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EMTE 01 CODIGO DE BUENAS PRACTICAS PREAMBULO

El comportamiento de la Industria de Tecnologia Sanitaria debe estar inspirado en el
conocimiento y puesta en practica de la propia responsabilidad en todos los aspectos de
la actividad industrial, desde la investigacion hasta la comercializacion y atencion pos-
venta. La intencién de este codigo, voluntariamente aceptado por los miembros de Fenin,
es promover las practicas comerciales éticas y la conducta socialmente responsable de la
Industria de Tecnologia Sanitaria nacional e internacional en cuanto afecte a su actuacion
y/o comercializacion en Espana.

Los principios inspiradores del Codigo de Buenas Practicas tienen como punto de partida
la legislacion y normativa del sector de Tecnologia Sanitaria y el correcto y leal compor-
tamiento comercial. La politica de cumplimiento de este Codigo nace del conocimiento
de las obligaciones legales que debe asumir la empresa y del compromiso de aceptar unas
obligaciones éticas y morales que van mas alla de la letra de la ley en su relacion con los
profesionales sanitarios. Hay que resaltar que, ademas de las obligaciones legales comunes
con los demas sectores empresariales, la Tecnologia Sanitaria tiene un marco legal propio,
reflejado en la legislacion que abarca el abanico de sus actividades.

Este Cddigo tiene como objetivo poder servir de guia en las relaciones de los miembros
de Fenin, y las empresas adheridas al mismo, con los profesionales sanitarios de forma
individual (incluyendo pero no limitandose a médicos, enfermeras, técnicos, farmacéuticos,
investigadores y personal de hospitales y centros de salud) o de forma colectiva (hospitales,
sociedades cientificas, etc.), que directa o indirectamente pueden comprar, recomendar,
usar o prescribir Productos Sanitarios de los miembros de Fenin, o de las empresas adheridas
al Codigo. Para ello, se basa en los siguientes principios:

m Principio de separacion: las relaciones entre la Industria y los profesionales sanitarios no
deben estar orientadas a la venta y adquisicion de Productos Sanitarios.

m Principio de transparencia: las relaciones entre la Industria y los profesionales sanitarios
deben de ser transparentes.

m Principio de honestidad: las relaciones entre la Industria y los profesionales sanitarios
deben estar basadas en la buena fe.

m Principio de legalidad: las relaciones entre la Industria y los profesionales sanitarios deben,
en todo momento, respetar la legislacion vigente.
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FiillTE 02 PRINCIPIOS GENERALES

El Cadigo sera parte integrante de las Normas de la Federacion Espafiola de Empresas de
Tecnologia Sanitaria, Fenin. Las empresas miembros de pleno derecho de la Federacion, asi
como las Asociaciones que, en su caso, pudieran serlo, se comprometen a respetar y promover
los principios establecidos en el presente Cddigo en sus relaciones con los profesionales
sanitarios y las instituciones sanitarias.

La direccion de las empresas miembro de Fenin se compromete a implantarlo y aplicarlo de
forma que abarque todos los dmbitos de actuacion y se asequrard de que sus componentes
-empleados, delegados, distribuidores, subdistribuidores y cualquier tipo de representantes-
actuen de acuerdo con este Codigo. Este compromiso se incluira en los procedimientos y
politicas de actuacion de las empresas miembros de Fenin, asi como en los procesos de
formacién de personal.

La Comisién Deontoldgica y la Comision de Seguimiento del CBP de Fenin, encargadas de
la Aplicacion y Seguimiento del Codigo, siempre en el respecto a la legislacion vigente,
proporcionaran las guias para su correcta interpretacion.

Este Cadigo no afecta a las obligaciones que los miembros de Fenin puedan tener con otros
codigos profesionales de conducta, codigos de ética o cddigos de practicas empresariales a
los que puedan estar sujetos.

Los miembros de Fenin respetaran en todo momento las obligaciones de sus clientes y

proveedores con sus propios codigos de conducta, de buenas practicas y/o codigos de ética,
segun sea aplicable.

ETE 03 AMBITO DE APLICACION

El Cédigo de Buenas Practicas de Fenin y las normas que lo desarrollan seran de aplicacion
a todas las empresas o Asociaciones miembros de Fenin, y a todas aquellas empresas que
se adhieran al mismo.

Los miembros de Fenin asumirdn la aplicacion y cumplimiento de este Cddigo por sus
empleados y otros colaboradores. Por lo tanto, los miembros de Fenin seran responsables
directa o indirectamente del comportamiento comercial de todas sus delegaciones y de
todos sus delegados, distribuidores, subdistribuidores, agentes, vendedores y otros canales.
Se comprometen a introducir en los contratos efectuados con sus distribuidores y agentes
la cldusula de respeto a los principios contenidos en este Codigo.

Los miembros de Fenin respetaran en todo momento las obligaciones de sus clientes y
proveedores con sus propios codigos de conducta, de buenas practicas y/o codigos de ética,
segun sea aplicable.

CODIGO

DE BUENAS PRACTICAS

IPIOS GENERALES

N
4

~ PRINC



AMBITO DE APLICACION

Los miembros de Fenin se comprometen a mantener unas practicas comerciales éticas en
sus relaciones con otras empresas y a no dafiar su imagen.

En particular, los miembros de Fenin se comprometen a respetar y a hacer respetar, a sus
delegados, agentes, distribuidores y subdistribuidores y/o cualquier persona/empresa relacio-
nada con la venta, promocién, distribucion o cualquier otro tipo de relacion comercial con sus
productos, las disposiciones que se desarrollan a continuacion.

FiflliE 04 DISPOSICIONES

1. CALIDAD DEL PRODUCTO

1.1. Los miembros de Fenin garantizan que cada producto ha sido fabricado dentro del
pleno respeto a la legalidad vigente y los estandares nacionales y/o internacionales
oficialmente reconocidos y, en base a ello, ha sido puesto en el mercado. Los miem-
bros de Fenin garantizan que todos los productos puestos en el mercado, y que no
estén regulados aun por la legislacion nacional o europea, tienen un contenido
tecnologico y de calidad tal que los hace validos vy utiles para el uso al cual estan
destinados y para el que han sido fabricados.

1.2. Los miembros de Fenin garantizan que las caracteristicas técnicas de cada producto
son las correspondientes a las especificadas en las etiquetas, folletos ilustrativos,
material utilizado para su promocion y a las instrucciones de uso que acompafan al
producto, de acuerdo con lo indicado en la legislacion vigente.

2. PATROCINIO DE CONGRESOS, REUNIONES Y
EVENTOS CIENTIFICOS

Los miembros de Fenin reconocen la importancia de mantener, desarrollar y promocionar
intercambios de informacion médica, cientifica y técnica entre los miembros de la comunidad
profesional. Para permitir la realizacion de este objetivo, los miembros de Fenin, cuando
organicen o patrocinen un congreso, jornada, conferencia, o cualquier evento cientifico
similar, respetardn las limitaciones que se indican en los puntos siguientes:

2.1. Se patrocinara o subvencionara la asistencia de profesionales del sector sanitario,
Unicamente a los eventos cientificos organizados por organismos reconocidos y cer-
tificados como de interés cientifico.

2.2. los patrocinios quedan limitados al pago de la tasa de inscripcidn del evento cientifico
y de los gastos de desplazamiento, el alojamiento y manutencion durante los dias que
dure dicho evento.
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2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.17.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

Los aspectos médicos o cientificos seran, en cualquier circunstancia, el objetivo prin-
cipal de los eventos cientificos, y la hospitalidad ofrecida durante los mismos debe de
ser siempre razonable.

Para la organizacion de eventos cientificos deben evitarse los lugares exclusivamente
turisticos o ligados predominantemente a actividades ludicas, recreativas o deportivas.

Las aportaciones destinadas a congresos, reuniones y eventos cientificos se utilizaran
Unica y exclusivamente para el citado fin, no pudiendo ser disfrutadas a titulo personal
por los administradores, directores o facultativos de las instituciones sanitarias.

Las invitaciones a profesionales del sector sanitario para su participacion en cual-
quier tipo de evento cientifico, y cuyos gastos sean reembolsados por un miembro
de Fenin, se atendran a la legislacion actual y estaran basadas en una necesidad
real de naturaleza puramente médica, educativa y/o cientifica.

No se debera patrocinar ningun tipo de actividad ludica que tenga lugar antes, durante
o después del evento cientifico.

Si la gran mayoria de los profesionales del sector sanitario asistentes a un evento
cientifico son espafoles, los miembros de Fenin promoveran que las reuniones se
realicen en Espafia. El mismo criterio se aplicara en las reuniones internacionales con
miembros de Europa y/o América.

Bajo ninguna circunstancia el patrocinio podra estar condicionado, implicita o ex-
plicitamente, a ninguna obligacion relacionada con el uso o adquisicion, pasada o
futura, de ningtin producto o servicio.

El patrocinio estara limitado a los profesionales sanitarios. Queda expresamente
excluido el patrocinio de los gastos de los acompafantes.

Los profesionales sanitarios que acepten las invitaciones de los miembros de Fenin
deberan comprometerse a participar en el evento cientifico en cuestion.

Los miembros de Fenin se comprometen a respetar los acuerdos o las lineas de
actuacion que la Federacion pueda asumir con las diversas sociedades del sector
sanitario en los distintos eventos que éstas organicen. Este punto se aplica también
a las sesiones informativas, seminarios y congresos organizados por terceras partes
y cuya participacion, o cualquier otro gasto suplementario generado por el evento,
sea financiado por ellos.

Se reconoce que el patrocinio de actividades formativas, o relacionadas con este fin,
no implica un control sobre la seleccion del contenido o los materiales utilizados, que
deben quedar a la discrecion de los organizadores del evento.
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3. INVITACIONES A EVENTOS ACADEMICOS
Y OTROS EVENTOS DE NATURALEZA
CIENTIFICA O PROMOCIONAL

Este punto afecta a los eventos académicos, de formacion y aquellos otros de naturaleza
cientifica o promocional, organizados o no por los miembros de Fenin, a los que se invita
a profesionales del sector sanitario y que no estan incluidos en la aplicacion del punto
anterior.

Tales eventos deben, efectivamente, favorecer la formacion de los profesionales sanitarios,
promover el intercambio de informacion médica, cientifica o técnica, y no se deben desviar
de este fin en su realizacion o duracion y deben cumplir las condiciones que se indican a
continuacion.

3.1. Debe tratarse de eventos de naturaleza médica, cientifica, técnica o promocional y
deben cumplir las condiciones indicadas en el punto anterior.

3.2. El criterio reflejado en el punto 2.8 podra ser flexible en los casos de visitas institucio-
nales y eventos formativos o cientificos organizados en centros de formacion de empresas
miembros de Fenin o en las sedes de las mismas. En todos los casos, los aspectos médicos o
cientificos seran, en cualquier circunstancia, el objetivo principal de tales eventos.

3.3. Lla hospitalidad ofrecida en tales eventos se debe mantener siempre a un nivel razo-
nable y ser siempre secundaria en relacion con la actividad principal de caracter cientifico,
médico o promocional.

3.4. Fenin, los miembros de Fenin o sus empleados no participaran o aceptaran la hospi-
talidad en eventos donde no se cumplan los principios anteriores.

4. REGALOS

4.1. Queda prohibida la entrega de regalos a los profesionales sanitarios, a excepcion de
aquéllos de poco valor.

4.2. Se consideran objetos de poco valor el material de papeleria o aquellos objetos que
puedan servir para el uso profesional del personal sanitario que puedan tener un
valor material inferior a 30 €.

4.3. Se exceptua del limite anterior la entrega de objetos como libros, publicaciones o ma-
terial en soporte optico, magnético, electronico o similar, sobre temas profesionales,
siempre que cumplan los requisitos legales establecidos, y la financiacion de servicios
que contribuyan a mejorar la formacion de los profesionales del sector sanitario.

4.4. No sera admisible la entrega de regalos de mayor valor o de naturaleza distinta a la
cientifico-técnica.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

DONACIONES Y OTROS

El mecenazgo y las donaciones deben favorecer la formacion de profesionales sanita-
rios, promover la investigacion y facilitar la asistencia social, sanitaria y/o humanitaria.

El mecenazgo o donaciones a hospitales, instituciones médicas o entidades similares
deben ser aceptados oficialmente por la institucion, deben formalizarse documen-
talmente y deben realizarse con el propdsito de colaborar con la asistencia sanitaria,
la investigacion, la formacion y/o la asistencia social o humanitaria.

No sera admisible la entrega de donaciones a los profesionales sanitarios a titulo
individual.

Bajo ninguna circunstancia las donaciones podran estar condicionadas, implicita o
explicitamente, a ninguna obligacion relacionada con el uso o adquisicion, pasada o
futura, de ningtin producto o servicio.

REMUNERACION POR SERVICIOS REALIZADOS
POR PROFESIONALES SANITARIOS

Los miembros de Fenin reconocen la importancia de la contribucion de los profesionales del
sector sanitario al progreso de la ciencia y de los conocimientos médicos y técnicos. Por lo
tanto, las empresas de Fenin o aquéllas adscritas al Cédigo, podran contratar a profesiona-
les sanitarios para la prestacion de servicios tales como la investigacion, el asesoramiento,
la consultoria, la formacion vy la realizacion de estudios y ponencias, siempre que respeten
los siguientes puntos:

6.1.

6.2.

6.3.

Cualquier acuerdo de prestacion de servicios entre un profesional sanitario y un
miembro de Fenin deberd formalizarse mediante contrato escrito. En él, deberan es-
pecificarse todos los servicios a prestar, asi como la remuneracion correspondiente.

Los miembros de Fenin se comprometen a asegurar que cualquier remuneracion a
un profesional del sector sanitario, relativa a estudios, ponencias, recogida de datos
o cualquier tipo de informacién disponible en un centro sanitario contara con el
conocimiento, y en su caso, aprobacion del citado centro, a los niveles oportunos de
responsabilidad.

La remuneracion sera adecuada al valor del mercado, estara sujeta a los impues-
tos ylo retenciones que marque la ley y se entregard a cambio de los servicios o
productos pactados y efectivamente suministrados. Estos deberan aportar ventajas
economicas, cientificas o terapéuticas a la comunidad médica y atenerse, en su caso,
a la legislacion vigente.
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6.4. Los miembros de Fenin se comprometen a que todos los aspectos econdmicos
relacionados con un ensayo clinico, recogida de datos, registros o cualquier otro acto
en el que medie una transaccion econdmica, y se utilicen los recursos del hospital,
incluyendo el personal sanitario, queden reflejados en un contrato entre el promotor
y cada uno de los centros donde se vaya a realizar el ensayo. Esta documentacion se
pondré a disposicion del Comité Etico de Investigacion Clinica correspondiente.

6.5. Bajo ninguna circunstancia las prestaciones de servicios podran estar condicionadas,
implicita o explicitamente, a ninguna obligacion relacionada con el uso o adquisicién,
pasada o futura, de ninguin producto o servicio.

7. PUBLICIDAD Y PROMOCION

Los miembros de Fenin se asegurardn de que todas las actividades y materiales de publi-
cidad y promocion, incluyendo descripciones de producto y comparaciones, sean precisas,
equilibradas, equitativas, objetivas e inequivocas, y estén justificadas con las evidencias
adecuadas. Las declaraciones o comunicados no deberan inducir a error a la audiencia.

8. CONFIDENCIALIDAD DE DATOS

Los miembros de Fenin se comprometen a asegurar que los datos de pacientes, datos con-
fidenciales y otros datos personales se mantengan y utilicen de acuerdo con la legislacion
vigente en esta materia.

9. APLICACION Y SEGUIMIENTO

9.1. Fenin como organizacion empresarial y sus empresas velaran v, si procede, denunciaran
ante la Comision Deontologica, las actuaciones no éticas de empresas del Sector de
Tecnologia Sanitaria que sean miembro de Fenin o estén adheridas al Cddigo, para
conseguir un sector cohesionado y coherente con sus principios éticos.

9.2. La Comision Deontologico y la Comision de Seguimiento del CBP serdn los drganos
de Fenin encargados de la aplicacion, control, seguimiento y desarrollo de este Codigo
y todas las normas que lo desarrollan.

9.3. La composicion, funciones y desarrollo de las dos Comisiones vienen recogidas en el
Reglamento de Desarrollo del CBP de Fenin.

10. ENTRADA EN VIGOR Y REVISION

EI CBP entrd en vigor el 1 de enero de 2005, y serd revisado junto a sus normas de aplicacion
periédicamente, con el fin de asegurar su adecuada vigencia y actualizacion en relacion con
los cambios que tengan lugar en la legislacion, la sociedad y el mercado. Las nuevas versiones
entraran en vigor el dia después de ser aprobados por la Junta Directiva y ratificados por la
Asamblea General de Fenin.
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