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NOTA METODOLOGICA 2019

PARTE DESCRIPTIVA

1. INTRODUCCION

Nuestra sociedad requiere a la industria farmacéutica que sea capaz de poner a su
disposicién los mejores medicamentos posibles. Para alcanzar este objetivo es necesario
invertir en Investigacién y Desarrollo que requiere ineludiblemente de la colaboracion
estrecha con Profesionales Sanitarios y Organizaciones Sanitarias.

Es necesario que estas colaboraciones sean transparentes y que la sociedad pueda
confiar en que las mismas obedecen a la necesidad de desarrollar nuevos medicamentos,
a una constante actualizacion de los profesionales de la salud segun la evidencia cientifica
y su aplicacién a la practica clinica, todo ello con el objetivo comun de atender a los
pacientes en su mas amplio sentido.

Asi, desde 2014 la industria farmacéutica ha asumido voluntariamente nuevos
compromisos en materia de transparencia y, a partir del 1 de enero de 2016, todos los
laboratorios adscritos al Cddigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica
publicaran en su pagina web las transferencias de valor y los pagos realizados a
profesionales sanitarios y organizaciones sanitarias en concepto de donaciones,
actividades formativas, prestacién de servicios e investigacion y desarrollo
correspondientes al afio anterior. Esta informacién se actualizard cada afio.

Mds informacion de esta iniciativa en www.codigofarmaindustria.es

2. OBJETIVO DE ESTA INICIATIVA
Generar credibilidad y confianza en la industria farmacéutica en su conjunto y en las
interacciones que existen entre los laboratorios farmacéuticos y los profesionales vy

organizaciones sanitarias.

Para ello, esta iniciativa:

° Promueve la transparencia de dichas interacciones, especialmente cuando de
las mismas se derivan pagos o transferencias de valor,

° Proporciona informacién respecto al alcance y naturaleza de dichas
interacciones,

. Ayudar a identificar y entender como, entre otros aspectos, dichas interacciones

son necesarias para el desarrollo de nuevos medicamentos y garantizar el uso
racional de mismos.



A

3. QUE APORTA

A los pacientes y publico en general: informa respecto a las distintas maneras de
colaboracion que existen entre los laboratorios y las organizaciones y profesionales
sanitarios, asi como el valor afiadido que éstas representan y aportan a la Sociedad.

A los profesionales y organizaciones sanitarias: permite cuantificar el importante papel
de los laboratorios farmacéuticos en materias como la investigacién y el desarrollo y la
formacion médica continuada.

Alosinvestigadores: indica qué parte del total de la inversion que realizan los laboratorios
en |+D estd dedicada a remunerar a los investigadores y centros de investigacion.

A los laboratorios farmacéuticos: acredita su compromiso de colaboracién y mejora
continua, la legitima necesidad de dicha interrelacién, y evidencia su interés en que esta
se lleve a cabo respetando los mds estrictos principios éticos de profesionalidad vy
responsabilidad.

4. QUE INFORMACION INCLUYE

Las Transferencias de Valor realizadas por el laboratorio farmacéutico a los Profesionales
Sanitarios y a las Organizaciones Sanitarias en concepto de:

. Donacién (Solo aplicable a Organizaciones Sanitarias).
Ejemplo: Donacién a una Fundacién Sanitaria para un proyecto de investigacion.

° Actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales, detallando si la
transferencia de valor va destinada a sufragar:

a) El patrocinio de la actividad* (solo aplicable a Organizaciones Sanitarias).

b) Cuotas de inscripcion.

c) Desplazamiento y alojamiento.

Ejemplo: colaboracion para la asistencia al congreso anual que organiza una sociedad
cientifica.

° Prestacion de servicios, detallando si la transferencia de valor va destinada a
sufragar:

a) Honorarios.

b) Gastos relacionados para la prestacion de estos servicios.

Ejemplo: contratar a un Profesional Sanitario para que preste al laboratorio servicios de
asesoramiento o consultoria en una determinada materia.

. Investigacion y Desarrollo.
Ejemplo y en agregado, todos los gastos de Investigacion y Desarrollo llevados a cabo
durante el periodo que abarca el informe.
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5. COMO SE PUBLICA LA INFORMACION

Como se ha comentado, el Codigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica (2016
-version Octubre-), suscrito por los laboratorios asociados a Farmaindustria, obliga a la
publicacién anual y a titulo individual, de las relaciones econdmicas que los Laboratorios
tienen con los Profesionales Sanitarios. Dicha publicacién individual es requisito para
establecer dichas colaboraciones.

El Reglamento General de Proteccién de Datos de Caracter Personal (RGPD UE 2016/976)
gue ha entrado en vigor el 25 de mayo 2018, prevé la proteccién de las personas fisicas
respecto al tratamiento de los datos personales.

Segln la normativa indicada, dicho tratamiento se cefiird a los principios de informacion,
acceso, rectificacion, supresién (derecho al olvido), limitacion del tratamiento,
portabilidad de datos y oposicién.

Por otro lado, y en consonancia con el dictamen de la Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos N/REF: 143318/2016 no es necesario el consentimiento para la publicacion de
dichos datos, siendo solamente necesario informarle de ello, sin embargo, Angelini, con
el fin de ofrecer la méaxima transparencia en dicha publicacién informara al Profesional
Sanitario de dicha publicacién a la vez que requiere el consentimiento para ello.

En el supuesto que un Profesional Sanitario no nos diera el consentimiento y consonancia
con el articulo 18 del Cédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica (2016 -
version octubre-), no nos serd posible realizar con dicho Profesional ninguna
transferencia de valor.

Por otro lado, las Transferencias de Valor realizadas con Organizaciones Sanitarias se
publicardn también de forma siempre individualizada, dado que el Reglamento General
de Proteccién de Datos de Caracter Personal (RGPD UE 2016/976) no aplica a las personas

juridicas.

Los datos relativos a Investigacién y Desarrollo se publican de modo agregado.

6. CUANDO SE PUBLICA LA INFORMACION

La informacidn referida a las Transferencias de Valor realizadas durante el afio anterior
se publicara antes del 30 de junio del afio siguiente.
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