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CODIGO ESPANOL DE BUENAS PRACTICAS PARA LA PROMOCION DE
LOS MEDICAMENTOS

INTRODUCCION

En 1991 FARMAINDUSTRIA, consciente de la importancia que tiene el ofrecer una
informacién honesta, precisa y objetiva de los medicamentos que permita tomar
decisiones racionales en lo que respecta a su utilizacién, adopté como Cédigo Es-
panol el Cédigo Europeo de Buenas Practicas para la Promocién de los Medica-
mentos aprobado por la Federacion Europea de las Asociaciones de la Industria
Farmacéutica (EFPIA).

Posteriormente, en el afo 1992, se realizaron las oportunas adaptaciones al Cédi-
go Espafiol para que fuera plenamente conforme con las disposiciones introducidas
por la Directiva 92/28/CEE, del 31 de Marzo de 1992, relativa a la publicidad de
los medicamentos de uso humano. La versidon revisada del Cédigo entrd en vigor
el 1 de enero de 1993.

En marzo de 2002 la Asamblea General de FARMAINDUSTRIA aprobd una nueva ver-
sion del Cédigo mucho mas exigente y precisa, y en enero de 2004 se pusieron en
marcha medidas adicionales de reforzamiento de este sistema de autorregulacion
en materia de promocidon de medicamentos, mediante (i) la elaboraciéon y aproba-
cion de guias de desarrollo, (ii) la instauracion del sistema de consultas y su publi-
cacion en formato de preguntas-respuestas y (iii) la reforma en profundidad del
Reglamento, que incluye la puesta en marcha de la Unidad de Supervision Deon-
toldgica como drgano encargado de la vigilancia activa del cumplimiento del Cédi-

go.

Finalmente, y tras la aprobacién del nuevo Cddigo de EFPIA en noviembre de
2004, se hizo preciso adaptar el Cédigo de FARMAINDUSTRIA para incorporar algunos
elementos del Cédigo europeo, aprovechandose el proceso para seguir mejorando
el sistema de autorregulacion y hacerlo cada vez mas eficaz. Fruto de este proce-
so es esta ultima versién del Cddigo, del Reglamento de los Organos de Control y
de las Guias de Desarrollo que facilitan una correcta interpretacion del propio Co-
digo, textos que fueron aprobados por la Asamblea General de FARMAINDUSTRIA en
su reunién de 21 de junio de 2005.

DEFINICION Y OBJETO DEL CODIGO

Este Cddigo constituye el conjunto de normas deontoldgicas por las que, haciendo
uso de su potestad de autorregulacion 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, FARMAINDUSTRIA ha acordado regir-
se en el ambito de la promocion de medicamentos de uso humano, con la volun-
tad de garantizar que la misma se lleve a cabo respetando los mas estrictos prin-
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cipios éticos de profesionalidad y de responsabilidad, firmando para ello un Con-
venio con la Asociacion para la Autorregulacion de la Comunicacién Comercial
(Autocontrol).

El cumplimiento de los principios que recoge el Cdédigo permite asegurar que la
informacidén que se pone a disposicidn de los profesionales de la sanidad en el
marco de la promocion de los medicamentos que prescriben o dispensan, es com-
pleta, inmediata y veraz, todo ello en beneficio tanto de los intereses de la Admi-
nistracion Sanitaria, como de la propia industria farmacéutica y en aras de la pro-
tecciéon y mejora de la salud publica. Las actividades o los materiales vinculados a
la promocién deberdn contribuir, por su contenido o naturaleza, a potenciar la
confianza en la industria farmacéutica.

AMBITO DE APLICACION DEL CODIGO

El Cddigo cubre todas las formas de promocidn dirigidas a los profesionales sani-
tarios habilitados para prescribir o dispensar medicamentos. Por promocion se
entiende toda actividad llevada a cabo, organizada o patrocinada por una compa-
Aia farmacéutica, o bajo su control —filiales, fundaciones, asociaciones, institutos,
agencias, etc.—, destinada a propiciar la prescripcidn, la dispensacion, la venta o
el consumo de sus medicamentos.

El Cédigo cubre todos los métodos de promocién, incluyendo prensa y publicidad
directa por correo, las actividades de los visitadores médicos, el patrocinio de con-
gresos cientificos y de reuniones de caracter profesional o cientifico a las que
asistan profesionales sanitarios, Internet, la utilizacion de materiales audiovisuales
tales como peliculas, videos, sistemas de almacenamiento de datos y otros que
pudieran surgir en el futuro, asi como el ofrecimiento de muestras, incentivos y
hospitalidad. El objetivo del presente Cdédigo no es el de frenar el intercambio de
informacién médica y cientifica durante la fase de desarrollo de un producto, sino
el de establecer unas normas de actuacidon que toda la industria farmacéutica se
compromete a cumplir.

El Cédigo no cubre:
i) El etiquetado y prospecto de los medicamentos.

i) La correspondencia, acompafiada, en su caso, de cualquier documento no
publicitario (por ejemplo, articulos cientificos) necesario para responder a
una pregunta concreta sobre un medicamento en particular, pero tan sélo si
se refiere a la cuestion objeto de consulta y es veraz y no engafoso.

iii) Las informaciones concretas y los documentos relativos, por ejemplo, al
cambio de envase, a las advertencias sobre reacciones adversas en el mar-
co de la farmacovigilancia, a los catdlogos de ventas y a las listas de pre-
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Vi)

Vii)

viii)

cios, siempre que no figure ninguna informacién sobre el medicamento.
Tampoco cubre la informacidon que el médico pueda facilitar al paciente en
relacién con determinados medicamentos que, por la complejidad de su po-
sologia, via de administracién, etc., requieran de la entrega de informacién
adicional, y siempre que esta informacion tenga como objetivo mejorar el
cumplimiento del tratamiento.

La informacién sobre salud humana o enfermedades de las personas, siem-
pre que no se haga referencia alguna, ni siquiera indirecta, a un medica-
mento.

La publicidad corporativa de los laboratorios farmacéuticos.

La promocién de Especialidades Farmacéuticas Publicitarias (EFP), excepto
en lo previsto en el articulo 10 (entrega de obsequios) y 11 (hospitalidad y
reuniones).

Los originales, separatas, traducciones literales de articulos cientificos y sus
resumenes publicados en fuentes cientificas de reconocido prestigio, siem-
pre y cuando no lleven adicionalmente incorporados, impresos, grabados o
enlazados electrénicamente, marcas o nombres comerciales de medica-
mentos, frases publicitarias u otro material publicitario, estén o no relacio-
nados con dicha informacion.

Este tipo de informacion cientifica puede ir acompanada de publicidad ins-
titucional del laboratorio, pero sea cual sea el medio de comunicacion utili-
zado para esa publicidad (revistas, boletines, libros o similares, asi como los
medios audiovisuales en soporte éptico, magnético, electrénico o similar) no
tendra ninguna conexion con esa informacién cientifica, de tal forma que su
manejo, lectura, visualizacién, audicidén o similar seran independientes.

Los textos redactados y realizados por periodistas en su trabajo profesional
en ediciones regulares, suplementos, niumeros o ediciones extraordinarias,
etc., de periddicos, revistas, programas de televisién, radio, etc., en los que
aparezca como noticia, entrevista, debate, editorial, entre otros, informa-
cion sobre farmacoterapia, tratamientos especificos, medicamentos concre-
tos presentados como novedades, estudios o trabajos cientificos o referen-
cias sobre algun medicamento, lineas de investigacion o lanzamientos de
producto, conferencias de prensa, publicaciones, etc., siempre y cuando no
exista una relacién contractual entre el laboratorio investigador o propieta-
rio de la marca o medicamentos y la empresa responsable de la edicién o el
autor de la informacién.

Las compaiias adheridas al Cddigo deberan cumplir con el espiritu y la letra del
mismo, manteniendo los mismos estandares de comportamiento en sus relaciones
con los profesionales sanitarios en todos los ambitos.
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DISPOSICIONES DEL CODIGO
1. AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1.1. Un medicamento no puede ser objeto de promocion antes de la co-
rrespondiente autorizacion de comercializacién que permita su venta o
suministro. Esta prohibicion abarca también a aquellos medicamentos
gue, aun estando autorizados en otro pais, no han obtenido autoriza-
cion de comercializacién en Espafia. 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 pre-
tende restringir el intercambio total y adecuado de informacién cientifi-
ca relacionada con los medicamentos o con las sustancias medicinales,
entre la cual se encuentra la divulgacidon 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 deberan ser
compatibles con la informacién contenida en la ficha técnica vigente y
con las indicaciones aprobadas.

2. INFORMACION A FACILITAR

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

a) Las informaciones esenciales segun los datos contenidos en la ficha
técnica vigente, precisando la fecha en la que dichas informaciones
se hayan elaborado o revisado por ultima vez.

b) El régimen de prescripcién y dispensacion del medicamento.

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

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

2.2. En los materiales audiovisuales, por ejemplo, videos, filmaciones y si-
milares y en los sistemas interactivos, la informacién puede facilitarse:

a) En un documento que se ponga a disposicién de todas las personas
a las que se muestre o se remita el material.
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b) Incluyéndola en la propia grabacién o sistema interactivo. En este
caso la informacion se incluird de la forma que técnicamente sea
posible y adaptado al medio elegido, pero de manera que se ga-
rantice el acceso inmediato a la informacién de la ficha técnica vi-
gente rapida y comprensiblemente. En este sentido, si la informa-
cion se incluye en un sistema interactivo las instrucciones para ac-
ceder a la misma deberan figurar claramente.

2.3. Conforme a la legislacién nacional, la publicidad puede, por derogacién
de las disposiciones del parrafo 2.1., comprender sélo la denominacion
del medicamento, siempre que tenga por objeto exclusivo recordar di-
cha publicidad y que el medicamento lleve autorizado al menos dos
anos. En este caso, debera incluirse la denominacién del medicamento
y, en caso de que sea una marca comercial o un nombre de fantasia y
s6lo contenga una sustancia medicinal, deberd ir acompanada de la
Denominacién Oficial Espanola o, en su defecto, de la Denominacion
Comun Internacional. También podra incluirse el logotipo del producto
y el nombre y logotipo del laboratorio, pero ninguna otra informacion.

2.4, No tendra caracter promocional aquella informaciéon o documentacion
impresa que las compaiias farmacéuticas 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 administra-
cion, etc. requieran de la entrega de informacion adicional, y siempre
que esta informacion tenga como objetivo mejorar el cumplimiento del
tratamiento.

3. INFORMACION Y FUNDAMENTACION DE LA MISMA

3.1. La informacidon sobre los medicamentos debe ser precisa, equilibrada,
honesta y objetiva, y ser lo suficientemente completa para permitir al
destinatario juzgar por si mismo el valor terapéutico del medicamento.
Debe basarse en una evaluacion cientifica adecuada vy reflejarla clara-
mente; y no debe inducir a confusion por distorsidon, insistencias no
justificadas, omision o cualquier otra forma.

3.2. Todo el material grafico, incluyendo ilustraciones, graficos y tablas,
debe ser conforme con el contenido y espiritu del Cdédigo. Los graficos
y tablas deben ser presentados de tal forma que ofrezcan una vision
clara, honesta y equilibrada de los temas que tratan, y no deben in-
cluirse a menos que sean relevantes para las afirmaciones o compara-
ciones que se hayan realizado.

Debe prestarse especial atencidon para asegurarse de que todo el ma-
terial grafico incluido en la promocidn no induce a confusidn respecto a
la naturaleza del medicamento (por ejemplo, si es apropiado para su
uso en nifos) o a causa de un argumento o comparacion (por ejemplo,
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

por el uso de informacién incompleta o irrelevante estadisticamente o
de escalas poco usuales).

La informacién y las afirmaciones sobre reacciones adversas deben re-
flejar las evidencias disponibles o poder sustanciarse en la experiencia
clinica. No podra afirmarse que un producto no tiene efectos adversos,
riesgos de toxicidad o de adiccion.

Cuando el material de promocion se refiera a estudios publicados, és-
tos deben ser fielmente reproducidos u ofrecer una clara referencia
gue permita conocerlos o encontrarlos. Por reproduccion fiel debe en-
tenderse aquélla que refleje con todo rigor el sentido y contenido de la
fuente original, sin afadir o excluir ninguna informacién que pueda in-
ducir a error o confusion al destinatario.

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

No deben realizarse afirmaciones exageradas o generales, ni que ha-
gan presumir que un medicamento o una sustancia medicinal tenga al-
gun mérito, cualidad o propiedad especial que no pueda fundamentar-
se.

No puede emplearse la palabra nuevo para describir un medicamento o
presentacién que ha estado disponible de forma generalizada, o cual-
quier indicacion que ha sido objeto de promocién también de forma
generalizada, durante mas de dos afos en Espafa.

Sélo pueden citarse las marcas o nombres comerciales de medica-
mentos de otras compafiias indicando inequivocamente que son pro-
piedad de aquéllas.

La publicidad comparativa deberd en todo caso respetar las normas de
una competencia leal. No podra ser denigratoria y las comparaciones
deberan basarse en extremos comparables y relevantes. En todo caso,
y especialmente en la publicidad comparativa, se cuidara de que las
fuentes que sirven de base a las afirmaciones sean validas e inmedia-
tamente accesibles al competidor.
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3.9.

Toda informacion, afirmacién o comparacion incluida en el material de
promocion debe estar fundamentada. Dicha fundamentacion (o justifi-
cacion) debe ofrecerse a peticion de los médicos y demas profesionales
sanitarios. En especial, cualquier comparacién que se efectle entre
diferentes medicamentos debera estar contrastada cientificamente.

Las afirmaciones que recojan las indicaciones aprobadas en la ficha
técnica vigente no necesitan estar fundamentadas.

4. ACEPTABILIDAD DEL MATERIAL

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

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

El material promocional no debe imitar los productos, los esléganes, la
presentacién o los disefios generales adoptados por otras compaifiias
de forma tal que pueda inducir a error o llevar a engafio o confusion.

Las postales, cualquier otro tipo de correo abierto, los sobres o los en-
voltorios no deben contener nada que sea susceptible de ser conside-
rado como publicidad dirigida al publico.

En todo el material relativo a medicamentos y a sus usos que esté pa-
trocinado por una compafiia farmacéutica tiene que constar claramente
el patrocinador.

5. TRANSPARENCIA DE LA PROMOCION

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

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

Cuando una compaiiia financie, asegure u organice directa o indirec-
tamente la publicacién de material promocional en periédicos o revis-
tas, debe constar expresamente que dicho material no se presenta
como un asunto editorial independiente, debiendo aparecer la compa-
Aia patrocinadora en lugar visible.

Cualquier material relativo a los medicamentos y sus usos, sea o0 no de
naturaleza promocional, que sea patrocinado por una compaiia debe
indicar claramente que ha sido patrocinado por esa compaiiia.

En el caso de consultas del publico general que soliciten consejo en
asuntos médicos de naturaleza personal, se le aconsejara que lo con-
sulte con su médico.
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6. USO DE CITAS BIBLIOGRAFICAS

6.1. Las citas extraidas de literatura médica y cientifica o de comunicacio-
nes personales deben reflejar exactamente la opinién de su autor.

6.2. Las citas relativas a medicamentos provenientes de emisiones publi-
cas, por ejemplo en radio y television, 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 remitirse a aquellos profe-
sionales sanitarios para los que la informacidn a comunicar pueda ser
relevante.

7.2. Las listas de direcciones para la remision de material promocional tie-

nen que actualizarse periédicamente. Deben atenderse las peticiones
de profesionales sanitarios de que se les excluya de las listas de direc-
ciones para la remisiéon de material promocional.

7.3. Todas las actividades de promocion se realizardn de conformidad con
lo dispuesto en la normativa aplicable en materia de proteccion de
datos personales.

8. PROMOCION A TRAVES DE INTERNET

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

8.2. Asimismo, deberan adoptarse medidas a fin de que esta publicidad
Unicamente se difunda a estos colectivos profesionales.

8.3. Debera incluirse, de forma destacada y claramente legible, una adver-
tencia que indique que la informacidon que figura en la pagina web esta
dirigida exclusivamente al profesional sanitario facultado para prescri-
bir o dispensar medicamentos por lo que se requiere una formacién
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 informacién, ya sea recibida de los visitadores médicos o
proveniente de cualquier otra fuente, e informar en relacidon a los me-
dicamentos que comercializan.
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10.

11.

9.2.

El material promocional no debe difundirse sin que su versién final, en
la que ya no se introduzcan ulteriores modificaciones, haya sido revi-
sada y controlada por el servicio cientifico del laboratorio.

El servicio cientifico debe garantizar que ha examinado la versién final
del material y que, en su opinién, es conforme con lo dispuesto en las
normas que regulan la publicidad aplicables y con este Cddigo, que se
ajusta a la autorizacién de comercializacién y, en particular, a las in-
formaciones que figuran en la ficha técnica o en el prospecto autoriza-
do, y que es una presentacidon honesta y fiel de los datos del medica-
mento.

INCENTIVOS

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

No podran otorgarse, ofrecerse o prometerse obsequios, primas, ven-
tajas pecuniarias o en especie a los profesionales sanitarios implicados
en el ciclo de prescripcidon, adquisicion, distribucion, dispensacion vy
administracion o al personal administrativo para incentivar la prescrip-
cion, dispensacion, suministro y administracion de medicamentos, sal-
vo que se trate de obsequios de poco valor y relacionados con la prac-
tica de la medicina o la farmacia. Por lo tanto, es admisible la entrega
de obsequios tales como utensilios de uso profesional en la practica
meédica o farmacéutica o utensilios de despacho de valor insignificante.

Se considerara que el obsequio es de poco valor cuando no supere los
30 euros. Esta cantidad se actualizard periédicamente atendiendo a
criterios de mercado.

Se exceptla la entrega de objetos como libros o material en soporte
optico, magnético, electrénico o similar, bajo el patrocinio de la Com-
pafia, sobre temas de Medicina o Farmacia, siempre que cumplan los
requisitos legales establecidos.

No sera admisible la entrega de regalos de mayor valor o de naturale-
za distinta a la cientifico-técnica.

Estos obsequios deberan incluir toda la informacion recogida en el
apartado 2.1. No obstante, cuando el medicamento lleve autorizado al
menos dos afnos y sea por tanto posible efectuar publicidad de recuer-
do, podra incluirse sélo la informacion prevista en el articulo 2.3.

HOSPITALIDAD Y REUNIONES

11.1.

La hospitalidad en manifestaciones de caracter profesional o cientifico,
debe siempre ser razonable y su coste no puede exceder del que los
destinatarios estarian normalmente dispuestos a pagar en las mismas
circunstancias. El concepto de hospitalidad incluye los gastos reales de
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11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

11.8.

desplazamiento, inscripcion y estancia que sean abonados por el la-
boratorio, los cuales deberan ser mesurados y no exagerados, y ha-
bran de ajustarse a los dias en que esté prevista la reunién cientifica.
En este sentido, la hospitalidad no podra extenderse mas alla de lo ra-
zonable tras la realizacion del evento.

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 organizacién de tales reuniones. En ningun caso
podran prevalecer los aspectos culturales o sociales sobre los cientifi-
cos. La hospitalidad no incluira el patrocinio u organizaciéon de eventos
de entretenimiento (deportivos, de ocio, etc.).

La hospitalidad no debe extenderse a otras personas distintas a profe-
sionales sanitarios.

No pueden realizarse pagos a favor de facultativos o grupos de facul-
tativos, 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.

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

Es aceptable el pago de honorarios razonables y el reembolso de gas-
tos personales, incluyendo el viaje, a los moderadores y ponentes de
estas reuniones, congresos, simposios y actos similares de caracter
profesional o cientifico.

Las companias farmacéuticas establecidas en Espafia y pertenecientes
a grupos empresariales con centrales o filiales o, en general, con em-
presas vinculadas ubicadas en el extranjero, seran responsables del
cumplimiento del presente Cdédigo por parte de estas empresas vincu-
ladas, en lo que se refiere a actividades de promocion a profesionales
sanitarios que ejercen su actividad profesional en Espafa, ya sean in-
vitados al extranjero o a otros eventos que se desarrollen en territorio
nacional.

Las reuniones y eventos de caracter cientifico y promocional, organiza-
dos o patrocinados por laboratorios farmacéuticos, deberan comunicar-
se con caracter previo a su celebracién, de acuerdo con lo establecido
en el Reglamento de los Organos de Control del Cdédigo.

10



, N , Cy :
CODIGO ESPANOL DE BUENAS PRACTICAS PARA LA " ; ~
PROMOCION DE LOS MEDICAMENTOS &'WMMM

version final 2005

11.9.

11.10.

11.11.

11.12.

La falta de comunicacion de una reunidén o evento de caracter cientifico
y promocional, cuando sea obligatoria su comunicacién, constituira una
infraccion del presente Cddigo.

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

a) la mayor parte de los participantes invitados procedan del ex-
tranjero; o porque

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 internacionales, ademas
del Cédigo espaiiol, las compafiias deberan respetar también las dispo-
siciones especificas del Cédigo de Buenas Practicas del pais donde tie-
ne lugar el evento, segun lo establecido en el articulo 15.4.

Las compafias deben cumplir con los criterios que figuren en los codi-
gos aplicables respecto a la seleccién y patrocinio de profesionales sa-
nitarios para su asistencia a eventos.

En ningln caso se podra ofrecer dinero para compensar meramente el
tiempo empleado por los profesionales sanitarios para asistir al evento.

12. PERSONAL DE LAS COMPANIAS FARMACEUTICAS

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

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

Los visitadores médicos deben desempefar su trabajo de forma res-
ponsable, respetando la legislacidon vigente y las reglas éticas, asi co-
mo las disposiciones del presente Cddigo.

Los visitadores médicos no deben emplear ningun incentivo o subter-
fugio como medio para que se les conceda una entrevista. No se pa-
gara ni se ofrecera el pago de ninguna cantidad por la concesion de
una entrevista.

Los visitadores médicos deben asegurarse de que la frecuencia, mo-
mento y duracién de las visitas a los profesionales sanitarios, personal
administrativo y autoridades sanitarias y semejantes, junto con la for-
ma en que son hechas, no causan inconveniencias.
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12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

12.9.

12.10.

12.11.

Tanto al concertar las entrevistas como al llevarlas a cabo, los visita-
dores deben, desde el primer momento, adoptar medidas razonables
para asegurarse de que no generan confusidon respecto a su identidad
0 a la de la compafia que representan.

Los visitadores médicos deberan notificar al servicio cientifico de la
compafiia farmacéutica cualquier informacion que reciban de los profe-
sionales visitados relativa a la utilizaciéon de los medicamentos de cuya
promocion se ocupen, indicando especialmente las reacciones adversas
que las personas visitadas les comuniquen.

En cada visita los visitadores médicos proporcionaran a la persona vi-
sitada, o tendran a su disposicidén para facilitarla, si se les solicita, la fi-
cha técnica vigente de cada uno de los medicamentos que presenten,
acompanando informacion sobre las diferentes formas farmacéuticas y
dosis, su régimen de prescripcidon y dispensacién, las informaciones
sobre precio, condiciones de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, en su caso, y cuando sea posible, la estimacion del
coste del tratamiento.

Las compaiias adoptaran medidas eficaces y velaran para que sus vi-
sitadores médicos y el personal de la compafia farmacéutica que esté
de alguna manera relacionado con la preparacién o aprobacion del
material de promocion o de informacion destinados a los médicos vy
demas profesionales sanitarios, estén informados y cumplan en todo
momento con las disposiciones de este Cddigo y la normativa aplicable
en materia de publicidad y promociéon de medicamentos.

Los visitadores médicos deberan disponer de la capacitacién suficiente
para realizar la divulgacion de las caracteristicas de los medicamentos.
Es responsabilidad de cada compania cerciorarse (mediante pruebas,
formaciéon adicional, trabajo conjunto, etc.) periédicamente de que la
capacitacion de sus visitadores es adecuada.

A los visitadores de compafiias farmacéuticas que desarrollen su labor
en oficinas de farmacia les seran aplicables las mismas reglas que a los
visitadores médicos, debiendo respetar, en el ambito de sus funciones,
tanto la legislacidn vigente en esta materia como las normas éticas y
disposiciones del presente Cédigo.

Cada compafiia debe nombrar al menos un empleado o directivo con
suficiente cualificacién, que sera el responsable de supervisar interna-
mente el cumplimiento del Cédigo. Una guia de desarrollo explicara los
principios y mecanismos basicos de control interno que todos los la-
boratorios deben respetar. En cualquier caso, la existencia de personas
responsables de la supervisién interna no exime de responsabilidad a
los maximos representantes de las companias.

12
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13.

14,

MUESTRAS

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

13.8.

Conforme a la legislacién nacional, podran ofrecerse un nimero limita-
do de muestras gratuitas a los profesionales sanitarios facultados para
prescribir medicamentos, para que se familiaricen con los nuevos me-
dicamentos, siempre que responda a una peticién de aquéllos.

Podran entregarse muestras durante un tiempo maximo de dos afos
contados desde la fecha de autorizacion del medicamento.

Una muestra de un medicamento no debe ser mas grande que la pre-
sentaciéon mas pequefia del medicamento disponible en el mercado na-
cional.

Cada muestra debera llevar la mencién muestra gratuita-prohibida su
venta, y suprimido o anulado el cupdén-precinto del medicamento. Cada
entrega de muestras debera acompanarse de un ejemplar de la ficha
técnica vigente, junto con la informacién actualizada del precio, condi-
ciones de la oferta del Sistema Nacional de Salud, en su caso, y cuan-
do sea posible, la estimacién del coste del tratamiento.

Esta prohibida la entrega de muestras de medicamentos que conten-
gan sustancias psicotrépicas o estupefacientes, con arreglo a lo defini-
do en los convenios internacionales, de aquellos medicamentos que
puedan crear dependencia o generar problemas de salud publica en ra-
z6n de su uso inadecuado, y de aquellos otros medicamentos que de-
terminen las autoridades competentes.

Las muestras distribuidas a través de los visitadores médicos se entre-
garan directamente a los profesionales sanitarios facultados para pres-
cribir medicamentos que las hayan solicitado o a personas autorizadas
para recibirlas en su hombre.

En la distribucién de muestras en hospitales deberan respetarse los re-
quisitos y procedimientos del hospital en cuestién.

Los laboratorios deberan tener un sistema adecuado de control y con-
tabilidad de las muestras que distribuyan.

ESTUDIOS

14.1.

Los estudios post-autorizacion deben llevarse a cabo respetando los
requisitos que imponga la legislacion aplicable y con una intencién fun-
damentalmente cientifica o formativa. Estos estudios no deben em-
prenderse bajo ningln concepto como un procedimiento para promo-
cionar un producto o con el fin de inducir a la prescripcién a los profe-
sionales sanitarios.

13
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14.2. El disefio y seguimiento de los estudios post-autorizacion sera respon-
sabilidad de los Departamentos Médicos o de Investigacion Clinica de
los laboratorios. Los visitadores médicos no estaran involucrados en los
estudios mas que en aspectos logisticos.

14.3. Las compafias también llevan a cabo otros tipos de estudios en los
que, aun no siendo en sentido estricto estudios post-autorizacién ob-
servacionales, se recogen datos u opiniones de profesionales sanitarios
sobre su practica clinica, sobre una determinada patologia, sobre el
estado de salud de sus pacientes o sobre su conocimiento o uso de
determinados medicamentos. Una guia de desarrollo explicara las con-
diciones que deben cumplir estos estudios.

15. REGLAS DE APLICACION DEL CODIGO

15.1. Las empresas asociadas a FARMAINDUSTRIA o adheridas al Cddigo se
comprometen y obligan a respetar en sus actividades promocionales
los principios recogidos en el presente Cdédigo. En los casos de Grupos
de Empresas, las compaiiias integradas en los mismos y asociadas a
FARMAINDUSTRIA a titulo individual responderan por los posibles incum-
plimientos del Cdédigo cometidos por empresas de su Grupo que no
pertenezcan a FARMAINDUSTRIA ni estén adheridas al Cddigo.

15.2. Asimismo, en su calidad de asociacion nacional miembro de la EFPIA,
FARMAINDUSTRIA se somete a lo dispuesto en el Cédigo Europeo de Bue-
nas Practicas para la Promocion de Medicamentos (en adelante, Cddigo
EFPIA) que se adoptd en 1991 y fue modificado posteriormente en no-
viembre de 2004, y en especial en lo que se refiere a sus Reglas de
Aplicacion y Procedimiento que se detallan en el Anexo A de dicho Cé-
digo.

15.3. En virtud de lo establecido en el Cddigo EFPIA, las compafiias miem-
bros de dicha Federacion deberan cumplir y hacer cumplir a sus res-
pectivas empresas filiales y vinculadas los cdédigos aplicables en los
distintos paises donde operan.

15.4. Segun lo establecido en el Cédigo EFPIA, los cddigos aplicables para la
promocion que tiene lugar en Europa son los siguientes:

a) (i) en el caso de promocidon realizada, patrocinada u organizada
por una compafia con sede en Europa, el cddigo de la asociacién
nacional donde esté establecida la compaiiia; (ii) si la promocién
es realizada por una compafiia que no tiene sede en Europa, el
Codigo EFPIA; vy

b) el cdédigo de la asociacidon nacional del pais donde tiene lugar la
promocion.

14
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16.

17.

Si se produjera un conflicto entre las reglas de los diferentes cédigos
aplicables en una determinada actividad promocional, prevalecera la
norma mas estricta o restrictiva. El término ‘compafia’ 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 actividades
promocionales en Europa.

SOLICITUD DE CONSULTAS

16.1. Las empresas sujetas a las disposiciones del Cédigo segun lo estable-
cido en los articulos 15.1 y 15.3, podran formular consultas sobre la
adecuacién al Codigo de una determinada actividad promocional suya
o solicitar una aclaracidn de caracter mas general en relacién con el
mismo. Quedan excluidas las consultas relativas al contenido de mate-
rial promocional especifico.

16.2. Las consultas deberan dirigirse a la Unidad de Supervisiéon Deontoldgi-
ca siguiendo el procedimiento establecido al respecto en el Reglamento
de los Organos de Control del Cédigo y seran resueltas por la Comisidon
Deontoldgica. Las consultas seran vinculantes para la Unidad y la Co-
mision.

16.3. Tanto las consultas formuladas como el resultado de las mismas no
podrdn mencionarse en las actividades promocionales.

16.4. Las consultas de interés general para el conjunto del sector seran pu-
blicadas en forma de preguntas-respuestas, respetando el anonimato
de la compafiia que haya realizado la consulta.

CONTROL DEL CUMPLIMIENTO DEL CODIGO

17.1. El control del cumplimiento de las normas promocionales establecidas
en el presente Cddigo corresponde a la Unidad de Supervision Deon-
toldgica, a la Comision Deontoldgica de la Industria Farmacéutica im-
plantada en Espafia (en adelante, la Comisién Deontoldgica) y al Jura-
do de la Asociacion para la Autorregulacién de la Comunicacion Comer-
cial (en adelante, el Jurado).

17.2. En este sentido, las empresas sujetas a las disposiciones del Cddigo
segun lo dispuesto en los articulos 15.1 y 15.3, sin perjuicio de la soli-
citud de cesacion que puedan remitir al laboratorio presuntamente in-
fractor, se comprometen a plantear sus eventuales reclamaciones
contra las practicas promocionales de otras empresas sujetas a las
disposiciones del Cédigo en primera instancia y con caracter previo al
recurso a los Tribunales de Justicia o a las Autoridades Sanitarias, ante
la Comisién Deontoldgica, asi como a acatar y cumplir con caracter
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inmediato los acuerdos de mediacion alcanzados y el contenido de las
resoluciones del Jurado.

17.3. Tanto la empresa denunciante como la denunciada se comprometen a
preservar la confidencialidad de la tramitacion de la reclamacién y su
resolucidn, evitando difundir cualquier informacion sobre la misma,
hasta que la resolucidon de la controversia no haya sido, en su caso,
publicada.

17.4. Para la efectiva aplicacidon de este Cddigo y la tramitacidon y resolucién
de las eventuales reclamaciones que se presenten contra las activida-
des promocionales de las empresas sujetas a las disposiciones del Co-
digo segun lo dispuesto en los articulos 15.1 y 15.3., la Unidad de Su-
pervision Deontoldgica, la Comision Deontoldgica y el Jurado se suje-
taran a lo previsto en sus respectivos Reglamentos.

17.5. La falta de colaboracién con los Organos de Control del Cédigo de una
empresa sujeta a las disposiciones del Cddigo segun lo establecido en
el articulo 15.1 constituira una infraccién segun lo dispuesto en el arti-
culo 18.

18. INFRACCIONES Y SANCIONES

18.1. Las infracciones se calificaran como leves, graves y muy graves, aten-
diendo a los siguientes criterios:

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

b) Repercusién en la profesion médica o cientifica del hecho que ge-
nera la infraccién.

c) Competencia desleal.

d) Perjuicio para la imagen de la industria farmacéutica.

Una vez calificada la infraccion como leve, grave o muy grave en fun-
cion de los anteriores criterios, pueden concurrir factores agravantes
gue seran tenidos en cuenta por el Jurado a la hora de imponer las san-
ciones correspondientes segun la escala del apartado 2 del presente ar-
ticulo. La acumulacion de factores agravantes puede modificar la califi-
cacion inicial de “leve” a “grave” o de “grave” a “muy grave”. Estos
factores agravantes son los siguientes:

i) Grado de intencionalidad.

i) Incumplimiento de las advertencias previas.

iii) Generalizacion de la infraccion.

iv) Reincidencia.

V) Concurrencia de varias infracciones en el mismo hecho o acti-
vidad promocional.
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Vi) Beneficio econdmico para el laboratorio derivado de la infrac-
cion.

18.2. Atendiendo a los criterios sefialados anteriormente, el Jurado y la
Junta Directiva de FARMAINDUSTRIA, en su caso —conforme a lo estable-
cido en el apartado 3 del presente articulo—, podran acordar la imposi-
cion 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.
c) Infracciones muy graves: De 240.001 a 360.000 euros.

En el caso de las infracciones tipificadas en el articulo 11.9., las dos
primeras veces que ocurran seran objeto de amonestacién por parte
de la Unidad de Supervision Deontoldgica y, en caso de una tercera
infraccidn y sucesivas en un plazo inferior a un afio, las sanciones apli-
cables seran de 1.000 euros por cada evento de comunicacién obliga-
toria que no se haya notificado en tiempo y forma a la Unidad de Su-
pervision Deontoldgica.

En las denuncias presentadas por la Unidad de Supervision Deontoldgi-
ca, el Jurado podra imponer al laboratorio infractor como sanciones no
pecuniarias las medidas correctoras o rectificativas que la Unidad haya
propuesto en el acto de conciliacidn, en funcién de la gravedad de los
hechos y siempre con el objetivo de reparar el dafio causado y preve-
nir que vuelva a suceder en el futuro.

En los casos en que el Jurado apreciara la existencia de infraccidon y la
compafiia afectada hubiera obrado de buena fe de acuerdo con una
consulta de las previstas en el articulo 16 del Cédigo realizada por ella
misma, siempre que exista identidad entre los hechos y los términos
de la consulta, el Jurado resolvera instando a la compania a cesar en
esa conducta promocional pero no impondra ninguna otra sancién.

18.3. FARMAINDUSTRIA ejecutara las sanciones impuestas por el Jurado. Con el
importe de las sanciones pecuniarias se constituira un fondo especial
en FARMAINDUSTRIA que se destinard a promover el uso racional de los
medicamentos.

Asimismo, corresponderda a la Junta Directiva de FARMAINDUSTRIA, a
propuesta de la Comisidon Deontoldgica o de la Unidad de Supervisién
Deontoldgica, la imposicion y ejecucidon de sanciones por incumpli-
miento de lo previsto en los articulos 11.9, 17.5 y 18.8 del presente
Cddigo. En estos casos, se abstendran de participar en las deliberacio-
nes y acuerdos de la Junta Directiva los laboratorios pertenecientes a
la misma que estén directamente afectados por el asunto tratado.
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18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

En los supuestos de infracciones graves o muy graves, o cuando se in-
cumpla el contenido de una resolucidon emitida por el Jurado, la Comi-
sidon Deontoldgica y la Unidad de Supervision Deontoldgica —en los ca-
sos en que ésta actle como parte demandante de oficio— podran pro-
poner al Consejo de Gobierno que FARMAINDUSTRIA proceda a la denun-
cia del laboratorio infractor ante las autoridades sanitarias competen-
tes y/o proponer a la Junta Directiva de la Asociacidn la baja del labo-
ratorio en la misma, que, si es acordada por la Junta, debera ser ratifi-
cada por la Asamblea General, en cumplimiento del articulo 31.4 de los
Estatutos. Producida la baja por esta causa, el reingreso no podra ser
considerado, al menos, en el plazo de un afo.

El reingreso del laboratorio en la Asociacion soélo se producira, trans-
currido tal periodo, si se compromete expresamente a no realizar las
practicas de promocion prohibidas por el Cddigo y al previo ingreso de
todas las cuotas que le hubiera correspondido abonar durante el perio-
do de baja.

En cualquier caso, en la resolucidon adoptada el Jurado determinara qué
parte o partes correra con los gastos administrativos dimanantes de la
tramitacion de la reclamacién 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 de-
cidido por el Jurado —de oficio o a instancia de parte—a la parte que
haya visto rechazadas todas sus pretensiones. Si la estimacién o de-
sestimacion fuere parcial, cada parte abonara sus propios gastos y los
gastos administrativos antes mencionados por mitad.

Ante la presentacién de reiteradas denuncias manifiestamente infun-
dadas, el Jurado podra imponer la sancién pecuniaria que estime
oportuna. Dicha sancion guardara proporcién con la gravedad de los
hechos denunciados.

También podra ser objeto de sancién por parte de la Junta Directiva, a
propuesta de la Unidad de Supervision Deontoldgica, la comunicacion
reiterada e infundada de presuntas infracciones a la Unidad de Super-
vision Deontoldgica.

19. GUIAS DE DESARROLLO Y CONVENIOS DE COLABORACION

Por acuerdo de la Junta Directiva de FARMAINDUSTRIA, podran elaborar-
se guias de desarrollo del presente Cddigo, cuya finalidad sera la de
orientar a los laboratorios para el correcto cumplimiento de las normas
contenidas en el mismo.
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Asimismo, la Junta Directiva podra autorizar la firma de convenios de
colaboracién con otras entidades u organizaciones para un mejor de-
sarrollo del sistema de autorregulacion.

20. PUBLICIDAD Y RECOPILACION DE LAS RESOLUCIONES

20.1. El Jurado podra acordar la difusion o comunicacion de las resoluciones
que adopte por los medios que estime oportunos.

20.2. A criterio de la Junta Directiva de FARMAINDUSTRIA, se publicara anual-
mente una recopilacién completa de todas las resoluciones adoptadas
en el transcurso del ejercicio.

21. ENTRADA EN VIGOR DEL CODIGO

Este Cddigo entra en vigor el dia 22 de junio de 2005 y deroga el vi-
gente hasta esa fecha.
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