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Un Unico documento que incorpora:

= Cadigo de Buenas Practicas de Promocidn de
Medicamentos y de Interrelacion de la Industria con
los Profesionales Sanitarios

= Codigo de Buenas Practicas de Interrelacion con
las Organizaciones de Pacientes

= Reglamento de los Organos de Control

= Las Normas Complementarias (Guias de
desarrollo)

= Las Obligaciones de Transparencia del Cédigo
EFPIA

= Anexo | — Plantilla de recogida de informacidn

= Anexo Il — Consultas (Preguntas y Respuestas)




Guia Rapida Art. 10 Garantias de Independenaa

CRITERIOS DE APLICACION DEL ARTICULO 10 EN LA ENTREGA DIRECTA O INDIRECTA A PROFESIONALES SANITARIOS

EN EL MARCO DE ACTIVIDADES RELACIONADAS

PRINCIPALMENTE CON MEDICAMENTOS DE PRESCRIPCION (MdP) VISITA MEDICA REU.COMPARIA EVENTOS DE 30

OBSEQUIOS NO

NO NO
.o sl
PAPEL Y BOLIGRAFO DE COMPANIA NO » Precio mercado <10€ NO
= Institucional
ARTICULOS NECESARIOS PARA - .
EJERCER LA PROFESION MEDICA : e e .

DISPOSITIVOS ELECTRONICOS
SUSCEPTIELES DE USO PERSONAL se e -

MATERIALES FORMATIVOS @ E = g 51
INFORMATIVOS * - = % = Precio unitario de mercado <60€ . Para USB <10€
- . a

= Directamente relacionados con el ejercicio de la medicina o farmacia
e » Benefician el cuidado o atencidn de los pacientes
ARTICULOS DE - - 4 = No constituyan un incentivo

UTILIDAD MEDICA *

* Solo podran estar relacionados con MdP si tienen reconocida la condicion de soporte valido.

* Si el destinatario final son los pacientes no incluirdn elementos relacionados con MdP, salvo que se autorice por las Autoridades Sanitaria

ADICIONALMENTE, EN EL MARCO DE ACTIVIDADES

RELACIONADAS PRINCIPALMENTE CON PRODUCTOS O < ~ e
VISITA MEDICA REU.COMPANIA EVENTOS DE 32
MEDICAMENTOS QUE NO SEAN MdP ___

UTENSILIOS DE USO PROFESIONAL EN LA

Sl
PRACTICA MEDICA O FARMACEUTICA Y : « Precio mercado <10€
ARTICULOS DE ESCRITORIO . * No relacionados con MdP
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Limites de hospltalldad a Profesmnales Sanitarios (Art. 11)

EFPIA CODE ON THE PROMOTION OF PRESCRIPTION—-ONLY MEDICINES TO, AND INTERACTIONS WITH, HEALTHCARE PROFESSIONALS
Art. 10.05 establece que las Asociaciones nacionales deberan establecer un limite en materia de hospitalidad

Articulo 11 . REUNIONES CIENTIFICAS Y PROFESIONALES,

Adaptado a la nueva redaccidon del Cadigo EFPIA de Profesionales Sanitarios

m En el marco de una actividad de caracter cientifico
profesional, y con un coste maximo por comensal de 60 €
(impuestos incluidos) para cualquier forma de hospitalidad
asociada a comidas y/o almuerzos.

Para reuniones cientificas — profesionales que se celebren
fuera de Espana, resulta de aplicacién el maximo
establecido por la Asociacion Nacional del pais que
albergue el Evento. Asi, resulta ser una excepcion a la regla
de aplicacion de la norma mas restrictiva.
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Limites de hospitalidad a Profesmnales Sanitarios en Europa

45 £ almuerzo
AUSTRIA 75 € FINLANDIA POLONIA 200 PLN
100 € cena
ALEMANIA 60 € PORTUGAL 60 €
FRANCIA 60 €
40 € almuerzo
BELGICA ' REINO UNIDO £75
75 € cena GRECIA 70 € dia
; 1.500 CZK almuerzo
REPUBLICA CHECA 1.500 CZK cena
BULGARIA 100 Levs - L
HUNGRIA 5075 HUF dia 3.000 CZK dia
150 RON comida
CHIPRE 70 € RUMANIA
IRLANDA 80 € 300 RON dia
CROACIA 500 HRK RUSIA Solo Buffett
ITALIA 60 €
DKK 400 almuerzo
DINAMARCA DKK 700 cena LETONIA 60 € comida SERBIA 50¢€
DKK 1.200 dia 100 £ dia
. 250 SEK almuerzo
75 € comida SUECIA
ESLOVAQUIA LITUANIA 50€ 700 SEK cena
100 € dia
ESLOVENIA 60 € MALTA 60 € SUIzA 150 CHF
ESPARNIA 60€ NORUEGA 795 NOK R 60 €
75€ comida 300 UAH comida
ESTONIA 80€ PAISES BAIOS UCRANIA
225€ afio 570 UAH dia

El contenido es de caracter meramente informativo. Sera responsabilidad de los laboratorios verificar el limite fijado en cada momento en materia de hospitalidad - en

cumplimiento del EFPIA CODE ON THE PROMOTION OF PRESCRIPTION-ONLY MEDICINES TO, AND INTERACTIONS WITH, HEALTHCARE PROFESSIONALS (seccién 10.05) —
parte de las asociaciones nacionales”
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Art. 11: Criterios de utilizacion de hoteles

Criterios de Urtilizacion de Hoteles aplicables a Laboratorios Farmacéuticos

ART. 11 REUNIONES CIENTIFICAS ¥ PROFESIOMNALES

El lugar elegido para celebrar reuniones cientificas v profesionales, que sean organizadas y/o patrocinadas
peor la Industria Farmaceutica, debera seleccionarse teniendo en cuenta la facilidad de desplazamiento
para el participante, el coste, la adecuacidn y apariencia del mismo.

ESTABLECIMIENTOS

Excepcionalmente, se permite
su utilizacion, siempre v
cuando se cumplan todas las
condiciones siguientes:

- Hotel sede o no hubiera
Hoteles 5% NO AUTORIZADO disponibilidad en el hotel sede

- Hotel de negocios no
ostentoso en casco urbano
consolidado

- Participacion de al menos
200 profesionales sanitarios

Cuando un establecimiento disponga de mas de una categoria oficial, el laboratorio deberad tener en
cuenta la categoria superior.
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Art. 18: Transparencia en las interrelaciones de la industria

QUIEN Todas las compafiias asociadas a Farmaindustria y/o adheridas al Cédigo

QUE Todas las transferencias de valor, directas e indirectas que se hayan realizado afio anterior

DESTINATARIOS Profesionales sanitarios individuales y organizaciones sanitarias

Antes de finalizar el primer semestre de cada periodo aplicable.

2016 sera el primer periodo (Publicacion antes del 01.07.2016, con los datos relativos al afio 2015)

Identificando cada
PROFESIONAL
SANITARIO*

= Relativos a Act. Formativas y Reuniones Cientifico-Profesionales
» Cuotas de inscripcidn
» Desplazamiento y Alojamiento
= Relativos a Prestacion de Servicios
» Honorarios
» Gastos relacionados, incluyendo Traslados y Alojamiento

Identificando cada
ORGANIZACION

= Donaciones

= Relativos a Act. Formativas y Reuniones Cientifico-Profesionales
» Patrocinios OS / terceros asignados para la gestion de Eventos
» Cuotas de inscripcién
» Desplazamiento y Alojamiento

T LGS = Relativos a Prestacion de Servicios

» Honorarios

» Gastos relacionados, incluyendo Traslados y Alojamiento
En AGREGADO Investigacion y Desarrollo

* Si por razones legales no puede publicarse de forma individual, se proporcionara el acumulado

En la pagina web espaiola o europea de la compaiiia

Enlazado desde la pagina web del Sistema de Autorregulacion de Farmaindustria

CUANDO
Plantilla estandarizada
para todas las compaiiias
Cada compaiia acompafara
COMO la mformauon, d_e una
nota metodoldgica
En espafnol. Adicionalmente
se recomienda la publicacion
en Inglés
DONDE
PERMANENCIA

Los datos deberan permanecer publicados durante un minimo de 3 afos.

La compafiia debera guardar registro de los datos durante un minimo de 5 anos.
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Transparencia: Plantilla de recogida de informacion

Anexo |
Plantilla de recogida de informacion

Mombre complato e ale DI f CIF
XXX 234KK

Dagplazamiento y
Alojamlento

Honoraros

[Art. AT (Art. # alajamlanto

DR. ALAA Imports Anual € Importe Arusl € Imparta Anusl € Impeorts Anual €

DR. ALAB Imports Anual € Importe Aruel & Imparta Anusl & Impeorts Anual &

ate. Imports Anual € Importe Aruel & Imparta Anusl & Impeorts Anual &

Impcrte Bgregade Imputskle & s TanakrEncias de Valor realzadss a PS - Aricu 18.4 No Aplica Mo Aplca ""“‘b","“’;ﬂ”" [pEiE m'g""“ o ‘“ﬂ’;@”"‘ e ’929“”“ Opcioral
NamEm de PS cuya Inonmiackin 5e publca an agregedo - Articulo 13.4 Mo Aplica Mo Aplca Mamern PS Nomero PS Namer PS Narmero PS Opcioral
% U repiesentan sobre al fotel e PS que nan recbloo Transterenclss oa vakr - Arioul 164 Mo Aplica Na Aplca % % e *® Mo Aplcs
ORG. SANIT 1 Importa Anual € Importe Arusl € Imports Anual € Importe Arusl € Importa Anual € Impeorts Anual € Opcional
ORG. SANIT 2 Importa Anual € Importe Aruel & Imports Anual € Importe Aruel & Importa AnusEl € Impeorts Anual & Opcional
ate. Importa Anual € Importe Aruel € Imports Anual € Importe Aruel € Importa Anual € Imports Anual € Opcional

Transierenclas de Valor relacionadas con Investigachan y Desarrollo - Articulo 18.6 Transterenclas de Valor relaclonadas con Investigaciin y Desarmillo - Articulo 18.6 Importe Anual €

Z‘J Caodigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica 8




Identificacion

Profesionales | Pais de ejercicio Direccidn DNI / CIF
Sanitarios (PS): profesional Profesional
Ciudad de xxx1234XX
ejercicio
profesional

Obligatorio Organizaciones
(Art. 18.1) Sanitarias (OS): (Opcional) (Opcional) (obligatorio)
Ciudad de (Art. 18.3) (Art. 18.3) Art. 18.3
domicilio social

(Obligatorio)
(Art. 18.3)
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Categorias

Actividades formativas y reuniones
cientifico-profesionales
(Art. 18.3.1.b & 18.3.2.a)

Prestacion de servicios
(Art. 18.3.1.c & 18.3.2.b)

BrarE e Colaboraciones/ Gastos relacionados
patrocinios con acordados TOTAL
(Art. 18.3.1.a) 0S / terceros contractualmente

Cuotas de Desplazamiento y

asignados por Honorarios |para la prestaciéon de

inscripcion Alojamiento .
OSparala P J estos servicios,
gestion de incluyendo traslados
Eventos y alojamiento
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Categorias

Actividades formativas y reuniones .. . .
Prestacion de servicios

(Art. 18.3.1.c & 18.3.2.b)

cientifico-profesionales
(Art. 18.3.1.b & 18.3.2.a)

Brare e Colaboraciones/ Gastos relacionados
patrocinios con acordados TOTAL
(Art. 18.3.1.0)| (s / terceros contractualmente

Cuotas de Desplazamiento y

asignados por Honorarios |para la prestaciéon de

inscripcion Alojamiento .
OSparala P J estos servicios,
gestion de incluyendo traslados
Eventos y alojamiento
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Categorias

Actividades formativas y reuniones
cientifico-profesionales
(Art. 18.3.1.b & 18.3.2.a)

Prestacion de servicios

(Art. 18.3.1.c & 18.3.2.b)

Brare e Colaboraciones/ Gastos relacionados
patrocinios con acordados TOTAL
(Art. 18.3.1.0)| (s / terceros contractualmente

Cuotas de Desplazamiento y

asignados por Honorarios |para la prestaciéon de

inscripcion Alojamiento .
OSparala P J estos servicios,
gestion de incluyendo traslados
Eventos y alojamiento
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Publicacion relativa a los Profesionales Sanitarios

Actividades formativas y reuniones
cientifico-profesionales (Art. 18.3.1.b
& 18.3.2.a)

Direccién DNI / CIF

Profesional

Pais de
ejercicio
profesional

Ciudad de
ejercicio
profesional PS

Prestacion de servicios
(Art. 18.3.1.c & 18.3.2.b)

Nombre
Completo
xxx1234XX B Donaciones

(Art.

18.3.1.a)

Opcional
(Art. 18.3)

Obligatorio

(Art. 18.1)

Obligatorio
Art. 18.3

Opcional
(Art. 18.3)

Obligatorio

(Art. 18.3) Desplazamiento

y Alojamiento Gastos

patrocinios inscripcion Honorarios

DR. AAAA No aplica No aplica Import; AINE] Import: AL Importg O] Importe Anual € | Opcional
DR. AAAB No aplica No aplica Importg ATE) Import::: ALE] Import: CILE] Importe Anual € | Opcional
etc. No aplica No aplica Import€e GUIE] Import€e GUTE] Importg ATt Importe Anual € | Opcional
INFORMACION NO INCLUIDA ARRIBA
informacion que por razones legales no puede publicarse de forma individual
Importe Importe Importe
Importe acumulado imputable a las Transferencias de Valor No aplica No aplica Agregado Agregado Agregado Importe Agregado | Opcional
realizadas a PS - Articulo 18.4 Anual € Anual € Anual € Anual €
Numero de PS cuya informacion se publica en agregado - Articulo No aplica No aplica Opcional
18.4 Ndmero PS Ndmero PS Numero PS Ndmero PS

% que representan sobre el total de PS que han recibido . . .

. a N | N | % % % % No Apl
Transferencias de Valor - Articulo 18.4 0 apiica 0 apiica 0 0 0 0 Slauts

Z‘: Cddigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica
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Publicacion relativa a las Organizaciones Sanitarias

Nombre
Completo

Obligatorio

(Art. 18.1)

Ciudad de
domicilio
social OS

Obligatorio
(Art. 18.3)

Pais de
ejercicio
profesional

Opcional
(Art. 18.3)

Direccién
Profesional

Opcional
(Art. 18.3)

Actividades formativas y reuniones
cientifico-profesionales (Art. 18.3.1.b
& 18.3.2.a)

DNI/ CIF Prestacion de servicios

xxx1234XX (Art. 18.3.1.c & 18.3.2.b)

Donaciones

(Art.
18.3.1.a)

Obligatorio

Art. 18.3 Desplazamiento

.. Honorarios
y Alojamiento

patrocinios inscripcion

D e e |

ORG. SANIT 1

Importe Anual

Importe Anual

Importe Anual

Importe Anual

Importe Anual

Importe Anual €

Opcional

€ € € € €

ORG. SANIT 2 Importe Anual | Importe Anual | Importe Anual | Importe Anual | Importe Anual IR ATENG | @
€ € € € €

ete) Import€e Anual ImportgAnuaI ImportgAnuaI ImportgAnuaI Import€e Anual I Al & | Esem
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Publicacion relativa a Investigacion y Desarrollo

PUBLICACION AGREGADA

Transferencias de Valor relacionadas con Investigacion y Desarrollo Importe
Articulo 18.6 Anual €

Z‘: Cdédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica
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Guia Rapida Art. 18: Transparenc_i{a de las interrelaciones de la
industria farmacéutica

ACTIVIDADES FORMATIVAS

PRESTACION DE

DONACIONES REUNIONES CIENTIFICO SERVICIOS

(DINERARIAS PROFESIONALES

Publicacién INDIVIDUAL NO

O EN ESPECIE) CUOTAS DESPLAZAMIEN GASTOS
PATROCINIOS A ™Y HONORARIOS
INSCRIPCION | TO RELACIONADOS
NO

imi APLICA
PROFESIONALES Consentimiento expreso del PS APLICA
SANITARIOS (PS
Lo o blicacion AGREGADA NO NO ) ) } .
Denegacion expresa del PS APLICA APLICA

Publicacion INDIVIDUAL

ORGANIZACIONES
SANITARIAS (Mo aplica la normativa de sl sl s| sl sl s
proteccion de datos personales)

1+D Publicacién AGREGADA

®» Es necesario solicitar con cardcter previo el consentimiento/denegacion de forma expresa a los PS.

* En cada casilla se hara constar los importes anuales en €

* Cada compania debera publicar un documento que resuma la metodologia utilizada, la informacion que se
proporciona y la forma de obtener y clasificar la misma.

& Cdédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica
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Transparencia: Triptico informativo

E*’TF{ MATERIAL PARA FACILITAR LA COMUNICACION CON LOS PROFESIOLES SANITARIOS

» ¢Por qué una nueva version del Cadigo?

» Como Profesional Sanitario, ¢qué aspectos debo tener en cuenta?
» éCuando y donde su publicara la informacion?
» ¢Qué compaiias farmacéuticas estan sujetas al Cédigo?

» Datos de contacto

& Cdédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica 17
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Transparencia: Triptico informativo

¢Qué companias
farmaceéuticas estan
sujetas al Cédigo?

Todas aquellas companias farmacéuticas asociadas a
FarmanpusTR, asl como aquellas que voluntariamente
se han adherido al Sistema de Autorregulacién.

www.codigofarmaindustria.es

www.codigofarmaindustria.es

Z‘J Caodigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica

Para informacién adicional,
por favor contacte con nosotros:

UNIDAD DE SUPERVISION DEONTOLOGICA

Marfa de Molina, 54, 7* / 28006 Madrid
T.+34 91745 2050 /F. +34 91 745 04 08

usd@codigo.farmaindustria.es
www.codigofarmaindustria.es

& Unidad de Supervision
Deontolégica

Cddigo de Buenas
Practicas de la Industria
Farmacéutica 2014

La industria farmacautica en Espaha astrana en 2014
un Cédigo de Buenas Practicas que transpone la
nueva normativa europea en materia de promocién
de medicamentos de prascripcién e interrelacion con
Profesionales y Organizaciones Sanitarias. Ademds,
incorpora todos los Codigos de autorregulacion vi-
gentes hasta ahora en nuestro pak.

Con este nuevo taxto FarMaNDUSTRIA pone da manifies-
to su compromiso con los mayores niveles de exigen-
cia ética y de responsabilidad en las actividades de
promocién de medicamentos y en las relaciones que
la industria farmacéutica innovadora mantiene con
Profesionales y Organizaciones Sanitarias y con las
Organizaciones de Pacientes.

Existen Organos de Control ndependientes encarga-
dos de velar activamente por el cumplimiento de los
critarios y las pautas de actuacion que establece el
nuevo Cédigo de Buenas Practicas de la Industria Far-
macéutica, que entrd en vigor el 1 de enero de 2014.

hm{ndustria
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Transparencia: Triptico informativo

¢ Por qué una nueva
version del Codigo?

Dezde la primara version que s aprobd en 1991, al
Codigo Espaiol de Buenas Practicas ha sido rewisa-
do con regulardad para adaptarss y adelantarza a las
demandas de una sociedad an constante evolucion
cada vez mas axigenta an términos da transparancia.

La industria farmacéutica comparte dicha inquietud v
trabaja para dar una respussta consistents y riguro-
sa, intreduciendo los més altos estandares &ticos en
las relaciones qua los lboratorios establecen con los
Profasicnales y las Organizaciones Sanitarias.

Con aeste objetivo, la Federacion BEuropsa de las Aso-
ciaciones a Industria Farmacéutica (EFPIA) aprobd en
junio de 2012 el Bfpla Codle on Disclosures of Transfars
of Value from Phammaceutical Companiss fo Healthca-
ra Professionals and Healthcare Organisations, con al
que s2 quiere garantizar que el trabajo de la in-
dustria con los Profesionales y Organizaciones
Sanitarias es bien conocido y entendido por la
sociedad y los agentes implicados.

FaRMAMDUSTR, como miembro de EFPIA, tiens la obli-
gacién de transponer los contenidos de dicho Cédi-
g9, lo qua ha dado lugar al nueve Codigo de Buenas
Précticas da la Industria Farmacéutica en Espana.

www.codigofarmaindustria.es

Z‘J Caodigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica

Como Profesional Sanitario,
Jqué aspectos debo tener
en cuenta?

En al futuro, las compafifas farmacéuticas deberdan
publicar los pagos y transferencias da valor que reali-
cen a Profesionales y Onrganizaciones Sanitarias.

Este nuevo compromiso representa un paso adelants
hacia una mayor transparencia, con &l fin de reforzar
v potenciar la conflanza en &l sactor farmacéutioo v
sanitario en su conjurto.

Lacolboracidn de los Profesionales Sanitarios resulta
necasariay fundameantal para alkcanzar esta objetivo, v
por ello solicitamos vuestro apoyo. La tfransparencia
genera credibilidad.

A partir de 2015, los laboratorics farmacéuticos re-
gistraran todos los pagos, en efectivo o en especia,
que realicen directa o indirectaments a Profesionales
¥ Organizaciones Sanitaras, que ss encuentren rala-
clonados con:

= Investigacion y Desarrollo

* Donaciones a Organizaciones Sanitanas

= Actividades Formativas y Reunicnes Ciantffico
Profesicnales

= Prestacion de Servicios

é) Unidad de Supervisién
Deontolégica

(Cuando y dénde se
publicara la informacion?

Los laboratorios debearan cumplir con & normativa apli-
cablke en materia de Proteccidn de Datos de Cardcter
Pearsonal, y solicitaran, cuando corresponda, & con-
santimiento expreso pravio dal Profesional Sanitario.

La informacidn que por razones legaks no puada
publicarsa de forma individual se publicara de forma
agragacda.

En al primer semestre del afo cada comparia publi-
card en U pagina web los datos relativos al ejercicio
antarior.

La primera publicacién sera en 2016, con los da-
tos relativos al ane 2016,

FaRmMaNDUSTRIA organizard actividades para informar y
explicar de forma detallada el alkcance y naturaleza de
la iniciativa de transparencia adoptada por la industria
farmacéutica.

farm*nduslrla

19




= aamc et s e - T e -
Transparencia: Video informativo
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NUEVOS COMPROMISOS
DE LA INDUSTRIA EN
MATERIA DE
TRANSPARENCIA

Z‘/CdgdB s de la Industria Farmacéutica
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Code of Practice for the
Pharmaceutical Industry
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UNIDAD DE SUPERVISION DEONTOLOGICA
Maria de Molina, 54 — 72 / 28006 Madrid
T+34 917452050/ F +34 91 745 04 08
usd@codigo.farmaindustria.es
www.codigofarmaindustria.es




