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Introduccion

En 1991, FARMAINDUSTRIA, consciente de la importancia que tiene el ofrecer una informacion
honesta, precisa y objetiva de los medicamentos que permita tomar decisiones racionales
en lo que respecta a su utilizacion, adopté como Codigo Espanol el Codigo Europeo de
Buenas Practicas para la Promocion de los Medicamentos aprobado por la Federacion Euro-
pea de las Asociaciones de la Industria Farmacéutica (EFPIA).

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

En estos momentos, y dada la evolucién del sector farmacéutico, FARMAINDUSTRIA ha estima-
doconveniente proceder ala revisién y actualizacién del Cédigo.Sin embargo, no se ha lleva-
do a cabo un mero analisis y puesta al dia sistematica, sino que se ha ido mas alla y se ha
empleado el maximo esfuerzo para dotar al nuevo Codigo de mayor rigory precision respec-
to a todos y cada uno de los aspectos en los que incide la normativa que regula la promo-
cion de medicamentos. Todo ello, a la luz de las diferentes circulares y regulaciones en la
materia intentando solventar los principales problemas que se planteanen la practica diaria,
asi como regulando incluso situaciones que no estaban previstas en el anterior Cédigo.

Esta tarea de interpretacion, adaptacion y puesta al dia ha sido realizada incorporando al
nuevo Codigo los aspectos que se han considerado mas relevantes de la normativa recien-
te, a nivel europeo, nacional y autonémico. También se han incluido aspectos del Codigo
FIIM (Federacion Internacional de la Industria del Medicamento) y del Codigo Etico aplica-
ble en el Reino Unido de 1998, que constituye uno de los cédigos nacionales mas comple-
tos y actualizados.

Este texto nacional, mas amplio, integrador y homogéneo, esta orientado a dar respuesta,
siempre dentrodel marco legal vigente, a cualquier cuestion que se pueda presentar,dando
pautas de actuacion y reglas claras y concretas que deben guiar la conducta de los labora-
torios en este dmbito.

Envirtud de lo expuesto, FARMAINDUSTRIAaprobd en fecha 12 de marzo de 2002 el Codigo Espa-
fiol de Buenas Practicas para la Promocién de los Medicamentos (en adelante, el Cédigo).

Definicion y objeto del Codigo

Este Codigo constituye el conjunto de normas deontolégicas por las que, haciendo uso de
su potestad de autorregulacion, FArmainpusTRIA ha acordado regirse en el ambito de la promo-
cion de las especialidades farmacéuticas de uso humano, con la voluntad de garantizar que
la promocién de los medicamentos se lleve a cabo respetando los mas estrictos principios
éticos de profesionalidad y de responsabilidad.

FARMAINDUSTRIA | 3
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El cumplimiento de los principios que recoge el Codigo permite asegurar que la informa-
cién que se pone a disposicion de los profesionales de la sanidad, en el marco de la promo-
cién delasespecialidades farmacéuticas que prescriben odispensan,es completa,inmediata
y veraz, todo ello en beneficio tanto de los intereses de la Administracién sanitaria,como de
la propia industria farmacéutica y en aras de |a proteccién y mejora de la salud publica. Las
actividades o los materiales vinculados a la promocion deberan contribuir, por su conteni-
do o naturaleza, a potenciar la confianza en la industria farmacéutica.

Ambito de aplicacion del Codigo

El Cédigo cubre todas las formas de promocion dirigidas a los profesionales sanitarios habi-
litados para prescribir o dispensar medicamentos. Por promocién se entiende toda activi-
dad de naturaleza informativa y comercial llevada a cabo por una compania farmacéutica,
0 bajo su control, destinada a propiciar la prescripcion, la dispensacion, la venta o el consu-
mo de sus medicamentos.

El Cédigo cubre todos los métodos de promocion, incluyendo prensa y publicidad directa
por correo, las actividades de los visitadores médicos, el patrocinio de congresos cientificos
ydereunionesde caracter profesional o cientificoa las que asistan personas facultadas para
prescribirodispensar medicamentos, 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 Codigo no es el de frenar el intercambio de informacion médica y cientifica duran-
te la fase de desarrollo de un producto, sino el de establecer unas normas de actuaciéon que
toda la industria farmacéutica se compromete a cumplir.

El Codigo no cubre:

i) Eletiquetadoy prospecto de los medicamentos.

i) La correspondencia, acompafada, 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 enganoso.

iii) Lasinformaciones concretasylos documentos relativos, por ejemplo,al cambio de enva-
se, a las advertencias 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 infor-
macién sobre el medicamento.Tampoco cubre |la informacion que el médico pueda faci-
litar al paciente en relacién con determinados medicamentos que, por la complejidad
de su posologia, via de administracion, etc,, requieran de la entrega de informacién
adicional,y siempre que esta informacion tenga como objetivo mejorar el cumplimiento
del tratamiento.

iv) Lainformacion sobre salud humana o enfermedades de las personas, siempre que no
se haga referencia alguna, ni siquiera indirecta, a un medicamento.

v) La publicidad corporativa de los laboratorios farmacéuticos.

vi) La promocioén dirigida al publico en general que esté cubierta por otros Cédigos o
requisitos legales.



1.1.

1.2.

2.1.

vii) 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,impresos,grabados o enlazados electrénicamente, marcas
0 nombres comerciales de medicamentos, frases publicitarias u otro material publici-
tario, estén o no relacionados con dicha informacion.
Este tipo de informacion cientifica puede iracompanada de publicidad 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 dpti-
co, magnético, electrénico o similar) no tendra ninguna conexién con esa informacion
cientifica, de tal forma que su manejo, lectura, visualizacién, audicién o similar seran
independientes.

viii) Los textos redactados y realizados por periodistas en su trabajo profesional en edicio-
nes regulares,suplementos,nimeros o ediciones extraordinarias,etc., de periddicos, revis-
tas, programas de television, radio, etc,, en los que aparezca como noticia, entrevista,
debate, editorial, entre otros, informacion sobre farmacoterapia, tratamientos especifi-
cos, medicamentos concretos presentados como novedades, estudios o trabajos cienti-
ficos o referencias sobre algiin medicamento, lineas de investigacion o lanzamientos de
producto, conferencias de prensa, publicaciones, etc., siempre y cuando no exista una
relacion contractual entre el laboratorio investigador o propietario de la marca o medi-
camentos y la empresa responsable de |a edicion o el autor de la informacion.

Disposiciones del Cédigo
Autorizacion de comercializacion

Un medicamento no puede ser objeto de promocion antes de la correspondiente autoriza-
cion de comercializacion que permita su venta o suministro.Esta prohibicion abarca también
aaquellos medicamentos que,aun estando autorizados en otro pais,no han obtenido auto-
rizacion de comercializacion en Espana. Este precepto, sin embargo, no supone una limita-
cion al derecho de que la comunidad cientifica esté plenamente informada acerca del
progreso médicoy cientifico, ni pretende restringir el intercambio total y adecuado de infor-
macion cientifica 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 comunicacion cientificos y en congresos cientificos.

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.

Informacién a facilitar

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

FARMAINDUSTRIA | §
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2.2.

23.

2.4.

3.1

3.2.

a) Lasinformaciones esenciales seglin los datos contenidos en la ficha técnica vigente, preci-
sando lafecha en la que dichasinformaciones se hayan elaborado o revisado por tltima vez.

b) Elrégimen de prescripcion y dispensacion del medicamento.

c) Lasdiferentes presentaciones del medicamento,en su caso,y la dosificaciény/olaforma
farmacéutica.

d) Elpreciodeventaal publico,las condiciones de la prestacion farmacéutica del Siste-
ma Nacional de Salud en su caso y, cuando sea posible, la estimacion del coste del
tratamiento.

En los materiales audiovisuales, por ejemplo, videos, filmaciones y similares y en los siste-

mas interactivos, la informacion puede facilitarse:

a) Enundocumento que se ponga a disposicién de todas las personas a las que se mues-
tre o se remita el material.

b) Incluyéndola en la propia grabacion o sistema interactivo. En este caso, la informa-
cionseincluira de laforma que técnicamente sea posible y adaptada al medio elegi-
do, perode manera que se garantice el acceso inmediato a la informacién de la ficha
técnica vigente rapida y comprensiblemente. En este sentido, si la informacion se
incluye en un sistema interactivo, las instrucciones para acceder a la misma debe-
ran figurar claramente.

Conforme a la legislacién nacional, la publicidad puede, por derogacién de las disposicio-
nes del parrafo 2.1,,comprender sélo la denominacién del medicamento, siempre que tenga
por objetoexclusivo recordar dicha publicidady que el medicamento lleve autorizado al menos
dos anos. En este caso, debera incluirse la denominacion de la especialidad farmacéutica y,
en casode que sea una marca comercial o un nombre de fantasia y solo contenga una sustan-
cia medicinal, debera ir acompanada de la Denominacién Oficial Espafiola o,en su defecto,
de la Denominacién Comun Internacional. También podra incluirse el logotipo del produc-
toy el nombre y logotipo del laboratorio, pero ninguna otra informacién.

Notendra caracter promocional aquellainformacion o documentacionimpresa que las compa-
fias farmacéuticas entreguen al médico para que éste pueda facilitar al paciente, en rela-
cion con determinados medicamentos, que por la complejidad de su posologia, via de
administracién, etc. requieran de la entrega de informacion adicional, y siempre que esta
informacién tenga como objetivo mejorar el cumplimiento del tratamiento.

Informacion y fundamentacion de la misma

La informacién 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 y refle-
jarla claramente; y no debe inducir a confusion por distorsién, insistencias no justificadas,
omisién o cualquier otra forma.

Todo el material grafico,inclusoilustraciones, graficos y tablas,debe ser conforme con el conte-
nidoy espiritu del Codigo. Los graficos y tablas deben ser presentados de tal forma que ofrez-



33

3.4

3.5.

3.6.

37.

3.8.

3.0.

can 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.

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

Cuandoel material de promocion se refiera a estudios publicados,éstos deben ser fielmente
reproducidos u ofrecer una clara referencia que permita conocerlos o encontrarlos. Por repro-
duccién fiel debe entenderse aquélla que refleje con todo rigor el sentido y contenido de la
fuente original, sin anadir o excluir ninguna informacion que pueda inducir a error o confu-
sion 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 clari-
ficaciones excepto si la fuente es un meta-analisis. Tampoco se pueden mezclar ni compa-
rar estadisticas, ni conclusiones, ni cualquier otro dato de distintos estudios realizados con
distintas metodologias, salvo que procedan de revisiones sistematicas o meta-analisis en
los que se expresen los criterios de homogeneidad. No son aceptables las adaptaciones que
puedan introducir sesgos e inducir a confusion.

No deben realizarse afirmaciones exageradas o generales, ni que hagan presumir que un
medicamento o una sustancia medicinal tenga algun mérito, cualidad o propiedad espe-
cial que no pueda fundamentarse.

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

Sélo pueden citarse las marcas o nombres comerciales de medicamentos de otras compa-
fifas indicando inequivocamente que son propiedad de aquéllas.

La publicidad comparativa debera en todo caso respetar las normas de una competencia
leal. No podra ser denigratoria y las comparaciones deberan basarse en extremos compa-
rables 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 inmediatamente
accesibles al competidor.

Toda informacion, afirmacion o comparacion incluida en el material de promocion debe estar
fundamentada.Dicha fundamentacion (ojustificacion) debe ofrecerse a peticion de los médi-
cosydemas profesionales sanitarios.En especial,cualquier comparacion que se efectie entre
diferentes medicamentos debera estar contrastada cientificamente.

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

FARMAINDUSTRIA| 7
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4.

4.2.

4.3.

4.4.

6.1.

6.2.

7.

7.2.

13-

Aceptabilidad del material

Cualquier actividad o material promocional debe respetar la especial naturaleza del medi-
camentoy el nivel profesional de los destinatarios, sin que sea susceptible de causar ningtin
tipo de ofensa.

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

llevar a engano o confusién.

Las postales,cualquier otrotipode correo abierto, los sobres o los envoltorios no deben conte-
ner nada que sea susceptible de ser considerado como publicidad dirigida al publico.

Entodo el material relativoa medicamentosya sus usos que esté patrocinado por una compa-
fifa farmacéutica tiene que constar claramente el patrocinador.

Promocion encubierta

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

Uso de citas bibliograficas

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

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

Distribucion de material promocional

El material promocional debe distribuirse o remitirse a aquellos profesionales sanitarios facul-
tados para prescribir o dispensar medicamentos para los que la informacién a comunicar
pueda ser relevante.

Las listas de direcciones para la remision de material promocional tienen que actualizarse
periédicamente. Deben atenderse las peticiones de profesionales sanitarios de que se les
excluya de las listas de direcciones para la remision de material promocional.

Todas las actividades de promocidn se realizaran de conformidad con lo dispuestoen la norma-
tiva aplicable en materia de proteccion de datos personales.



8.1.

8.2

8.3.

9.2.

10.

10.1.

10.2.

Promocion a través de Internet

La promocién de medicamentos destinada a profesionales sanitarios facultados para pres-
cribir o dispensar medicamentos que se difunda a través de Internet debera incluirse en un
contexto basicamente técnico-cientifico o profesional.

Asimismo, deberan adoptarse medidas a fin de que esta publicidad Unicamente se difun-
da a estos colectivos profesionales.

Debera incluirse, de forma destacada y claramente legible, una advertencia que indique
que la informacion que figura en la pagina web esta dirigida exclusivamente al profesio-
nal sanitario facultado para prescribir o dispensar medicamentos, por lo que se requiere
una formacion especializada para su correcta interpretacion.

Servicio cientifico y revision del material promocional

Los laboratorios deben contar con un servicio 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 relacion a los medicamentos que comercializan.

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 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 apli-
cables y con este Codigo, que se ajusta a la autorizacion de comercializacion y, en particu-
lar, a las informaciones que figuran en la ficha técnica o en el prospecto autorizado, y que
es una presentacion honesta y fiel de los datos del medicamento.

Incentivos

No podran otorgarse, ofrecerse o prometerse obsequios, ventajas pecuniarias o en especie
a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescripcién, dispensacion y admi-
nistracion o al personal administrativo para incentivar la prescripcion, dispensacién, sumi-
nistro y administracion de medicamentos, salvo que se trate de obsequios de poco valory
relacionados con |a practica de la medicina o la farmacia. Por lo tanto, es admisible |a entre-
ga de obsequios tales como utensilios de uso profesional en la practica médica o farma-
céutica o utensilios de despacho de valor insignificante.

Se considerara que el obsequio es de poco valor cuando no supere los 19 euros. Esta canti-
dad se actualizara periodicamente atendiendo a criterios de mercado.

FARMAINDUSTRIA| Q
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10.3.

10.4.

10.5.

11.

mnu.

1.3.

n.4.

11.5.

11.6.

1.7

Se exceptla la entrega de objetos como libros o material en soporte 6ptico, magnético,elec-
trénico o similar, bajo el patrocinio de la compania, 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 naturaleza distinta a la cienti-
fico-técnica.

Estos obsequios deberan incluir toda la informacion recogida en el apartado 2.1.No obstan-
te,cuando el medicamento lleve autorizado al menos dos afos y sea por tanto posible efec-
tuar publicidad de recuerdo, podra incluirse sélo la informacién prevista en el articulo 2.3.

Hospitalidad y reuniones

La hospitalidad en manifestaciones de caracter profesional o cientifico debe siempre ser
razonabley su coste no puede exceder del que los destinatarios estarian normalmente dispues-
tos a pagar en las mismas circunstancias. El concepto de hospitalidad incluye los gastos
reales de desplazamiento y estancia que sean abonados por el laboratorio y éstos deberan
sermesuradosy no exagerados,y habrande ajustarsealos diasen que esté previstala reunion
cientifica. En este sentido, la hospitalidad no podra extenderse mas alla de lo razonable tras
la realizacion del evento.

La hospitalidad debe ser siempre accesoria en relacion con el objeto principal de la reunion.
Los objetivos cientificos deberan constituir el foco principal en la organizacion de tales reunio-
nes.En ninglin caso podran prevalecer los aspectos culturales o sociales sobre los cientificos.

La hospitalidad no debe extenderse a otras personas distintas a profesionales sanitarios,
considerandose profesionales sanitarios Unicamente las personas facultadas para prescri-
bir o dispensar medicamentos.

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

Cuandolas reuniones,congresos,simposios y actos similares estén patrocinados por compa-
nias farmacéuticas, este hecho se hara constar en todos los documentos relativos a la
reuniony también en cualquier trabajo, ponencia o documento que se publique en relacion
con los mismos.

Es aceptable el pago de honorarios razonables y el reembolso de gastos personales, inclu-
yendoelviaje,alos moderadoresy ponentes de estas reuniones,congresos, simposios y actos
similares de caracter profesional o cientifico.

Las companias farmacéuticas establecidas en Espana y pertenecientes a grupos empresa-
riales con centrales o afiliadas o,en general,con empresas vinculadas ubicadas en el extran-



12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

jero, seran responsables del cumplimiento del presente codigo por parte de estas empre-
sas vinculadas, en lo que se refiere a actividades de promocion a profesionales sanitarios
que ejercen su actividad profesional en Espafa, ya sean invitados al extranjero o a otros
eventos que se desarrollen en territorio nacional.

Personal de las companias farmacéuticas

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

Los visitadores médicos deben desempenar su trabajo de forma responsable, respetando
la legislacion vigente y las reglas éticas, asi como las disposiciones del presente Cédigo.

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

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

Tanto al concertar las entrevistas como al llevarlas a cabo, los visitadores deben, desde el
primer momento, adoptar medidas razonables para asegurarse de que no generan confu-
sién respecto a su identidad o a la de la compania que representan.

Los visitadores médicos deberan notificar al servicio cientifico de la compania farmacéuti-
ca cualquier informacion que reciban de los profesionales visitados relativas a la utilizacion
de los medicamentos de cuya promocién se ocupen, indicando especialmente las reaccio-
nes adversas que las personas visitadas les comuniquen.

En cada visita los visitadores médicos proporcionaran a la persona visitada, o tendran a su
disposicion parafacilitarlo, si se les solicita, la ficha técnica vigente de cada uno de los medi-
camentos que presenten, acompanando informacion sobre las diferentes formas farma-
céuticas y dosis, su régimen de prescripcion y dispensacion, las informaciones sobre precio,
condiciones de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud en su casoy, cuan-
do sea posible, la estimacion del coste del tratamiento.

Las companias adoptaran medidas eficaces y velaran para que sus visitadores médicos y el
personal de lacompaniafarmacéutica que esté de alguna manera relacionado con la prepa-
racion o aprobacion del material de promocién o de informacion destinado a los médicos
y demas profesionales sanitarios, estén informados y cumplan en todo momento con las
disposiciones de este Codigo y la normativa aplicable en materia de publicidad y promo-
cion de medicamentos.

FARMAINDUSTRIA | 11
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Los visitadores médicos deberan disponer de |a capacitacion suficiente para realizar la divul-
gacion de las caracteristicas de los medicamentos. Es responsabilidad de cada compania
cerciorarse periodicamente (mediante pruebas, formacion adicional, trabajo conjunto, etc.)
de que la capacitacion de sus visitadores es adecuada.

Alos visitadores de companias farmacéuticas que desarrollen su labor en oficinas de farma-
cia les seran aplicables las mismas reglas que a los visitadores médicos, debiendo respetar,
enelambitode sus funciones,tanto la legislacion vigente en esta materia como las normas
éticas y disposiciones del presente Codigo.

Muestras

Conforme a la legislacién nacional, podran ofrecerse un nimero limitado de muestras
gratuitas a todos los profesionales sanitarios facultados para prescribir medicamentos,
para que se familiaricen con los nuevos medicamentos, siempre que responda a una peti-
cion de aquéllos.

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

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

Cada muestra debera llevar la mencion muestra gratuita-prohibida su venta, y suprimido o
anulado el cupén-precinto del medicamento. Cada entrega de muestras debera acompa-
farse de un ejemplar de la ficha técnica vigente, junto con la informacién actualizada del
precio, condiciones de |a oferta del Sistema Nacional de Salud en su casoy, cuando sea posi-
ble, la estimacion del coste del tratamiento.

Esta prohibida la entrega de muestras de medicamentos que contengan sustancias psico-
tropicas o estupefacientes, con arreglo a lo definido en los convenios internacionales, de
aquellos medicamentos que puedan crear dependencia o generar problemas de salud publi-
ca en razon de su uso inadecuado, y de aquellas otras especialidades farmacéuticas que
determinen las autoridades competentes.

Las muestras distribuidas a través de los visitadores médicos se entregaran directamente
a los profesionales sanitarios facultados para prescribir medicamentos que las hayan soli-
citado o a personas autorizadas para recibirlas en su nombre.

En la distribucion de muestras en hospitales deberan respetarse los requisitos y procedi-
mientos del hospital en cuestion.

Los laboratorios deberan tener un sistema adecuado de control y contabilidad de las mues-
tras que distribuyan.



14. | Estudios de post-autorizacion

14.1. Los estudios de post-autorizacién deben llevarse a cabo respetando los requisitos que impon-
ga la legislacién aplicable y con una intencién fundamentalmente cientifica o formativa.
Estos estudios no deben emprenderse simplemente como un procedimiento para promo-
cionar un producto o con el fin de inducir a la prescripcion a los profesionales sanitarios.

14.2. El disefio y seguimiento de los estudios de post-autorizacion sera responsabilidad de los
departamentos médicos o de investigacion clinica de los laboratorios. Los visitadores médi-
cos no estaran involucrados en los estudios mas que en aspectos logisticos.

15. | Reglas de aplicacion del Codigo

Las empresas asociadas a FARMAINDUSTRIA Se comprometen y obligan a respetar en sus acti-
vidades promocionales los principios recogidos en el presente Codigo. Asimismo, en su cali-
dad de asociacion nacional miembro de |a EFPIA, FARMAINDUSTRIA se somete a lo dispuesto en
el Codigo Europeo de Buenas Practicas para la Promocion de Medicamentos que se adop-
t6 en 1991y, en especial, en lo que se refiere a sus Reglas de Aplicacion que se detallanen la
Seccion Il. Recepcion de las Quejas, 1a Seccion Ill. Instruccion de las Quejas y Sanciones y la
Seccion V. Comité de Vigilancia del Codigo Europeo.

16. | Control del cumplimiento del Codigo

16.1. El control del cumplimiento de las normas promocionales establecidas en el presente
Caodigo corresponde a la Comision Deontologica de la Industria Farmacéutica implan-
tadaenEspania (en adelante, la Comisién Deontoldgica)y al Jurado de la Asociacién para
la Autorregulacion de la Comunicacién Comercial (en adelante, el Jurado).

16.2. En este sentido, las empresas asociadas a FARMAINDUSTRIA, sin perjuicio de la solicitud
de cesacién que puedan remitir al laboratorio presuntamente infractor, se compro-
meten a plantear sus eventuales reclamaciones contra las practicas promocionales
de otras empresas asociadas en primera instancia y con caracter previo al recurso a
los tribunales de justicia o a las autoridades sanitarias, ante la Comisién Deontolo-
gica, asi como a acatar y cumplir con caracter inmediato el contenido de las resolu-
ciones del Jurado.

16.3. Tanto la empresa denunciante como la denunciada se comprometen a preservar la confi-
dencialidad de la tramitacion de la reclamacion y su resolucion, evitando difundir cualquier
informacion sobre la misma, hasta que la resolucion de la controversia no haya sido publi-
cada por el Jurado o la Comisién Deontolégica.

16.4. Para la efectiva aplicacion de este Cédigo y la tramitacion y resolucién de las eventua-
les reclamaciones que se presenten contra las actividades promocionales de las empre-
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sas asociadas de FARMAINDUSTRIA, la Comision Deontoloégica y el Jurado se sujetaran a lo
previsto en sus respectivos reglamentos.

Infracciones y sanciones

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

a) Perjuicio para la imagen de la industria farmacéutica

b) Entidad de la infraccion y,en particular, su posible dafio a la salud publica.

) Grado de intencionalidad.

Repercusion en la profesion médica o cientifica del hecho que genera la infraccion.
Incumplimiento de las advertencias previas.

Competencia desleal.

g) Generalizacion de la infraccion.

h) Reincidencia.

2o s e

Atendiendo a los criterios senalados anteriormente, el Jurado podra acordar la imposicion
de las siguientes sanciones pecuniarias:

a) Infracciones leves: de 6.000 a 120.000 euros.

b) Infracciones graves: de 120.001a 240.000 euros.

) Infracciones muy graves: de 240.001 a 360.000 euros.

La Comision Deontoldgica ejecutara las sanciones impuestas porel Jurado.Con el impor-
te de las sanciones pecuniarias recaudadas por la Comisién Deontolégica se constitui-
ra un fondo especial en FARMAINDUSTRIA que se destinara a promover el uso racional de
los medicamentos.

En los supuestos de infracciones graves o muy graves, o cuando se incumpla el contenido
de unaresolucion emitida por el Jurado,la Comision Deontolégica podra proponer al Conse-
jode Gobierno que por FARMAINDUSTRIA Se proceda a la denuncia del laboratorio infractorante
las autoridades sanitarias competentes y/o proponer a la Junta Directiva de la Asociacién
la baja del laboratorio en la misma, que, si es acordada por laJunta, debera ser ratificada por
la Asamblea General, en cumplimiento del articulo 31.4 de los Estatutos. Producida la baja
por esta causa, no podra ser reconsiderada, al menos, en el plazo de un ano.

El reingreso del laboratorio en la Asociacion sélo se producira, transcurrido tal periodo, si
se compromete expresamente a no realizar las practicas de promocién prohibidas por el
Codigoyel previoingresode todas las cuotas que le hubiera correspondido abonar duran-
te el periodo de baja.

En cualquier caso,en la resolucion adoptada se determinara quién correra con los gastos
dimanantes del procedimiento.Se impondra |a totalidad de los gastos que se hayan gene-
rado en el procedimiento a la parte que haya visto rechazadas todas sus pretensiones. Si
la estimacion o desestimacion fuere parcial, cada parte abonara sus propios gastos, y los
comunes, por mitad.



17.7.

18.

18.1.

18.2.

19.

Ante |a presentacion de reiteradas denuncias manifiestamente infundadas, el Jurado podra
imponer la sancién pecuniaria que estime oportuna. Dicha sancién guardara proporcion
con la gravedad de los hechos denunciados.

Publicidad y recopilacion de las resoluciones

ElJurado podra acordar la difusion o comunicacion de la resolucion por los medios que
estime oportunos.

Acriterio de laJunta Directiva de FARMAINDUSTRIA, |a Comision Deontolégica publicara anual-

mente una recopilacion completa de todas las resoluciones adoptadas en el transcur-
so del ejercicio.

Entrada en vigor del Cédigo

El presente Codigo entrara en vigor el 1 de septiembre de 2002 sustituyendo y dejando sin
efecto el texto vigente hasta la fecha.
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1.1.

1.2

El presente Reglamento ha sido aprobado por la Junta Directiva de FARMAINDUSTRIA el
dia 12 de febrero de 2002 y ratificado en Asamblea General el dia 12 de marzo de 2002.

El procedimiento descrito a continuacion sera operativo respecto de las denuncias recibi-
das a partir del dia 1 de septiembre de 2002, inclusive.

Introduccion

La Comision Deontoldgica de la Industria Farmacéutica implantada en Espana (en
adelante, la Comisién Deontolégica) y el Jurado de la Asociacion para la Autorregula-
cion de la Comunicacién Comercial (en adelante, el Jurado) son los érganos responsa-
bles de velar por la efectiva aplicacion del Codigo Espafol de Buenas Practicas para la
Promocion de los Medicamentos (en adelante, el Codigo).

De la Comision Deontologica de |a

Industria Farmacéutica implantada
en Espana

Composicion y funciones

Composicion. La Comision Deontologica sera designada y cesada libremente por la Junta

Directiva de FARMAINDUSTRIA a propuesta del Consejo de Gobierno. La Comision Deontolo-

gica estara integrada por:

a) Tres ponentes, todos ellos personas técnico-profesionales, de reconocido prestigio.

b) Un secretario designado entre las personas adscritas a los servicios juridicos de
FARMAINDUSTRIA, que asistira a los ponentes con voz, pero sin voto.

Funcionamiento. La Comision funcionara siempre en plenoy con asistencia de los tres ponen-
tes y del secretario.

Las decisiones seran tomadas por acuerdo mayoritario de los ponentes.

La Comision puede recabar la opinion y la asistencia de expertos en cualquier campo. Los
expertos a los que se consulte y lleven a cabo tareas de asesoramiento, pueden ser invita-
dos a asistir a la reunion de la Comision, pero no tendran derecho de voto.

La organizacién administrativa se ubicara en FARMAINDUSTRIA bajo la responsabilidad del secre-
tario. Corresponderan al secretario las relaciones con EFPIA previstas en las reglas de la
federacion para la aplicacién del Cédigo Deontolégico de la misma.
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13.

De las actuaciones de esta Comision se elevaran informes puntuales y, en todo caso, un
informeanuala la Direccién General,que,con sus consideraciones,dara traslado del mismo
al Consejo de Gobiernoy a la Junta Directiva.

La Comision Deontologica se compromete a preservar la confidencialidad de sus actua-
ciones, evitando difundir cualquier informacion sobre la tramitacion de la reclamacion y
su resolucion, hasta que ésta no se haya dictado y se haya acordado su publicacion.

Funciones. La Comision Deontolégica ostentara las siguientes funciones:

a) Velar por la aplicacién del Cédigo.

b) Prestar tareas de asesoramiento, guia y formacién en relacién con el Cédigo.

¢) Admitir a tramite las denuncias recibidas por infracciones del Cédigo.

d) Mediar entre las companias, procurando la conciliacién de las controversias en mate-
rias sujetas al Coédigo.

e) Dartraslado al Jurado de las denuncias recibidas, excepto cuando se haya logrado la
previa conciliacion.

f) Velar por la efectiva y pronta ejecucién de las resoluciones emitidas por el Jurado, y
recaudar la sancion pecuniaria que, en su caso, el Jurado haya fijado.

g) Acriteriode laJunta Directiva de FARMAINDUSTRIA, publicar anualmente una recopilacion
completa de todas las resoluciones adoptadas en el transcurso del afo.

h) Emitirdictamenes de caracter técnico o deontolégico sobre las diversas cuestiones que
le sean solicitadas por FARMAINDUSTRIA en el ambito de sus actuaciones.

Reuniones

La Comisién se reunira, todas las veces que sea necesario,en reunién ordinaria, previa convo-
catoria del Secretario con al menos 48 horas de antelacién, senalando el Orden del Dia.En
caso de especial urgencia, la Comision puede reunirse en sesion extraordinaria, en cuyo
caso el plazo senalado anteriormente puede no observarse, pero debera motivarse.

Facultades

La Comision Deontologica tendra facultades inspectoras para constatar los hechos
denunciados y las presuntas infracciones del Codigo Deontolégico, bien directa-
mente, bien nombrando auditores independientes o a través del Jurado.

La Comisién Deontolégica podra solicitar a las companias farmacéuticas copias de
cualquier documentacion o evidencia que considere relevante, incluyendo copias de
las comunicaciones remitidas a las autoridades sanitarias competentes y de los
manuales que utilizan los visitadores médicos.

La Comision Deontolégica puede someter al Jurado cualquier cuestion que se suscite
respecto del contenido e interpretacion de este Codigo asi como de su aplicacion.



4.

4.2.

4.3.

4.4.

Procedimiento

Plazos. Los plazos senalados por dias se entiende que se refieren a dias habiles y se
contaran a partir del dia siguiente a aquel en que tenga lugar la notificacién del acto
de que se trate.

Se consideran dias inhabiles, y se excluiran del computo, los sabados, los domingos
y los declarados festivos.

El secretario de la Comision puede conceder una ampliacion de los plazos estable-
cidos que no exceda de la mitad de los mismos, si las circunstancias lo aconsejan.

Notificaciones. Las notificaciones se practicaran por cualquier medio que permita tener
constancia de la recepcion por el interesado o su representante, asi como de la fecha,
la identidad y el contenido del acto notificado.

La acreditacion de la notificacion efectuada se incorporara en el expediente.

Forma de iniciacion. El procedimiento se incoara por denuncia de cualquier perso-
na que tenga interés legitimo en que se proceda en relacion con una determinada
actividad promocional.

Denuncias. Las denuncias formuladas ala Comision seran dirigidas al secretario de la Comi-
sion Deontoldgica, quien llevara un libro registro con todas las denuncias recibidas.

Las denuncias deberan contener, al menos, los siguientes datos:

a) Nombreydomiciliodel denunciantey,en su caso, los datos personales del repre-
sentante que debera acreditar su apoderamiento.

b) Nombre y domicilio del denunciado.

¢) Una exposicion detallada de los hechos constitutivos de la presunta infraccion
que se denuncia y la oportuna peticion.

d) Los documentosy medios de prueba en que se fundamente la denuncia.

Ademas, podra proponer cualquier otro medio de prueba para acreditar los hechos
imputados que se practicara si la Comision lo estima necesario.

Sielescrito de denuncia no contuviera los datos requeridos, el Secretario de la Comi-
sion dirigira comunicacion al denunciante interesando la aportacion de aquéllos, en

un plazo de tres dias, para completar el expediente.

Transcurrido el plazo sin que se produzca la aportacion interesada, se archivara el
expediente, sin mas tramite, comunicandoselo al denunciante.

Las quejas o denuncias recibidas a través de la EFPIA seguiran el mismo tramite.

Una vez completo el expediente, el secretario dara audiencia al denunciado por térmi-
no de cinco dias para que efectie las alegaciones que estime convenientes si lo desea.
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Posteriormente, el secretario trasladara copia del expediente completo con una sucinta
nota informativa a los ponentes,con lafinalidad de que el asunto pueda ser objeto de deba-
teenla préximareunion prevista.Si por suimportancia se considerara de urgencia, el secre-
tario, previa consulta verbal con los ponentes, convocara reunion extraordinaria.

Mediacion. Sila Comisién considera posible alcanzar un acuerdo amistoso entre las
partes, podra resolver la reclamacion presentada, sin necesidad de que aquélla sea
trasladada al Jurado. En tal caso, el secretario convocara a las partes a una nueva
reunion de la Comision, que deberd celebrarse en el plazo maximo de cinco dias, con
objetode alcanzar un acuerdo.Siéste nofuera posible, la Comisién trasladara el expe-
diente al Jurado en el plazo maximo de dos dias.

Asesoramientoy consultas. La Comision facilitara y dara respuesta a aquellas consul-
tas que se le sometan en relacién con la interpretacion que cabe dar al Cédigo y, en
general, en relacién con cualquier aspecto relativo a la normativa que regula la
promocién de medicamentos de uso humano. Para realizar esta funcién, la Comi-
sion podra recabar informe de expertos en la materia.

Las respuestas a las consultas no vincularan al solicitante ni tampoco al Jurado.

Del Jurado
El Jurado

Poracuerdo de sus Organos de Gobierno, FARMAINDUSTRIA somete, en los términos que
se especifiquen mediante convenio, el control del cumplimientoy la interpretacion
del Codigo Espanol de Buenas Practicas para la Promocion de los Medicamentos al
Jurado de la Asociacion para la Autorregulacion de la Comunicacién Comercial, que
se rige por su propio Reglamento.

Notificacion y ejecucion de las resoluciones
del Jurado

Las resoluciones del Jurado se comunicaran inmediatamente a las partes para su cumpli-
miento. Simultaneamente, el Jurado comunicara estas resoluciones a la Comisioén Deon-
tolégica quien a su vez dard traslado de las mismas a los Organos de Gobierno de
FARMAINDUSTRIA.

Correspondera a la Comision Deontologica la supervision y ejecucion de las resoluciones
del Jurado, asi como la recaudacion de las sanciones impuestas por el mismo.






Convenio entre la Asociacion Nacional
Empresarial de la Industria Farmacéutica
B (FARMAINDUSTRIA) y la Asociacion para la
!"_3 Autorregulacion de la Comunicacion

Comercial (AUTOCONTROL)




Intervienen

De una parte, D.Jesus Acebillo Marin, como Presidente de la Asociacion Nacional Empre-
sarial de la Industria Farmacéutica (FARMAINDUSTRIA).

Y de otra, D. Félix Munoz Lazaro,como Presidente de la Asociacion para la Autorregulacion
de la Comunicacion Comercial (AUTOCONTROL),

Consideran

Quelos sistemas de autorregulacion publicitaria vienen gozando de un considerabley siem-
pre creciente reconocimiento, por parte tanto de instancias comunitarias como del legis-
lador nacional.Noenvano,yaen1984, la Directiva 84/450/CEE,sobre publicidad enganosa,
afirma que, junto a los instrumentos administrativos y judiciales que cada Estado miem-
bro debe instaurar para procurar la cesacion o rectificacién de la publicidad engafiosa, “los
controles voluntarios ejercidos por organismos auténomos para suprimir la publicidad enga-
fosa pueden evitar el recurso a una accion administrativa o judicial y que por ello debe-
rian fomentarse”.

De igual forma, dentro del sistema juridico espanol, la Ley 34/1988, General de Publicidad,
senala que las normas procesales que rigen en materia de represion y sancion de la publi-
cidadilicita (actualmente recogidas en la Ley de Enjuiciamiento Civil) se aplicaran“sin perjui-
ciodel control voluntariode la publicidad que al efecto pueda existir, realizado por organismos
deautodisciplina”.Porsu parte, la Ley 22/1999,de 7de junio,de modificacién de la Ley 25/1994
(conocida como Ley de Television sin Fronteras), se refiere directamente a la Promocion de
la Autorregulacion en su Disposicion Adicional Tercera.

Pues bien, en Espana existe una organizacion de autodisciplina publicitaria, que es la
Asociacion para la Autorregulacion de la Comunicaciéon Comercial (AutoconTroL), creada
en 1996 al amparo de todas estas normas. Compuesta por empresas anunciantes, agen-
cias de publicidad, medios de comunicacién y asociaciones de las anteriores, esta asocia-
cion sin animo de lucro se encarga de gestionar el sistema de autodisciplina publicitaria
en Espana, con el fin de procurar la correccion ética de la actividad publicitaria desarrolla-
da en Espana, en interés y beneficio de los consumidores, de los competidores, del merca-
doy de la sociedad en general.

Para el adecuado cumplimiento de sus objetivos, AutoconTroL se dotd de un Cédigo de
Conducta Publicitaria basado en el Cédigo de Practicas Publicitarias de la Camara Inter-
nacional de Comercioy de unsistema extrajudicial de resolucion de controversias en mate-
ria publicitaria encargado de la aplicacion del codigo de conducta publicitaria, encarnado
en elJurado de la Publicidad, que esta compuesto por expertos de reconocido prestigio en
las areas del Derecho, la Economia o las Comunicaciones Comerciales, el 25% de los cuales
son nombrados en virtud de los convenios suscritos por AutoconTROL con el Instituto
Nacional de Consumo y el Consejo de Consumidores y Usuarios. La actividad del Jurado,
desarrollada a través de un procedimiento reglado, se rige por, entre otros, los principios

FARMAINDUSTRIA | 23



2/ | FARMAINDUSTRIA

de independencia, transparencia, contradiccion, eficacia, legalidad, libertad y representa-
cion, de conformidad con los criterios fijados en la Recomendacién 98/257/CE de la Comi-
sién Europea relativa a los principios aplicables a los 6rganos responsables de la solucién
extrajudicial de los litigios en materia de consumo.

Ademas, AUTOCONTROL, que es miembro de |la European Advertising Standards Alliance
(EASA), participa de la red europea de organismos de autorregulacion publicitaria que, bajo
la coordinacion de EASA, pone al servicio de los operadores y de los consumidores un siste-
ma de resolucion de controversias transfronterizas (cross-border complaints), en funcio-
namiento desde 1992.

El sistema de autorregulacion encarnado en AutoconTroL, desde su creacion hasta la actua-
lidad, ha alcanzado un alto nivel de eficacia en la resolucion de controversias en materia
publicitaria, gozando el Jurado de la Publicidad de un alto grado de credibilidad y autori-
dad técnica.

Prueba de estos altos niveles de eficacia y del rigor y seriedad del funcionamiento del
sistema de autorregulacion publicitaria en Espana es el reconocimiento de que goza el
sistema de AuToconTroL desde el afio 2000, cuando, una vez analizado este sistema a la
luz de la Recomendacion 98/257/CE de la Comision, el Gobierno espafiol comunica a la
DGSANCO que el sistema de autorregulacién publicitaria espafiol cumple con los requi-
sitos plasmados en dicha recomendacién. De esta forma, a finales de 2000, la Comisién
Europea procede a incluir a AutocoNTrOL en |a red EJE de organismos extrajudiciales de
resolucion de controversias que cumplen los principios establecidos en |la Recomenda-
cion 98/257/CE de la Comision, sobre 6rganos de resolucion extrajudicial de litigios con
los consumidores.

Porotrolado,tantola Ley 25/1990,de 20 de diciembre,del Medicamento,como el Real Decre-
101416/1994,de 16 de junio, por el que se regula la publicidad de los medicamentos de uso
humano,tienen,entre sus principales objetivos,la promocion de un“usoracional del medi-
camento”, de forma que se garantice su uso seguro y eficaz para cada paciente. A este fin
se orientan todas sus normas, entre ellas, aquellas que regulan la publicidad e informa-
cién tanto al publico general como a los profesionales médicos y sanitarios. A diferencia
de lo que sucede con la publicidad de medicamentos dirigida al publico en general, que
esta sometida al régimen de preceptiva autorizacion administrativa previa de la Administracion
sanitaria, la informacion y promocion de los medicamentos dirigida a profesionales esta
sujeta a simple comunicacion,nosiendo necesaria una autorizacion administrativa previa.
En linea con el espiritu de toda la normativa reguladora de la publicidad de los medica-
mentos dirigida a los profesionales, FARmaiNDUSTRIA reconoce |a notable relevancia que se
ha de otorgar, en todo caso, al principio de veracidad (y la correspondiente exigencia de
adecuacion de la informacion a la ficha técnica), asi como a la promocién del uso racional
de los medicamentos.

No en vano, en 1991, FARMAINDUSTRIA, consciente de la importancia que tiene el ofrecer una
informacién honesta, precisa y objetiva sobre los medicamentos que permita tomar deci-
siones racionales en lo que respecta a su utilizacion, adopté como Codigo Espariol el Codi-
go Europeo de Buenas Practicas para la Promocion de los Medicamentos aprobado por la



Federacion Europea de las Asociaciones de la Industria Farmacéutica (EFPIA). Posteriormente,
en 1992, se realizaron las oportunas adaptaciones al Cédigo para que fuera plenamente
conforme con las disposiciones introducidas por la Directiva 92/28/CEE, de 31 de marzo de
1992, relativa a la publicidad de los medicamentos de uso humano.

En estos momentos, y dada la evolucion del sector farmacéutico, FARMAINDUSTRIA ha esti-
mado conveniente proceder a la revision y actualizacion del Codigo. Sin embargo, no se ha
llevado a cabo un mero analisis y puesta al dia sistematica, sino que se ha ido mas alla y
se haempleado el maximo esfuerzo para dotar al nuevo Codigo de mayor rigor y precision
respecto a todos y cada uno de los aspectos en los que incide la normativa que regula la
promocion de medicamentos y, todo ello, a la luz de las diferentes circulares y regulacio-
nes en la materia, intentando solventar los principales problemas que se plantean en la
practicadiaria,asicomo regulando,incluso,situaciones que noestaban previstas en el ante-
rior Cédigo. Su texto fue aprobado por la Junta Directiva de la Asociacién en su reunion del
dia 12 de febrero de 2002 y ratificado, por unanimidad, por la Asamblea de asociados del
dia 12 de marzo de dicho ano.

Elnuevo Codigo Espanol de Buenas Practicas para la Promocion de los Medicamentos, mas
amplio, integrador y homogéneo, y que cubre todas las formas de promocién dirigidas a
los profesionales sanitarios habilitados para prescribir o dispensar medicamentos, esta orien-
tado a dar respuesta, siempre dentro del marco legal vigente, a cualquier cuestién que se
pueda presentar, dando pautas de actuacion y reglas claras y concretas que deben guiar
la conducta de los laboratorios en este ambito.

FARMAINDUSTRIA, €n respuesta a las mayores exigencias y demandas de la sociedad actual y
en aras de dejar patente |la apuesta de los laboratorios por la autorregulacion efectiva, y
su firme compromiso de respeto hacia las normas contenidas en este nuevo Cédigo, ha
decidido encomendar el control de su aplicacion y cumplimiento a la Comisién Deontolo-
gica de la Industria Farmacéutica implantada en Espana y al Jurado de la Publicidad de
AutoconTroL, organismo independiente de resolucion de controversias,de adecuada solven-
ciay con una demostrada experiencia en materia publicitaria.

A la vista de estos antecedentes, las entidades intervinientes

FARMAINDUSTRIA | 25



26 | FARMAINDUSTRIA

Acuerdan

PRIMERO. Articular un mecanismo para el control del cumplimientoy la aplicacion del
Cddigo Espanol de Buenas Practicas para la Promocion de los Medicamentos (en
adelante, el Cédigo Deontolégico de FARMAINDUSTRIA), en el que, junto con la Comisidn
Deontolégica de la Industria Farmacéutica, jugara un papel destacado el Jurado de |a
Publicidad de AutoconTroL, que, en el marco del presente Convenio, se encargara de la
resolucion de las eventuales controversias que puedan surgir entre empresas miem-
bros de FARMAINDUSTRIA por la presunta infraccién de las normas contenidas en el cita-
do Codigo.

SEGUNDO. Para ello, es necesario crear un procedimiento que coordine la actuacion de
ambos organismos, que se regira conforme a las siguientes reglas:

A. De acuerdo con lo dispuesto en el Codigo Deontolégico de FARMAINDUSTRIA, las empresas
asociadas a FaRmainDUSTRIA 0 adheridas al citado Codigo se comprometen a plantear sus
eventuales reclamaciones contra las practicas promocionales de otras empresas asocia-
das a esa entidad o adheridas, en primera instancia y con caracter previo a los tribuna-
les de justicia o a las autoridades sanitarias, ante la Comision Deontolégica.

B. Presentada una reclamacion por una empresa asociada o adherida a FARMAINDUSTRIA
contra otraempresa asociada o adherida por la presunta infraccion del Cédigo Deon-
tologico de FarmaiNDUSTRIA ante la Comision Deontologica, ésta intentara que las partes
en conflicto alcancen un acuerdo de conciliacion, conforme a lo previsto en el Regla-
mento de dicha Comision.

C.En caso de no prosperar el intento de conciliacion de la Comisién Deontolégica y, por
tanto,subsistan las discrepancias entre las partes, la Comisién Deontolégica de oficio,
yenel plazomaximo de dos dias,dara traslado de la reclamacion al Jurado de la Publi-
cidad de AutoconTroL, que resolvera la controversia de acuerdo con lo dispuesto en su
reglamento, con las peculiaridades que a continuacion se detallan.

D.ElJuradoresolvera las reclamaciones presentadas por una empresa asociada a FARMAIN-
pusTrIA 0 adherida al Codigo contra otra empresa asociada o adherida por presunta
infraccion del Codigo Deontologico de FARMAINDUSTRIA a la luz de las normas éticas en
¢l contenidas, dilucidando, en cada caso, si se ha producido o no una vulneracién de
las mismas y su gravedad.

E.En aquellos casos que revistan una especial complejidad técnica o cientifica, y si el
Jurado lo estima conveniente o necesario (bien de oficio, bien a solicitud de algu-
na de las partes), podra solicitar el apoyo de peritos externos de reconocida solven-
ciay necesaria independencia. En tal hipdtesis, procedera al nombramiento de un
perito para cada concreta controversia, que asistira al Jurado en las cuestiones que
éste plantee para la clarificacion de aquellos extremos de naturaleza técnica o
cientifica relevantes para la adecuada resolucién del asunto.



F. Parafacilitarlaintervencion pericial,agilizar la labor de nombramientoy lograr la mayor
objetividad posible, AutoconTroL elaborara, contando para ello con la colaboracién de
FARMAINDUSTRIA, una lista general de peritos de garantizada solvencia e independencia.

G. Los peritos quedaran sometidos a los mismos deberes de abstencion y causas de recu-
sacion que afectan a los miembros del Jurado de la Publicidad de AutoconTroL de acuer-
do con lo dispuesto en su Reglamento.

H. Observada la necesidad de intervencién pericial en un determinado asunto, el Jurado
propondra unalista de peritos entresacados de |a lista general,que trasladara a las partes
en conflicto para que puedan formular,en su caso, la recusacion de uno o varios peritos
de los incluidos en dicha lista. Como consecuencia de este proceso, el Jurado decidira el
nombramiento de aquél que vaya a informar en el referido asunto. Excepcionalmente,
podra designar hasta tres peritos, si lo considera necesario o las partes solicitaran su
designacion. En todo caso, las partes podran aportar, libremente y a su costa, las prue-
bas periciales que tengan por conveniente.

I. Los costes derivados del apoyo pericial propuesto por el Jurado seran asumidos confor-
me a lo previsto en el articulo 17.6 del Codigo Deontoldgico de FARMAINDUSTRIA.

K. Una vez dictada resolucién por el Jurado, la Secretaria de AutoconTroL dara traslado de
lamismaa las partes en conflictoy a FARMAINDUSTRIA. Las resoluciones del Jurado se haran
publicas a través de su publicacion en la revista, web u otros medios de AUTOCONTROL, Sin
perjuicio de las medidas de difusion del texto integro de las mismas que FARMAINDUSTRIA
acuerde en cada caso.

TERCERO. En el supuesto de que una empresa asociada a FARMAINDUSTRIA presentase una
denuncia contra otra empresa miembro de dicha asociacion por presunto incumplimien-
todelas normas contenidas en el Codigo Deontoldgico de FARMAINDUSTRIA, Y lo hiciese direc-
tamente ante el Jurado de la Publicidad de AutoconTroL sin haber pasado previamente por
la Comision Deontologica, la Secretaria de AutoconTroL dara inmediato traslado de la recla-
macion a dicha Comision Deontolégica para que pueda proceder al intento de mediacion
previsto en su Codigo. El resto del procedimiento se desarrollaria seguin lo previsto en los
puntos anteriores de este Convenio.

CUARTO. La tramitacion de las reclamaciones por el Jurado de AutoconTrOL en el marco de
este Convenio conllevara un coste igual al de la tarifa que a tal efecto tiene prevista Auto-
CONTROL, que se vera reducida en un 20% para las empresas asociadas a FARMAINDUSTRIA. Cuan-
dolaempresa denunciante,ademas de asociada a FARMAINDUSTRIA Sea miembro de AUTOCONTROL,
la presentacion de las reclamaciones en virtud del presente Convenio no exigira el pago
de |a tarifa de AutoconTroL antes citada.

QUINTO. En la resolucién de controversias entre empresas asociadas a FARMAINDUSTRIA O
adheridas por presunta infraccion de las normas del Cédigo Deontolégico de FARMAINDUS-
TRIA, el Jurado decidira sobre la correccién o incorreccién de las actividades promocionales
o publicitarias en cada caso reclamadas a la luz de dicho Cédigo, y, cuando corresponda,
impondra una sancion a la empresa denunciada de acuerdo con el elenco de infracciones
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y sanciones previsto en el Cédigo Deontologico de FARMAINDUSTRIA, ponderada de acuerdo
con las circunstancias concretas que en cada caso concurran.

SEXTO. Sera FarmainDUSTRIA la entidad encargada de velar por el correcto cumplimiento de
las sanciones impuestas por el Jurado en cada caso, tomando para ello las medidas opor-
tunas que a tal efecto tenga previstas.

SEPTIMO. El Jurado de la Publicidad de AutoconTrol resolvera conforme a su Reglamento
y normas las reclamaciones presentadas por terceros que no estén asociados a FARMAIN-
DUSTRIA. Si el denunciado si lo estuviera, el Jurado dara conocimiento de la resolucion dicta-
da a FARMAINDUSTRIA.

Por su parte, FARmAINDUSTRIAremitira al Jurado las reclamaciones que reciba de terceros basa-
das en hechos que presuntamente infrinjan lo dispuesto en su Coédigo Deontolégico, para
que el Jurado proceda como estime procedente.

OCTAVO. Se creara una Comision de Seguimiento de composicion paritaria AUTOCONTROL-
FARMAINDUSTRIA, que se reunira periodicamente para evaluar la evolucion del sistema. Entre
otrastareas,correspondera a esta Comision de Seguimiento la elaboracion dela lista gene-
ral de peritos y su revision periddica.

NOVENO. FarRmaINDUSTRIA adquiere la condicion de socio de AutoconTroL, asumiendo los dere-
chos y obligaciones que de tal condicion se derivan.

DECIMO. El presente convenio tendra una vigencia de un afio, a contar desde la fecha de
entrada en vigor del Codigo Deontolégico de FARMAINDUSTRIA, O sea, el 1 de septiembre de
2002, quedando automaticamente renovado salvo denuncia comunicada por alguna de
las partes con un mes de antelacion.

Y en prueba de conformidad de cuanto antecede, firman por duplicado el presente docu-
mento en Madrid, a 18 de abril de 2002.

D.Jesus Acebillo Marin
Presidente
Asociaciéon Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica
(FARMAINDUSTRIA)

D. Félix Munoz Lazaro
Presidente
Asociacién para la Autorregulacion de la Comunicacién Comercial
(AuTOCONTROL)
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