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>. INTRODUCCION

La Federacion Europea de las Asociaciones de la Industria Farmacéutica (EFPIA) es el érgano repre-
sentativo de la industria farmacéutica en Europa. Sus miembros son las asociaciones nacionales
de la industria de 30 paises europeos y cerca de 40 companias farmacéuticas lideres. La principal
misién de la EFPIA es promover el desarrollo tecnolégico y econémico de la industria farmacéutica
en Europa y ayudar a la introduccion en el mercado de medicamentos que contribuyan a mejorar la
salud de las personas.

La industria farmacéutica reconoce que tiene muchos intereses comunes con las organizaciones de
pacientes, las cuales abogan y/o apoyan las necesidades de pacientes y/o cuidadores.

Afinde asegurar que las relaciones entre la industria farmacéuticay las organizaciones de pacientes
se desarrollan de una manera ética y transparente, la EFPIA adopté en octubre de 2007 el Cédigo
EFPIA de Buenas Practicas en las Relaciones entre |a Industria Farmacéutica y las Organizaciones de
Pacientes.

Los principios acordados conjuntamente entre la EFPIAy |as organizaciones de pacientes paneuro-
peas, sobre los cuales se fundamenta dicho Cédigo, son:

1. Laindependencia de las organizaciones de pacientes —en términos de posicionamientos,
politicas de actuacion y actividades— debe estar garantizada.

2. Toda colaboracion entre organizaciones de pacientes e industria farmacéutica debe estar
basada en el respeto mutuo, otorgando el mismo valor a los puntos de vista y decisiones
de cada parte.

3.La industria farmacéutica no solicitara, ni las organizaciones de pacientes asumiran, la
promocion especifica de un medicamento de prescripcion.

4. Los objetivos y alcance de cualquier colaboracion han de ser transparentes. Cualquier
apoyo—financiero o de cualquier otro tipo— prestado por la industria farmacéutica sera
siempre claramente reconocido.

5. La industria farmacéutica esta a favor de que la financiacién de las organizaciones de
pacientes sea amplia y proceda de diversas fuentes.

Consciente de la necesidad de establecer un conjunto de normas que rijan las relaciones entre la
industria farmacéutica y las organizaciones de pacientes, FARMAINDUSTRIA acuerda en la Asam-
blea General de fecha 30 de junio de 2008 la aprobacién del Cédigo Espafiol de Buenas Practicas
de Interrelacion de la Industria Farmacéutica con las Organizaciones de Pacientes.

Este Codigo esta orientado a dar respuesta, siempre dentro del marco legal vigente, a cualquier
cuestion que se pueda presentar,dando pautas de actuacion y reglas claras que deben guiar la
conducta de los laboratorios en este ambito.
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>. DEFINICION Y OBJETO DEL CODIGO

Este Codigo constituye el conjunto de normas por las que FARMAINDUSTRIA ha acordado regirse
en el ambito de las relaciones entre la industria farmacéutica y las organizaciones de pacientes,
con la voluntad de garantizar que las mismas se lleven a cabo respetando los mas estrictos prin-
cipios éticos de profesionalidad y responsabilidad y sobre la base del cumplimiento y respeto de
los principios anteriormente expuestos.

A estos efectos ha suscrito un convenio con la Asociacion para la Autorregulacion de la Comuni-
cacion Comercial (Autocontrol), sometiendo a dicho érgano el control del cumplimiento de los
términos y condiciones de este Codigo.

El cumplimiento de los principios que recoge el Codigo permite asegurar el respetoy compromiso
de la industria farmacéutica tanto con las organizaciones de pacientes —las cuales necesaria-
mente estan llamadas a convertirse en un grupo de mayor reconocimiento social e institucional—,
como con el uso racional del medicamento.

>. AMBITO DE APLICACION DEL CODIGO

El Cédigo cubre todas las formas de relacién entre las compafias farmacéuticas y las organiza-
ciones de pacientes.

Las actividades llevadas a cabo, organizadas o patrocinadas por una compafiia farmacéutica, o
bajo su control —filiales, fundaciones, asociaciones, institutos, agencias, terceros proveedores,
etcétera—de las que puedan derivarse directa o indirectamente colaboraciones, apoyos y/o con-
traprestaciones de cualquier tipo con organizaciones de pacientes, tendran la consideracion de
formas de relacién sometidas a los preceptos de este Cédigo.

Las organizaciones de pacientes son organizaciones sin animo de lucro —incluidas las organi-
zaciones paraguas a las que pertenecen—, compuestas principalmente por pacientes y/o sus
cuidadores, que representan y/o apoyan las necesidades de los pacientes y/o de sus cuidadores.

El objetivo del presente Codigo no es prohibir ni limitar la relacién entre las compafias farma-

céuticas y las organizaciones de pacientes, sino establecer unas normas de actuacion que toda
la industria farmacéutica se compromete a cumplir.
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>. DISPOSICIONES DEL CODIGO

1. PROHIBICION DE PROMOCIONAR MEDICAMENTOS

Sera de aplicacion la normativa europea y nacional, asi como el Codigo Espanol de Buenas Practicas para
la Promocion de los Medicamentos y de Interrelacion con los Profesionales Sanitarios, que prohiben la
promocion dirigida al publico en general de medicamentos de prescripcion (excepto previa autorizacion
de la autoridad sanitaria competente, como es el caso, por ejemplo, de las campanas de vacunacion).

2. FORMALIZACION DE ACUERDOS

La colaboracién entre companias farmacéuticas y organizaciones de pacientes se documentaran
por escrito, debiendo describir al menos: las actividades a llevar a cabo, nivel y fuentes de finan-
ciacion, el propésito de dicha financiacién, apoyos indirectos relevantes (por ejemplo, puesta a
disposicién con caracter gratuito de los servicios prestados por sus agencias de relaciones publi-
cas) y cualquier otro tipo de colaboracién no financiera que resulte relevante.

Las companias farmacéuticas estableceran un procedimiento para aprobar este tipo de colabo-
raciones con caracter previo a su desarrollo.

3.USO DE LOGOTIPOS Y MATERIALES REGISTRADOS

La utilizacién de cualquier logotipo, marca, distintivo, material registrado, etcétera, propiedad de
una organizacién de pacientes requerira el consentimiento previo de ésta.

Aquella compania farmacéutica que solicite dicha autorizacion debera indicar claramente el pro-
posito especifico y la manera en que dicho material sera utilizado.

4.CONTROL EDITORIAL

Cuando las companias farmacéuticas patrocinen un material o publicacién de organizaciones de pa-
cientes no pretenderan influir en su contenido de manera favorable a sus propios intereses comerciales.
Esto noimpide la posibilidad de corregir eventuales inexactitudes o errores materiales.

5. TRANSPARENCIA

5.1.Cada compariia hara publicoel listado de las organizaciones de pacientes a las que preste apoyo
financiero y/o cualquier otro tipo de apoyo significativo —indirecto o no financiero—. Incluira
una breve descripcion del alcance y naturaleza de la colaboracién prestada. Esta informacion
podra ser suministrada a nivel nacional o europeoy sera actualizada al menos una vez al ano.
Esta informacién deberd publicarse antes del 30 de abril de 2009 y deberd incluir las
actividades que se hayan realizado desde el 1 de enero de 2008.

5.2.Las compafiias adoptaran las medidas que resulten necesarias para garantizar que su
patrocinio sea claramente reconocido y resulte evidente.

6. COLABORACION UNICA

Las companias se abstendran de solicitar ser patrocinadoras en exclusiva de una organizacion de pacien-
tes o de cualquiera de sus principales actividades.
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7. HOSPITALIDAD Y REUNIONES

Los eventos patrocinados u organizados directa o indirectamente por una compafia deberan ce-
lebrarseen un lugar adecuado en relacién con el principal propésito del evento, evitando los sitios
conocidos por sus instalaciones de entretenimiento o que sean ostentosos o inapropiados.

Toda forma de hospitalidad proporcionada por la industria farmacéutica a organizaciones de
pacientes y sus miembros serd razonable y de caracter secundario al fin propio del evento, tanto
si el mismo es organizado por la organizacién de pacientes como si lo es por el laboratorio.

La hospitalidad proporcionada para eventos estara limitada a los gastos de viaje, alojamiento y manu-
tenciony cuotas de inscripcion. Los laboratorios sélo podran sufragar o financiar estos gastos a través de
la organizacion de pacientes y nunca directamente a los pacientes de manera individual.

Las compafiias no podran organizar ni patrocinar eventos que tengan lugar fuera de Espafia a
menos que:

a) La mayor parte de los participantes invitados procedan del extranjero; o

b) estélocalizado en el extranjero un recurso o expertise relevante y que es el objeto principal del

evento.
Este supuesto (b) debera contar con la previa autorizacién de la Unidad de Supervi-
sion Deontolégica.
Con caracter general no se superaran los estandares de hospitalidad y reuniones establecidos en
el Cédigo Espafiol de Buenas Practicas de Promocion de Medicamentos y de Interrelacion de la
Industria Farmacéutica con los Profesionales Sanitarios.
8.REGLAS DE APLICACION DEL CODIGO

8.1.Las empresas asociadas a FARMAINDUSTRIA o adheridas al Codigo se comprometen y
obligan a respetar en sus actividades los principios recogidos en el presente Cédigo. En
los casos de grupos de empresas, las compafiias integradas en los mismos y asociadas a
FARMAINDUSTRIA a titulo individual responderan por los posibles incumplimientos del
Codigo cometidos por empresas de su grupo que no pertenezcan a FARMAINDUSTRIA
ni estén adheridas al Cédigo.

8.2. Asimismo, en su calidad de asociacién nacional miembro de la EFPIA, FARMAINDUSTRIA
se somete a lo dispuesto en el Cédigo EFPIA de Buenas Practicas en las Relaciones entre
la Industria Farmacéutica y las Organizaciones de Pacientes que se adoptd en octubre
de 2007.

8.3.Las companias miembros de la EFPIAdeberan cumpliry hacer cumplir a sus respectivas em-
presas filiales y vinculadas los Codigos aplicables en los distintos paises donde operan.

8.4.Los codigos aplicables a las actividades de relacion entre los laboratorios y las organi-
zaciones de pacientes que tiene lugar en Europa son los siguientes:

a) (i) En el caso de una actividad realizada, patrocinada u organizada por una compa-
fiia 0 bajo su control,con sede en Europa, el Cédigo de |a asociacién nacional donde
esté establecida la compaiiia; (ii) si la actividad es realizada por una compafia que
no tiene sede en Europa, el Codigo EFPIA de Buenas Practicas en las Relaciones
entre |a Industria Farmacéutica y las Organizaciones de Pacientes; y

b) el cédigo de la asociacion nacional del pais donde tiene lugar la actividad.
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Sise produjera un conflicto entre las reglas de los diferentes Codigos aplicables en una determi-
nada actividad prevalecera la norma mas estricta o restrictiva. El término ‘compafia’ se refiere
a cualquier entidad legal, sea la casa matriz o central, compafiia de control, comercializadora,
filial o cualquier otra forma de personalidad juridica, que organiza o patrocina actividades en
Europa. El término ‘Europa’ se refiere a aquellos paises en los que se apliquen los Codigos de las
asociaciones miembros de la EFPIA.

9. SOLICITUD DE CONSULTAS

9.1. Lasempresas sujetas a las disposiciones del Cédigo seglin lo establecido en los articulos
8.1y 8.3 podran formular consultas sobre la adecuacion al Cédigo de una determinada
actividad suya o solicitar una aclaraciéon de caracter mas general en relaciéon con el
mismo.

9.2. Las consultas deberan dirigirse a la Unidad de Supervision Deontolégica siguiendo el
procedimiento establecido en el Reglamento de los Organos de Control del Cdigo y
seran resueltas por la Comisién Deontolégica. Las consultas seran vinculantes para la
Unidad y la Comision.

9.3.Tantolas consultas formuladas como el resultado de las mismas no podran mencionarse
en las actividades llevadas a cabo con las organizaciones de pacientes.

9.4. Las consultas de interés general para el conjunto del sector podran ser publicadas a cri-
terio de laJunta Directiva en forma de preguntas-respuestas, respetando el anonimato
de la compafiia que haya realizado la consulta.

10. CONTROL DEL CUMPLIMIENTO

10.1. El control del cumplimiento de las normas establecidas en el presente Cédigo corres-
ponde a la Unidad de Supervision Deontolégica, a la Comision Deontolégica de la In-
dustria Farmacéutica implantada en Espafia (en adelante, la Comisién Deontolégica)
y alJurado de la Asociacion para la Autorregulacion de la Comunicacién Comercial (en
adelante, el Jurado).

10.2. En este sentido, las empresas sujetas a las disposiciones del Cédigo seglin lo dispuesto
en los articulos 8.1y 8.3, sin perjuicio de la solicitud de cesacion que puedan remitir
al laboratorio presuntamente infractor, se comprometen a plantear sus eventuales
reclamaciones contra las practicas de otras empresas sujetas a las disposiciones del
Cdédigo en primera instancia y con caracter previo al recurso a los tribunales de justi-
cia o a las autoridades sanitarias, ante la Comision Deontolégica, asi como a acatary
cumplir con caracter inmediato los acuerdos de mediacion alcanzados y el contenido
de las resoluciones del Jurado.

10.3.Tanto la empresa denunciante como la denunciada se comprometen a preservar la
confidencialidad de la tramitacién de la reclamacién y su resolucion, evitando difundir
cualquier informacién sobre la misma, hasta que la resolucion de la controversia no
haya sido, en su caso, publicada.

10.4. Para la efectiva aplicacion de este Codigo y la tramitacion y resolucién de las even-
tuales reclamaciones que se presenten contra las actividades de las empresas sujetas

a las disposiciones del Codigo segln lo dispuesto en los articulos 8.1y 8.3, 1a Unidad
de Supervision Deontologica, la Comision Deontoldgica y el Jurado se sujetaran a lo
previsto en sus respectivos Reglamentos.
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10.5. La falta de colaboracién con los Organos de Control del Cédigo de una empresa
sujeta a las disposiciones del Cédigo segun lo establecido en los articulos 8.1y 8.3
constituira una infraccion segun lo dispuesto en el articulo 11.

10.6. La negativa o la falta de colaboracion injustificada con el procedimiento de investi-
gacién previsto en el articulo 12 del Reglamento de los Organos de Control, de una
empresa sujeta a las disposiciones del Codigo seguin lo establecido en los articulos 8.1
y 8.3, constituira una infracciéon grave o muy grave de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 1.

11. INFRACCIONES Y SANCIONES
1.1.Las infracciones se calificaran como leves, graves y muy graves, atendiendo a los siguientes
criterios:

a) Entidad de la infraccién y, en particular, su posible riesgo para la salud de los pa-
cientes.
b) Repercusion en la sociedad en general del hecho que genera la infraccion.
c) Competencia desleal.
d) Perjuicio para la imagen de la industria farmacéutica.
Una vez calificada la infraccion como leve, grave o muy grave en funcion de los
anteriores criterios, pueden concurrir factores agravantes que seran tenidos en
cuenta porelJuradoalahora de imponer las sanciones correspondientes segln la
escaladelapartado 2del presente articulo.La acumulacion de factores agravantes
puede modificar la calificacién inicial de leve a grave o de grave a muy grave. Estos
factores agravantes son los siguientes:

i) Grado de intencionalidad.

i) Incumplimiento de las advertencias previas.

iii)Generalizacion de la infraccion.

iv) Reincidencia.

v) Concurrencia de varias infracciones en el mismo hecho o actividad.

vi) Beneficio econdémico para el laboratorio derivado de la infraccion.

1.2. Atendiendo a los criterios senalados anteriormente, el Jurado y la Junta Directiva de
FARMAINDUSTRIA, en su caso —conforme a lo establecido en el apartado 3 del presente
articulo—, podran acordar la imposicién de las siguientes sanciones 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.

En las denuncias presentadas por la Unidad de Supervisién Deontolégica, el Jurado, ademas
de las sanciones pecuniarias, podra imponer al laboratorio infractor como sanciones no pe-
cuniarias las medidas correctoras o rectificativas que la Unidad haya propuesto en el acto de
conciliacion, en funcion de la gravedad de los hechos y siempre con el objetivo de reparar el
dano causado y prevenir que vuelva a suceder en el futuro.
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11.3. FARMAINDUSTRIA ejecutara las sanciones impuestas por el Jurado. Con el importe de
las sanciones pecuniarias se constituira un fondo especial en FARMAINDUSTRIA que se
destinara a promover el apoyo a las organizaciones de pacientes. Asimismo, correspon-
derdalalunta Directiva de FARMAINDUSTRIA, a propuesta de la Comision Deontoldgica
o de la Unidad de Supervision Deontoldgica, la imposicion y ejecucion de sanciones
por incumplimiento de lo previsto en los articulos 10.5 y 11.8 del presente Codigo. En
estos casos, se abstendran de participar en las deliberaciones y acuerdos de la Junta
Directiva los laboratorios pertenecientes a la misma que estén directamente afectados
por el asunto tratado.

11.4. En los supuestos de infracciones graves o muy graves, o cuando se incumpla el
contenido de una resolucion emitida por el Jurado, la Comision Deontoloégica y

la Unidad de Supervision Deontolégica —en los casos en que ésta actie como
parte demandante de oficio— podran proponer al Consejo de Gobierno que
FARMAINDUSTRIA proceda a la denuncia del laboratorio infractor ante las autori-
dades sanitarias competentes y/o proponer a la Junta Directiva de la asociacién la
baja del laboratorio en la misma que, si es acordada por la junta, debera ser ratifi-
cada por la Asamblea General, en cumplimiento del articulo 31.4 de los estatutos.
Producida la baja por esta causa, el reingreso no podra ser considerado, al menos,
en el plazo de un afio.

11.5. El reingreso del laboratorio en la asociacion sélo se producira, transcurrido tal periodo,
si se compromete expresamente a no realizar las practicas prohibidas por el Cédigo y
al previo ingreso de todas las cuotas que le hubiera correspondido abonar durante el
periodo de baja.

11.6. En cualquier caso, en la resolucion adoptada el Jurado determinara qué parte o partes
correran con los gastos administrativos que dimanan de la tramitacién de la reclama-
cion ante Autocontrol. Se impondran la totalidad de las tasas devengadas ante Auto-
control por la tramitacion del procedimiento, asi como, en su caso, los costes del apoyo
pericial decidido por el Jurado —de oficio o a instancia de parte—a la parte que haya
vistorechazadas todas sus pretensiones. Sila estimacion o desestimacion fuere parcial,
cada parte abonara sus propios gastos y los gastos administrativos antes mencionados
por mitad.

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

11.8. También podra ser objeto de sancion por parte de la Junta Directiva, a propuesta de la
Unidad de Supervision Deontoldgica, la comunicacién reiterada e infundada de presun-
tas infracciones a la Unidad de Supervisién Deontolégica.

12. GUIAS DE DESARROLLO Y CONVENIO DE COLABORACION

Por acuerdo de la Junta Directiva de FARMAINDUSTRIA podran elaborarse guias de desarrollo del
presente Codigo, cuya finalidad sera la de orientar a los laboratorios para el correcto cumplimiento
de las normas contenidas en el mismo.
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Asimismo, la Junta Directiva podra autorizar la firma de convenios de colaboracién con otras
entidades u organizaciones para un mejor desarrollo del sistema de autorregulacién.
13. PUBLICIDAD Y RECOPILACION DE LAS RESOLUCIONES
13.1. El Jurado podra acordar la difusién o comunicacién de las resoluciones que adopte por
los medios que estime oportunos.
13.2. Acriterio de laJunta Directiva de FARMAINDUSTRIA se publicara peridédicamente una re-
copilacion completa de todas las resoluciones adoptadas en el transcurso del ejercicio,
asi como los resimenes de las materias y acuerdos de mediacion alcanzados.

14. ENTRADA EN VIGOR DEL CODIGO
Este Codigo entra en vigor el dia 1 de julio de 2008.
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El presente Reglamento ha sido aprobado por la Junta Directiva de FARMAINDUSTRIA el dia 30
de junio de 2008 y ratificado ese mismo dia por la Asamblea General.

INTRODUCCION

La Comision Deontolédgica de la Industria Farmacéutica implantada en Espafia (en adelante, la
Comisién Deontolégica), la Unidad de Supervision Deontolégica y el Jurado de la Asociacion
parala Autorregulacién de la Comunicacion Comercial (en adelante, el Jurado) son los 6rganos
responsables de velar por la efectiva aplicacién del Cédigo Espafiol de Buenas Practicas de
Interrelacion entre la Industria Farmacéutica y las Organizaciones de Pacientes (en adelante,
el Codigo de Interrelacion con las Organizaciones de Pacientes) y del Codigo Espafol de Bue-
nas Practicas de Promocion de Medicamentos y de Interrelacion de la Industria Farmacéutica
con los Profesionales Sanitarios (en adelante, el Codigo de Interrelacidon con los Profesionales
Sanitarios). (En adelante, los Codigos).

1. COMPOSICION Y FUNCIONES
1.1 Composicion.
La Comisién Deontolégica sera designada por la Junta Directiva de FARMAINDUSTRIA a
propuesta del Consejo de Gobierno, siendo la duracion del cargo de tres afios a partir
de su nombramiento. Los ponentes que cesen en sus funciones antes de la expiracién
de su mandato seran sustituidos por el tiempo que falte para terminar dicho mandato.
La Comision Deontolégica estara integrada por:
a) Un minimo de tres ponentes, todos ellos personas técnico-profesionales, de re-
conocido 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.

1.2 Funcionamiento.

La Comision funcionara con la asistencia de un minimo de tres ponentes y del secre-
tario.

Las decisiones seran tomadas por acuerdo mayoritario de los ponentes.

La Comisidn puede recabar la opinidn y la asistencia de expertos en cualquier campo.
Los expertos a los que se consulte y lleven a cabo tareas de asesoramiento, pueden ser
invitados a asistir a la reunion de la Comisién pero no tendran derecho de voto.

La organizaciéon administrativa se ubicara en FARMAINDUSTRIA bajo la responsabilidad
del secretario. Corresponderan al secretario las relaciones con EFPIA previstas en las
Reglas de la Federacién para la aplicaciéon de ambos Cédigos.

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

La Comision Deontolégica se compromete a preservar la confidencialidad de sus actua-
ciones, evitando difundir cualquier informacion sobre la tramitacion de la reclamacion
y su resolucion.
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1.3 Funciones.

La Comision Deontolégica ostentara las siguientes funciones:
a) Velar por la aplicacién de los Cédigos.
b) Prestar tareas de asesoramiento, guia y formacion en relacién con los Cédigos.
c) Admitir a tramite las denuncias recibidas por infracciones de los Cédigos.

d) Mediar entre las partes implicadas en una denuncia procurando la conciliaciéon
de las controversias en materias sujetas a los Codigos.

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

) Velar por la efectiva y pronta ejecucion de las resoluciones emitidas por el Ju-
rado.

g) Emitir dictamenes de caracter técnico o deontolégico sobre las diversas cues-
tiones que le sean solicitadas por FARMAINDUSTRIA en el ambito de sus actua-
ciones y resolver las consultas que presenten los laboratorios ante la Unidad de
Supervisién Deontolégica.

h) Cualesquiera otras funciones que le correspondan en virtud de los Codigos y
de su Reglamento.

2.REUNIONES

La Comisidn se reunira, todas las veces que sea necesario, en reunion ordinaria, previa con-
vocatoria del secretario con al menos 48 horas de antelacion, 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.

A las reuniones de la Comisidn podra asistir el director de la Unidad de Supervision Deon-
tolégica, con voz pero sin voto.

De dichas reuniones se levantara un acta, que debera ser firmada por el secretario de la Co-
mision y los ponentes.

3. FACULTADES

La Comisién Deontoldgica, sin perjuicio de las facultades que corresponden a la Unidad de
Supervision Deontoldgica, podra tener facultades inspectoras para constatar los hechos de-
nunciados y las presuntas infracciones de los Codigos, bien directamente, bien a través de la
Unidad de Supervision Deontologica.

La Comision Deontolégica podra solicitar a las compafias farmacéuticas copias de cualquier
documentacioén o evidencia que considere relevante, incluyendo copias de las comunicacio-
nes remitidas a las autoridades sanitarias competentes. Asimismo, podra solicitar copia de los
manuales que utilizan los visitadores médicos.
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4.COMPOSICION, ORGANIZACION, PRINCIPIOS DE ACTUACION Y FACULTADES.

4.1 Composicion y organizacion.

La Unidad de Supervision Deontoldgica contara con un director, designado por la
Junta Directiva de FARMAINDUSTRIA a propuesta del Consejo de Gobierno y con el
visto bueno de la Comision Deontologica, siendo la duracion del cargo de tres anos,
si bien sunombramiento podra ser renovado indefinidamente por periodos sucesivos
de igual duracién.

Para el ejercicio de sus funciones, el director de la Unidad contara con los medios perso-
nales y materiales que en cada momento exija el desarrollo de sus actividades a juicio
de los Organos de Gobierno de FARMAINDUSTRIA.

La Unidad de Supervisiéon Deontolégica podra ser llamada a informar ante la Comisién
Deontolégica y, en todo caso, respondera de su gestién ante la Junta Directiva.

La Unidad de Supervision Deontolégica funcionara en colaboracién con la Comisién Deontold-
gica y contard con el apoyo y asesoramiento de los Servicios Juridicos de FARMAINDUSTRIA, pu-
diendo proponer a la Comision Deontoldgica la opinién y la asistencia de expertos en cualquier
campo cuando asi lo estime conveniente.

La Unidad de Supervisiéon Deontolégica elaborard un informe trimestral de sus actua-
ciones, que debera presentar a la Comisién Deontolégica y a la Direccién General de
FARMAINDUSTRIA , la cual dara traslado del mismo, con sus consideraciones, al Consejo
de Gobiernoy a la Junta Directiva.

4.2 Principios de actuacion.

a) Confidencialidad: la Unidad de Supervisiéon Deontolégica preservara la confi-
dencialidad de sus actuaciones, evitando difundir cualquier informacién sobre
la tramitacion de las reclamaciones y sus resoluciones, hasta que éstas no se
hayan dictado o se haya acordado su publicacion.

b) Veracidad: todas las actuaciones que lleve a cabo la Unidad de Supervision
Deontolégica en el esclarecimiento de los hechos gozaran de presuncion de
veracidad.

c) Imparcialidad:la Unidad de Supervision Deontolégica actuara sometida al princi-
piodeimparcialidady con plena objetividad en defensa de las normas contenidas
en los Cédigos.

d) Independencia: la Unidad de Supervision Deontoldgica sera independiente de
intereses de parte y gozara de autonomia para desarrollar su labor.

e) Agilidad: la Unidad de Supervisién Deontoldgica utilizara los medios mas ade-
cuados para garantizar lamaxima agilidad en sus procedimientos con el objetivo
de ser eficaz en su labor preventiva y supervisora.

4.3 Ambito de actuacion.

La Unidad de Supervision Deontolégica podra actuar en cualquier punto del territorio na-
cionalyenelextranjero cuando las actividades objeto de la investigacion sean realizadas
por un laboratorio sometido a las normas de aplicacién de los Cédigos.
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4.4 Funciones y facultades.
Como 6rgano responsable de |a vigilancia activa del cumplimiento de ambos Codigos, la Unidad
de Supervisién Deontolégica podra ejercer, entre otras, las siguientes funciones y facultades:

a) Colaborar con la Comision Deontolégica y el Jurado de Autocontrol con el fin de
promover la efectiva aplicacion de las normas contenidas en los Cédigos, bien
de oficio o a peticion de cualquier persona con interés legitimo.

b) Realizar tareas de asesoramiento, guia y formacién en relacién con los Cédigos.

c) Llevar a cabo las medidas necesarias encaminadas a investigar la adecuacion a
los Cédigos de una determinada actividad, pudiendo requerir a los laboratorios
la aportacién o exhibicion de cualquier informacién o documentacién relevante
por estar directa o indirectamente relacionada con dicha investigacion.

A titulo enunciativo que no limitativo se detallan algunos de los documentos
susceptibles de ser requeridos: manuales de procedimientos, documentacion
de control interno, copia de los acuerdos suscritos con terceros de los cuales
pudieran derivarse directa o indirectamente actividades dentro del dmbito de
aplicacion de los Codigos.

Los laboratorios adoptaran las medidas necesarias para habilitar la entrega o
exhibicion de dicha documentacion.

Dentro de esa misma investigacion, y sélo en el caso de que la informacion o la
documentacion aportadas por el laboratorio fueran insuficientes o incompletas
a juicio del director de la Unidad, dicha Unidad podra solicitar de oficio la rea-
lizacién de un procedimiento de investigacion en los términos previstos en el
articulo 12 del presente Reglamento.

d) Gestionar el procedimiento de comunicacion previa de reuniones cientificas y de
estudios, previsto en el articulo 11.8 del Codigo de Interrelacion con los Profesio-
nales Sanitarios y, segln su criterio, recabar informacion adicional con caracter
previo o posterior a la realizacion de la reunion o del estudio. Asimismo, podra
personarse in situ para obtener dicha informacion durante la celebraciéon de
congresos y reuniones cientificas, cuando existan motivos o indicios racionales
de infraccion.

e) Formular advertencias con caracter preventivo a los laboratorios cuando, en las
actividades a realizar, y segun los datos que obren en su poder, exista un riesgo
de infraccion de los Cédigos.

f) Iniciar los procedimientos sancionadores de oficio ante la Comisién Deontolé-
gica, si de sus actuaciones supervisoras se deriva la existencia de una presunta
vulneracion de los Cédigos.

g) Emitir dictamenes de caracter técnico o deontolégico sobre las diversas cues-
tiones que le sean solicitadas por FARMAINDUSTRIA en el dmbito de sus actua-
ciones e informar de las consultas previstas en ambos Cédigos que presenten
los laboratorios, dando traslado de las mismas a la Comisién Deontolégica para
su evacuacion.

h) Emitir circulares a los laboratorios definiendo el criterio de la Unidad de Su-
pervision Deontologica respecto de determinadas actividades, eventos o sobre
cualquier otro aspecto o informacion relacionado con el cumplimiento de los
Caédigos por parte de las compafiias.
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i) Verificar por los medios que considere oportunos y proporcionados el cumpli-
miento de las resoluciones del Jurado y de los acuerdos de mediacion por parte
de los laboratorios infractores.

j) Poner en conocimiento de las autoridades sanitarias competentes aquellas prac-
ticas que, llevadas a cabo por empresas no sujetas a las disposiciones de los
Codigos, puedan resultar contrarias a la normativa aplicable.

k) Otorgar un certificado que permita acreditar la conformidad con los preceptos
de los Codigos de una determinada actividad, segun el procedimiento que se
apruebe por la Junta Directiva de FARMAINDUSTRIA.

I) Cualesquiera otras funciones que le correspondan en virtud de ambos Cédigos
y de su Reglamento.

4.5 Comunicaciones de posibles o presuntas infracciones.
Cualquier persona fisica o juridica que tenga interés legitimo en que se proceda en
relacién con una determinada actividad dentro del ambito de aplicacién de los Codi-
gos, podra poner en conocimiento de la Unidad de Supervisiéon Deontolégica la posible
existencia de una infraccién. La Unidad de Supervision Deontolégica estd obligada a
mantener confidencial la identidad del comunicante.
La comunicacion de posibles o presuntas infracciones a la Unidad de Supervision Deon-
tologica debera formalizarse mediante escrito dirigido a su director, quien llevara un libro
registro con todas las comunicaciones recibidas.
Las comunicaciones deberan contener, al menos, los siguientes datos:
a) Nombre y domicilio del comunicante y, en su caso, los datos personales del re-
presentante, que debera acreditar su apoderamiento.
b) Nombre y domicilio del laboratorio posible o presunto infractor.
c) Una exposicion detallada de los hechos constitutivos de la posible o presunta
infraccion que se comunica.
d) Los indicios, documentos o medios de prueba con que cuente el comunicante
La Unidad de Supervision Deontolégica valorara los hechos comunicados, pudiendo
investigarlosy practicar los medios de prueba que considere oportunos para,en su
caso, proceder de oficio contra el laboratorio presuntamente infractor.
Siel escrito de comunicacion no contuviera alguno de los datos requeridos o sila Unidad de
Supervisién Deontolédgica no percibiera la existencia de infraccién, el director de la Unidad
podra archivar el expediente sin mas tramite, informando de esta decision al comunican-
te. El director de la Unidad también podra archivar el expediente si la presunta infraccion
versara sobre el contenido de un determinado material promocional o si, de la valoracién
efectuada, el director juzgara que el comunicante dispone de pruebas suficientes para pre-
sentar la denuncia por si mismo sin que sea necesaria la intervencion de la Unidad.

5.ELJURADO

Por acuerdo de sus Organos de Gobierno, FARMAINDUSTRIA somete, en los términos que se espe-
cifiquen mediante convenio, el control del cumplimiento y la interpretacién del Cédigo Espafiol de
Buenas Practicas de Promocién de Medicamentos y de Interrelacién de la Industria Farmacéutica con
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los Profesionales Sanitarios y el Cédigo Espanol de Buenas Practicas de Interrelacion de la Industria
Farmacéutica con las Organizaciones de Pacientes al Jurado de la Asociacion para la Autorregulacion
de la Comunicacién Comercial, que se rige por su propio Reglamento.

6. NOTIFICACION Y EJECUCION DE LAS RESOLUCIONES DEL JURADO

Las resoluciones del Jurado se comunicaran inmediatamente a las partes para su cumplimiento. Si-
multaneamente,el Jurado comunicara estas resoluciones a la Comisiéon Deontolégica quien a su vez
dara traslado de las mismas a los Organos de Gobierno de FARMAINDUSTRIA para su debida ejecucion
Yy, en su caso, proceder a la recaudacién de las sanciones pecuniarias impuestas por el Jurado.

7-NORMAS GENERALES
7.1. Plazos.
Los plazos sefialados 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 c6mputo, los sabados, los domingos y los
declarados festivos, asi como los fijados por el secretario de la Comisiéon Deontologica,
cuando las circunstancias lo aconsejen.
El secretario de la Comision y, en su caso, el director de la Unidad de Supervision Deon-
tolégica, pueden también conceder una ampliaciéon de los plazos establecidos que no
exceda de la mitad de los mismos, si las circunstancias lo aconsejan.

7.2. 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.

8.PROCEDIMIENTO DE DENUNCIA
8.1 Forma de iniciacion.
El procedimiento se incoara por denuncia de cualquier persona que tenga interés legitimoen que se
proceda en relacién con una determinada actividad de interrelacion con los profesionales sanitarios
o con las organizaciones de pacientes, o por denuncia de la Unidad de Supervision Deontolégica.

8.2 Denuncias.
Las denuncias formuladas a la Comision seran dirigidas al Secretario de la Comisién
Deontoldgica, quien llevara un libro registro con todas las denuncias recibidas.
Las denuncias se presentaran en original y cinco copias -que podran ser sustituidas por una copia
completa del original en soporte electronico- y deberan contener, al menos, los siguientes datos:
a) Nombre y domicilio del denunciante, y en su caso, los datos personales del re-
presentante que debera acreditar su apoderamiento. En el caso de denuncias
formuladas por la Unidad, bastara que conste la misma como denunciante.
b) Nombre y domicilio del denunciado.
c) Una exposicion detallada de los hechos constitutivos de la presunta infraccidon
que se denuncia y la oportuna peticiéon.
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d) Los documentos y medios de prueba en que se fundamente la denuncia.
Ademas, podra proponer cualquier otro medio de prueba para acreditar los hechos im-
putados que se practicara si la Comisidn lo estima necesario.

Si el escrito de denuncia no contuviera los datos requeridos, el secretario de la Comision
dirigira comunicacion al denunciante interesando la aportacion de aquellos,en un plazo
de tres dias, para completar el expediente.

Transcurrido el plazo sin que se produzca la aportacion interesada, se archivara el expe-
diente, 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 traslado al denunciado para que
efectue las alegaciones que estimen conveniente si lo desea en los cinco dias siguientes
a la recepcién de la denuncia.

Posteriormente, el secretario trasladara copia del expediente con una sucinta nota infor-
mativa a los ponentes, con la finalidad de que el asunto pueda ser objeto de debate en la
proxima reunion prevista. Si por suimportancia se considerara de urgencia, el secretario,
previa consulta verbal con los ponentes, convocara reunidn extraordinaria.

8.3 Mediacion.

SilaComisién consigue que las partes alcancen un acuerdo amistoso,quedara resuelta la recla-
macion presentada, sin necesidad de que aquélla sea trasladada alJurado.Siel acuerdo nofuera
posible, la Secretaria de la Comision trasladara el expediente al Jurado en el plazo maximo de
dos dias. Asimismo, la Secretaria, en coordinacién con la Comisién y con el denunciante, podra
trasladar el expediente al Jurado si apreciara que la parte denunciada dilata innecesariamente
el proceso de mediacion.

Con objeto de facilitar la consecucion de un acuerdo amistoso, en los casos de denuncia de
oficio por parte de la Unidad de Supervisién Deontoldgica, ésta podra proponer al labora-
torio denunciado los términos en los que se podria producir una avenencia amistosa, que
incluiran el reconocimiento de la infraccion por parte del laboratorio, asi como las medidas
correctoras o rectificativas que la Unidad considere necesarias en funcion de la gravedad
de los hechos y siempre con el objetivo de reparar el dafno causado y prevenir que vuelva a
suceder en el futuro.

Al igual que con las resoluciones de Autocontrol, las partes deben cumplir de manera
inmediata el acuerdo alcanzado.

9. PROCEDIMIENTO DE COMUNICACION DE EVENTOS Y REUNIONES CIENTIFICAS
Lo previsto en este articulo Unicamente resulta de aplicacion al Cédigo de Interrelacion con
los Profesionales Sanitarios.
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La comunicacion de reuniones y eventos de caracter cientifico y promocional susceptibles de
comunicacion obligatoria de acuerdo con lo previsto en el articulo 11.8 del Cédigo de Interrela-
cion con los Profesionales Sanitarios, se formalizara conforme a las siguientes normas:

9.1 Condiciones.
Los laboratorios deberan comunicar, previamente a su celebracion, las reuniones y eventos de
caracter cientifico o promocional siempre que concurran las tres circunstancias siguientes:
a) Que estén organizados —directa o indirectamente—, o patrocinados —exclusiva
o mayoritariamente—, por el laboratorio comunicante;
b) que incluyan al menos una pernoctacion;y
) que cuenten con la participacion de, al menos, 20 profesionales sanitarios que
ejercen su actividad en Espafia.

No sera necesario notificar los congresos organizados por un tercero (sociedades cientificas, orga-
nizaciones profesionales, etcétera) y patrocinados por varios laboratorios, ni los simposios satélites
o actividades paralelas a los mismos, siempre que consten en el programa oficial del congreso.
En cualquier caso, se recomienda a los laboratorios comunicar voluntariamente cualquier tipo
de evento organizado por terceros en el que tenga previsto participar. La Unidad de Supervision
Deontolégica habilitara un sistema, accesible a los comunicantes de eventos, a través del cual
se podra consultar el listado de eventos organizados por terceros, tanto a nivel nacional como
internacional, que hayan sido revisados por la Unidad.

No obstante, cuando una compafiia organice la asistencia de un grupo de mas de 20
profesionales sanitarios que ejercen su actividad en Espafia en un congreso o reunién
internacional,debera comunicarlo obligatoriamente como si el evento fuera organizado
por el propio laboratorio. En todo caso, no sera necesario comunicar los eventos que
hayan sido revisados por la Unidad de Supervision Deontolégica y que aparezcan en
el listado mencionado en el parrafo anterior, siempre que la financiacion ofrecida a los
profesionales sanitarios se limite estrictamente a la asistencia al programa oficial del
congreso (gastos de inscripcion, viaje, manutencion y alojamiento).

9.2 Plazos.
La comunicacion debera dirigirse a la Unidad de Supervision Deontoldgica con una an-
telacion de, al menos, diez dias habiles a su comienzo.

9.3 Informacioén a facilitar.
La comunicacion contendra los siguientes datos:
a) Nombre y domicilio del laboratorio.
b) Naturaleza de la participaciéon: organizador o patrocinador.
¢) Titulo de la reunién o evento.
d) Profesionales sanitarios a los que esta dirigido (especialidad y lugar de residencia
—ambito local/regional, nacional o internacional—).
e) Nimero de profesionales sanitarios invitados.
f) Numero aproximado de participantes total del evento.
g) Lugar y fechas de celebracion (en caso de celebrarse en un hotel, nombre y ca-
tegoria y nimero de pernoctaciones).
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h) Programa cientifico, con indicacién del nimero de horas.

i) Programa social y actividades paralelas.

j) Otras entidades involucradas en la organizacion y patrocinio del evento (socieda-
des cientificas, organizaciones profesionales, fundaciones, etcétera).

Se habilitara un procedimiento para la presentacion de estas comunicaciones por medios electro-
nicos que aseguren la agilidad del proceso, su efectividad y la confidencialidad de los datos.

La Unidad de Supervisién Deontolégica deberd acusar recibo de las comunicaciones a los
respectivos laboratorios, pudiendo asimismo solicitar informacién adicional o medidas
correctoras de adaptacién al Cédigo, si lo estimara necesario. En este Gltimo caso, si el
laboratorio celebrara el evento sin ajustarse a las medidas correctoras, la Unidad podra
iniciar el correspondiente procedimiento sancionador.

La Unidad dispondra de cinco dias habiles desde la recepcién de la comunicacion, para pronun-
ciarse respectode aquellos eventos internacionales que, previstos en el articulo 1110 (b) del Codigo
de Interrelacion con los Profesionales Sanitarios, requieren su previa autorizacién. La falta de
pronunciamiento en el plazo previsto significara que el evento queda autorizado.

9.4 Persona responsable.

Cada laboratorio designara por medio de su representante legal una o dos personas
responsables para la comunicacidn de eventos que sera el interlocutor en esta materia
y a quien se asignaran claves personales para la comunicacion de eventos via Internet/
correo electrénico. Sera también la persona a la que se dirija la Unidad de Supervision
Deontologica para cualquier aclaracion sobre los eventos comunicados. La Unidad de
Supervision Deontologica mantendra una base de datos en la que se recogeran todas
las comunicaciones recibidas, que sera estrictamente confidencial. Dicha base respetara
la normativa vigente relativa a la proteccién de datos de caracter personal.

10. PROCEDIMIENTO DE COMUNICACION DE ESTUDIOS

Lo previsto en este articulo Unicamente resulta de aplicacion a aquellos estudios contem-
plados en el articulo 14.3 del Cédigo de Interrelacién con los Profesionales Sanitarios cuya
comunicacién resulte obligatoria.

10.1 Condiciones.
Con caracter previo a su inicio las compafiias deberan comunicar la realizacion, financia-
cion o patrocinio de los estudios previstos en el articulo 14.3 del Cédigo de Interrelacion
con los Profesionales Sanitarios. Dicha comunicacién no resultara obligatoria cuando
concurra cualquiera de las circunstancias siguientes:
+ Que el patrocinio o la financiacién aportada por la compaiia no sea mayoritaria
(superior al 50%); 0
+ que su realizacion haya sido comunicada a las autoridades sanitarias; o
- que el estudio cuente con un dictamen favorable de un Comité Etico de Investi-
gacion Clinica acreditado; o
- que la compafiia no tenga acceso a la identidad de los profesionales sanitarios
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que participen, ni haya intervenido en su seleccion mas alla de la definicion del
colectivo participante descrita en el protocolo del estudio; o

- que el estudio no conlleve la remuneracion, directa o indirecta, de los profesiona-
les sanitarios que participan en el mismo.

10.2 Plazos.
La comunicacion debera dirigirse a la Unidad de Supervision Deontoldgica con una an-
telacion de, al menos, diez dias habiles a su comienzo.

10.3 Informacién a facilitar.
La comunicacion contendra al menos los siguientes datos:
a) Laboratorio que comunica el estudio.
b) Nombre del promotor: laboratorio, sociedad cientifica, institucién sanitaria,
otro.
Titulo del estudio.
Objetivo del estudio.
e) Metodologia a aplicar.
) Plazos de ejecucion previstos.
g) Numero aproximado de profesionales sanitarios que participaran en el estu-
dio.
h) Especialidad a la que pertenecen los profesionales sanitarios.
i) Ambito geografico del estudio (internacional, nacional, regional, local).
j) Remuneracién prevista para el profesional sanitario participante.
k) Otras personas fisicas o entidades juridicas involucradas en la ejecucién o pa-
trocinio del estudio (sociedades cientificas, instituciones sanitarias, terceros
proveedores de servicios, etcétera).

c
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Se habilitara un procedimiento para la presentacién de estas comunicaciones por medios elec-
tronicos que aseguren la agilidad del proceso, su efectividad y la confidencialidad de los datos.

La Unidad de Supervision Deontolégica debera acusar recibo de las comunicaciones a los
respectivos laboratorios, pudiendo asimismo solicitar informacién adicional o medidas
correctoras de adaptacion al Cédigo, si lo estimara necesario. En este Gltimo caso, si el
laboratorio Ilevara a cabo el estudio sin ajustarse a las medidas correctoras, la Unidad
podra iniciar el correspondiente procedimiento sancionador.

10.4 Persona responsable.

Cada laboratorio designara por medio de su representante legal una o dos personas res-
ponsables para la comunicacién de los estudios que sera el interlocutor en esta materia
y a quien se asignaran claves personales para la comunicacién de estudios via Internet/
correo electrénico. Sera también la persona a la que se dirija la Unidad de Supervision
Deontoldgica para cualquier aclaracion sobre los estudios comunicados. La Unidad de
Supervision Deontol6égica mantendra una base de datos en la que se recogeran todas las
comunicaciones recibidas, que sera estrictamente confidencial. Dicha base respetara la
normativa vigente relativa a la proteccién de datos de caracter personal.
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11. PROCEDIMIENTO DE CONSULTAS

Los laboratorios podran formular consultas de acuerdo con el articulo 19 del Cédigo de In-
terrelacién con los Profesionales Sanitarios y articulo 9 del Cédigo de Interrelacion con las
Organizaciones de Pacientes con arreglo al siguiente procedimiento:

11.1 Presentacion.
Las consultas se dirigiran por escrito al director de la Unidad de Supervision Deontolégica,
quien llevara un libro registro de las mismas.

Las consultas seran evacuadas en la primera reunién prevista de la Comisién Deon-
tolégica, siempre que se reciban con al menos quince dias habiles de antelacion a su
celebracion, de acuerdo con las fechas que se iran anunciando conforme vayan siendo
fijadas. Siserecibiera con un plazo de antelacion inferior, la consulta podra ser trasladada
para su resolucién en una reunién posterior.

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

a) Nombrey domicilio del laboratorio que formula la consultay,dado su caracter vinculante,
los datos personales del representante, que debera acreditar su apoderamiento.

b) Texto de la consulta, expresada de forma clara y sencilla y especificando, si fuera po-
sible, las disposiciones del Cédigo sobre las que verse.

11.2 Contestacion.

Admitida una consulta a tramite, el director de la Unidad de Supervisién Deontolégica
dara traslado de la misma al secretario de la Comisién Deontolégica junto con una pro-
puesta de contestacion, quien, con sus consideraciones, dara traslado a los ponentes de
la Comision para que pueda ser evacuada en la reunién que corresponda. El resultado
de la consulta serd remitido al laboratorio que lo haya solicitado.

12. PROCEDIMIENTO DE INVESTIGACION
12.1 Forma de iniciacion.
El procedimiento se incoara mediante escrito firmado por el director de la Unidad de Supervision
Deontoldgica. Dicho escrito podra ser remitido en aquellos casos en los que el laboratorio —ha-
biendo sido requerido de conformidad con lo dispuesto en el articulo 4.4 apartado (c)—nofacilite
a la Unidad la informacién o documentacion solicitada, o si dicha informacion o documentacion
resultase insuficiente o incompleta a juicio de esta ultima.

Dichoescrito deberairdirigido a los representantes designados por el propio laboratorio
como representante legal ante FARMAINDUSTRIA y como supervisor interno, y debera
contener al menos los siguientes datos:
a) Nombre y domicilio del laboratorio, datos personales de los representantes a los
cuales va dirigido, y fecha.
b) Expresa solicitud de apertura del procedimiento de investigacion.
c) Breve descripcién de los motivos por los cuales se incoa el procedimiento de in-
vestigacion. Resumen de la presunta actividad/practica contraria a los términos
y condiciones del Cédigo correspondiente.
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En el plazo de diez dias habiles desde la recepcion de la solicitud, el representante le-
gal del laboratorio ante FARMAINDUSTRIA debera comunicar mediante escrito dirigido
a la Unidad su aceptacion o negativa al procedimiento de investigacién, motivando su

decision.

La falta de contestacion en el plazo previsto se entendera como la negativa injustificada
a someterse al procedimiento de investigacion.
En el supuesto de aceptar el procedimiento de investigacion, el laboratorio debera ade-
mas indicar en su escrito:
a) Su voluntad de colaborar de buena fe en la realizacién de cuantas actividades
sean necesarias para el desarrollo del procedimiento de investigacion.
b) La entidad encargada para llevar a cabo la investigacion, pudiendo seleccionar entre:
(i) Persona fisica o juridica que no tenga relacién alguna con el laboratorio o
con cualquier empresa de su Grupo,
(i) Auditora independiente que a la fecha de incoacion del procedimiento de
investigacion estuviera prestando servicios de auditoria al laboratorio; o
(ili)lUnidad de Supervisién Deontolégica.
Enlos supuestos (i) y (i) debera tratarse de una entidad de reconocido prestigio
que sea aceptada por la Unidad. Ante la falta de acuerdo,la Unidad propondra
un listado de entidades de entre las cuales el laboratorio,en un plazo maximo
de 5 dias habiles desde su recepcion, debera seleccionar una. Los costes asocia-
dos alaejecucion del procedimiento de investigacion por una entidad distinta
de la Unidad seran asumidos, en todo caso, por el laboratorio.
) Su sometimiento al resultado del mismo.
La negativa injustificada a someterse al procedimiento de investigacion facultara a la Uni-
dad a iniciar un procedimiento sancionador de oficio ante la Comisién Deontolégica, tanto
parasancionar la negativa a colaborar prevista en el articulo 20.6 del Cédigo de Interrelacién
con los Profesionales Sanitarios y articulo 10.6 del Cédigo de Interrelacién con las Organiza-
ciones de Pacientes en su caso, la propia actividad objeto de su investigacion.

12.2. Informe: presentacion, alcance y contenido

Desde la recepcion del escrito aceptando |a realizacion del procedimiento de investigacion,

la entidad designada para llevar a cabo la misma dispondra del plazo de un mes para:
(i) recabar cuanta informacién y documentacién se encuentre relacionada con la
actividad/practica que motivé la incoacion del procedimiento de investigacion, y
(i) hacer llegar a la Unidad (salvo que fuera esta la entidad designada para su
realizacién) y al representante legal del laboratorio un informe por escrito.

La Unidad podra acordar la ampliacién de dicho plazo.
La falta de entrega del informe o su entrega fuera de plazo —cuando sea una entidad
distinta de la Unidad la responsable de su ejecucidn— causara los efectos previstos en el
apartado 12.1 respecto a la negativa a someterse al procedimiento de investigacion.
El informe debera contener al menos:
a) Declaracién responsable del autor del informe respecto a la veracidad de su conte-
nido, y objetividad tanto en su elaboracién como en las conclusiones emitidas.
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b) Descripcion detallada de las labores de investigacion realizadas, medios emplea-
dos y grado de colaboracion del laboratorio.

c) Procedimientos internos del laboratorio que resultarian de aplicacién a una ac-
tividad/practica como la que motivé la incoaciéon del procedimiento de investi-
gacion. Dichos procedimientos deberan contemplar al menos, las areasy respon-
sables del laboratorio encargados de supervisar su aplicacion y cumplimiento,
mecanismos internos de control (checklist, hoja de firmas, etcétera), sistema de
reporting y archivo, etcétera.

d) Listado de documentacién examinada con el fin de proceder a la emision del in-
forme, asicomo de aquellainformacién que habiendo sido solicitada no hubiere
sido facilitada o exhibida por el laboratorio.Junto con el listado debera aportarse
original o copia de los documentos entregados.

e) Recomendaciones o propuestas de mejora, en su caso.

f) Autorizacion expresa en virtud de la cual se faculte a la Unidad a utilizar el
informe para cuantas acciones estime oportunas por estar relacionadas con el
procedimiento de investigacion, incluyendo las dispuestas en el articulo 12.4 del
Reglamento.

g) Conclusiones del informe.

12.3 Compromiso de colaboracion.

Las empresas sujetas a las disposiciones de ambos Cédigos, segtin lo dispuesto en los articulos
18.1y 18.3 del Cédigo de Interrelacién con los Profesionales Sanitarios y articulos 8.1y 8.3 del
Codigo de Interrelacion con las Organizaciones de Pacientes, se comprometen a colaborar con
la entidad encargada de llevar a cabo el procedimiento de investigacion, facilitando a estos
efectos toda la informacion y documentacion que dicha entidad requiera por resultar atil o
necesaria para el desempeno de su labor investigadora.

La falta de colaboracion en el procedimiento de investigacién tendra los efectos previstos en
el articulo 20.6 del Cédigo de Interrelacion con los Profesionales Sanitarios, en el articulo 10.6
del Codigo de Interrelacion con las Organizaciones de Pacientes y en el articulo 12.1 de este
Reglamento respecto a su negativa.

12.4 Fin del procedimiento.
La Unidad dispondra de un plazo de treinta dias desde que reciba el informe o finalice su
redaccién, para analizar y revisar su contenido, mantener las reuniones que estime oportu-
nas con los responsables del laboratorio o con los de |a entidad encargada, en su caso, de la
redaccion del mismo.
Transcurrido dicho plazo la Unidad dispondra de cinco dias para emitir un dictamen dirigido
al representante legal ante FARMAINDUSTRIA Y al supervisor interno del laboratorio comunican-
dole:
- Lafinalizacién y cierre del procedimiento de investigacion.
- Las medidas a adoptar por la Unidad a la luz del procedimiento de investigacion:
(i)Archivo del asunto, o
(i) traslado de las recomendaciones que considere oportunas y archivo del asunto, o
(iii) iniciar un procedimiento sancionador de oficio ante la Comisién Deontolégica.
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>. GUIA DE DESARROLLO DEL CODIGO

La presente guia desarrolla determinados articulos del Cédigo Espaiol de Buenas Practicas
de Interrelacion de la Industria Farmacéutica con las Organizaciones de Pacientes y tiene
como objetivo aclarar diversos puntos sobre la interpretacion que debe darse a determinados
preceptos del cédigo.

Como tal guia, su fin es establecer un marco de actuaciéon en el que deben desenvolverse las
actividades de la industria, orientando y facilitando a los laboratorios el cumplimiento de la
normativa de autorregulacion,y teniendo siempre en cuenta que proporciona pautas pero que,
dificilmente, puede cubrir toda la casuistica que se da en el mundo real.

En todo caso, la guia es un referente que deberd inspirar los criterios de funcionamiento y los
procedimientos internos de trabajo de las compafias.
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Art. 2.

FORMALIZACION DE ACUERDOS
La colaboracion entre companias
farmacéuticas y organizaciones
de pacientes se documentard
por escrito, debiendo describir
de forma detallada al menos: las
actividades a llevar a cabo, nivel y
fuentes de financiacion, el propo-
sito de dicha financiacion, apoyos
indirectos relevantes (ej.: puesta a
disposicion con cardcter gratuito
de los servicios prestados por sus
agencias de relaciones publicas)
y cualquier otro tipo de colabo-
racion no financiera que resulte
relevante.

Las companias farmacéuticas
establecerdn un procedimiento
para aprobar, con cardcter previo

a su desarrollo, este tipo de cola-
boraciones.

Cuando el apoyo proporcionado por la compahia a la
organizacién de pacientes sea econémico—o bien sea
de cualquier otro tipo (en especie, etcétera) y sea sig-
nificativo— deberan suscribir un acuerdo por escrito
que establezca de forma clara la naturaleza y alcance
de la colaboracién.

A continuacion se ofrece el modelo que podra ser utili-
zadoensu totalidad o adaptado de manera apropiada
con los puntos clave de un acuerdo escrito:

Titulo de la actividad.

Nombres de las entidades (compafia farmacéutica,
organizacion de pacientes y, cuando resulte aplica-
ble, terceros colaboradores incluidos de mutuo
acuerdo entre las partes).

Tipo de actividad. Especificar si el acuerdo se refie-
re a subvenciones o donaciones de caracter general
parasuactividad, reuniones especificas, patrocinios,
folletos, informacién de campafas, programas de
formacion, etcétera.

Objetivos.

Papel a desempefiar por cada una de las partes del
acuerdo.

Marco temporal del acuerdo.

Apoyo econémico acordado (en euros).

Descripcion de cualquier otro tipo de apoyo no fi-
nanciero significativo (ejemplo: puesta a disposicion
de recursos con caracter gratuito, cursillos gratuitos
de formacion, etcétera).

Las partes aceptan llevar a cabo esta colaboracion
de forma publica y transparente.

Firmantes.

Fecha.
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