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Cumpliendo con las expectativas

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

La Industria es consciente de la importacia de proporcionar informacion
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 compafias 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
gue generen credibilidad en la industria.
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La Iniciativa de “ Transparencia” de EFPIA

Mayor escrutinio _externo de la interrelacion de las compaiias
farmaceuticas con los profesionales sanitarios a nivel nacional:
»Disposiciones legales: Dinamarca, Francia, Portugal, Eslovaquia
»Disposiciones de autorregulacion: Holanda, Reino Unido

»Actividades de transparencia fuera de Europa: Japon, EEUU

A nivel nacional existen distintos enfoques en relacion con Ia
comunicacion a las Autoridades y/o publicacion en sitios web accesibles
al publico.

Sin perjuicio de las particularidades a nivel nacional, mediante esta
iniciativa EFPIA pretende armonizar el modo en la que esta informacion
sea publicada, de tal forma que exista una uniformidad y consistencia en
los datos.
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Cuestiones relacionadas con los Cddigos

Codes Committee

/I\

Bureau

Compliance Committee

/I\

National Ethics Groups

Codes Steering Group

Transposicion, implementacién
y aplicacion de los Codigos EFPIA
Sus funciones se encuentran
definidas en los Cédigos EFPIA
(incluye: Codigos de PS, OP y
Transparencia)

Asesoramiento y promocion de las
buenas practicas y prevencion de
comportamientos inapropiados
(incluyendo monitorizacion) —
Recomendacion de normas
interpretativas y desarrollo de guias
adicionales en linea con los Cadigos
EFPIA

Asegurar el control efectivo
de los estandares de
la industria y la
implementacion de
nuevas guias

Constituido a nivel nacional

CODES AUTHORITY
(Asociaciones Nacionales y
Organos de Control del
Cdbdigo Nacional)

Compliance Officers Corporativos
+

Asociaciones Nacionales

efpia
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Requisitos de la Publicacion

EL CODIGO DE
TRANSPARENCIA DE EFPIA
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El Codigo EFPIA de Transparencia fue aprobado por la
Asamblea General el 24 de Junio de 2013

* Todas las companias deberan documentar y publicar las Transferencias
de Valor que efectuen, de forma directa o indirecta, a o en beneficio de

un Destinatario PS/OS.
El primer Periodo de Reporte sera el afio 2015 (publicacion en 2016)

* *

Caodigo a su codigo nacional antes del 31 de diciembre de 2013

Cada asociacion nacional debera transponer los preceptos de este

% El Cddigo supone el minimo estandar aplicable a las Asociaciones
Nacionales, excepto cuando entre en conflicto con la normativa nacional,
en cuyo caso se permitiran desviaciones, pero Unicamente hasta el punto

necesario para cumplir con dicha normativa nacional.

* El EFPIA Codes Committee ayudara a las Asociaciones Nacionales a

cumplir con sus obligaciones

El cumplimiento del nuevo Codigo de Transparencia es obligatorio para los miembros — esta
obligacion esta reflejada en los Estatutos de EFPIA.
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Revision simultanea del Codigo de PS

* A la hora de desarrollar el nuevo Codigo, EFPIA ha
tomado la decisidn de incluir normas mas estrictas en lo
relativo a hospitalidad y obsequios.

* Las modificaciones del Codigo de PS incluyen:

> El requerimiento a las asociaciones nacionales de
Incluir un limite para la hospitalidad en sus codigos
nacionales; y

> La prohibicion de entrega de obsequios.
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OBSEQUIOS
Articulo 17
Antiguo Articulo 10

MATERIALES FORMATIVOS O
INFORMATIVOS Y ARTICULOS DE
UTILIDAD MEDICA

Nuevo Articulo 9

HOSPITALIDAD
Articulo 10
Adicion al Antiguo Articulo 9

efpia

Modificaciones del Codigo de PS

Se prohibe el ofrecimiento o la entrega directa o indirecta de cualquier
tipo de incentivo, prima u obsequio (en efectivo o en especie) a los
Proesionales Sanitarios.

1.

La entrega de materiales formativos o informativos estara permitida
siempre que sean: (i) “de escaso valor”; (ii) directamente
relacionados con el ejercicio de la medicina o la farmacia; v (iii) que
directamente beneficien el cuidado o atencidon de los pacientes.

Los articulos de utilidad médica dirigidos a la formacion de los
Profesionales Sanitarios y el cuidado y atencién de los pacientes,
podran ser entregados siempre que sean de escaso valor y no alteren
la practica profesional habitual de su Destinatario.

EFPIA y las Asociaciones Nacionales proporcionaran directrices acerca
del significado del término “de escaso valor” para este Articulo 9. Las
compafias deberan cumplir con toda guia relevante proporcionada
bajo esta Seccion 9.03 o en relacion con los Cadigos Aplicables.

Las Compaiiias no entregardn ni ofrecerdn comidas (comida y bebida) a los
Profesionales Sanitarios, excepto si, en cada caso, el valor de dicha comida
(comida y bebida) no excede el limite monetario establecido por la
Asociacion Nacional relevante en su cédigo nacional. Cada Asociacion
Nacional debera establecer dicho limite monetario en su cédigo nacional
antes del 31 de Diciembre de 2013, en caso contrario EFPIA establecerd
dicho limite en su lugar.

AMENDMENT TO THE HCP CODE 8



Codigo de Transparencia Definitivo

Aprobado por la Asamblea general del 24 de Junio de 2013

Introduccion
Ambito de Aplicacion del Cédigo

Normativa Aplicable

Articulo 1 — Obligacion de Publicacion
Articulo 2 — Procedimiento de Publicacion

Plataforma de Publicacién
Cabdigo Nacional Aplicable

Articulo 3 — Informacion a Publicar de Forma Individual y Agregada

Metodologia: cada compafiia debera publicar un documento que resuma la metodologia utilizada y que explique la informacion
proporcionada y la forma de obtener y clasificar la misma.

Articulo 4 — Control de Cumplimiento del Caodigo
Articulo 5 — Guias acerca del Cumplimiento y Modificaciones del Codigo

Anexo 1 — Definiciones

Anexo 2 — Plantilla Estandarizada
Anexo 3 — Implementacion y Reglas de Aplicacion
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Introduccion del Codigo

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

* EFPIA esta convencida de que la interrelacion de las compaiias
farmaceuticas 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 prescripcion de
un medicamento por parte de un PS es uno de los pilares del sistema de
salud.

* EFPIA y sus asociaciones nacionales han adoptado codigos 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/OS.
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Ambito de Aplicacion del Codigo

Los miembros de la EFPIA |, incluyendo:

* Companias (asociados y afiliados);

* Miembros de los Grupos Especializados de EFPIA: (i) European Bio-
pharmaceutical Enterprises (EBE); y (ii) Vaccines Europe (VE);

* Compaiias que, no siendo miembros directos de EFPIA, son Miembro
de Asociaciones Nacionales Miembro de EFPIA.

Las Asociaciones Nacionales de EFPIA (en 33 paises) son responsables de
la implementacion y el cumplimiento a nivel nacional.

Para los miembros directos de EFPIA, las entidades individuales
pertenecientes a una misma multinacional — que podria ser la casa
matriz o central, compainia de control, comercializadora, filial o cualquier
otra forma de personalidad juridica - seran consideradas una unica
compafiia y, como tal, sujetas al cumplimiento de los Cddigos EFPIA.

efpia



Estandares minimos a nivel europeo

* Este Cddigo establece los estandares minimos que EFPIA
considera deben aplicarse a las Asociaciones Nacionales en todos
los estados miembro.

* Las Asociaciones Nacionales de EFPIA deben transponer este
Codigo en su totalidad a sus codigos nacionales antes del 31 de
diciembre de 2013, excepto en el caso de que sus directrices entren
en conflicto con la normativa nacional vigente, en cuyo caso se
permitirAn desviaciones, pero unicamente hasta el punto necesario
para cumplir con dicha normativa nacional

* Las Compaiiias estaran sujetas al Codigo de la Asociacion Miembro
de EFPIA relevante en cada pais de Europa en el que operen (ya sea
de forma directa o a través de sus filiales).
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Articulo 1 — Obligacion de Publicacion

* Obligacion General: cada Compaiia debera documentar y publicar
las Transferencias de Valor que realice, directa o indirectamente, a o
en beneficio de un Destinatario.

* Excluidas de la Obligacion de Publicacion:
 Transferencias de Valor relacionadas unicamente con OTC
» Articulos de utilidad médica

 Comidas y Bebidas — sujetas a un limite (modificacion del Codigo de
PS)

* Muestras

« Transferencias de Valor que formen parte de las operaciones
comerciales de los laboratorios (compra-venta)
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Articulo 2 — Procedimiento de Publicacién

o

S

Periodo de Publicacion Anual — primera publicacion en 2016, para
Transferencias de Valor de 2015; Periodo Aplicable: ano natural.

Momento de Publicacion — seis primeros meses posteriores a cada
Periodo Aplicable, el primero antes de mediados de 2016.

Plantilla — Anexo 2, proporcionado como modelo, reflejando los
requerimientos del Caédigo.

Plataforma de Publicacion — en el sitio web de la Compafia o en una
plataforma central; la publicacion debera permanecer accesible al
publico durante 3 afios, sujeto a la normativa nacional.

Codigo Nacional Aplicable — la publicacion debera realizarse acorde
con el codigo nacional del pais en el que el Destinatario ejerza su
actividad profesional principal.

Idioma de Publicacion — lengua local e inglés (recomendacion).

Documentacidon Justificativa y Acreditativa — a retener durante 5
afos, a no ser que la normativa nacional requiera un periodo menor.
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Articulo 3 — Publicacion Individual y Agregada

Forma de
Publicacion

Aqreqada Investigacion y Desarrollo

Transferencias de Valor a PS/OS relacionadas con la planificacion y realizacién de:

a.Estudios preclinicos (tal y como definidos en the OECD Principles of GLP)

b.Ensayos clinicos (tal y como definidos en la Directiva 2001/20/EC)

c.Estudios posautorizacién que sean de naturaleza prospectiva y requieran la recopilacion de datos de
pacientes por parte de o en nombre de PS individuales o grupos de PS especificamente para el estudio
(Seccion 15.02 del Codigo EFPIA de PS).

Categorias de Publicacion

OS Individual LI EESENOS . — .
—_— : i Actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales

SIgUIQndO el dinero »Colaboraciones/patrocinios con OS/terceros asignados por OS para la gestion de Eventos
“following the money” >Cuotas de inscripcion

»Desplazamiento y alojamiento

Prestacion de servicios

»Honorarios

»Gastos relacionados acordados contractualmente para la prestacion de estos servicios

PS Ind IVI d ual Actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales
— - »Cuotas de inscripcion
“siguiendo el dinero” »Desplazamiento y alojamiento
“following the money” Prestacion de servicios
»Honorarios

»Gastos relacionados acordados contractualmente para la prestacion de estos servicios

efpia
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Transferencias de Valor relacionadas con
Investigacion y Desarrollo

Las Transferencias de Valor a PS/OS relacionadas con Investigacion y
Desarrollo deberan ser publicadas de forma agregada.

Transferencias de valor relacionadas con la planificacion y desarrollo de:

*Estudios pre-clinicos (tal y como definidos en OECD Principles on Good
Laboratory Practice);

*Ensayos clinicos (tal y como definidos en la Directiva 2001/20/EC); o
*Estudios posautorizacion que sean de naturaleza prospectiva y requieran

la recopilacion de datos de pacientes por parte de o en nombre de PS
individuales o grupos de PS especificamente para el estudio.

Las transferencias de valor que no entre en la definicion de “Transferencias
de Valor relacionadas con Investigacion y Desarrollo” seran publicadas
bajo la categoria “prestacion de servicios”.
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Articulo 4 — Control del Cumplimiento

* Control del Cumplimiento a traves de las Asociaciones Nacionales

— cada Asociacion Nacional debera adoptar reglas de implementacion y
aplicacion que seran vinculantes para sus miembros, de un modo
consistente con la normativa aplicable en materia de proteccion de
datos, competencia y cuantas leyes y normativas resulten aplicables.
A la hora de realizar transferencias de valor a PS/OS, se recomienda a las compaiiias
incluir en sus contratos clausulas relativas al consentimiento por parte de los Destinatarios
para la publicacion de las transferencias de valor en los términos y condiciones
establecidos en el Codigo EFPIA de Transparencia. Adicionalmente, se recomienda a las
compafias que renegocien los contratos existentes tan pronto como sea posible para
incluir dicho consentimiento.

* Requerimientos de Publicacion distintos a los de este Codigo —
aquellos requerimientos de publicacion distintos de los reflejados en
este Cddigo deberan ser identificados claramente; las desviaciones
unicamente seran permitidas en la medida que resulten necesarias para
cumplir con la normativa nacional.

El Codes Committee proporcionara un informe a la Junta Directiva y la Asamblea General
confirmara su consistencia con el Cédigo.
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Anexo 2 — Plantilla

SCHEDULE 2 - TEMPLATE
Date of publication: .. __
HCPa: Clty of
Principal Practica | Country of Principal |  Principal Practica Unigue country o Fee for senvice and consutancy (Art. 3.07.1.c
Full Name HCOR: ey z i o o Contrioubion to costs of Events (At 3.01.1.0 & 3.01.2.3) i
registered
Donations and Grants|
1o HCOs (Art Felated expenses TOTAL
a01.1.a) Sponsarshi agreed In tha fae for OFTICNAL
: '?m sarvics or
(AR 1.01) (AT 3) [Schecule 1) A 3) (A 3) HCOs third parties. | Registration Fess Trave: & Fees contract, '“:"""—‘
appoiried by HOOS Assammazaior frave
manage an Ewent raleyant o me
contract
IM@ por HCP (Le. il ransers of Valle during 3 year for an Indhitual HCP will be summed up: Remiz3ton shouks be
OrA NA A earty amaunt Yeany amount Yearty amaunt Yeary amount
orE HA A Yearty amount Yeary amount Yearty amount Yearty amount
. = HA A earty amount Yeany amount earty amaunt Yeary amount
§ OTHER, NO¥

(aggreqats amount atiributabds to transfars of valus to such Reciplents - A7 3.02 Optianal

Humber of Reciplente In aggregate dieclosure - 411 302 NA MiA ‘RuUmber numhsr number number Optianal

% of the number of Recipients inciuded in the aggregare diselosure i the 107 nUMber of Recipients

fisch §-Art 307 HiA A % k] % % N/A

INDIVIDUAL NAMED DiSCLOSURE - one Uine per HCO (Le. aif fransieys of value during a year for an individual

HCO 1 Yeary amount Optional

HEO 2 Yeary amawnt Yy amount Yeany amount Yearly amount Yearly amount Yeary amount Cptional
- = Yeary amount Optional
E OTHER,

Aggregats amount atiributable fo transfers of valus fo such Raciplents - A7 307 Optional

Humber of Rsciplents In aggregate disclosurs - Art 302 Ly number number number number number Optanal

% of the number of RecipieNIs Inciuded in the aggregare disciosure in the 1073 UMD of Recipiants

drsciosed - At 3.02 % *® % % % % L

AGGREGATE INSCLOSURE

]
3

Transfers of Value re Research & Development as defined - Arficle 3.04 and Schedule 7 TOTAL AMOUNT OPTICNAL

Iatest ypadate: 11 December 2013 w1
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Transposicion de la Transparencia - Espaia

i

CODIGO
ESPANOL
DE BUENAS
PRACTICAS

PNT, CODIGOS
INTERNOS,

CONTRATOS,
IT...
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Art. 18 Transparencia en las interrelaciones de la industria

QUIEN Todas las compafiias asociadas a Farmaindustria y/o adheridas al Codigo
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 sera el primer periodo (Publicacion antes del 01.07.2016, con los datos relativos al afio 2015)
» Relativos a Act. Formativas y Reuniones Cientifico-
Identificando Profesionales
cada » Cuotas de inscripcion
Plantilla estandarizada PROFESIONAL » Desplazamiento y Alojamiento
ara todas las compaiiias * = Relativos a Prestacion de Servicios
P P SANITARIO » Honorarios
» Gastos relacionados , incluyendo Traslados y Alojamiento
Cada compafiia acompafara = Donaciones
§ la informacion de una * Relativos a Act. Formativas y Reuniones Cientifico-
delile nota metodoldgica Identificando Pigizs el . .
cada » Patrocinios OS / terceros asignados para la gestion de Eventos
ORGANIZACION » Cuotas de inscripcion
SANITARIA » Desplazamiento y Alojamiento
En espafiol. Adicionalmente = Relativos a Prestacion de Servicios
se recomienda la publicacién » Honorarios
en Inglés » Gastos relacionados , incluyendo Traslados y Alojamiento
En AGREGADO Investigacion y Desarrollo
* Si por razones legales no puede publicarse de forma individual, se proporcionara el acumulado
- En la pagina web espafiola o europea de la compaiiia
DONDE pag p p p

Enlazado desde la pagina web del Sistema de Autorregulacion de Farmaindustria

PERMANENCIA

Los datos deberan permanecer publicados durante un minimo de 3 afos.

La compafiia debera guardar registro de los datos durante un minimo de 5 afos.

farmaindustria

DISCLOSURE CODE 20




Art. 18 Transparencia en las interrelaciones de la industria

» Para reforzar el cumplimiento de las obligaciones de transparencia las
compafiias proporcionaran anualmente la informaciébn a la Unidad de
Supervision Deontoldgica.

» Las Transferencias de Valor a PS/OS relacionadas con Investigacion y
Desarrollo deberan ser publicadas de forma agregada.

® Estudios pre-clinicos (tal y como definidos en OECD Principles on Good Laboratory
Practice);

® Ensayos clinicos (tal y como definidos en la Directiva 2001/20/EC); o
® Estudios posautorizacion (contemplados en el articulo 14.2 del Cbdigo).

» Las transferencias de valor que no entre en la definicion de “Transferencias de
Valor relacionadas con Investigacion y Desarrollo” seran publicadas bajo la
categoria “prestacion de servicios”.

farmaindustria
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Anexo | — Plantilla de Transparencia

CODKSD DE BUENAS PRACTICAS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA 2014
ANEXD | - Plantilla e Recogids de informacion
Progusstn parm aprobadon por bos Crganas de Gobiemo de FARMAINDUSTRIA &n Junia de 2044

Prufeslonsis SanRarka
(S cludad de sercico
uhmbona )
hombre Complel: Pl 4 ik Direseidn feehesions Dfl EF 1234 Nohddvua ¥ ahall {at M0 Prestsciée de servicies (B 15316 & 1833 6)
prfesana (LR
Chganie meicees
Sanfavias (O8] chodad
du domicilic sedal n
(AR 18.5.00) TOTAL
N Gawlos relationsios
[ Cisgpittaien] (Obligaisri) (peienal) {Cpeimal) i bgaieris) L:::.m.g‘g' atoidadon
(AR T8.1) TRLE! AL 183 (A THE) (AR 183) PrREISER con TR [res st y contrastugimente sara 1
Iereros migesioe por Crotas du mmevipeidin Alsjamianis Huecemrioy e PR
O purd s gastién da warvidon, iIncluyenda
Exsaing Wasteon ¢ akxamims
- PUBLICACIN ROMIMATIMA IRDIVIDUAL: La Tranid da Vit 4 'Rl indbvidual & cada Prok Banarks se sssarkn e forma gue se pibliges uni canlided por cida Prok Sanarks indbidual, El desghoss i watard il pra S condulle, ceinds procedi, pof
E parte del Professnal Saniteds ndividus, s Oganos de Contrel del Codigs © de las axtorkd sles compalests.
o
E O, AARR iy e e apion Ifrgerte Afal € mipanie Anual € Imigaiin Aniisl € Ifrpoit Afusl € Opcianl
g [, AAAR b e Mo gl |iiest Anual € gl Al € Imgsaite Aniial € |rrpestin Arual € Cpetsil
]
‘; 3 e il e apica Ifrgrte Ansal € migane Al € Imigaiin Anusl € Ifrpoita At € Cpcionl
E MFORMACION MO INGLUIDA ARRIBS - shermacsn que por ftoss giles 5o pusde pubie o de lomss individusl
E impute agregade impuisble a las Tressferacio de Valer nalleadan o PS - Artieoks 18.4 e b Ha apica Impeiie Agregase Anuald | Impone Agregads Anual€ | impore Agregeds Aausl € | impone Agiegas Arel Upcioml
E el o PE cuyi infemacids s publes an agregieds - Adioss 18.4 Mgt e st Mirnas PE Hifaim FE Hidiin P8 Nismeie PE Opelonal
% qua regrmiestan sobon ol bobal de S que has recibids Translerencias du Velor - Astieis 184 i e He aplon " L1 L} % Mo Aghea
PUBLICACION NOMIMATIVA INDPADUAL: Li Tranaherencin da Vilar nalise i i Bl individedl o cade Organieecibn Sanfaris se ssmarkn de forma que e publiges il por cida Cegusizaciin Sesitaria individual El desgicss Gnk awtanl disgonible pars su conssila, cussds proceda, per
E pirte da b Organizacain Sanitara individual, kow Srgancs de Controd del Cédige o de lis aulordidies comgtentes.
]
g = Ofed SARKIT 1 Impofie Anuai € Irperta Anusl € Irrperte Anuai € mpafie Anual € imparin Anusl € ifrports Arual € Opeional
Eg Ol SANIT Iripeaite Adil € Iffpeita Al € Ifrgerte Afal € mipanie Anual € Imigaiin Aniisl € Ifrpoit Afusl € Opcianl
e Frgsaite Anal € |t Al € |iiest Anual € gl Al € Imgsaite Aniial € |rrpestin Arual € Cpetsil
]
it
Eg Transferancias de Valor relacionadas con |I"I\'EB1IHEHEI'I y Dasarrollo - Articulo 18.6 Tpons AnualE
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UNIDAD DE SUPERVISION
DEONTOLOGICA
Maria de Molina, 54 — 72 / 28006 Madrid
T+3491 7452050/ F +34 91 745 04 08
usd@codigo.farmaindustria.es
www.codigofarmaindustria.es

EFPIA Brussels Office

Leopold Plaza Building
Rue du Trone 108

B-1050 Brussels - Belgium
Tel: +32 (0)2 626 25 55
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