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Codigo espaiol 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 utilizacion, adopté como Cdodigo
Espariol el Codigo Europeo de Buenas Practicas para la Promocién de los Medicamentos aprobado por la Federacion
Europea de las Asociaciones de la Industria Farmacéutica (EFPIA).

Posteriormente, en el afio 1992, se realizaron las oportunas adaptaciones al Codigo espafiol Para que fuera plena-
mente 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 versién revisada del Cédigo entrd en vigor el 1 de enero de 1993.

En estos momentos, y dada la evolucién del sector farmacéutico, Farmaindustria ha estimado conveniente proceder a
la revisién y actualizacion del Codigo. Sin embargo, no se ha llevado a cabo un mero analisis y puesta al dia sistemati-
ca, sino que se ha ido mas alla y se ha empleado el maximo esfuerzo para dotar al nuevo Cédigo de mayor rigor y pre-
cision respecto a todos y cada uno de los aspectos en los que incide la normativa que regula la promocién de medica-
mentos. Todo ello, a la luz de las diferentes circulares y regulaciones en la materia intentando solventar los principales
problemas que se plantean en la practica diaria, asi como regulando incluso situaciones que no estaban previstas en el
anterior Cddigo.

Esta tarea de interpretacion, adaptacion y puesta al dia ha sido realizada incorporando al nuevo Cédigo los aspectos
que se han considerado mas relevantes de la normativa reciente, a nivel europeo, nacional y autonémico. También se
han incluido aspectos del Cédigo FIIM (Federacién Internacional de la Industria del Medicamento) y del Cédigo Etico
aplicable en el Reino Unido de 1998, que constituye uno de los cédigos nacionales mas completos y actualizados.

Este texto nacional, mas amplio, integrador y homogéneo, esta orientado a dar respuesta, siempre dentro del marco le-
gal vigente, a cualquier cuestion que se pueda presentar, dando pautas de actuacion y reglas claras y concretas que
deben guiar la conducta de los laboratorios en este ambito.

En virtud de lo expuesto, Farmaindustria aprobé en fecha 12 de marzo de 2002 el Codigo Espafiol de Buenas Practicas
para la Promocion de los Medicamentos (en adelante, el Cédigo).

Definicion y objeto del Cédigo

Este Cddigo constituye el conjunto de normas deontoldgicas por las que, haciendo uso de su potestad de autorregula-
cion, Farmaindustria ha acordado regirse en el ambito de la promocién de las especialidades farmacéuticas de uso
humano, con la voluntad de garantizar que la promocion de los medicamentos se lleve a cabo respetando los mas es-
trictos principios éticos de profesionalidad y de responsabilidad.

El cumplimiento de los principios que recoge el Cddigo permite asegurar que la informacidon que se pone a disposicion
de los profesionales de la sanidad, en el marco de la promocién de las especialidades farmacéuticas que prescriben o
dispensan, 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 la proteccidon y mejora de la salud publica. Las actividades o los
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materiales vinculados a la promocion deberan contribuir, por su contenido o naturaleza, a potenciar la confianza en la
industria farmacéutica.

Ambito de aplicacion del Cédigo

El Cddigo cubre todas las formas de promocion dirigidas a los profesionales sanitarios habilitados para prescribir o dis-
pensar medicamentos. Por promocién se entiende toda actividad de naturaleza informativa y comercial llevada a cabo
por una companfia farmacéutica, o bajo su control, destinada a propiciar la prescripcion, la dispensacion, la venta o el
consumo de sus medicamentos.

El Cddigo cubre todos los métodos de promocion, incluyendo prensa y publicidad directa por correo, las actividades de
los visitadores médicos, el patrocinio de congresos cientificos y de reuniones de caracter profesional o cientifico a las
que asistan personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos, Internet, la utilizacion de materiales audio-
visuales 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 informaciéon médica y cientifica durante la fase de desarrollo de un producto, sino el de establecer unas
normas de actuacion que toda la industria farmacéutica se compromete a cumplir.

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

ii) La correspondencia, acompafiada, en su caso, de cualquier documento no publicitario (por ejemplo, articulos cienti-
ficos) necesario para responder a una pregunta concreta sobre un medicamento en particular, pero tan sélo si se refie-
re a la cuestion objeto de consulta y es veraz y no engafioso.

iii) Las informaciones concretas y los documentos relativos, por ejemplo, al cambio de envase, a las advertencias sobre
reacciones adversas en el marco de la farmacovigilancia, a los catalogos de ventas y a las listas de precios, siempre
que no figure ninguna informacién sobre el medicamento. Tampoco cubre la informacion que el médico pueda facilitar
al paciente en relacion con determinados medicamentos que, por la complejidad de su posologia, via de administra-
cion, etc., requieran de la entrega de informacién adicional, y siempre que esta informacion tenga como objetivo mejo-
rar el cumplimiento del tratamiento.

iv) La informacion 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 promocion dirigida al publico en general que esté cubierta por otros Codigos o requisitos legales.

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 o nombres comerciales de medicamentos, frases publicitarias u otro material pu-
blicitario, estén o no relacionados con dicha informacion.

Este tipo de informacion cientifica puede ir acompafiada 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 audio-
visuales en soporte 6ptico, magnético, electrénico o similar) no tendra ninguna conexién con esa informacion cientifica,
de tal forma que su manejo, lectura, visualizacion, audicion o similar seran independientes.

viii) Los textos redactados y realizados por periodistas en su trabajo profesional en ediciones regulares, suplementos,
numeros o ediciones extraordinarias, etc., de periddicos, revistas, programas de televisién, radio, etc., en los que apa-
rezca como noticia, entrevista, debate, editorial, entre otros, informacién sobre farmacoterapia, tratamientos especifi-
cos, medicamentos concretos presentados como novedades, estudios o trabajos cientificos o referencias 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 propietario de la marca o medicamentos
y la empresa responsable de la edicion o el autor de la informacion.

Disposiciones del Cédigo
1. Autorizaciéon de comercializacion

1.1. Un medicamento no puede ser objeto de promocién antes de la correspondiente autorizacion de comercializacion
que permita su venta o suministro. Esta prohibicion abarca también a aquellos medicamentos que, aun estando autori-
zados en otro pais, no han obtenido autorizacion de comercializacion en Espana. Este precepto, sin embargo, no su-
pone una limitacion al derecho de que la comunidad cientifica esté plenamente informada acerca del progreso médico y
cientifico, ni pretende restringir el intercambio total y adecuado de informacion cientifica relacionada con los medica-
mentos o con las sustancias medicinales, entre la cual se encuentra la divulgacion apropiada y objetiva de los hallaz-
gos de la investigacion en los medios de comunicacion cientificos y en congresos cientificos.
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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. Informacién a facilitar
2.1. Todo material de promocion impreso debe incluir de forma clara y legible 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 prescripcion y dispensacion del medicamento.
c) Las diferentes presentaciones del medicamento, en su caso, y la dosificacion y/o la forma farmacéutica.

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

2.2. En los materiales audiovisuales, por ejemplo, videos, filmaciones y similares y en los sistemas interactivos, la in-
formacioén puede facilitarse:

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

b) Incluyéndola en la propia grabacion o sistema interactivo. En este caso, la informacién se incluira de la forma que
técnicamente sea posible y adaptada al medio elegido, pero de manera que se garantice el acceso inmediato a la in-
formacion 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 deberan figurar claramente.

2.3. Conforme a la legislacion nacional, la publicidad puede, por derogacion de las disposiciones del parrafo 2.1., com-
prender solo la denominacion del medicamento, siempre que tenga por objeto exclusivo recordar dicha publicidad y que
el medicamento lleve autorizado al menos dos anos. En este caso, debera incluirse la denominacién de la especialidad
farmacéutica y, en caso de que sea una marca comercial o un nombre de fantasia y sé6lo contenga una sustancia medi-
cinal, debera ir acompafiada de la Denominacion Oficial Espafiola o, en su defecto, de la Denominaciéon Comun Inter-
nacional. También podra incluirse el logotipo del producto y el nombre y logotipo del laboratorio, pero ninguna otra in-
formacion.

2.4. No tendra caracter promocional aquella informacién o documentacion impresa que las companias farmacéuticas
entreguen al médico para que éste pueda facilitar al paciente, en relacion con determinados medicamentos, que por la
complejidad de su posologia, via de administracion, etc. requieran de la entrega de informacion adicional, y siempre
que esta informacién tenga como objetivo mejorar el cumplimiento del tratamiento.

3. Informacion y fundamentacion de la misma

3.1. La informacion 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 reflejarla claramente; y no debe inducir a confusién por distorsion, insistencias no jus-
tificadas, omisién o cualquier otra forma.

3.2. Todo el material grafico, incluso ilustraciones, graficos y tablas, debe ser conforme con el contenido y espiritu del
Cadigo. 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 incluirse a menos que sean relevantes para las afirmaciones o comparaciones que
se hayan realizado.

3.3. 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 producto no tiene efectos adversos, riesgos de toxici-
dad o de adiccion.

3.4. Cuando el material de promocion se refiera a estudios publicados, éstos deben ser fielmente reproducidos u ofre-
cer una clara referencia que permita conocerlos o encontrarlos. Por reproduccion fiel debe entenderse aquélla que re-
fleje con todo rigor el sentido y contenido de la fuente original, sin afiadir o excluir ninguna informacion que pueda indu-
cir 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 prin-
cipios activos como instrumento publicitario, no pueden omitirse informaciones como la significacion estadistica de los
resultados, ni comparar resultados de diferentes estudios o ensayos clinicos en un mismo cuadro o grafico sin clarifica-
ciones excepto si la fuente es un meta-analisis. 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 que se expresen los criterios de homogeneidad. No son aceptables las adaptacio-
nes que puedan introducir sesgos e inducir a confusion.

3.5. No deben realizarse afirmaciones exageradas o generales, ni que hagan presumir que un medicamento o una
sustancia medicinal tenga algin mérito, cualidad o propiedad especial que no pueda fundamentarse.
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3.6. No puede emplearse la palabra nuevo para describir un medicamento o presentacion que ha estado disponible de
forma generalizada, o cualquier indicacion que ha sido objeto de promocién también de forma generalizada, durante
mas de dos afos en Espafia.

3.7. Sdlo pueden citarse las marcas o nombres comerciales de medicamentos de otras companias indicando inequivo-
camente que son propiedad de aquéllas.

3.8. La publicidad comparativa debera en todo caso respetar las normas de una competencia leal. No podra ser deni-
gratoria 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 inme-
diatamente accesibles al competidor.

3.9. Toda informacion, afirmaciéon o comparacion incluida en el material de promocién debe estar fundamentada. Dicha
fundamentacion (o justificacién) debe ofrecerse a peticion de los médicos y demas profesionales sanitarios. En espe-
cial, cualquier comparacion que se efectue 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. Cualquier actividad o material promocional debe respetar la especial naturaleza del medicamento y el nivel profe-
sional de los destinatarios, sin que sea susceptible de causar ningun tipo de ofensa.

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

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

4.4. En todo el material relativo a medicamentos y a sus usos que esté patrocinado por una compania farmacéutica tie-
ne que constar claramente el patrocinador.

5. Promocion encubierta
Ninguna actividad o material de promocién debe encubrir su objetivo o naturaleza real.
6. Uso de citas bibliograficas

6.1. Las citas extraidas de literatura médica y cientifica 0 de comunicaciones personales deben reflejar exactamente la
opinion de su autor.

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

7. Distribucién de material promocional

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

7.2. 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.

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

8. Promocion a través de Internet

8.1. La promocion de medicamentos destinada a profesionales sanitarios facultados para prescribir o dispensar medi-
camentos que se difunda a través de Internet debera incluirse en un contexto basicamente técnico-cientifico o profesio-
nal.

8.2. Asimismo, deberan adoptarse medidas a fin de que esta publicidad unicamente se difunda a estos colectivos pro-
fesionales.

8.3. Debera incluirse, de forma destacada y claramente legible, una advertencia que indique que la informacion que fi-
gura en la pagina web esta dirigida exclusivamente al profesional sanitario facultado para prescribir o dispensar medi-
camentos, por lo que se requiere una formacion especializada para su correcta interpretacion.

9. Servicio cientifico y revision del material promocional
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9.1. Los laboratorios deben contar con un servicio cientifico para compilar y reunir toda la informacion, ya sea recibida
de los visitadores médicos o proveniente de cualquier otra fuente, e informar en relacion a los medicamentos que co-
mercializan.

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

El servicio cientifico debe garantizar que ha examinado la version 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 autorizacion
de comercializacién y, en particular, a las informaciones que figuran en la ficha técnica o en el prospecto autorizado, y
que es una presentacion honesta y fiel de los datos del medicamento.

10. Incentivos

10.1. No podran otorgarse, ofrecerse o prometerse obsequios, ventajas pecuniarias o en especie a los profesionales
sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion, dispensacién y administracion o al personal administrativo para incen-
tivar la prescripcion, dispensacion, suministro y administracién de medicamentos, salvo que se trate de obsequios de
poco valor y relacionados con la practica de la medicina o la farmacia. Por lo tanto, es admisible la entrega de obse-
quios tales como utensilios de uso profesional en la practica médica o farmacéutica o utensilios de despacho de valor
insignificante.

10.2. Se considerara que el obsequio es de poco valor cuando no supere los 19 euros. Esta cantidad se actualizara pe-
riodicamente atendiendo a criterios de mercado.

10.3. Se exceptua la entrega de objetos como libros o material en soporte 6ptico, magnético, electrénico o similar, bajo
el patrocinio de la compafiia, sobre temas de medicina o farmacia, siempre que cumplan los requisitos legales estable-
cidos.

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

10.5. Estos obsequios deberan incluir toda la informacion recogida en el apartado 2.1. No obstante, cuando el medica-
mento lleve autorizado al menos dos afios y sea por tanto posible efectuar publicidad de recuerdo, podra incluirse sélo
la informacién prevista en el articulo 2.3.

11. 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 desplazamiento y estancia que sean abonados por el laboratorio
y éstos deberan ser mesurados y no exagerados, y habran de ajustarse a los dias en que esté prevista la reunién cien-
tifica. En este sentido, la hospitalidad no podra extenderse mas alla de lo razonable tras la realizacion del evento.

11.2. La hospitalidad debe ser siempre accesoria en relacion con el objeto principal de la reunién. Los objetivos cientifi-
cos deberan constituir el foco principal en la organizacién de tales reuniones. En ningun caso podran prevalecer los as-
pectos culturales o sociales sobre los cientificos.

11.3. La hospitalidad no debe extenderse a otras personas distintas a profesionales sanitarios, considerandose profe-
sionales sanitarios Unicamente las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos.

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

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

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

11.7. Las compafias farmacéuticas establecidas en Espafia y pertenecientes a grupos empresariales con centrales o
afiliadas o, en general, con empresas vinculadas ubicadas en el extranjero, seran responsables del cumplimiento del
presente coédigo por parte de estas empresas vinculadas, en lo que se refiere a actividades de promocion a profesio-
nales sanitarios que ejercen su actividad profesional en Espafa, ya sean invitados al extranjero o a otros eventos que
se desarrollen en territorio nacional.

12. Personal de las compaiiias farmacéuticas

12.1. Los visitadores médicos deben estar adecuadamente preparados, por 0 en nombre de la compania que les em-
plee, con el conocimiento cientifico suficiente para presentar la informacion de los medicamentos de la compania de
manera precisa y responsable.
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12.2. 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.

12.3. Los visitadores médicos no deben emplear ningun incentivo o subterfugio como 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.

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

12.5. 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 confusién respecto a su identidad o a la de la compa-
fia que representan.

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

12.7. En cada visita los visitadores médicos proporcionaran a la persona visitada, o tendran a su disposicion para faci-
litarlo, si se les solicita, la ficha técnica vigente de cada uno de los medicamentos que presenten, acompafiando infor-
macién sobre las diferentes formas farmacéuticas y dosis, su régimen de prescripcioén y dispensacion, las informacio-
nes 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.

12.8. Las compafiias adoptaran medidas eficaces y velaran para que sus visitadores médicos y el personal de la com-
painia farmacéutica que esté de alguna manera relacionado con la preparaciéon o aprobacion del material de promocion
o de informacién destinado a los médicos y demas profesionales sanitarios, estén informados y cumplan en todo mo-
mento con las disposiciones de este Cédigo y la normativa aplicable en materia de publicidad y promociéon de medica-
mentos.

12.9. Los visitadores médicos deberan disponer de la capacitacion suficiente para realizar la divulgacion de las caracte-
risticas de los medicamentos. Es responsabilidad de cada compafiia cerciorarse periédicamente (mediante pruebas,
formacién adicional, trabajo conjunto, etc. ) de que la capacitacion de sus visitadores es adecuada.

12.10. A los visitadores de compafias farmacéuticas que desarrollen su labor en oficinas de farmacia les seran aplica-
bles las mismas reglas que a los visitadores médicos, debiendo respetar, en el ambito de sus funciones, tanto la legis-
lacion vigente en esta materia como las normas éticas y disposiciones del presente Cdodigo.

13. Muestras

13.1. Conforme a la legislacion nacional, podran ofrecerse un nimero limitado de muestras gratuitas a todos los profe-
sionales sanitarios facultados para prescribir medicamentos, para que se familiaricen con los nuevos medicamentos,
siempre que responda a una peticion de aquéllos.

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

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

13.4. Cada muestra debera llevar la mencion muestra gratuita-prohibida su venta, y suprimido o anulado el cupén-
precinto del medicamento. Cada entrega de muestras debera acomparfarse de un ejemplar de la ficha técnica vigente,
junto con la informacioén actualizada del precio, condiciones de la oferta del Sistema Nacional de Salud en su caso v,
cuando sea posible, la estimacion del coste del tratamiento.

13.5. Esta prohibida la entrega de muestras de medicamentos que contengan sustancias psicotropicas o estupefa-
cientes, con arreglo a lo definido en los convenios internacionales, de aquellos medicamentos que puedan crear de-
pendencia o generar problemas de salud publica en razén de su uso inadecuado, y de aquellas otras especialidades
farmacéuticas que determinen las autoridades competentes.

13.6. Las muestras distribuidas a través de los visitadores médicos se entregaran directamente a los profesionales sa-
nitarios facultados para prescribir medicamentos que las hayan solicitado o a personas autorizadas para recibirlas en
Su nombre.

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

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

14. Estudios de post-autorizacion
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14.1. Los estudios de post-autorizacion deben llevarse a cabo respetando los requisitos que imponga la legislacion
aplicable y con una intencién fundamentalmente cientifica o formativa. Estos estudios no deben emprenderse simple-
mente como un procedimiento para promocionar un producto o con el fin de inducir a la prescripcion a los profesionales
sanitarios.

14.2. El disefo y seguimiento de los estudios de post-autorizacion sera responsabilidad 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.

15. Reglas de aplicacion del Cédigo

Las empresas asociadas a Farmaindustria se comprometen y obligan a respetar en sus actividades promocionales los
principios recogidos en el presente Codigo. Asimismo, en su calidad de asociacion nacional miembro de la EFPIA,
Farmaindustria se somete a lo dispuesto en el Cédigo Europeo de Buenas Practicas para la Promocion de Medica-
mentos que se adoptd en 1991 y, en especial, en lo que se refiere a sus Reglas de Aplicacion que se detallan en la
Seccion Il. Recepcion de las Quejas, la Seccion lll. Instruccion de las Quejas y Sanciones y la Seccion IV. Comité de
Vigilancia del Cédigo Europeo.

16. Control del cumplimiento del Cédigo

16.1. El control del cumplimiento de las normas promocionales establecidas en el presente Cédigo corresponde a la
Comision Deontoldgica de la Industria Farmacéutica implantada en Espafia (en adelante, la Comision Deontoldgica) y
al Jurado de la Asociacion para la Autorregulacion de la Comunicacion Comercial (en adelante, el Jurado).

16.2. En este sentido, las empresas asociadas a Farmaindustria, sin perjuicio de la solicitud de cesacion que puedan
remitir al laboratorio presuntamente infractor, se comprometen a plantear sus eventuales reclamaciones contra las
practicas promocionales de otras empresas asociadas en primera instancia y con caracter previo al recurso a los tribu-
nales de justicia o a las autoridades sanitarias, ante la Comisién Deontoldgica, asi como a acatar y cumplir con caracter
inmediato el contenido de las resoluciones del Jurado.

16.3. Tanto la empresa denunciante como la denunciada se comprometen a preservar la confidencialidad de la tramita-
cion de la reclamacion y su resolucion, evitando difundir cualquier informacién sobre la misma, hasta que la resolucion
de la controversia no haya sido publicada por el Jurado o la Comisiéon Deontoldgica.

16.4. Para la efectiva aplicacién de este Cddigo y la tramitacion y resolucion de las eventuales reclamaciones que se
presenten contra las actividades promocionales de las empresas asociadas de Farmaindustria, la Comision Deontol6-
gica y el Jurado se sujetaran a lo previsto en sus respectivos reglamentos.

17. Infracciones y sanciones

17.1. Las infracciones se calificaran como leves, graves y muy graves atendiendo a los siguientes criterios:
a) Perijuicio 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.

d) Repercusion en la profesion médica o cientifica del hecho que genera la infraccién.

e) Incumplimiento de las advertencias previas.

f) Competencia desleal.

g) Generalizacién de la infraccion.

h) Reincidencia.

17.2. Atendiendo a los criterios sefialados anteriormente, el Jurado podra acordar la imposicion de las siguientes san-
ciones 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.

17.3. La Comisién Deontolégica ejecutara las sanciones impuestas por el Jurado. Con el importe de las sanciones pe-
cuniarias recaudadas por la Comision Deontolégica se constituira un fondo especial en Farmaindustria que se destinara
a promover el uso racional de los medicamentos.

17.4. En los supuestos de infracciones graves o muy graves, o cuando se incumpla el contenido de una resolucion
emitida por el Jurado, la Comision Deontoldégica podra proponer al Consejo de Gobierno que por Farmaindustria se
proceda a la denuncia del laboratorio infractor ante las autoridades sanitarias competentes y/o proponer a la Junta Di-
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rectiva de la Asociacién la baja del laboratorio en la misma, que, si es acordada por la Junta, 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 afo.

17.5. El reingreso del laboratorio en la Asociacion sélo se producira, transcurrido tal periodo, si se compromete expre-
samente a no realizar las practicas de promocion prohibidas por el Cdodigo y el previo ingreso de todas las cuotas que
le hubiera correspondido abonar durante el periodo de baja.

17.6. En cualquier caso, en la resolucién adoptada se determinara quién correra con los gastos dimanantes del proce-
dimiento. Se impondra la totalidad de los gastos que se hayan generado 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. Ante la presentacion de reiteradas denuncias manifiestamente infundadas, el Jurado podra imponer la sancion
pecuniaria que estime oportuna. Dicha sancién guardara proporcién con la gravedad de los hechos denunciados.

18. Publicidad y recopilacién de las resoluciones
18.1. El Jurado podra acordar la difusion o comunicacion de la resolucion por los medios que estime oportunos.

18.2. A criterio de la Junta Directiva de Farmaindustria, la Comision Deontoldgica publicara anualmente una recopila-
cion completa de todas las resoluciones adoptadas en el transcurso del ejercicio.

19. Entrada en vigor del Codigo

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

) Centro de Documentacion de Bioética. Departamento de Humanidades Biomédicas. Universidad de Navarra. http://www.unav.es/cdb/




