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Entra en vigor el nuevo Cédigo de Buenas Practicas de la Industria

Farmacéutica 2014

Farmaindustria publica las nuevas normas deontoldgicas sobre interrelacién de la industria con los

profesionales sanitarios y organizaciones de pacientes

El pasado | de enero de 2014 entrd en vigor el
nuevo Cdédigo de Buenas Practicas de la Indus-
tria Farmacéutica, mediante el que se han actua-
lizado y refundido en un texto Unico el anterior
cédigo de interrelacion con profesionales sanita-
rios (octubre de 2010), el cédigo de interrela-
cién con organizaciones de pacientes (enero de
2012), sus respectivas gufas de desarrollo, asf
como el reglamento de los érganos de control
del sistema de autorregulacién de la Industria
Farmacéutica (octubre 2010). Por su indudable
interés, resumiremos a continuacién las princi-
pales novedades.

Promocién en el entorno digital

El nuevo Cddigo recuerda que las actividades
de promocién que se lleven a efecto en el en-
torno digital —incluyendo sms, mms, webs, e-
mails, foros, blogs, redes sociales, chats, platafor-
mas, aplicaciones o cualquier otro tipo de so-
porte digital- estdn sometidas a idénticas nor-
mas y limitaciones que las llevadas a cabo por
medios convencionales. En este sentido, el nue-
vo texto subraya la importancia de que se utili-
cen soportes vdlidos cuyo contenido sea bdsica-
mente cientffico o profesional, y que deberdn
estar dirigidos exclusivamente a los profesiona-
les facultados para prescribir o dispensar medi-
camentos quienes deberdn identificarse como
tales para acceder a la informacion.

Ademas, se impone a las compafifas farmacéuti-
cas la obligacion de disponer de guias y normas
de conducta para sus empleados, en las que se

establezcan pautas de actuaciéon responsable en
el entorno digital.

Garantias de Independencia

Se mantiene la prohibicién de ofrecer obsequios
a los profesionales sanitarios, con excepcion de
utensilios de uso profesional o de escritorio que
(i) no estén relacionados con un medicamento
de prescripcién y (i) cuyo precio de mercado
no supere los 10 euros. En cuanto a los materia-
les formativos o informativos, y a los articulos
de utilidad médica, se permite la entrega de
éstos siempre que (i) estén relacionados con la
practica médica o farmacéutica, (i) beneficien a
los pacientes, y (iii) su precio de mercado no
supere los 60 euros. Los articulos de utilidad
médica en ningln caso deberén alterar o modifi-
car la préactica profesional del destinatario.

Formacion y control del personal

Las compafifas deberan disponer de un procedi-
miento por escrito para el control interno del
cumplimiento de las normas deontoldgicas, que
deberd facilitarse a la USD si ésta ultima lo soli-
cita. Deberdn procurar, ademads, una formacién
adecuada al personal involucrado en la promo-
cién de los productos, o en la interrelacién con
los profesionales sanitarios u organizaciones de
pacientes. Se recomienda, por uftimo, que los
distintos departamentos -marketing-comercial,
médico, registros, juridico, financiero-
administrativo— participen y se involucren en los
comités, politicas o procedimientos internos
que implemente la compafifa.




Patrocinio y hospitalidad en reuniones
cientificas y profesionales

Las compafifas podran seguir patrocinando o
colaborando en eventos de cardcter exclusiva-
mente cientifico y/o profesional, siempre que se
ajusten a las normas del Cédigo. La principal
novedad introducida en este dmbito es que se
establece un Iimite méximo de 60 euros por
persona para comidas y/o almuerzos.

Estudios

Los laboratorios deberdn publicar toda la infor-
macién sobre los ensayos clinicos que realicen,
cumpliendo con la normativa aplicable v, ade-
mds, con la “Joint Position on the Disclosure of
Clinical Trial Information via Clinical Trial Registries
and Databases 2009 and the Joint Position on the
Publication of Clinical Trial Results in the Scientific
Literature 2010, disponibles en http//
clinicaltrials.ifpma.org.

Transparencia en los pagos a profesionales
sanitarios y sus organizaciones

La principal novedad del nuevo Cédigo es la
obligacidn que se impone a las compafifas de
documentar y hacer pudblica, en su pagina web,
toda transferencia de valor —entendiendo por
tal cualquier pago o contraprestacion, directos o
indirectos, en efectivo o en especie, y con inde-
pendencia de su finalidad- que tenga por desti-
natario a un profesional sanitario u organizacién
sanitaria. Tan sdlo se excluyen de esta obliga-
cién (i) los pagos relacionados con operaciones
comerciales con distribuidores, oficinas de far-
macia, asi como ciertas operaciones con organi-
zaciones sanitarias, (ii) las actividades relaciona-
das con productos o medicamentos que no
sean de prescripcion, vy (i) las actividades no
detalladas en el Anexo | del Cédigo como la
entrega de materiales formativos o de utilidad
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médica, muestras, comidas o almuerzos.

De esta forma, a partir del afio 2015 las compa-
fifas deberdn publicar durante el primer semes-
tre de cada afio todos los pagos realizados du-
rante el afio anterior a favor de profesionales
sanitarios en concepto de colaboracién para la
asistencia a reuniones cientfficas y/o profesiona-
les, o como retribucién por la prestacién de
servicios legftimos. De igual manera, deberdn
publicar los pagos a organizaciones sanitarias
que se realicen en concepto de donaciones,
colaboraciones para organizacién o asistencia a
reuniones cientificas y/o profesionales, o retribu-
ciones por prestaciones de servicios.

Dicha publicacién deberd efectuarse de forma
individualizada para cada destinatario de estas
transferencias de valor. No obstante, las compa-
fifas podrdn publicar dicha informacién de forma
agregada, cuando por razones legales -como,
por ejemplo, ante la falta de consentimiento del
titular de los datos de cardcter personal- no
pueda publicarse de forma individual. En estos
casos, se deberd publicar para cada categorfa el
ndmero de destinatarios y el porcentaje que
representan respecto al total.

Por otro lado, se mantiene la obligacién de las
compafifas de publicar el listado de organizacio-
nes de pacientes con las que colabore y/o tenga
firmado un contrato de prestacién de servicios,
asi como toda la informacién relacionada con
dicha colaboracién (valor monetario, alcance vy
naturaleza, etc.). Esta informacién deberd publi-
carse durante los 3 primeros meses de cada afio
incluyendo todas las actividades y servicios reali-
zados el afio anterior.

Por dltimo, y en linea con el resto de novedades
introducidas, las compafifas deberdn disponer de
un procedimiento de control interno de cumpli-
miento de las obligaciones de transparencia co-
mentadas.
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