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Cadigo de Buenas Practicas | TITULO |
Preambulo

El comportamiento de la Industria de la Tecnologia Sanitaria debe estar ins-
pirado en el conocimiento de la propia responsabilidad en todos los aspectos
de la actividad industrial, desde la investigacion hasta la comercializacion y
atencién postventa. La intencion de este codigo, voluntariamente aceptado por
los miembros de Fenin, es promover las practicas comerciales éticas y la con-
ducta socialmente responsable de la Industria de la Tecnologia Sanitaria
Nacional e Internacional en cuanto afecte a su actuacion y/o comercializacién
en Espana.

Los principios inspiradores del Cédigo de Buenas Practicas tienen como
punto de partida la legislacién y normativa del sector de Tecnologia Sanitaria y
el correcto y leal comportamiento comercial. La politica de cumplimiento de este
cédigo 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. Hay que resaltar que, ademas de las obliga-
ciones legales comunes con los demas sectores empresariales, la Tecnologia
Sanitaria tiene un marco legal propio reflejado, entre otros, en los tres Decretos
Ley que abarcan el abanico de sus actividades: Real Decreto 634/1993, de 3 de
mayo, sobre productos sanitarios implantables activos; Real Decreto 414/1996,
de 1 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios y Real Decreto
1662/2000, de 29 de Septiembre, sobre productos sanitarios para diagnéstico
«in vitro».

Principios Generales | TITULO II

El cédigo sera parte integrante de los Estatutos de la Federacion Nacional de
Empresas de Tecnologia Sanitaria, Fenin. Las empresas miembros de pleno
derecho de la Federacién, asi como las Asociaciones que, en su caso, pudieran
serlo, se comprometen a respetar y promover los principios y las normas esta-
blecidas en el presente cédigo.

La direccion de las empresas miembros de Fenin se compromete a
implantarlo y aplicarlo de forma que abarque todos los ambitos de actuacién
y se asegurara de que sus componentes: empleados, delegados y cualquier
tipo de representantes, actien de acuerdo con este cédigo. Este compro-
miso se incluira en los procedimientos y politicas de actuacién de las
empresas miembros de Fenin, asi como en los procesos de formacién de
personal.

ElI Comité encargado de la Aplicaciéon y Seguimiento proporcionara las guias
de correcta interpretacion del cédigo en forma de notas aclaratorias. Sin
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embargo, la aplicacién de las normativas y requisitos legales tendra siempre
preferencia.

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

Los miembros de Fenin asumiran la aplicaciéon y cumplimiento de este cédigo
por sus empleados, y otros colaboradores.

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

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

En particular, los miembros de Fenin se comprometen a respetar y a hacer
respetar, a sus agentes y distribuidores, las normas siguientes:

TiTULO 1ll | Normas

A) Ambito de aplicacion

Los miembros de Fenin seran responsables directa o indirectamente del
comportamiento comercial de todas sus delegaciones y de todos sus distribuido-
res, agentes, vendedores y otros canales. Se comprometen a introducir en los
contratos efectuados con sus distribuidores y agentes la clausula de respeto a
los principios contenidos en este codigo.

B) Calidad del producto

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 miembros 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 tecnolégico y de calidad tal que los
hace validos y Utiles para el uso al cual estan destinados y para el que han
sido fabricados.

2. Los miembros de Fenin garantizan que las caracteristicas técnicas de cada
producto son las correspondientes a las especificadas en las etiquetas, folle-
tos ilustrativos, material utilizado para su promocién y a las instrucciones de
uso que acompafan al producto, de acuerdo con lo indicado en la legislacién
vigente.



C) Patrocinios

1. 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 |a realizacién de
este objetivo, los miembros de Fenin respetaran las limitaciones que se
indican en los puntos siguientes:

1.1. Se reconoce que el patrocinio de actividades formativas, o relacionadas

1.2

13

14

1.5

1.6

con este fin, no implica un control sobre la seleccién del contenido o los
materiales utilizados, que deben quedar a la discrecion de los organiza-
dores del evento.

Se patrocinara, o subvencionara la asistencia de profesionales del
sector sanitario, Unicamente a los eventos cientificos organizados
por organismos reconocidos y certificados como de interés cientifi-
co.

Las aportaciones destinadas a congresos reuniones y eventos cientifi-
cos se utilizaran Unica y exclusivamente para el citado fin, no pudiendo
ser disfrutadas a titulo personal por los administradores, directores o
facultativos de los mismos.

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

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

No se deberan patrocinar los congresos, reuniones y eventos cientifi-
cos en los que el tiempo dedicado a actividades ludicas exceda del
30% de la duracién del mismo, exceptuando el tiempo invertido en la
realizacién del viaje al lugar de destino. Asimismo, los miembros de
Fenin no participaran, proporcionaran o patrocinaran actividades
ludicas tanto a los asistentes como a los acompafiantes antes, durante
o con posterioridad al evento cientifico, que excedan el limite de tiem-
po indicado anteriormente o que se pueda interpretar que busquen
precedencia respecto a las actividades formativas o cientificas del
evento en si.
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1.7. Si la gran mayoria de los profesionales del sector sanitario asisten-
tes a un evento cientifico son espafioles, los miembros de Fenin
promoveran que las reuniones se realicen en Espafa. EI mismo cri-
terio se aplicara en las reuniones internacionales con miembros de
Europa y/o América y, en cualquier caso, deben evitarse los lugares
exclusivamente turisticos o ligados predominantemente a activida-
des ludicas, recreativas o deportivas. Los aspectos médicos o cien-
tificos seran, en cualquier circunstancia, el objetivo principal de ta-
les eventos.

1.8. Bajo ninguna circunstancia el patrocinio podré estar condiciona-

do, implicita o explicitamente, a ninguna obligacién relacionada

con el uso o adquisicién, pasada o futura, de ningun producto o

servicio.

1.9. El patrocinio estara limitado a los profesionales sanitarios. Queda
expresamente excluido el patrocinio de los gastos de los acompa-

flantes, caso de que los hubiera.

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

2. Invitaciones a otros eventos de naturaleza cientifica o promocional

Este punto afecta a los eventos de naturaleza cientifica o promocional, or-
ganizados o no por los miembros de Fenin, a los que se invita a profesio-
nales del sector sanitario y que no estan incluidos en la aplicacién del pun-
to C.1.

Tales eventos deben, efectivamente, promover el intercambio de informa-
cién médica, cientifica o técnica, no se deben desviar de este fin en su
realizacién o duracién y deben cumplir las condiciones que se indican a
continuacion.

2.1. Debe tratarse de eventos de naturaleza médica, cientifica, técnica o
promocional y deben cumplir las condiciones indicadas en los puntos
C.1.4aC.1.10.

2.2, El criterio reflejado en el punto C.1.7 podra ser flexible en los casos
de visitas institucionales y eventos formativos o cientificos, organiza-
dos 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.

2.3. La hospitalidad ofrecida en tales eventos se debe mantener siempre a un
nivel razonable y ser siempre secundaria en relaciéon con la actividad
principal de caracter cientifico, médico o promocional.



2.4, Fenin, los miembros de Fenin, o sus empleados, no participaran o aceptaran
la hospitalidad en eventos donde no se cumplan los principios anteriores.

D) Regalos, donaciones y otros

1. Los regalos a clientes, o a aquellas personas que intervengan directa o
indirectamente en las decisiones de compra, deben tener un valor material
inferior a 30 €. Se exceptla de este limite la entrega de objetos como libros,
publicaciones o material en soporte éptico, magnético, electrénico o similar,
sobre temas profesionales siempre que cumplan los requisitos legales esta-
blecidos, y la financiacién de servicios que contribuyan a mejorar la formacion
de los profesionales del sector sanitario. No sera admisible la entrega de
regalos de mayor valor o de naturaleza distinta a la cientifico-técnica.

2. El mecenazgo o donaciones a hospitales, instituciones médicas o entidades
similares deben ser aceptados oficialmente por la institucién.

E) Remuneracién por servicios realizados

Los miembros de Fenin reconocen la importancia de la contribuciéon de los
profesionales del sector sanitario al progreso de la ciencia y los conocimientos
médicos y técnicos.

1. Los miembros de Fenin se comprometen a asegurar que cualquier remune-
racién 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 del citado centro, a los niveles oportunos
de responsabilidad.

2. Los miembros de Fenin se comprometen a que todos los aspectos econdémi-
cos relacionados con un ensayo clinico queden reflejados en un contrato
entre el promotor y cada uno de los centros donde se vaya a realizar el
ensayo. Esta documentacién se pondra a disposicién del Comité Etico de
Investigacion Clinica correspondiente.

3. La remuneracioén estara sujeta a los impuestos y/o retenciones que marque
la ley y se entregara a cambio de los servicios o productos pactados y
efectivamente suministrados. Estos deberan aportar ventajas econémicas,
cientificas o terapéuticas a la comunidad médica y atenerse, en su caso, a
la legislacion vigente.

F) Publicidad y promocién

Los miembros de Fenin se aseguraran de que todas las actividades y materia-
les de publicidad y promocion, incluyendo descripciones de producto y compara-
ciones, 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. I
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G) Confidencialidad de datos

Los miembros de Fenin se comprometen a asegurar que los datos de pacien-
tes, datos confidenciales y otros datos personales se mantengan y utilicen de
acuerdo a la legislacién vigente en esta materia.

H) Aplicacion y seguimiento

1. Fenin como organizaciéon empresarial y sus empresas velaran y, si procede,
denunciaran ante el Comité de Conflictos y Disciplina, las actuaciones no
éticas de empresas del Sector de Tecnologia Sanitaria sean o0 no miembros
de Fenin, para conseguir un sector cohesionado y coherente con sus princi-
pios éticos.

2. El Comité de Conflictos y Disciplina de Fenin (Art. 74 del Reglamento de Ré-
gimen Interior) actuara como érgano competente en la aplicacién de este c6-
digo y lo hara siguiendo lo indicado en los articulos 78 a 82 de dicho regla-
mento, hard un balance anual del seguimiento del cédigo y propondra las
modificaciones que considere pertinentes.

Madrid, 20 de abril de 2004
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