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Code Consolidation

= Code of Good Practices for the Promotion of
Medicines and Interaction with Healthcare
Professionals

Code of Practice for the = Code of Practice on Relationships with Patient
Pharmaceutical Industry

Organisations

= Rules of Procedure for the Control Bodies

= Supplementary Rules (Implementation Guides)

= Transparency Oblications of the EFPIA Code
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Principles

LEGALITY

Absolute respect for the applicable legal framework (national e international).

RESPONSABILITY

Guarantees that the information provided to Healthcare Professionals is accurate, fair and immediate.

Benefits the Administration, Pharmaceutical Industry and Public Health interest.

COMMITMENT

Continuous improvement process in the reinforcement of its terms and conditions.

Objective “Tolerance Zero”
PREVENTION

Control Bodies: Self-Regulation Jury, Code of Practice Committee and Surveillance Unit.

Active monitoring of Code compliance: Events, Studies and Services Communication Systems.

TRANSPARENCY WITH ALL STAKEHOLDERS

Publication of mediation agreements.

Publication of all resolutions.

Publication of all third-party events evaluation.
Publication of collaborations with Patient Organisations.

Publication of Transfers of Value to Healthcare Professionals and Healthcare Organisations.
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Transparency with all Stakeholders
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Mediation Agreements

http://www.codigofarmaindustria.es

L/

&'\ Sistema de |
Autorregulacion _
SeltRegulation  Sureillance  Code of Practice SeltRegulation  Healthcare Patignt
System Unit Committes Jury Professionals  Organisations

Mediation Agreements farmaindustria

Code of Practice Committee =Code of Practice Cominitte  =Agreements @

Role

i
bt ] Feb 12, 2014 JANSSEN CILAG vs. MSD
E

41

P

Dec 16, 2013 SANOF] AYENTIS vs NOWO NORDISK

v

Nov 21, 2013 USD vs LUNDBECK ESPARA, 5.4,

N

Mov 13, 2013 USD vs NOWARTIS

o

Mowv 6, 2013 USD vs DIATER
= Jul 19,2013 USD vs GENZYME
= May 6. 2013 USD vs BAXTER, S L

May 6, 2013 USD ve ABBOTT LABORATORIES, 5.A.

41

Contact

Dec 14, 2012 USD vs AMGELINIFCA. | 5.4,

41

farmaindustria

Dec 4, 2012 GILEAD, S.A. vs JANSSEN CILAG, S.A

o

v

Dec 19, 2011 USD vs BIAL

“ethics  efpia

v

‘ﬁ Dec 19, 2011 USD vs FAES
Oct 24, 2011 JANSSEN CILAG vs ABBOTT LABORATORIES

v

= Aug 30, 2011 JANSSEN CILAG vs ABBOTT LABORATORIES

» Jun 22,2011 USD vs SANOF| AVENTIS
gl 2 Jan 31,2011 USD vs NOVARTIS

= . 5

Global Transparency Regulatory Update Roundtable : Spain
Mr. José Zamarriego, Spanish Code of Practice Surveillance Unit Director, Farmaindustria




Mediation Agreements
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L/

(N

Acuerdo Sanofi Aventis-Novo Nordisk Pharma, 5.A.
Mediation Agreements Asunto CD-PS 15/13. Actividad Promocional “Victoza®
Farmaindustria. Comisién Deontolégica

Maria de Molina 54, 79, 28006

AL ARiA DE LA T
DE FARMAIND USTRIA

— 1. , actuando en nombre v representacién de Sanofi-Aventis
{en adelante, Sanofi), y ~ i , actuando en nombre y
representacién de Novo Nordisk Pharma, S.A. (en adelante, Novo Nordisk), por medio
de la presente comunican a la Comisién Deontoldgica:

I Oue Sanofi y Novoe Nordisk han llegado a un acuerdo amistoso en el
procedimiento CD-PS 15/13 ("Actividad promocional Victoza®), el cual fue
iniciado mediante denuncia interpuesta por Sanofi con motive de las diapositivas
p das por un profesional sanitario contratado por Novo Nordisk dentro del
simposio patrocinado en exclusiva por la referida compaiifa, v titulado "Sinergias
de firmacos complementarios”, que tuve lugar en el marco del Congreso de la
EASD celebrado en Barcelona en el mes de septiembre de 2013, pero fuera del
programa cientifico oficial del mismo.

I.  Que, contestada la denuncia por Novo Nordisk y a resultas de la comparecencia
del pasado 26 de noviembre de 2013 ante la Comisién Deontoldgica de
Farmaindustria, en la que se hizo evidente la discrepancia existente en torno a si
los simposios patrocinados por un laboratorio farmacéutico en el marco de un
Congreso Internacional (pero fuera del programa cientifico oficial del mismo)
deben ser considerados como material promocional (postura defendida por
Sanofi), o como informacién cientifica y no promocional (postura defendida por
Novo Mordisk), ambas partes, atendiendo al criteric mostrado por la propia
Comisién Deontolégica, desean alcanzar un acuerde para poner fin al presente
procedimiento.

. Que, en virtud de lo anterior, ambas partes han llegado a los siguientes

ACUERDOS

Primero.- Movoe MNordisk se compromete frente a Sanofi y ante la Comisidn
Deontolégica a no usar en ningin momento, ni total ni parcialmente, la misma versidn
de las diapositivas (en las que se comparan diferentes estudios con diferentes
metodologias y diferentes poblaciones sin que procedan de metanalisis ni de estudias
directos head-to-head) que fueron presentadas por el ponente en ¢l simposio satélite
realizado durante la celebracién del Congreso de la EASD. En caso de que Novo Nordisk
esté interesada en utilizar los datos procedentes de los estudios mencionados en
dichas diapositivas, lo hard sigulendo estrictamente las directrices del Cédigo Espafiol
de Buenas Pricticas de Interrelacion con los Profesionales Sanitarios.
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Resolutions

http://www.codigofarmaindustria.es

a-\ Sistema de | |
—_— Autorregulacion _
L i Sel-Regulation  Surveillance  Code of Practice Sel-Regulation  Healthcare Patignt
farmaindustria :

Unit Committee

Systern Jury _ Professionals  Qrganisations

Jury Resolutfions

Sel-Regulation Jury uCode of Practice Cominitte mAgreements C'\Advanced query @ .
Rale
Contact

= SHIRE FHARMACEUTICALS IBERICA, 5.1 vs. FERRING, 5.A L. "Fentasa”

@ FERRING S5 A L vs BIAL INDUSTRIAL FARMACEUTICA SPAIN, S A Misofar®
300172013 Plenary Session Resolution
20122012 Division Resolution

© MERCK SHARP & DOHME DE ESFPANA, 5. A, va, ASTELLAS PHARMA, 5.A . Mycamine®
24052012 Division Resolution

® GRUMENTHAL FHARMA, 5. A vs GEBRO PHARMA, S5 A Feliben®
0870372012 Division Resolution

Complaints

16/02/2012 Plenary Session Resolution
Documents 1270142012 Division Resolution

= ALLERGAN, 5.A vs. MERZ PHARMA ESPANA, 5.L.; ¥eamin®

» [PSEN PHARMA, S A vs. ALLERGAN, 5.4 Botox®
Contact 1970172012 Plenary Session Resolution
15/12/2011 Division Resolution

farmaindustria 3 FERRING 5.4 U vs. SHIRE PHARMACEUTICALS IBERICA, S.L: Mezavant®
2970972011 Division Resolution

e ; ) )
4elhics efpia s NORGINE DE ESPARA, S L vs. CASEN-FLEET, S LU.- Casenlax
ZBA07/2011 Division Resolution

% |
P IFPMA » ASTRAZENECA FARMACEUTICA SPAIN, 5 A ve

1240572011 Plenary Session Resolution
0770472011 Division Resolution

MNOOZ FARMACEITICA, S A Esomeprazol

© OUIMICA FARMACEUTICA BAYER, 5.1 vs. LABORATORIOS EFFIK, 5, &
300372011 Plenary Session Resolution
25022011 Division Resolution

Daonabel

w ABBOTT LABORATORIES vs JANSSEN-CILAG; Prezista®
05/10/2010 Plenary Session Resolution
08/07 /2010 Division Resolution ]
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Resolutions

http://www.codigofarmaindustria.es

F Y Resolucion de 20 de diciembre de 2012, de la Seccion Sexta del Jurado por la que se
estima parcialmente la reclamacion presentada por Feming S.A.U. contra una
publicidad de la que es responsable la compaiiia Bial Industrial Farmacéutica Spain,
SA.

Jury Resolutions

La Seccion Sexta declard gue la publicidad reclamada infringia los articulos 1.2, 3.1y
3.5 del Codigo Espafiol de Buenas Practicas de Promocion de Medicamentos y de
Interrelacion de la Industria Farmacéutica con los Profesionales Sanitarios de
Farmaindustria.

Frentz a dicha resolucion Fering S.A.U. interpuso recurso de alzada que fus
desestimado por el Pleno en su resolucion de 30 de enero de 2013,

Remumen de 1a RKezolncién:

FERRING $.A.U. vs. BIAL INDUSTRIAL FARMACEUTICA SPAIN, 5.A.
(“Mizofar &™)

Resolucion de 20 de diciembre de 2012, de la Seccion Sexta del Jurado por la
que s estima parcialmente la reclamacion presentada por Ferring S.A.U. confra una
publicidad de la que es responsable la compaiiia Bial Industrial Farmacéutica Spain,
SA

La reclamaciéon se formula contra un folleto de ocho paginas dirigido a
profesionales sanitarios en el gue se premociona el medicamento Misofar®.

En la portada cbservamos unas manos sujetando la cabeza de un recién
nacido. Debajo =e puede leer: “Ahora, en [a induccion al parto... la via natural.
MISOFAR® 25. MISOPROSTOL 25mcg”. En la segunda pagina puede leerse a modo
de fitular: “;Qué es MISOFAR® 25 MISOPROSTOL 25mcg?”. ¥ debajo del titular
figura la siguiente informacion: “Misofar 25 es un agente uterotonico, andlogo sintético
de la PGE1 que estd indicado en la maduracion cervical € induccion del parto a
término, especialmente en casos de cuello wterino inmaduro™ Y a continuacion,
dentro de un rectangulo: “Dosis recomendada. La American College of Obstefrics and
Gynecologists apoya el uso de Misoprostol como agente inductor del parta®. La dosis
inicial no debe exceder los 25 pg. Las dosis no se deben administrar con intervalos
menores de 3-6h. Dosis recomendad por la FIGO™. En la tercera pagina, aparece el
siguiente texto de forma destacada: “Llega el primer y dnico analogo sintético de la
PGET misprostol 25ug, aprobado para la maduracion cervical e induccion del parto a
término en una via de administracion dptima®. En el margen inferior derecho, puede
leerse “Ahora, en la induccion al parto... la via natural. En la cuarta pagina puede
leerse a modo de fitular: *;Por qué MISOFAR® 25. MISOPROSTOL 25mcg? Eficacia
de dosis de 25 pg” A continuacion, aparece la siguiente informacion: “Maduracion
cervical-dilatacion del cuslio del itero®®. 93,1% de éxito en maduracion cervical®. En
cuelle uferino actia a nivel de: Lisis de coldgeno. Mayor produccién de Acido
Hialurdnico que reblandece el cuelio del Utero”™. A la derecha se muestra una tabla con
porcentajes de éxito y fracaso y debajo se puede leer: “induccion de contracciones.
Aumenta la frecuencia y la intensidad de las contracci del musculo liso wterino,
produciendo contracciones regulares™. Activacién de receptores de oxifocina gue
favorecen la accién ds la misma®. Disminuye significativaments la demanda ds
oxitocina para el trabajo del parto”™. La quinta pagina, continla con la siguients
informacion: “Disminuye la tasa de cesdreas. Indicador de cesdreas por induccion
fallida un 5%°. Disminuye el tiempo de parta®. Acta sobre la resistencia cervical,
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Third-Party Events

http://www.codigofarmaindustria.es

a4 COMUNICATION )

Companies
Scientific Societies
Congress Organisers

\_ Surveillance Unit )
EVALUATION Since July 2011
AUTHORIZED
WITH OBSERVATIONS Scientific Programme Schedule
) Social Programme and Activities AUTHORIZED -
ONLY SPEAKERS (Dec"08) Venue / Location - Hotel NOT AUTHORIZED -
NOT AUTHORIZED Dates
QENDWG PENDING /
A * A ~
( PREVENTIVE ACTIONS
Prevent possible breaches
Clarify evaluations
\_ Inform of possible modifications
In case of modifications
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Third-Party Events

http://www.codigofarmaindustria.es

. | | X
S~ Sistema de -
— Autorregulacién
i b s Sel-Regulation  Surveillance  Code of Practice  Sel-Regulation Healthcare Patient
Third-Party Events armaindustria Systerm Unit Committee Jury Frofessionals  Organisations

Listed order by:Mame | Date | Classification | Country | 15 Last Days

The following scientific and professional rmestings listing (congresses, conferences, syrposia, meetings or any other activity
of the kind) organized by a third party (scientific and rmedical societies, professional organisations, ete.) provides guidance to
be taken inta account by Farmaindustria mermber companies and the laboratories affiliated to the Codes of Good Practice, It
iz pharmaceutical companies that freely decide to participate in an event, always taking the Code into consideration when
acting as sponsors.

The observations express the wiews of the Surveillance Unit exclusively regarding those secondary and accessory
elementsfaspects related to its organisation (for example: venue, dates, prevalence of scientific activities, etc.) and their
compliance with the provisions of the Code for hospitality and meetings. The observations provided by the Surveillance Unit in
relation to events cannot, under any circurnstance, be interpreted 25 2 judgernent on the quality or content of the scientific
prograrmrme, of on the quality of the speakers. This listing may be updated by the Surveillance Unit at any tirme; it is thus
recommended to consult it reqularly

The listing consists of all thase scientific events organised by a third-party for which the labarataries have requested their
classification by the Surveillance Unit . ©nly those pending on celebration are listed, For a correct interpretation, read the
GEMERAL INFORMATION before locking up the events in the listing.

Page: 4 12345678 [0

farmaindustria

1770572014 112 CURSO DE CIRUGIA DERMATOLAGICA EN DIRECTO

.\L‘?Gthics Efp?a 1770572014 CURSO BASICO ECOGRAFIA DEL APARATO LOCOMOTOR PARA TRAUMATSOLOGOS

‘ﬁ\ 177052014 ANWNUAL SCIENTIFIC MEETING THE AMERICAM SOCIETY OF COLOM AND RECTAL SURGEONS
‘. IFPMA 187052014 TRANSFORMING HEALTHCARE THROUGH EMPATHY AMD INMOWATION

187052014 VIII CONGRESO MACIONAL Y III COMGRESO IBERICO DE CIRUGIA AMBULATORIA

1970552014 1de Congrés de I'Association des Orthopédistes de Langue Francaise; LAOLF

1970572014 15th INTERMATIOMNAL WORKSHOP ON CLINICAL PHARMACOLOGY OF HIV & HEPATITIS THERARY

1940572014 3° CURSO DE CIRUGIA HEPATICA AVANZADA

. BE EE AR BESRE NE SRR

195052014 VIII CURSO IMTENSING DE TERAPIA ELECTROCONVULSIVA

10
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Third-Party Events
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=~ Sistema de |
Autorregulacion

farmaindustria

Third-Party Events

SelfRegulation  Surveillance  Code of Practice SelfRegulation Healthcare Patient
System Unit Committee Jury Professionals  Organisations

Listed order by:Mame | Date | Classification | Country | 15 Last Days

NON PERMITTED PARTICIPATION

Meeting: 14e Congrés de "Association des Crthopédistes de Langue Frangaise: L'AOLF
Organiser: Le Groupe Russe de I'AQLF (l'Aszociation des Crthopédistes de Langue Frangaise)
Yenue: Hotel Park Inn Pulkovskaya, Saint-Pétarsbourg
City: Otras
Country: RUSIA
Starting date: S/19/14
farmaindustria Ending date: 5/23/14
Weh: kttp s www, aalf ruf st-petersbourg 2014/ index, php/fef

“4ethics  efpia

Surveillance Unit observations: | _ . =

‘l(.A IFPMA

Please read the general information and observations index for a correct interpretation.

legal disclaimer  links  website rmap sugaestion box m =7 u
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Collaboration with Patient Organisations

http://www.codigofarmaindustria.es

(]
‘ S\~ Sistema de | 6 ===
Autorregulacion

L L SelFRegulation  Surveillance  Code of Practice  SelRegulation Healthcare Patient
farmaindustria

System Unit Committes Jury Professionals  Organisations

Collaboration with
Patient Org.

Patient Organisations sSeli-Regulation Jury = Sel~Regulation Jury Resolutions :E,,'I
PO Code

Collaboration with Patient Transparency in the Collaboration with Patient Organisations
Organisations

Dernonstrating their cornmitment to transparency, the laboratories subject to the Code of Practice for the Pharmaceuotical
Industry publicly inforrn since 2009 of the collabarations they carry out with Patient Organisations, Additionally, since 2013,
this information includes collaboration and service agreements, The name of the Patient Organisation, scope and nature of
the collaboration, amount and services contracted are indicated,

For further information, consult Article 17 of the Code of Practice for the Pharmaceutical Industry

= ABBOTT LABORATORIES 5.A
= ABBYIE FARMACEUTICA, 5L
w ALCOM CUSI SLA

w ALK ABELLO, B A

= ALLERGAN, 5.A.

farmaindustria = AMGEN, 5.4,
= : » ASTELLAS PHARMA, S.A,
4ethics efpia oGt IR ot LSS
ra s ASTRAFENECA FARMACEUTICA SPAIN, S.A,
¥ = BAMAGEVE, SLU
= BAXTER, S.L.
x> BAYER HISPANIA, 5.1

= BIOGEN IDEC IBERIA, 5.L

= BIOIBERICA, S.A,

= BOEHRINGER INGELHEIM, 5.A.

12
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Collaboration with Patient Organisations

4

Collaboration with
Patient Org.

http://www.codigofarmaindustria.es

APOYO DE ABBVIE A LAS ORGANIZACIONES DE PACIENTES EN
ESPANA DURANTE 2013

obbvie

Nombre de la Organizacion de Pacientes Tipo de Colaboracion Naturaleza de la Colaboracion
ESPARIA  |ACCION PSORIASIS Apoyo a la organizacion / Apoyo a eventos EUR 30,573.07 Financiera y no financiera
ESPAflA  |ASOCIACION APOYO POSITIVO Apoyo a la organizacion / Apoyo a eventos EUR 8,139.35 Financiera y no financiera
ESPAMIA |ACCU ESPANA Apoyo a la organizacidn / Apoyo a eventos EUR 36,260.73 Financiera y no financiera
ESPAMIA |ACCU CANTABRIA Apoyo a la organizacion | Apoyo a eventos EUR 2,624.97 Financiera y no financiera
ESPafla  |ACCU CATALURA Apoyo a la organizacion / Apoyo a eventos EUR 7.845.36 Financiera y no financiera
ESPAMIA |ACCU MALAGA Apoyo a la organizacion / Apoyo a eventos EUR 1,106.42 Financiera y no financiera
ESPAMIA [ACCU MALLORCA Apoyo a la organizacion | Apoyo a eventos EUR 3,524.73 Financiera y no financiera
ESPARIA  |ACCU MURCIA Apoyo a la organizacion / Apoyo a eventos EUR 16.45 Financiera y no financiera
ESPATIA [ASOCIACION ADHARA Apoyoa la organizacidn / Apoyo a eventos| g 7,178.85 Financiera y no financiera
/ Educacidn al paciente

ESPAMA  |FEDERACION NACIONAL ALCER Apoyo a la organizacion / Apoyo a eventos EUR 34,280.61 Financiera y no financiera
ESPARIA  |FUNDACION REMAL ALCER Apoyo a la organizacion EUR 21,000.00 Financiera

ESPAMA |ALCER MADRID Apoyo a la organizacion / Apoyo a eventos EUR 7.804.50 Financiera y no financiera
ESPAMIA |APREM Apoyo a la organizacion / Apoyo a eventos EUR 2,640.00 Financiera y no financiera
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Transfers of Value to HCPs & HCOs

http://www.codigofarmaindustria.es

Disclosure Template

Contribution to educational and scisntific meetings Prestacion de serviclos
(At 18300 & 1830 5 fArL 18.3.1.c & 1B.3.2.4

Donations
(Art1BL 1.5

i ‘oay Agregaled  early Aggregatea ‘eerly Aggregated Yearty Apgregated
Apgregata emount ahiibutabés io Transte of WEue o HCPs - Artice 18,4 Hiot applicenie Hot applicenie o 5 “ . Opbonal
Nurmier of HOPs cieciosed &t egregats evel - Aricke 16.4. hot applicebie hot appliceia Nurter HCPs Numbar HOPs Numbear HCPE Number HCPs Opbional
i of fola Transfers of Vale to HGPs - Aricis 16.4 ot appiicanie ot appiicania % % % % Mot appicanis

Apgregats emount atiributabie to Transtre of Velue o HOOs — Aricle 16.4 Yealy Aggregated Yealy Apgregetiad ‘faany AQpregated. ‘feary Aggregatad ety Apgregatad Yearty Aggregated

Amaunt € Amount € Amount £ € Amount € Amount €
Wumniner of HOOs @sciosed Bt sgoregate level - Aricle 16.4 NumDer HCOS NumDer HOOS Mumber HCOS Mumier HGOs Rumper HGOs NumDer HCOs
% of tolsl Tranefers of Ve to HGOs — Aricle 18.4 % % k] % % % ‘Mot applicabie

“Transfers of ¥alue relsted to Research & Development — Artick: 18.6 “Transfers of Value related to Research & Development - Article 18.8 “faany Amount €
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UNIDAD DE SUPERVISION DEONTOLOGICA
FARMAINDUSTRIA
Maria de Molina, 54 — 72 / 28006 Madrid
T +34 91 745 20 50 / F +34 91 745 04 08
usd@codigo.farmaindustria.es
www.codigofarmaindustria.es
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