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La relacion entre el médico y
las industrias farmacéutica y
de productos de tecnologia
sanitaria. Vision ética (II)

The relationship between
physicians and the
pharmaceutical and health
products industries. An ethical
perspective (1D

ANEXO 1

EL MEDICAMENTO. COMO SE GENERA.
CONTROLES

El medicamento responde a una demanda social
de primer orden desde el momento en que contri-
buye a la calidad de vida y la generacion de valor
en la sociedad. Ademas de anadir anos a la vida, el
medicamento afade vida a los anos.

El Estado desempena un doble papel en su rela-
cion con la industria farmacéutica y, por tanto, en el
ciclo de vida de un medicamento: como regulador y
como principal cliente. Esto hace que el medica-
mento tenga una vida muy intervenida, con los si-
guientes aspectos reglamentados:

— Investigacion.

— Fabricacion.

— La autorizaciéon de laboratorios (titular, fabri-
cante, comercializador, importador).

— La autorizacion de la especialidad farmacéutica.

— La autorizacion del precio si es financiado.

— La autorizacion de la publicidad.

— La obligacion de informar sobre efectos ad-
VErsos.
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— Anulacién sélo cuando haya alternativas tera-
péuticas validas.

Llegar a conseguir una nueva sustancia es el fru-
to de muchos anos de investigacion (promedio mas
de 10 anos) y de un coste muy alto, dado que cada
ensayo, desde la fase 1 hasta la fase 4, tiene unos
costes de procedimiento, cada vez mas altos. De ca-
da 100 lineas de investigacion iniciales, probable-
mente solamente 2 o 3 llegardn a un nivel aceptable
como para poder pensar en su comercializacién,
previo paso por las agencias evaluadoras de las dis-
tintas administraciones sanitarias.

Todo ese camino convierte a la industria, espe-
cialmente farmacéutica, en el paradigma de las enti-
dades investigadoras, en las que partiendo de una
idea abstracta, gracias a todo un gran proceso de in-
genierfa quimica, se llega al disefio de una familia
molecular. Cada pequeno paso hacia la meta final
requiere un esfuerzo investigador importante, por lo
que este tipo de industria constituye una de las
fuentes de investigacion mas ricas de las que dispo-
nemos.

Por tanto, si tenemos un medicamento a nuestra
disposicion, es porque ha superado con éxito todas
las pruebas en las distintas fases, que van desde su
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descubrimiento y obtencién, pasando por su autori-
zacion, hasta llegar a su comercializacion (fig. 1).

Tres son los elementos principales que se tiene
en cuenta en el proceso de investigacion de un me-
dicamento: seguridad, eficacia y calidad.

1. Seguridad. Se mide en la fase de los ensayos
preclinicos. Tiene en cuenta los siguientes aspectos:

— Farmacologifa: farmacodindmica (dosis/efecto,
tiempo/efecto), farmacologia de seguridad (repercu-
siones no deseadas) e interacciones farmacodinimi-
cas (asociacion de dos principios activos).

— Farmacocinética: absorcion, distribucion, meta-
bolismo, excrecion.

— Toxicologia: dosis tnica, continuada, genoto-
xicidad, carcinogénesis, toxicidad en la reproduccion
y desarrollo, tolerancia.

— Otros estudios: antigenicidad, inmunotoxici-
dad, dependencia, metabolitos, impurezas.

2. Calidad en la elaboracion de un medicamento:

— Producto terminado: formulacion, fabricacion
y control (etapas criticas, productos intermedios),
validacion, excipientes, control de producto termina-
do, estabilidad y cierres.

— Principio activo: estructura, propiedades, ca-
racterizacion, estabilidad, fabricacién y control.

3. Eficacia de los ensayos clinicos:

— Ensayos en voluntarios sanos (fase I) (20-30).
El medicamento se administra a la persona por vez
primera, en permanente monitorizacion, para cono-
cer su comportamiento en el ser humano.

— Ensayos en pacientes (fase II) (< 500). Permi-
te conocer la eficacia del medicamento y confirmar
dosis 6ptima.

— Ensayos en pacientes (fase IID (< 5.000). Per-
mite comparar la eficacia del medicamento frente a
otros tratamientos/placebo.

Es decir, que a pesar de que la mayor parte de la
investigacion farmacéutica es intramuros (de los re-
cursos que la industria farmacéutica emplea en in-
vestigar la colaboracién con centros publicos repre-
senta el 30%), la Administracion ejerce una
importante actividad reguladora que se aplica desde

Hipétesis/dianas .
terapéuticas 10.000 moléculas
Seleccién DESARROLLO
Optimizacion
de prototipos 250
Ensayos
preclinicos
2-3
Ensayos clinicos
en fase |
Ensayos clinicos
en fase Il
INVESTIGACION 12
Ensayos clinicos
en fase Il
1
Solicitud de
registro y
autorizacion

Figura 1. Fases en el marco de investigacion y desarrollo de
nuevos farmacos.

el mismo momento en que comienza la investiga-
cién de un nuevo firmaco. Esto hace de la investi-
gacion farmacéutica una actividad absolutamente
transparente sometida a los mas altos estindares de
exigencia.

ANEXO 2 A

CODIGO ESPANOL DE BUENAS PRACTICAS
PARA LA PROMOCION DE LOS MEDICAMENTOS

INTRODUCCION

En 1991, Farmaindustria, consciente de la impor-
tancia que tiene ofrecer una informacién honesta,
precisa y objetiva de los medicamentos que permita
tomar decisiones racionales en lo que respecta a su
utilizacion, adopté como Codigo Espanol el Codigo
Europeo de Buenas Pricticas para la Promocion de
los Medicamentos aprobado por la Federaciéon Euro-
pea de las Asociaciones de la Industria Farmacéuti-
ca (EFPIA). Posteriormente, en el ano 1992, se reali-
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zaron las oportunas adaptaciones al Codigo Espanol
para que fuera plenamente acorde 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 aprobé una nueva version del Codigo
mucho mis exigente y precisa, y en enero de 2004
se pusieron en marcha medidas adicionales de re-
forzamiento de este sistema de autorregulacion en
materia de promocién de medicamentos, mediante
la elaboracion y la aprobacion de guias de desarro-
llo, la instauraciéon del sistema de consultas y su pu-
blicaciéon en formato de preguntas-respuestas, y la
reforma en profundidad del Reglamento, que inclu-
ye la puesta en marcha de la Unidad de Supervision
Deontologica como 6rgano encargado de la vigilan-
cia activa del cumplimiento del Cédigo.

Finalmente, y tras la aprobacion del nuevo Codi-
go de EFPIA en noviembre de 2004, se hizo preciso
adaptar el Cédigo de Farmaindustria para incorporar
algunos elementos del Cédigo europeo, aprove-
chandose el proceso para seguir mejorando el siste-
ma de autorregulacion y hacerlo cada vez mas efi-
caz. Fruto de este proceso es esta Ultima version del
Codigo, del Reglamento de los Organos de Control
y de las Guias de Desarrollo que facilitan una co-
rrecta interpretacion del propio Cédigo, textos que
fueron aprobados por la Asamblea General de Far-
maindustria en su reunién de 21 de junio de 2005.

DEFINICION Y OBJETO DEL CODIGO

Este Codigo constituye el conjunto de normas de-
ontolégicas por las que, haciendo uso de su potes-
tad de autorregulaciéon 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 co-
munitario sobre medicamentos de uso humano, Far-
maindustria ha acordado regirse en el dmbito de la
promociéon de medicamentos de uso humano, con la
voluntad de garantizar que ésta se lleve a cabo res-
petando los mds estrictos principios éticos de profe-
sionalidad y de responsabilidad, firmando para ello
un Convenio con la Asociacién para la Autorregula-
cién de la Comunicacion Comercial (Autocontrol). El
cumplimiento de los principios que recoge el Codi-
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go permite asegurar que la informaciéon que se po-
ne a disposicion de los profesionales de la sanidad
en el marco de la promocién de los medicamentos
que prescriben o dispensan es completa, inmediata
y veraz, todo ello en beneficio tanto de los intereses
de la Administracion sanitaria como de la propia in-
dustria farmacéutica y en aras de la proteccion y me-
jora de la salud publica. Las actividades o los mate-
riales vinculados a la promocién deberan contribuir,
por su contenido o naturaleza, a potenciar la con-
fianza en la industria farmacéutica.

AMBITO DE APLICACION DEL CODIGO

El Cédigo cubre todas las formas de promocion
dirigidas a los profesionales sanitarios habilitados
para prescribir o dispensar medicamentos. Por pro-
mocion se entiende toda actividad llevada a cabo,
organizada o patrocinada por una compania farma-
céutica, o bajo su control —filiales, fundaciones,
asociaciones, institutos, agencias, etc.—, destinada a
propiciar la prescripcion, la dispensacion, la venta o
el consumo de sus medicamentos.

El Cédigo cubre todos los métodos de promo-
cion, incluyendo prensa y publicidad directa por co-
rreo, las actividades de los visitadores médicos, el
patrocinio de congresos cientificos y de reuniones
de caricter profesional o cientifico a las que asistan
profesionales sanitarios, internet, la utilizacion de
materiales audiovisuales, como peliculas, videos, sis-
temas de almacenamiento de datos y otros que pu-
dieran surgir en el futuro, asi como el ofrecimiento
de muestras, incentivos y hospitalidad. El objetivo
del presente Codigo no es el de frenar el intercam-
bio de informacion médica y cientifica durante la fa-
se de desarrollo de un producto, sino el de estable-
cer unas normas de actuacion que toda la industria
farmacéutica se compromete a cumplir.

El Cédigo no cubre:

D El etiquetado y prospecto de los medicamen-
tos.

ID La correspondencia, acompanada, en su caso,
de cualquier documento no publicitario (p. ej., arti-
culos cientificos) necesario para responder a una
pregunta concreta sobre un medicamento en parti-
cular, pero tan solo si se refiere a la cuestion objeto
de consulta y es veraz y no enganoso.
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1D Las informaciones concretas y los documentos
relativos, por ejemplo, al cambio de envase, a las ad-
vertencias sobre reacciones adversas en el marco de
la farmacovigilancia, a los catalogos de ventas y a las
listas de precios, siempre que no figure ninguna in-
formacién sobre el medicamento. Tampoco cubre la
informacion que el médico pueda facilitar al pacien-
te en relacion con determinados medicamentos que,
por la complejidad de su posologia, via de adminis-
tracion, etc., requieran la entrega de informacion adi-
cional y siempre que esta informacion tenga como
objetivo mejorar el cumplimiento del tratamiento.

IV) La informacién sobre salud humana o enfer-
medades de las personas, siempre que no se haga
referencia alguna, ni siquiera indirecta, a un medi-
camento.

V) La publicidad corporativa de los laboratorios
farmacéuticos.

VD) La promocion de especialidades farmacéuticas
publicitarias (EFP), excepto en lo previsto en el arti-
culo 10 (entrega de obsequios) y 11 (hospitalidad y
reuniones).

VID Los originales, separatas, traducciones literales
de articulos cientificos y sus resimenes publicados en
fuentes cientificas de reconocido prestigio, siempre y
cuando no lleven adicionalmente incorporados im-
presos, grabados o enlazados electronicamente, mar-
cas o nombres comerciales de medicamentos, frases
publicitarias u otro material publicitario, estén o no
relacionados con dicha informaciéon. Este tipo de in-
formacion cientifica puede ir acompanada de publici-
dad institucional del laboratorio, pero sea cual sea el
medio de comunicacion utilizado para esa publicidad
(revistas, boletines, libros o similares, asi como los
medios audiovisuales en soporte Optico, magnético,
electronico o similar) no tendrd ninguna conexion
con esa informacion cientifica, de tal forma que su
manejo, lectura, visualizacion, audicion o similar se-
ran independientes.

VIID Los textos redactados y realizados por pe-
riodistas en su trabajo profesional en ediciones re-
gulares, suplementos, nimeros o ediciones extraor-
dinarias, etc., de periddicos, revistas, programas de
television, radio, etc., en los que aparezca como no-
ticia, entrevista, debate, editorial, entre otros, infor-
macién sobre farmacoterapia, tratamientos especifi-
cos, medicamentos concretos presentados como
novedades, estudios o trabajos cientificos o referen-
cias sobre algin medicamento, lineas de investiga-

cion o lanzamientos de producto, conferencias de
prensa, publicaciones, etc., siempre y cuando no ha-
ya una relacion contractual entre el laboratorio in-
vestigador o propietario de la marca o medicamen-
tos y la empresa responsable de la edicion o el autor
de la informacion. Las companias adheridas al Codi-
go deberdn cumplir con el espiritu y la letra de és-
te, manteniendo los mismos estindares de compor-
tamiento en sus relaciones con los profesionales
sanitarios en todos los dmbitos.

DISPOSICIONES DEL CODIGO
1. Autorizacion de comercializacion

1.1. Un medicamento no puede ser objeto de
promocion antes de la correspondiente autorizacion
de comercializacién que permita su venta o sumi-
nistro. Esta prohibicién abarca también a los medi-
camentos que, aun estando autorizados en otro
pais, no han obtenido autorizaciéon de comercializa-
cion en Espana. Este precepto, sin embargo, no su-
pone una limitacién al derecho de que la comuni-
dad cientifica esté plenamente informada acerca del
progreso médico y cientifico, ni pretende restringir
el intercambio total y adecuado de informacién cien-
tifica relacionada con los medicamentos o con las
sustancias medicinales, entre la cual se encuentra la
divulgacion apropiada y objetiva de los hallazgos de
la investigacion en los medios de comunicacién
cientificos y en congresos cientificos.

1.2. Todos los elementos de la publicidad de un
medicamento deberdn ser compatibles con la infor-
macion contenida en la ficha técnica vigente y con
las indicaciones aprobadas.

2. Informacion que se debe facilitar

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

a) Las informaciones esenciales segin los datos
contenidos en la ficha técnica vigente, precisando la
fecha en la que dichas informaciones se hayan ela-
borado o revisado por ultima vez.
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b) El régimen de prescripcion y dispensacion del
medicamento.

¢) Las diferentes presentaciones del medicamen-
to, en su caso, y la dosificacion y/o la forma farma-
céutica.

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 esti-
macion del coste del tratamiento.

2.2. En los materiales audiovisuales (p. €j., videos,
filmaciones y similares) y en los sistemas interacti-
vos, la informacién puede facilitarse de la forma si-
guiente:

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

b) Incluyéndola en la propia grabaciéon o sistema
interactivo. En este caso la informacion se incluird
de la forma que técnicamente sea posible y adapta-
da al medio elegido, pero de manera que se garan-
tice el acceso inmediato a la informacion de la ficha
técnica vigente rapida y comprensiblemente. En es-
te sentido, si la informacion se incluye en un siste-
ma interactivo, las instrucciones para acceder a la
misma deberan figurar claramente.

2.3. Conforme a la legislacion nacional, la publici-
dad puede, por derogacion de las disposiciones del
parrafo 2.1, comprender solo la denominacion del
medicamento, siempre que tenga por objeto exclusi-
vo recordar dicha publicidad y que el medicamento
lleve autorizado al menos 2 anos. En este caso, de-
berd incluirse la denominacién del medicamento y
en caso de que sea una marca comercial o un nom-
bre de fantasia y s6lo contenga una sustancia medi-
cinal, deberd ir acompanada de la Denominacién
Oficial Espafnola o, en su defecto, de la Denomina-
cion Comun Internacional. También podra incluirse
el logotipo del producto y el nombre y logotipo del
laboratorio, pero ninguna otra informacion.

2.4. No tendrd caricter promocional la informa-
cion o documentacion impresa que las companias
farmacéuticas entreguen al médico para que éste
pueda facilitar al paciente, en relaciéon con determi-
nados medicamentos, que por la complejidad de su
posologia, via de administracién, etc., requieran la
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entrega de informacion adicional, y siempre que es-
ta informacién tenga como objetivo mejorar el cum-
plimiento del tratamiento.

3. Informacion y fundamentacion de la misma

3.1. La informacion sobre los medicamentos debe
ser precisa, equilibrada, honesta y objetiva, y lo su-
ficientemente completa para permitir al destinatario
juzgar por si mismo el valor terapéutico del medica-
mento. Debe basarse en una evaluacion cientifica
adecuada vy reflejarla claramente, y no debe inducir
a confusion por distorsion, insistencias no justifica-
das, omision o cualquier otra forma.

3.2. Todo el material grafico (ilustraciones, graficos
y tablas) debe estar conforme con el contenido y el
espiritu del Codigo. Los graficos y tablas deben pre-
sentarse de tal forma que ofrezcan una vision clara,
honesta y equilibrada de los temas que tratan, y no
deben incluirse a menos que sean relevantes para las
afirmaciones o comparaciones que se hayan realizado.
Debe prestarse especial atencion para asegurarse de
que todo el material grifico incluido en la promocion
no induce a confusién respecto a la naturaleza del
medicamento (p. €j., si es apropiado para su uso en
niflos) o a causa de un argumento O comparacion
(p. €j., por el uso de informaciéon incompleta o irrele-
vante estadisticamente o de escalas poco usuales).

3.3. La informacion y las afirmaciones sobre las
reacciones adversas deben reflejar las evidencias dis-
ponibles o poder sustanciarse en la experiencia cli-
nica. No podra afirmarse que un producto no tiene
efectos adversos, riesgos de toxicidad o de adiccion.

3.4. Cuando el material de promocién se refiera a
estudios publicados, éstos deben ser fielmente re-
producidos u ofrecer una clara referencia que per-
mita conocerlos o encontrarlos. Por reproduccion
fiel debe entenderse la que refleje con todo rigor el
sentido y el contenido de la fuente original, sin ana-
dir o excluir ninguna informacién que pueda indu-
cir a error o confusion al destinatario. En este senti-
do, y a titulo de ejemplo, cuando se compare la
eficacia, la seguridad u otras propiedades de dife-
rentes principios activos como instrumento publici-
tario, no pueden omitirse informaciones como la sig-
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nificacion estadistica de los resultados, ni comparar
resultados de diferentes estudios o ensayos clinicos
en un mismo cuadro o grafico sin clarificaciones ex-
cepto si la fuente es un metaandlisis. Tampoco se
pueden mezclar ni comparar estadisticas, ni conclu-
siones, ni cualquier otro dato de distintos estudios
realizados con distintas metodologias, salvo que pro-
cedan de revisiones sistemdticas o metaandlisis en
los que se expresen los criterios de homogeneidad.
No son aceptables las adaptaciones que puedan in-
troducir sesgos e inducir a confusion.

3.5. No deben realizarse afirmaciones exageradas
o generales, ni que hagan presumir que un medica-
mento o una sustancia medicinal tenga algin méri-
to, cualidad o propiedad especial que no pueda fun-
damentarse.

3.6. No puede emplearse la palabra «uuevo» para
describir un medicamento o presentacion que ha es-
tado disponible de forma generalizada, o cualquier
indicacion que ha sido objeto de promociéon tam-
bién de forma generalizada, durante mas de dos
anos en Espana.

3.7. Solo pueden citarse las marcas o nombres
comerciales de medicamentos de otras companias,
indicando inequivocamente que son propiedad de
aquéllas.

3.8. La publicidad comparativa deberd en todo
caso respetar las normas de una competencia leal.
No podra ser denigratoria y las comparaciones de-
beran basarse en extremos comparables y relevan-
tes. En todo caso, especialmente en la publicidad
comparativa, se cuidard de que las fuentes que sir-
ven de base a las afirmaciones sean validas e inme-
diatamente accesibles al competidor.

3.9. Toda informacién, afirmacién o comparacién
incluida en el material de promocién debe estar fun-
damentada. Dicha fundamentacion (o justificacion)
debe ofrecerse a peticion de los médicos y demas
profesionales sanitarios. En especial, cualquier com-
paracion que se efectie entre diferentes medica-
mentos deberad 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 ningin tipo de ofen-
sa o de disminuir la confianza en la industria far-
macéutica.

4.2. El material promocional no debe imitar los
productos, los esloganes, la presentacion o los dise-
fios generales adoptados por otras companias de
forma tal que pueda inducir a error o llevar a enga-
no o confusion.

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

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

5. Transparencia de la promocion

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

5.2. Cuando una compania financie, asegure u or-
ganice directa o indirectamente la publicacion de
material promocional en periddicos o revistas, debe
constar expresamente que dicho material no se pre-
senta como un asunto editorial independiente, de-
biendo aparecer la compania patrocinadora en lugar
visible.

5.3. Cualquier material relativo a los medicamen-
tos y sus usos, sea o no de naturaleza promocional,
que sea patrocinado por una compania, debe indi-
car claramente que ha sido patrocinado por dicha
compania.

5.4. En el caso de consultas del publico general
que soliciten consejo en asuntos médicos de natura-
leza personal, se le aconsejard que lo consulte con
su médico.
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6. Uso de citas bibliograficas

6.1. Las citas extraidas de la literatura médica y
cientifica o de comunicaciones personales deben re-
flejar exactamente la opinién de su autor.

6.2. Las citas relativas a medicamentos prove-
nientes de emisiones publicas, por ejemplo en radio
y television y las recogidas en el marco de eventos
privados, no deben utilizarse sin el permiso formal
del ponente, conferenciante u orador autor de las
mismas.

7. Distribucion de material promocional

7.1. El material promocional debe distribuirse o
remitirse a los profesionales sanitarios para los que
la informacién comunicada pueda ser relevante.

7.2. Las listas de direcciones para la remision de
material promocional tienen que actualizarse peri6-
dicamente. Deben atenderse las peticiones de profe-
sionales sanitarios de que se les excluya de las listas
de direcciones para la remision de material promo-
cional.

7.3. Todas las actividades de promocién se reali-
zaran de conformidad con lo dispuesto en la nor-
mativa aplicable en materia de proteccion de datos
personales.

8. Promocion a través de internet

8.1. La promocion de medicamentos destinada a
profesionales sanitarios que se difunda a través de
internet debera incluirse en un contexto bdsicamen-
te técnico-cientifico o profesional.

8.2. Asimismo, deberdn adoptarse medidas a fin
de que esta publicidad Gnicamente se difunda a es-
tos colectivos profesionales.

8.3. Deberi incluirse, de forma destacada y clara-
mente legible, una advertencia que indique que la
informacion que figura en la pagina web esta dirigi-
da exclusivamente al profesional sanitario facultado
para prescribir o dispensar medicamentos, por lo
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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 servi-
cio cientifico para compilar y reunir toda la infor-
macion, ya sea recibida de los visitadores médicos
o proveniente de cualquier otra fuente, e informar
en relacién con los medicamentos que comerciali-
zan.

9.2. El material promocional no debe difundirse
sin que su version final, en la que ya no se intro-
duzcan ulteriores modificaciones, haya sido revisada
y controlada por el servicio cientifico del laborato-
rio. El servicio cientifico debe garantizar que ha exa-
minado la version final del material y que, en su
opinidn, es conforme con lo dispuesto en las nor-
mas que regulan la publicidad aplicables y con este
Codigo, que se ajusta a la autorizacion de comercia-
lizacion y, en particular, a las informaciones que fi-
guran en la ficha técnica o en el prospecto autori-
zado y que es una presentacion honesta vy fiel de los
datos del medicamento.

10. Incentivos

10.1. No podran otorgarse, ofrecerse o prometer-
se obsequios, primas, ventajas pecuniarias o en es-
pecie a los profesionales sanitarios implicados en el
ciclo de prescripcion, adquisicion, distribucion, dis-
pensacion y administracion o al personal administra-
tivo para incentivar la prescripcion, la dispensacion,
el suministro y la administraciéon de medicamentos,
salvo que se trate de obsequios de poco valor y re-
lacionados con la practica de la medicina o la far-
macia. Por tanto, es admisible la entrega de obse-
quios, tales como utensilios de uso profesional en la
practica médica o farmacéutica o utensilios de des-
pacho de valor insignificante.

10.2. Se considerard que el obsequio es de poco
valor cuando no supere los 30 euros. Esta cantidad
se actualizard peridédicamente atendiendo a criterios
de mercado.
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10.3. Se exceptda la entrega de objetos como li-
bros o material en soporte 6ptico, magnético, elec-
tronico o similar, bajo el patrocinio de la compania,
sobre temas de medicina o farmacia, siempre que
cumplan los requisitos legales establecidos.

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

10.5. Estos obsequios deberdn incluir toda la in-
formacion recogida en el apartado 2.1. No obstante,
cuando el medicamento lleve autorizado al menos
dos afios y sea por tanto posible efectuar publicidad
de recuerdo, podri incluirse solo la informacion pre-
vista en el articulo 2.3.

11. Hospitalidad y reuniones

11.1. La hospitalidad en manifestaciones de ca-
racter profesional o cientifico debe siempre ser ra-
zonable y su coste no puede exceder del que los
destinatarios estarian normalmente dispuestos a pa-
gar en las mismas circunstancias. El concepto de
hospitalidad incluye los gastos reales de desplaza-
miento, inscripciéon y estancia que sean abonados
por el laboratorio, los cuales deberdn ser mesurados
y no exagerados y tendrin que ajustarse a los dias
en que esté prevista la reunién cientifica. En este
sentido, la hospitalidad no podrd extenderse mais
alla de lo razonable tras la realizacion del evento.

11.2. La hospitalidad debe ser siempre accesoria
en relaciéon con el objeto principal de la reunion.
Los objetivos cientificos deberdn constituir el foco
principal en la organizacién de tales reuniones. En
ningin caso podran prevalecer los aspectos cultura-
les o sociales sobre los cientificos. La hospitalidad
no incluird el patrocinio u organizacién de eventos
de entretenimiento (deportivos, de ocio, etc.).

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

11.4. No pueden realizarse pagos a favor de fa-
cultativos o grupos de facultativos, ya sea de forma
directa o indirecta, para alquilar salas de reuniones,
a menos que se acredite debidamente que se desti-

nan a reuniones de contenido cientifico o profesio-
nal.

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

11.6. Es aceptable el pago de honorarios razona-
bles y el reembolso de gastos personales, incluido el
viaje, a los moderadores y ponentes de estas reu-
niones, congresos, simposios y actos similares de ca-
racter profesional o cientifico.

11.7. Las companias farmacéuticas establecidas en
Espafa y pertenecientes a grupos empresariales con
centrales o filiales o, en general, con empresas vin-
culadas ubicadas en el extranjero, serdn responsa-
bles del cumplimiento del presente Codigo por par-
te de estas empresas vinculadas, en lo que se refiere
a actividades de promocién a profesionales sanita-
rios que ejercen su actividad profesional en Espafa,
ya sean invitados al extranjero o a otros eventos que
se desarrollen en territorio nacional.

11.8. Las reuniones y eventos de caricter cientifi-
co y promocional, organizados o patrocinados por
laboratorios farmacéuticos, deberin comunicarse
con caracter previo a su celebracion, de acuerdo con
lo establecido en el Reglamento de los Organos de
Control del Cédigo.

11.9. La falta de comunicacion de una reunién o
evento de caricter cientifico y promocional, cuando
sea obligatoria su comunicacién, constituird una in-
fraccion del presente Codigo.

11.10. Las companias no podran organizar o patro-
cinar eventos que tengan lugar fuera de Espana (even-
tos internacionales), a menos que tenga mas sentido
desde el punto de vista logistico que asi sea porque:

a) La mayor parte de los participantes invitados
procedan del extranjero.

b) Esté localizado en el extranjero un recurso o
expertise relevante y que es el objeto principal del
evento. En el caso de organizar o patrocinar eventos
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internacionales, ademds del Cédigo Espanol, las
companias deberan respetar también las disposicio-
nes especificas del Codigo de Buenas Pricticas del
pais donde tiene lugar el evento, segin lo estableci-
do en el articulo 15.4.

11.11. Las companias deben cumplir con los cri-
terios que figuren en los codigos aplicables respec-
to a la selecciéon y patrocinio de profesionales sani-
tarios para su asistencia a eventos.

11.12. En ningin caso se podrd ofrecer dinero
para compensar meramente el tiempo empleado por
los profesionales sanitarios para asistir al evento.

12. Personal de las compaiiias farmacéuticas

12.1. Los visitadores médicos deben estar ade-
cuadamente preparados, por o en nombre de la
compania que les emplee, con el conocimiento cien-
tifico suficiente para presentar la informacién de los
medicamentos de la compania de manera precisa y
responsable.

12.2. Los visitadores médicos deben desempefar
su trabajo de forma responsable, respetando la le-
gislacion vigente y las reglas éticas, asi como las dis-
posiciones del presente Codigo.

12.3. Los visitadores médicos no deben emplear
ningln incentivo o subterfugio como medio para
que se les conceda una entrevista. No se pagard ni
se ofrecerd el pago de ninguna cantidad por la con-
cesion de una entrevista.

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

12.5. Tanto al concertar las entrevistas como al
llevarlas a cabo, los visitadores deben, desde el pri-
mer momento, adoptar medidas razonables para
asegurarse de que no generan confusioén respecto a
su identidad o a la de la compania que represen-
tan.
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12.6. Los visitadores médicos deberin notificar al
servicio cientifico de la compania farmacéutica cual-
quier informacién que reciban de los profesionales
visitados relativa a la utilizacion de los medicamen-
tos de cuya promociéon se ocupen, indicando espe-
cialmente las reacciones adversas que las personas
visitadas les comuniquen.

12.7. En cada visita los visitadores médicos pro-
porcionardn a la persona visitada, o tendrdn a su dis-
posicion para facilitarla, si se les solicita, la ficha téc-
nica vigente de cada uno de los medicamentos que
presenten, acompanando informacién sobre las dife-
rentes formas farmacéuticas y dosis, su régimen de
prescripcion y dispensacion, las informaciones sobre
precio, condiciones de la prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, en su caso y, cuando sea
posible, la estimacion del coste del tratamiento.

12.8. Las companias adoptaran medidas eficaces y
velaran para que sus visitadores médicos y el perso-
nal de la compania farmacéutica que esté de alguna
manera relacionado con la preparaciéon o aproba-
cion del material de promociéon o de informacion
destinados a los médicos y demds profesionales sa-
nitarios estén informados y cumplan en todo mo-
mento con las disposiciones de este Codigo y la nor-
mativa aplicable en materia de publicidad y
promocion de medicamentos.

12.9. Los visitadores médicos deberan disponer
de la capacitacion suficiente para realizar la divulga-
cion de las caracteristicas de los medicamentos. Es
responsabilidad de cada compania cerciorarse (me-
diante pruebas, formacion adicional, trabajo conjun-
to, etc.) periddicamente de que la capacitacion de
sus visitadores es adecuada.

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

12.11. Cada compania debe nombrar al menos un
empleado o directivo con suficiente calificacion, que
serd el responsable de supervisar internamente el
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cumplimiento del Coédigo. Una guia de desarrollo
explicard los principios y mecanismos basicos de
control interno que todos los laboratorios deben res-
petar. En cualquier caso, que haya personas respon-
sables de la supervision interna no exime de res-
ponsabilidad a los miximos representantes de las
companias.

13. Muestras

13.1. Conforme a la legislacion nacional, podra
ofrecerse un numero limitado de muestras gratuitas
a los profesionales sanitarios facultados para prescri-
bir medicamentos, 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 anos contados desde la fe-
cha de autorizacion del medicamento.

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

13.4. Cada muestra debera llevar la mencién mues-
tra gratuita-prohibida su venta y suprimido o anulado
el cupon-precinto del medicamento. Cada entrega de
muestras deberd acompanarse de un ejemplar de la
ficha técnica vigente, junto con la informacion actua-
lizada del precio, condiciones de la oferta del Sistema
Nacional de Salud, en su caso, y cuando sea posible,
la estimacién del coste del tratamiento.

13.5. Estd prohibida la entrega de muestras de
medicamentos que contengan sustancias psicotropi-
cas o estupefacientes, con arreglo a lo definido en
los convenios internacionales, de los medicamentos
que puedan crear dependencia o generar problemas
de salud publica en razén de su uso inadecuado, y
de otros medicamentos que determinen las autori-
dades competentes.

13.6. Las muestras distribuidas a través de los vi-
sitadores médicos se entregaran, directamente, a los
profesionales sanitarios facultados para prescribir
medicamentos que las hayan solicitado, o a perso-
nas autorizadas para recibirlas en su nombre.

13.7. En la distribucién de muestras en hospitales
deberan respetarse los requisitos y procedimientos
del hospital en cuestion.

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

14. Estudios

14.1. Los estudios postautorizacion deben llevar-
se a cabo respetando los requisitos que imponga la
legislacion aplicable y con una intencion fundamen-
talmente cientifica o formativa. Estos estudios no de-
ben emprenderse bajo ningin concepto como un
procedimiento para promocionar un producto o con
el fin de inducir a la prescripcion a los profesiona-
les sanitarios.

14.2. El disefo y el seguimiento de los estudios
postautorizacion serd responsabilidad de los Depar-
tamentos Médicos o de Investigacion Clinica de los
laboratorios. Los visitadores médicos no estardn in-
volucrados en los estudios mids que en aspectos lo-
gisticos.

14.3. Las compafnias también llevan a cabo otro
tipo de estudios en los que, aun no siendo en sen-
tido estricto estudios postautorizacién observaciona-
les, se recogen datos u opiniones de profesionales
sanitarios sobre su practica clinica, sobre una deter-
minada enfermedad, sobre el estado de salud de sus
pacientes o su conocimiento o uso de determinados
medicamentos. Una guia de desarrollo explicard las
condiciones que deben cumplir estos estudios.

15. Reglas de aplicacion del Codigo

15.1. Las empresas asociadas a Farmaindustria o
adheridas al Codigo se comprometen y obligan a res-
petar en sus actividades promocionales los principios
recogidos en el presente Codigo. En los casos de gru-
pos de empresas, las companias integradas en ellos y
asociadas a Farmaindustria a titulo individual respon-
deran por los posibles incumplimientos del Cédigo
cometidos por empresas de su grupo que no perte-
nezcan a Farmaindustria ni estén adheridas al Codigo.
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15.2. Asimismo, en su calidad de asociaciéon na-
cional miembro de la EFPIA, Farmaindustria se so-
mete a lo dispuesto en el Coédigo Europeo de Bue-
nas Practicas para la Promocion de Medicamentos
(en adelante, Codigo EFPIA) que se adoptd en 1991
y fue modificado posteriormente en noviembre de
2004, en especial en lo que se refiere a sus Reglas
de Aplicacion y Procedimiento que se detallan en el
anexo A de dicho Cédigo.

15.3. En virtud de lo establecido en el Cédigo EF-
PIA, las companias miembros de dicha Federacion
deberdn cumplir y hacer cumplir a sus respectivas
empresas filiales y vinculadas los codigos aplicables
en los distintos paises donde operan.

15.4. Segin lo establecido en el Codigo EFPIA,
los codigos aplicables para la promocién que tiene
lugar en Europa son los siguientes:

a) En el caso de promocién realizada, patrocina-
da u organizada por una compainia con sede en Eu-
ropa, el cédigo de la asociacién nacional donde es-
té establecida la compania; si la promocion la realiza
una compania que no tiene sede en Europa, el C6-
digo EFPIA.

b) El cédigo de la asociacion nacional del pais
donde tiene lugar la promocion.

Si se produjera un conflicto entre las reglas de los
diferentes codigos aplicables en una determinada ac-
tividad promocional, prevalecerd la norma mas es-
tricta o restrictiva. El término «compania» utilizado en
el Codigo EFPIA se refiere a cualquier entidad legal,
sea la casa matriz o central, compania de control,
comercializadora, filial o cualquier otra forma de
personalidad juridica, que organiza o patrocina acti-
vidades promocionales en Europa.

16. Solicitud de consultas

16.1. Las empresas sujetas a las disposiciones del
Cddigo, segun lo establecido en los articulos 15.1 y
15.3, podran formular consultas sobre la adecuacion
al Codigo de una determinada actividad promocio-
nal suya o solicitar una aclaraciéon de cariacter mas
general en relacion con él. Quedan excluidas las
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consultas relativas al contenido de material promo-
cional especifico.

16.2. Las consultas deberan dirigirse a la Unidad
de Supervision Deontolégica, siguiendo el procedi-
miento establecido al respecto en el Reglamento de
los Organos de Control del Codigo, y serdn resuel-
tas por la Comision Deontolégica. Las consultas se-
ran vinculantes para la Unidad y la Comision.

16.3. Tanto las consultas formuladas como el re-
sultado de las mismas no podran mencionarse en las
actividades promocionales.

16.4. Las consultas de interés general para el con-
junto del sector seran publicadas en forma de pre-
guntas-respuestas, respetando el anonimato de la
compania que haya realizado la consulta.

17. Control del cumplimiento del Cédigo

17.1. El control del cumplimiento de las normas
promocionales establecidas en el presente Codigo
corresponde a la Unidad de Supervisiéon Deontologi-
ca, a la Comision Deontolégica de la Industria Far-
macéutica implantada en Espana (en adelante, la Co-
misiéon Deontoldgica) y al Jurado de la Asociacion
para la Autorregulacion de la Comunicacion Comer-
cial (en adelante, el Jurado).

17.2. En este sentido, las empresas sujetas a las
disposiciones del Cédigo segun lo dispuesto en los
articulos 15.1 y 15.3, sin perjuicio de la solicitud de
cesacion que puedan remitir al laboratorio presunta-
mente infractor, se comprometen a plantear sus
eventuales reclamaciones contra las practicas pro-
mocionales de otras empresas sujetas a las disposi-
ciones del Codigo en primera instancia y con caric-
ter previo al recurso a los Tribunales de Justicia o a
las Autoridades Sanitarias, ante la Comisién Deonto-
logica, asi como a acatar y cumplir con caracter in-
mediato los acuerdos de mediacion alcanzados y el
contenido de las resoluciones del Jurado.

17.3. Tanto la empresa denunciante como la de-
nunciada se comprometen a preservar la confiden-
cialidad de la tramitaciéon de la reclamacién y su re-
solucion, evitando difundir cualquier informacién
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sobre ésta, hasta que la resolucion de la controver-
sia no haya sido, en su caso, publicada.

17.4. Para la efectiva aplicacion de este Codigo y
la tramitacién y resolucion de las eventuales recla-
maciones que se presenten contra las actividades
promocionales de las empresas sujetas a las dispo-
siciones del Codigo segin lo dispuesto en los arti-
culos 15.1 y 15.3, la Unidad de Supervision Deon-
tologica, la Comision Deontolégica y el Jurado se
sujetaran a lo previsto en sus respectivos Regla-
mentos.

17.5. La falta de colaboracién con los Organos de
Control del Cédigo de una empresa sujeta a las dis-
posiciones del Codigo segin lo establecido en el ar-
ticulo 15.1 constituird una infraccion segin lo dis-
puesto en el articulo 18.

18. Infracciones y sanciones

18.1. Las infracciones se calificaran como leves,
graves y muy graves, segun los siguientes criterios:

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

b) Repercusion en la profesion médica o cientifi-
ca del hecho que genera la infraccion.

¢©) Competencia desleal.

d) Perjuicio para la imagen de la industria farma-
céutica.

Una vez calificada la infraccién como leve, grave
o muy grave en funcién de los anteriores criterios,
pueden concurrir factores agravantes que seran teni-
dos en cuenta por el Jurado a la hora de imponer
las sanciones correspondientes segin la escala del
apartado 2 del presente articulo. La acumulacion de
factores agravantes puede modificar la calificacion
inicial de deve» a «grave», o de «grave» a «muy grave».
Estos factores agravantes son los siguientes:

— Grado de internacionalidad.

— Inclumplimiento de las advertencias previas.

— Generalizacion de la infraccion.

— Reincidencia.

— Concurrencia de varias infracciones en el mis-
mo hecho o actividad promocional.

— Beneficio econémico para el laboratorio deri-
vado de la infraccion.

18.2. Atendiendo a los criterios senalados ante-
riormente, el Jurado y la Junta Directiva de Far-
maindustria, en su caso —conforme a lo establecido
en el apartado 3 del presente articulo—, podrin
acordar la imposicion de las siguientes sanciones pe-
cuniarias:

a) Infracciones leves: de 6.000 a 120.000 euros.

b) Infracciones graves: de 120.001 a 240.000 eu-
ros.

©) Infracciones muy graves: de 240.001 a 360.000
euros.

En el caso de las infracciones tipificadas en el ar-
ticulo 11.9, las primeras dos veces que ocurran seran
objeto de amonestacion por parte de la Unidad de
Supervision Deontolégica y en caso de una tercera in-
fraccion y sucesivas en un plazo inferior a un ano, las
sanciones aplicables serin de 1.000 euros por cada
evento de comunicacion obligatoria que no se haya
notificado en tiempo y forma a la Unidad de Super-
vision Deontolégica. En las denuncias presentadas
por la Unidad de Supervision Deontolégica, el Jurado
podra imponer al laboratorio infractor como sancio-
nes no pecuniarias las medidas correctoras o rectifi-
cativas que la Unidad haya propuesto en el acto de
conciliacion, en funcion de la gravedad de los hechos
y siempre con el objetivo de reparar el dafo causado
y prevenir que vuelva a suceder en el futuro.

En los casos en que el Jurado apreciara la exis-
tencia de infraccion y la compania afectada hubiera
obrado de buena fe de acuerdo con una consulta de
las previstas en el articulo 16 del Codigo realizada
por ella misma, siempre que haya identidad entre
los hechos y los términos de la consulta, el Jurado
resolvera instando a la compania a cesar en esa con-
ducta promocional pero no impondrd ninguna otra
sancion.

18.3. 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 destinard a promover el uso
racional de los medicamentos. Asimismo, correspon-
dera a la Junta Directiva de Farmaindustria, a pro-
puesta de la Comision Deontoldgica o de la Unidad
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de Supervision Deontologica, la imposicion y la eje-
cucion de sanciones por incumplimiento de lo pre-
visto en los articulos 11.9, 17.5 y 18.8 del presente
Codigo. En estos casos, se abstendrdn de participar
en las deliberaciones y acuerdos de la Junta Directi-
va los laboratorios pertenecientes a la misma que es-
tén directamente afectados por el asunto tratado.

18.4. En los supuestos de infracciones graves o
muy graves, o cuando se incumpla el contenido de
una resolucién emitida por el Jurado, la Comision
Deontoldgica y la Unidad de Supervision Deontol6-
gica —en los casos en que ésta actie como parte
demandante de oficio— podrian proponer al Conse-
jo de Gobierno que Farmaindustria proceda a la de-
nuncia del laboratorio infractor ante las autoridades
sanitarias competentes y/o proponer a la Junta Di-
rectiva de la Asociacion la baja del laboratorio en la
misma, que, si es acordada por la Junta, debera ser
ratificada por la Asamblea General, en cumplimien-
to del articulo 31.4 de los estatutos. Producida la ba-
ja por esta causa, el reingreso no podrd ser consi-
derado, al menos, en el plazo de un ano.

18.5. El reingreso del laboratorio en la Asociacion
s6lo se producira, transcurrido tal periodo, si se
compromete expresamente a no realizar las practicas
de promocion prohibidas por el Cédigo y al previo
ingreso de todas las cuotas que le hubiera corres-
pondido abonar durante el periodo de baja.

18.6. En cualquier caso, en la resolucion adopta-
da el Jurado determinard qué parte o partes correrda
con los gastos administrativos dimanantes de la tra-
mitacion de la reclamacion ante Autocontrol. Se im-
pondrin la totalidad de las tasas devengadas ante
Autocontrol por la tramitaciéon del procedimiento, asi
como, en su caso, los costes del apoyo pericial de-
cidido por el Jurado —de oficio o a instancia de par-
te— a la parte que haya visto rechazadas todas sus
pretensiones. Si la estimacion o desestimacion fuere
parcial, cada parte abonard sus propios gastos y los
gastos administrativos antes mencionados por mitad.

18.7. Ante la presentacion de reiteradas denun-
cias manifiestamente infundadas, el Jurado podra
imponer la sancién pecuniaria que estime oportuna.
Dicha sancion guardard proporcién con la gravedad
de los hechos denunciados.

Prog Obstet Ginecol. 2006;,49(10):574-92

18.8. También podrd ser objeto de sancién por
parte de la Junta Directiva, a propuesta de la Unidad
de Supervision Deontoldgica, la comunicacion reite-
rada e infundada de presuntas infracciones a la Uni-
dad de Supervision Deontolégica.

19. Guias de desarrollo y convenios de
colaboracion

Por acuerdo de la Junta Directiva de Farmaindus-
tria, podran elaborarse guias de desarrollo del pre-
sente Codigo, cuya finalidad sera la de orientar a los
laboratorios para el correcto cumplimiento de las nor-
mas contenidas en el mismo. Asimismo, la Junta Di-
rectiva podra autorizar la firma de convenios de co-
laboracion con otras entidades u organizaciones para
un mejor desarrollo del sistema de autorregulacion.

20. Publicidad y recopilacion de las
resoluciones

20.1. El Jurado podrd acordar la difusion o co-
municacion de las resoluciones que adopte por los
medios que estime oportunos.

20.2. A criterio de la Junta Directiva de Farmain-
dustria, se publicard anualmente una recopilacion
completa de todas las resoluciones adoptadas en el
transcurso del ejercicio.

21. Entrada en vigor del Codigo

Este Codigo entra en vigor el dia 22 de junio de
2005 y deroga el vigente hasta esa fecha.

NOVEDADES

El ano 2005 marca también un antes y un después
en el Codigo de Buenas Practicas para la Promocion
de Medicamentos de la industria farmacéutica, pues
la Asamblea General Ordinaria de Farmaindustria
aprobd el pasado mes de junio la revision de dicho
texto, incluyendo en él importantes novedades.

El objetivo de esta revision es, por un lado, adap-
tar las normas al nuevo C6digo europeo en materia
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de autorregulacion (aprobado en noviembre de
2004), aprovechar la experiencia acumulada de fun-
cionamiento de la Unidad de Supervision Deontolo-
gica, de la Comisién Deontologica y del Jurado de
Autocontrol, seguir avanzando en el objetivo de «o-
lerancia cero», y reforzar la credibilidad del sistema
de autorregulacion frente a terceros.

— Asi, entre las novedades introducidas en el Co-
digo para adaptarlo a la normativa europea (que a
su vez se ha basado mucho en el Cédigo Espafol)
destaca el principio de coherencia basado en los
mismos estandares de comportamiento en las rela-
ciones con los profesionales sanitarios, sea cual sea
el producto promocionado. Ademids, establece que
las companias miembros de la EFPIA deben cumplir
y hacer cumplir a sus respectivas filiales los codigos
aplicables en los distintos paises donde operan y
que el codigo es aplicable en el pais donde esta es-
tablecido el laboratorio y el del pais anfitrién para
los eventos internacionales, aplicindose el mas res-
trictivo en caso de conflicto.

Por otro lado, el nuevo texto determina que cada
compania debe nombrar al menos un responsable
de la supervision interna del Codigo, y se dispone
de una guia de desarrollo con principios bésicos de
control interno obligatorios para todas las companias.
En el campo de la hospitalidad en reuniones cienti-
ficas no se incluyen eventos de entretenimiento, se
prohibe el ofrecimiento de dinero a los profesiona-
les como compensacion del tiempo empleado para
satisfacer una reunion cientifico-profesional.

— Otras mejoras del Cédigo son, por ejemplo, la
posibilidad de organizar o patrocinar eventos en An-
dorra en las mismas condiciones que en Espana; la
obligatoriedad de que los estudios que no sean de
postautorizacion observacionales cuenten con un
protocolo adecuado y sean controlados internamen-
te; el establecimiento de una sancion especifica por
falta de comunicacién de eventos y la posibilidad de
sanciones no pecuniarias; la clarificacion de los gas-
tos administrativos de los procesos y a quién corres-
ponde pagarlos, o el hecho de que los acuerdos de
mediacion tengan que ser cumplidos de inmediato al
mismo nivel que las resoluciones de Autocontrol.

— Finalmente, se han introducido una serie de
mejoras en el Reglamento del Codigo que han per-
mitido simplificar los procedimientos; clarificar las
funciones de la Unidad de Supervision Deontologica

(USD) y de la Comision Deontolégica; reforzar la ca-
pacidad verificadora de la USD cuando el laboratorio
investigado no aporte informacion suficiente y com-
pleta; incluir la emisién de circulares dentro de las
funciones de la USD; hacer obligatoria la comunica-
cion de eventos internacionales de grupos organiza-
dos de mas de 20 profesionales; establecer un listado
de eventos verificados por la USD accesible en la
web para los comunicantes de eventos de los labora-
torios; la redaccion de nuevas normas interpretativas
sobre la utilizacion de hoteles para la organizacion de
eventos, y la redacciéon de una nueva consulta sobre
informacién a los médicos acerca de nuevos medica-
mentos autorizados y nuevas indicaciones.

ANEXO 2 B
APLICACION DEL CODIGO

Un afno y medio después de la entrada en vigor
del Codigo Espanol de Buenas Pricticas para la Pro-
mocion de Medicamentos, la industria farmacéutica
acordo desarrollar una serie de medidas destinadas
a actualizar esta norma vy, asi, dar un paso mis en el
respeto a los mas elevados estandares de calidad en
la promocién, consolidando una imagen social del
sector mas acorde con el valor del medicamento y
su aportacion econémica y social, fomentando una
competencia mas sana, leal y transparente entre las
companias farmacéuticas.

Se trata de cinco medidas destinadas a reforzar el
sistema de autorregulacion e incidir todavia mas en el
predominio del cardcter informativo en las practicas
de promocion que lleva a cabo la industria farmacéu-
tica. En concreto, se crearon unas Guias que interpre-
tan puntos concretos del Cédigo de Buenas Practicas.
Se puso en marcha la llamada Unidad de Supervision
Deontologica encargada de la vigilancia activa del
cumplimiento del Cédigo, se establecié un sistema de
consultas vinculantes para conocer a priori la adecua-
cion al Coédigo de una actividad, se implanté un pro-
cedimiento de comunicacion previa de eventos cienti-
ficos y se acord6 la apertura de procedimientos de
oficio ante indicios racionales de infraccion.

1. Las Guias de Desarrollo interpretan y aclaran

el Codigo en materia de incentivos, hospitalidad y
reuniones, estableciendo unos criterios, pautas y
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normas de cumplimiento que han pasado a inte-
grarse en el propio Cédigo. Con ellas se quiere
orientar el trabajo de los Organos de Control del C6-
digo (Comision Deontoldgica, Unidad de Supervi-
sion y Jurado de Autocontrol), partiendo del princi-
pio fundamental de que una compania debe evitar
las practicas que no deseara fueran conocidas de
manera publica.

En concreto, en materia de incentivos (articulo 10
del Codigo), entre otros aspectos, la Guia establece
que las bonificaciones en forma de unidades de pro-
ducto gratuito y los descuentos a distribuidores u
oficinas de farmacia, suponen una infraccion del Co-
digo, en la medida que representan un incentivo a
la dispensacion de determinados medicamentos.

Ademas, solo se considera admisible la entrega de
materiales con un valor superior a los 30 euros en el
caso de tratarse de utensilios médicos o material tec-
nolégico, y siempre que la entrega se realice a la ins-
titucién sanitaria y no al profesional. En cualquier ca-
so, todo material entregado tendrd como objeto
beneficiar al paciente y mejorar la prictica de la me-
dicina, por lo que no se permite la entrega de bie-
nes o prestacion de servicios que puedan servir para
el beneficio privado de los facultativos. En todo ca-
so, la entrega podra realizarse de forma directa al fa-
cultativo cuando se trate de libros o manuales rela-
cionados con la practica médica, o suscripciones a
revistas cientificas de reconocido prestigio y a bases
de datos de informacion cientifica aunque su valor
supere los 30 euros.

Por otra parte, en cuanto a hospitalidad y reu-
niones (articulo 11 del Cédigo), la Guia de Desarro-
llo pretende que el comportamiento de las empresas
esté guiado por dos principios fundamentales: que
el interés del evento radique en la calidad del pro-
grama cientifico-profesional y que el lugar elegido
para celebrarlo sea adecuado y los niveles de hos-
pitalidad, razonables. En los congresos y reuniones
el contenido cientifico debera ocupar la mayoria del
tiempo de duracion del evento con un minimo
del 60% de cada jornada. Por otra parte, deben evi-
tarse los lugares de celebracion exclusivamente tu-
risticos, no se considera aceptable la entrega de bol-
sas de viaje, solo se puede extender la hospitalidad
al dia siguiente o anterior a la celebracién del even-
to y no se acepta la presencia de acompanantes atin
cuando éstos se paguen sus propios gastos en las
reuniones organizadas por la propia industria.
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2. La creacion de la Unidad de Supervision Deon-
tologica ha sido una iniciativa absolutamente pionera
no solo en Espana y con respecto a otros sectores in-
dustriales, sino en nuestro entorno europeo. Este or-
ganismo independiente, encargado de hacer una vigi-
lancia activa del cumplimiento del Cédigo, desarrolla
su trabajo basindose en cuatro principios basicos de
actuacion: confidencialidad, independencia, imparcia-
lidad y agilidad. Sus principales funciones son la ins-
peccion a instancia de parte o de oficio, la gestion del
sistema de comunicacion previa de eventos y reunio-
nes cientificas, la gestion de las consultas vinculante
y la iniciacién de expedientes sancionadores de oficio
(denuncias ante la Comision Deontologica).

3. Las otras tres medidas dan contenido a la Uni-
dad de Supervision Deontolégica facilitando su labor
y aplicando transparencia a las pricticas promociona-
les. Asi, se ha articulado un sistema de consultas vin-
culantes, que permite que los laboratorios puedan
presentar a los Organos de Control del Coédigo con-
sultas de caricter general o de adecuacion al Codigo
de una determinada actividad promocional. Si la con-
sulta es de interés general, se publica mediante un
sistema de preguntas y respuestas que facilita su co-
nocimiento, y siempre son vinculantes para ambas
partes (Organos de Control del Cédigo y laboratorio).

4. Por otro lado, se estableci6 la obligatoriedad de
que los laboratorios comuniquen con una anticipacion
de 15 dias a la Unidad de Supervision sus reuniones
cientificas y promocionales, y deben comunicarse pre-
viamente los eventos organizados o patrocinados por
el laboratorio comunicante, con al menos una per-
noctacion y con participacion de al menos 20 profe-
sionales sanitarios. La falta de comunicacién se consi-
dera una infraccién, los datos comunicados seran
absolutamente confidenciales y la Unidad de Supervi-
sion puede solicitar informacion adicional sobre los
eventos para comprobar su adecuacion al Cédigo y
puede inspeccionar in situ las reuniones.

5. Finalmente, la Unidad de Supervision Deontol6-
gica tiene la posibilidad de abrir expedientes, lo cual
implica que puede investigar casos a partir de indicios
racionales de infraccion, bien de oficio —es decir, a
partir de los datos facilitados por las companias en la
comunicacion previa de eventos o por investigacion
propia (vigilancia activa)— o bien a instancia de par-
te, por la que cualquier persona o laboratorio puede
poner en conocimiento de esta Unidad la existencia
de posibles infracciones del Codigo.
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ANEXO 3
FENIN. CODIGO DE BUENAS PRACTICAS
TITULO 1. PREAMBULO

El comportamiento de la Industria de la Tecnolo-
gia Sanitaria debe estar inspirado en el conocimien-
to de la propia responsabilidad en todos los aspec-
tos de la actividad industrial, desde la investigacion
hasta la comercializacion y atencién posventa. La in-
tencion de este codigo, voluntariamente aceptado
por los miembros de Fenin, es promover las pricti-
cas comerciales éticas y la conducta socialmente res-
ponsable de la Industria de la Tecnologia Sanitaria
Nacional e Internacional en cuanto afecte a su ac-
tuacion y/o comercializacion en Espana.

Los principios inspiradores del Cédigo de Buenas
Practicas tienen como punto de partida la legislacion
del sector de Tecnologia Sanitaria y el correcto y le-
al comportamiento comercial. La politica de cumpli-
miento de este codigo nace del conocimiento de las
obligaciones éticas y morales que van mas alla de la
letra de la ley. Hay que resaltar que, ademas de las
obligaciones legales comunes con los demis secto-
res empresariales, la Tecnologia Sanitaria tiene un
marco legal propio reflejado, entre otros, en los tres
Decretos Ley que abarcan el abanico de sus activi-
dades: Real Decreto 634/1993, de 3 de mayo, sobre
productos sanitarios implantables activos, Real De-
creto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regu-
lan los productos sanitarios, y Real Decreto
1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sa-
nitarios para diagndstico in vitro.

TITULO II. PRINCIPIOS GENERALES

El c6digo serd parte integrante de los Estatutos de
la Federacion Nacional de Empresas de Tecnologia
Sanitaria, Fenin. Las empresas miembros de pleno
derecho de la Federacion, asi como las Asociaciones
que, en su caso, pudieran serlo, se comprometen a
respetar y promover los principios y las normas es-
tablecidas en el presente codigo.

La direccion de las empresas miembros de Fenin
se compromete a implantarlo y aplicarlo de forma
que abarque todos los dmbitos de actuacion y se
asegurard de que sus componentes (empleados, de-

legados y cualquier tipo de representantes) actien
de acuerdo con este codigo. Este compromiso se in-
cluird en los procedimientos y politicas de actuacion
de las empresas miembros de Fenin, asi como en los
procesos de formacion de personal.

El Comité encargado de la Aplicacion y Segui-
miento proporcionard las guias de correcta interpre-
tacion del c6digo en forma de notas aclaratorias. Sin
embargo, la aplicacion de las normativas y requisi-
tos legales tendra siempre preferencia.

Este codigo no afecta a las obligaciones que los
miembros de Fenin puedan tener con otros codigos
profesionales de conducta, codigos de ética o codi-
gos de practicas empresariales a los que puedan es-
tar sujetos.

Los miembros de Fenin asumiran la aplicacion y
cumplimiento de este cédigo por sus empleados, y
otros colaboradores.

Los miembros de Fenin respetaran en todo mo-
mento las obligaciones de sus clientes y proveedo-
res con sus propios cédigos de conducta, de buenas
practicas y/o cédigos de ética, segin sea aplicable.

Los miembros de Fenin se comprometen a man-
tener unas practicas comerciales éticas en sus rela-
ciones con otras empresas y a no danar su imagen.

En particular, los miembros de Fenin se compro-
meten a respetar y a hacer respetar a sus agentes y
distribuidores las normas siguientes:

TITULO III. NORMAS
A. Ambito de aplicacion

Los miembros de Fenin serdn responsables, di-
recta o indirectamente, del comportamiento comer-
cial de todas sus delegaciones y de todos sus distri-
buidores, agentes, vendedores y otros canales. Se
comprometen a introducir en los contratos efectua-
dos con sus distribuidores y agentes la clausula de
respeto a los principios contenidos en este cédigo.

B. Calidad del producto

1. Los miembros de Fenin garantizan que cada
producto ha sido fabricado dentro del pleno respe-
to a la legalidad vigente y los estindares nacionales
y/o internacionales oficialmente reconocidos y, en
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funcion de ello, ha sido puesto en el mercado. Los
miembros de Fenin garantizan que todos los pro-
ductos puestos en el mercado, y que no estén regu-
lados ain por la legislacion nacional o europea, tie-
nen un contenido tecnolégico y de calidad tal que
los hace vilidos y dtiles para el uso al cual estin
destinados y para el que han sido fabricados.

2. Los miembros de Fenin garantizan que las ca-
racteristicas técnicas de cada producto son las corres-
pondientes a las especificadas en las etiquetas, folletos
ilustrativos, material utilizado para su promocion y a
las instrucciones de uso que acompanan al producto,
de acuerdo con lo indicado en la legislacion vigente.

C. Patrocinios
1. Congresos, reuniones y eventos cientificos

Los miembros de Fenin reconocen la importancia
de mantener, desarrollar y promocionar intercambios
de informacién médica, cientifica y técnica entre los
miembros de la comunidad profesional. Para permi-
tir la realizacion de este objetivo, los miembros de
Fenin respetaran las limitaciones que se indican en
los puntos siguientes:

1.1. Se reconoce que el patrocinio de actividades
formativas, o relacionadas con este fin, no implica
un control sobre la seleccién del contenido o los
materiales utilizados, que deben quedar a la discre-
cion de los organizadores del evento.

1.2. Se patrocinard, o subvencionard la asistencia
de profesionales del sector sanitario, Gnicamente a
los eventos cientificos organizados por organismos
reconocidos y certificados como de interés cientifico.

1.3. Las aportaciones destinadas a congresos, reu-
niones y eventos cientificos se utilizaran tGnica y ex-
clusivamente para el citado fin, no pudiendo ser dis-
frutadas a titulo personal por los administradores,
directores o facultativos de los mismos.

1.4. Los miembros de Fenin se comprometen a
respetar los acuerdos o las lineas de actuacion que
la Federacion pueda asumir con las diversas Socie-
dades del sector sanitario, en los distintos eventos
que éstas organicen. Este punto se aplica también a
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las sesiones informativas, seminarios y congresos or-
ganizados por terceras partes y cuya participacion o
cualquier otro gasto suplementario generado por el
evento sea financiado por ellos.

1.5. Las invitaciones a profesionales del sector sa-
nitario para su participaciéon en cualquier tipo de
evento cientifico, y cuyos gastos sean reembolsados
por un miembro de Fenin, se atendran a la legisla-
cién actual y estaran basadas en una necesidad real
de naturaleza puramente médica, educativa o cienti-
fica.

1.6. No se deberan patrocinar los congresos, reu-
niones y eventos cientificos en los que el tiempo de-
dicado a actividades ludicas exceda del 30% de la
duracion del mismo, exceptuando el tiempo inverti-
do en la realizacion del viaje al lugar de destino.
Asimismo, los miembros de Fenin no participaran,
proporcionardn o patrocinardn actividades lddicas
tanto a los asistentes como a los acompanantes an-
tes, durante y con posterioridad al evento cientifico
que excedan el limite de tiempo indicado anterior-
mente, o que se pueda interpretar que busquen pro-
cedencia respecto a las actividades formativas o
cientificas del evento en si.

1.7. Si la gran mayoria de los profesionales del
sector sanitario asistentes a un evento cientifico son
espanoles, los miembros de Fenin promoverin que
las reuniones se realicen en Espafa. El mismo crite-
rio se aplicara en las reuniones internacionales con
miembros de Europa y/o América; en cualquier ca-
so, deben evitarse los lugares exclusivamente turisti-
cos o ligados predominantemente a actividades ladi-
cas, recreativas o deportivas. Los aspectos médicos o
cientificos seran, en cualquier circunstancia, el obje-
tivo principal de tales eventos.

1.8. Bajo ninguna circunstancia el patrocinio po-
dra estar condicionado, implicita o explicitamente, a
ninguna obligaciéon relacionada con el uso o adqui-
sicién, pasada o futura, de ningin producto o servi-
cio.

1.9. El patrocinio estard limitado a los profesio-
nales sanitarios. Queda expresamente excluido el
patrocinio de los gastos de los acompanantes, caso
de que los hubiera.
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1.10. Los profesionales sanitarios que acepten las
invitaciones de los miembros de Fenin deberian
comprometerse a participar en el evento cientifico
en cuestion.

2. Invitaciones a otros eventos de naturaleza
cientifica o promocional

Este punto afecta a los eventos de naturaleza
cientifica o promocional, organizados o no por los
miembros de Fenin, a los que se invita a profesio-
nales del sector sanitario y que no estan incluidos en
la aplicacion del punto C.1.

Tales eventos deben, efectivamente, promover el
intercambio de informacion médica, cientifica o téc-
nica, no se deben desviar de este fin en su realiza-
cion o duracién, y deben cumplir las condiciones
que se indican a continuacion:

2.1. Debe tratarse de eventos de naturaleza mé-
dica, cientifica, técnica o promocional, y cumplir las
condiciones indicadas en los puntos C.1.4 a C.1.10.

2.2. El criterio reflejado en el punto C.1.7 podra
ser flexible en los casos de visitas institucionales y
eventos formativos o cientificos, organizados en cen-
tros de formacion de empresas miembros de Fenin
o en las sedes de las mismas. En todos los casos, los
aspectos médicos o cientificos serdn, en cualquier
circunstancia, el objetivo principal de tales eventos.

2.3. La hospitalidad ofrecida en tales eventos se
debe mantener siempre a un nivel razonable y ser
siempre secundaria en relaciéon con la actividad prin-
cipal de caracter cientifico, médico o promocional.

2.4. Fenin, los miembros de Fenin o sus empleados
no participaran o aceptaran la hospitalidad en eventos
donde no se cumplan los principios anteriores.

D. Regalos, donaciones y otros

Los regalos a clientes, o a las personas que inter-
vengan directa o indirectamente en las decisiones de
compra, deben tener un valor material inferior a 30
euros. Se exceptia de este limite la entrega de ob-
jetos como libros, publicaciones o material en so-

porte 6ptico, magnético, electrénico o similar, sobre
temas profesionales siempre que cumplan los requi-
sitos legales establecidos, y la financiacion de servi-
cios que contribuyan a mejorar la formacion de los
profesionales del sector sanitario. No serd admisible
la entrega de regalos de mayor valor o de naturale-
za distinta de la cientifico-técnica.

El mecenazgo o donaciones a hospitales, institu-
ciones médicas o entidades similares deben ser
aceptados oficialmente por la institucion.

E. Remuneracion por servicios realizados

Los miembros de Fenin reconocen la importancia
de la contribucion de los profesionales del sector sa-
nitario al progreso de la ciencia y los conocimientos
médicos y técnicos.

1. Los miembros de Fenin se comprometen a ase-
gurar que cualquier remuneracion a un profesional
del sector sanitario, relativa a estudios, ponencias,
recogida de datos o cualquier tipo de informacion
disponible en un centro sanitario, contara con el co-
nocimiento del citado centro, a los niveles oportu-
nos de responsabilidad.

2. Los miembros de Fenin se comprometen a que
todos los aspectos econémicos relacionados con un
ensayo clinico queden reflejados en un contrato en-
tre el promotor y cada uno de los centros donde se
vaya a realizar el ensayo. Esta documentacion se
pondra a disposicion del Comité Etico de Investiga-
cion Clinica correspondiente.

3. La remuneracion estara sujeta a los impuestos
y/o retenciones que marque la ley y se entregard a
cambio de los servicios o productos pactados y efec-
tivamente suministrados. Estos deberdn aportar venta-
jas economicas, cientificas o terapéuticas a la comu-
nidad médica y atenerse, en su caso, a la legislacion
vigente.

F. Publicidad y promocion
Los miembros de Fenin se asegurarin de que to-

das las actividades y materiales de publicidad y pro-
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mocion, incluidas las descripciones de producto y
las comparaciones, sean precisas, equilibradas, equi-
tativas, objetivas e inequivocas, y estén justificadas
con las evidencias adecuadas. Las declaraciones o
comunicados no deberin inducir a error a la au-
diencia.

G. Confidencialidad de los datos

Los miembros de Fenin se comprometen a ase-
gurar que los datos de pacientes, datos confiden-
ciales y otros datos personales se mantengan y uti-
licen de acuerdo a la legislacion vigente en esta
materia.
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H. Aplicacién y seguimiento

Fenin como organizacién empresarial y sus empre-
sas velaran vy, si procede, denunciarin ante el Comité
de Conflictos y Disciplina, por las actuaciones no éti-
cas de empresas del Sector de Tecnologia Sanitaria,
sean o no miembros de Fenin, para conseguir un sec-
tor cohesionado y coherente con sus principios éticos.

El Comité de Conlflictos y Disciplina de Fenin
(Art. 74 del Reglamento de Régimen Interior) actua-
rd como 6rgano competente en la aplicacion de es-
te codigo y lo hara siguiendo lo indicado en los ar-
ticulos 78 a 82 de dicho Reglamento, realizard un
balance anual del seguimiento del cédigo y propon-
dra las modificaciones que considere pertinentes.

Madrid, 20 de abril de 2004



