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Consultas (Preguntas y Respuestas) sobre la interpretacion del Cédigo Esparol de Buenas Practicas de Promocién de Medicamentos y

de Interrelacion de la Industria Farmacéutica con los Profesionales Sanitarios

Introducgion

Las Consultas (Preguntas y Respuestas) sobre la
interpretacion del Coédigo Espafiol de Buenas
Practicas de Promocion de los Medicamentos
y de Interrelacion de la Industria Farmacéutica
con los Profesionales Sanitarios tienen como

deben desenvolverse las actividades de la indus-
tria, orientando y facilitando a los laboratorios el
cumplimiento de la normativa de autorregula-
cién, y teniendo siempre en cuenta que propor-
ciona pautas pero que dificilmente puede cubrir
toda la casuistica que se da en el mundo real.

El documento de Consultas se ha enriquecido desde

objetivo aclarar diversos puntos sobre la inter- su primera edicion (enero 2004) hasta la version ac-

pretacion que debe darse a determinados pre- tual (diciembre 2010). Es un documento cuyo conte-

ceptos del Codigo. Como tales consultas, su fin nido, en virtud de lo dispuesto en el articulo 194 del

es establecer un marco de actuacion en el que Codigo, podré ser objeto de actualizaciones.

PREGUNTA

1. De acuerdo con el Cédigo, jpodria una compania farmacéutica organizar una reunion de cardcter cientifico en
El Cairo donde los facultativos podréan a su vez aprovechar el sitio para visitar las pirdmides del Valle de Giza tras una
jornada de trabajo de 3 horas? (Actualizacion 2010)

RESPUESTA

No. Se considera que no es aceptable la organizaciéon de eventos fuera de Espafa en los que participen exclusiva
0 muy mayoritariamente médicos espafnoles, salvo causa justificada que no se expone en la pregunta. Ademds, se
incumpliria el Cédigo ya que los objetivos cientificos deberdn constituir el foco principal en la organizacion de estas
reuniones (el contenido cientifico debe representar al menos un 60% de la jornada laboral y 3 horas sélo representan
un 37%), y la hospitalidad no puede incluir el patrocinio u organizaciéon de actividades de entretenimiento (deporti-

vas de ocio, etc).

\/
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2. De acuerdo con el Cédigo, jseria aceptable permitir el regreso de un facultativo dos dias después de la finalizacion
de la reunion? ;Qué normas deben regir para los acompanantes? (Actualizacién 2010)

Sélo serfa aceptable si los gastos incurridos los dos dias corrieran por cuenta del facultativo y si la prolongacion de
la estancia no implicara la modificacién del programa del resto del grupo. En todo caso la permanencia debe ser de
caracter voluntario y no por causas mayores ajenas a la voluntad del profesional sanitario.

En los eventos organizados o patrocinados por la industria no debe permitirse la presencia de acompafantes, aun
cuando se paguen sus propios gastos, pues puede verse dafiada la imagen de la industria farmacéutica.

3. De acuerdo con el Cédigo, jserfa posible ofrecer a un profesional sanitario un mini reproductor de CDs con motivo
de las fechas navidefas? (Actualizacion 2010)

No es admisible la entrega directa o indirecta de mini reproductores de CDs, ordenadores portatiles, i-pads, teléfonos
moviles, notebooks, reproductores mp3 mp4 mp5, e-books, cdmaras fotograficas, etc, al tratarse de dispositivos
electrénicos portatiles susceptibles de uso personal ademds del profesional. Fechas especiales como la navidad no

justificarian su posible entrega.

4. De acuerdo con el Cédigo, jserfa admisible celebrar una reunién de caracter cientifico en Sierra Nevada en el mes
de marzo donde el programa de sesiones diario sea de 7 horas?

No se considera admisible pues, como norma general, deben evitarse lugares que puedan suponer una imagen in-
adecuada (como es el caso de lugares ligados estrechamente a practicas deportivas o recreativas en temporada alta),
aun cuando las horas del programa destinadas a contenido cientifico cumplan con el Cédigo.

5. Una compania farmacéutica invita a un grupo de 90 facultativos a una reunién de caracter cientifico en Barcelona,
y posteriormente a ver un encuentro de futbol. jEstarfa infringiendo las disposiciones del Coédigo?

Si. La hospitalidad ofrecida por una compafifa farmacéutica en ninguin caso puede incluir el patrocinio u organizacion
de eventos de entretenimiento (deportivos, de ocio, etc.).

6. De acuerdo con el Cédigo, jpodria una compania farmacéutica obsequiar a los facultativos con cheques regalo?

No. Los cheques regalo tienen la consideracién de incentivo no permitido.
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7. La casa central de una compania farmacéutica decide invitar a un grupo de investigadores a un evento cientifico
importante en San Francisco al que asistirdan médicos de diferentes paises con el fin de conocer los Ultimos datos de
la Sociedad Americana de Céncer. jEstarfa el laboratorio espanol infringiendo el Codigo?

No. Excepcionalmente, en el caso de congresos oficiales internacionales o eventos internacionales independientes,
se podra subvencionar la asistencia de profesionales médicos espafioles a estos eventos fuera de la Union Europea
siempre que se observen los preceptos del Codigo.

8. De acuerdo con el Codigo, jpodria una compania farmacéutica invitar a un grupo de médicos a cenar en una
marisqueria cuyo precio por comensal es 100 Euros?

No. De acuerdo con el contenido del Codigo la hospitalidad en manifestaciones de caracter cientifico deberd ser
siempre moderada y este tipo de encuentros perjudicaria la imagen de la industria farmacéutica. Una comida de ese
tipo y precio no entra dentro de lo que puede ser considerado como una comida de trabajo normal en el desarrollo
de la actividad promocional.

9. De acuerdo con el Cédigo, jestaria permitido que una compania farmacéutica invitara a un médico al estreno de
una pelicula infantil?

No. De acuerdo con el Cédigo Unicamente podran ofrecerse obsequios relacionados con la practica de la medicina a
los profesionales sanitarios. Asimismo, la invitacién a una sesion de cine infantil implicaria la asistencia de familiares y
la hospitalidad sélo puede ofrecerse a las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos.

10. Una compania farmacéutica decide obsequiar a un grupo de profesionales sanitarios con una paletilla de jaman.
iEstarfa infringiendo el Cédigo?

Si. La entrega de obsequios no relacionados con la practica de la medicina supondria el incumplimiento del Cédigo

y perjudicaria la imagen de la industria farmacéutica.

11. jEstarfa incumpliendo el Codigo una compania farmacéutica si decide obsequiar a un médico con un libro cien-
tifico cuyo precio es 450 Euros?

\/

No, ya que podria ser Util para la gestion de la practica clinica del facultativo o para su formacién dentro de la insti-

tucion en la que trabaja.
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12. Una compania farmacéutica decide invitar a un grupo de urélogos a pasar un fin de semana en Londres, y como
coincide con el aniversario de la compariia decide también obsequiar a los facultativos con una botella de vino de
Rioja ;Serfa admisible de acuerdo con el Cédigo?

No, excepto que se justificara oportunamente la realizacion de una reunién cientifica en Londres, respetando el resto
de preceptos del Coédigo en materia de hospitalidad y contenido de dichas reuniones. Con respecto a la entrega de
vino, no serfa admisible ya que la entrega de objetos no relacionados con la practica clinica y que sean para el bene-
ficio privado del médico no puede realizarse.

13. ;Cudles son los criterios para patrocinar encuentros o eventos organizados por Sociedades Cientificas?
(Actualizacién 2010)

Aunque la organizacion de los eventos corresponda a las Sociedades Cientificas, los laboratorios siempre deben tener
en cuenta la imagen que se transmite en esos eventos y los preceptos del Codigo. Asf, la industria no financiara re-
uniones en las que no prevalezca el caracter cientifico-profesional o que no respeten los criterios que se exigen a los
encuentros organizados por la propia industria. S se considera admisible patrocinar o financiar elementos logisticos
necesarios para la realizacion del evento (salas, comidas, material, etc.) y en general, todo lo que pueda considerarse
como una hospitalidad razonable y moderada en el sentido del Cédigo. En los eventos organizados por terceros, la

industria farmacéutica no debe participar o colaborar si éstos promueven la asistencia de acompafnantes.

14. jEs posible patrocinar una reunion en un pafs comunitario, fuera de Espafa, organizada por Sociedades Médicas
o Cientificas de los dos paises, con ponentes de ambas, para médicos espafioles?

Es posible, siempre que el programa cientifico sea adecuado y asistieran médicos de ambos paises, con el fin de
favorecer el intercambio de caracter cientifico. En todo caso, los criterios basicos que han de valorarse en cada cir-
cunstancia son fundamentalmente dos: el contenido cientifico-profesional de la reunién y la idoneidad del sitio de
celebracién, junto con un nivel adecuado y razonable de hospitalidad.

15. ;Se puede financiar o impartir cursos de formacion a médicos en Espafa en materias clinicas o en habilidades
profesionales, como por ejemplo: cursos de informatica; presentaciones en publico; como hacer diapositivas; como
hacer un ensayo clinico; cdmo preparar un péster; curso de Bio-estadistica; curso de gestion sanitaria; presentaciones
cientificas en inglés; cémo escribir un articulo para publicar en revistas cientificas, etc.?

Si, siempre y cuando el curso esté justificado y efectivamente contribuya a mejorar la formacion profesional del mé-
dico. En todo caso, el coste, lugar de celebracion y duracién en el tiempo deberdn ser razonables.
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16. ;Cudl debe ser el criterio para objetivar el valor de los obsequios de importe inferior a 10 euros? ;Debe ser el
importe unitario de la factura del proveedor, o el valor del mercado? (Actualizacion 2010)

El criterio serd el precio de mercado del obsequio, entendiéndose por tal el importe que deberfa abonar un particular
para adquirir una unidad de dicho producto en Espafa.

17. jExiste algun limite econémico para la entrega de materiales (utensilios médicos o material tecnolégico) de
valor superior a 10 euros? ;Se considera material tecnoldgico material informéatico —ordenadores, impresoras, PDAs,
scanners— que puedan utilizarse en los servicios hospitalarios o centros de salud como herramientas de trabajo?
(Actualizacién 2010)

El limite no se encuentra en la cuantia, sino en la naturaleza del objeto y en su destinatario, pues deberd responder en
todo caso a un uso cientifico-técnico, y ser necesariamente utilizado dentro del hospital o institucion a la que se ha
donado. En cuanto al material informético, ha de quedar claramente asignado a la institucién que lo recibe. No sera
admisible la entrega directa o indirecta de dispositivos electronicos portatiles susceptibles de uso personal.

18. ;Como debe entenderse el concepto de institucién sanitaria que utiliza la guia de desarrollo en materia de incen-
tivos, a la hora de establecer que los utensilios médicos o el material tecnolégico deberdn entregarse a la institucion
y no al profesional sanitario?

El objetivo Ultimo es que la entrega de este tipo de utensilios o materiales no sea para uso privativo del profesional
sanitario individual, puesto que, si asi fuera constituiria un incentivo no permitido. La complejidad del entramado ins-
titucional de los proveedores de servicios sanitarios hace dificil una definicién precisa de institucion sanitaria. En este
contexto, el concepto de institucion sanitaria se fundamenta en la existencia de un interés de cardcter mas general,
diferente del interés privado del profesional.

19. ;Qué criterios deberan ser tenidos en cuenta por los laboratorios en materia de utilizacion de instalaciones ho-
teleras? (Actualizacién 2010)

La tipologia y caracteristicas de los hoteles que los laboratorios farmacéuticos pueden utilizar para alojar a los profe-
sionales sanitarios constituyen cuestiones ampliamente reguladas en el Cédigo.

Con caracter general se considera que los hoteles de cuatro estrellas constituyen el estandar adecuado para la cele-
bracion de reuniones cientifico-profesionales.

No obstante lo anterior, excepcionalmente podria ser admisible el uso de un hotel de 5* de concurrir las siguientes
circunstancias: (1) Gran afluencia de profesionales sanitarios — al menos 200-, (II) hotel de negocios —no ostentoso-
situado en casco urbano consolidado.
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Adicionalmente, el uso de un hotel de 5* en los eventos organizados o patrocinados mayoritariamente por un labo-
ratorio, requerird la previa autorizacion de la Unidad de Supervisiéon Deontoldgica.

Finalmente existe una tipologfa de hoteles cuya utilizacién en ningun caso estarfa justificada. Estos son: (I) Con inde-
pendencia de cual sea su categorfa oficial: los hoteles resorts deportivos (con campo de golf, tenis, etc.), parques te-
maéticos, hoteles bodega, y (1) los hoteles 5* G.L. En estos establecimientos los laboratorios no podran: instalar stands
comerciales, utilizar sus salas o instalaciones para llevar a cabo cualquier tipo de actividad (simposios, conferencias,
seminarios, comidas, etc.), ni alojar a los profesionales sanitarios.

La misma filosoffa aplicaréd para los eventos celebrados en el extranjero, sin perjuicio de que se deban tener en cuenta

criterios adicionales como la seguridad, criterios locales de categorizacion y clasificacion, etc.

20. ;Cudl serfa la recomendacion practica para delimitar el hotel y/o lugar de la reunion?

Se pueden utilizar criterios tales como el nimero de asistentes y su procedencia, la disponibilidad de otros hoteles
en el lugar de reuniéon que rednan las condiciones adecuadas para celebrar la reunién, la facilidad de transporte o
conexion, las distancias, los costes, la comodidad para los asistentes en cuanto a los aspectos logisticos, etc.

21. ;Seria adecuado realizar reuniones cientificas en lugares de marcado cardcter turistico, por ejemplo, Canarias, pero
que, por otro lado y de acuerdo con un programa cientifico aconseje la reunién en esta Comunidad Auténoma?

Se debe insistir en la necesidad de preparar un buen programa cientifico, valorando el conjunto del evento y los niveles
de hospitalidad. Celebrar un evento en Canarias no supone en s mismo un problema, siempre que se explique la elec-
cién del lugary todos los demds aspectos del evento proyecten una adecuada imagen de la industria farmacéutica.

22. ;Cémo compatibilizar el caracter cientifico de un acto, la involucracién de participantes locales y la consideracion
de destino turistico de esa ciudad? jPuede poner algun ejemplo de casos justificados en los que se considera acep-
table la organizacién de eventos fuera del territorio nacional?

Siempre se han de analizar los aspectos concretos de cada caso. Un buen baremo para valorar un evento es pensar
sila companfa organizadora estarfa dispuesta a hacer publicos todos los detalles del evento de manera amplia. Algu-
nos supuestos de eventos que podrian organizarse fuera de Espafa serian: una visita de algun centro o Institucion de
carécter cientifico en el pais de celebracién del congreso; hallarse ubicada en el lugar de celebracién del Congreso
alguna planta industrial o un centro de investigacion o desarrollo del laboratorio organizador; asistencia al mismo de
médicos de varios paises; reuniones bilaterales o acuerdos de cooperacion entre instituciones de dos 0 méas paises y,
en general, siempre que existan causas justificadas para la celebracion del Congreso fuera del territorio nacional.
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23. jEncajarian dentro del Cédigo los eventos internacionales organizados por una compania, por ejemplo, para una
presentacion de un nuevo producto, en el que participen médicos de diversos paises en un destino internacional y
al que acudan como invitados por el laboratorio médicos espafnoles?

La presentacion de un producto es una de las posibles modalidades de reuniones cientificas previstas en el Cédigo.
Parece razonable la organizacion de un evento como el descrito en la pregunta si el producto estd autorizado en
Espafa y la mayorfa de los asistentes no son de nacionalidad espafiola.

24. ;Se acepta anticipar en concepto de bolsa de viaje, para la asistencia a un congreso, un determinado importe
econdémico, para cubrir gastos parciales del profesional sanitario como, por ejemplo, la inscripcion, el hotel, etc, que
suponga una transferencia o cheque nominal con la correspondiente factura emitida por el médico por el concepto
de bolsa de viaje para asistencia a Congresos?

No es aceptable el anticipo de dinero al profesional sanitario, ni aunque se documente la entrega mediante recibo
o similar. Cualquier pago deberd hacerse abonando directamente el gasto. La existencia de factura emitida por el
profesional sanitario implica la realizacién de un servicio profesional que debe estar indicado en la misma. La mera
asistencia a un congreso, simposio o reunién cientifica o profesional no es un servicio profesional.

25. jPueden hacerse pagos en concepto de bolsa de viaje directamente a agencias de viajes que tramitan por indi-
cacién del médico o de los organizadores del congreso la gestion del viaje, hotel, billetes, inscripcién, etc.?

En general, deben hacerse los pagos directamente al proveedor, pudiendo utilizarse agencias intermediarias cuando
la complejidad del evento lo aconseje. Las agencias intermediarias que son aceptables son la agencia organizadora
del congreso o bien la agencia con la que habitualmente trabaja el laboratorio. En todo caso, la compania farma-
céutica deberd responsabilizarse de que la agencia respeta los preceptos del Cédigo, asegurandose de que el dinero
recibido se dedica efectivamente a los fines previstos. Bajo ninguin concepto es aceptable realizar pagos a agencias
de viaje indicadas por el médico.

26. ;Han de ser, en caso afirmativo, estas aportaciones un servicio concreto (avion, hotel) o pueden ser cantidades
parciales del coste total del desplazamiento que va a realizar el médico y que eventualmente podrian ser cubiertos
por varias companias?

Es siempre preferible que las aportaciones sean dedicadas a partidas concretas aunque, si no fuera posible, es admi-
sible que se subvencionen parcialmente algunos gastos por parte de varias companifas. Siempre se exigira factura
original del proveedor, con indicacion precisa del servicio cubierto.
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27. ;Cudl ha de ser el soporte documental exigible a las agencias de viaje de las aportaciones de la compania para
asistencia a congresos?

La factura original, aunque la empresa debe conocer los nombres de los médicos que asisten al congreso, asi como
el concepto sufragado (billete de avién, inscripcidn, alojamiento, etc).

28. jEn el computo de tiempos de una jornada (8 horas), qué consideracion tiene el tiempo destinado a la comida?

La comida no debe considerarse como tiempo dedicado a contenido cientifico. En todo caso, ha de respetarse la

proporcion del 60%, que prevé la Guia de Desarrollo.

29. Un laboratorio que, dentro de las actividades de planificacion, informacion y coordinacién de los ensayos clinicos
multicéntricos que promueve, organiza reuniones (nacionales o internacionales) con médicos investigadores con-
tratados para dichos ensayos, quienes reciben ademéas honorarios del laboratorio por su labor investigadora, jdebe

comunicar esas reuniones?

El Cédigo cubre cualquier forma de interrelacion entre las compariias farmacéuticas y los profesionales sanitarios o
cualquier otra persona que, en el ejercicio de su profesién, pueda realizar o condicionar las actividades de prescribir,
comprar, distribuir, dispensar o administrar medicamentos. Resultan asi por tanto de aplicacion, a este tipo de reunio-
nes, sus términos y condiciones.

Por ello, de acuerdo con lo previsto en el articulo 9.1 del Reglamento de los Organos de Control del Cédigo, deberan
comunicarse con caracter obligatorio, aquellas que cumplan las condiciones mencionadas en el mismo, es decir,
que: estén organizadas o patrocinadas mayoritariamente por el laboratorio, cuenten con la participacion de, al me-
nos, 20 profesionales sanitarios que ejercen su actividad en Espafa e incluyan al menos una pernoctacion.

30. La prohibicion de bolsas de viaje en metdlico al personal sanitario invitado a congresos y reuniones, jimplica la pro-
hibicién de vales o bonos de viaje emitidos por terceros, en la medida en que, directa o indirectamente, puedan ser can-
jeados por metdlico, o utilizados por terceras personas o empleados en otras fechas o para otros viajes u otros fines?

Un vale o bono de viaje que, una vez entregado al profesional sanitario, pueda ser utilizado sin conocimiento del labora-
torio para fines diferentes al de la asistencia a la reunién o congreso para el que fue emitido, no garantiza el uso adecua-
do de los fondos y resulta en ese sentido asimilable a la bolsa de viaje en metalico. Su uso, por tanto, no es admisible.

31. jPueden organizarse actos de contenido cientifico o profesional de corta duracién (por ejemplo, una hora y me-
dia), sequidos de un céctel o cena, aunque no lleguen a ocupar el 60% del tiempo de una jornada?
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En términos generales, cuando en un evento se incluyan dos pernoctaciones, se considerard de jornada completa, en
cuyo caso el contenido cientifico del programa debera ser de al menos 4 horas y 45 minutos.

Puede haber eventos de media jornada (aquellos que sélo tengan una pernoctacion para asistentes de fuera de la
localidad donde se celebra), en cuyo caso el contenido cientifico deberd ser de al menos 2 horas y 20 minutos.
Finalmente, se pueden organizar charlas o conferencias de menor duracién, con un nivel de hospitalidad razonable,
pero sin ofrecer pernoctacion.

32. ;Puede una entidad extranjera vinculada o patrocinada por un laboratorio radicado en Espafia invitar a un evento
de cardcter cientifico y promocional, en Espafa o fuera de ella, a profesionales sanitarios que ejerzan su actividad en
Espafa?

Si, siempre y cuando el evento de caracter cientifico y promocional se adecue al Cédigo Espanol de Buenas Practicas
para la Promocién de los Medicamentos y de Interrelacion de la Industria Farmacéutica con los Profesionales Sanita-
rios. En tales casos, los laboratorios radicados en Espafa vinculados a entidades extranjeras las cuales hayan invitado
a un evento de caracter cientifico y promocional a profesionales sanitarios que ejercen su actividad en Espana, debe-
ran comunicar a la Unidad de Supervision Deontoldgica dichas actividades, si las mismas cumplen los requisitos para
la comunicacion obligatoria establecidos en al articulo 9.1. del Reglamento de los Organos de Control.

33. jPuede una empresa farmacéutica extranjera invitar, en el marco de un Congreso Internacional en San Francisco,
a un grupo de profesionales sanitarios, entre los que se encuentran médicos que ejercen su actividad en Espana, a
una excursion al Gran Cafon del Colorado?

La compania farmacéutica que invitara al médico a esa excursion estaria infringiendo el Cédigo v, por ello, segun el
articulo 11.7 del mismo, la responsabilidad de esa infraccion recaeria en la compania vinculada establecida en Espana
(por ejemplo, que forme parte del mismo grupo empresarial).

34. “;Existe algun limite en los descuentos por pronto pago y los rappels por volumen de ventas a partir del cual
puedan considerarse una infraccién del Cédigo, por entenderse que podrian ser un incentivo a la dispensacion? -,
por tanto, atentar no sélo contra el art. 10, sino también contra el art. 5.1 del Cédigo (“Ninguna actividad o material
de promocién debe encubrir su objetivo o naturaleza real”)”. (Actualizacién 2010)

El articulo 10.1 del Cédigo establece que los descuentos por pronto pago y los rappels por volumen global de com-
pras que realicen los distribuidores (el mayorista o el laboratorio farmacéutico en caso de distribucion directa) a las
oficinas de farmacia podran alcanzar hasta un maximo de un 5% para los medicamentos financiados con cargo al
Sistema Nacional de Salud, ampliable hasta un 10% en el caso de medicamentos genéricos, siempre y cuando:

- no se incentive con ellos la compra de un producto frente al de sus competidores, y

- queden dichas préacticas reflejadas en la correspondiente factura.
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35. ;Qué caracterfsticas han de reunir las "Areas de descanso” de acuerdo con las disposiciones del Cédigo?

Las areas de descanso, entendiendo como tales aquellos espacios habilitados en los eventos o reuniones de caracter
cientifico, con el fin de permitir que durante la celebracién del evento o reunién, los profesionales sanitarios que
asisten al mismo, dispongan de una zona cercana a las salas donde se celebra la reunién y en la que se ofrezcan
refrigerios durante el evento deberan reunir las siguientes caracteristicas:

- Han de favorecer el intercambio cientifico profesional entre los asistentes al evento.

- Han de estar Unicamente dirigidas a los profesionales sanitarios, sin permitirse la entrada a las mismas de perso-
nas ajenas, tales como acompanantes.

- La hospitalidad que se ha de ofrecer, ha de ser moderada, entendiéndose como no moderado el ofrecimiento
de servicios tales como masajes, etc. u ofrecimiento de refrigerios que excedan de lo habitual en una reunién
(bebidas alcohdlicas, aperitivos excesivos), en definitiva, ha de procurarse que no concurran elementos que
puedan danar la imagen de la industria farmacéutica.

36. ;Debe un laboratorio comunicar a la Unidad de Supervision Deontoldgica la organizacion directa de un evento
cientffico cuando tiene la duracion de una jornada (que se inicia a primera hora de la mafana y finaliza por la tarde),
cuando cuenta con la participacion de al menos 20 profesionales, cuando sin embargo ninguno de ellos pernocta,
pero cuenta con la asistencia de por ejemplo 8-12 ponentes que si pernoctan la noche anterior para preparar la
reunion del dia siguiente?

De acuerdo con lo previsto en el art. 9.1 del Reglamento de los Organos de Control del Cédigo, los eventos organiza-
dos directamente por laboratorios farmacéuticos deberdn comunicarse con caracter obligatorio, siempre que cuen-
ten con la participacion de, al menos, 20 profesionales sanitarios e incluyan una pernoctacion. Por lo tanto, siempre

que se ofrezca una pernoctacion el evento debe ser comunicado segun las disposiciones del Codigo.

37. Se ajustan a las disposiciones del Cédigo Espanol de Buenas Practicas para la Promocion de los Medicamentos y
de Interrelacién de la Industria Farmacéutica con los Profesionales Sanitarios, los siguientes criterios de seleccion de
lugares adecuados para celebrar reuniones promocionales organizadas por laboratorios farmacéuticos:
a) Hoteles de 4 estrellas como criterio general.
b) Posibilidad de celebrar las reuniones o eventos en cualquier lugar de Espafia, con excepcién Unicamente de los
siguientes limites temporales:
- Evitar poblaciones de costa durante los meses de julio y agosto.
- Evitar localidades de montafa vinculadas al esqui durante los meses de diciembre, enero, febrero y marzo.
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de Interrelacion de la Industria Farmacéutica con los Profesionales Sanitarios

1. Efectivamente, se considera que un hotel de cuatro estrellas es el estdndar adecuado para la celebracién de
reuniones cientifico-profesionales.

2. Los lugares que han de elegirse para celebrar reuniones o eventos de caréacter cientifico deben ofrecer una
imagen que no perjudique a la industria farmacéutica. Asi deberdn evitarse poblaciones de costa, eminente-
mente turisticas, durante la temporada alta (sequnda quincena de junio, julio, agosto y primera quincena de
septiembre) y localidades de montafa vinculadas al esqui durante el tiempo en el que permanezcan abiertas
las estaciones de esqui.

Estos mismos criterios seran aplicables tanto para eventos que se vayan a celebrar en Espafia como en el extranjero,
cuando proceda, y sean organizados por un laboratorio.

38. Conocer la licitud sobre la entrega a profesionales sanitarios de caramelos en cuyo envoltorio aparece el nombre
del laboratorio y que se entregan contenidos dentro del estuche similar al que contiene el medicamento comercia-
lizado por el laboratorio, haciendo constar de manera muy visible que el estuche contiene caramelos y no medica-
mentos.

El objeto que sirve de instrumento promocional ha de estar relacionado con la practica de la medicina o de la farma-
Cia, y en ningun caso puede generar un riesgo potencial de confusién con la especialidad farmacéutica promocio-
nada, aun cuando vaya dirigido Unicamente a profesionales sanitarios. En el caso en cuestion, el propio envase de la
especialidad farmacéutica, que contenga caramelos, no puede considerarse por tanto como soporte valido para la

promocion de medicamentos de uso humano, aunque en el mismo se indique que contiene caramelos.

39. Conocer la licitud sobre la entrega a profesionales sanitarios de un estetoscopio, cuyo valor es superior al limite
de 10€. Basando la formulacion de la pregunta en:
- Que el estetoscopio es de valor inferior al de determinados libros o materiales en soporte magnético, electréni-
co o similar que sf pueden entregarse directamente al profesional.
- No es susceptible de ser utilizado para el beneficio privado del profesional, sino Unicamente en beneficio del
paciente y para la mejora de la practica profesional.
(Actualizacion 2010)

No puede aceptarse la entrega de un estetoscopio a profesionales sanitarios cuyo valor es superior a 10 €, dado que
vulnera los art. 10.1y 2 y 10.3 del Codigo Espafiol de Buenas Practicas para la Promocién de los Medicamentos y de
Interrelacion de la Industria Farmacéutica con los Profesionales Sanitarios. La excepcion establecida en el punto 3 del
art. 10 del Codigo no es de aplicacion al presente caso, pues exige que los materiales estén patrocinados por la com-
pafiay entodo caso sean materiales que contribuyan a la formacién del profesional sanitario, segun la interpretacion
establecida en la consultan® 11.

El estetoscopio es un instrumento de uso privativo del profesional sanitario. En este sentido las respuestas n° 17y n°
18 exigen que cuando el material sea superior a 10€ deberd entregarse a una institucion sanitaria. El objetivo ultimo
es que la entrega de este tipo de utensilios no sea para uso privativo del médico individual puesto que, si asi fuera,
constituirfa un incentivo no permitido.
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40. jPodria una empresa farmacéutica poner a disposicién de los profesionales sanitarios sus agencias de viajes para
que puedan beneficiarse de las condiciones econémicas en la contratacion de sus servicios para la asistencia de
acompanantes a pesar de que los gastos de los acompanantes corran a cargo del profesional sanitario?
(Actualizacién 2010)

Los laboratorios han de encargarse de la gestion directa de los viajes de los profesionales sanitarios a los que invitan,
con el fin de garantizar que el dinero que aportan se destina a los fines previstos, por lo que no esté permitido faci-
litar al profesional sanitario las agencias de viajes del laboratorio para organizar la asistencia del mismo al Congreso,
de acuerdo con lo previsto en el art. 11 del Cédigo, Guia que lo desarrolla, e interpretacion a la pregunta n° 25 del
documento Consulta (preguntas -respuestas).

Se recuerda que la presencia de acompanantes en los eventos o reuniones de caracter cientifico esta prohibida en
caso de eventos organizados por laboratorios, y que en los eventos organizados por un tercero la industria no debe
participar o colaborar si éstos promueven la asistencia de acompanantes. En todo caso, no debe favorecerse la pre-
sencia de acompanantes segun la interpretacion de la Guifa al art. 11.3 del Codigo y el criterio de la pregunta n° 13.

41. Conocer la licitud sobre la aplicacién de “Rappels en especie”a las oficinas de farmacia, sobre el producto X.
Los "rappels” que se pretenden aplicar, atenderian a la siguiente escala y seguin pedido:

- Rappel de 1 caja de producto X, por cada pedido individual de 10 uds.

- Rappel de 3 cajas de producto X, por cada pedido individual superior a 20 uds.

El Jurado de Autocontrol, en su Resolucion de 26 de noviembre de 2002, sefiald que:

"El sistema de entrega de unidades de producto gratuitas en funcién del volumen de compra a las oficinas de farma-
cia infringe el articulo 10 del Cédigo de Espariol de Buenas Précticas para la promocién de los medicamentos”.
Segun el objeto del descuento, puede distinguirse entre descuentos en sentido estricto, descuentos en especie y
descuentos financieros. En los primeros, la ventaja consistente en una reduccion de precios se hace efectiva median-
te la entrega de una mercancia a un precio inferior. En cambio, existird un descuento en especie cuando la reduccién
de precios se materialice en la entrega gratuita de una cantidad o de una o varias unidades adicionales del mismo
producto. Por Ultimo, los descuentos financieros consisten en la practica de condiciones de pago que comportan
unos gastos financieros que no se trasladan o no se trasladan enteramente al consumidor”.

La entrega de unidades gratuitas del mismo producto, asi pues, debe ser considerada un descuento en especie.
Pero esta calificacion, como es evidente, no impide que aquella practica encaje en la prohibicion que recogen, tanto
el articulo 10 del Cédigo de Buenas Practicas para la Promocion de los Medicamentos, como el articulo 17 del Real
Decreto 1416/1994. Ambos preceptos prohiben la oferta de ventajas “pecuniarias o en especie” como medio para
la promocién de la prescripcion, dispensacién o venta de medicamentos. El sistema de entrega de unidades de
producto gratuitas en funcion del volumen de compra a las oficinas de farmacia infringe el articulo 10 del Cédigo de
Espanol de Buenas Précticas para la promocién de los medicamentos.
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42. ;Qué significa ser el patrocinador mayoritario? la condicién de patrocinador mayoritario (definida en la pregunta
anterior) jincluye el patrocinio de congresos organizados por un tercero (sociedades cientificas, Organizaciones pro-
fesionales, etc.) y patrocinados por laboratorio?, es decir, en el caso de ser patrocinador mayoritario jdebe notificarse
un congreso organizado por un tercero y patrocinado por varios laboratorios? (Actualizacién 2010)

Si partimos en primer lugar de la definicién de patrocinador de la RAE (22 acepcion): se define como “Dicho de una
persona o de una entidad: Que patrocina una actividad frecuentemente con fines publicitarios”.

En segundo lugar el concepto de mayoritario seguin la misma fuente y 22 acepcion, se refiere a algo que constituye mayorfa.
Luego, se entiende por patrocinador mayoritario, aquel que patrocina un evento con una aportacién de mas de un
50% del coste total del evento.

Siguiendo la definicion de patrocinador antes resaltada, el patrocinio abarca a cualquier actividad de financiacion o apoyo,
independientemente de quien sea el organizador, por un lado, y por otro, si patrocinan diversos laboratorios conjuntamente.
Por lo tanto, y de acuerdo con lo previsto en el art. 9.1 del Reglamento de los Organos de Control del Cédigo, si el
laboratorio es el patrocinador mayoritario deberd comunicarlo pese a que se trate de un evento organizado por un
tercero (Sociedades Cientificas).

En cualquier caso resulta recomendable comunicar voluntariamente cualquier tipo de evento que se tenga previsto
organizar y/o participar.

43. En el contexto de reuniones educativas o cursos, avalados por sociedades cientificas, sobre aspectos generales
de determinadas patologias, y de interés por su programa jse podria invitar, o financiar su asistencia en caso de una
peticion previa, a personas no facultadas para la prescripcién o dispensacion, pero que se encuentran vinculadas de
forma relevante con el manejo de estas enfermedades?

Por ejemplo: trastornos psiquiatricos - psicélogos (de equipos multidisciplinares de tratamiento psiquiatrico); trastor-
nos musculares — fisioterapeutas; diabetes — educadores; en general — enfermeras u otro.

La invitacién a personas no facultadas para prescribir o dispensar medicamentos, que son consideradas profesionales sanita-
rios por la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacién de las profesiones sanitarias, esta permitida siempre y cuando se
apliquen los mismos criterios que se aplican a los profesionales sanitarios con facultades para prescribir o dispensar medica-
mentos de acuerdo con las disposiciones del Cédigo Espafiol de Buenas Practicas para la Promocion de los Medicamentos.
El parrafo 3 del art. 6 de la citada Ley establece que son, también, profesionales sanitarios de nivel licenciado quienes
se encuentren en posesion de un titulo oficial de especialista en Ciencias de la Salud para psicélogos.

Igualmente, el art. 7 de la Ley reconoce que son profesionales sanitarios de nivel Diplomado los fisioterapeutas y enfermeros.
En consecuencia, los psicélogos, fisioterapeutas y personal de enfermeria, son profesionales sanitarios segun lo pre-
visto en la citada Ley y, por tanto las invitaciones dirigidas a ellos deberdn respetar las disposiciones del Codigo.
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44. En el dmbito de un Congreso Internacional desarrollado durante 4 dias, jes posible llevar a los facultativos médi-
COS a un teatro para asistir a una funcion teatral?.

Como informacion de importancia hay que sefalar que dicha actividad no recogida en el programa oficial de la
organizacion del Congreso, no interferiria en el horario del programa cientifico, y seria la Unica actividad cultural a de-
sarrollar por el laboratorio farmacéutico, para sus propios invitados y durante el desplazamiento previsto. La actividad
cultural no prevaleceria sobre el acto cientifico que seguirfa siendo el principal objetivo del evento.

En los Congresos Internacionales organizados por un tercero, en que, por tanto asisten profesionales sanitarios prove-
nientes de distintos paises, los laboratorios farmacéuticos que inviten a profesionales sanitarios que ejercen su activi-
dad en Espafna deberan procurar que la hospitalidad que se ofrezca a los mismos sea la que aparezca en el programa
oficial del Congreso, siempre y cuando ésta sea razonable y moderada por lo que deberdn evitarse situaciones que
puedan suponer una imagen inadecuada para la industria farmacéutica, de acuerdo con lo previsto en la Guia. Por
tanto, el ofrecer invitaciones distintas a las del organizador puede perjudicar la imagen de la industria farmacéutica
y vulnera los preceptos del Codigo.

En segundo lugar, la invitaciéon a espectaculos, cualesquiera que sea su naturaleza, dirigida a profesionales sanitarios
supone ademas un incentivo en especie y, por tanto no esta permitido de acuerdo con el art. 10 del Cédigo Espafol
de Buenas Practicas.

La hospitalidad no incluird el patrocinio u organizacion de eventos de entretenimiento (deportivos, de ocio, etc.).

45. Es posible ofrecer hospitalidad, en el sentido del art. 11.3 del Cédigo, al colectivo de bidlogos - genetistas, tenien-
do en cuenta que forman parte de equipos de trabajo multidisciplinares, desarrollando una funcién de indicaciéon
y seguimiento de protocolos o pautas terapéuticas determinadas asi como la gestion o gerencia de la informacién
pretratamiento al paciente, pero que no prescriben directamente.

En primer lugar hay que sefalar que se excluye del dmbito de aplicacion del Cédigo dicha informacién, siempre que
no se haga referencia, ni siquiera indirecta, a un medicamento.

Si, por el contrario, cualquiera que sea la actividad patrocinada por la industria se hace referencia de forma directa o
indirecta a un medicamento, deberan respetarse las disposiciones del Cédigo. En consecuencia, en un entorno don-
de el ejercicio profesional se realiza de forma interdisciplinar, consensuando objetivos por profesionales de diversas
disciplinas y participando en la toma de decisiones, la formacién continuada de los distintos profesionales sanitarios
estd justificada. Por tanto, es licito ofrecer hospitalidad a bidlogos — genetistas en el seno de congresos cientificos,
siempre que sea razonable y de acuerdo con los preceptos del Codigo.

46. jPuede un laboratorio farmacéutico ofrecer a los profesionales sanitarios el pago de inscripcion a una Asociacion
o Sociedad Médica, por tiempo determinado? jCabria considerar que es analogo al pago de suscripciones a revistas
cientificas?
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Las actividades que desarrollan las Asociaciones o Sociedades Cientificas son principalmente de contenido cientifico, pero realizan
muchas otras que pueden ser de caracter socio-cultural y, por tanto, no deben ser patrocinadas por empresas farmacéuticas.

En consecuencia, esta Comision considera que no deben sufragarse gastos de inscripcién o pago de cuotas a profesionales
sanitarios por pertenencia a Sociedades Cientificas. Por otra parte, ha de tenerse en cuenta que la industria farmacéutica ya
colabora con las distintas Sociedades cientificas, a través del patrocinio de sus numerosas actividades cientificas.
Finalmente, no es comparable el pago de una suscripcion a una revista cientifica y el pago de una cuota por perte-
nencia a una Sociedad o Asociacion, por la distinta naturaleza de ambas.

47. jPuede informarse a los médicos sobre la aprobacién de un nuevo producto una vez se cuente con la autori-
zacion de comercializacion, aunque esté pendiente la decision del Ministerio de Sanidad sobre el reembolso y el
precio? ;Y en el caso de aprobacién de una nueva indicacién de un producto ya comercializado, pero pendiente de
precio y reembolso de la nueva indicacién?

La aprobacion de un nuevo medicamento y el contenido de la ficha técnica correspondiente son informaciones de
caracter publico que, en el caso del procedimiento centralizado, aparecen publicadas en la pagina web de la Agencia
Europea del Medicamento (EMA) y cuya difusién es, segun la ley, responsabilidad del titular de la autorizacion. Tam-
bién la Agencia espanola del Medicamento y Productos Sanitarios publica en Internet las fichas técnicas.

Por otro lado, la legislacion establece que, una vez autorizado y registrado un medicamento, el Estado decidira, con
cardcter previo a su puesta en el mercado, si se incluye en la prestacion farmacéutica de la Seguridad Social y, si es
asi, se fija el precio maximo intervenido. También las normas obligan a que todo material de promocién impreso
debe incluir, entre otras cosas, el precio de venta al publico, las condiciones de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud en su casoy, cuando sea posible, la estimacién del coste del tratamiento.

En consecuencia, la mera transmision a los profesionales sanitarios de la ficha técnica sin ningun tipo de eslogan,
mensaje o explicacion de caracter promocional no se considera una infraccion del Codigo. No obstante, en esos
casos deberd advertirse claramente que el producto auin no esté disponible en el mercado al no haberse producido
la decision administrativa sobre el reembolso y el precio.

Cuando se trate de una nueva indicacion, se debe incluir la advertencia expresa de que la nueva indicacién no estd
reembolsada en tanto no se produzca la oportuna resolucién administrativa, asi como hacer constar que el precio

podria ser revisado tras la inclusion, en su caso, de la nueva indicacion en la financiacion publica.

48. En los eventos organizados o patrocinados mayoritariamente por un laboratorio - incluidos los eventos organiza-
dos por empresas de su grupo o entidades bajo su control-, jexiste algin supuesto que permita que su celebracion
tenga lugar en un hotel de 5 estrellas Gran Lujo? (Actualizacion 2010)

No. Se considera que un hotel de cuatro estrellas es el estdndar adecuado para la celebracion de reuniones cientifico-
profesionales. Sélo se podrén utilizar hoteles de 5* en situaciones excepcionales y previa autorizacion de la Unidad
de Supervision Deontoldgica. En ningun caso, dado que es el propio laboratorio quien elige el lugar de celebracion
del evento, podran utilizarse hoteles de 5 estrellas G.L. Esta prohibicién no sélo se cifie al alojamiento, sino que se
extiende al uso de sus instalaciones (salas de reuniones, uso de restaurantes y otros servicios).
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49. De acuerdo con el Cédigo, serfa admisible organizar o participar en una reunion de caracter cientifico (cuyo pro-
grama de sesiones cientificas diarias cumpliera con lo establecido en el Cédigo) que vaya a celebrarse:
- en un lugar que, por sus caracteristicas - localidad montafiosa -, por su ubicacion - situada en una estacion de
esqui 0 a menos de 50 kilémetros de una estacion de esqui -, por su vinculacion con la préactica de este deporte,
etc. (por ejemplo: Jaca, Vielha, Andorra, Davos, Saariselkd, Inssbruck, etc.), y
- durante unas fechas en las cuales las instalaciones para la practica de dicho deporte se encuentran en funciona-
miento (por lo general desde diciembre hasta marzo, ambos incluidos).

No. El objetivo y caracter cientifico de los eventos debe constituir el foco principal en su organizacion prevaleciendo
éstos en todo caso sobre cualquier aspecto social o cultural los cuales deberdn resultar en todo caso secundarios y
accesorios.

En este sentido, la seleccion durante el invierno de lugares claramente ligados a la practica de un deporte como es el
esqui (de dificil acceso por lo general), puede conllevar por si mismo que la finalidad y caracter cientifico del evento
se vea relegada a un segundo plano pasando a ser su principal atractivo la posible practica del citado deporte, trans-
mitiéndose asi por tanto una imagen inadecuada de la industria farmacéutica.

Es importante valorar en su conjunto la apariencia y contenidos del evento. Qué duda cabe que elementos como,
lugar de celebracién, fechas, facilidad de acceso para los participantes, etc., ayudan a valorar la apariencia del evento.
Una decisién inoportuna sobre cualquiera de ellos, pudiendo generar dudas sobre su pretendida finalidad cientifica,
impediria la posible participacion de los laboratorios en el evento.

50. De acuerdo con el Codigo, jpuede una oficina de farmacia obtener ventajas especiales de proveedores de pro-
ductos/servicios a la farmacia gracias al acuerdo entre un laboratorio y el proveedor de productos/servicios? El labo-
ratorio no intervendria en la gestién, financiacion o entrega de los servicios a la farmacia ni tendria identidad juridica
vinculada al laboratorio. jPodrian ampliarse las ventajas a proveedores de productos/servicios no vinculados a la
practica en la oficina de farmacia?

No. Pese a no existir vinculaciéon directa alguna entre el laboratorio y la oficina de farmacia debe tenerse en cuenta
que indirectamente el laboratorio, como si de una filial propia se tratara, estaria haciendo extensibles las ventajas
comerciales obtenidas de terceros proveedores de productos/servicios - en virtud de los acuerdos suscritos con
éstos - a empresas/entidades independientes como son las oficinas de farmacia.

En términos generales dicha practica supondria a nuestro juicio un incentivo a la dispensacién no permitido en vir-

tud de lo dispuesto en materia de incentivos en el articulo 10 del Cédigo.
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51. Teniendo en cuenta la Circular de la Unidad de Supervisién Deontoldgica USD/5/06 sobre Bolsas entregadas en
los Congresos, este asociado querria conocer si la “recomendacion”incluida en la Circular sobre no uso de bolsas en
congresos, grabadas de forma externa con referencia a medicamentos de prescripcién, supone para esta Comision
una prohibicion real del desarrollo de dicha actividad. De resultar no permitido, si Unicamente afectarfa a las bolsas
de material de “larga duracién’, que el profesional sanitario pueda utilizar posteriormente en otras actividades per-
sonales, como puedan ser bolsas de tela, de plastico duro, o similares, que le permitirian transportar objetos y en
consecuencia podria considerarse publicidad dirigida al publico, o si esta prohibicion afectaria también a aquellas
bolsas de usar y tirar, es decir aquellas que sirven para portar los documentos y obsequios recibidos en un congreso
0 evento, no utilizadas en el ambito publico general y que después de un uso son desechadas, todo ello para una
adecuada interpretacion del articulo 10 del Cédigo y de su Guia de desarrollo.

A juicio de esta Comisién Deontoldgica y de conformidad con lo establecido en la circular de la Unidad de Supervi-
sion Deontoldgica USD/5/06, la recomendacion ahi recogida estd encaminada a evitar la realizacion de este tipo de
practicas, puesto que se podria interpretar como promocién dirigida al publico y por consiguiente contraria a los
preceptos establecidos en el Cédigo Espariol de Buenas Précticas para la Promocién de los Medicamentos. En rela-
cion con las bolsas de usary tirar que se ponen a disposicion de los asistentes a Congresos con el fin de transportar de
forma més comoda la documentacion que ahi recogen, esta Comision establece que sélo aquellas que contengan
publicidad institucional/corporativa del laboratorio estaran autorizadas. Igualmente, en lo que respecta a las bolsas
de material de “larga duracion” estd permitida su utilizacion siempre y cuando contengan tan solo publicidad insti-
tucional/corporativa; en ningun caso estaria autorizado su uso cuando contengan publicidad de un medicamento
de prescripcion.

Con el fin de que las companias puedan dar salida a las unidades que tengan en stock de bolsas de usar y tirar que
contengan publicidad de un producto de prescripcion, se autorizara su entrega hasta el préximo 1 de julio de 2008.
Llegada dicha fecha deberan abstenerse de entregar las mismas.

52. En el supuesto de eventos de corta duracién (por ejemplo, una hora y media), seqguidos de un coctel o cena, en
los que se invita a un grupo de 10 & 15 profesionales sanitarios para una presentacion de un nuevo producto o para
tratar temas relacionados con un producto, en los que se pretende ademas obtener opiniones de dichos profesiona-
les sobre el producto y otros asuntos relacionados con el mismo.

iSe puede pagar a los profesionales sanitarios asistentes cantidades que oscilan entre 300 y 600 euros por su parti-
cipacién en esta actividad? si la respuesta a la pregunta anterior es afirmativa, ;Se puede realizar esta actividad en
diferentes zonas o regiones de Espafa invitando a 10 6 15 profesionales de cada una de las zonas?

(Actualizacién 2010)

El abono de cantidades econdémicas a los profesionales sanitarios que participen en eventos de caracter cientifico de
acuerdo con lo previsto en el articulo 11.6 del Cédigo, estéd permitido exclusivamente cuando participen en calidad
de moderadores o ponentes.

En todo caso, la contrataciéon de estos servicios estard sujeta a lo previsto en los articulos 16y 17 del Cédigo.

El mero hecho de participar o asistir a un evento no justifica el abono de honorarios.
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53. Resultaria acorde con los preceptos del Cédigo una practica promocional consistente en lo siguiente: un médico
al prescribir una especialidad farmacéutica no reembolsable haria entrega al paciente de su preceptiva receta médica
y junto a un folleto informativo con detalles sobre la administracién del producto, un cupdn para ser rellenado por el
paciente en el caso de que el medicamento no tenga los efectos esperados después de su primera administracion.
A cambio de la entrega en la oficina de farmacia donde hubiese adquirido el producto, del mencionado cupén re-
llenado, le serfa devuelto por ésta el importe satisfecho al adquirir el producto. El laboratorio, a su vez, al recibir de la
oficina de farmacia el cupon rellenado devolveria el importe del producto.

No. Este tipo de précticas promocionales no pueden llevarse a cabo por la propia naturaleza de los medicamentos.
Debe tenerse en cuenta que la autorizacion de comercializacion de un medicamento esta sujeta entre otros aspectos
a que el medicamento: (1) alcance los requisitos minimos de calidad que se establezcan, (Il) sea eficaz en las indica-

ciones terapéuticas para las que se ofrece.

54. Conocer la adecuacion al Cédigo de un material promocional destinado al sector médico y/o farmacéutico, con-
sistente en una cafetera de plastico (de baja calidad) cuyo valor real de mercado es 12,20 euros/unidad, por conside-
rarse un obsequio de escaso valor que pudiera encuadrarse dentro de los denominados “utensilios de uso profesional
o utensilio de escritorio”ya que su destino no seria otro que la consulta del médico y la trastienda del farmacéutico.

De conformidad con lo establecido en los articulos 10.1 y 10.4 del Cédigo sin perjuicio de admitir que podria ser
discutible el hecho de considerar o no un obsequio de esta naturaleza como “utensilio de escritorio’, al no tratarse de
un obsequio relacionado con la practica de la medicina o la farmacia y en aras de proteger en todo caso la imagen
de la industria, no procederfa su entrega.

En todo caso, los obsequios a profesionales sanitarios, con independencia del valor econdmico, han de preservar la
dignidad del acto médico.

55. De acuerdo con lo previsto sobre incentivos en el articulo 10 del Cédigo y en su Guia de Desarrollo, jseria con-
forme al citado precepto la entrega a los profesionales sanitarios de una pequena bolsa de pléstico transparente de
no mas de un litro de capacidad, provista de autocierre, con una serie de contenedores vacios de hasta 100 ml. de
capacidad, que incluyera el logotipo de producto o logotipo de la compafia? La bolsa seria entregada en congresos
para facilitar a los médicos, que con motivo de su actividad cientifica viajan habitualmente en avién, el cumplimiento
de la reciente normativa sobre liquidos y geles en equipaje de mano en aeropuertos, de manera que puedan trans-
portar, si asf lo desean, alcohol, povidona iodada, agua oxigenada o cualquier otro liquido que consideren necesario
en sus desplazamientos.

Tratdndose de un obsequio que no guarda relacién alguna con la practica de la medicina o de la farmacia, no pro-
cederia su entrega.
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Consultas (Preguntas y Respuestas) sobre la interpretacion del Cédigo Esparol de Buenas Practicas de Promocién de Medicamentos y

de Interrelacion de la Industria Farmacéutica con los Profesionales Sanitarios

56. jPuede un laboratorio farmacéutico a través de sus delegados de visita médica entregar libros y obras de conte-
nido médico cientifico a los profesionales sanitarios con independencia de su valor y del formato en que éstos estén
recogidos; CD, DVD, CD-ROM, etc.?

Si siempre que cumplan los requisitos legales establecidos. Los delegados de visita médica pueden entregar libros 'y
obras de contenido médico o cientifico a las instituciones sanitarias o a los profesionales sanitarios a titulo individual
con independencia de su valor y del formato en que éstos estén recogidos; CD, DVD, CD-ROM, etc,, ya que dichos
materiales podrian ser Utiles para la gestion de la practica clinica del facultativo o para su formacién dentro de la
institucion en la que trabaja.

57. De acuerdo con el Codigo Espafol de Buenas Précticas para la Promocion de los Medicamentos jpodria una
companifa farmacéutica conceder un premio en metélico o financiar en colaboracion con una sociedad cientifica la
concesion de un premio en metdlico a profesionales sanitarios en reconocimiento a la realizacién y presentacion de
un poster, trabajo de investigacion, etc.?

Si, en la medida que () existan unas bases publicamente disponibles a través de las cuales pueda conocerse, entre
otros aspectos, la entidad/es organizadoras o patrocinadoras del premio, las condiciones de participacion, fechas,
naturaleza e importe del premio, entidad responsable de seleccionar a los ganadores, etc,, (Il) se entregue como con-
secuencia de actividades de indole cientifica, y (lll) no constituya un incentivo para la recomendacion, prescripcion,
compra, suministro venta o administracion de medicamentos.

58. ;Puede un laboratorio farmacéutico informar a los profesionales sanitarios asistentes a un congreso realizado en
Espafna sobre moléculas en investigacion (que todavia no tienen la correspondiente autorizacion de comercializa-
cién) mediante resimenes elaborados por el propio laboratorio, contenidos en carteles ubicados en las paredes del
stand de la Compania en dicho congreso?

Los paneles informativos sobre lineas de investigacion se podran utilizar siempre que estén fundamentadas en publi-
caciones cientificas y se utilicen dentro del marco de un congreso de una Sociedad Cientifica.
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59. En el caso de posteres que han sido publicados/aceptados y comunicados en el marco de un congreso de una
Sociedad Cientifica:

1. iSe pueden usar como Unica referencia bibliogréfica para sustentar una afirmacion en un material promocional
si estdn accesibles en la web del congreso? ;Su posible utilizacién depende Unicamente de si estan o no publi-
cados en una revista indexada?

2. Los posteres que estan publicados en una revista indexada, normalmente no aparecen integramente sino en
forma de resumen. En esta situacién jnos hemos de cefir exclusivamente a la informacién contenida en la revis-
ta?

3. Podemos considerar que los pésteres son material informativo (al igual que un abstract), y que, por tanto pue-
den ser distribuidos como tal (sin afiadir nada) fuera del congreso en el dmbito de la visita médica? ;Depende
ello, de nuevo, de si estan publicados en una revista indexada?

(Actualizacién 2010)

La consulta parte de una premisa principal, la existencia de un material cientifico — en este caso un poéster — cuyo
contenido, disefo, y caracteristicas, ha sido previamente validado por los responsables de una Sociedad Cientifica,
autorizando su publicacién y comunicacion.

1. En la medida que se trate de un material publicado, por lo tanto accesible, no vemos inconveniente en su posi-
ble utilizacién como referencia bibliogréfica para sustentar las afirmaciones contenidas en un material promo-
cional.

Los laboratorios podréan utilizar aquellos materiales publicados en fuentes bibliogréficas técnico-cientificas de
reconocido prestigio que seleccionan los trabajos con calidad metodoldgica y cuya lectura permita proporcio-
nar al profesional una informacién aclaratoria o complementaria necesaria para comprobar y/o juzgar por si
mismo el valor terapéutico del medicamento.

Con caracter previo a su utilizacion los laboratorios deberdn cerciorarse que se cumplen los requisitos men-
cionados en el parrafo anterior, sin perjuicio del soporte fisico utilizado para la publicacién del péster: libro de
poésteres del congreso, revista cientifica indexada de reconocido prestigio, pdgina WEB oficial de un congreso o
de una sociedad cientifica, etc.

2. Los gréficos, tablas, etc. incluidos en el péster deberan reproducirse de forma literal, es decir tal y como figuren
publicados. Adicionalmente incluirdn una clara referencia que permita conocerlos o encontrarlos.

3. Los posteres elaborados por profesionales sanitarios en el ejercicio de su actividad profesional publicados en
fuentes cientificas de reconocido prestigio; siempre que no incorporen adicionalmente, ni impresos, ni graba-
dos, ni enlazados electrénicamente, ni de ninguna otra manera, ni el nombre de medicamentos, ni marcas, ni
frases publicitarias, ni ninguin otro material publicitario, esté o no relacionado con esta informacion; podrén
tener la consideracion de material informativo (al igual que un abstract, originales o separatas de articulos cien-
tificos).

Su posible distribucion estara sujeta al cumplimiento de las condiciones mencionadas en el parrafo anterior, asf
como de las mencionadas en el apartado 1.
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Consultas (Preguntas y Respuestas) sobre la interpretacion del Cédigo Esparol de Buenas Practicas de Promocién de Medicamentos y

de Interrelacion de la Industria Farmacéutica con los Profesionales Sanitarios

60. jPuede un laboratorio farmacéutico asignar a una institucion sanitaria un libro electrénico (e-book) como sopor-
te informatico (para cargar articulos y libros cientificos) que permita su utilizacién en los servicios clinicos prestados
por el centro y en la formacién de sus profesionales?

(Actualizacion 2010)

Por su naturaleza, caracteristicas y finalidad este tipo de dispositivos (e-book, i-pad, reproductor de video portétil,
reproductor de audio portatil MP3 MP4 o MP5, etc.) estan concebidos y disefiados para su utilizacién privativa e
individualizada. Adicionalmente, sus caracteristicas técnicas, hacen que se perciban, a dia de hoy, como dispositivos
asociados mas al ocio o entretenimiento personal, que a su uso con fines profesionales.

Por todo lo anterior, con independencia de que queden asignados a una institucién sanitaria, no procede su
entrega.

\/
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