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El Codigo es un instrumento clave para el futuro de la industria farmacéutica. La ima-
gen que ésta transmita es transcendental para cimentar y proyectar una realidad basa-
da en la honestidad, |a objetividad y la responsabilidad del sector con |a sociedad.

La intencion de esta publicacién no es otra que la de conseguir hacer posible esa reali-
dad, buscando un compromiso de colaboracién mutua con nuestro mas absoluto res-
peto hacia los profesionales sanitarios.
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>. UNIDAD DE SUPERVISION DEONTOLOGICA.
Organo de control del cédigo espafiol de buenas

practicas para la promocién de los medicamentos

Origen y razon de ser

Para reforzar el cumplimiento del Cédigo por parte de la industria farmacéutica, FARMAINDUSTRIA
aprobd la creacion de la Unidad de Supervision Deontoldgica (en adelante la “Unidad”).

Su principal funcion es la de velar activamente por el cumplimiento del Codigo, rigiéndose para ello
por los siguientes principios de actuacion: confidencialidad, veracidad, imparcialidad, independen-
ciay agilidad. De entre estos resaltar: Confidencialidad, por la informacién a la cual tiene acceso;
Imparcialidad, garantizando la aplicacién del Cédigo con plena objetividad, e Independencia, go-
zando de autonomia para el desarrollo de su labor.

¢Cuales son sus funciones?

Entre otras destacar:

@ Realizar tareas de asesoramiento, guia y formacién en relacién con el Cédigo.

@ Investigar la adecuacién al Codigo de una determinada actividad promocional.

® Recabar informacion relacionada con aquellas reuniones y eventos de caracter cientifico
en las cuales previsiblemente vayan a participar laboratorios farmacéuticos.

® Formular advertencias preventivas a los laboratorios cuando en las actividades promociona-
les a realizar exista un riesgo de infraccion del Cédigo.

@ Iniciar contra los laboratorios procedimientos sancionadores de oficio ante presuntas vulne-
raciones del Codigo.

Accesibilidad

Sobre la base de lo anteriormente expuesto, la Unidad analiza las actividades o practicas pro-
mocionales en las cuales participe la industria farmacéutica, con el fin de garantizar su ido-
neidad con los preceptos del Cédigo.

En este sentido, cualquier persona fisica o juridica que tenga interés legitimo en que se proceda en
relacion con una determinada actividad promocional podra dirigirse a la Unidad.

Unidad de Supervision Deontologica de la Industria Farmacéutica
C/ Velazquez 109,28006 MADRID

Tfno: 9174520 50

Fax: 91745 04 08

usd@codigo.farmaindustria.es
http://www.farmaindustria.es/index_secundaria_codigo.htm
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>. CARTA DEL DIRECTOR DE LA UNIDAD DE SUPERVISION DEONTOLOGICA

septiembre de 2005

Estimados compaiieros,

Conelfirme propoésito de garantizar que la informacién que se pone a disposicion de
los profesionales de la sanidad en el marco de la promocién de los medicamentos sea
completa,inmediata y veraz, la Asociacion Nacional Empresarial de la Industria Far-
macéutica establecida en Espaia (en adelante “FARMAINDUSTRIA”) haciendo uso de
su potestad de autorregulacion aprob¢ el Cédigo Espanol de Buenas Practicas pa-
ra la Promocion de los Medicamentos (en adelante el “Cédigo”).

El Cédigo estd orientado a dar respuesta, siempre dentro del marco legal vigente, a cual-
quier cuestion que se pueda presentar,dando pautas de actuaciony reglas claras y con-
cretas que deben guiar la conducta de los laboratorios farmacéuticos en este ambito.

Esperando que el contenido de esta publicacion les sea de utilidad para comprender
los compromisos a los que la industria farmacéutica se somete bajo este sistema de
autorregulacionyen aras de poder mantener un proceso de mejora continua, les agra-
deceriamos remitiesen cuantos comentarios y sugerencias pudieran tener al respecto.

Un cordial y afectuoso saludo,

Jose F. Zamarriego lzquierdo
Director



> ¢Por qué un Cédigo de Buenas Practicas?

Haciendo uso de su potestad de autorregulacion FARMAINDUSTRIA ha acordado regirse en el am-
bito de la promocion de los medicamentos de uso humano por un conjunto de normas, el Cédigo
Espafiol de Buenas Practicas para la Promocién de los Medicamentos, con el fin de garantizar que
la informacion que se ponga a disposicion de los profesionales de la sanidad en el marco de la pro-
mocion de los medicamentos que prescriben o dispensan sea completa, inmediata y veraz.

El Codigo, que tiene como finalidad garantizar que la promocion de los medicamentos se lleve a ca-
bo respetando los mas estrictos principios éticos de profesionalidad y de responsabilidad, incorpo-
ralos aspectos mas relevantes de la normativa europea, nacional y autonémica,y esté orientado a dar
respuesta, siempre dentro del marco legal vigente, a cualquier cuestion que se pueda presentar,
dando pautas de actuacion y reglas claras y concretas que deban guiar la conducta de los laborato-
rios en materia de promociéon de medicamentos.

> ¢§Qué documentos componen el Cédigo?

1. Codigo Espafiol de Buenas Practicas para la Promocién de los Medicamentos.

2. Reglamento de los Organos de Control del Cédigo:identifica cuales son detallando su composicion,
funciones y procedimientos aplicables.

3.Guia de Desarrollo del Codigo: aclara el alcance e interpretacion de determinados articulos esta-
bleciendo a los laboratorios farmacéuticos pautas de actuacién.

4.Consultas (Preguntas y Respuestas) sobre la interpretacion de los articulos del Codigo: figuran
publicadas las consultas que, relacionadas con el Cédigo, se consideran de interés general.

> ¢A quiénes resulta exigible el Codigo?
A aquellas compafias farmacéuticas asociadas a FARMAINDUSTRIA o adheridas al Cédigo.
> ¢Cual es el ambito de aplicacion del Cédigo?

El Codigo cubre todas las formas de promocion dirigidas a los profesionales sanitarios, en las
cuales participe la industria farmacéutica.

Por promocion se entiende:

“toda actividad llevada a cabo, organizada o patrocinada por una compania farmacéutica, o ba-
Jjo su control filiales, fundaciones, asociaciones, institutos, agencias, etc.—, destinada a propiciar
la prescripcion, la dispensacion, la venta o el consumo de sus medicamentos”.

> ¢Cuando puede hacerse promocién de un medicamento?

Los laboratorios no podran promocionar un medicamento antes de obtener la correspondiente au-
torizacion de comercializacion en Espania. Ello no supone una limitacién al derecho de que la co-
munidad cientifica esté plenamente informada acerca del progreso médico y cientifico, ni al in-
tercambio total y adecuado de informacion cientifica relacionada con los medicamentos.
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> Contenido del material promocional

Como norma general el material promocional debera incluir de forma claray legible: (i) las in-
formaciones esenciales seglin los datos contenidos en la ficha técnica vigente, precisando
la fecha en la que dichas informaciones se hayan elaborado o revisado por ultima vez, (ii) el
régimen de prescripcion y dispensacién del medicamento, (iii) las diferentes presentacio-
nes del medicamento, la dosificacion y/o la forma farmacéutica, (iv) el precio de venta al pu-
blico, las condiciones de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, y, cuan-
do sea posible, la estimacion del coste del tratamiento.

Excepcionalmente la publicidad podra comprender sélo la denominacion del medicamen-
to, siempre que tenga por objeto exclusivo recordar dicha publicidad y que el medicamento
lleve autorizado al menos dos anos.

> ¢Qué criterios debe tener en cuenta una compaiiia farmacéutica en relacion con la informacion
proporcionada en la promocién de un medicamento?

La informacion debera ser completa, precisa, equilibrada, honesta y objetiva, de manera que per-
mita a su destinatario juzgar por si mismo el valor terapéutico del medicamento. No podra afir-
mar que un producto no tiene efectos adversos, riesgos de toxicidad o de adiccion.

Cuando el material de promocién se refiera a estudios publicados, éstos deberan ser fielmente
reproducidos u ofrecer una clara referencia que permita conocerlos o encontrarlos.

Toda informacién, afirmacion o comparacién incluida en el material de promocion debe estar fun-
damentada. Dicha fundamentacién (o justificacion) debe ofrecerse a peticion de los médicos y
demas profesionales sanitarios. En especial, cualquier comparacion que se efectle entre dife-
rentes medicamentos deberd estar contrastada cientificamente.

Teniendo en cuenta la formacién especializada requerida para la correcta interpretacion de
lainformacion proporcionada en relacién con los medicamentos,y con independencia de cual
sea el medio utilizado para su difusion, el laboratorio debera adoptar medidas tendentes a
conseguir que el destinatario final de la misma sean los profesionales sanitarios.

> ¢Qué medidas tienen implementadas los laboratorios para controlar el material
promocional?

Los laboratorios poseen un servicio cientifico encargado de gestionar toda la informacion relacio-
nada con los medicamentos que comercializan, con independencia de cual sea el origen de dicha
informacion: visitadores médicos, otras fuentes, etc.

Dicho servicio cientifico garantizara que la version final (en la cual no se realicen ulteriores mo-
dificaciones) del material promocional que vaya a difundir el laboratorio en relacién con un me-
dicamento cumpla con cuanta normativa en materia de publicidad resulte exigible y con los
preceptos del Cédigo.



>¢Qué establece el Cédigo en materia de incentivos?

El establecimiento a los laboratorios farmacéuticos de medidas de control en esta materia
refuerzay confirma,alin més si cabe, el hecho de que los profesionales sanitarios a la hora de
prescribir, dispensar, suministrar o administrar medicamentos no se encuentran influen-
ciados por intereses distintos al de la salud de sus pacientes.

En materia de incentivos se exponen a continuacion determinadas practicas permitidas de
otras que no lo estan:

Practicas permitidas a los laboratorios:

e Entrega de objetos como libros o material en soporte éptico, magnético, electrénico o
similar, bajo el patrocinio de un laboratorio, sobre temas de medicina o farmacia, siempre que
cumplan los requisitos legales establecidos.

e Entrega de obsequios de poco valor (no supere 30 euros) y relacionados con la practica
de la medicina o la farmacia, obsequios tales como utensilios de uso profesional en la prac-
tica médica o farmacéutica o utensilios de despacho.

e Entrega de materiales con un valor superior a los 30 euros en el caso de tratarse de uten-
silios médicos o material tecnologico y siempre que la entrega se realice a la institucion sa-
nitaria y no al profesional sanitario.

Practicas no permitidas:

e Otorgar,ofrecer o prometer obsequios, primas, ventajas pecuniarias o en especie a los pro-
fesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion, adquisicion, distribucion, dis-
pensaciony administracion o al personal administrativo para incentivar la prescripcion, dis-
pensacion, suministro y administracion de medicamentos.

e Entrega de regalos cuyo coste unitario supere los 30 euros o de naturaleza distinta a la
cientifico-técnica.

e Entregade bienes o prestacion de servicios que puedan servir para el beneficio privado de
los facultativos o que no estén relacionados con la practica clinica.

e Las bonificaciones en forma de entrega de unidades de producto gratuito y los descuen-
tos (salvo el de pronto pagoy los rappels por volumen de compras; siempre que no supongan
un incentivo a la dispensacion) a distribuidores mayoristas u oficinas de farmacia.

> ¢Qué criterios debe tener en cuenta una compaiiia farmacéutica al determinar su posible parti-
cipacién en una reunion dirigida a profesionales sanitarios?

Un criterio que pueden utilizar los laboratorios para determinar si la organizacion o patrocinio
de una reunion de caracter cientifico resulta acorde con los preceptos del Codigo seria contes-
tar la siguiente pregunta:
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“;Le gustaria que todos los detalles de la organizacién del evento fueran publicamente co-
nocidos de manera amplia?”

A estos efectos, no tendrd ningln inconveniente en contestar afirmativamente a la pregun-
ta anteriormente expuesta aquella compafiia farmacéutica que de forma razonable sea ca-

paz de demostrar entre otros aspectos que:

e la hospitalidad, ademas de ser moderada y subordinada al fin principal, evita situaciones
que puedan suponer una imagen inadecuada para la industria farmacéutica,

@ los lugares seleccionados transmiten una adecuada imagen, evitando asi lugares exclusi-
vamente ligados a actividades ludicas, recreativas o deportivas,

e la planificacion del viaje queda supeditada a la duracién del programa cientifico,

e el contenido cientifico ocupa la mayoria del tiempo de duracién del evento con un mini-
mo del 60% de cada jornada,

@ los aspectos culturales o sociales quedan subordinados a los cientificos sin condicionar
niinterferir en éstos ultimos,y

e la hospitalidad ofrecida va dirigida exclusivamente a los profesionales sanitarios.

> ¢Qué establece el Codigo respecto del personal de las compaiiias farmacéuticas?

Las companias garantizaran que sus visitadores médicos cuentan con la debida formacion para pre-
sentar lainformacion relacionada con sus medicamentos de manera precisa, desempenando su tra-
bajo de forma ética y responsable, respetando la normativa aplicable y las disposiciones del Cédigo.
En este sentido deberan velar por que sus representantes:

® Noempleen incentivos o subterfugios como medio para que se les conceda una entrevista,

e Eviten crear cualquier tipo de confusién en relacién con su identidad o con la de la compa-
fiia a la que representan,

e Interfieran lo menos posible en la labor del profesional sanitario, teniendo en cuenta aspectos
como: frecuencia, momento, duracién y realizacion de la visita,

e Notifiquen al servicio cientifico de la compafia cualquier informacién que reciban de los pro-
fesionales visitados relativa a la utilizacion de los medicamentos de cuya promocién se ocupen,
indicando especialmente las reacciones adversas que las personas visitadas les comuniquen,

e Dispongan en cada visita respecto de cada uno de los productos que presenten: de la ficha
técnica vigente e informacion sobre las diferentes formas farmacéuticas y dosis, su régimen
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de prescripciony dispensacion, las informaciones sobre precio, condiciones de la prestacion far-
macéutica del Sistema Nacional de Salud, en su caso, y cuando sea posible, la estimacion del
coste del tratamiento.

> ¢§Qué medidas establece el Codigo respecto a la entrega de muestras gratuitas?

Se permite a los laboratorios la entrega de un nimero limitado de muestras gratuitas a los profe-
sionales sanitarios, a fin de que se familiaricen con los nuevos medicamentos, siempre que:

® Esté autorizada su entrega por las autoridades competentes,

@ Responda a una peticion del profesional sanitarioy se le entregue directamente a éste,o0 a la per-
sona autorizada para recibirla en sunombre,

e Se efectle durante los dos primeros anos desde autorizado el medicamento,

@ Lamuestranoseamasgrande que la presentacion mas pequefia del medicamento disponible en
el mercado nacional,y

e Lleve impresa “muestra gratuita prohibida su venta”y suprimido o anulado el cupén-pre-
cinto del medicamento. Vaya acompanada de: (i) ficha técnica vigente, (ii) precio, (iii) condicio-
nes de la oferta SNS, en su caso, y (iv) estimacion del coste del tratamiento, de ser posible.

> Estudios llevados a cabo por las compaiiias farmacéuticas.
El Codigo hace referencia a dos tipos de estudios:

a) Estudios post-autorizacion: aquellos cuyo disefio y seguimiento sera responsabilidad de los
Departamentos Médicos o de Investigacion Clinica de los laboratorios.

Los laboratorios deberan llevarlos a cabo respetando los requisitos que imponga la legislacion apli-
cable y con una intencion fundamentalmente cientifica o formativa. Bajo ninglin concepto podran
emprenderse como un procedimiento para promocionar un producto o con el fin de inducir a la
prescripcion a los profesionales sanitarios.

b) Estudios en general: aquellos a través de los cuales los laboratorios recogen datos u opiniones
de profesionales sanitarios sobre su practica clinica, sobre una determinada patologia, sobre el es-
tado de salud de sus pacientes o sobre el conocimiento y uso de medicamentos.

En estos, a parte de cumplir los requisitos exigibles para los estudios post-autorizacion los labora-
torios deberan contar con un protocolo que fije claramente; (a) objetivos, (b) metodologia, (c) resul-
tados previstos, (d) uso,y (e) condiciones de participacion y remuneracion de los profesionales in-
volucrados; todo ello en aras de evitar que éstos puedan suponer una induccion a la prescripcion o
puedan contener un incentivo prohibido por el Cédigo.

J Unidad de Supervisién Deontolégica
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