JORNADAS “INDUSTRIA FARMACEUTICA Y ESTUDIOS DE MERCADO:

IMPLANTACION DEL CODIGO ESPANOL DE BUENAS PRACTICAS DE PROFESIONALES SANITARIOS”

= Madrid: 22 de Abril de 2009, Hotel Holiday Inn (Pza. Carlos Trias Bertran 4)
= Barcelona: 23 de Abril de 2009, Hotel Fira Palace (Rius i Taulet 4 )
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10:15 a 10:45

10:45 a 11:15

11:15a 11:45

11:45 a 12:15

12:15 a 12:45

12:45a 13:15

13:15A13:30

APERTURA
D. Juan Antonio Sacristan, Presidente de AIMFA

SINGULARIDADES DE FARMA EN LA INVESTIGACION DE MERCADO Y EL NUEVO CODIGO
D. Juan Antonio Sacristan, Presidente de AIMFA

CODIGO ESOMAR
D. José Vicente del Barco / D. Ramén Prats, AEDEMO

Pausa - Café

PARTICULARIDADES DE LOS ESTUDIOS DE MERCADO EN EL SECTOR FARMACEUTICO
D. Juan Ramoén Navarro, ANEIMO

IMPLANTACION DEL ARTICULO 14 (ESTUDIOS) DEL CODIGO DE PROFESIONALES SANITARIOS
D. José Zamarriego, Director de la Unidad de Supervision Deontoldgica (FARMAINDUSTRIA)

PREGUNTAS
Debate por los miembros de la mesa

CLAUSURA
D. Juan Antonio Sacristan, Presidente de AIMFA
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IMPLANTACION DEL
ARTICULO 14 (ESTUDIOS)
DEL CODIGO DE
PROFESIONALES SANITARIOS

D. José Zamarriego
Director de la Unidad de Supervision Deontoldgica

Jornadas “Industria Farmacéutica y Estudios de Mercado: Implantacion del Cédigo Espainol de Buenas
Practicas de Profesionales Sanitarios”
22y 23 de Abril de 2009, Madrid y Barcelona
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Marco Normativo en Espana

» Directiva 2001/83/CE (ex. Directiva 92/28/CEE)

( > Constitucion Espafiola 1978

» Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios 26/1984
» Ley General de Sanidad 14/1986

» Ley General de Publicidad 34/1988

» RD Publicidad de los medicamentos de uso humano 1416/1994

» Circulares 6/1997 y 7/1997 de la DGFPS.

» Ley 2972006 de Garantias y Uso Racional de Ilos
Medicamentos y Productos Sanitarios - Posicion de la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios (Art. 3.6
Ley 29/2006)

» Guia Catalana para la Publicidad de Medicamentos, Abril 2005.

» Circular 1/2000 de la Consejeria de Sanidad.

» Codigo Espanol de Buenas Practicas para la Promocion de los Medicamentos y
de Interrelacion de la Industria Farmacéutica con los Profesionales Sanitarios y con
las Organizaciones de Pacientes, Junio 2008.
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Sistema de Autorregulacion

ORGANOS DE CONTROL
MSupervisién Deontologi

m Creada a partir del reforzamiento del Codigo Espanol de Buenas Practicas para la
Promocion de Medicamentos (Codigo) aprobado por la Asamblea General de
Farmaindustria el 20 de enero de 2004.

m Puesta en funcionamiento oficial: 1 de abril de 2004 C/ Velazquez 109, Madrid)

m Principal mision: velar activamente por el cumplimiento del Cadigo

m Junto con la Comision Deontolégica y el Jurado de la Asociacion para la Autorregulacion
de la Comunicacion Comercial, la USD es un 6rgano de control responsable de velar por
la efectiva aplicacion del Codigo

Unidad de Supervisia
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Articulo 14 “ESTUDIOS”

Entrada en vigor el 1 de julio de 2008

=4.1. ENSAYOS CLiNlc::m

“Toda investigacion efectuada en seres humanos para determinar o confirmar los efectos
clinicos, farmacolégicos y/0 demas efectos farmaco-dinamicos, y/o detectar las reacciones
adversas, y/o de estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion de uno o
varios medicamentos en investigacion con el fin de determinar su seguridad y/o su
eficacia.”

= Realizacion de conformidad con lo previsto en la legislacion aplicable.
n Previo dictamen favorable del CEIC correspondiente.

= Autorizacion de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios AEMPS).

CONCLUSION: NORMATIVA ESPECIFICA APLICABLE

Unidad de Supervisia
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Articulo 14 “ESTUDIOS”

14.2. ESTUDIOS POST-AUTORIZACION DE TIPO OBSERVACIONAL

“Aquellos estudios realizados durante la comercializacion de un medicamento segun las
condiciones de su ficha técnica autorizada o bien en condiciones normales de uso, en los que
la asignacion del paciente a una estrategia terapéutica concreta no esta decidida de antemano
por un protocolo de estudio, sino que estara determinada por la practica habitual de la
medicina, y la decision de prescribir un medicamento determinado estara claramente
disociada de la decision de incluir al paciente en el estudio. En este tipo de estudios no se
aplica al paciente ninguna intervencion, ya sea de diagnéstico o de seguimiento, que no sea la
habitual de la practica clinica, y se utilizan métodos epidemiolégicos para el analisis de los
datos”.

= Realizacion de conformidad con lo previsto en la legislacion aplicable.

=  Previo dictamen favorable del CEIC correspondiente.

=  Presentacion documentacion a la CCAA donde vaya a realizarse y a la AEMPS para su
registro.

= No emprenderse como un procedimiento para promocionar un producto o con el fin
de inducir a la prescripcion.

CONCLUSION: NORMATIVA ESPECIFICA APLICABLE

Unidad de Supervisia
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Articulo 14 “ESTUDIOS”

14.3. OTRO 1y14.2.)

“Estudios en los que se recogen datos u opiniones de profesionales sanitarios
sobre su practica clinica, sobre una determinada patologia, sobre el estado
de salud de sus pacientes o sobre su conocimiento o uso de determinados
medicamentos.”

Adoptar medidas para evitar que estos puedan suponer una induccion a la
prescripcion o puedan contener un incentivo prohibido

Unidad de Supervisia
Deontologica
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Articulo 14 “ESTUDIOS”

14.3. OTROS ESTUDIOS (distintos de los previstos 14.1y 14.2.)

Cuando sean realizados, financiados o patrocinados mayoritariamente por un laboratorio:

Deber de comunicacion previo.

Finalidad cientifica.

No modifique los habitos de prescripcion o de dispensacion
Protocolo por escrito

Formalizar acuerdos por escrito entre las partes implicadas,
especificando la naturaleza de los servicios a prestar, las condiciones de
participacion y remuneracion, etc.

Unidad de Supervisia

Deontologica




Articulo 14 “ESTUDIOS”

14.3. OTROS ESTUDIOS (distintos de los previstos 14.1y 14.2.)

Cuando sean realizados, financiados o patrocinados mayoritariamente por un laboratorio:

= REMUNERACION:
o Obedezca a criterios de mercado

o Acorde con el tiempo empleado, el trabajo realizado y las responsabilidades
asumidas.

o Adecuadamente formalizada.

o Dineraria

* Excepcionalmente previa autorizacion de la USD podra ser en especie.

é) Unidad de Supervisidn Cddigo Espafriol de Buenas Practicas de Promocion de Medicamentos y de farmaindustrial
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Articulo 14 “ESTUDIOS”

14.3. 0TROS ESTUDIOS (distintos de los previstos 14.1y 14.2)

Cuando sean realizados, financiados o patrocinados mayoritariamente por un laboratorio:

= Garantizar que su realizacion no constituya un incentivo para la

recomendacion, prescripcion, compra, suministro, venta o administracion
de medicamentos.

= Previa aprobacion por el servicio cientifico del laboratorio o por el
supervisor interno.

= Los visitadores médicos no estaran involucrados en los estudios mas que
en aspectos logisticos.

icacion obligatoria constituira una infraccion.

Unidad de Supervisia
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Articulo 14 “ESTUDIOS”
ESTUDIOS DE AMBITO INTERNACIONAL

www.farmaindustria.es

|
INTERACTION WITH HEALTHCARE PROFESSIONALS

INFORMATION RELATED WITH ARTICLE 14.3. ALL KIND OF STUDIES CARRIED
OUT BY PHARMACEUTICAL COMPANIES EXCEPT CLINICAL TRIALS & NON-
INTERVENTIONAL STUDIES.

Phammaceutical companies also conduct other types of studies distinct from clinical
trials and non-interventional studies, but collect data or opinions from healthcare
professionals about their clinical practice, a given disease, the health status of their
patients, or their understanding or use of certain medicines;

In these cases, it is important to adopt a series of precautions in order to avoid that
these studies could |mp|g°an inducement to prescription or contain an incentive
prohibited by the Code besides complying with the current regulation in every
case, any study distinct from clinical trials and non-interventional studies which is
carried out, funded or sponsored in its majority by a company, shall:

(1) Be communicated before its beginning, in accordance with what established
in the Rules of Procedure for the Control Bodies of the Spanish Code of Practice.

(i) Be carried out with a scientific purpose. The objectives, methodologies and
expected results shall be scientifically consistent.

(iii) Ensure the study does not modify the physicians' prescriptions habits or
the pharmacists’ dispensing habits.

(iv) Issue a written protocol in which its objectives, methodology, expected
results and its use are clearly established. In this respect, written agreements
shall be signed with the professionals and/or the entities with which the studies
will be carmed out on one side, and the company sponsoring the study on the
other side, specifying the nature of the services to be accomplished, the
professionals’ participation and remuneration conditions, etc.

(v} The pay of professional participants shall obey to market criteria and
correspond to the used time, the work camed out and the assumed
responsibilties, and shall be adequately formalized. The payment shall be
monetary. Exceptionally, and with a previous authorization from the Unit, some
payments shall be made in kind.

(vi) Guarantee that they do not constitute an ind to d
prescribe, purchase, supply, sell or administer specific medicinal products.

(vil) Be approved prior to its accomplishment, by the Pharmaceutical any
scientific service or by the compliance officer planned in Article . 12.11 of the
Code.

Zona desconoc

Unidad de Supervisidn Codigo Espariol de Buenas Practicas de Promocion de Medicamentos y de
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Articulo 14 “ESTUDIOS”

TRATAMIENTO FISCAL
13 febrero 2009

g
b , DGT: “Siempre que la colaboracion de los participantes en las encuestas,
GARRIGUES estudios de mercado o sondeos de opinidn responda a un hecho

circunstancial (es decir: gue su participacion lo sea exclusivamente en
funcion de su condicion de encuestado, por responder al perfil del tipo de
persona al gue se dirige el sondeo) y no sea consecuencia de una relacion
laboral (o que procediera calificar como tal, por desarrollarse una
prestacion de servicios retribuidos por cuenta ajena, bajo el ambito de
organizacion y direccion del empleador) ni del ejercicio profesional o
empresarial de una actividad, las gratificaciones que se entreguen a los
participantes procedera calificarlas, a efectos del Impuesto sobre la Renta

de las Personas Fisicas, como ganancias patrimoniales”

¢Podria considerarse que la participacion de profesionales sanitarios en los
estudios responde a un hecho circunstancial?

» Sl: La gratificacion percibida por aquellos contribuyentes que colaboran en estudios de
mercado o sondeos de opinion se calificaria como Ganancia Patrimonial

» NO: Rentas percibidas en contraprestacion por la participaciéon en estudios se consideraria

Rendimientos de Actividades Profesionales, sometidos a la correspondiente obligacion de
retencion del 15%b e ingreso a cuenta, y 7% de IVA.

Unidad de Supervisian Cddigo Es_E)anoI de Buenas_ Practlcas,de_Promomon de Me:dlcamentos_; \Y/ o_le farmaindustrial
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Comunicacion de Estudios

Entrada en vigor el 1 de enero de 2009

[ Al 10 det Regamento e ks Ornos do Gonto e s

* La comunicacion debe realizarla el laboratorio, a través de la persona designada
como responsable de comunicacion de estudios

NO resultara obligatoria su comunicacion cuando el laboratorio:

no patrocine o financie mayoritariamente, o

. comunicado previamente a las autoridades, o

. sometido a la aprobacion por un CEIC, o

. desconoce los PS que participan o no interviene en su seleccion, o

. no remunera a los profesionales sanitarios que participen en el mismo.

Unidad de Supervisia
Deontologica
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Comunicacion de Estudios

= Plazos de comunicacion a la USD: 10 dias habiles antes de su inicio

» Procedimiento electronico

0 Correo electronico
0 Portal de Farmaindustria

= Informacidn a facilitar: Laboratorio, promotor, titulo del estudio, objetivo,
metodologia, plazos de ejecucion, n° profesionales sanitarios participantes y
especialidad, ambito geografico, remuneracidon prevista, otras entidades
involucradas.

* Adicionalmente se solicita protocolo, guias de las entrevistas/reuniones,
materiales divulgativos, acceso web...

Unidad de Supervisia
Deontologica




Comunicacion de Estudios

COMUNICACTON DE ESTUDIOS
La comunicaciin de los estudcs contemplados en ks artiookes 94,1 ¢ 14,3 del Codigs nio resulfta obll
gatoria.

Feglamento art. 10.1. Con cardcter previo a so Inldo as compadiies deberdn comunicar la reallzackn,
financiaciin o pabrocinio de los estudios previstos en el artbcule 14,3 Dicha comunicaciin no resuftard
nhligatoria cuando conosma cuaiquiers de las drosnstandas siguientes:

= gue @l patrodnio o ks financiacddn aporfada por b compafila no sea mayorkaria (superior al S05);
o
g su reallzackin Faya sido comundoada 3 las autaricades sanftarlas; o
gue el eshedia cusnbe con un dickamen favorable e un Camité Etkco de Inwvestigackn Clinka acre
ditadn; o
g b comgadfila ro tenga accise a la ldentkdad de ks profeslonales sanfaros gee particdpen. nl
hara Infervenddo en su sedecclin mds alld de la definlckin del colecilvo pafldpante descrEa en el
probocclo del eshedia; o
que ol estedio no onlleve la remuneracdn dinecta o Indirecta de los profesionales santtarios que
participan en el mismo.

.“-l'.;'_- iy |

10,2 Flazos.
La copmasnbeacién deberd didgirse s la Unddsd de Supervisian Decnbaldgies con una asteladén de, al
mancs, diez dias hdblles & su coemlenzo.

Laboralorio:

| Bronpotor (Lpborstorio. Sofiedad Clentifica. Tnstitucion Sanitaria. Obra)=

Entidad patrocinada o fimanciada (indicar <obo an ol ase de que no sea Promotor ol Lbora-
Eosrios]

Entidad colaboradors o subcontratada para la ejecucidn del estudio: (]
Titulo del Estudio:

Cibjotivo del Estudie (Brove descripoidn)
| Metodologin 3 Aplicar DB reve desorigoidm]
Plazos de Ejscuckdm Prevists &proslmade: Imlchs (MES/AROY"  Finalizackn (MES fAROY =
ﬁmhit-u-ﬁn-nn!ﬁll-:-:h Cintermaclomnal, maclonal, reglonal, lecalj®

Profesionales sanitarios (mbdicos, farmachuticos, otros)®
Especialidad Profesionsles Sandtarios (Indicar s4lo an &l cass de que participen médioos]

| MOmere apreximade de Profesionales Sanitarios parficipantes

Eamuneracidn prevista ra el odesiomal samitaris riicipanis [(Brove descripoldn):

|-<Es13 provists la difusicn do log resuliados dol aetudio? (OPCIOMALY (51 ng) "
CESERVACIDNES:

* Campo desplegablie
(1) La WSO mo comtactard com la Entidad Colab: dors sim p rio en conecimiento del kb=
ratairio.

Unidad de Supervisidn Cddigo Espafriol de Buenas Practicas de Promocion de Medicamentos y de farmaindustrial
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COMUNICACION DE ESTUDINS
La comunicacldn de los estudos conbemplados en los afioolos 1£.1 vy 14,2 del Sodigo nio ressulta obll
gatoria.

Feglaments art. 10,1, Con cardcter previo a su Inldo las compafiias deberdn comunicar la realtzackia,
financiackin o patracink de s estudios previstos eno el arthoule 14,3 Dicha comurdcackin no resuftard
ohligatoria cuando concana cualguiers de las drosnstandas siguientes:

= gue el patrodnio o ka financiacddn aporfada por & compafila no sea mayorZaria (superior al S05);
o
e su reallzaciin Fava sido comundcada a las autoridades sanfarias; o
e ol evhedls cusnte con un dickamen favorable de un Comité Etlen de Investigacidan Clinkea acre
ditadn; o
gue la compaitis ro tenga acciso a la ldentidad de los profesionales sanffarios goe partidpen. nl
hara Infervenddo en su selecclin mds alld de ke definlcln del colecilvo pafldpants descrEa en el
protocolo dell eshedia; o
gue o estedio no conlleve la remuneraddn directa o indirecta de los profesicnales santtarics que
participan en el mismo.

10,2 Flazos.
La comankacddn deberd difgirse a la Unidad de Supervisin Decntaksgica con una antelacén de, al
menos, dier dias hablles @ su comienzo.

Comunicacion de Estudios

Laboralorio:

| Prommober dLaboratoris. Sofiodad Clentifica. Inetitucion Sanitaria. Otra)=

Entidad patrocinada o fimanciada {indicar s8bo an & a3so de gus no sa&s Promotor o kabora-
Eoarko )

Entldad colaboradora o subcontratada para la efecwcidén del estudio: (2]

Titulko del Estudio:

Sbjetivo del Estudie {Breve descripoldn )

| Metodologis 2 Soliar ¢ Breve desorinoibmg

Plazos de Ejecuchim Prevista aproslmada: Imicho (MES f.ﬂ.ﬂﬂ p*  Finalizacidn (MES § !ﬁtl:ri ¥
ﬁmbit-u-ﬁn-nn!ﬁllcn Cintermachomal, macional, reglhonsl, hoecal}®

Profesionales sanitarios {mbdicos, farmachuticos, otros)®

Espocialidad Profesionales Sandtarios [indicar sdlbo en ol caso de gue participen médicos] ®

| Fedunero 3 procimade de Profeciongles Sanitarios parficipamtes

REamuneracidn prevista ra al olesiomal samitaris riicipanie [Brove descripoldn):

> "
CEBSERVACIONES:
* Campo desplegablie
{1} La USD mo contactard con la Emtidad Colab dora sim B rie an conoclmiente dal labo-

ratorio.
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Implantacion del Sistema
CASOS PRACTICOS

m |
superlogo

ologoid?
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Implantacion del Sistema

COLABORACION Y MEJORA CONTINUA

= Responsabilidad del laboratorio por las actividades llevadas a cabo
por terceros (Art. 18.1 Codigo).

= Deber de colaboracion con los 6rganos de control del sistema de
autorregulacion.

= Procedimientos internos para la comunicacion, “en plazo”, de los
estudios cuya comunicacion resulte obligatoria.

= Fomentar y Promover la comunicacion voluntaria.

Unidad de Supervisia
Deontologica




Implantacion del Sistema

COLABORACION Y MEJORA CONTINUA

Maxima colaboracion con los distintos agentes implicados:

= Grupo de Trabajo FARMAINDUSTRIA
= Comité AIMFA
= Reuniones con AEDEMO y ANEIMO

» Detectadas areas de mejora, se ha convenido la proxima
elaboracion de una Guia de Desarrollo del articulo 14 “Estudios”.

Unidad de Supervisia
Deontologica




Implantacion del Sistema

COLABORACION Y MEJORA CONTINUA

» Reforzamiento de la profesionalizacidon de la actividad de
los estudios de mercado

» Visualizacion del compromiso, la honestidad, la objetividad,
credibilidad y transparencia de la Industria Farmacéutica con
toda la sociedad en su conjunto (administracion, médicos,
farmacéuticos, proveedores, distribuidores, companias y
pacientes).

Unidad de Supervisia
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