el ejercicio de su pro-
fesion, pueda realizar o condicionar las actividades de
prescribir, comprar, distribuir, dispensar o administrar
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un medicamento, los principios recogidos en el pre-
sente Cédigo.

Las empresas asociadas a FARMAINDUSTRIA o adheridas
al Cédigo que ademés pertenezcan a otras asociaciones
cuyos fines u objetivos coincidieran con alguno de los
fines previstos en los Estatutos de FARMAINDUSTRIA,
estardn obligadas a aplicar, con cardcter prioritario, las
disposiciones del presente Cédigo respecto de otros sis-
temas de autorregulacién que pudieran resultar aplica-
bles en materia de promocién de medicamentos, todo
ello sin perjuicio de lo previsto en el articulo 184.

En los casos de Grupos de Empresas, las companias in-
tegradas en los mismosy asociadas a FARMAINDUSTRIA
o adheridas al Cédigo a titulo individual responderan
por los posibles incumplimientos del Cédigo cometi-
dos por empresas de su Grupo que no pertenezcan a
FARMAINDUSTRIA ni estén adheridas al Codigo.

Asimismo, las companias asociadas a FARMAINDUS-
TRIA o adheridas al Cédigo a titulo individual, respon-
derdn por los posibles incumplimientos del Cédigo
cometidos por terceros actuando en su nombre o
representacion, o bajo su control, o en virtud de un
acuerdo suscrito (ejemplos: redes externas de ventas,
companias de estudios de mercado, agencias de via-
jes, agencias de publicidad, etc.).

Las empresas adheridas al Cédigo no asociadas a FAR-
MAINDUSTRIA, contribuirén a los gastos de funciona-
miento y aplicacién del Sistema de Autorregulacion,
mediante una aportacién econdmica, al menos en la
misma proporcion que las empresas asociadas a FAR-
MAINDUSTRIA.

18.2. Asimismo, en su calidad de asociacion nacional
miembro de la EFPIA, FARMAINDUSTRIA se somete a
lo dispuesto en el Cédigo Europeo de Buenas Préacticas
de Promocion de Medicamentos y de Interrelacion de
la Industria Farmacéutica con los Profesionales Sani-
tarios (en adelante, Codigo EFPIA) que se adoptd en
1991 y fue modificado posteriormente en noviembre
de 2004,y en octubre de 2.007, y en especial en lo que
se refiere a sus Reglas de Aplicaciéon y Procedimiento
que se detallan en el Anexo A de dicho Codigo.
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18.3. En virtud de lo establecido en el Codigo EFPIA,
las companias miembros de dicha Federacion debe-
ran cumpliry hacer cumplir a sus respectivas empresas
filiales y vinculadas los codigos aplicables en los distin-
tos paises donde operan.

Las compaffas miembros de EFPIA deberan cumplir
los codigos y la normativa que les resulten aplicables.
De conformidad con lo dispuesto en los estatutos de
dicha Federacion las comparifas miembros de EFPIA
deberan: (i) en los paises donde operen —directamen-
te 0 a través de una filial— en los que resulte aplicable
el Codigo EFPIA, pertenecer a la asociaciéon miembro,
o (ii) aceptar por escrito con cada asociacion miembro
su sometimiento —o el de su filial— al cédigo de di-
cha asociacion (incluyendo las sanciones aplicables
que pudieran imponerse en virtud del mismo).

18.4. Segun lo establecido en el Codigo EFPIA, los co-
digos aplicables a la promocion y a la interrelacion con
los profesionales sanitarios que tiene lugar en Europa
(es decir, en los palfses en los que se apliquen los co-
digos de las asociaciones miembros de EFPIA) son los

siguientes:

a) () en el caso de promocion realizada, patrocinada
u organizada por una compafia o bajo su control,
con sede en Europa, el cédigo de la asociacion na-
cional donde esté establecida la compania; (II) sila
promocion es realizada por una comparia que no

tiene sede en Europa, el Codigo EFPIA; y

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

Si se produjera un conflicto entre las reglas de los dife-
rentes codigos aplicables en una determinada actividad
promocional o de interrelacion con profesionales sani-

tarios, prevalecerd la norma més estricta o restrictiva.

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

19. SOLICITUD DE CONSULTAS

19.1. Las empresas sujetas a las disposiciones del Co-
digo segun lo establecido en los artfculos 18.1y 183,
podran formular consultas sobre la adecuacién al Co-
digo de una determinada actividad promocional o de
interrelacion con profesionales sanitarios suya o solici-
tar una aclaracién de cardcter mds general en relacion
con el mismo. Quedan excluidas las consultas relativas

al contenido de material promocional especifico.

19.2. Las consultas deberdn dirigirse a la Unidad de
Supervision Deontolégica siguiendo el procedimiento
establecido al respecto en el Reglamento de los Orga-
nos de Control del Codigo y serdn resueltas por la Co-
mision Deontoldgica. Las consultas seran vinculantes
para la Unidad y la Comision.

19.3.Tanto las consultas formuladas como el resultado
de las mismas no podrdn mencionarse en las activida-
des promocionales o en las de interrelacién 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, respetan-
do el anonimato de la compafia que haya realizado la
consulta.

20. CONTROL DEL CUMPLIMIENTO DEL CODIGO

20.1. El control del cumplimiento de las normas es-
tablecidas en el presente Cédigo corresponde a la
Unidad de Supervisiéon Deontoldgica, a la Comision
Deontoldgica de la Industria Farmacéutica implantada
en Espafa (en adelante, la Comisién Deontoldgica) y al
Jurado de la Asociaciéon para la Autorregulacion de la
Comunicacion Comercial (en adelante, el Jurado).

20.2. En este sentido, las empresas sujetas a las dispo-
siciones del Cédigo segun lo dispuesto 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 reclama-
ciones contra las practicas promocionales o de interre-

lacién con los profesionales sanitarios de otras empre-
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sas sujetas a las disposiciones del Cédigo en primera
instancia y con caracter previo al recurso a los Tribuna-
les de Justicia o a las Autoridades Sanitarias, ante la Co-
mision Deontoldgica, asf como a acatar y cumplir con
cardcter inmediato los acuerdos de mediacién alcan-
zados y el contenido de las resoluciones del Jurado.

20.3. Tanto la empresa denunciante como la denun-
ciada se comprometen a preservar la confidencialidad
de la tramitacién de la reclamacion y su resolucion, evi-
tando difundir cualquier informacién sobre la misma,
hasta que la resolucién de la controversia no haya sido,
en su caso, publicada.

20.4. Para la efectiva aplicacion de este Codigoy la tra-
mitacién y resolucion de las eventuales reclamaciones
que se presenten contra las actividades promocionales
ode interrelacion conlos profesionales sanitarios de las
empresas sujetas a las disposiciones del Cédigo segun
lo dispuesto en los articulos 18.1 'y 18.3,, la Unidad de
Supervision Deontoldgica, la Comision Deontoldgica y
el Jurado se sujetardn a lo previsto en sus respectivos
Reglamentos.

20.5. La falta de colaboracién con los Organos de Con-
trol del Codigo de una empresa sujeta a las disposicio-
nes del Cédigo segun lo establecido en el articulo 18.1
y 18.3 constituird una infraccion segun lo dispuesto en
el articulo 21.

20.6. La negativa o la falta de colaboracion injustifi-
cada con el procedimiento de investigacion previsto
en el articulo 13 del Reglamento de los Organos de
Control, de una empresa sujeta a las disposiciones del
Codigo segun lo establecido en el articulo 18.1y 183,
constituird una infraccion grave o muy grave de con-

formidad con lo dispuesto en el articulo 21.
21.INFRACCIONES Y SANCIONES

21.1. Las infracciones se calificardn como leves, graves
y muy graves, atendiendo a los siguientes criterios:

a) Entidad de la infraccion y, en particular, su posible
riesgo para la salud de los pacientes.

b) Repercusion en la profesion médica o cientifica del
hecho que genera la infraccion.

c¢) Competencia desleal.

d) Generalizacion de la infraccion.

e) Reincidencia.

f) Perjuicio para la imagen de la industria farmacéutica.

Una vez calificada la infraccion como leve, grave o muy
grave en funcion de los anteriores criterios, pueden
concurrir factores agravantes que serdn tenidos en
cuenta por el Jurado a la hora de imponer las sancio-
nes correspondientes segun la escala del apartado 2
del presente articulo. La acumulacién de factores agra-
vantes puede modificar la calificacion inicial de “leve”a
“grave” o de “grave” a “muy grave”. Estos factores agra-
vantes son los siguientes:

1) Grado de intencionalidad.
II) Incumplimiento de las advertencias previas.

I1I) Concurrencia de varias infracciones en el mismo
hecho o actividad promocional.

1V) Beneficio econdémico para el laboratorio derivado

de la infraccion.

21.2. Atendiendo a los criterios sefialados anterior-
mente, el Jurado vy la Junta Directiva de FARMAINDUS-
TRIA, en su caso —conforme a lo establecido en el
apartado 3 del presente articulo—, podran acordar la

imposicion de las siguientes sanciones pecuniarias:
a) Infracciones leves: De 6.000 a 120.000 euros.
b) Infracciones graves: De 120.001 a 240.000 euros.

N\

¢) Infracciones muy graves: De 240.001 a 360.000

euros.

En el caso de las infracciones tipificadas en los articu-

los 11.9, 14.3, 16.2 y 17.2 las dos primeras veces que
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ocurran seran objeto de amonestacion por parte de la
Unidad de Supervision Deontoldgica y, en caso de una
tercera infraccion y sucesivas en un plazo inferior a un
ano, las sanciones aplicables seran de 1.000 euros por
cada actividad de comunicacion obligatoria que no se
haya notificado en tiempo y forma a la Unidad de Su-
pervision Deontoldgica.

En las denuncias presentadas por la Unidad de Super-
vision Deontoldgica, el Jurado, ademas de las sancio-
nes pecuniarias, podra imponer al laboratorio infractor
como sanciones no pecuniarias las medidas correcto-
ras o rectificativas que la Unidad haya propuesto en el
acto de conciliacion, en funcién de la gravedad de los
hechos y siempre con el objetivo de reparar el dafio
causado y prevenir que vuelva a suceder en el futuro.

En los casos en que el Jurado apreciara la existencia 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 tér-
minos de la consulta, el Jurado resolverd instando a la
compafiia a cesar en esa conducta pero no impondra

ninguna otra sancion.

21.3. FARMAINDUSTRIA ejecutard las sanciones im-
puestas por el Jurado. Con el importe de las sancio-
nes pecuniarias se constituird un fondo especial en
FARMAINDUSTRIA que se destinara a promover el uso
racional de los medicamentos. Asimismo, correspon-
derd a la Junta Directiva de FARMAINDUSTRIA, a pro-
puesta de la Comisién Deontolégica o de la Unidad de
Supervision Deontologica, la imposicién y ejecucion
de sanciones por incumplimiento de lo previsto en los
articulos 11.9, 143, 16.2, 17.2, 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 di-
rectamente afectados por el asunto tratado.

21.4. En los supuestos de infracciones graves o muy
graves, o cuando se incumpla el contenido de una re-
solucion emitida por el Jurado, la Comisién Deontolod-
gicay la Unidad de Supervision Deontoldgica —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 laborato-
rio infractor ante las autoridades sanitarias competen-
tes y/o proponer a la Junta Directiva de la Asociacion
la baja del laboratorio en la misma siguiendo el pro-
cedimiento previsto en los Estatutos de la Asociacion.
Producida la baja por esta causa, el reingreso no podra
ser considerado, al menos, en el plazo de un afo.

21.5. El reingreso del laboratorio en la Asociacion sélo
se producird, transcurrido tal periodo, si se comprome-
te expresamente a no realizar las préacticas prohibidas
por el Codigo y al previo ingreso de todas las cuotas
que le hubiera correspondido abonar durante el pe-
riodo de baja.

21.6. En cualquier caso, en la resolucién adoptada el
Jurado determinara qué parte o partes correra con los
gastos administrativos dimanan de la tramitacion de la
reclamacion ante Autocontrol. Se impondran la totali-
dad 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 0 a instancia de parte—a la parte que haya
visto rechazadas todas sus pretensiones. Si la estima-
cién o desestimacion fuere parcial, cada parte abonara
sus propios gastos y los gastos administrativos antes
mencionados por mitad.

21.7. Ante la presentacién de reiteradas denuncias
manifiestamente infundadas, el Jurado podra imponer
la sancion pecuniaria que estime oportuna. Dicha san-
cion guardard proporcion con la supuesta gravedad de
los hechos denunciados.

21.8. También podra ser objeto de sancion por par-
te de la Junta Directiva, a propuesta de la Unidad de
Supervision Deontoldgica, la comunicacion reiterada
e infundada de presuntas infracciones a la Unidad de
Supervision Deontoldgica.

22. GUIAS DE DESARROLLO Y CONVENIOS DE CO-
LABORACION

Por acuerdo de la Junta Directiva de FARMAINDUSTRIA,
podran elaborarse guias de desarrollo del presente
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Codigo, cuya finalidad seré la de orientar a los labo-
ratorios para el correcto cumplimiento de las normas

contenidas en el mismo.

Asimismo, la Junta Directiva podrd autorizar la firma de
convenios de colaboracién con otras entidades u or-
ganizaciones para un mejor desarrollo del sistema de
autorregulacion.

23. PUBLICIDAD Y RECOPILACION DE LAS RESOLU-
CIONES

23.1. El Jurado podré acordar la difusion o comunica-
cién de las resoluciones que adopte por los medios
que estime oportunos.

23.2. A criterio de la Junta Directiva de Farmaindustria,
se publicard periédicamente una recopilacién comple-
ta de todas las resoluciones adoptadas en el transcurso
del ejercicio, asf como los resimenes de las materias y
acuerdos de mediacion alcanzados.

24.ENTRADA EN VIGOR DEL CODIGO

Este Codigo entra en vigor el dia 27 de octubre de
2010 y deroga el vigente hasta esa fecha. Se autoriza
a la Unidad de Supervision Deontoldgica a establecer
mediante circular periodos de adaptacion para la apli-
cacion practica de las novedades introducidas en este
nuevo Cédigo, que en ninguin caso irdn més alla del 30
dejuniode 2011.

\/
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Introducgion

La Comision Deontoldgica de la Industria Farma-
céutica implantada en Espafa (en adelante, la
Comision Deontoldgica), la Unidad de Supervi-
sion Deontoldgica y el Jurado de la Asociacion
para la Autorregulacion de la Comunicacion Co-
mercial (en adelante, el Jurado) son los érganos
responsables de velar por la efectiva aplicacion
del Cédigo Espafiol de Buenas Practicas de In-
terrelacion entre la Industria Farmacéutica y las
Organizaciones de Pacientes (en adelante, el
Cédigo de Interrelacion con las Organizaciones
de Pacientes) y del Codigo Espafol de Buenas
Practicas de Promocion de Medicamentos y de
Interrelacion de la Industria Farmacéutica con los
Profesionales Sanitarios (en adelante, el Cédigo
de Interrelacion con los Profesionales Sanitarios).
(En adelante, los Codigos).

TITULO PRIMERO
De la.Gomision Deontoldgica de la

industria farmacéutica implantada
en Espana

1. COMPOSICION Y FUNCIONES

1.1 Composicién

La Comision Deontolégica serd designada por la
Junta Directiva de FARMAINDUSTRIA a propuesta
del Consejo de Gobierno, siendo la duracion del
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cargo de tres afios a partir de su nombramiento.
Los ponentes que cesen en sus funciones antes
de la expiracion de su mandato serdn sustituidos
por el tiempo que falte para terminar dicho man-
dato.

La Comision Deontoldgica estard integrada por:

a) Un minimo de tres ponentes, todos ellos
personas técnico-profesionales, de reconoci-
do prestigio.

b) Un Secretario designado entre las personas
adscritas a los Servicios Juridicos de FAR-
MAINDUSTRIA, que asistird a los Ponentes

COon voz, pero sin voto.

1.2. Funcionamiento
La Comision funcionard con la asistencia de un
minimo de tres Ponentes y del Secretario.

Las decisiones seran tomadas por acuerdo ma-

yoritario de los Ponentes.

La Comision puede recabar la opinién y la asis-
tencia de expertos en cualquier campo. Los
expertos a los que se consulte y lleven a cabo
tareas de asesoramiento, pueden ser invitados a
asistir a la reunion de la Comision pero no ten-

dran derecho de voto.

La organizacion administrativa se ubicard en
FARMAINDUSTRIA bajo la responsabilidad del
Secretario. Corresponderan al Secretario las rela-
ciones con EFPIA previstas en las Reglas de la Fe-
deracién para la aplicacion de ambos Cédigos.

\/




De las actuaciones de esta Comision se elevaran informes
puntualesy, en todo caso, un informe anual a la Direccién
General, quien, con sus consideraciones, dard traslado del
mismo al Consejo de Gobiernoy a la Junta Directiva.

La Comision Deontoldgica se compromete a preser-
var la confidencialidad de sus actuaciones, evitando
difundir cualquier informacion sobre la tramitacion de

la reclamacion y su resolucion.

1.3. Funciones
La Comision Deontoldgica ostentard las siguientes
funciones:

a) Velar por la aplicaciéon de los Codigos.

b) Prestar tareas de asesoramiento, guia y formacion
en relacion con los Cédigos.

c) Admitir a trdmite las denuncias recibidas por in-
fracciones de los Codigos.

d) Mediar entre las partes implicadas en una denun-
cia procurando la conciliacién de las controversias

en materias sujetas a los Codigos.

e) Dar traslado al Jurado de las denuncias recibidas
a través de la Secretarfa, excepto cuando se haya
logrado la previa conciliacion.

f) Velar por la efectiva y pronta ejecucion de las reso-
luciones emitidas por el Jurado.

g) Emitirdictdmenes de cardcter técnico o deontoldgico
sobre las diversas cuestiones que le sean solicitadas
por FARMAINDUSTRIA en el dmbito de sus actuacio-
nesy resolver las consultas que presenten los labora-
torios ante la Unidad de Supervisiéon Deontoldgica.

h) Cualesquiera otras funciones que le correspondan
en virtud de los Cédigos y de su Reglamento.

2. REUNIONES

La Comisién se reunird, todas las veces que sea ne-

cesario, en reunion ordinaria, previa convocatoria del

Secretario con al menos 48 horas de antelacion, sefa-
lando el Orden del Dia. En caso de especial urgencia, la
Comisién puede reunirse en sesion extraordinaria, en
cuyo caso el plazo sefalado anteriormente puede no
observarse, pero deberd motivarse.

A las reuniones de la Comision podra asistir el Direc-
tor de la Unidad de Supervisién Deontoldgica, con voz

pero sin voto.

De dichas reuniones se levantard un acta, que deber3
ser firmada por el Secretario de la Comisién y los po-
nentes.

3. FACULTADES

La Comisién Deontoldgica, sin perjuicio de las facul-
tades que corresponden a la Unidad de Supervision
Deontoldgica, podra tener facultades inspectoras para
constatar los hechos denunciados y las presuntas in-
fracciones de los Codigos, bien directamente, bien a
través de la Unidad de Supervisién Deontoldgica.

La Comision Deontoldgica podra solicitar a las com-
pafias farmacéuticas copias de cualquier documenta-
cion o evidencia que considere relevante, incluyendo
copias de las comunicaciones remitidas a las autorida-
des sanitarias competentes. Asimismo, podra solicitar
copia de los manuales que utilizan los visitadores mé-
dicos.

TITULO SEGUNDO
De la Unidad de Supervision

Deontologica de la industria
farmacéutica implantada en Espana

4. COMPOSICION, ORGANIZACION, PRINCIPIOS DE
ACTUACION Y FACULTADES.

4.1 Composicién y organizacion.
La Unidad de Supervision Deontoldgica contard con
un Director, designado por la Junta Directiva de FAR-
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MAINDUSTRIA a propuesta del Consejo de Gobierno
y con el visto bueno de la Comision Deontoldgica,
siendo la duracion del cargo de tres afos, si bien su
nombramiento podrd ser renovado indefinidamente
por periodos sucesivos de igual duracion.

Para el gjercicio de sus funciones, el Director de la Unidad
contard con los medios personales y materiales que en
cada momento exija el desarrollo de sus actividades a jui-
cio de los Organos de Gobierno de FARMAINDUSTRIA.

La Unidad de Supervision Deontoldgica podréd ser
llamada a informar ante la Comision Deontoldgica vy,
en todo caso, responderd de su gestién ante la Junta
Directiva.

La Unidad de Supervisién Deontoldgica funcionard en
colaboracién con la Comision Deontolégica y conta-
ra con el apoyo y asesoramiento de los Servicios Ju-
ridicos de FARMAINDUSTRIA, pudiendo proponer a la
Comisién Deontolégica la opinién y la asistencia de
expertos en cualquier campo cuando asf lo estime

conveniente.

La Unidad de Supervision Deontoldgica elaborara un
informe trimestral de sus actuaciones, que deberd
presentar a la Comisién Deontoldgica y a la Direccién
General de FARMAINDUSTRIA, la cual dard traslado del
mismo, con sus consideraciones, al Consejo de Gobier-
noy alaJunta Directiva.

4.2 Principios de actuacion.

a) Confidencialidad:la Unidad de Supervision Deon-
toldgica preservaré la confidencialidad de sus ac-
tuaciones, evitando difundir cualquier informacién
sobre la tramitacion de las reclamaciones y sus re-
soluciones, hasta que éstas no se hayan dictado o
se haya acordado su publicacion.

b) Veracidad: todas las actuaciones que lleve a cabo
la Unidad de Supervision Deontoldgica en el escla-
recimiento de los hechos gozaradn de presuncién
de veracidad.

c) Imparcialidad: la Unidad de Supervisién Deonto-
|6gica actuard sometida al principio de imparcia-
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lidad y con plena objetividad en defensa de las
normas contenidas en los Codigos.

d) Independencia:la Unidad de Supervision Deonto-
|6gica serd independiente de intereses de parte y
gozaré de autonomia para desarrollar su labor.

e) Agilidad: la Unidad de Supervisién Deontoldgica
utilizard los medios mas adecuados para garantizar
la méxima agilidad en sus procedimientos con el
objetivo de ser eficaz en su labor preventiva y su-

pervisora.

4.3 Ambito de actuacioén.

La Unidad de Supervisién Deontolégica podréd actuar
en cualquier punto del territorio nacional y en el ex-
tranjero cuando las actividades objeto de la investiga-
Cion sean realizadas por un laboratorio sometido a las
normas de aplicacion de los Cédigos.

4.4 Funciones y facultades.

Como drgano responsable de la vigilancia activa del
cumplimiento de ambos Codigos, la Unidad de Su-
pervision Deontoldgica podré ejercer, entre otras, las
siguientes funciones y facultades:

a) Colaborar con la Comision Deontolégica y el Jura-
do de Autocontrol con el fin de promover la efec-
tiva aplicacion de las normas contenidas en los
Codigos, bien de oficio 0 a peticion de cualquier
persona con interés legitimo.

b) Realizar tareas de asesoramiento, guia y formacién
en relacion con los Codigos.

c) Llevara cabo las medidas necesarias encaminadas
a investigar la adecuaciéon a los Codigos de una
determinada actividad, pudiendo requerir a los la-
boratorios la aportacion o exhibicion de cualquier
informacion o documentacion relevante por estar
directa o indirectamente relacionada con dicha in-

vestigacion.

A titulo enunciativo que no limitativo se detallan
algunos de los documentos susceptibles de ser re-
queridos: manuales de procedimientos, documen-
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d)

e)

f)

9)

tacion de control interno, copia de los acuerdos
suscritos con terceros de los cuales pudieran deri-
varse directa o indirectamente actividades dentro
del dmbito de aplicacion de los Codigos.

Los laboratorios adoptardn las medidas necesarias
para habilitar la entrega o exhibicion de dicha do-

cumentacion.

Dentro de esa misma investigacion, y solo en el
caso de que la informacién o la documentacion
aportadas por el laboratorio fueran insuficientes
o incompletas a juicio del Director de la Unidad,
dicha Unidad podra solicitar de oficio la realiza-
cion de un procedimiento de investigacion en los
términos previstos en el articulo 13 del presente
Reglamento.

Gestionar el procedimiento de comunicacion pre-
via de reuniones cientificas, de estudios y de pro-
yectos previstos en los articulos 11.8, 14.3, 162 y
17.2 del Cédigo de Interrelacién con los Profesio-
nales Sanitarios y, segun su criterio, recabar infor-
macion adicional con caréacter previo o posterior a
su realizacion. Asimismo, podra personarse in situ
para obtener informacién durante la celebracion
de congresos y reuniones cientificas, cuando exis-
tan motivos o indicios racionales de infraccion.

Formular advertencias con caracter preventivo a
los laboratorios cuando, en las actividades a reali-
zar, y segun los datos que obren en su poder, exista
un riesgo de infraccion de los Cédigos.

Iniciar los procedimientos sancionadores de oficio
ante la Comision Deontoldgica, si de sus actuacio-
nes supervisoras se deriva la existencia de una pre-
sunta vulneracién de los Codigos.

Emitir dictdmenes de cardcter técnico o deontolo-
gico sobre las diversas cuestiones que le sean soli-
citadas por FARMAINDUSTRIA en el dmbito de sus
actuaciones e informar de las consultas previstas
en ambos Codigos que presenten los laboratorios,
dando traslado de las mismas a la Comision Deon-
toldgica para su evacuacion.

h) Emitir circulares a los laboratorios definiendo el
criterio de la Unidad de Supervision Deontolégica
respecto de determinadas actividades, eventos o
sobre cualquier otro aspecto o informacion rela-
cionado con el cumplimiento de los Cédigos por
parte de las companias.

i) Verificar por los medios que considere oportunosy
proporcionados el cumplimiento de las resolucio-
nes del Juradoy de los acuerdos de mediacién por
parte de los laboratorios infractores.

j)  Poner en conocimiento de las autoridades sanita-
rias competentes aquellas practicas que, llevadas a
cabo por empresas no sujetas a las disposiciones
de los Cédigos, puedan resultar contrarias a la nor-
mativa aplicable.

k) Otorgar un certificado que permita acreditar la
conformidad con los preceptos de los Codigos
de una determinada actividad, segun el procedi-
miento que se apruebe por la Junta Directiva de
FARMAINDUSTRIA.

1) Cualesquiera otras funciones que le correspondan
en virtud de ambos Codigos y de su Reglamento.

4.5 Comunicaciones de posibles o presuntas in-
fracciones.

Cualquier persona fisica o juridica que tenga interés le-
gftimo en que se proceda en relacidn con una determi-
nada actividad dentro del dmbito de aplicacién de los
Codigos, podra poner en conocimiento de la Unidad
de Supervision Deontoldgica la posible existencia de
una infraccién. La Unidad de Supervision Deontoldgi-
ca esté obligada a mantener confidencial la identidad
del comunicante.

La comunicacion de posibles o presuntas infracciones
a la Unidad de Supervision Deontolégica deberé for-
malizarse mediante escrito dirigido a su Director, quien
llevara un libro registro con todas las comunicaciones

recibidas.

Las comunicaciones deberan contener, al menos, los

siguientes datos:
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a) Nombrey domicilio del comunicante y, en su caso,
los datos personales del representante, que debe-
ré acreditar su apoderamiento.

b) Nombre y domicilio del laboratorio posible o pre-

sunto infractor.

c) Una exposicion detallada de los hechos constituti-
vos de la posible o presunta infraccién que se co-

munica.

d) Los indicios, documentos o medios de prueba con
que cuente el comunicante

La Unidad de Supervision Deontoldgica valorard los
hechos comunicados, pudiendo investigarlos y prac-
ticar los medios de prueba que considere oportunos
para, en su caso, proceder de oficio contra el laborato-
rio presuntamente infractor.

Si el escrito de comunicacion no contuviera alguno
de los datos requeridos o si la Unidad de Supervision
Deontoldgica no percibiera la existencia de infraccion,
el Director de la Unidad podré archivar el expediente
sin mas tramite, informando de esta decision al comu-
nicante. El Director de la Unidad también podra archi-
var el expediente si la presunta infraccion versara sobre
el contenido de un determinado material promocional
o si, de la valoracién efectuada, el Director juzgara que
el comunicante dispone de pruebas suficientes para
presentar la denuncia por si mismo sin que sea nece-
saria la intervencion de la Unidad.

TITULOTERCERO

Del'Jurado

5.ELJURADO

Por acuerdo de sus Organos de Gobierno, FARMAIN-
DUSTRIA somete, en los términos que se especifiquen
mediante convenio, el control del cumplimiento y la

interpretacion del Cédigo Espafol de Buenas Practicas
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de Promocion de Medicamentos y de Interrelacion de
la Industria Farmacéutica con los Profesionales Sanita-
rios y el Cédigo Espafol de Buenas Préacticas de Inte-
rrelacion de la Industria Farmacéutica con las Organi-
zaciones de Pacientes al Jurado de la Asociaciéon para
la Autorregulacion de la Comunicacion Comercial, que
se rige por su propio Reglamento.

6. NOTIFICACION Y EJECUCION DE LAS RESOLU-
CIONES DEL JURADO

Las resoluciones del Jurado se comunicaran inmedia-
tamente a las partes para su cumplimiento. Simulta-
neamente, el Jurado comunicara estas resoluciones a
la Comisién Deontoldgica quien a su vez daré trasla-
do de las mismas a los Organos de Gobierno de FAR-
MAINDUSTRIA para su debida ejecucion y, en su caso,
proceder a la recaudacion de las sanciones pecuniarias
impuestas por el Jurado.

TITULOCUARTO

De los Pfocedimientos

7. NORMAS GENERALES

7.1 Plazos

Los plazos sefalados por dias se entiende que se refie-
ren a dias habiles y se contaran a partir del dia siguien-
te a aquel en que tenga lugar la notificacion del acto
de que se trate.

Se consideran dias inhébiles, y se excluirdn del cémputo,
los sébados, los domingos y los declarados festivos, asi
como los fijados por el Secretario de la Comision Deon-
toldgica, cuando las circunstancias lo aconsejen. Se con-
siderara inhabil el mes de agosto a todos los efectos.

El Secretario de la Comisidn y, en su caso, el Director
de la Unidad de Supervision Deontoldgica, pueden
también conceder una ampliacion de los plazos esta-
blecidos que no exceda de la mitad de los mismos, si
las circunstancias lo aconsejan.
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7.2. Notificaciones

Las notificaciones se practicaran por cualquier medio que
permita tener constancia de la recepcién por el interesa-
do o su representante, asi como de la fecha, la identidad
y el contenido del acto notificado. La acreditacién de la
notificacion efectuada se incorporaré en el expediente.

8. PROCEDIMIENTO DE DENUNCIA

8.1 Forma de iniciacion

El procedimiento se incoara por denuncia de cualquier
persona que tenga interés legitimo en que se proceda
en relacion con una determinada actividad de interre-
lacién con los profesionales sanitarios o con las organi-
zaciones de pacientes, o por denuncia de la Unidad de
Supervisién Deontoldgica.

8.2 Denuncias

Las denuncias formuladas a la Comisién seran dirigidas
al Secretario de la Comisién Deontoldgica, quien lleva-
ra un libro registro con todas las denuncias recibidas.

Las denuncias se presentaran en original y seis copias
—junto con una copia completa del original en so-
porte electrénico— y deberdn contener, al menos, los
siguientes datos:

a) Nombre y domicilio del denunciante, y en su caso,
los datos personales del representante que debera
acreditar su apoderamiento. En el caso de denun-
cias formuladas por la Unidad, bastard que conste
la misma como denunciante.

b) Nombrey domicilio del denunciado.

c) Una exposicion detallada de los hechos constituti-
vos de la presunta infraccion que se denuncia y la
oportuna peticion.

d) Los documentos, medios de prueba en que se
fundamente la denunciay, en su caso, un ejemplar
original completo del o los materiales promocio-
nales objeto de la controversia.

Ademds, podré proponer cualquier otro medio
de prueba para acreditar los hechos imputados

que se practicard si la Comision lo estima nece-

sario.

Si el escrito de denuncia no contuviera los datos re-
queridos, el Secretario de la Comision dirigird comu-
nicacion al denunciante interesando la aportacion de
aquellos, en un plazo de tres dfas, para completar el
expediente.

Transcurrido el plazo sin que se produzca la aportacion
interesada, se archivard el expediente, sin mas tramite,

comunicandoselo al denunciante.

Las quejas o denuncias recibidas a través de la EFPIA,

seguirdn el mismo trémite.

No se tramitaran las denuncias que versen sobre ac-
tividades promocionales que no se hubiesen llevado
a cabo en los doce meses anteriores. Tampoco se tra-
mitaran aquellas denuncias relativas a una actividad
promocional que haya sido resuelta o esté en trami-
tacion en un proceso judicial o procedimiento admi-
nistrativo.

Una vez completo el expediente, el Secretario dard
traslado al denunciado para que efectte las alegacio-
nes que estimen conveniente si lo desea en los cinco
dfas siguientes a la recepcion de la denuncia. El escrito
de alegaciones se presentaré en la misma formay nu-
mero de ejemplares que la denuncia.

Posteriormente, el Secretario trasladard copia del
expediente con una sucinta nota informativa a los
Ponentes, con la finalidad de que el asunto pue-
da ser objeto de debate en la préxima reunién
prevista. El orden de los asuntos serd fijado por el
Secretario de la Comision Deontolégica, segun el
calendario de reuniones que se publicarad periédi-
camente mediante Circular en la web de Farmain-
dustria. Si por su importancia se considerara de
urgencia, el Secretario, previa consulta verbal con
los Ponentes, convocara reunién extraordinaria. El
Secretario de la Comisién convocard formalmente
a las partes, con una antelacién minima de dos dias
habiles a una reunién de mediacién ante la Comi-

sion Deontoldgica.
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8.3 Mediacion

Sila Comisién consigue que las partes alcancen un
acuerdo amistoso, quedaréd resuelta la reclamacion
presentada, sin necesidad de que aquélla sea traslada-
da al Jurado. Si el acuerdo no fuera posible, la Secreta-
ria de la Comision trasladard el expediente al Jurado en
el plazo maximo de dos dias. Asimismo, la Secretaria,
en coordinacién con la Comisién y con el denunciante,
podra trasladar el expediente al Jurado si apreciara que
la parte denunciada dilata innecesariamente el proce-
so de mediacion.

Con objeto de facilitar la consecucion de un acuerdo
amistoso, en los casos de denuncia de oficio por parte
de la Unidad de Supervision Deontolégica, ésta podra
proponer al laboratorio denunciado los términos en
los que se podria producir una avenencia amistosa,
que incluirdn el reconocimiento de la infraccién por
parte del laboratorio, asi como las medidas correctoras
o rectificativas que la Unidad considere necesarias en
funcion de la gravedad de los hechos y siempre con
el objetivo de reparar el dafio causado y prevenir que

vuelva a suceder en el futuro.

Al igual que con las resoluciones de Autocontrol, las
partes deben cumplir de manera inmediata el acuerdo

alcanzado.

9. PROCEDIMIENTO DE COMUNICACION DE
EVENTOS Y REUNIONES CIENTIFICAS.

Lo previsto en este articulo Unicamente resulta de apli-
cacién al Codigo de Interrelacion con los Profesionales
Sanitarios.

La comunicacion de reuniones y eventos de caracter
cientifico y promocional susceptibles de comuni-
cacién obligatoria de acuerdo con lo previsto en el
articulo 11.8 del Cédigo de Interrelacién con los Pro-
fesionales Sanitarios, se formalizard conforme a las si-
guientes normas:

9.1 Condiciones.
Los laboratorios deberdn comunicar, previamente a su
celebracion, las reuniones y eventos de caréacter cien-

tifico o promocional siempre que concurran las tres
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circunstancias siguientes:

a) que estén organizados —directa o indirectamen-
te—, o patrocinados —exclusiva o mayoritaria-
mente—, por el laboratorio comunicante;

b) que incluyan al menos una pernoctacion;y

¢) que cuenten con la participacion de, al menos, 20
profesionales sanitarios que ejercen su actividad
en Espana.

No obstante, cuando una compafia organice la asis-
tencia de un grupo de més de 20 profesionales sanita-
rios que ejercen su actividad en Espafia a un congre-
SO 0 reunién organizado por un tercero (sociedades
cientfficas, organizaciones profesionales, etc.), deberd
comunicarlo obligatoriamente como si el evento fuera
organizado por el propio laboratorio. Dicha comuni-
cacién no serd obligatoria para los eventos que hayan
sido revisados por la Unidad de Supervisién Deontolo-
gica. A estos efectos la Unidad habilitard un sistema a
través del cual se podré consultar el listado de eventos
organizados por terceros, tanto a nivel nacional como

internacional, que hayan sido revisados por la Unidad.
9.2. Plazos.

La comunicacion deberd dirigirse a la Unidad de Su-
pervision Deontoldgica con una antelacion de, al me-

nos, diez dias habiles a su comienzo.

9.3. Informacion a facilitar.
La comunicacion contendra los siguientes datos:

a) Nombrey domicilio del laboratorio.

b) Naturaleza de la participacion: organizador o pa-
trocinador.

c) Titulo de la reunién o evento.
d) Profesionales sanitarios a los que esté dirigido (es-
pecialidad y lugar de residencia —ambito local/

regional, nacional o internacional—).

e) Numero de profesionales sanitarios invitados.
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f) Numero aproximado de participantes total del

evento.

g) Lugary fechas de celebracion (en caso de celebrar-
se en un hotel, nombre y categoria y nimero de
pernoctaciones).

h) Programa cientifico, con indicacion del nimero de
horas.

i) Programa social y actividades paralelas.

j)  Otras entidades involucradas en la organizacion y
patrocinio del evento (sociedades cientificas, orga-

nizaciones profesionales, fundaciones, etc.).

Se habilitard un procedimiento para la presentacion
de estas comunicaciones por medios electronicos que
aseguren la agilidad del proceso, su efectividad y la
confidencialidad de los datos.

La Unidad de Supervision Deontolégica debera acusar
recibo de las comunicaciones a los respectivos labo-
ratorios, pudiendo asimismo solicitar informacion adi-
cional o medidas correctoras de adaptacion al Cédigo,
si lo estimara necesario. En este Ultimo caso, si el labo-
ratorio celebrara el evento sin ajustarse a las medidas
correctoras, la Unidad podrd iniciar el correspondiente
procedimiento sancionador.

La Unidad dispondra de cinco dfas habiles desde la
recepcion de la comunicacion, para pronunciarse res-
pecto de aquellos eventos internacionales que, previs-
tos en el articulo 11.10 (b) del Cédigo de Interrelacion
con los Profesionales Sanitarios, requieren su previa
autorizacion. La falta de pronunciamiento en el plazo
previsto significard que el evento queda autorizado.

9.4. Persona responsable.

Cada laboratorio designara por medio de su represen-
tante legal una o dos personas responsables para la
comunicacion de eventos que serd el interlocutor en
esta materia y a quien se asignaran claves personales
para la comunicacién de eventos via Internet/correo
electrénico. Sera también la persona a la que se dirija
la Unidad de Supervision Deontoldgica para cualquier

aclaracion sobre los eventos comunicados. La Unidad
de Supervision Deontoldgica mantendrd una base
de datos en la que se recogeran todas las comunica-
ciones recibidas, que sera estrictamente confidencial.
Dicha base respetard la normativa vigente relativa a la
proteccion de datos de caracter personal.

10. PROCEDIMIENTO DE COMUNICACION DE
ESTUDIOS

Lo previsto en este articulo Unicamente resulta de apli-
cacién a aquellos estudios contemplados en el articulo
14.3 del Codigo de Interrelacion con los Profesionales
Sanitarios cuya comunicacion resulte obligatoria.

10.1 Condiciones.

Con caracter previo a su inicio las compafias deberan
comunicar la realizacion, financiacién o patrocinio de
los estudios previstos en el articulo 14.3 del Cédigo de
Interrelacion con los Profesionales Sanitarios. Dicha co-
municacion no resultard obligatoria cuando concurra

cualquiera de las circunstancias siguientes:

+que el patrocinio o la financiacion aportada por la
compaffa no sea mayoritaria (superior al 50%); o

- que la compania no tenga acceso antes, durante
o después del estudio, a la identidad de los profe-
sionales sanitarios que participen, ni haya interve-
nido en su seleccion mas alld de la definicion del
colectivo participante descrita en el protocolo del
estudio; o

- que el estudio no conlleve la remuneracion, direc-
ta o indirecta, de los profesionales sanitarios que
participan en el mismo; o

«que el estudio conlleve la participacion remune-
rada de menos de 20 profesionales sanitarios. No
estd permitido fraccionar un estudio en unidades
mas pequenas que compartan enfoque, objetivos
y métodos.

10.2 Plazos.

La comunicacion deberé dirigirse a la Unidad de Su-
pervision Deontoldgica con una antelacion de, al me-
nos, diez dias habiles a su comienzo o al acceso excep-
cional a la identidad de los participantes por motivos
de control de calidad.
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10.3 Informacion a facilitar.
La comunicacion contendrd al menos los siguientes
datos:

a) Laboratorio que comunica el estudio.

b) Nombre del promotor: laboratorio, sociedad cien-
tifica, institucion sanitaria, otro.

c) Titulo del estudio.

d) Objetivo del estudio.

e) Metodologia a aplicar.

f) Plazos de ejecucién previstos.

g) Numero aproximado de profesionales sanitarios
que participaran en el estudio.

h) Especialidad a la que pertenecen los profesionales
sanitarios.

i) Ambito geogréfico del estudio (internacional, na-
cional, regional, local).

j) Remuneracién prevista para el profesional sanita-
rio participante.

k) Otras personas fisicas o entidades juridicas invo-
lucradas en la ejecucion o patrocinio del estudio
(sociedades cientificas, instituciones sanitarias, ter-
ceros proveedores de servicios, etc.).

1) En caso de acceso excepcional a la identidad de
los participantes por motivos de control de cali-
dad, posicién en la compania de las personas au-
torizadas para tal acceso.

Se habilitard un procedimiento para la presentacion
de estas comunicaciones por medios electrénicos que
aseguren la agilidad del proceso, su efectividad y la
confidencialidad de los datos.

La Unidad de Supervision Deontoldgica deberd acusar
recibo de las comunicaciones a los respectivos labo-
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ratorios, pudiendo asimismo solicitar informacion adi-
cional o medidas correctoras de adaptacion al Cédigo,
si lo estimara necesario. En este Ultimo caso, si el la-
boratorio llevara a cabo el estudio sin ajustarse a las
medidas correctoras, la Unidad podrd iniciar el corres-
pondiente procedimiento sancionador.

10.4. Persona responsable.

Cada laboratorio designara por medio de su represen-
tante legal una o dos personas responsables para la co-
municacion de los estudios que sera el interlocutor en
esta materia y a quien se asignaran claves personales
para la comunicacion de estudios via Internet/correo
electrénico. Serd también la persona a la que se dirija
la Unidad de Supervision Deontoldgica para cualquier
aclaracion sobre los estudios comunicados. La Unidad
de Supervisién Deontolégica mantendrd una base de
datos en la que se recogeran todas las comunicaciones
recibidas, que serd estrictamente confidencial. Dicha
base respetard la normativa vigente relativa a la pro-
teccion de datos de caracter personal.

11. PROCEDIMIENTO DE COMUNICACION DE
SERVICIOS PRESTADOS POR PROFESIONALES
SANITARIOS O POR ENTIDADES INTEGRADAS
POR PROFESIONALES SANITARIOS

Lo contemplado en este articulo Unicamente resulta
de aplicacion a aquellos servicios contemplados en
los articulos 16 y 17 del Cédigo de Interrelacion con
los Profesionales Sanitarios cuya comunicacion resulte
obligatoria.

11.1 Condiciones.

Con caracter previo a su inicio las compafias deberan
comunicar la realizacion, financiacién o patrocinio de
los proyectos para los que necesiten contratar servicios
prestados por profesionales sanitarios o por entidades
integradas por profesionales sanitarios, de acuerdo con
los articulos 16.2y 17.2 del Cédigo de Interrelacion con
los Profesionales Sanitarios.

La unidad de comunicacion de estos servicios sera el
proyecto. A los efectos de esta comunicacién, se inclui-
ran en cada proyecto todos los servicios que la com-
pafia prevea contratar con profesionales sanitarios o
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entidades integradas por éstos, en el arco temporal de
un afo y en toda la geografia espafiola, que compar-
tan enfoque, objetivos y métodos.

La comunicacion de estos proyectos no resultard obli-
gatoria cuando concurra cualquiera de las circunstan-
cias siguientes:

- que el patrocinio o la financiacién aportada por la
compaffa no sea mayoritaria (superior al 50%); o

+que el proyecto conlleve la participacion remune-
rada de menos de 20 profesionales sanitarios; o

- que el proyecto consista en un ensayo o estudio
de los previstos en los apartados 1 ¢ 2 del articulo
14 del Cédigo.

11.2 Plazos.

La comunicacion deberé dirigirse a la Unidad de Su-
pervision Deontoldgica con una antelacion de, al me-
nos, diez dias habiles a su comienzo.

11.3 Informacion a facilitar.

La comunicacién contendrd al menos los siguientes
datos:

a) Laboratorio que comunica el proyecto.

b) Titulo del proyecto.

c) Objetivo del proyecto.

d) Metodologia a aplicar.

e) Plazo de ejecucion previsto.

f)  Numero aproximado de profesionales sanitarios
que participaran en el proyecto.

g) Especialidad a la que pertenecen los profesionales
sanitarios.

h) Ambito geogréfico del proyecto (internacional, na-
cional, regional, local).

i) Remuneracién prevista para el profesional sanita-
rio participante.

j)  Otras personas fisicas o entidades juridicas involu-
cradas en la ejecucion o patrocinio del proyecto
(sociedades cientificas, instituciones sanitarias, ter-
ceros proveedores de servicios, etc.)

Junto a los datos anteriores el laboratorio comunican-
te debera facilitar a la Unidad de Supervision Deonto-
l6gica un informe con los siguientes puntos:

I- justificacion de la necesidad de contratar este tipo
de servicios;

II- criterios utilizados para seleccionar a los profesio-
nales sanitarios contratados, que deberan ser co-
herentes con los objetivos del proyecto;

IlI- criterios utilizados para calcular la remuneracién
por la prestacion de los servicios;

IV- documentacion prevista para la constatacion de
la prestacion efectiva del servicio (entregables del
proyecto);

V- copia del contrato o contratos suscritos (en su
caso, anonimizados) o modelo de contrato, si es-

tuvieran disponibles.

Se habilitard un procedimiento para la presentacion
de estas comunicaciones por medios electronicos que
aseguren la agilidad del proceso, su efectividad y la
confidencialidad de los datos.

La Unidad de Supervision Deontoldgica deberd acusar
recibo de las comunicaciones a los respectivos labo-
ratorios, pudiendo asimismo solicitar informacion adi-
cional o medidas correctoras de adaptacion al Cédigo,
si lo estimara necesario. En este Ultimo caso, si el la-
boratorio llevara a cabo el proyecto sin ajustarse a las
medidas correctoras, la Unidad podrd iniciar el corres-
pondiente procedimiento sancionador.

11.4. Persona responsable.

Cada laboratorio designard por medio de su repre-
sentante legal una o dos personas responsables para
la comunicacion de los servicios prestados por profe-
sionales sanitarios o por entidades integradas por pro-
fesionales sanitarios, que serd el interlocutor en esta
materia y a quien se asignaran claves personales para
la comunicacién via Internet/correo electronico. Sera

también la persona a la que se dirija la Unidad de Su-
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pervision Deontoldgica para cualquier aclaracion sobre
los proyectos comunicados. La Unidad de Supervisiéon
Deontoldgica mantendréd una base de datos en la que
se recogeran todas las comunicaciones recibidas, que
serd estrictamente confidencial. Dicha base respetara
la normativa vigente relativa a la proteccién de datos
de caracter personal.

12. PROCEDIMIENTO DE CONSULTAS

Los laboratorios podran formular consultas de acuer-
do con el articulo 19 del Cédigo de Interrelacion con
los Profesionales Sanitarios y articulo 9 del Cédigo de
Interrelacion con las Organizaciones de Pacientes con
arreglo al siguiente procedimiento:

12.1 Presentacion.

Las consultas se dirigirdn por escrito al Director de la
Unidad de Supervision Deontoldgica, quien llevard un
libro registro de las mismas.

Las consultas serdn evacuadas en la primera reunion
prevista de la Comisién Deontoldgica, siempre que se
reciban con al menos quince dias habiles de antela-
Cion a su celebracion, de acuerdo con las fechas que
se irdn anunciando conforme vayan siendo fijadas. Si
se recibiera con un plazo de antelacion inferior, la con-
sulta podra ser trasladada para su resolucién en una
reunion posterior.

Las consultas deberdn contener, al menos, los siguien-
tes datos:

a) Nombre y domicilio del laboratorio que formula la
consulta y, dado su cardcter vinculante, los datos
personales del representante, que debera acredi-
tar su apoderamiento.

b) Texto de la consulta, expresada de forma clara y
sencilla y especificando, si fuera posible, las dispo-
siciones del Codigo sobre las que verse.

No se tramitaran aquellas consultas que versen sobre
alguna actividad promocional que esté en tramitacion
ante los Organos de Control, suspendiéndose su trami-
tacion hasta la resolucion de dicho asunto.
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12.2. Contestacion.

Admitida una consulta a tréamite, el Director de la Uni-
dad de Supervisiéon Deontoldgica dara traslado de la
misma al Secretario de la Comision Deontoldgica jun-
to con una propuesta de contestacion, quien, con sus
consideraciones, dara traslado a los ponentes de la Co-
mision para que pueda ser evacuada en la reunion que
corresponda. El resultado de la consulta serd remitido
al laboratorio que lo haya solicitado.

Las consultas que no hayan sido publicadas, de acuer-
do con lo previsto en el articulo 19.4 del Cédigo de
Interrelacion con los Profesionales Sanitarios y articulo
9.4 del Cédigo de Interrelacion con las Organizaciones
de Pacientes, no tendran efectos frente a terceros.

Asimismo, las consultas resueltas con posterioridad a
la interposicion de denuncias, no podran aportarse a la
denuncia salvo circunstancias debidamente justifica-
dasy sila Comisién Deontolégica en coordinacion con

el Secretario estiman necesaria su aportacion.

13. PROCEDIMIENTO DE INVESTIGACION

13.1. Forma de iniciacion.

El procedimiento se incoard mediante escrito firmado
por el Director de la Unidad de Supervision Deonto-
|6gica. Dicho escrito podra ser remitido en aquellos
casos en los que el laboratorio — habiendo sido reque-
rido de conformidad con lo dispuesto en el articulo
4.4 apartado () - no facilite a la Unidad la informacion
o documentacion solicitada, o si dicha informacion o
documentacion resultase insuficiente o incompleta a

juicio de esta ultima.

Dicho escrito deberd ir dirigido a los representantes de-
signados por el propio laboratorio como representante
legal ante FARMAINDUSTRIA y como Supervisor Interno,
y deberd contener al menos los siguientes datos:

a) Nombre y domicilio del laboratorio, datos perso-
nales de los representantes a los cuales va dirigido,
y fecha.

b) Expresa solicitud de apertura del procedimiento
de investigacion.
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c) Breve descripcién de los motivos por los cuales
se incoa el procedimiento de investigacion. Resu-
men de la presunta actividad/préactica contraria a
los términos y condiciones del Codigo correspon-
diente.

En el plazo de diez dias habiles desde la recepcion de
la solicitud, el representante legal del laboratorio ante
FARMAINDUSTRIA deberd comunicar mediante escrito
dirigido a la Unidad su aceptacién o negativa al proce-
dimiento de investigacién, motivando su decision. La
falta de contestacion en el plazo previsto se entendera
como la negativa injustificada a someterse al procedi-
miento de investigacion.

En el supuesto de aceptar el procedimiento de inves-
tigacion, el laboratorio deberd ademads indicar en su
escrito:

a) Suvoluntad de colaborar de buena fe en la realiza-
cion de cuantas actividades sean necesarias para el
desarrollo del procedimiento de investigacion,

b) La entidad encargada para llevar a cabo la investi-
gacion, pudiendo seleccionar entre:

() Persona fisica o juridica que no tenga relacion
alguna con el laboratorio o con cualquier em-
presa de su Grupo,

(I1) Auditora independiente que a la fecha de in-
coacion del procedimiento de investigacion
estuviera prestando servicios de auditorfa al
laboratorio, o

(I11) Unidad de Supervisién Deontologica.

En los supuestos (i) y (i) deberd tratarse de una en-
tidad de reconocido prestigio que sea aceptada por
la Unidad. Ante la falta de acuerdo, la Unidad pro-
pondré un listado de entidades de entre las cuales
el laboratorio, en un plazo méaximo de 5 dias habiles
desde su recepcioén, deberd seleccionar una. Los cos-
tes asociados a la ejecucion del procedimiento de
investigacion por una entidad distinta de la Unidad
serdn asumidos, en todo caso, por el laboratorio.

c) Susometimiento al resultado del mismo.

La negativa injustificada a someterse al procedimien-
to de investigacion facultard a la Unidad a iniciar un
procedimiento sancionador de oficio ante la Comision
Deontoldgica, tanto para sancionar la negativa a cola-
borar prevista en el articulo 20.6 del Cédigo de Interre-
lacién con los Profesionales Sanitarios y articulo 10.6
del Codigo de Interrelacion con las Organizaciones de
Pacientes en su caso, como la propia actividad objeto
de su investigacion.

13.2. Informe: presentacidn, alcance y contenido.
Desde la recepcion del escrito aceptando la realizacion
del procedimiento de investigacién, la entidad desig-
nada para llevar a cabo la misma dispondra del plazo
de un mes para:

(1) recabar cuanta informacion y documentacion se
encuentre relacionada con la actividad/practica
que motivé la incoacion del procedimiento de in-
vestigacion, y

(I1) hacer llegar a la Unidad (salvo que fuera esta la
entidad designada para su realizacion) y al repre-
sentante legal del laboratorio un informe por es-
crito.

La Unidad podré acordar la ampliacién de dicho plazo.

La falta de entrega del informe o su entrega fuera de
plazo — cuando sea una entidad distinta de la Unidad
la responsable de su ejecucién - causard los efectos
previstos en el apartado 13.1 respecto a la negativa a
someterse al procedimiento de investigacion.

El informe debera contener al menos:

a) Declaracion responsable del autor del informe res-
pecto a la veracidad de su contenido, y objetividad
tanto en su elaboracién como en las conclusiones
emitidas.

b) Descripcion detallada de las labores de investiga-
cion realizadas, medios empleados y grado de co-
laboracion del laboratorio.

¢) Procedimientos internos del laboratorio que resul-
tarfan de aplicacion a una actividad/practica como

farma ndUSTI'Ia, octubre 2010



la que motivo la incoacion del procedimiento de
investigacion. Dichos procedimientos deberdn
contemplar al menos, las areas y responsables del
laboratorio encargados de supervisar su aplicacion
y cumplimiento, mecanismos internos de control
(checklist, hoja de firmas, etc), sistema de repor-
ting y archivo, etc.

d) Listado de documentacién examinada con el fin
de proceder a la emisién del informe, asi como de
aquella informacién que habiendo sido solicitada
no hubiere sido facilitada o exhibida por el labora-
torio. Junto con el listado debera aportarse original
o copia de los documentos entregados.

e) Recomendaciones o propuestas de mejora, en su

Caso.

f) Autorizacién expresa en virtud de la cual se faculte
ala Unidad a utilizar el informe para cuantas accio-
nes estime oportunas por estar relacionadas con
el procedimiento de investigacion, incluyendo las
dispuestas en el articulo 13.4 del Reglamento.

g) Conclusiones del informe.

13.3. Compromiso de Colaboracién.

Las empresas sujetas a las disposiciones de ambos
Cédigos, segun lo dispuesto en los articulos 18.1 y
18.3 del Cédigo de Interrelacion con los Profesiona-
les Sanitarios y articulos 8.1 y 8.3 del Cédigo de In-
terrelacién con las Organizaciones de Pacientes, se
comprometen a colaborar con la entidad encargada
de llevar a cabo el procedimiento de investigacion,
facilitando a estos efectos toda la informacién y do-
cumentacion que dicha entidad requiera por resul-
tar Util o necesaria para el desempefio de su labor
investigadora.

La falta de colaboracion en el procedimiento de in-
vestigacion tendrd los efectos previstos en el articulo
20.6 del Codigo de Interrelacion con los Profesionales
Sanitarios, en el articulo 10.6 del Cédigo de Interre-
lacion con las Organizaciones de Pacientes y en el
articulo 13.1 de este Reglamento respecto a su ne-
gativa.
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13.4. Fin del procedimiento.

La Unidad dispondré de un plazo de treinta dias des-
de que reciba el informe o finalice su redaccién, para
analizary revisar su contenido, mantener las reuniones
que estime oportunas con los responsables del labora-
torio o con los de la entidad encargada, en su caso, de
la redaccion del mismo.

Transcurrido dicho plazo la Unidad dispondra de cinco
dfas para emitir un dictamen dirigido al representante
legal ante FARMAINDUSTRIA y al Supervisor interno del

laboratorio comunicandole:

- Lafinalizacion y cierre del procedimiento de inves-

tigacion,

- Las medidas a adoptar por la Unidad a la luz del
procedimiento de investigacion:

(I) Archivo del asunto, o

(I1) Traslado de las recomendaciones que conside-
re oportunas y archivo del asunto, o

(I1) Iniciar un procedimiento sancionador de oficio
ante la Comisién Deontoldgica.

14. ENTRADA EN VIGOR DEL REGLAMENTO

Este Reglamento entra en vigor el dia 27 de octubre de
2010y deroga el vigente hasta esa fecha.

farmaindustria, octubre 2010

\/







Guia de Desarrollo del Cédigo Espanol
de Buenas Practicas de Promocion de
Medicamentos y de Interrelacion

de la Industria Farmacéutica con

los Profesionales Sanitarios

farmaindustria




Guia de Desarrollo del Cédigo Espanol
de Buenas Practicas de Promocion de
Medicamentos y de Interrelacion

de la Industria Farmacéutica con

los Profesionales Sanitarios _

010 TGOS 4
AFECUIO T0. INCENTIVOS ..o 4
Articulo 11. HOSPITALIDAD Y REUNIONES ..... . B
Articulo 12. PERSONAL DE LAS COMPARTAS FARMACEUTICAS .. 46
ATEICUIO T4 ESTUDIOS «.covrsnrssrsrsrsenssesssesssesssesssesssesssessnessness 47

Articulo 16. SERVICIOS PRESTADOS POR ENTIDADES INTEGRADAS
POR PROFESIONALES SANITARIOS .ceovveevrsnrnsmnrsersserssrsssessssssesssene




Inttoducgion

La presente guia desarrolla determinados articulos
del Cédigo Espafiol de Buenas Practicas de Pro-
mocion de Medicamentos y de Interrelacion de la
Industria Farmacéutica con los Profesionales Sanita-
rios y tiene como objetivo aclarar diversos puntos
sobre la interpretacion que debe darse a deter-
minados preceptos del Cédigo. Como tal guia, su
fin es establecer un marco de actuacion en el que
deben desenvolverse las actividades de la industria,
orientando y facilitando a los laboratorios el cum-
plimiento de la normativa de autorregulacion, y te-
niendo siempre en cuenta que proporciona pautas
pero que dificilmente puede cubrir toda la casuisti-
ca que se da en el mundo real. En todo caso, la guia
es un referente que deberd inspirar los criterios de
funcionamiento y los procedimientos internos de
trabajo de las compafiias.

En lo que concierne a la organizacién de reunio-
nes cientificas y profesionales, una comparia no
debe conformarse con el cumplimiento formal
de un determinado criterio de manera aislada.
El comportamiento de las empresas debe estar
guiado por dos principios fundamentales:

1. Que sea la calidad del programa cientifico-
profesional el principal foco de interés del
evento.

2. Que el lugar elegido para celebrarlo sea
adecuado vy los niveles de hospitalidad ra-
zonables.
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Estos dos criterios se resumen facilmente en uno:
preguntese si, como companfa organizadora de
la reunién, le gustarfa que todos los detalles de
la misma fueran ampliamente conocidos de ma-
nera publica, por ejemplo, a través de los medios
de comunicacién. Sila respuesta es afirmativa, es
seguro que la reunién estéd en linea con lo esta-
blecido en el Codigo.

Como establece el Cédigo en el apartado rela-
tivo al dmbito de aplicacion, las companias aso-
ciadas a FARMAINDUSTRIA o adheridas al Codi-
go deberdn cumplir con el espiritu y la letra del
mismo, manteniendo los mismos estandares de
comportamiento en sus relaciones con los profe-
sionales sanitarios en todos los dmbitos.

Esta coherencia implica que dichos estdndares
de comportamiento deben ser aplicados en re-
lacion con cualquier miembro de las profesiones
sanitarias en sentido amplio —médicos, odon-
télogos, farmacéuticos, personal de enfermeria,
poddlogos, etc.— y en relacion con cualquier
otra persona que en el curso de su actividad
profesional pueda realizar o condicionar las ac-
tividades de prescribir, comprar, dispensar o ad-
ministrar medicamentos; e igualmente, deberan
ser aplicados, cualquiera que sea el producto
promocionado, tanto si esas actividades son rea-
lizadas directamente por el laboratorio o indirec-
tamente a través de cualquiera de las empresas
vinculadas a su grupo empresarial.
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Articulo 10. INCENTIVOS

10.1. A efectos de garantizar la independencia de las decisiones relacionadas con la prescripcién, dispensacion, y administracion
de medicamentos respecto de intereses comerciales se prohibe el ofrecimiento directo o indirecto de cualquier tipo de incen-
tivo, bonificaciones, descuentos, primas u obsequios, por parte de quien tenga intereses directos o indirectos en la produccion,
fabricacion y comercializacion de medicamentos a los profesionales sanitarios, asi como a cualquier persona que, en el ejercicio
de su profesion, esté implicada o pueda realizar o condicionar las actividades del ciclo de prescripcion, dispensacion y adminis-
tracion de medicamentos o a sus parientes y personas de su convivencia, salvo que se trate de obsequios de poco valor y rela-
cionados 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 distribuidores
(el mayorista o el laboratorio en caso de distribucion directa) a las oficinas de farmacia. Estos podrén alcanzar hasta un maximo
de un 5% para los medicamentos financiados con cargo al Sistema Nacional de Salud, ampliable hasta un 10% en el caso de
medicamentos genéricos, siempre y cuando:

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

b) Queden dichas practicas reflejadas en la correspondiente factura.

10.2. Se considerara que el obsequio es de poco valor cuando su precio de mercado no supere los 10 euros. Se entiende por precio
de mercado el importe que generalmente deberia abonar un particular para adquirir una unidad de dicho producto en Espafa.

10.3. Se exceptua la entrega de objetos como libros o material en soporte éptico, magnético, electrénico o similar, bajo el patro-
cinio de la Compania, sobre temas de Medicina o Farmacia, siempre que cumplan los requisitos legales establecidos.

10.4. No serd admisible la entrega de regalos de mayor valor o de naturaleza distinta a la cientifico-técnica, ni la entrega directa o indirecta
de dispositivos electronicos portatiles susceptibles de uso personal, aunque puedan tener uso profesional.

Es admisible la entrega de materiales con un valor superior a los 10 euros en el caso de tratarse de utensilios médicos o material
tecnologico y siempre que la entrega se realice a la institucién sanitaria y no al profesional sanitario. Debe tratarse de utensilios
de uso profesional en la practica médica o farmacéutica que puedan servir para la gestion de la practica clinica del facultativo
0 para su formacion dentro de la institucion, incluyendo material en soporte digital. En cualquier caso, todo material entregado
tendréd como objeto beneficiar al paciente y mejorar la practica de la medicina. Se deberd documentar adecuadamente que la
entrega se realiza a la institucion sanitaria.

La entrega podra ser realizada de forma directa al facultativo en el caso de libros o manuales relacionados con la practica médica o
suscripciones a revistas cientificas de reconocido prestigio y a bases de datos de informacién cientifica.

Sin embargo, no serd admisible la entrega de bienes o la prestacion de servicios que puedan servir para el beneficio privado de
los facultativos (por ejemplo, hardware y periféricos que no queden claramente asignados a la institucion que los recibe) o que
no estén relacionados con la practica clinica. No es admisible la entrega directa o indirecta de ordenadores portatiles, i-pads,
teléfonos maoviles, notebooks, reproductores mp3 mp4 mp5, e-books, etc, al tratarse de dispositivos electrénicos portatiles sus-
ceptibles de uso personal ademés del profesional.
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10.5. Estos obsequios deberan incluir toda la informacion recogida en el apartado 2.1. No obstante, cuando el medicamento
lleve autorizado al menos dos afos y sea por tanto posible efectuar publicidad de recuerdo, podra incluirse sélo la informacion
prevista en el articulo 2.3.

Articulo 11. 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 reuniones de expertos, investigadores,
de formacién, etc. -) que sean organizados o patrocinados por una compariia farmacéutica o bajo su control y a todos los partici-
pantes en los mismos, sean profesionales sanitarios o cualquier otra persona que, en el ejercicio de su profesion, pueda prescribir,
comprar, distribuir, dispensar o administrar un medicamento.

11.1. Los laboratorios farmacéuticos podran organizar o colaborar en eventos de caracter exclusivamente cientifico-profesional.
No esta permitido organizar o colaborar en eventos que contengan elementos o actividades de entretenimiento o de caracter
lddico. No se incluyen dentro de esta prohibicion el coctel de bienvenida, los almuerzos de trabajo y la cena de gala que aparecen
habitualmente en los programas oficiales de los congresos y reuniones cientificas, siempre que resulten razonables y moderadas
y no incorporen elementos adicionales (culturales, de ocio o entretenimiento, etc.).

11.2. La hospitalidad en manifestaciones de caracter profesional o cientifico, debe siempre ser razonable y su coste no puede
exceder del que los destinatarios estarfan normalmente dispuestos a pagar en las mismas circunstancias. El concepto de hospi-
talidad incluye los gastos reales de desplazamiento, inscripcion y estancia que sean abonados por el laboratorio y estos deberan
ser mesurados y no exagerados, y habran de ajustarse a los dias en que esté prevista la reunién cientifica. En este sentido, la
hospitalidad no podra extenderse mas allé de lo razonable tras la realizacion del evento, ni incluir el patrocinio u organizacion de
actividades de entretenimiento (deportivas, de ocio, etc.)

La hospitalidad debe ser siempre accesoria en relacion con el objeto principal de la reunién. Los objetivos cientificos deberan
constituir el foco principal en la organizacion de tales reuniones . La hospitalidad ofrecida por un laboratorio farmacéutico debe
limitarse a incluir los medios logisticos estrictamente necesarios —en todo caso razonables y moderados— que permitan al
profesional sanitario asistir al evento, y no cualquier otro gasto.

Ademas de ser moderada y subordinada al fin principal, la hospitalidad ofrecida en el marco de los congresos y reuniones cienti-
ficas evitara situaciones que puedan suponer una imagen inadecuada para la industria farmacéutica.

En ese sentido, se procurara que el lugar de celebracion de la reunion cientifica transmita una adecuada imagen, por lo que conviene
evitar lugares exclusivamente turisticos o ligados Unica o predominantemente a actividades Iudicas, recreativas o deportivas. Los luga-
res en que se celebren las actividades deberan seleccionarse teniendo en cuenta la facilidad de desplazamiento para el participante, el

coste, la adecuacion y apariencia del lugar.
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Los tiempos de traslado a la localidad donde se celebra el evento se ajustaran a la duracion de la reunion de contenido cientifico.
Asf, la planificacion del viaje quedard supeditada a la programacion cientifica, evitando la modificacion de la misma antes o des-
pués de la realizacion del evento en consideracion a otras actividades (culturales o recreativas) distintas de la propia reunién.

En este sentido, la hospitalidad Unicamente podré extenderse al dfa siguiente o anterior a la celebracion del evento, de acuerdo con
una planificacion eficiente de los traslados. Los facultativos podran extender su estancia en el lugar de destino siempre y cuando los
gastos adicionales de alojamiento, viaje y manutencion que dicha extension provoque, corran a cargo del mismo y no suponga la
modificacion del programa inicial de la mayor parte de los participantes.

La companias se hardn cargo directamente del pago de los gastos necesarios (inscripciones, billetes de avion o tren, hoteles,
comidas, etc.) para la participaciéon de los profesionales sanitarios en cursos, congresos y reuniones cientificas, pudiendo utilizar
agencias intermediarias si se justifica por la complejidad del evento. No se podra realizar reembolso dinerario al profesional médi-
co de gastos incurridos que provengan de proveedores que debid pagar el laboratorio directamente, salvo en el caso de gastos
menores de desplazamiento (taxis, kilometraje, etc.) con la debida justificacion de los mismos.

No se considera aceptable la entrega de bolsas de viaje en metélico o similar al personal sanitario invitado a los congresos y
reuniones.

Enlos congresos y reuniones, el contenido cientifico debera ocupar la mayoria del tiempo de duracion del evento con un minimo
del 60% de cada jornada.

En caso de duda se computard una jornada de 8 horas. Se excluird del cdmputo el tiempo necesario para el desplazamiento
—que debera ser lo mas directo posible—.

Como resumen de este apartado, es importante que las empresas valoren en su conjunto la apariencia y contenidos del evento.
Un criterio Util para valorar la adecuacion al Codigo es preguntarse si a la compania le gustarfa que todos los detalles de la orga-

nizacién del evento fueran publicamente conocidos de manera amplia.

11.3. La hospitalidad no debe extenderse a otras personas distintas a profesionales sanitarios.

En caso de que participen en congresos y reuniones cientificas personas facultadas para administrar medicamentos, les seran
de aplicacion las mismas normas que sobre hospitalidad rigen para los profesionales sanitarios facultados para prescribirlos o
dispensarlos.

En los eventos organizados por la industria no debe permitirse la presencia de acompafantes, aun cuando se paguen sus propios
gastos, pues puede verse dafiada la imagen de la industria farmacéutica. En los eventos organizados por terceros la industria
farmacéutica no debe participar o colaborar si éstos promueven la asistencia de acompanfantes.

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, simposios y actos similares estén patrocinados por compariias farmacéuticas, este hecho se
hara constar en todos los documentos relativos a la reunion 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 personales, incluyendo el viaje, a los moderadores
y ponentes de estas reuniones, congresos, Simposios y actos similares de caracter profesional o cientifico.
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En cuanto al pago de honorarios se debe tener en cuenta los precios de mercado y las horas de trabajo o servicio realmente em-
pleadas. Cualquier retribucion por los servicios prestados (ponencias, presentaciones, etc.) por profesionales médicos se realizara
directamente por el laboratorio y se documentard mediante contrato y factura original que la compania farmacéutica debera
registrar en sus archivos para posibles inspecciones. Salvo casos justificados, no se realizardn acuerdos de pagos a profesionales
médicos a través de terceros.

11.7. Las companias farmacéuticas establecidas en Espafa y pertenecientes a grupos empresariales con centrales o afiliadas o,
en general, con empresas vinculadas ubicadas en el extranjero, serdn responsables del cumplimiento del presente codigo por
parte de estas empresas vinculadas, en lo que se refiere a actividades de promocion y de interrelacién con profesionales sanitarios
que ejercen su actividad profesional en Espana, ya sean invitados al extranjero o a otros eventos que se desarrollen en territorio
nacional.

11.8. Las reuniones y eventos de cardcter cientifico y promocional, organizados o patrocinados por laboratorios farmacéuticos,
deberan comunicarse con caracter previo a su celebracién, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento de los Organos de
Control del Cédigo.

11.9. La falta de comunicacién de una reunion o evento de cardcter cientifico y promocional, cuando sea obligatoria su comuni-

cacién, constituira una infraccion del presente Cédigo.

La comunicacion de eventos tiene por objetivo facilitar el trabajo de control de la Unidad de Supervision Deontoldgica. En nin-
gun caso se podra entender que la comunicacién lleva implicita una autorizacién. Las companias siguen siendo enteramente
responsables del cumplimiento del Cédigo en esos eventos, sean 0 no comunicados previamente a la Unidad de Supervision
Deontoldgica.

En los supuestos en que no sea obligatoria la comunicacion previa, la celebracién de reuniones y eventos estard en todo caso
sujeta a las disposiciones del Cédigo.

11.10. Las comparfifas no podradn organizar o patrocinar eventos que tengan lugar fuera de Espana (eventos internacionales) a
menos que tenga mas sentido desde el punto de vista logistico que asf sea porque:

a) la mayor parte de los participantes invitados procedan del extranjeros; o porque

b) esté localizado en el extranjero un recurso o expertise relevante y que es el objeto principal del evento. Este supuesto (b)

debera contar con la previa autorizaciéon de la Unidad de Supervision Deontoldgica.

En el caso de organizar o patrocinar eventos internacionales, ademas del Codigo espafnol, las compariias deberdn respetar tam-
bién las provisiones especificas del Cédigo de Buenas Practicas del pais donde tiene lugar el evento, segun lo establecido en el
articulo 184.

11.11. Las companias deben cumplir con los criterios que figuren en los cédigos aplicables respecto a la seleccion y patrocinio

de profesionales sanitarios para su asistencia a eventos.

A los efectos de este articulo, se podré organizar o patrocinar eventos cientificos y profesionales en el Principado de Andorra en
las mismas condiciones que en cualquier parte de Espafa.
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11.12. En ninguin caso se podra ofrecer dinero para compensar meramente el tiempo empleado por los profesionales sanitarios para

asistir al evento.

Articulo 12. PERSONAL DE LAS COMPANIAS FARMACEUTICAS

A continuacién, la guia desarrolla el articulo 12.11, con el objetivo de dejar clara la necesidad de que los laboratorios cuenten con
un adecuado sistema de control interno del cumplimiento del Cédigo. En este sentido, no se pretende imponer ningiin modelo,
pues deben respetarse las diversas culturas corporativas y los procedimientos de trabajo existentes, sino simplemente asegurar
que los procedimientos existen por escrito y que responden a los fines para los que fueron concebidos.

12.11. Cada compariia debe nombrar al menos un empleado o directivo con suficiente cualificacion, que sera el responsable de
supervisar internamente el cumplimiento del Cédigo. Una guia de desarrollo explicara los principios basicos de control interno
que todos los laboratorios deben respetar. En cualquier caso, la existencia de personas responsables de la supervision interna no
exime de responsabilidad a los maximos representantes de las compafifas.

Las companias deben contar con unos procedimientos de control interno adecuados para verificar que sus actividades se ade-
cuan al Cédigo.

Lafigura del Supervisor Interno o la persona responsable de la comunicacion de estudios o de servicios (articulos 104y 11.4 del Reglamen-
to) ha de entenderse en sentido amplio, pudiendo ser una Unica persona, varias o adoptar la forma de un Comité que decide conjuntamen-
te sobre la realizacion de actividades y verifica internamente el cumplimiento del Cédigo. Asi, el Supervisor puede coincidir o no con otras
figuras previstas en el Codigo, como el servicio cientifico responsable de la revision del material (art. 9 del Cédigo) o la persona responsable
de la comunicacion de eventos (art.9.4. del Reglamento).

Es conveniente que los comités, politicas o procedimientos internos incorporen la participacién de distintos departamentos
(Marketing-Comercial, Médico, Registros, Juridico, Financiero-Administrativo), de forma que la compania se asegure de que las
actividades tienen el soporte y control adecuado desde las distintas perspectivas.

Los procedimientos deben constar por escrito y el laboratorio deberéd entregar una copia de los mismos a la Unidad de Supervi-
sion Deontoldgica, si ésta lo solicita en el curso de su labor supervisora, asi como el nombre (-s) del Supervisor (-es) Interno (-s).
La informacion entregada a la Unidad de Supervision serd considerada confidencial y sélo podra ser utilizada para el fin para el
que se entrega.

Los procedimientos deben contemplar al menos la aprobacién de los materiales promocionales y la organizacién y/o finan-
ciacion o patrocinio de congresos y reuniones cientificas, la entrega de muestras, la realizacion de estudios, la formalizacion de
acuerdos con terceras entidades, con profesionales sanitarios, y la formacion del personal del laboratorio. Los procedimientos
deben también poner los medios adecuados para asegurar que los subcontratistas y proveedores utilizados para la ejecucion
de las actividades, conocen y respetan la normativa del Cédigo, y se comprometen a colaborar con la Unidad de Supervision
Deontoldgica.

Los laboratorios incluirdn en sus planes de comunicacion y formacion interna, especialmente la dirigida a los empleados involucra-
dos con la promocién de medicamentos y con la interrelacion con los profesionales sanitarios, médulos o programas de informacion

y actualizacion sobre el Cédigo.
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Articulo 14. ESTUDIOS

14.1. Ensayos clinicos. Un ensayo clinico es toda investigacion efectuada en seres humanos para determinar o confirmar los efectos clinicos,
farmacolégicos y/o demas efectos farmacodindmicos, y/o de detectar las reacciones adversas, y/o de estudiar la absorcién, distribucion,
metabolismo y excrecion de uno o varios medicamentos en investigacion con el fin de determinar su seguridad y/o su eficacia.

Las companifas 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 Investigacién Clinica, la conformidad de cada uno de los Centros
donde vaya a realizarse y la autorizacion por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

14.2. Estudios posautorizacion. Se entiende por estudio posautorizacion cualquier estudio clinico o epidemioldgico realizado
durante la comercializacién de un medicamento seguin las condiciones autorizadas en su ficha técnica, o bien en condiciones
normales de uso, en el que el medicamento o los medicamentos de interés son el factor de exposicion fundamental investigado.
Este tipo de estudios podran adoptar la forma de un ensayo clinico (art. 14.1) o un estudio observacional.

Estudio observacional es aquel estudio en el que los medicamentos se prescriben de la manera habitual, de acuerdo con las con-
diciones establecidas en la autorizacion. La asignacion de un paciente a una estrategia terapéutica concreta no estara decidida
de antemano por el protocolo de un ensayo, sino que estara determinada por la practica habitual de la medicina, y la decisién
de prescribir un medicamento determinado estaré claramente disociada de la decision de incluir al paciente en el estudio. No se
aplicard a los pacientes ninguna intervencién, ya sea diagnoéstica o de seguimiento, que no sea la habitual de la practica clinica, y
se utilizardn métodos epidemioldgicos para el andlisis de los datos recogidos.

Los estudios posautorizacién de tipo observacional seran aquellos estudios epidemioldgicos que cumplan las condiciones de ser
posautorizacion y observacional. Estos deben llevarse a cabo respetando los requisitos que imponga la legislacion aplicable, entre
otros, la presentacion de la documentacion a la AEMPS para su registro y clasificacion, su presentacion a un Comité Etico de Investi-
gacion Clinica para su evaluacion, etc. Estos estudios no deben emprenderse bajo ninglin concepto como un procedimiento para
promocionar un producto o con el fin de inducir a la prescripcion.

La legislacién también contempla la realizacion de estudios observacionales que no sean postautorizacion (No—EPA). Se trata de
aquellos estudios observacionales en los que el factor de exposicién fundamental investigado no son medicamentos, como es el
caso, por ejemplo, estudios de incidencia o de prevalencia de enfermedades. Estos estudios observacionales igualmente deberdn
llevarse a cabo respetando los requisitos que imponga la legislacion aplicable.

Los estudios posautorizacion pueden realizarse con alguno de los siguientes fines:

- Determinar la efectividad de los farmacos, es decir sus efectos beneficiosos en las condiciones de la practica clinica habitual,
asi como los factores modificadores de la misma, tales como el incumplimiento terapéutico, la polimedicacion, la gravedad
de la enfermedad, presencia de enfermedades concomitantes, grupos especiales (ancianos, nifios, etc.), factores genéticos o
factores relacionados con el estilo de vida.

- Identificar y cuantificar los efectos adversos del medicamento, en especial los no conocidos antes de la autorizacion, e iden-
tificar los posibles factores de riesgo o modificadores de efecto (caracteristicas demogréficas, medicacion concomitante,
factores genéticos, etc.).

- Obtener nueva informacién sobre los patrones de utilizacién de medicamentos (dosis, duracién del tratamiento, utilizacion apropiada).

- Evaluar la eficiencia de los medicamentos, es decir la relacion entre los resultados sanitarios y los recursos utilizados, utilizan-
do para ello analisis farmacoecondmicos.

- Conocer los efectos de los medicamentos desde la perspectiva de los pacientes (calidad de vida, satisfaccion con los tratamientos
recibidos, etc).
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14.3. Estudios de investigacion de mercado. La investigacién de mercado (incluye la investigacion social y de opinién) consiste
en la recopilacién e interpretacion sisteméticas de informacién sobre personas u organizaciones, utilizando métodos estadisticos
y analiticos y técnicas de las ciencias sociales, aplicadas para obtener nuevas percepciones o aportar elementos de apoyo a la
toma de decisiones. En estos estudios, la identidad de los entrevistados no se revela al usuario de la informacion sin el consen-
timiento especifico de aquellos, ni los entrevistados son contactados para acciones de venta como resultado directo de haber
facilitado informacion.

Sin perjuicio de la normativa que resulte aplicable, existe un marco general de actuacion ética en el que debe desarrollarse la

investigacion de mercado, materializado en el Cédigo Internacional ICC/ESOMAR para la Préctica de la Investigacion Social y de

Mercados de la European Society of Marketing and Opinion Research (ESOMAR). En el caso especifico de la industria farmacéu-

tica, el marco de autorregulacion en esta materia esta constituido por el Cédigo de Conducta de la European Pharmaceutical

Market Research Association (EphMRA).

La presente regulacion no pretende sustituir al Cédigo EphMRA, sino sélo establecer determinados mecanismos que garanticen

el adecuado desarrollo de estos estudios en el dmbito de aplicacion del presente Codigo. El Cédigo EphMRA sera de aplicacion

subsidiaria para la correcta interpretacion del presente Cédigo.

Estan sujetos a lo dispuesto en este articulo todos los estudios de investigacion de mercado que sean llevados a cabo por inicia-

tiva de un laboratorio, por iniciativa de varios laboratorios que comparten estrategias comerciales de un producto o cuando una

compafia farmacéutica adquiera el estudio a un tercero (instituto de investigacion sociedad cientifica, etc) que ha emprendido
el trabajo por iniciativa propia.

Los estudios de investigacion de mercado deben cumplir los siguientes requisitos:

) Desconocimiento de la identidad de las personas que participan en el estudio. El laboratorio farmacéutico no tendra la po-
sibilidad de conocer antes, durante o con posterioridad a su realizacion, la identidad de las personas que participaron en el
estudio.

I) Cardcter anénimo de la informacion recabada. El laboratorio farmacéutico no tendrd la posibilidad de asociar nominativa-
mente a cada uno de los participantes en el estudio, los datos u opiniones obtenidas.

Ill) Tratamiento agregado de las respuestas o datos obtenidos.

IV) Proporcionalidad entre el universo y la muestra. Los estudios de investigacion de mercado de tipo cuantitativo persiguen un
nivel de representatividad del universo. Cuando para calcular el tamafio muestral se utilicen parametros distintos de los gene-
ralmente aceptados en investigaciones de mercado (muestra aleatoria simple, margen de error del 5%, nivel de confianza del
95% y nivel de heterogeneidad del 50%), serd necesaria la previa autorizacion de la Unidad de Supervision Deontolégica.

V) La persona que participa en el estudio desconoce y no tiene ocasion de vincular su realizacién con una compariia farmacéutica
0 con un producto concreto. Por tanto, la red de ventas del laboratorio farmacéutico no puede desempefiar ningtin papel en el
desarrollo y ejecucion del estudio.

VI) Los resultados del estudio y los datos obtenidos no seran publicitados ni utilizados en materiales promocionales.

Cualquier excepcidn a estos requisitos debera contar con el visto bueno previo de la Unidad de Supervisiéon Deontoldgica. En parti-

cular, los requisitos |, Il y V se desarrollardn en la guia para el caso de los estudios de investigacion de mercado ligados a producto.

Adicionalmente, para garantizar que los estudios de mercado no suponen una induccion a la prescripcion, o puedan contener

un incentivo prohibido por el Cédigo, las compafias farmacéuticas se comprometen a:

) Comunicarlos con caracter previo a su inicio, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento de los Organos de Control del
Cddigo.

I} Velar por que el estudio no modifique los habitos de prescripcion del médico o de dispensacién del farmacéutico.

ll)  Contar con un protocolo por escrito en el que se establezcan claramente los objetivos, la metodologia, los resultados previs-
tos y su Uso.

En este sentido se formalizardn acuerdos 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, etc.
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IV) La remuneracion de los profesionales participantes debera obedecer a criterios de mercado y ser acorde con el tiempo em-
pleado, el trabajo realizado y las responsabilidades asumidas, y deberd estar adecuadamente formalizada.
La remuneracién deberd ser dineraria. Excepcionalmente y previa autorizacion de la Unidad de Supervision Deontoldgica,
podrdn entregarse remuneraciones en especie.

V) Garantizar que la realizacion del estudio no constituya un incentivo para la recomendacién, prescripcién, compra, suministro,
venta o administracion de medicamentos.

VI) Seraprobado, previamente a su realizacion, por el servicio cientifico del laboratorio o por el supervisor interno previsto en el art.12.11
del Cédigo.

Estos requisitos resultaran de aplicacion independientemente de las metodologias, fuentes o técnicas aplicadas para su realiza-

cion, por ejemplo: método de encuesta, observacion, disefios experimentales, técnicas etnograficas, grupos expertos, técnicas

cualitativas, etc.

La falta de comunicacion de los estudios referidos en este articulo 14.3 cuya comunicacion resulte obligatoria, constituird una infraccion del

presente Cédigo.

En cumplimiento de las condiciones contempladas en el Cédigo ESOMAR, los laboratorios sélo podran acceder a la identidad
de los participantes con el fin de supervisar y controlar la calidad del estudio. Para este fin, el acceso a esos datos serd temporal
mientras duren las actividades de control de calidad y no podrd quedar ningun registro de datos de los participantes en posesion
del laboratorio.

Existen estudios de investigacion de mercado cuyo objetivo es conocer la opinidn de los profesionales sanitarios respecto de un medica-
mento en concreto, estudiar el interés de un producto evaluando sus puntos fuertes y débiles, o, por ejemplo, analizar los materiales que
seran utilizados para informar de las caracteristicas del producto, etc. En esos casos, el profesional sanitario que participa conoce o puede
conocer la compania farmacéutica que promueve dicho estudio y ademés, cuando su finalidad es testar el contenido, comprension, di-
seno, facilidad en su presentacion o interés de los materiales utilizados por los laboratorios para promocionar sus medicamentos, puede
participar también personal del drea de marketing o comercial de las compariias.

Por sus propias caracteristicas, los estudios de investigacién de mercado ligados a producto sélo se remuneraran cuando resulte
estrictamente necesario, y deberan ejecutarse sobre tamafos muestrales muy reducidos. En caso de duda los laboratorios debe-
ran tener en cuenta el criterio dictado por la Unidad de Supervision Deontoldgica a este respecto.

Sea cual sea el estudio emprendido, cuando exista remuneracion, ésta tendra caracter accesorio. Por tanto, no sélo debe obe-
decer a criterios de mercado y ser acorde con el tiempo empleado, el trabajo realizado y las responsabilidades asumidas por el
profesional, sino también ser proporcional a los fines del estudio.

En este sentido, la Unidad de Supervision Deontoldgica proporcionara a los laboratorios, a través de circular, pautas orientativas con los
promedios y rangos de remuneracion de mercado teniendo en cuenta variables como: () colectivo de participantes (atencién primaria,
especialistas, especialistas de dificil acceso y lideres de opinion); (Il) técnicas utilizadas para la recopilacion de datos y su duracién (reunion de
grupo, entrevista en profundidad, entrevista personal con cuestionario, entrevista telefénica con cuestionario, entrevista online); (Ill) dmbito
nacional o internacional del estudio; iv) otras variables relevantes.

14.4. Cualquier otro tipo de actividad, préctica o iniciativa de recogida de informacién no prevista en los apartados anteriores o
en los articulos 16y 17 del Codigo y que pretenda conllevar la remuneracién directa o indirecta de profesionales sanitarios, tendra
la calificacion de accion promocional y, como tal, estard sujeta a lo previsto en el presente Cédigo, en particular en lo dispuesto
en el artfculo 10 (Incentivos).
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Articulo 16. SERVICIOS PRESTADOS POR ENTIDADES INTEGRADAS POR PROFESIONALES SANITARIOS

16.1. Los acuerdos con instituciones, fundaciones, sociedades cientificas, organizaciones o asociaciones integradas por profesio-

nales sanitarios, para la prestacién por éstas de cualquier servicio a una companifa farmacéutica (o cualquier otro tipo de acuerdo

del que se derive para dichas instituciones algun tipo de contraprestacion o financiacién no cubierta por el Cédigo) sélo estardn

permitidos si dichos servicios:

) seprestan con el proposito de colaborar con la asistencia sanitaria, la investigacion, la docencia/formacion, o la organizacion
de eventos profesionales o cientificos;

I} se formalizan documentalmente manteniendo el laboratorio contratante copia de dichos documentos;

Il no constituyen un incentivo para la recomendacion, prescripcion, compra, suministro, venta o administracion de determinados
medicamentos; y

IV) son aprobados, previamente a su contratacion, por el servicio cientifico del laboratorio o por el supervisor interno previsto en el articulo
12.11 del Cédigo.

Es importante que en este tipo de acuerdos las empresas valoren en su conjunto la apariencia y contenidos de los mismos. Un
criterio Util para valorar la adecuacién al Codigo es preguntarse si a la compafiia le gustaria que todos los detalles del acuerdo
fueran publicamente conocidos de manera amplia.

16.2. Los acuerdos con estas entidades que conlleven la participacién remunerada de al menos 20 profesionales sanitarios de-
berdn ser comunicados por las companias farmacéuticas que los organicen o patrocinen mayoritariamente, con caracter previo
a su inicio, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento de los Organos de Control del Cédigo.

La falta de comunicacion de estos acuerdos constituira una infraccion del presente Codigo.

Articulo 17. SERVICIOS PRESTADOS POR PROFESIONALES SANITARIOS

17.1. Estd permitida la contratacion de profesionales sanitarios de forma individual o en grupos, para la prestacion de servicios de
asesoramiento o consultoria tales como ponencias en reuniones como conferenciante o moderador, actividades de formacion,
reuniones de expertos, etc, que impliquen el abono de una remuneracién y/o los gastos de desplazamiento y manutencion. Los
acuerdos que cubran la legitima prestacion de este tipo de servicios deberan cumplir las siguientes condiciones:

a) la existencia con caracter previo a la prestacion de estos servicios de un contrato por escrito que especifique, al menos, la
naturaleza de los servicios a prestar y, de conformidad con lo previsto en la letra (g) siguiente, los criterios que sirvan de base
para calcular 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 consul-
tores, la legitima necesidad de estos servicios;

c) los criterios utilizados para seleccionar a los consultores estan directamente relacionados con la necesidad identificada, y la
persona responsable de su seleccion posee el expertise necesario para evaluar si los profesionales sanitarios cumplen esos

criterios;
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d) elnumero de profesionales sanitarios contratados no supera el nimero que razonablemente serfa necesario para lograr el obje-
tivo previsto;

e) la compania contratante debe mantener soporte documental de los servicios prestados por los consultores, y dar a esos
servicios el uso que estaba previsto;

f) la contratacion de los profesionales sanitarios para la prestacion de este tipo de servicios no constituya un incentivo para la
recomendacion, prescripcion, compra, suministro, venta o administracion de un determinado medicamento;

g) laremuneracion de los profesionales participantes deberd obedecer a criterios de mercado y ser acorde con el tiempo em-
pleado, el trabajo realizado y las responsabilidades asumidas, y deberd estar adecuadamente formalizada.
La remuneracion debera ser dineraria. Excepcionalmente y previa autorizacion de la Unidad, podran entregarse remuneraciones
en especie.

h) Serdn aprobados, previamente a su contratacién, por el servicio cientifico del laboratorio o por el supervisor interno previsto
en el articulo 12.11. del Cédigo.

Las companias deberéan ser especialmente cuidadosas cuando pretendan contratar a un ndmero significativo de profesionales
sanitarios. En particular, no podran presentar como contratacion de servicios proyectos que, por sus objetivos y caracteristicas,
deberian ser calificados como estudios y, por tanto, cumplir con los requisitos establecidos en el articulo 14.

Es importante que en este tipo de proyectos o servicios las empresas valoren en su conjunto la apariencia y contenidos de los
mismos. Un criterio Util para valorar la adecuacién al Cédigo es preguntarse si a la compafiia le gustarfa que todos los detalles del
proyecto o servicio fueran publicamente conocidos de manera amplia.

17.2. Cuando una compania farmacéutica requiera este tipo de servicios a un grupo de al menos 20 profesionales sanitarios para
un mismo proyecto o servicio, debera comunicarlo previamente a su inicio, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento de los
Organos de Control del Codigo.

La falta de comunicacion de estos servicios constituird una infraccion del presente Cédigo.

17.3. En estos contratos, se recomienda a las comparifas farmacéuticas que incluyan una clausula en virtud de la cual el profe-
sional sanitario se comprometa a declarar que presta servicios de consultorfa al laboratorio, cada vez que escriba o se manifieste
publicamente respecto de algun asunto objeto de su acuerdo o relacionado con la compariia.

Igualmente, se recomienda a aquellas comparnias 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 labo-
ratorio, cada vez que escriba o se manifieste publicamente respecto de algun asunto objeto de dicha contratacién o relacionado
con la compafifa.

Lo indicado en este apartado resultard de aplicacion en todo momento y a pesar de que el Cédigo excluya expresamente de su
ambito de aplicacion la publicidad corporativa de los laboratorios farmacéuticos.

17.4. Cuando un profesional sanitario participe en un evento en calidad de asesor o consultor resultaran de aplicacion los térmi-
nos y condiciones del articulo 11.
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