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A LA SECRETARIA DE LA COMISION DEONTOLOGICABNRd 00N 1016GICA
INDUSTRIA FARMACEUTICA SERRAND, 116 - 28706 MADRID

D. . , o , Director de la UNTNAD DE SURBRVISION

NEONTOI OGICA de Farmaindustria (“USD”) vy

1 nombre vy l‘epresenta"éléﬁ“d'é
| GRS
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SANOFI AVENTIS, S.A ("SANOFI-AVENTIS"),

+ | &% 1. 20U/

COMPARECEN Y DICEN : REGISTRO DE FNTRA
L SsM¥N

Que se complacen en comunicar a la Cormnisiéon Deontolégica que a8 USD y
SANOFI-AVENTIS han llegado a un acuerdo en el Procedimiento CD
17/07, en los términos sigulentes:

1. SANOFI-AVENTIS reconoce que ¢! “Primer Concurso Naclonal de Casos
Clinicos con Insulina Glargina en pacientes tipo 2“, convocado por
SANOFI-AVENTIS, en la medida en que se trataba de una actividad
relacionada con un producto en concreto, dadas las caracteristicas de los
pacientes y del tipo de producto, podria ser interpretada como una
actlvidad promocional consistente en el ofrecimiento de un incentivo
contrario tanto a lo dispuesto en el Art. 10 del Codigo como 2 la
legislaciéon  actualmente vigente en materia de promocidn de
medicamentos, maxime teniendo en cuenta, entre otros aspectos, que
los premios que contemplaba consistian en el abono de cantidades en
metalico a los profesionales sanitarios cuya actividad clentffica resuitara
premiada y que los participantes podfan enviar tantos casos como
desearan presentar a concurso.

2. SANOFI-AVENTIS reconoce la necesidad de evitar y mitigar todas
aquellas practicas que puedan distorsionar o generar cualquier tipo de
confusion respecto del caracter y finalidad cientifica de este tipo de
iniciativas, todo ello en aras de salvaguardar la Imagen de la Industria
farmacéutica.

3. SANOFI-AVENTIS ha modificado y adaptado los procedimientos y
medidas necesarias para garantizar diche cumplimiento, facilitando a la
fecha de firma del presente Acuerdo copia de los mismos a la USD.

En virtud de lo anteriormente expuesto, ambas partes han estimado
convenlente alcanzar un acuerdo que evita la necesidad de que el Jurado
de Autocontrol se pronuncie acerca de la denuncia formulada por la USD.

A estos efectos, en aras de reparar el dano causado y evitar que
practicas como la denunciada puedan volver a tener lugar en un futuro,
la USD y SANOFI-AVENTIS han acordado la adopcién de las siguientes
medidas correctoras:

)] El envio de una carta a los 220 médicos que se registraron en
el “Primer Concurso Nacional de Casos Clinicos con Insulina
Glargina en pacientes tipo 2”, confirmandoles que algunos
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aspectos del mismo han sido modificados para evitar que
pudiera haber sido interpretado como una mera actividad
promocional llevada a cabo por el laboratorio para incentivar -
lo cual estaria prohibido por el Art. 10 del Coédigo y por la
normativa aplicable - la prescripcion de uno de sus productos
en detrimento del de sus competidores.

Adicionalmente dicha carta informard, por un lado de la
denuncia interpuesta por la Unidad de Supervisién
Deontologica de Farmaindustria por la forma en que dicha
actividad se habia organizado, y por otro de las medidas que
han sido adoptadas por el laboratorio para evitar vuinerar el
Cédigo.

Se adjunta como ANEXO I el modelo de carta.

Los pramios, que segun se concibid la actividad desde un
principlo, son atribuidos por un jurado independiente, que es
quien se encarga de analizar las carecteristicas cientificas de
los trabajos presentados, seran entregados por la Sociedad
Espafiola de Diabetes.

La publicacibn de este acuerdo en la pdgina web de
Farmaindustria.

En virtud de cuanto antecede,

SOLICITAN

Se slrvan tomar nota de este acuerdo y archivar el Procedimiento CD 17/07
sin que resulte asi por tanto preceptivo su traslado al Jurado de

Autocontrol.

En Madrid a 14 de septiembre de 2007,

Unidad de Supervisién SANOFI AVENTIS, S.A
_Reontologica V2,

>
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Sanofi aventis

Le Salud es5 lo esenciad
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En Barcelona, a 14 de septiombre de 2007

Estimado Dr. / Dra.

La Asoclacion Naciorral Empresarial de la Industria Farmacéutica establecida en
Espaia, en adelante ("FARMAINDUSTRIA"), consciente de la importancia que tiens
ofrecer una informacién honesta, precisa y objetiva de los medicamentos, acordd
regirse en el 4mbito de la promociéon de los medicamentos de uso humane, por el
Cédigo Espariol de Buenas Pricticas para la Promocién de los Medicamentos, en
adelante ("el Cédigo”).

Dicho Cdédigo esta orientado a dar respuesta, siempre dentro del marco legal vigente,

- a cualquier cuestion que se pueda presentar, dando pautas de actuacién y reglas
claras y concretas que deben guiar la conducta de los laboratorios en e| ambito de la
promocién de los medicamentos.

En su condicion de asociado a FARMAINDUSTRIA, SANOF! AVENTIS S.A, en
adelante "SANOFI-AVENTIS", acepté someterse ai Cédigo, comprometiéndose a velar
activamente por el cumplimento de sus preceplos en todas y cada una de las
actividades y/o practicas promocionales que llevase a cabo.

El “Primer Concurso Nacional de Casos Clinicos con Insulina Glargina en
pacientes tipo 2" organizado por SANOFI-AVENTIS, se trata de una actividad a Ia
que resultarian de aplicacién los preceptos del Codigo

A tal efecto, queremos Informarle de que la Unidad de Supervision Deontolégica de

- Farmaindustia (USD) ha denunciado - dentro del sisiema de autorregulacion
materializado en el Cédigo - algunos aspectos relativos a la forma en que dicho
concurso estaba organizado por considerar que estos, en lugar de resaltar el objetivo y
cardcter cientifico de la iniclativa, podrian dar lugar a que fa miema fuera interpretada
como una actividad promocional cuya finalidad era la de influir en la forma de
prescripcion de los profesionales sanitarios.

En este sentido, quisiéramos transmitirles que, compartiendo con la USD la voluntad
de evitar cualquler posible dafio a la imagen de la industria farmacéutica, SANOFI-
AVENTIS y la USD han llegado a un acuerdo de conciliacién, en virtud del cual
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SANOFI-AVENTIS ha moditicado algunos elementos que, relacionados con el
concurso, debieron haber sido organizados y gestionados de una manera mds
adecuada por SANOFI-AVENTIS, en aras de evitar cualquier incorrecta interpretacion
o parcepcion de su finalidad.

Dentro de este contexto, ponemos an su conocimiento el cambio introducido en la
organizacion de la actividad antes referida consistente en que sea la Sociedad
Espafiola de Diabetes quien entregua los premios en los supuestos establecidos en
las bases del concurso,

Por ofro lado, confirnarle que SANOFI-AVENTIS ha meodificado y adaptado sus
procedimientos interncs con el fin de evitar que actividades de esta naturaleza
pudieran vulnerar [os términos y condiciones del Cédigo.

Finalmente, queremos reiterar el compromiso de SANOFI-AVENTIS con
Farmaindustria y con la Unidad de Supervisién Deontolégica para garantizar el respeto
de [a normativa aplicable en materia de promocién de medicamentos.

Atentamenta, 0
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