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Caodigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica

Un Unico documento que incorpora:

Cdodigo de Buenas Practicas de Promocién de Medicamentos y de Interrelacién de
la Industria con los Profesionales Sanitarios

Caodigo de Buenas Practicas de Interrelacion con las Organizaciones de Pacientes

Reglamento de los Organos de Control

Normas Complementarias (Guias de Desarrollo)

Obligaciones de Transparencia del Codigo EFPIA ° 2\ ,\?

Caodigo de Buenas Practicas

Anexo | — Plantilla de recogida de informacion S L, PTG

Anexo Il — Consultas (Preguntas y Respuestas)
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Origen de las obligaciones de transparencia

Cumpliendo con las expectativas

La industria farmacéutica innovadora cree firmemente en la legitima necesidad de
trabajar en colaboracion con todos los grupos de interés para la mejora del
cuidado de la salud en Europa.

La Industria es consciente de la importancia de proporcionar informacién precisa,
equilibrada y objetiva acerca de sus medicamentos para que puedan tomarse
decisiones racionales respecto a su uso. Como tal, la industria respeta
completamente el papel que la legislacion (UE) juega a la hora de regular la
interrelacion de las companias farmacéuticas con los profesionales sanitarios.

Del mismo modo, la industria esta comprometida con trabajar por una mayor
transparencia, responsabilidad y comportamiento ético dentro del marco de la
autorregulacion.

Por ello, EFPIA continuara desarrollando guias adicionales para aquellas areas que
generen credibilidad en la industria.

efpia
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Origen de las obligaciones de transparencia

* Los Profesionales (PS) y Organizaciones Sanitarias (OS) con los que la industria
farmacéutica trabaja aportan conocimiento experto, independiente y de valor,
derivado de su experiencia en la practica y gestion clinicas.

» EFPIA esta convencida de que la interrelacion de las companias farmacéuticas con
los PS — directamente o a través de OS - tiene una influencia profunda y positiva
en la calidad de los tratamientos de los pacientes y en el valor de la
investigacion futura.

« Al mismo tiempo, la integridad de las decisiones de la prescripcién de un
medicamento por parte de un PS es uno de los pilares del sistema de salud.

 EFPIA y sus asociaciones nacionales han adoptado cédigos y guias para asegurar
que estas interrelaciones cumplen con los mas altos estandares de integridad
esperados por pacientes, Gobierno y otros grupos de interés.

 La sociedad demanda una mayor transparencia e integridad en las
interrelaciones de los laboratorios con los PS/0OS.

efpia
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Transposicion del Codigo EFPIA de Transparencia

cODIGO

ESPANOL
DE BUENAS
PRACTICAS

PNT, CODIGOS
INTERNOS,

CONTRATOS,
IT...

Enero 2014
Junio 2014
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Transparencia de las interrelaciones de la industria

QUIEN Todas las compafiias asociadas a FARMAINDUSTRIA y/o adheridas al Cédigo
QUE Todas las transferencias de valor, directas e indirectas que se hayan realizado afio anterior
DESTINATARIOS Profesionales sanitarios individuales y organizaciones sanitarias
CUANDO Antes de finalizar el primer semestre de cada periodo aplicable.
2016 serd el primer periodo (Publicacién antes del 01.07.2016, con los datos relativos al afio 2015)
= Relativos a Act. Formativas y Reuniones Cientifico-Profesionales
» Cuotas de inscripcion
) ) Identificando cada b Desplazamiento y Alojamiento
Plantilla estandarizada PROFESIONAL = Relativos a Prestacién de Servicios
para todas las compafiias SANITARIO* ¥ Honorarios
» Gastos relacionados , incluyendo Traslados y Alojamiento
Cada compaiia acompafiara * Donaciones
. p. . b * Relativos a Act. Formativas y Reuniones Cientifico-Profesionales
cOMO lainformacion de una " » Patrocinios OS / terceros asignados para la gestion de Eventos
nota metodoldgica GEuHT e » Cuotas de inscripcién
ORGANIZACION » Desplazamiento y Alojamiento
SANITARIA = Relativos a Prestacion de Servicios
» Honorarios
» Gastos relacionados , incluyendo Traslados y Alojamiento
En espafiol. Adicionalmente
se rec0m|enda |a pub||cac|én En AGREGADO Investigacién Y Desarrollo
en Inglés * Si por razones legales no puede publicarse de foma individual, se proporcionara el acumulado
DONDE En la pagina web espafiola o europea de la compafiia
Enlazado desde la pagina web del Sistema de Autorregulacién de Farmaindustria
Los datos deberan permanecer publicados durante un minimo de 3 afios.
PERMANENCIA P P

La compafiia debera guardar registro de los datos durante un minimo de 5 afios.
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Guia rapida del articulo 18

ACTIVIDADES FORMATIVAS

PRESTACION DE
DONACIONES REUNIONES CIENTIFICO

(DINERARIAS PROFESIONALES SERVICIOS
O EN ESPECIE) DESPLAZAMIEN
PATROCINIOS SIS TO Y HONORARIOS IS
- ALOJAMIENTO -
Publicacién INDIVIDUAL NO NO . . . .
PROFESIONALES Consentimiento expreso del PS APLICA APLICA
SANITARIOS (PS
L publicacion AGREGADA NO — 5 s 5 s
Denegacion expresa del PS APLICA APLICA

ORGANIZACIONES I:hl"\lblicill":i‘:l,lr'| INDWI'DL:IAL Sl Sl Sl Sl Sl Sl
SANITARIAS (No aplica la normativa de

proteccion de datos personales)

I+D Publicacion AGREGADA

* Es necesario solicitar con caracter previo el consentimiento/denegacion de forma expresa a los PS.

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

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

farma%ndustria
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Plantilla de recogida de informacion

Anexo |
Plantilla de recogida de informacion

DNI7 GIF Actividedss formativas y reunionas
WA 234NN

Crganl 3
Sanitarias [OS):
cluded

Honararas

(obllgataria)

(ATt 18.1)

DR ARAA Importe Anual € Importe Anusl £ Irmparta Anual £ Impeorte Anual €
DR. AAAE Importe Anual € Importe Anuel € Imgarta Anual € Importe Anual €
ate. Importe Anual € Importe Anusl £ Irmparta Anual £ Impeorte Anual €
oM BegEcs Imputatis & s TRNSISGENCES 06 VT realzsds 4 PS - ATIous 18.4 Mo Apiica Mo Aplca "m,"’;ﬂ”” i ﬁ“’;"m s "‘9:9’”" ek "'9';9”“ Opcional
HOFmErD e PS CUyR IMoMmiackin sa pUblca &n agragedo - Aricuo 19.4 o Aplica Mo Aplca Mimero PS Nirmeo PS Nimero FS Nimero PS Opdoral
¥ qus reprasentan sabre al tolel de PE que han rechido Transferenclss de Valor - Articulo 16.4 Mo Aplice Mo Aplca % W 13 % Ma Aplca

ORG. SANIT 1 mporte Anual € Imporie Anual € Importe Anual € Importe Anual € Imparta Anual € Impeorte Anual € oOpcional

ORG. SANIT 2 Imports Anual € Importe Aruel € Impeorte Anual € Importe Anusl £ Imparta Anusl £ Impeorte Anual € Opcional

ate. mporte Anual € Imporie Anual € Impeorte Anual € Importe Anual € Imparta Anual € Importe Anual € Opcional
Transferancias de Valor relacionadas con Investigacion y Desarrollo - Articulo 18.6 Transferenclas de Valor relaclonadas con Investigaclén y Desarrcllo - Articulo 18.6 Importe Anual €

farmaindustria 8



Xl Seminario de Periodistas

Triptico informativo a PS y OS

¢Qué companias —
farmacéuticas estan
sujetas al Codigo?

Todas aquellas companfas farmacéuticas asociadas a
FarmampusTRi, asl como aquslias que voluntariamente
se han adherido al Sistema de Autorragulacién.

Cdbdigo de Buenas
Practicas de la Industria
Farmacéutica 2014

g % E Para informacién adicional,
www.codigofarmaindustria.es Bl Tasar conkisote’o ol HoStaR: La hdustria farmacutica en Espafa estrena en 2014

A un Cédigo de Buenas Practicas que transpone la
nueva normativa europea en materia de promocién
de medicamentos de prascripcion e interrelacion con
Profesionales y Organizaciones Sanitarias. Ademds,
incorpora todos los Cédigos de autorregulacién vi-
gentes hasta ahora en nuestro palks.

UNIDAD DE SUPERVISION DEONTOLGGICA St B RS

Maria de Molina, 54, 7* / 28006 Madrid to su compromiso con los mayores niveles de exigen-

T.+34 917452050 /F. +34 91 74504 08 cia ética y de responsabilidad en las actividades de

promocibn de medicamentos y en las relaciones que

d@codig industria.es la industria farmacéutica innovadora mantiene con

WWW. dustria.es Profesionales y Organizacionas Sanitarias y con las
Organizaciones de Pacientes.

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

i i i Unidad de Supervisién i
www.codigofarmaindustria.es s "K‘P’ hrm+ndusma
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Triptico informativo a PS y OS

JPor qué una nueva
version del Codigo?

Desde la primera versidn que se aprobd en 1991, &l
Cadigo Espanol de Buenas Practicas ha sido revisa-
do con regulanidad para adaptarss y adelantarss a las
demandas de una sociedad en constante evolucion
cada vez mas exigents en términos de transparencia.

La industria farmacdutica comparts dicha inguistud v
trabaja para dar una respuasta consistenta y riguro-
sa, introduciendo los mas altos esténdares &ticos en
las relacionss que ks hboratorios establacen con los
Profasionalkes y las Crganizaciones Sanitarias.

Con aste objetivo, la Federacién Europsa de las Aso-
clacionas e Industria Farmacéutica (EFPIA) aprobd en
junio de 2013 el Sipia Code on Disclosuras of Transfars
of Value from Phammaceutical Companias fo Healthca-
re Frofessionals and Healthcare Qrganisations, con el
gue 53 quiers garantizar que &l trabajo de la in-
dustria con los Profesionales y Or izaci
Sanitarias es bien conocide y entendide por la
sociedad y los agentes implicados.

FaRmMamDUsTRIA, como mismbro de EFPIA, tiens la obli-
gacién de transponer los contenidos de dicho Cédi-
o, o quaha dado lugar al nueve Cédigo de Busnas
Practicas de la Industria Farmacéutica en Espana.

www.codigofarmaindustria.es

Como Profesional Sanitario,
Jqué aspectos debo tener
en cuenta?

En el futuro, las compafiias farmacéuticas deberan
publicar los pagos v transferancias de valor que reali-
can a Profasionales y Organizaciones Sanitarias.

Esta nuevo compromiso representa un paso adelants
hacia una mayor transparencia, con el fin de reforzar
vy potenciar la confianza en & sactor farmacdutioo y
sanitario en su conjunto,

Lacolaboracidn de los Profesionales Sanitarios resulta
nacesariay fundamental para alcanzar este objetivo, v
por ello solicitamos wuestro apoyo. La transparencia
genera cradibilidad.

A& partir de 2015, los laboratorios farmacéuticos re-
gistraran todos los pagos, en efectivo o en especie,
aua realican directa o indirectaments a Profesionales
vy Organizaciones Sanitarias, que se encuentren rela-
cionados con:

» Investigacion y Desarrolls

* Donacionss a Organizaciones Sanitarias

» Actividades Formativas y Reuniones Clentfico
Profesionales

* Prestacion de Servicios

b) Unidad de Supervisign
Deontolégica

(Cuando y dénde se
publicara la informacion?

Los laboratorios daberdn cumplir con | normatha apli-
cable en materia de Proteccidn de Datos de Caradcter
Personal, y solicitaran, cuando corresponda, & con-
santimiento expreso previe dal Profesional Sanitario.

La informacidén que por razones legalkes no pueda
publicarse de forma individual se publicara de forma
agragaca,

En al primer semastre del afo cada companiia publi-
card en =0 phgina web los datos relativos al ejercicio
antarior,

La primera publicacién serd en 2016, con los da-
tos relativos al afic 2016,

FaRMalnDUSTRA organizard actividades para informar y
axplicar da forma detallada el akance y naturaleza de
la iniciativa de transparencia adoptada por la industria
farmacéutica.

farm*nduswla

farmaindustria

10



Xl Seminario de Periodistas

Video informativo

NUEVOS COMPROMISOS
DE LA INDUSTRIA EN
MATERIA DE
TRANSPARENCIA
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Infografia

Nuevos
compromisos de

TRANSPARENCIA

A

i

AR

i S A

La colaboracion entre los laboratorios
farmaceuticos vy los profesionales
sanitarios es necesaria

Los medicamentos son productos
de gran complejidad cientificay
técnica en su fabricacion G

y administracién. 2 {63

L a transparencia genera credibilidad

v refuerza la confianza
&

farma

ndustria

12



farmaindustria

www.farmaindustria.es
www.codigofarmaindustria.es



