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I. Evitar la regulacion
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MDOGC
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NORMATIVA

> Directiva 2001/83/CE (ex. Directiva 92/28/CEE)

» Constituciéon Espanola 1978.

>Ley 14/1986, de 25 de abr. General de Sanidad.

»Ley 34/1988, de 11 de nov. General de Publicidad.

»Ley 3/1991, de 10 de ene. de Competencia Desleal.

»RD 1416/1994, de 25 de jun. por el que se regula la publicidad de los medicamentos de uso humano.

»Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales.

»Ley 44/2003, de 21 de nov. de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias.

»RDL1/2015, de 24 de jul. por el que se aprueba el texto refundido de la Ley 29/2006, de 26 de jul., de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

»>RDL 1/2007, de 16 de nov. por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los
Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias.

»>Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano

»Circular 6/95, de 25 de abr. de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, aclaraciones al Real
Decreto 1416/1994, de 25 de jun. por el que se regula la publicidad de los medicamentos de uso humano.
»Circular 7/99, de 27 de mayo, de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, modificacion del
apartado Il punto 7 de la Circular n°® 6/95 sobre aclaraciones al Real Decreto 1416/1994, de 25 de jun. por el
que se regula la publicidad de los medicamentos de uso humano.

»Ley Organica 5/2010 de 22 de jun. por la que se modifica Ley Organica 10/1995, de 23 de nov. del Cédigo
Penal.

»Ley Organica 1/2015, de 30 de mar. por la que se modifica la Ley Organica 10/1995, de 23 de nov. del Cédigo
Penal.

>»RD 954/2015, de 23 de oct., por el que se regula la indicacion, uso y autorizaciéon de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los enfermeros.

»Ley 2/2023, de 20 de febrero, reguladora de la protecciéon de las personas que informen sobre infracciones
normativas y de lucha contra la corrupcion

» Circular 1/2000 de la Consejeria de Sanidad.

> Sistema de autorregulacién de la Industria Farmacéutica en Espana. Cédigo 2023

» Guia para la publicidad de medicamentos de uso humano, Febrero 2024
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NORMATIVA
VIGENTE

HARD LAW
- Leyes SOFT LAW

» Reales Decretos . Cc:Jd?gos Eticos
» FEtc. = (Cddigos de Conducta

» Sistemas de Autorregulacion

!

Sociedad Empresas, Instituciones, Sectores

|
COMPLIANCE

Asegurar el cumplimiento dentro de la normativa vigente
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El comité de SUPERVISION BANCARIA DE BASILEA (2005)
emitié un documento

“COMPLIANCE AND THE COMPLIANCE FUNCTION IN BANK”

4 )

... el riesgo del Compliance es el riesgo de que una organizacion
pueda sufrir sanciones, multas, perdidas financieras o pérdidas de
su reputacion como resultado del incumplimiento de las leyes,
regqulaciones, normas de autorregulacion o codigos de conducta
que se apliquen a su actividad”......

o
4 < )

... “Compliance es la capacidad que una organizacion tiene, a
través de los procedimientos implementados, de demostrar la
intencionalidad de la actividad previa a su ejecucion cumpliendo
con toda la normativa vigente (leyes, codigos)”...

o /
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Il. Colaboracion con las
Autoridades Sanitarias
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CONVENIO DE COLABORACION ENTRE EL DEPARTAMENTO DE SALUD DE LA
GENERALITAT DE CATALUNA Y LA ASOCIACION NACIONAL EMPRESARIAL DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA ESTABLECIDA EN ESPANA (FARMAINDUSTRIA) EN

MATERIA DE ACTIVIDAD PUBLICITARIA DE MEDICAMENTOS

OBJETO:

Establecer un marco de cooperacién mutua entre el Departamento de
Salud, mediante la Direccién General de Ordenacién y Regulacion
Sanitaria del Departamento de Salud y la Asociacion Empresarial de la
Industria Farmacéutica establecida en Espana (FARMAINDUSTRIA) que
facilite y permita el seguimiento y el control de la publicidad de
medicamentos para la que es competente, a efectos de control, la
Direccion General de Ordenacién y Regulacion Sanitaria.

Centrando su colaboracion en:

el patrocinio de reuniones promocionales a las que asistan personas
facultadas para prescribir o dispensar medicamentos,

el patrocinio de congresos cientificos o reuniones organizadas por terceros
en los que participen personas facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos.
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ACTUACIONES

1. SOLICITUD DE INFORMACION PREVIA: tanto con caracter previo a la iniciacién de cualquier actuacion
administrativa o judicial en materia de patrocinio de reuniones cientificas y promocionales, como durante su
tramitacion, la Direccion General de Ordenacidn y Regulacidén Sanitaria podra solicitar a la USD informacidn acerca
de si una determinada reunién cientifica o promocional ha sido previamente analizada por la USD, asi como, si
como resultado de esta, se ha llevado algun tipo de actuacion.

2. REQUERIMIENTO DE ACTUACION : con carécter previo a la eventual iniciacién de una actuacién administrativa
o judicial contra el patrocinio de una reunién cientifica o promocional contraria a la normativa vigente en materia de
publicidad de medicamentos podra instar la actuacién de la USD, que la tramitara y resolvera conforme al
procedimiento de denuncia establecido en el Codigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica. La USD
dara traslado inmediato a la Direccion General de Ordenacion y Regulaciéon Sanitaria del resultado de sus
actuaciones.

La USD no llevara a cabo actuacion alguna en aquellos casos que hayan sido resueltos o se encuentren en
tramitacién con motivo de un procedimiento judicial o administrativo.

3. PRESUNCION DE BUENA FE: de las actuaciones de las compafiias cuando se hubieran sujetado a decisiones
de USD.

4. COOPERACION Y COLABORACION DE LAS PARTES: en la emisién de estudios, proyectos y comunicados
relacionados con los objetivos de la Asociacidn, y las competencias de dicha Direcciéon General, en cuestiones que
afecten a la autorregulacion y el control deontoldgico de la actividad publicitaria. Asi mismo podran colaborar en la
definicién de criterios de consenso.

COMISION DE SEGUIMIENTO: A los efectos de seguimiento y control del presente Convenio, las partes constituiran
una Comisién de Seguimiento que se reunird semestralmente
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Ill. Las personas juridicas son
sujetos de delitos penales
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DISEMINACION INTERNACIONAL

Emitio un N dad d
Convencion Anti- documento muy Necesidad ae
Corrupcion de la OCDE, importante: GOoD implantar programas

de Compliance y de
establecer una

suscrita por 41 paises (34

miembros y 7 no PRACTICE GUIDANCE

miembros): establecié IN INTERNATIONAL TR
estandares vinculantes CONTROLS ETHICS uncion de
para la lucha contra la SRS (CE LA Compliance en las

corrupcion internacional. organizaciones.

(Feb. 2010).

En Espana .

= Cambio en el Cédigo Penal 2010: responsabilidad de las personas juridicas.
» Reforma del Cédigo Penal 2015.

Cabdigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica 2023



http://www.codigofarmaindustria.org/servlet/sarfi/home.html

IV. No tenemos credito.
Generar confianza y credibilidad
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Table 1. Value of Financial Penalties and Duration of lllegal Activity

Duration of illegal

Value of Penalty amount, Penalties, % of activity associated
penalties, total $, No. of mean $, in total revenues with penalties,

Company? in thousands® penalties thousands (rank)© mean, y
GlaxoSmithKline 9775419 27 362053 1.55(2) 7.22
Pfizer 2910581 18 161699 0.36(11) 5.67
Johnson & Johnson 2668326 15 177888 0.28 (13) 6.08
Abbott Laboratories 2581585 11 234690 0.75(6) 6.36
Merck 2094026 11 209403 0.40(9) 6.13

ELi Lilly 1775031 7 253576 0.59 (7) 6.14
Schering-Plough® 1645186 12 137099 2.05(1) 6.18
Wyeth® 1614355 7 230622 1.15 (4) 8.71
Bristol Myers Squibb 1389197 12 115766 0.50(8) 5.83
Novartis 1198088 11 108917 0.18 (16) 6.55
AstraZeneca 1172185 10 117219 0.28 (14) 8.30
Amgen 945034 9 105004 0.39(10) 9.78
Allergan® 660 604 1 660 604 1.16 (3) 7.00
Bayer 602 638 13 46 361 0.09 (19) 4.00
Mylan 227800 6 37967 0.30(12) 4.67
Sanofi-Aventis 535923 10 53592 0.10(18) 6.50
Boehringer Ingelheim 416439 7 59491 Not applicable® 5.86
Forest Laboratories? 383452 3 127817 0.88(5) 5.33
Actavis (Watson) 77312 2 38656 0.09(17) 11.00
Roche Group 67 000 1 67 000 0.01(21) 5.00
Genzyme? 56152 2 28076 0.19(15) 5.00
Perrigo 7816 1 7816 0.02 (20) 1.00

JAMA November 17, 2020; Volume 324. Number 19
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2 Four firms were not found to have
penalties for illegal activities during
the sample period: Biogen Idec,
Celgene, Gilead Sciences, and
Hospira.

b Total dollar value from 2003
through 2016, adjusted for inflation
in 2016 dollars (the last year of data
collection).

€ Sum of yearly revenues for the
duration of firm existence over the
study period (2003-2016), adjusted
forinflation in 2016 dollars.

dSjx companies were acquired before
2016: Forest Laboratories in 2014
and Allergan in 2015 (acquired by
Actavis [Watson]), Schering-Plough
in 2009 (acquired by Merck),
Wyeth in 2009 and Hospira in 2015
(acquired by Pfizer), and Genzyme
in 2011 (acquired by Sanofi).

€ Boehringer Ingelheim is private.
Revenues were not available to
calculate penalties as a percentage
of revenue.



http://www.codigofarmaindustria.org/servlet/sarfi/home.html

JAMA November 17, 2020; Volume 324. Number 19

Cabdigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica 2023
S


http://www.codigofarmaindustria.org/servlet/sarfi/home.html

Cabdigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica 2023
S


http://www.codigofarmaindustria.org/servlet/sarfi/home.html

13 de enero de 2023

Mayor confianza: la industria Pharma supera a la
industria tecnoldgica en el primer puesto en la
encuesta anual de confianza de lpsos

Mas de un tercio (34 %) de los adultos encuestados en
21 paises calificaron a las empresas farmaceéuticas
como confiables, superando al sector tecnoldgico con
una puntuacién promedio del 33 %.

https://endpts.com/bristol-myers-makes-rd-job-cuts-in-new-jersey/
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V. Capaz de crear valor
para las companias
para la toma de decisiones
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ORIGEN Y EVOLUCION DE LOS CODIGOS

1991
2002
Version 2004

Version 2005

Version 2008

Version 2010

Version 2012
Version 2014

Version 2016

Version 2021/23

Adopcién del Codigo EFPIA como Cédigo Espanol (Adaptado 1.992)
Nueva version del Codigo mas exigente y precisa
Guias de Desarrollo

Consultas (Preguntas y respuestas)

Unidad de Supervision Deontolégica

Adaptacion Cédigo EFPIA (nov. 2004)

Reforzamiento y mejora continua

Nueva version Codigo de Interrelacion con Profesionales Sanitarios
Nuevo Cédigo de Interrelacion con las Organizaciones de Pacientes

Adaptacién y mejora Cédigo de Interrelacion con Profesionales Sanitarios
Modificacion de los articulos 3, 10, 11,14, 16y 17

Cdodigo de Pacientes: Adaptacién al Cédigo EFPIA (jun. 2011)
Cddigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica 2014
Adaptado a las exigencias del Cédigo EFPIA de Transparencia

Modificacién articulo 18: Transparencia (Informe AEPD)

Adaptacién Cédigo EFPIA y nuevos Anexos
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VI. Transparencia en la informacion
de nuestras interrelaciones
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PUBLICACION DE LAS COLABORACIONES 2023
TOTAL TdV: 698 mill.€ Actividades

Cientificas Congresos
Reuniones
Profesionales

Actividades Cientificas
Congresos
Reuniones
Profesionales INDUSTRIA

FARMACEUTICA

. ) FoRMACION CIENTIFICA
FoRrmACION CIENTIFICA 128 mill. €

104 mill. €

PRESTACION DE SERVICIOS
16 mill. €

~

DONACIONES Y SUBVENCIONES
41 mill. €

PRESTACION DE SERVICIOS
74 mill. €

PROFESIONALES I+D
SANITARIOS 335 mill. € ORGANIZACIONES

SANITARIAS

MEDICAMENTOS
SISTEMA

SANITARIO
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TRANSPARENCIA DE LAS INTERRELACIONES DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

COLABORACION CON PROF. SANITARIOS Y
ORG. SANITARIAS EN EL AMBITO DE
FORMACION CIENTIFICA

Profesionales Sanitarios Organizaciones Sanitarias Total

m2016 m2017 m2018 =2019 m2020 m2021 m2022 m2023

250

200

150

10

(@]

5

o

o
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COLABORACIONES CON ORGANIZACIONES DE PACIENTES
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Vil. Legitima necesidad de
relaciones con PS, OS y OP
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AREAS CUBIERTAS POR EL CODIGO

INTERRELACION :
CON LOS INTERRELACION
PROFESIONALES CON LAS
SANITARIOS Y ORGANIZACIONES
ORGANIZACIONES DE PACIENTES
SANITARIAS

PROMOCION DE
MEDICAMENTOS
DE PRESCRIPCION

CODIGO DE BUENAS PRACTICAS
DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
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RELACIONES CON LOS PROFESIONALES SANITARIOS

Una relacion basada en la TRANSPARENCIA
genera credibilidad y refuerza la confianza

INTEGRIDAD RESPETO
FORMACION Los PS actualizan y mejoran sus
‘ MEDICA ‘ conocimientos
CONTINUADA
Industria Profesionales
Farmacéutica Sanitarios

1

Se beneficia de la
experiencia clinica y
cientifica del Profesional

PREVENCION

LEGALIDAD

Cabdigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica 2023
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RELACIONES CON ORGANIZACIONES DE PACIENTES
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Vill. Principio de Prevencion.
¢ Morir de exito?
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IX. La formacion continua
en las companias.
La piedra angular
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CODIGO DE BUENAS PR’ACTICAS DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA 2023

Un Unico documento que incorpora:

DISPOSICIONES DEL CODIGO:
Promocién de medicamentos de prescripcion
Interrelacién con Profesionales y Organizaciones Sanitarias
Interrelacién con Organizaciones de Pacientes
Transparencia de las interrelaciones de la Industria Farmacéutica
Reglas de Aplicacién, control, infracciones y sanciones
REGLAMENTO DE LOS ORGANOS DE CONTROL DEL CODIGO
Anexo | - Informe AEPD

Anexo Il - Plantilla de recogida de informacién

Anexo Ill - Guia de actuacién en comunicacion y relaciones con los medios
sobre medicamentos de prescripcion

Anexo IV - Guia y criterios de actuacién en relacion con los servicios prestados
por profesionales sanitarios o por organizaciones sanitarias

Anexo V - Consultas (preguntas y respuestas) sobre la interpretacion del Cédigo
de Buenas Practicas

Cabdigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica 2023
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TITULO | - DISPOSICIONES DEL CODIGO

Capitulo |. Promocion de medicamentos

de prescripcién 12
1. Autorizacidn de comercializacin do medicamentos ... 12
2. Informacidn a faciitar da medicamentos .. ... 12
3. Fundameantacidn & informaciin de madicamentos ... 13
4, Aceptabiidad del material promocional............ceceeeiieiene. 14
5. Trmnsparenci da B promocion de medicamantos ............. 14
6. Uz do citas bibliografcas ... 14
7. Distribucion de matarial promocional de medicamantos ... 14
B. Ertormio dighal ...t s e b s e 15
9. Sanvicio cientifico y revision del material promocionsl

e MEdICAMENMIOE. .. oo saean s esre s caese s st s s s 16

Capitulo Il. Interrelacion con

Profesionales y Organizaciones Sanitanas ... 17
10, Gamntias de indapenoaniCia . ... e 17
11. Rauniones cientificas v profesionalas ........ccineniine. 19
12. Parsonal de las companias farmacauticas. ..........veeeeeeeee. 22
13. Muestras da medicamentos ... 24
14, ESIUAIOS ..ot sssns i s s s sasn s s ansa s s sm st sanrs 24
15, Donaciones ¥ SUDVENCIONES .......ooee e semsee s ae e s semee 28
16. Sanicios prestados por Profesionales Sanitarios

o por Organizaciones Santanas. ... 28
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TITULO Il - REGLAMENTO TITULO Il - ENTRADA EN
DE LOS ORGANOS DE VIGOR DEL CODIGO
CONTROL DEL CODIGO

ANEXOS:
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SISTEMA DE AUTORREGULACION:
Objetivos

LLEVAR A CABO LA PROMOCION DE MEDICAMENTOS Y
LA RELACION CON LOS PROFESIONALES SANITARIOS (PS),
LAS ORGANIZACIONES SANITARIAS (0S),

Y LAS ORGANIZACIONES DE PACIENTES (OP),

BAJO LOS MAS ESTRICTOS PRINCIPIOS ETICOS DE

PROFESIONALIDAD Y RESPONSABILIDAD

LA POTENCIAR LA CONFIANZA EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA BAJO LAS BASES FUNDAMENTALES DE

PREVENCION Y LA TRANSPARENCIA
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SISTEMA DE AUTORREGULACION: Principios

CONFIANZA

Fundamental para proteger y preservar la imagen y reputacion de la industria farmacéutica. Se
basa en una actuacion integra y honesta, respetando la independencia de los grupos de interés
con los que interactua.

INTEGRIDAD
Evitando influencias indebidas y gestionando adecuadamente los conflictos de intereses.

RESPETO
Relaciones abiertas, responsables y constructivas respetando en todo caso la independencia e
intereses de los diferentes grupos con los que interactua la industria.

LEGALIDAD
Conformidad y adecuacién con la normativa nacional e internacional vigente. Fomento de la
competencia leal entre las companias farmacéuticas.

TRANSPARENCIA
Conocimiento publico de las interrelaciones de la industria especialmente con aquellos con los
que puedan existir conflictos de intereses.

PREVENCION

Velar activamente por el cumplimiento y respeto del Cddigo.
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ESTADISTICA EN LA SEGUNDA GUERRA MUNDIAL:
“CUANDO LO IMPORTANTE ES LO QUE NO SE VE”

La generalizacion de unas
observaciones sesgadas
puede distorsionar nuestra
percepcion de la realidad.

¢, Qué intencion tenemos cuando disefiamos
una actividad?

INTERPRETACION DE LOS IMPACTOS

Si en el morro o la parte entre las alas se observan muchos menos impactos de lo que
cabria esperar, es porgue muchos de estos impactos no se registraron ya que muchos de
los aviones alcanzados en estas zonas no regresaron. Por tanto, los impactos en esta zona,
por lo general, llevan a la caida del avion.

En cambio, la mayor concentracién en las alas o la parte posterior del fuselaje nos indica
gue estos impactos permiten el regreso en mucha mayor medida.

Cabdigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica 2023
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X. El reto del entorno digital.
Las redes sociales y la IA.
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PROMOCION DE MEDICAMENTOS DE PRESCRIPCION

8. ENTORNO DIGITAL

La promocién de medicamentos destinada a PS habilitados para prescribir o dispensar medicamentos que se difunda a través de Internet debera
incluirse en un contexto basicamente técnico-cientifico o profesional.

Deberan adoptarse medidas a fin de que esta publicidad unicamente se difunda a estos profesionales.

Debera incluirse, de forma destacada y legible, una advertencia que indique que la informacién que figura en la web esta dirigida exclusivamente al PS
facultado para prescribir o dispensar medicamentos, por lo que se requiere una formacidn especializada para su correcta interpretacion.

NORMAS COMPLEMENTARIAS:

Las compairiias deben tener en cuenta lo establecido por las autoridades sanitarias competentes en materia de ‘soportes validos’, se trata de los que se
utilizan como medio de informacion y promocion, ya sea escrito, audiovisual o de otra naturaleza, que reune las siguientes condiciones: (i) la mayoria o la
practica totalidad de su contenido tiene que ser cientifico o profesional y (ii) estan dirigidos exclusivamente a personas facultadas para prescribir o
dispensar medicamentos.

Deben abstenerse de poner a disposicion del publico en general todo contenido promocional de medicamentos de prescripcion de forma directa o
indirecta.

Esta advertencia debe aparecer de forma clara y visible antes de acceder a la informacion, asi como en las paginas, aplicaciones méviles y similares en
las que aparezca dicha informacion. Las personas que accedan al contenido deberan declarar su condicidn de Profesional Sanitario habilitado para
prescribir o dispensar medicamentos.
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ART. 8 - ENTORNO DIGITAL

Obligatoriedad del cumplimiento de los términos y condiciones del Cédigo
en promocion de medicamentos de prescripcién e interrelacién con PS, OS
y OP en todos los medios, soportes y canales de comunicacion digitales.

Conducto fisico Elemento fisico

por el que circula que plasma la Lenguaje utilizado.
el mensaje. informacion.
Fibra Optica, Movil, tablet, Imagen, sonido,
3G... ordenador... texto,
audiovisual...
Internet Dispositivo Formato

Ej.: P4gina web, blog, chat, red social, aplicacion movil, pendrive, e-mail, etc.

Deberan abstenerse de utilizar aquellos que no permitan garantizar
el cumplimiento del Codigo para cada actividad determinada.
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ART. 8 - ENTORNO DIGITAL

cueerd

Mat(le:)réaégggsgllgs)l X Share Button Publico en general
Se encuentra en un soporte En ninglin caso se debera poner a disposicién del publico
valido:  contenido  cientifico- en general contenido promocional de medicamentos de
profesi_onal, dirigido prescripcion, ni siquiera de forma indirecta, ofreciendo
exclusivamente a  personas dentro del entorno del material promocional la posibilidad
facultadas para prescribir o de compartirlo con redes generalistas.

dispensar medicamentos

Cabdigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica 2023


http://www.codigofarmaindustria.org/servlet/sarfi/home.html

ART. 8 - ENTORNO DIGITAL

Clarificaciones:

= Prohibicion de poner a disposicion del publico en general todo contenido
promocional de medicamentos de prescripcion de forma directa e indirecta:
enlaces, comentarios, marcadores, etc.

» La advertencia web del Articulo 8.3 que indica que la informacion esta dirigida

al PS facultado para prescribir o dispensar medicamentos se amplia a todo tipo
de medios, incluyendo aplicaciones moviles.

Mecanismos obligatorios:

= Guias de uso y estilo del entorno digital estableciendo normas de conducta y
consecuencias derivadas de su inobservancia. (ej. en foros, e-mail, sms,
newsletters, chat, etc.).

» Procedimiento de control de los contenidos a los que se dé acceso, aloje,
copie temporalmente o enlace (obligacion de corregir irregularidades). (e;.

contenido del servidor, web, comentarios propios de la empresa o de terceros
en perfiles de la empresa, RT, likes, links a terceros, etc.).

= Guias y normas de conducta dirigidas a empleados a la hora de compartir
informacién acerca o en nombre de la compafia y a la hora de utilizar un
medio, soporte o canal proporcionado por la misma (ej. iPad/mévil, ordenador
portatil de empresa, perfiles sociales corporativos, servidor propiedad de la
empresa, etc.).
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ART. 8 - ENTORNO DIGITAL

Desarrollo de las normas complementarias:

I Aclaracion respecto a la responsabilidad de las companias farmacéuticas derivada de las actividades
llevadas a cabo por terceros actuando en su nombre, o representacion, o bajo su control, o en virtud de un
acuerdo suscrito.

I Recordar la necesidad de adoptar o reforzar las medidas que resulten necesarias para evitar publicar o
compartir, en abierto, contenidos que pudieran constituir promocion de medicamentos de prescripcion
al publico en general.

) Compromiso que resulta aplicable y exigible con independencia del canal, medio o soporte utilizado: (i)
reuniones organizadas o patrocinadas mayoritariamente por la compania, informando de manera clara e
inequivoca a los asistentes respecto a las limitaciones que existen en el uso de los contenidos, (i) redes
sociales (propias de las companias, empleados, terceros, etc.).

I lLas companias farmacéuticas seran responsables de conocer y cumplir los términos y condiciones de
funcionamiento y uso de las redes sociales en las que decidan participar.
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NUEVO ANEXO lll: GUIA DE ACTUACION EN COMUNICACION Y RELACIONES
CON LOS MEDIOS SOBRE MEDICAMENTOS DE PRESCRIPCION
- RECOMENDACION -

Decalogo:

1. Las companias farmacéuticas tienen derecho a ofrecer todo tipo de informacién, incluyendo la
directamente relacionada con el principal objeto de su actividad, el medicamento.

2. La actividad informativa debe responder a criterios de veracidad, honestidad y transparencia, y
diferenciarse claramente de las iniciativas promocionales. No cabe mezclar informacion vy
promocion.

3. Cualquier accidon de informacion (cualesquiera que sean el formato y el canal elegidos) sobre un
medicamento de prescripcion debe responder a un hecho noticiable.

4. Toda informacién debe basarse en evidencia, no en opiniones; ha de ser completa y referenciar con
claridad las fuentes en las que se basa.

5. La marca comercial de un medicamento, como el principio activo, tiene valor informativo y podra

citarse en los materiales informativos, pero siempre con prudencia y proporcionalidad; normalmente
no es el motivo principal de la informacién.
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NUEVO ANEXO lll: GUIA DE ACTUACION EN COMUNICACION Y RELACIONES
CON LOS MEDIOS SOBRE MEDICAMENTOS DE PRESCRIPCION
- RECOMENDACION -

6. Una accion de informacion sobre un medicamento de prescripcion elaborada bajo los criterios expuestos puede
ser dirigida a cualquier medio de comunicacioén, tanto generalistas como especializados.

7. Cuando una compania invite a representantes de medios de comunicacion a un evento de prensa que incluya la
cobertura de los gastos de desplazamiento, alojamiento y dietas de los periodistas invitados debe hacerse constar
al periodista que la financiacion del viaje no obliga a publicar informacion.

8. Mas alla de la transmisidn de informacion, caben otras formas de colaboracion igualmente legitimas entre
laboratorios y medios de comunicacién, pero ningun acuerdo puede implicar la publicacion, por parte del medio,
de informacidn sobre medicamentos de prescripcion.

9. Los acuerdos publicitarios o promocionales deben atenerse a la normativa nacional y autondémica vigente
referida a la promocién de medicamentos, asi como al Cédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica.

10. Las acciones de comunicaciéon de una compania deben ser lideradas por profesionales de la informacién

integrados en los Departamentos de Comunicacion, capacitados para distinguir entre iniciativas informativas y
promocionales.
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CONCLUSIONES
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L)

L)

CONCLUSIONES

La colaboracion entre la industria farmaceutica (IF) con las organizaciones sanitarias,
profesionales sanitarios y organizaciones de pacientes es legitima, necesaria y
fundamental para la mejor atencion y cuidado de los pacientes.

Estan legitimadas para trabajar juntos bajo determinadas condiciones, destacando la
transparencia, la objetividad, la honestidad y el rigor.

Es fundamental mantener la tension interna para mantener los estandares
establecidos en el sistema de autorregulacion, siendo la formacidén continua la clave
del éxito presente y futuro.

Siendo el paciente el centro de atencion - la razén de ser - de la IF, hay que ser muy
cuidadosos para poder demostrar que se cumple con la normativa vigente y sobre
todo nunca menoscabar la relacion de confianza entre el médico y su paciente.

Todos tenemos la responsabilidad de generar confianza en la sociedad, de defender
todo lo que la IF aporta y de evidenciar el privilegio que supone trabajar en una
Industria capaz de aportar un producto extraordinario: el medicamento.
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