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En este Documento de opinidn se trataran las relaciones de las socie-
dades cientificas con la industria. En las siguientes paginas se exponen,
con claridad y matices diferentes, tres puntos de vista respecto a la citada
relacién: la perspectiva desde la propia sociedad, en este caso légicamente
SEMERGEN, la de la industria y la del médico de Familia como parte inte-
grante y fundamental de la sociedad cientifica. De la lectura de todos ellos
se advierte un deseo comun: la transparencia mas absoluta, sin que sea obs-
taculo para mantener el necesario equilibrio que permita a cada actor
conseguir sus légicas aspiraciones. Es necesario aceptar un cédigo ético, que
nunca exista un apice de desconfianza de nadie hacia nadie, y menos aun
de aquellos que deben beneficiarse finalmente, aquellos a quienes dirigi-
mos nuestros esfuerzos para mejorar la salud, nuestros pacientes. Como
colofdn final se incluye integramente por su interés el Cédigo Espafiol de
Buenas Précticas para la Promocién de Medicamentos (CEBPPM), en su ver-
sién final de 2005, adoptado del Cédigo Europeo aprobado por la Federa-
cién Europea de Asociaciones de la Industria Farmacéutica. Espero que el
documento pueda ser de utilidad al lector y quiero aprovechar para dar
las gracias a cada uno de los autores por su participacion en esta obra.
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Relaciones entre la industria
farmacéutica y los médicos
de Atencién Primaria



La importancia de los medicamentos es indiscutible. Resulta inimagi-
nable un mundo sin —por ejemplo— antibidticos, corticoides o anestési-
cos. La gran mayoria de los medicamentos del dltimo siglo han sido posi-
bles gracias a la industria farmacéutica (1, 2).

Un medicamento nuevo, desde su disefio hasta su comercializacion,
sigue un proceso complejo en el que intervienen investigadores, empleados
de la industria, médicos, consumidores, organizaciones profesionales y la
Administracién publica.

Todos los grupos emplean un interés comdun: la salud de los pacien-
tes, pero cada grupo posee sus objetivos especificos. Y no siempre coinci-
den. La industria farmacéutica tiene la responsabilidad de actuar en el
interés de sus accionistas. El médico, inicamente, en el de sus pacientes,
con los que mantiene una relacién fiduciaria (3, 4).

Los intereses en conflicto pueden ser de dos tipos: los pecuniarios,
que se refieren a la posibilidad de beneficios financieros o materiales rela-
cionados con la toma de una decisién médica, como ayudas de viajes, gas-
tos de congresos y regalos, y los no pecuniarios, que atafien a las situacio-
nes no relacionadas directamente con beneficios materiales, sino con la
promocién o el reconocimiento profesionales.

Los posibles conflictos éticos inherentes a la relacién con la industria
se han abordado en muiltiples documentos y guias (4-14).

Las actividades promocionales de las compafiias farmacéuticas pue-
den ser muy variadas. Han sido identificados 16 tipos (15), que suelen basar-
se en técnicas de persuasion, y han demostrado su influencia en la toma de
decisiones, aunque los médicos desconozcan su impacto o afirmen ser inmu-
nes a ellas. Se sabe que aumentan el precio de los medicamentos (10, 16, 17).

Los médicos reciben muchas revistas con publicidad de medicamen-
tos. Es incuestionable que la mayorfa de ellas no sobrevivirian sin el patro-
cinio de las compafiias farmacéuticas (2).
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Hay también una publicidad dirigida a los pacientes. En 1997, la FDA
autorizé la publicidad de medicamentos en los medios de comunicacién
generales. Desde entonces, ésta se ha disparado: en Estados Unidos, los gas-
tos se han multiplicado por tres en los dltimos cinco afios. Su objetivo es
buscar la «fidelidad a la marca comercial». Para aumentar su credibilidad,
buscan comunicar los conceptos de autoridad, confianza y ciencia y pue-
den inducir al consumo de medicamentos que no se necesitan (18).

La visita de los delegados de los laboratorios es la actividad de promo-
cién mas importante. Por eso, la industria destina a su lanzamiento muchos
recursos.

En Finlandia, en 1975, el presupuesto destinado a la promocién de medi-
camentos era el equivalente a 841 euros por médico (19). En la Unién Euro-
pea, a finales de los noventa, los gastos anuales de la industria con los
delegados fueron estimados entre 230 y 440 millones de euros (20).

En Gran Bretafa se estima que existe alrededor de 8.000 delegados
(21). En Estados Unidos hay 80.000 delegados (22), uno por cada 11 médi-
cos (23). Se calcula que cada afio se gastan entre 8.000 y 13.000 ddlares,
directa o indirectamente, por médico (20).

En Portugal, en los afios noventa, habia un delegado para cada 15 ¢
30 médicos. Se estima que un médico de Familia que no tenga restriccio-
nes podria ver entre 40 y 60 delegados cada semana (24).

Los delegados son muy bien valorados por la mayoria de los médicos (25).

Su imagen es muy positiva: amables, corteses, empéticos, bien prepa-
rados, con conocimientos médicos y técnicos —muchos son médicos, far-
macéuticos o biélogos—, no obstructivos y comprensivos (1, 26). Su obje-
tivo es lograr una relacién de confianza entre los proveedores de salud y la
industria farmacéutica (26).

Los médicos generales creen que sus visitas tienen un efecto adictivo,
aunque planteen a menudo conflictos éticos (25).

Relaciones entre la industria farmacéutica y los médicos de Atencién Primaria  [9



Alrededor del 80 al 95% de los médicos reciben a los delegados regu-
larmente (27). La informacién que proporcionan es la principal fuente de
documentacién de muchos médicos (28), a pesar de ser demasiado opti-
mista y del hecho de que la frecuencia de las visitas se asocia con un dete-
rioro de los indicadores de calidad en sus prescripciones. Menos de la mitad
de los médicos —entre el 32 y el 46%— asumen que las informaciones pro-
porcionadas por los delegados influyen en sus habitos de prescripcidn (30).

Un grupo de médicos italianos evalud el nimero de visitas en un afio,
435 de media, y el tiempo empleado, 58 horas. Los cambios propuestos
redujeron el nimero de visitas, pero apenas variaron el tiempo invertido (31).
Este es el argumento principal que algunos autores utilizan para cuestio-
nar la visita de los delegados (32).

En algun pais hay constancia de que los delegados obtienen informa-
cién sobre el perfil de prescripcion de los médicos (33).

La visita de los delegados puede ser Util si proporciona informacién Util.
Los médicos necesitan saber las indicaciones del medicamento, los efec-
tos secundarios, la comparacién con farmacos similares y el precio de los
mismos. Esta informacién no se proporciona siempre (24, 28). Los medi-
camentos nuevos no siempre se comparan con medicamentos existentes
a dosis equivalentes (34). El material promocional distribuido por las com-
pafias farmacéuticas puede promover un uso inadecuado (35-37).

En Internet hay mucha documentacién disponible para orientar a los
médicos en la busqueda de informacién sobre los medicamentos (38).

Los médicos estan presionados para atender al mayor nimero de pacien-
tes cada dia. Esta situacion crea un ambiente poco favorable para ver al
médico y convencerle de las virtudes de sus medicamentos. Un buen sis-
tema para complementar la visita son las iniciativas on-line que llegan al
médico en momentos en los que es mas receptivo (39).

Elregalo forma parte del ritual de la visita de los delegados, y hay prue-
bas de que son un procedimiento de marketing eficaz.
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Se pueden agrupar en tres categorias. En la primera estan los de poco
valor, como boligrafos o libretas. En la segunda, los libros y las muestras gra-
tuitas. En el tercer grupo, los objetos de uso personal, las invitaciones a comi-
das, espectaculos deportivos o culturales, y los viajes.

Aceptar regalos se ha asociado a una probabilidad mayor de recetar los
productos promocionados, aun en la ausencia de datos cientificos que apo-
yen esa decision (3).

En un estudio con psiquiatras canadienses se comprobd que asistian
a una media de 35 reuniones anuales, 70 invitaciones a comidas, recibian
75 objetos promocionales y 800 délares en regalos (40).

En otro analisis con 120 médicos americanos se valoraron las proba-
bilidades de incluir los productos promocionados en el Vademécum del hos-
pital. Los que se reunfan con representantes tenian 13,2 veces més; los
que aceptaron dinero para hablar en simposios, 21,4 veces més, y los que
recibieron dinero para participar en un estudio, 9,2 veces mas (16, 20).

Es habitual que los médicos crean que son inmunes a las técnicas de
marketing, mientras opinan que sus comparieros no lo son (41). Se ha demos-
trado que cuando un individuo trata de ser objetivo, sus juicios estan some-
tidos a sesgos inconscientes que apoyan sus propios intereses (42). El rega-
lo crea un sentimiento de correspondencia en el receptor, independientemente
de su cuantia (9).

Los pacientes son conscientes de los regalos a los médicos, aunque la
mayoria cree que se trata de objetos de escritorio de poco valor. Opinan
—sobre todo los de mayor nivel cultural— que los regalos pueden tener un
efecto negativo (43, 44).

En Estados Unidos estdn prohibidos los regalos de mds de 25 déla-
res. En Francia, el limite legal es de 30 euros (hay posibilidad de multas e
incluso prisién) (41). En Inglaterra no se permiten regalos de mas de seis
libras esterlinas (45).

En Espafia se consideran de poco valor los obsequios valorados en menos
de 30 euros.
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No se admiten regalos por encima de este valor, salvo que sean entre-
gados a una institucién (hospitales, universidades, fundaciones...) y sirvan
para la gestion de la préctica clinica de los facultativos. Se aceptan la
entrega de libros y la suscripcién a revistas cientificas (5).

Es irénico que los regalos permitidos por las guias sean de poco valor
y por esta razén se puedan adquirir sin descalabros econdmicos (46).

Los médicos tienen la obligacién ética de estar al dia en los avances
mas relevantes en su campo, y la industria farmacéutica patrocina la mayo-
ria de las reuniones de formacién continuada (47). En Estados Unidos, las
compariias farmacéuticas financian, cada afio, cerca de 300.000 eventos
para médicos (48).

Se ha demostrado que, a pesar de asegurar que no se sentian influi-
dos, los médicos que asistieron a una reunién en un complejo turistico,
aumentaron la prescripcion de los medicamentos del patrocinador (17).

Algunos médicos creen que las invitaciones a los congresos son una
obligacién de la industria y otros argumentan razones econémicas para
aceptarlas (25).

La Guia de Farmaindustria especifica las condiciones que deben cum-
plir las reuniones en nuestro entorno (5).

Las compafiias farmacéuticas, a menudo, relinen a grupos de exper-
tos para que den consejos sobre el uso de determinados medicamentos,
que pueden incluir desde los estudios preclinicos hasta el marketing. Como
el consejo de un experto se considera uno de los medios mas efectivos de
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influencia, la industria busca «lideres de opinién» que tengan credibilidad
entre los médicos (8).

Los lideres de opinién, conocidos como thougt leaders y KOLs en los
paises anglosajones (Key Opinion Leaders), son retribuidos con generosi-
dad (21). La industria es consciente de su capacidad de influencia indirec-
ta en los habitos de prescripcion de los médicos (49).

A veces, los médicos son invitados a participar en «estudios postmar-
keting» que requieren prescribir un medicamento del laboratorio patroci-
nador. La finalidad de gran parte de ellos es promocional, y tienden a acos-
tumbrar al médico usar estos nuevos productos (9).

En general, no es deseable que los médicos participen en estudios con
sus propios pacientes, entre otros motivos porque son los principales res-
ponsables de obtener su consentimiento. En el caso de hacerlo, se les debe
explicar con absoluta claridad su participacién, su relacién con terceras par-
tes, su opinién personal y los pros y contras derivados. Deben tener la opor-
tunidad de cuestionar su participacién con alguien que no sea su médico
de referencia (47).

No se considera ético utilizar recursos publicos para la realizacién de
estos estudios (9).

El cédigo de Farmaindustria detalla las condiciones de los estudios y
especifica cdmo debera velarse para que el estudio no modifique los habi-
tos de prescripcién del médico o de dispensacion del farmacéutico (5).

Muchos médicos insisten en que no se sienten influidos por su relacién
con la industria (53), y comparan los conflictos de los médicos con los de
otros grupos de profesionales (54). También los hay que se sorprenden de
la ingenuidad de sus colegas (55).
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En los ultimos afios han proliferado asociaciones muy criticas con las
relaciones de los médicos y la industria.

Una asociacién americana, de nombre muy explicito, No Free Lun-
ches (No Comidas Gratis), recomienda mayor distancia entre los médicos
y la industria (56). Inspirandose en esta asociacién, British Medical Journal
publicé un nimero monogréfico (57).

La American Medical Student Association lleva a cabo una campana
denominada PharmFree, dirigida a terminar con los regalos, las comidas gra-
tuitas y la educacion patrocinada (58). En Italia, No grazie, pago lo (59).
La organizacidn australiana, Healthy Skepticism, estudia de manera critica
los anuncios de medicamentos (60).

Los médicos tienen la obligacién hacia si mismos, su profesién y la socie-
dad de evaluar, corregir y eliminar los sesgos en la informacién médica,
sea cual fuere la procedencia (9).

Los de Atencidn Primaria tienen una responsabilidad directa con sus
pacientes que se manifiesta:

— Utilizando los medicamentos aprobados del modo mas efectivo y
apropiado.

— Vigilando su uso y comunicando las reacciones adversas que pro-
duzcan.

— Estando al dia con la informacién disponible de los nuevos medi-
camentos y los cambios en el uso de los establecidos.

— Considerando las implicaciones de los nuevos avances tecnoldgi-

cos y los nuevos medicamentos para la comunidad como un todo
y contribuyendo a la discusién del uso racional de los recursos.
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En cualquier relacién con la industria farmacéutica, el médico debe
mantener su autonomia profesional, su independencia y su compromiso
con el método cientifico (10).

Para muchos médicos, participar en una comida puede ser un contex-
to muy agradable en el que se presente informacién sobre medicamentos.
Si el contenido de la reunién es su valor educativo, no hay inconveniente
mayor en aceptar una invitacién razonable (10).

Las guias proponen cédigos de conducta que son voluntarios. En inte-
rés a las comunidades que servimos, los médicos debemos, al menos, refle-
xionar sobre las dualidades y los conflictos de intereses que tenemos con
nuestros colegas y con la industria.

En cualquier caso, la mayoria de los conflictos éticos se solucionan
con facilidad, respondiendo a las siguientes preguntas:

— ¢Cudl es el propdsito de esta invitacion?

— ;Qué pensarian mis pacientes si supieran que he aceptado este
regalo?

— ¢Qué pensarian mis colegas?

Y como regla general: No hagas nada que no quisieras ver publicado
en la primera pdgina de los periddicos (61).
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Las relaciones de las
sociedades cientificas con la
industria farmacéutica.
Perspectiva de las sociedades
cientificas



Realmente, al intentar describir cdmo son las relaciones entre la indus-
tria farmacéutica (IF) y las sociedades cientificas (SSCC), lo primero que
debemos establecer es que ni unas ni otras son realidades homogéneas
en su estructura, ni tampoco se puede hablar de un modelo de sociedad ni
de industria que sea representativo de todas ellas.

En Espafia existe un nimero indeterminado y creciente de socieda-
des cientificas médicas, cuyo origen, funcionamiento, organizacién y fines
no son superponibles ni comparables.

Existen sociedades, cuya denominacién es la de una patologia preva-
lente, y estan constituidas por profesionales médicos, o incluso otros téc-
nicos, interesados en las diversas facetas de dicha patologia, por ejemplo,
sociedades de diabetes, obesidad, etc.

Por el contrario, otras sociedades encuentran su razén de ser en la
titulacion especifica de sus miembros, cerrando en este concepto la razén
de pertenencia a las mismas. Su dindmica natural es la defensa de los inte-
reses corporativos de sus asociados frente a quienes no ostentan dicha
titulacién o simplemente no son identificados como pertenecientes al
colectivo, por alguna caracteristica diferencial especifica (via de forma-
cion, etc.).

Otras sociedades, en su denominacién, coinciden con la de una espe-
cialidad bésica de la Medicina, como la cardiologia, endocrinologia, etc.

En nuestro caso, SEMERGEN, como sociedad de Medicina de Aten-
cién Primaria, nacié hace ya més de 25 afios, por el interés de algunos médi-
cos rurales que necesitaban de formacién y apoyo mutuo para mejorar su
calidad de ejercicio profesional, de vida y condiciones laborales.

Evidentemente, desde el momento de su creacidon, muchas cosas
han cambiado en Espafia, y algunas de las finalidades asumidas en aque-
llos momentos por SEMERGEN hoy en dia existen otros agentes socia-
les que tienen como misién fundamental su desarrollo y su asuncién
plena.
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Por ello, a veces resulta complicado delimitar el verdadero campo de
accion de lo que por consenso se ha dado en llamar sociedades cientifi-
cas; no obstante, y refiriéndonos a la nuestra, estd claro que nuestras fina-
lidades fundamentales son: la formacidn, la garantia de la competencia pro-
fesional, el fomento de la investigacién y la mejora del dmbito de la prestacidn
de los servicios profesionales de sus asociados.

Sin embargo, la industria farmacéutica es mas homogénea en sus fines.
Como toda empresa, su finalidad fundamental consiste en generar bienes
de consumo social, en este caso tan importantes como los farmacos, acti-
vidad que genera unos beneficios econdmicos, parte de los cuales se des-
tina a la promocién de sus productos.

No obstante, tampoco todas las empresas que se dedican a esta acti-
vidad tienen igual nivel de actividad econémica, investigadora ni de com-
promiso social con la mejora de la salud de la poblacidn.

Por tanto, cuando se habla de las relaciones entre las sociedades cien-
tificas y las industrias farmacéuticas, no se pueden englobar en un mode-
lo comun valido para todas ellas.

No obstante, enumeraré algunos principios que desde nuestra socie-
dad valoramos como fundamentales, tanto para relacionarnos con la indus-
tria como con cualquier otra institucién y con el resto de las sociedades
cientificas, sindicatos y organizaciones profesionales.

— Libertad.

— Independencia.

— Responsabilidad ante los asociados.
— Respeto a la legalidad.

— Condicionantes éticos.

Las relaciones de las sociedades cientificas con la industria farmacéutica... [23



Resulta claro que las sociedades cientificas y, por supuesto, SEMERGEN
deben actuar en las relaciones externas con absoluta libertad, en cuanto a
la fijacidn de objetivos, intereses y fines. No es aceptable que agentes exter-
nos, por mucho que tengan capacidad de financiar algunos de los objetivos,
fines y actividades, sean quienes marquen las prioridades a desarrollar por
nuestra sociedad o por cualquier otra.

La defensa de esta libertad es primordial, ya que en su mantenimien-
to se fundamenta algo tan importante como la credibilidad de la produc-
cion cientifica, de las recomendaciones y de las indicaciones que emanan
de las sociedades.

Pero no solamente ante la industria farmacéutica, sino también ante
otros agentes poderosos que pueden intentar mediatizar nuestra actividad.

Cuando una sociedad cientifica realiza cualquier recomendacion, avala
una actuacién o un protocolo, solamente lo puede hacer desde la evidencia
que le proporciona la ciencia y desde la credibilidad que se le supone por haber-
lo realizado de forma libre y ausente de toda presién o influencia externa.

No obstante, debemos reconocer que el mantenimiento de esta liber-
tad es costosa y conlleva a veces tensiones con otras organizaciones, auto-
ridades y, por supuesto, industrias. Pero esto es natural y légico en un
mundo con intereses contrapuestos y, a veces, hasta cambiantes.

Es la natural consecuencia de actuar libremente. Solamente nuestros
socios son los legitimos duefios de la misma, y a quienes se debe rendir
cuentas.

Por tanto, las lineas y directrices fijadas por los drganos representati-

vos de los mismos son y deben ser el inico norte de nuestra actividad y rela-
cién con todos los agentes externos, incluida la industria farmacéutica.
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Una tentacién légica de intervenir o presionar, basada en la impor-
tancia de la financiacién de los proyectos por parte de la industria, debe
ser contrapesada por una auténtica actividad cientifica independiente y
fundamentada solamente en un interés social, que busque la mejora de
la Atencidn Primaria y de la prestacién del mejor servicio sanitario al ciu-
dadano.

Son los directivos de nuestra sociedad en el &mbito nacional, autond-
mico y de los grupos de trabajo los primeros encargados en velar por esta
independencia, y responder responsablemente ante los socios y ante la
sociedad en general.

En realidad, y en nuestra experiencia, la relacién con la industria depen-
de mas de la actitud de las propias sociedades que de los condicionantes
establecidos por la industria. En todo caso, siempre hay la opcién, desde la
propia sociedad, de rechazar aquello que atente a la libertad e indepen-
dencia de la misma, sin asumir compromisos que puedan contaminar estos
principios y, por tanto, afectar al valor basico de nuestra accién cientifica;
es decir, a nuestra credibilidad.

Todas las decisiones que se toman desde una sociedad cientifica tie-
nen que responder no a los intereses personales de sus directivos o de miem-
bros relevantes de la misma, sino que deben tomarse en clave de interés
general de los asociados, y de forma que obedezcan a los fines fundacio-
nales de la sociedad.

Por tanto, la industria debe comprender que, aunque sus fines sean legi-
timos, en ocasiones pueden no coincidir con los objetivos sociales y, por
tanto, éstos deben ser respetados.

No obstante, en aquellas ocasiones en que existan puntos de coinci-
dencia entre la industria y los intereses de la sociedad cientifica es donde
se define la posibilidad de accién conjunta y de desarrollo de proyectos inte-
resantes para nuestra sociedad, sus miembros y la Atencién Primaria.
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Naturalmente, este campo de confluencia de intereses debe ser, den-
tro de la ética y la legalidad, el marco amplio donde ambas entidades, empre-
sas farmacéuticas y sociedades cientificas puedan trabajar en la mejora y
consecucion de objetivos importantes para los profesionales médicos y la
Atencién Primaria.

Parece una obviedad explicitar aqui el necesario respeto a la legalidad
vigente en cada momento, en las relaciones de las sociedades cientificas y
la industria farmacéutica.

Pero es que realmente existen muchos puntos a considerar respecto
a las implicaciones legales en las actividades que desde ambas organiza-
ciones se promueven.

Veamos algunas:

— Consideraciones legales sobre el manejo de fondos, impuestos,
pagos, que se generan en la relacién econdmica que se mantiene.
Esto lleva necesariamente a propugnar una transparencia fiscal y
administrativa que debe guiar toda la actividad social.

— Consideraciones sobre conflictos de intereses. Estd claro que en el
manejo de determinadas actividades es facil caer en corruptelas
que se deben evitar, desde el propio disefio de la actividad hasta
su fin dltimo. Este es uno de los puntos més sensibles y en los que
se debe ser mds cuidadoso en el manejo de estos temas.

— Consideraciones sobre el respeto de la intimidad de los pacientes
incluidos en estudios, bases de datos, etc.

— Son fundamentales las normas legales sobre el respeto a los dere-
chos de las personas incluidas en estudios y en experimentacién de
farmacos. Las legislaciones en estos temas son extensas, exhaus-
tivas y deben ser perfectamente cumplidas y conocidas por todos
los agentes participantes.
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— Legislaciéon fundamental sobre bioética y tratados vigentes.

— Normas internas de los servicios de salud respecto de las relacio-
nes con la industria farmacéutica.

— Cualquier otra normativa, reglamentacién y disposicién que se esta-
blezca al respecto.

Evidentemente, seria prolijo entrar aqui en semejante farrago legisla-
tivo, pero baste decir que en cada caso se debe buscar el asesoramiento
oportuno, a fin de no incurrir en falta o incluso delito.

No solamente el cumplimiento de la legalidad es necesario para garan-
tizar una relacién correcta entre dos organizaciones tan asimétricas como
lo son una empresa y una sociedad cientifica, y, por tanto, sin animo de lucro.

Muchas cosas, absolutamente rechazables desde el punto de vista
ético, pueden incluso ser legales.

Ya hemos explicado antes que el valor fundamental de una sociedad
cientifica es su credibilidad, ya que al final es lo Unico que realmente ava-
la toda su actividad cientifica. No se puede dejar al libre albedrio de socios
y directivos a nivel individual, solamente, el control de los objetivos a
lograr por la sociedad, impulsados o financiados en ocasiones por entida-
des privadas. Seria deseable el establecimiento, en las propias sociedades
cientificas, de comités éticos, para objetivamente evaluar la limpieza o ausen-
cia de contaminacién por intereses ajenos a la propia funcién social, de
sus actividades.

Evidentemente, podemos considerar que todos nos guiamos por
una ética privada, pero ésta no es Util en estos casos. Debe ser una ética
social, basada en los fines explicitados por la sociedad y controlada por
los propios socios y comités éticos formados ex profeso, la que sirva de
referente en muchas de las cuestiones que surgen en la relacién de ambas
organizaciones.

Las relaciones de las sociedades cientificas con la industria farmacéutica... [27



Muchas de las actividades de formacién llevadas a cabo por las socie-
dades, y en concreto por SEMERGEN, son financiadas por los laboratorios
farmacéuticos.

Esto, que en si mismo es legal, debe, no obstante, reunir determina-
das condiciones para que se pueda considerar adecuado.

— Debe provenir de las necesidades de formacidn de la sociedad y
de sus socios.

— No se deben promover actividades formativas basdndose mas en
la facilidad de su financiacién que en la necesidad sentida por los
profesionales.

— Las actividades puramente promocionales de farmacos no son pro-
pias de una sociedad cientifica.

— Deben ser actividades acreditadas, y, por tanto, aptas para los médi-
cos de Atencién Primaria, tanto en su formato como en sus con-
tenidos.

— Las decisiones cientificas deben ser tomadas por los representan-
tes de la sociedad cientffica.

— Fundamentalmente, deben ser sin &nimo de lucro, sin buscar bene-
ficios econémicos desproporcionados a las propias necesidades
de financiacién de la actividad.

— El contenido y la metodologia deben ser de una ética intachable.
La formacidn es, quiz4, la actividad con més tradicion dentro de nues-

tra sociedad, y donde mas se recurre al apoyo de la industria. Hasta el momen-
to presente, en lineas generales, podemos considerar que dicha colabora-
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cién siempre se ha desarrollado dentro de los limites adecuados de respe-
to, libertad, ética e independencia.

Quizé es uno de los campos de mejora en nuestra sociedad mas impor-
tante. Es necesario, aqui, ser muy estrictos en la seleccién de los proyec-
tos, cuidadosos en el respeto a las normas éticas y legales, y evitar aque-
llas actividades que, bajo un manto protector de apariencia investigadora,
pudieran encubrir fines menos éticos. La investigacion es la raiz de una socie-
dad cientifica, es la fuente de donde se nutre su ideologia, postulados, reco-
mendaciones y, por tanto, lo que hace que aporte verdadera plusvalia a la
sociedad civil.

Por tanto, debemos colaborar en proyectos de investigacién de calidad,
que aporten soluciones a cuestiones relevantes y que sean promovidos desde
los intereses de los profesionales y las necesidades de salud de la poblacion.

Es una realidad que el acontecimiento principal de toda sociedad
cientifica que se precie es el congreso anual de la misma.

SEMERGEN ha venido creciendo en sus congresos en los Ultimos afios
de manera imparable. Pero no debemos olvidar que la colaboracién en la
financiacion de los mismos por la industria farmacéutica es importante. Ello
hace de especial importancia controlar los mismos desde los intereses de
la sociedad, de forma que, sirviendo también de punto de encuentro y esca-
parate de los laboratorios farmacéuticos, no pierdan su finalidad dltima, al
servicio del profesional médico y de la sociedad.

Los congresos cumplen en la actualidad tres finalidades fundamentales:
— Son un lugar comun de encuentro de profesionales que se retinen

para debatir las cuestiones candentes y de trascendencia dentro
del ambito de nuestro ejercicio profesional.

Las relaciones de las sociedades cientificas con la industria farmacéutica... [29



— Son ambitos de manifestacion de la representatividad de una socie-
dad o una linea de pensamiento frente al resto de la sociedad civil.

— Son ocasiones de formacién y de actualizacion del profesional.

— También sirven de exposicion de avances tecnoldgicos, clinicos y
de investigacion.

Es cierto que con las nuevas tecnologias de la comunicacién muchas
de estas finalidades podrian soslayarse, pero también es cierto que el pro-
fesional necesita del contacto directo, humano y calido con sus colegas,
comparieros y amigos, para reforzarse en su espiritu de grupo con una misién
comun dentro de la sociedad civil.

La Administracidn, en representacién de la sociedad, cada vez es mds
tajante y exigente en los aspectos éticos que rodean nuestra practica pro-
fesional.

Las viejas relaciones entre el médico aislado y el laboratorio cada vez
son mds complicadas, y sufren mds ataques debido a la desconfianza que
en torno a ellas se genera.

Esto no quiere decir que, con modificaciones que cada vez se ven mas
cercanas, no exista el contacto directo entre los informadores sanitarios
de la industria y el médico, pero si es verdad que cada vez se verdn mas
supervisadas y mas cercanas a lo que es una relacién puramente técnica y
de marketing, y menos influidas por otros factores menos éticos o mas cues-
tionables.

Es aqui donde las sociedades cientificas, como agrupacién de profe-
sionales interesados por las facetas formativas y de investigacion, son un
cauce natural al que dirigir medios y recursos destinados a la informacién
técnica del médico, a su formacién en determinados campos, e incluso al
fomento de la investigacion sobre el uso adecuado y la utilidad de los pro-
ductos farmacéuticos.
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Por tanto, cabe pensar que, dentro de las limitaciones propias de los
sucesivos cddigos éticos que sin duda surgirdn para regular estas relaciones,
el futuro de las mismas serd cada vez mds intenso y basado en los princi-
pios que enuncidbamos al principio de esta disertacion.

El engranaje de esta maquinaria estd puesto, y funcionard mejor cuan-

to mas pulidos sean sus resortes, y esto lo proporcionara un adecuado
ambiente basado en el mutuo respeto, conocimiento y contenido ético.

Las relaciones de las sociedades cientificas con la industria farmacéutica... [31






Las relaciones de las
sociedades cientificas con la
industria farmacéutica.
Perspectiva de la industria
farmacéutica



La industria farmacéutica tiene como misidn investigar, desarrollar y
comercializar nuevos medicamentos. El desarrollo de su actividad se reali-
za en un entorno de estricta regulacién que afecta tanto a sus actividades
cientificas, como comerciales. Ademds, la propia industria farmacéutica se
ha impuesto a si misma unos cédigos de autorregulacién en su actividad
promocional, y sus empresas realizan su labor de investigacion bajo exi-
gentes normas éticas, cientificas y regulatorias.

Si bien en ocasiones las compafifas farmacéuticas son mas conocidas por
sus actividades comerciales o por el volumen de ventas de sus productos estre-
lla, no podemos olvidar que su actividad especifica, la que constituye su razén
de ser, es la investigacion y desarrollo de nuevas moléculas. Para la realizacion
de esta actividad es necesario un conocimiento profundo de las patologias
que se intentan tratar y la aplicacion del método cientifico a toda la cadena
de experimentos que son necesarios para obtener un nuevo farmaco. Esta
necesidad de profundizar en el conocimiento de los mecanismos etiopato-
génicos de la enfermedad implica la realizacién de un importante proceso
de investigacion bésica que se realiza, en general, con un intenso intercam-
bio de informacién con laboratorios de investigacién y universidades. A tra-
vés de esta actividad de investigacién basica, necesaria para el desarrollo de
nuevas dianas terapéuticas, la industria farmacéutica ha realizado impor-
tantes contribuciones a la ciencia basica, tales como el descubrimiento y carac-
terizacién de numerosos tipos de receptores celulares.

Estos dos procesos constituyen la actividad fundamental de la industria
farmacéutica. De su resultado final dependerd que la empresa pueda ofertar
un producto que constituya una auténtica novedad terapéutica y, en definiti-
va, su continuidad en el mercado. Gran parte de los estudios necesarios para
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obtener como producto final un medicamento se realiza fuera de los centros
de investigacion de las comparifas farmacéuticas. El caso més claro lo consti-
tuyen las diferentes fases de ensayos clinicos que constituyen el plan de
desarrollo clinico de un medicamento. En la mayoria de los casos, estos estu-
dios se realizan en la actualidad en centros hospitalarios o de Atencién Primaria.
Sin embargo, es cada vez mds frecuente la participacién de redes de investi-
gadores que permiten una més rapida y coordinada realizacién de los progra-
mas de investigacion clinica. El origen y estructuracion de estas redes pueden
ser muy variados (fundaciones, servicios de salud, redes privadas...), siendo ele-
mentos fundamentales la formacién de los investigadores que las componen
en materia de investigacion clinica y su capacidad de reclutamiento. La crea-
cién de este tipo de redes para realizar estudios de investigacion clinica, si
bien es desarrollada en algunos casos con éxito por grupos de trabajo de socie-
dades cientificas, es, quizés, una asignatura pendiente en muchas de ellas. Légi-
camente, la existencia de dichas redes podria facilitar la realizacién de los
programas de desarrollo clinico a las compafifas farmacéuticas, siendo éste
un excelente punto de potencial colaboracién con las sociedades cientificas.

Asimismo, son muchas las ocasiones en las que para planificar el desa-
rrollo de nuevos farmacos o durante el mismo las compafifas farmacéuti-
cas necesitan conocer datos epidemioldgicos o sociosanitarios. En estos casos,
la asesoria y colaboracién con las sociedades cientificas para la realizacidn
de estos estudios deberian ser un punto crucial en su disefio y ejecucién.

En ocasiones, la industria farmacéutica precisa, en su labor de investi-
gacion y desarrollo, del asesoramiento por parte de expertos bésicos o cli-
nicos. Si bien el motivo fundamental para la eleccidn de este tipo de exper-
tos sera siempre su competencia en la materia objeto de asesoria, existe,
sin embargo, un campo importante de posibilidades de colaboracién entre
las sociedades cientificas y la industria farmacéutica en este aspecto.

La reciente creacién del concepto de «responsabilidad social corpo-
rativa» viene a expresar la extensiéon —mas alla de los limites estricta-
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mente legales— del sentido de responsabilidad de las empresas frente a
los diferentes agentes con los que interactian durante el desarrollo de
sus actividades.

Se trata de buscar formas de colaboracién que ayuden a cubrir las nece-
sidades de estos colectivos a la vez que se persiguen los legitimos objeti-
vos de negocio.

Esta actividad de responsabilidad social corporativa, que debe comen-
zar internamente con el respeto a los propios empleados y el estableci-
miento de altos niveles de conducta ética, se extiende a la comunidad en
la que se desarrollan las actividades (incluyendo el medio ambiente) y a
mejorar las condiciones y proporcionar acceso a medicamentos a la pobla-
cién de paises en desarrollo.

El conjunto de estas actividades, que han experimentado un marca-
do incremento en los Gltimos afios, supone importantes desembolsos. Asi,
por ejemplo, durante el afio 2005, GSK doné ayudas a la comunidad por
valor de 555 millones de euros, productos para ayuda humanitaria por
valor de 40 millones de euros, 136 millones de tratamientos de alben-
dazol frente a la filariasis y 126 millones de comprimidos para el trata-
miento del VIH fueron proporcionados a precios preferenciales a paises
en vias de desarrollo.

El desarrollo de estas actividades se nutre de frecuentes contactos
con diferentes agentes entre los que se incluyen profesionales sanitarios,
pacientes, autoridades sanitarias, gobiernos y ONGs.

Sin duda, los médicos constituyen el colectivo con el que la industria
farmacéutica mantiene una relacién mas intensa y extensa. Con los médi-
cos comparte el mas genuino interés por el avance en el conocimiento médi-
co y en la terapéutica. Por otro lado, ellos constituyen un eslabdn critico
en la cadena de utilizacién del medicamento, siendo los depositarios de la
decisién Ultima en cuanto a la prescripcién de los farmacos, debiendo hacer-
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lo teniendo en cuenta siempre el méximo beneficio para sus pacientes.
Por ello, es légico que la interaccién entre el médico y las compafiias far-
macéuticas, ademas de ser obligada, plantee en determinados momentos
conflictos de intereses.

Con el fin de regular estas relaciones, diversas organizaciones han
emitido documentos en este sentido. Asi, en 1990, el American College of
Physicians publicé una declaracién de principios titulada Physicians and the
Pharmaceutical Industry, en la que se establecian criterios para las rela-
ciones entre los médicos individuales y los grupos profesionales con la indus-
tria farmacéutica. Posteriormente, otras organizaciones, como la Ameri-
can Medical Association y el Accreditation Council for Continuing Medical
Education, publicaron guias sobre diferentes aspectos de la relaciéon médi-
co-industria farmacéutica. Por su parte, la industria farmacéutica en Esta-
dos Unidos publicd, en 2002, a través de la Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America, sus guias para la relacién de la industria farma-
céutica con los médicos para la realizacién y comunicacién de ensayos
clinicos. Posteriormente, en Europa y en Espania se han publicado otros docu-
mentos en relacién con estos ambitos, siendo el mas reciente el documento
emitido por la Comisién Central de Deontologia de la Organizacion Médi-
ca Colegial sobre la ética de la relacién profesional del médico con la indus-
tria farmacéutica y las empresas sanitarias.

Las sociedades cientificas representan la estructura organizativa por
antonomasia de los profesionales sanitarios en lo que atarie a los aspec-
tos cientificos de su actividad. A través de ellas se canaliza y estimula el pro-
greso y la produccién cientifica en las diversas especialidades.

Las sociedades cientificas, a través de sus drganos de expresion, son
quienes deben refrendar la validez y utilidad de los avances cientificos (inclui-
dos los terapéuticos). Ademas, constituyen el referente fundamental de cara
a la formacién de sus miembros.
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Consciente de estos hechos, la industria farmacéutica no ha dudado en
ver a las sociedades cientificas como entidades con las que debe mante-
ner una estrecha relacion.

La industria farmacéutica posee una extraordinaria capacidad de inves-
tigacion y desarrollo tecnoldgico que se acomparia de un ldgico deseo de
diseminar rdpidamente sus avances concretados en forma de nuevos far-
macos. Para ello, precisa de la autorizacién de las autoridades sanitarias y
de la aceptacion por la comunidad cientifica de sus avances terapéuticos
y la incorporacién de sus farmacos a las guias terapéuticas. De todo ello sur-
ge una situacién simbidtica que, bien entendida y desarrollada, puede repor-
tar mutuos beneficios, tanto a sociedades cientificas como a compafifas far-
macéuticas, manteniendo siempre como objetivo comun el beneficio de
quien es el destinatario final de las acciones de ambas partes: el paciente.

La formacidn, en el caso de los profesionales sanitarios, es un tema
de importancia capital. La necesidad de su continua actualizacién, unida al
vertiginoso ritmo de cambio de los conocimientos, hace de ellas una nece-
sidad ineludible. Sin embargo, en Espafia, una vez terminada la etapa de
formaciéon como residentes, los médicos han de enfrentarse a este pro-
blema con un apoyo insuficiente por parte de sus empleadores. A su vez,
las sociedades cientificas, en muchos casos, no son capaces de cubrir con
las cuotas de sus asociados este importante aspecto de sus necesidades
profesionales.

Esta situacidn, unida al deseo de la industria farmacéutica de que los
profesionales sanitarios conozcan los recientes avances del conocimiento
médico, viene permitiendo numerosas iniciativas de colaboracién entre la
industria farmacéutica y las sociedades cientificas en el campo de la for-
macién médica.

En este aspecto, la industria farmacéutica debe entender el derecho y

el deber que las sociedades cientificas tienen de ser fuente de informacién y
educacién independientes y fiables para sus miembros y para la sociedad.
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En el afio 1991, Farmaindustria adopté como Cédigo Espariol (CEBPPM)
el Cédigo Europeo de Buenas Practicas para la Promocién de Medicamen-
tos aprobado por la Federacidn Europea de las Asociaciones de la Industria
Farmacéutica (EFPIA). Posteriormente, en marzo de 2002, la Asamblea Gene-
ral de Farmaindustria aprobd una nueva versién del Cédigo mucho més exi-
gente y precisa, poniéndose también en marcha la Unidad de Supervisién
Deontoldgica. Finalmente, en 2005, se emitid la versién actual del CEBPPM.

El CEBPPM fue adoptado por la gran mayoria de las empresas farma-
céuticas, pasando a ser un elemento de autorregulacién de las mismas en
materia de promocién de medicamentos. A través del CEBPPM se regulan
los limites que la industria farmacéutica se autoimpone en la promocién de
medicamentos y las condiciones que deben cumplir los eventos cientifi-
cos (en cuanto a calidad cientifica y condiciones de hospitalidad) para
que la industria farmacéutica pueda participar en el patrocinio de los mis-
mos. En este sentido, el CEBPPM es una muestra patente de la voluntad
de la industria farmacéutica de garantizar que sus colaboraciones con las
sociedades cientificas y sus asociados irdn dirigidas exclusivamente a la
mejora del conocimiento médico, evitando la confusién y la mala imagen
que podria derivarse de la organizacién o participacién en eventos cuya fina-
lidad no sea la actualizacién y mejora de los avances médicos.

La Unidad de Supervisién Deontolégico de Farmaindustria ha realiza-
do una importante labor de difusién de este cédigo basada en los contac-
tos con la préctica totalidad de las sociedades cientificas y con la publica-
cién del Cédigo en diversos medios. El conocimiento de éste por parte de
los profesionales sanitarios y de las sociedades cientificas contribuird, sin
duda, a facilitar las relaciones con la industria farmacéutica.

Physicians and the Pharmaceutical industry; American College of Physi-
cians; Ann Intern Med 1990; 112: 624-6. (PMID: 2327679).

Coyle SL. Ethics and Human Rights Committee, American College of
Physicians-American Society of Internal Medicine. Physicians-
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Physicians-American Society of Internal Medicine. Physicians-
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Accreditation Council for Continuing Medical Education Standadars for
commercial support of continuing medical education. Chicago
(IL): ACCME; 1992.

Pharmaceutical Research and Manufacturers of America. PhRMA code
on interactions with healthcare professionals. Washington, DC:
PhRMA; 2002. Disponible en: http://www.phrma.org/publica-
tions/policy//2002-0419.391.pdf. Retrieved July 28, 2003.

PhRMA principles on conduct of clinical trials and communication of
clinical trials results. Disponible en: http://www.phrma.org/publi-
cations/policy//2002-0624.430.pdf.

Declaracién de la Comisién Central de Deontologia sobre la Etica de
la relacién profesional del médico con la industria farmacéutica y
las empresas sanitarias. Organizacion Médica Colegial. Disponible
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tria.pdf.
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SEMERGEN es una sociedad cientifica comprometida con los intereses
y necesidades de sus socios. Muchos de estos intereses y necesidades cuen-
tan con la ayuda financiera de la industria farmacéutica: programas formati-
vos, esponsorizacion de reuniones cientificas, hospitalidad a congresos, pro-
yectos de investigacion, etc. Lamentablemente, las cuotas de los socios no
son suficientes para satisfacer esas demandas y la participacion de la Admi-
nistracion sanitaria es escasa. Las sociedades cientificas, y, entre ellas, SEMER-
GEN, tienen el deber de promover la independencia en las decisiones profe-
sionales de sus miembros y velar por su imparcialidad. Para ello, pueden
suscribirse recomendaciones como las recogidas en el Cédigo Espafiol de Bue-
nas Practicas para la Promocién de Medicamentos (CEBPPM), que, por su inte-
rés, es reproducido integramente en anexo final, o la Declaracién de la Comi-
sién Central de Deontologia de la Organizacién Médica Colegial (OMC), sobre
la ética de la relacién profesional del médico con la industria farmacéutica y
las empresas sanitarias, aprobada en el afio 2005. Esta Ultima asume que la
industria organice y financie actividades cientificas y dé formacién continuada,
pero siempre velando por la garantia de independencia de los contenidos pro-
puestos. Es muy interesante la observacién que hace respecto a los actos pro-
mocionales de medicamentos, y explicita que quedaran claramente defini-
dos los actos de una reunién cientifica dedicados a la informacién promocional
de un producto o procedimiento. El médico que participe en estos eventos en
calidad de experto debera exigir que asf se declare. Es contundente en su redac-
cién al respecto de solicitar o aceptar cualquier tipo de incentivo a cambio
de prescribir un medicamento o un producto sanitario, lo que es incompati-
ble con la deontologia médica y la ética profesional, incluidos cualquier tipo
de acuerdo de colaboracién con la industria sanitaria para facilitar la asistencia
a congresos, actividades formativas o cualquier otro tipo de ayuda. Se admi-
te el derecho del médico a recibir una compensacién razonable por su trabajo
como investigador, consultor o docente, pero tiene también el deber de mani-
festar estos vinculos siempre que sea procedente y, por ello, realizard la corres-
pondiente declaracién de intereses, especialmente al hacer publicos los resul-
tados cientificos.

Para reforzar el cumplimiento del Cédigo por parte de la industria
farmacéutica, FARMAINDUSTRIA aprobé la creacién de la Unidad de Super-
vision Deontoldgica. Su principal funcién es garantizar el cumplimiento
del Cédigo, rigiéndose para ello por principios de confidencialidad, veraci-
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dad, imparcialidad, independencia y agilidad. Esta Unidad ha publicado
una gufa para profesionales sanitarios en la cual aclara el alcance e inter-
pretacion de determinados articulos del Cédigo, de recomendable lectura,
estableciendo a los laboratorios farmacéuticos pautas de actuacion.

La Sociedad Espariola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO), a través de
su Comisién de Bioética, ha publicado un documento de gran interés res-
pecto a las relaciones de los médicos con la industria. En sus conclusiones,
después de reflexionar sobre lo escasamente establecida y desarrollada que
esta la Formacién Médica Continuada y lo excesivamente que lo esta la
industria no ajustandose siempre a las necesidades de los profesionales, pro-
pone que, si bien los principios recogidos en los cédigos de buenas practi-
cas deben ser preservados, son las sociedades cientificas las que deben ser
responsables de la provisién de las actividades de formacién dirigidas a
sus miembros o al colectivo al que representan.

SEMERGEN suscribe plenamente todas aquellas recomendaciones diri-
gidas a promover la independencia de sus miembros por una prescripcién
racional y de calidad, y que tienen que ver con el acceso a la informacién
cientifica, la participacién en actividades de formacién continuada, la asis-
tencia esponsorizada a reuniones cientificas, la hospitalidad a congresos o
la participacién en estudios de investigacion financiados por la industria. La
formacién continuada es una necesidad permanente de los profesionales
sanitarios. La industria financia gran parte de los programas promovidos, ela-
borados y desarrollados por las sociedades cientificas, dirigidos a sus socios
y profesionales interesados. Los sistemas de acreditacion de actividades de
formacién continuada estén alcanzando un gran desarrollo en Espafia, muy
especialmente en Atencién Primaria, y sélo las actividades de formacién con-
tinuada acreditadas serdn Utiles a los efectos de cualquier tipo de promo-
cién individual; desde SEMERGEN, sélo aquellas actividades que cumplan
esos requisitos deberan ser aceptadas. Ser rigurosos y participar plenamen-
te en los sistemas de acreditacion generard, alin més si cabe, confianza en
nuestros asociados y claridad en las relaciones con la industria farmacéuti-
ca. La hospitalidad por asistencia a reuniones cientificas y congresos puede
ser admitida siempre que tal ayuda, ademas de acogerse a las caracteristi-
cas que los cédigos de buenas practicas y la legalidad vigente recogen, de
ningin modo puedan ser una contraprestacion por la prescripcion de un
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determinado medicamento. Hay quienes proponen facilitar los permisos uni-
camente a aquellos que justifiquen su asistencia como ponentes en con-
gresos o reuniones cientificas. Hoy, el desarrollo tecnoldgico permite utili-
zar sistemas de control de acceso y permanencia en las salas de gran fiabilidad.
Serfa posible proponer que los permisos para la asistencia a reuniones cien-
tificas o congresos tuvieran validez en el caso de cumplir determinadas
exigencias presenciales cuando de conferencias, mesas o foros de debate
se tratara y métodos de evaluacién que certifiquen el aprovechamiento si se
trata de programas formativos interactivos y de habilidades. Todas las acti-
vidades que se realicen en cualquier foro o evento cientifico avalado por
SEMERGEN, como reuniones o congresos autonémicos y nacionales, deben
ser acreditadas en su totalidad. Esta recomendacion es especialmente impor-
tante, ya que, a la vez de garantizar su idoneidad, seran Utiles para la pro-
mocién individual, muy especialmente para la carrera profesional. No deben
ser admitidos regalos, excepto aquellos de escaso valor, o, en su caso, libros
cientificos o la suscripcién a revistas médicas, y en ningin caso como incen-
tivo por una determinada prescripcidn. Respecto a la informacién que nos
facilitan los delegados durante la visita médica, la industria tiene unas obli-
gaciones respecto a la calidad y fiabilidad de las fuentes presentadas, pero
es el propio médico quien tiene la obligacién de valorar con criterios estric-
tamente cientificos los estudios que se le presentan, utilizando para sus
pacientes aquellos medicamentos cuya indicacién tiene un sustrato basa-
do en la evidencia. Por ultimo, quisiera, desde estas lineas, proponer la
creacién en SEMERGEN de un COMITE ETICO que velara por el cumplimiento
de las recomendaciones avaladas por nuestra propia sociedad, asi como garan-
tizar unas relaciones con la industria basadas en la honestidad y respeto
mutuo. Seria también de gran interés debatir y valorar la creacién de un regis-
tro de colaboraciones y declaraciones de intereses, siempre en un intento de
contribuir a una mayor transparencia en las relaciones entre las sociedades
cientificas y la industria farmacéutica.

Cddigo Espariol de Buenas Practicas para la Promocién de Medica-
mentos. Disponible en: http://www.farmaindustria.es/Index_secun-
daria_codigo.htm.
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Declaracién de la Comisién Central de Deontologia sobre la Etica de
la relacién profesional del médico con la industria farmacéutica y
las empresas sanitarias. Organizacion Médica Colegial. Disponible
en: http://www.farmaindustria.es/Index_secundaria_codigo.htm.

Cddigo Esparfiol de Buenas Précticas para la Promocién de los Medi-
camentos. Claves Utiles para los profesionales sanitarios. Uni-
dad de Supervisién Deontoldgica de la Industria Farmacéutica.
Disponible en: http://www.farmaindustria.es/Index_secunda-
ria_codigo.htm.

La relacién entre el médico y las industrias farmacéutica y de produc-
tos de tecnologia sanitaria. Vision ética. Comision de Bioética de la
Sociedad Espariola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO). Disponi-
ble en: http://www.farmaindustria.es/Index_secundaria_codigo.htm.
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Anexo: Cédigo Espanol
de Buenas Practicas
para la Promocidn

de los Medicamentos



En 1991, Farmaindustria, consciente de la importancia que tiene el ofre-
cer una informacién honesta, precisa y objetiva de los medicamentos que
permita tomar decisiones racionales en lo que respecta a su utilizacién,
adopté como Cédigo Espariol el Cédigo Europeo de Buenas Practicas para
la Promocién de los Medicamentos aprobado por la Federacién Europea
de las Asociaciones de la Industria Farmacéutica (EFPIA).

Posteriormente, en el afio 1992, se realizaron las oportunas adapta-
ciones al Cédigo Espafiol para que fuera plenamente conforme con las
disposiciones introducidas por la Directiva 92/28/CEE, del 31 de marzo de
1992, relativa a la publicidad de los medicamentos de uso humano. La
version revisada del Cédigo entré en vigor el 1 de enero de 1993.

En marzo de 2002, la Asamblea General de Farmaindustria aprobé
una nueva version del Cédigo mucho mas exigente y precisa, y en enero
de 2004 se pusieron en marcha medidas adicionales de reforzamiento de
este sistema de autorregulacién en materia de promocién de medicamen-
tos, mediante: a) la elaboracién y aprobacién de guias de desarrollo; b) la
instauracién del sistema de consultas y su publicacién en formato de pre-
guntas-respuestas, y ¢) la reforma en profundidad del Reglamento, que inclu-
ye la puesta en marcha de la Unidad de Supervisién Deontoldgica como
érgano encargado de la vigilancia activa del cumplimiento del Cédigo.

Finalmente, y tras la aprobacién del nuevo Cédigo de EFPIA en noviem-
bre de 2004, se hizo preciso adaptar el Cédigo de Farmaindustria para incor-
porar algunos elementos del Cédigo europeo, aprovechandose el proceso para
seguir mejorando el sistema de autorregulacién y hacerlo cada vez més efi-
caz. Fruto de este proceso es esta Ultima versién del Cédigo, del Reglamento
de los Organos de Control y de las Guias de Desarrollo que facilitan una correc-
ta interpretacién del propio Cédigo, textos que fueron aprobados por laAsam-
blea General de Farmaindustria en su reunién del 21 de junio de 2005.

Este Cddigo constituye el conjunto de normas deontoldgicas por las
que, haciendo uso de su potestad de autorregulacién y de acuerdo con lo
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previsto en el parrafo 5 del articulo 97 de la Directiva 2001/83/CE, por la que
se establece un Cédigo comunitario sobre medicamentos de uso humano,
Farmaindustria ha acordado regirse en el &mbito de la promocién de medi-
camentos de uso humano, con la voluntad de garantizar que la misma se lle-
ve a cabo respetando los mds estrictos principios éticos de profesionalidad
y de responsabilidad, firmando para ello un convenio con la Asociacién para
la Autorregulacién de la Comunicacién Comercial (Autocontrol).

El cumplimiento de los principios que recoge el Cédigo permite ase-
gurar que la informacién que se pone a disposicién de los profesionales de
la Sanidad en el marco de la promocién de los medicamentos que prescri-
ben o dispensan es completa, inmediata y veraz, todo ello en beneficio
tanto de los intereses de la Administracién sanitaria, como de la propia indus-
tria farmacéutica y en aras de la proteccién y mejora de la salud publica.
Las actividades o los materiales vinculados a la promocién deberén con-
tribuir, por su contenido o naturaleza, a potenciar la confianza en la indus-
tria farmacéutica.

El Cédigo cubre todas las formas de promocidn dirigidas a los profe-
sionales sanitarios habilitados para prescribir o dispensar medicamentos. Por
promocion se entiende toda actividad llevada a cabo, organizada o patroci-
nada por una compafiia farmacéutica, o bajo su control —filiales, funda-
ciones, asociaciones, institutos, agencias, etc.—, destinada a propiciar la pres-
cripcidn, la dispensacion, la venta o el consumo de sus medicamentos.

El Cédigo cubre todos los métodos de promocidn, incluyendo prensa
y publicidad directa por correo, las actividades de los visitadores médicos,
el patrocinio de congresos cientificos y de reuniones de caracter profesio-
nal o cientifico a las que asistan profesionales sanitarios, Internet, la utili-
zacién de materiales audiovisuales, tales como peliculas, videos, sistemas de
almacenamiento de datos y otros que pudieran surgir en el futuro, asi como
el ofrecimiento de muestras, incentivos y hospitalidad. El objetivo del pre-
sente C4digo no es el de frenar el intercambio de informacién médica y
cientifica durante la fase de desarrollo de un producto, sino el de estable-
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cer unas normas de actuacién que toda la industria farmacéutica se com-
promete a cumplir.

ELl Cédigo no cubre:

a)

b)

d)

f)

g

El etiquetado y prospecto de los medicamentos.

La correspondencia, acompafiada, en su caso, de cualquier docu-
mento no publicitario (p. ej., articulos cientificos) necesario para
responder a una pregunta concreta sobre un medicamento en par-
ticular, pero tan sélo si se refiere a la cuestion objeto de consul-
tay es veraz y no engafioso.

Las informaciones concretas y los documentos relativos: por ejem-
plo, al cambio de envase, a las advertencias sobre reacciones adver-
sas en el marco de la farmacovigilancia, a los catalogos de ven-
tas y a las listas de precios, siempre que no figure ninguna
informacidn sobre el medicamento. Tampoco cubre la informa-
cién que el médico pueda facilitar al paciente en relacién con
determinados medicamentos que, por la complejidad de su po-
sologia, via de administracion, etc., requieran de la entrega de
informacidn adicional, y siempre que esta informacién tenga como
objetivo mejorar el cumplimiento del tratamiento.

La informacidn sobre salud humana o enfermedades de las per-
sonas, siempre que no se haga referencia alguna, ni siquiera indi-
recta, a un medicamento.

La publicidad corporativa de los laboratorios farmacéuticos.

La promocidn de Especialidades Farmacéuticas Publicitarias (EFP),
excepto en lo previsto en los articulos 10 (Entrega de obsequios)
y 11 (Hospitalidad y reuniones).

Los originales, separatas, traducciones literales de articulos cientifi-
cos y sus restimenes publicados en fuentes cientificas de reconoci-
do prestigio, siempre y cuando no lleven adicionalmente incorpo-
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h)

rados, impresos, grabados o enlazados electrénicamente, marcas o
nombres comerciales de medicamentos, frases publicitarias u otro
material publicitario, estén o no relacionados con dicha informacién.

Este tipo de informacidn cientifica puede ir acompafada de publi-
cidad institucional del laboratorio, pero sea cual sea el medio de
comunicacion utilizado para esa publicidad (revistas, boletines,
libros o similares, asi como los medios audiovisuales en soporte
6ptico, magnético, electrénico o similar) no tendrd ninguna cone-
xién con esa informacidn cientifica, de tal forma que su manejo,
lectura, visualizacidn, audicién o similar serdn independientes.

Los textos redactados y realizados por periodistas en su trabajo
profesional en ediciones regulares, suplementos, nimeros o edi-
ciones extraordinarias, etc., de periddicos, revistas, programas de
televisidn, radio, etc., en los que aparezca como noticia, entrevis-
ta, debate, editorial, entre otros, informacién sobre farmacotera-
pia, tratamientos especificos, medicamentos concretos presenta-
dos como novedades, estudios o trabajos cientificos o referencias
sobre algtin medicamento, lineas de investigacién o lanzamien-
tos de producto, conferencias de prensa, publicaciones, etc., siem-
pre y cuando no exista una relacién contractual entre el labora-
torio investigador o propietario de la marca o medicamentos y la
empresa responsable de la edicién o el autor de la informacién.

Las comparifas adheridas al Cédigo deberdn cumplir con el espiritu y
la letra del mismo, manteniendo los mismos estandares de comportamiento
en sus relaciones con los profesionales sanitarios en todos los &mbitos.

1.1.

Un medicamento no puede ser objeto de promocién antes de
la correspondiente autorizacién de comercializacién que permi-
ta su venta o suministro. Esta prohibicién abarca también a aque-
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1.2.

2.1.

2.2.

llos medicamentos que, aun estando autorizados en otro pafs, no
han obtenido autorizacién de comercializacién en Espafia. Este
precepto, sin embargo, no supone una limitacién al derecho de
que la comunidad cientifica esté plenamente informada acerca
del progreso médico y cientifico, ni pretende restringir el inter-
cambio total y adecuado de informacién cientifica relacionada
con los medicamentos o con las sustancias medicinales, entre
la cual se encuentra la divulgacién apropiada y objetiva de los
hallazgos de la investigacién en los medios de comunicacién cien-
tificos y en congresos cientificos.

Todos los elementos de la publicidad de un medicamento debe-
ran ser compatibles con la informacién contenida en la ficha téc-
nica vigente y con las indicaciones aprobadas.

Todo material de promocién impreso debe incluir de forma cla-
ra y legible la siguiente informacién:

a) Las informaciones esenciales segtn los datos contenidos en
la ficha técnica vigente, precisando la fecha en la que dichas
informaciones se hayan elaborado o revisado por ultima vez.

b) Elrégimen de prescripcién y dispensacién del medicamento.

¢) Las diferentes presentaciones del medicamento, en su caso,
y la dosificacién y/o la forma farmacéutica.

d) El precio de venta al publico, las condiciones de la prestacién
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, en su caso, y
cuando sea posible, la estimacién del coste del tratamiento.

En los materiales audiovisuales, por ejemplo, videos, filmacio-
nesy similares y en los sistemas interactivos, la informacién pue-
de facilitarse:
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2.3.

2.4.

3.1.

a) Enun documento que se ponga a disposicién de todas las per-
sonas a las que se muestre o se remita el material.

b) Incluyéndola en la propia grabacién o sistema interactivo. En este
caso, la informacién se incluird de la forma que técnicamente
sea posible y adaptado al medio elegido, pero de manera que
se garantice el acceso inmediato a la informacién de la ficha téc-
nica vigente rapida y comprensiblemente. En este sentido, si la
informacién se incluye en un sistema interactivo, las instruc-
ciones para acceder a la misma deberan figurar claramente.

Conforme a la legislacién nacional, la publicidad puede, por dero-
gacion de las disposiciones del parrafo 2.1, comprender sélo la deno-
minacion del medicamento, siempre que tenga por objeto exclu-
sivo recordar dicha publicidad y que el medicamento lleve autorizado
al menos dos afios. En este caso deberd incluirse la denominacién
del medicamento y, en caso de que sea una marca comercial o un
nombre de fantasia y sélo contenga una sustancia medicinal, debe-
rd ir acompafiada de la Denominacién Oficial Espafiola o, en su
defecto, de la Denominacién Comun Internacional. También podra
incluirse el logotipo del producto y el nombre y logotipo del labo-
ratorio, pero ninguna otra informacion.

No tendrd cardcter promocional aquella informacién o docu-
mentacion impresa que las compafiias farmacéuticas entreguen
al médico para que éste pueda facilitar al paciente, en relacién
con determinados medicamentos, que por la complejidad de su
posologia, via de administracién, etc., requieran de la entrega de
informacién adicional, y siempre que esta informacién tenga como
objetivo mejorar el cumplimiento del tratamiento.

La informacién sobre los medicamentos debe ser precisa, equi-
librada, honesta y objetiva, y ser lo suficientemente completa para
permitir al destinatario juzgar por si mismo el valor terapéutico
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3.2.

3.3.

3.4.

del medicamento. Debe basarse en una evaluacidn cientifica ade-
cuada y reflejarla claramente; y no debe inducir a confusién por
distorsion, insistencias no justificadas, omisién o cualquier otra
forma.

Todo el material gréfico, incluyendo ilustraciones, gréficos y tablas,
debe ser conforme con el contenido y espiritu del Cédigo. Los gra-
ficos y tablas deben ser presentados de tal forma que ofrezcan
una vision clara, honesta y equilibrada de los temas que tratan,
y no deben incluirse a menos que sean relevantes para las afir-
maciones o comparaciones que se hayan realizado.

Debe prestarse especial atencién para asegurarse de que todo
el material gréfico incluido en la promocién no induce a confu-
sién respecto a la naturaleza del medicamento (p. ej., si es apro-
piado para su uso en nifios) o a causa de un argumento o com-
paracion (p. ej., por el uso de informacién incompleta o irrelevante
estadisticamente o de escalas poco usuales).

La informacién y las afirmaciones sobre reacciones adversas deben
reflejar las evidencias disponibles o poder sustanciarse en la expe-
riencia clinica. No podra afirmarse que un producto no tiene efec-
tos adversos, riesgos de toxicidad o de adiccidn.

Cuando el material de promocidn se refiera a estudios publicados,
éstos deben ser fielmente reproducidos u ofrecer una clara refe-
rencia que permita conocerlos o encontrarlos. Por reproduccién
fiel debe entenderse aquella que refleje con todo rigor el sentido
y contenido de la fuente original, sin afiadir o excluir ninguna infor-
macién que pueda inducir a error o confusién al destinatario.

En este sentido, y a titulo de ejemplo, cuando se compare la efi-
cacia, seguridad u otras propiedades de diferentes principios acti-
vos como instrumento publicitario, no pueden omitirse infor-
maciones como la significacién estadistica de los resultados, ni
comparar resultados de diferentes estudios o ensayos clinicos
en un mismo cuadro o gréfico sin clarificaciones, excepto si la
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

fuente es un metaanalisis. Tampoco se pueden mezclar ni com-
parar estadisticas, ni conclusiones, ni cualquier otro dato de dis-
tintos estudios realizados con distintas metodologfas, salvo que
procedan de revisiones sistematicas o metaanalisis en los que
se expresen los criterios de homogeneidad. No son aceptables las
adaptaciones que puedan introducir sesgos e inducir a confusion.

No deben realizarse afirmaciones exageradas o generales, ni que
hagan presumir que un medicamento o una sustancia medici-
nal tenga alguin mérito, cualidad o propiedad especial que no pue-
da fundamentarse.

No puede emplearse la palabra nuevo para describir un medica-
mento o presentacion que ha estado disponible de forma genera-
lizada, o cualquier indicacién que ha sido objeto de promocién tam-
bién de forma generalizada, durante mas de dos afios en Espafia.

Sélo pueden citarse las marcas o nombres comerciales de medica-
mentos de otras compafifas indicando inequivocamente que son
propiedad de aquéllas.

La publicidad comparativa deberd, en todo caso, respetar las nor-
mas de una competencia leal. No podrd ser denigratoria, y las
comparaciones deberdn basarse en extremos comparables y rele-
vantes. En todo caso, y especialmente en la publicidad compa-
rativa, se cuidard de que las fuentes que sirven de base a las afir-
maciones sean vélidas e inmediatamente accesibles al competidor.

Toda informacidn, afirmacién o comparacién incluida en el mate-
rial de promocién debe estar fundamentada. Dicha fundamen-
tacion (o justificacion) debe ofrecerse a peticién de los médicos
y demas profesionales sanitarios. En especial, cualquier compa-
racién que se efectue entre diferentes medicamentos debera estar
contrastada cientificamente.

Las afirmaciones que recojan las indicaciones aprobadas en la
ficha técnica vigente no necesitan estar fundamentadas.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

5.3.

Cualquier actividad o material promocional debe respetar la
especial naturaleza del medicamento y el nivel profesional de
los destinatarios, sin que sea susceptible de causar ningun tipo
de ofensa o de disminuir la confianza en la industria farma-
céutica.

El material promocional no debe imitar los productos, los esld-
ganes, la presentacion o los disefios generales adoptados por otras
compafiias, de forma tal que pueda inducir a error o llevar a enga-
fio o confusién.

Las postales, cualquier otro tipo de correo abierto, los sobres o
los envoltorios no deben contener nada que sea susceptible de
ser considerado como publicidad dirigida al publico.

En todo el material relativo a medicamentos y a sus usos que esté
patrocinado por una compafia farmacéutica tiene que constar
claramente el patrocinador.

Ninguna actividad o material de promocién debe encubrir su obje-
tivo o naturaleza real.

Cuando una compafiia financie, asegure u organice directa o
indirectamente la publicacién de material promocional en perié-
dicos o revistas, debe constar expresamente que dicho material
no se presenta como un asunto editorial independiente, debien-
do aparecer la compafiia patrocinadora en lugar visible.

Cualquier material relativo a los medicamentos y sus usos, sea
0 no de naturaleza promocional, que sea patrocinado por una
compafiia debe indicar claramente que ha sido patrocinado por
esa compafiia.
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5.4.

6.1.

6.2.

7.7.

7.2.

7.3.

8.1.

En el caso de consultas del publico general que soliciten conse-
jo en asuntos médicos de naturaleza personal, se le aconsejard
que lo consulte con su médico.

Las citas extraidas de literatura médica y cientifica o de
comunicaciones personales deben reflejar exactamente la opi-
nién de su autor.

Las citas relativas a medicamentos provenientes de emisiones publi-
cas, por ejemplo, en radio y televisién, y las recogidas en el marco
de eventos privados, no deben ser utilizadas sin el permiso formal
del ponente, conferenciante u orador autor de las mismas.

El material promocional debe distribuirse o remitirse a aquellos
profesionales sanitarios para los que la informacién a comuni-
car pueda ser relevante.

Las listas de direcciones para la remisién de material promocional
tienen que actualizarse periédicamente. Deben atenderse las peti-
ciones de profesionales sanitarios de que se les excluya de las lis-
tas de direcciones para la remisién de material promocional.

Todas las actividades de promocidn se realizardn de conformidad
con lo dispuesto en la normativa aplicable en materia de pro-
teccién de datos personales.

La promocién de medicamentos destinada a profesionales sani-
tarios que se difunda a través de Internet deberd incluirse en un
contexto basicamente técnico-cientifico o profesional.
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8.2. Asimismo, deberén adoptarse medidas a fin de que esta publici-
dad unicamente se difunda a estos colectivos profesionales.

8.3. Deberd incluirse, de forma destacada y claramente legible, una
advertencia que indique que la informacién que figura en la pagi-
na web estd dirigida exclusivamente al profesional sanitario facul-
tado para prescribir o dispensar medicamentos, por lo que se
requiere una formacién especializada para su correcta interpre-
tacion.

9.1. Los laboratorios deben contar con un servicio cientifico para com-
pilar y reunir toda la informacidn, ya sea recibida de los visita-
dores médicos o proveniente de cualquier otra fuente, e informar
en relacién a los medicamentos que comercializan.

9.2. El material promocional no debe difundirse sin que su versién
final, en la que ya no se introduzcan ulteriores modificaciones,
haya sido revisada y controlada por el servicio cientifico del labo-
ratorio.

Elservicio cientifico debe garantizar que ha examinado la versién
final del material y que, en su opinidn, es conforme con lo dis-
puesto en las normas que regulan la publicidad aplicables y con
este Cddigo, que se ajusta a la autorizaciéon de comercializacion
y, en particular, a las informaciones que figuran en la ficha téc-
nica o en el prospecto autorizado, y que es una presentacion
honesta y fiel de los datos del medicamento.

10.1.  No podran otorgarse, ofrecerse o prometerse obsequios, pri-
mas, ventajas pecuniarias o en especie a los profesionales sani-
tarios implicados en el ciclo de prescripcién, adquisicién, dis-
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

tribucién, dispensacién y administracién o al personal admi-
nistrativo para incentivar la prescripcidn, dispensacién, sumi-
nistro y administracién de medicamentos, salvo que se trate de
obsequios de poco valor y relacionados con la practica de la
medicina o la farmacia. Por lo tanto, es admisible la entrega
de obsequios, tales como utensilios de uso profesional en la
practica médica o farmacéutica o utensilios de despacho de
valor insignificante.

Se considerard que el obsequio es de poco valor cuando no
supere los 30 euros. Esta cantidad se actualizard periédicamente
atendiendo a criterios de mercado.

Se exceptua la entrega de objetos como libros o material en
soporte 6ptico, magnético, electrénico o similar, bajo el patro-
cinio de la compariia, sobre temas de Medicina o Farmacia, siem-
pre que cumplan los requisitos legales establecidos.

No sera admisible la entrega de regalos de mayor valor o de
naturaleza distinta a la cientifico-técnica.

Estos obsequios deberdn incluir toda la informacién recogida
en el apartado 2.1. No obstante, cuando el medicamento lle-
ve autorizado al menos dos afios y sea, por tanto, posible efec-
tuar publicidad de recuerdo, podré incluirse sélo la informa-
cion prevista en el articulo 2.3.

La hospitalidad en manifestaciones de caracter profesional o
cientifico debe siempre ser razonable, y su coste no puede exce-
der del que los destinatarios estarian normalmente dispues-
tos a pagar en las mismas circunstancias. El concepto de hos-
pitalidad incluye los gastos reales de desplazamiento, inscripcién
y estancia que sean abonados por el laboratorio, los cuales debe-
rén ser mesurados y no exagerados, y habran de ajustarse a
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11.4.

11.6.

los dias en que esté prevista la reunién cientifica. En este sen-
tido, la hospitalidad no podra extenderse més allé de lo razonable
tras la realizacién del evento.

La hospitalidad debe ser siempre accesoria en relacién con el
objeto principal de la reunidn. Los objetivos cientificos deberan
constituir el foco principal en la organizacién de tales reunio-
nes. En ninguin caso podrén prevalecer los aspectos culturales
o sociales sobre los cientificos. La hospitalidad no incluira el
patrocinio u organizacién de eventos de entretenimiento (depor-
tivos, de ocio, etc.).

La hospitalidad no debe extenderse a otras personas distintas
a profesionales sanitarios.

No pueden realizarse pagos a favor de facultativos o grupos de
facultativos, ya sea de forma directa o indirecta, para alquilar salas
para reuniones, a menos que se acredite debidamente que se
destinan a reuniones de contenido cientifico o profesional.

Cuando las reuniones, congresos, simposios y actos similares
estén patrocinados por compafiias farmacéuticas, este hecho
se hara constar en todos los documentos relativos a la reu-
nién y también en cualquier trabajo, ponencia o documento
que se publique en relacién con los mismos.

Es aceptable el pago de honorarios razonables y el reembolso
de gastos personales, incluyendo el viaje, a los moderadores y
ponentes de estas reuniones, congresos, sSimposios y actos simi-
lares de cardacter profesional o cientifico.

Las compafifas farmacéuticas establecidas en Espafia y perte-
necientes a grupos empresariales con centrales o filiales o, en
general, con empresas vinculadas ubicadas en el extranjero, seran
responsables del cumplimiento del presente Cddigo por parte
de estas empresas vinculadas, en lo que se refiere a activida-
des de promocidn a profesionales sanitarios que ejercen su acti-
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11.8.

11..

11.10.

11.11.

11.12.

vidad profesional en Espafia, ya sean invitados al extranjero o
a otros eventos que se desarrollen en territorio nacional.

Las reuniones y eventos de cardcter cientifico y promocional,
organizados o patrocinados por laboratorios farmacéuticos,
deberdn comunicarse con caracter previo a su celebracidn, de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de los Organos de
Control del Cédigo.

La falta de comunicacién de una reunién o evento de caracter
cientifico y promocional, cuando sea obligatoria su comunica-
cién, constituird una infraccién del presente Cédigo.

Las compafiias no podran organizar o patrocinar eventos que
tengan lugar fuera de Espafa (eventos internacionales), a menos
que tenga mas sentido desde el punto de vista logistico que
asi sea porque:

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

b) esté localizado en el extranjero un recurso o expertise rele-
vante y que es el objeto principal del evento.

En el caso de organizar o patrocinar eventos internacionales,
ademas del Cddigo espafiol, las compariias deberdn respetar
también las disposiciones especificas del Cédigo de Buenas Prac-
ticas del pais donde tiene lugar el evento, seglin lo establecido
en el articulo 15.4.

Las compafifas deben cumplir con los criterios que figuren en
los cédigos aplicables respecto a la seleccidn y patrocinio de
profesionales sanitarios para su asistencia a eventos.

En ninglin caso se podré ofrecer dinero para compensar mera-

mente el tiempo empleado por los profesionales sanitarios para
asistir al evento.
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12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

Los visitadores médicos deben estar adecuadamente prepara-
dos, por o en nombre de la compafiia que les emplee, con el
conocimiento cientifico suficiente para presentar la informa-
cién de los medicamentos de la compafiia de manera precisa
y responsable.

Los visitadores médicos deben desempenar su trabajo de for-
ma responsable, respetando la legislacién vigente y las reglas
éticas, asi como las disposiciones del presente Cddigo.

Los visitadores médicos no deben emplear ningln incentivo o
subterfugio como medio para que se les conceda una entre-
vista. No se pagard ni se ofrecerd el pago de ninguna cantidad
por la concesidn de una entrevista.

Los visitadores médicos deben asegurarse de que la frecuen-
cia, momento y duracidn de las visitas a los profesionales sani-
tarios, personal administrativo y autoridades sanitarias y seme-
jantes, junto con la forma en que son hechas, no causan
inconveniencias.

Tanto al concertar las entrevistas como al llevarlas a cabo, los
visitadores deben, desde el primer momento, adoptar medidas
razonables para asegurarse de que no generan confusién res-
pecto a su identidad o a la de la compafiia que representan.

Los visitadores médicos deberdn notificar al servicio cientifico
de la compafiia farmacéutica cualquier informacién que reci-
ban de los profesionales visitados relativa a la utilizacién de
los medicamentos de cuya promocién se ocupen, indicando
especialmente las reacciones adversas que las personas visita-
das les comuniquen.

En cada visita, los visitadores médicos proporcionaran a la per-
sona visitada, o tendrdn a su disposicién para facilitarla, si se les
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12.8.

12.9.

12.10.

12.11.

solicita, la ficha técnica vigente de cada uno de los medicamen-
tos que presenten, acompafiando informacidn sobre las dife-
rentes formas farmacéuticas y dosis, su régimen de prescripcién
y dispensacion, las informaciones sobre precio, condiciones de
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, en su
caso, y cuando sea posible, la estimacion del coste del tratamiento.

Las companias adoptardn medidas eficaces y velaran para que
sus visitadores médicos y el personal de la compafia farma-
céutica que esté de alguna manera relacionado con la prepa-
racién o aprobacién del material de promocién o de informa-
cion destinados a los médicos y demas profesionales sanitarios,
estén informados y cumplan en todo momento con las dispo-
siciones de este Cddigo y la normativa aplicable en materia
de publicidad y promocién de medicamentos.

Los visitadores médicos deberan disponer de la capacitacién
suficiente para realizar la divulgacién de las caracteristicas de
los medicamentos. Es responsabilidad de cada compafiia cer-
ciorarse (mediante pruebas, formacién adicional, trabajo con-
junto, etc.) periédicamente de que la capacitacién de sus visi-
tadores es adecuada.

A los visitadores de compafiias farmacéuticas que desarrollen
su labor en oficinas de farmacia les seran aplicables las mismas
reglas que a los visitadores médicos, debiendo respetar, en el &mbi-
to de sus funciones, tanto la legislacién vigente en esta materia
como las normas éticas y disposiciones del presente Cédigo.

Cada comparifa debe nombrar al menos un empleado o direc-
tivo con suficiente cualificacidn, que serd el responsable de
supervisar internamente el cumplimiento del Cédigo. Una guia
de desarrollo explicara los principios y mecanismos basicos de
control interno que todos los laboratorios deben respetar. En
cualquier caso, la existencia de personas responsables de la
supervisién interna no exime de responsabilidad a los maximos
representantes de las compafiias.
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13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

Conforme a la legislacién nacional, podran ofrecerse un nime-
ro limitado de muestras gratuitas a los profesionales sanita-
rios facultados para prescribir medicamentos, para que se fami-
liaricen con los nuevos medicamentos, siempre que responda
a una peticién de aquéllos.

Podran entregarse muestras durante un tiempo maximo de dos
anos contados desde la fecha de autorizacién del medicamento.

Una muestra de un medicamento no debe ser mds grande que
la presentacion mds pequefa del medicamento disponible en
el mercado nacional.

Cada muestra debera llevar la mencién Muestra gratuita-pro-
hibida su venta, y suprimido o anulado el cupén-precinto del
medicamento. Cada entrega de muestras debera acompanar-
se de un ejemplar de la ficha técnica vigente, junto con la infor-
macion actualizada del precio, condiciones de la oferta del
Sistema Nacional de Salud, en su caso, y cuando sea posible,
la estimacién del coste del tratamiento.

Estd prohibida la entrega de muestras de medicamentos que
contengan sustancias psicotrépicas o estupefacientes, con arre-
glo a lo definido en los convenios internacionales, de aquellos medi-
camentos que puedan crear dependencia o generar problemas de
salud publica en razén de su uso inadecuado, y de aquellos otros
medicamentos que determinen las autoridades competentes.

Las muestras distribuidas a través de los visitadores médicos
se entregaran directamente a los profesionales sanitarios facul-
tados para prescribir medicamentos que las hayan solicitado
0 a personas autorizadas para recibirlas en su nombre.

En la distribucién de muestras en hospitales deberén respe-
tarse los requisitos y procedimientos del hospital en cuestién.
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13.8.

14.1.

14.2.

14.3.

15.1.

Los laboratorios deberan tener un sistema adecuado de control
y contabilidad de las muestras que distribuyan.

Los estudios postautorizaciéon deben llevarse a cabo respetan-
do los requisitos que imponga la legislacidn aplicable y con una
intenciéon fundamentalmente cientifica o formativa. Estos estu-
dios no deben emprenderse bajo ningtin concepto como un pro-
cedimiento para promocionar un producto o con el fin de indu-
cir a la prescripcion a los profesionales sanitarios.

El disefio y seguimiento de los estudios postautorizacion serd
responsabilidad de los Departamentos Médicos o de Investi-
gacion Clinica de los laboratorios. Los visitadores médicos no
estaran involucrados en los estudios mas que en aspectos logis-
ticos.

Las compafifas también llevan a cabo otros tipos de estudios en
los que, aun no siendo en sentido estricto estudios postauto-
rizacién observacionales, se recogen datos u opiniones de pro-
fesionales sanitarios sobre su practica clinica, sobre una deter-
minada patologia, sobre el estado de salud de sus pacientes o
sobre su conocimiento o uso de determinados medicamen-
tos. Una guia de desarrollo explicard las condiciones que deben
cumplir estos estudios.

Las empresas asociadas a Farmaindustria o adheridas al Cédi-
go se comprometen y obligan a respetar en sus actividades pro-
mocionales 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 res-
ponderan por los posibles incumplimientos del Cédigo come-
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15.2.

15.3.

15.4.

tidos por empresas de su Grupo que no pertenezcan a Far-
maindustria ni estén adheridas al Cédigo.

Asimismo, en su calidad de asociacién nacional miembro de
la EFPIA, Farmaindustria se somete a lo dispuesto en el Cédi-
go Europeo de Buenas Practicas para la Promocién de Medi-
camentos (en adelante, Cédigo EFPIA) que se adoptd en 1991
y fue modificado posteriormente en noviembre de 2004, y en
especial en lo que se refiere a sus Reglas de Aplicacién y Pro-
cedimiento que se detallan en el Anexo A de dicho Cdédigo.

En virtud de lo establecido en el Cédigo EFPIA, las compafiias
miembro de dicha Federacién deberédn cumplir y hacer cum-
plir a sus respectivas empresas filiales y vinculadas los cédigos
aplicables en los distintos paises donde operan.

Segun lo establecido en el Cddigo EFPIA, los cédigos aplica-
bles para la promocién que tiene lugar en Europa son los
siguientes:

a) (i) en el caso de promocidn realizada, patrocinada u orga-
nizada por una compafiia con sede en Europa, el cédigo de
la asociacién nacional donde esté establecida la compafifa;
(ii) si la promocion es realizada por una compania que no
tiene sede en Europa, el Cédigo EFPIA, y

b) el cédigo de la asociacién nacional del pais donde tiene lugar
la promocién.

Si se produjera un conflicto entre las reglas de los diferentes
cédigos aplicables en una determinada actividad promocio-
nal, prevalecerd la norma mas estricta o restrictiva. El término
‘compaiiia’ utilizado en el Cédigo EFPIA se refiere a cualquier
entidad legal, sea la casa matriz o central, compafiia de con-
trol, comercializadora, filial o cualquier otra forma de perso-
nalidad juridica, que organiza o patrocina actividades promo-
cionales en Europa.
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16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

17.1.

17.2.

Las empresas sujetas a las disposiciones del Cédigo segun lo
establecido en los articulos 15.1y 15.3 podran formular con-
sultas sobre la adecuacién al Cddigo de una determinada acti-
vidad promocional suya o solicitar una aclaracién de caracter mas
general en relacién con el mismo. Quedan excluidas las consul-
tas relativas al contenido de material promocional especifico.

Las consultas deberdn dirigirse a la Unidad de Supervisién
Deontoldgica siguiendo el procedimiento establecido al res-
pecto en el Reglamento de los Organos de Control del Cédigo
y seran resueltas por la Comision Deontoldgica. Las consultas
seran vinculantes para la Unidad y la Comisién.

Tanto las consultas formuladas como el resultado de las mismas
no podrdn mencionarse en las actividades promocionales.

Las consultas de interés general para el conjunto del sector seran
publicadas en forma de preguntas-respuestas, respetando el
anonimato de la compafiia que haya realizado la consulta.

El control del cumplimiento de las normas promocionales esta-
blecidas en el presente Cédigo corresponde a la Unidad de Super-
vision Deontoldgica, a la Comisién Deontoldgica de la Industria
Farmacéutica implantada en Espafia (en adelante, la Comision
Deontoldgica) y al Jurado de la Asociacién para la Autorregu-
lacién de la Comunicacién Comercial (en adelante, el Jurado).

En este sentido, las empresas sujetas a las disposiciones del
Cdédigo segln lo dispuesto en los articulos 15.1y 15.3, sin per-
juicio de la solicitud de cesacién que puedan remitir al labora-
torio presuntamente infractor, se comprometen a plantear sus
eventuales reclamaciones contra las précticas promocionales
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17.3.

17.4.

17.5.

18.1.

de otras empresas sujetas a las disposiciones del Cédigo en pri-
mera instancia y con cardcter previo al recurso a los Tribuna-
les de Justicia o a las Autoridades Sanitarias, ante la Comision
Deontoldgica, asi como a acatar y cumplir con carécter inme-
diato los acuerdos de mediacién alcanzados y el contenido de
las resoluciones del Jurado.

Tanto la empresa denunciante como la denunciada se com-
prometen a preservar la confidencialidad de la tramitacién de
la reclamacién y su resolucién, evitando difundir cualquier infor-
macién sobre la misma, hasta que la resolucién de la contro-
versia no haya sido, en su caso, publicada.

Para la efectiva aplicacién de este Cddigo y la tramitacion y
resolucién de las eventuales reclamaciones que se presenten
contra las actividades promocionales de las empresas sujetas
a las disposiciones del Cédigo segun lo dispuesto en los articu-
los 15.1y 15.3, la Unidad de Supervisién Deontoldgica, la Comi-
sion Deontoldgica y el Jurado se sujetardn a lo previsto en sus
respectivos Reglamentos.

La falta de colaboracién con los Organos de Control del Cédi-
go de una empresa sujeta a las disposiciones del Cédigo segun
lo establecido en el articulo 15.1 constituird una infraccién segin
lo dispuesto en el articulo 18.

Las infracciones se calificardn como leves, graves y muy gra-
ves, atendiendo a los siguientes criterios:

a) Entidad de lainfraccidny, en particular, su posible riesgo para
la salud de los pacientes.

b) Repercusidn en la profesion médica o cientifica del hecho
que genera la infraccién.

¢) Competencia desleal.

d) Perjuicio para la imagen de la industria farmacéutica.
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18.2.

Una vez calificada la infraccién como leve, grave o muy grave
en funcidn de los anteriores criterios, pueden concurrir facto-
res agravantes que seran tenidos en cuenta por el Jurado a la
hora de imponer las sanciones correspondientes segun la esca-
la del apartado 2 del presente articulo. La acumulacién de fac-
tores agravantes puede modificar la calificacién inicial de «leve»
a «grave» o de «grave» a «muy gravey. Estos factores agra-
vantes son los siguientes:

i) Grado de intencionalidad.

ii) Incumplimiento de las advertencias previas.

iii) Generalizacion de la infraccion.

iv) Reincidencia.

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

vi) Beneficio econémico para el laboratorio derivado de la
infraccioén.

Atendiendo a los criterios sefialados anteriormente, el Jurado
y la Junta Directiva de Farmaindustria, en su caso —confor-
me a lo establecido en el apartado 3 del presente articulo—,
podran acordar la imposicién de las siguientes sanciones pecu-
niarias:

a) Infracciones leves: De 6.000 a 120.000 euros.
b) Infracciones graves: De 120.001 a 240.000 euros.
¢) Infracciones muy graves: De 240.001 a 360.000 euros.

En el caso de las infracciones tipificadas en el articulo 11.9, las
dos primeras veces que ocurran serdn objeto de amonestacion
por parte de la Unidad de Supervisién Deontoldgica y, en caso
de una tercera infraccién y sucesivas en un plazo inferior a un
afio, las sanciones aplicables seran de 1.000 euros por cada even-
to de comunicacién obligatoria que no se haya notificado en
tiempo y forma a la Unidad de Supervisién Deontoldgica.

En las denuncias presentadas por la Unidad de Supervision
Deontoldgica, el Jurado podra imponer al laboratorio infractor
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18.4.

como sanciones no pecuniarias las medidas correctoras o rec-
tificativas que la Unidad haya propuesto en el acto de conci-
liacidn, en funcién de la gravedad de los hechos y siempre con
el objetivo de reparar el dafio causado y prevenir que vuelva a
suceder en el futuro.

En los casos en que el Jurado apreciara la existencia de infrac-
cién y la companiia afectada hubiera obrado de buena fe de
acuerdo con una consulta de las previstas en el articulo 16 del
Cddigo realizada por ella misma, siempre que exista identidad
entre los hechos y los términos de la consulta, el Jurado resol-
verd instando a la compafiia a cesar en esa conducta promo-
cional, pero no impondrd ninguna otra sancién.

Farmaindustria ejecutara las sanciones impuestas por el Jura-
do. Con el importe de las sanciones pecuniarias se constituira
un fondo especial en Farmaindustria que se destinara a pro-
mover el uso racional de los medicamentos.

Asimismo, correspondera a la Junta Directiva de Farmaindus-
tria, a propuesta de la Comisién Deontoldgica o de la Unidad
de Supervision Deontoldgica, la imposicidn y ejecucién de san-
ciones por incumplimiento de lo previsto en los articulos 11.9,
17.5y 18.8 del presente Cédigo. En estos casos, se abstendran
de participar en las deliberaciones y acuerdos de la Junta Direc-
tiva los laboratorios pertenecientes a la misma que estén direc-
tamente afectados por el asunto tratado.

En los supuestos de infracciones graves o muy graves, o cuan-
do se incumpla el contenido de una resolucién emitida por el
Jurado, la Comisién Deontoldgica y la Unidad de Supervision
Deontoldgica —en los casos en que ésta actlie como parte
demandante de oficio— podran proponer al Consejo de Gobier-
no que Farmaindustria proceda a la denuncia del laboratorio
infractor ante las autoridades sanitarias competentes y/o pro-
poner a la Junta Directiva de la Asociacion la baja del labo-
ratorio en la misma, que, si es acordada por la Junta, deberd ser
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ratificada por la Asamblea General, en cumplimiento del arti-
culo 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.

18.5. Elreingreso del laboratorio en la Asociacién sélo se producird,
transcurrido tal periodo, si se compromete expresamente a no
realizar las précticas de promocidn prohibidas por el Cédigo y
al previo ingreso de todas las cuotas que le hubiera corres-
pondido abonar durante el periodo de baja.

18.6. En cualquier caso, en la resolucién adoptada el Jurado deter-
minard qué parte o partes correra con los gastos administrati-
vos dimanantes de la tramitacién de la reclamacién ante Auto-
control. Se impondrén la totalidad de las tasas devengadas ante
Autocontrol por la tramitacién 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 visto recha-
zadas todas sus pretensiones. Si la estimacién o desestimacion
fuere parcial, cada parte abonara sus propios gastos y los gas-
tos administrativos antes mencionados por mitad.

18.7. Ante la presentacion de reiteradas denuncias manifiestamen-
te infundadas, el Jurado podréd imponer la sancién pecuniaria
que estime oportuna. Dicha sancién guardard proporcién con
la gravedad de los hechos denunciados.

18.8. También podra ser objeto de sancién por parte de la Junta Direc-
tiva, a propuesta de la Unidad de Supervisién Deontoldgica, la
comunicacion reiterada e infundada de presuntas infracciones
a la Unidad de Supervisién Deontoldgica.

Por acuerdo de la Junta Directiva de Farmaindustria, podrén elaborar-
se guias de desarrollo del presente Cédigo, cuya finalidad sera la de orien-

Anexo: Cédigo Espariol de Buenas Practicas para la Promocién de los Medicamentos 71



tar a los laboratorios para el correcto cumplimiento de las normas conte-
nidas en el mismo.

Asimismo, la Junta Directiva podra autorizar la firma de convenios de
colaboracién con otras entidades u organizaciones para un mejor desarrollo
del sistema de autorregulacion.

20.1.  ElJurado podré acordar la difusién o comunicacién de las reso-
luciones que adopte por los medios que estime oportunos.

20.2. A criterio de la Junta Directiva de Farmaindustria, se publicara

anualmente una recopilacién completa de todas las resolucio-
nes adoptadas en el transcurso del ejercicio.

Este Cddigo entra en vigor el dia 22 de junio de 2005 y deroga el vi-
gente hasta esa fecha.
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