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Código de Prácticas 
de Comercialización de la 
1 nd ustria Farmacéutica aprobado 
por la FIAPF 

NOTA DE PRESENTACIÓN 

El Consejo de la Federación Internacional de Asociaciones de 
Productores Farmacéuticos (FIAPF), en representación de las 
asociaciones de la industria farmacéutica de 47 países, apro­
bó en marzo de 1981 este Código que incluye una sección 
sobre las obligaciones de la industria. En marzo de 1982, la 
FIAPF emitió una declaración suplementaria para " volver a 
demostrar el compromiso de la industria en cuanto al cumpli­
miento del Código y en cuanto a la vigilancia de su aplicación". 
Aquí se recogen ambos textos. 

GLORIA-VERÓNICA KOCH, 
División de Tecnología, 

UNCTAD, Ginebra 

PREÁMBULO 

U no de los propósitos de la Federación, según el artículo 3 
de sus Estatutos, es " promover y apoyar que en toda la 

industri a farmacéutica se acaten siempre prácticas y principios 

" 

éti cos voluntariamente acord ados", así como "coord inar los 
esfuerzos de sus miembros, a fin de alca nzar los objetivos cita­
dos arriba" . 

Se cree que, conforme a las responsab ilidades de la industr ia 
farmacéut ica internaciona l, los miembros de la Federac ión esta­
rán dispuestos a aceptar c iertas ob ligaciones, en lo que se refiere 
a sus prácticas de comerciali zac ión, y a hacerlas respetar. 

La FIAPF recomienda a sus miembros un Cód igo de Prácti cas 
de Comercia lización, y reconoce la dificultad de formu lar un 
ordenamiento sencillo que se pueda ap lica r en todo el mundo. 
Es ev idente que se mantendrá a ta l grado la divers idad de condi ­
ciones nac ionales y regionales, así como de restriccion es juríd icas, 
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que se rá impráct ico un código mund ial sencill o. Sin embargo, la 
Federación cree el e su deber exhorta r a sus miembros a formular 
ta les cód igos de práct icas o, si ya ex isten, a revisarlos continua­
mente y a enmendarlos, en su caso, a fin de que un sistema 
vo luntar io basado en este t ipo de códigos se mantenga a la altura 
de los conoc imientos méd icos modernos y de los cambios ele las 
condiciones y de los servicios de sa lud . 

Como muchas asoc iac iones pertenec ientes a la FIAPF han ela­
borado sus propios cód igos de prácticas de comercia li zac ión, con 
el cód igo aquí recomendado no se intenta remplazar cód igos o 
instrumentos sim ilares que ya estén vigentes entre miembros de 
la Federación. En consecuencia, se propone el sigu iente Cód igo 
vo lun tario a títu lo de modelo para dichas asoc iac iones. 

Este tipo de cód igo de prácticas de comerciali zac ión debe ser 
responsabilidad de las asociac iones miembros, las cuales a su vez 
deben aconsejar a sus respectivos mi embros en cuesti ones de 
cumplimiento e interpretac ión. 

OB LI GACIONES DE LA INDUSTRIA 

Pueden describirse las ob ligaciones de la indu stri a como sigue: 

La industria farmacéutica, consc iente de su especial posición 
por estar relacionada con la sa lud pública, y legít imamente de­
seosa de cum plir con sus ob ligaciones en una forma libre y por 
co mpleto responsab le, se compromete a: 

• Asegurarse ele que todos los productos que el púb li co pue­
da adq uirir por presc ri pción médica estén respa ldados por el 
se rvicio tecno lógico más completo y sea n totalm ente adecuados 
a las neces idades de la sa lud públi ca; 

• elaborar productos farmacéuticos med iante procedimientos 
adecuados y con estri cta seguridad en cuanto a ca lidad; 

• basar las informaciones referentes a sustancias y formulac io­
nes en pru ebas c ientíficas válidas, determin ando así las indica­
c ion es terapéuticas y las condic iones de uso; 

• proporc ionar información científica con objetividad y buen 
gusto, respetando escrupulosamente la ve rdad y con expresiones 
c laras en lo que respecta a indicaciones, contraindicac iones, 
tolera ncia y tox icidad; 

• ser por completo sincera en sus relac iones con los func io­
nari os de sa lubridad, los profes iona les dedicados al cu idado de 
la sa lud y con el pú bli co. 

PROPUESTA DE CÓDIGO DE PRÁCTICAS 
DE COMERCIALIZACIÓN 

f\ A anifestamos aquí nuest ra intención de apegarnos vo lun-
1 1 1 tari amente al sigu iente Cód igo de Prácticas de Comerc ia­
li zac ión. 
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l. Principios generales 

1. El térm ino "producto farmacéutico" empleado aquí designa 
cualqu ier producto farmacéutico o bio lógico destinado al diagnós­
tico, curac ión, ali vio, tratamiento o prevención de enfermedades 
de los seres humanos, o a inf luir en la estructura o cualqu ier 
func ión del cuerpo humano, y cuya promoción y publicidad se 
dirijan a la profesión méd ica, y no directamente al vulgo. 

2. La información sobre productos fa rm acéuticos debe ser 
exacta, imparc ial y objetiva, y ha de presentarse en forma ta l qu e 
se ajuste no sólo a las d ispos iciones legales sino también a las 
normas de la ética y del buen gusto. 

3. La información se basará en una eval uac ión actuali zada 
de todas las pruebas c ientíficas d i ~pon i bles y deberá reflejarl as 
claramente. 

4. No deberá hacerse comunicado públ ico alguno dest inado 
a anunciar un producto fa rm acéutico como seguro y eficaz para 
un uso determinado sin antes contar con la correspondiente apro­
bac ión de comercializa rl o para ese uso. No obstante, esta medi ­
da no ti ene como propós ito li mitar el derecho de la com unidad 
c ientífica y del púb lico a estar plenamente inform ados de los pro­
gresos científicos y méd icos. Tampoco restrin gir el intercambio 
adecuado y total de información científica referente a un prod ucto 
farmacéut ico, incluyendo la d ifus ión apropiada, en los med ios de 
comunicac ión c ientíficos o públicos, de los descubrimientos 
derivados de la invest igación, ni de limita r a acc ioni stas y otros 
la divulgac ión públ ica con relac ión a cualquier producto farma­
céutico, segú n se requiera o se aconseje de acuerdo con la ley, 
los reg lamentos y otras disposicion es jurídicas. 

S. Las indicaciones contenidas en el material p romoc iona\ 
deberán basarse en pruebas científicas bien fundamentadas o en 
otra opinión médica responsab le. Las indicaciones no deben con­
ferir al producto más propiedades de las que garantizan d ichas 
pruebas. La ambigüedad deberá ev itarse a toda costa. 

6. Se tomará especial cuidado en comunicar de manera apro­
piada y congruente la informac ión esenc ial sobre segu rid ad, con­
traindicaciones y efectos secundarios o tox icidad de los productos 
farmacéuticos, de conformid ad con las prácticas jurídicas, de 
regulac ión y méd icas de cada nación. La pa labra "seguro" no 
debe usarse sin ca lifi cat ivo. 

7. Para usarse, el material pub lic itar io deberá contar con 
auto rizac ión méd ica o, según el caso, con la del farmacéutico 
respon sab le. 

11. Representantes médicos 

Los representantes médicos deberán rec ibi r una capac itac ión 
adecuada y poseer sufic ientes conocimientos méd icos y técn icos 
para dar in formación exacta y responsab le sobre los productos 
de la empresa a la que sirven. 
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111. Simposios, congresos y otros medios 
de comunicación verbal 

Los sirnposios, congresos y demás reuniones son indispensables 
para la propagación del sa ber y la exper iencia. Su principa l pro­
pósito es cumplir objetivos científicos y los festejos y demás 
demostrac iones de hospita lidad deberán estar en concordanci a 
con dicho propós ito . 

IV. Material publicitario impreso 

La información científica y técnica deberá presentar plenamente 
las propi edades del prod ucto fa rmacéutico, en concorda ncia 
con las disposiciones juríd icas del país de que se trate y con base 
en los conocimientos científicos actua les. Dicha información ha 
de incluir: 

• Los principios activos, con sus denom inac iones aprobadas, 
cuando ex istan. 

• Por lo menos una ind icación auto rizada de su uso, así corno 
la poso logía y el modo de empleo. 

• Una desc ripción breve de los efectos secundarios, las pre­
cauc iones conveni entes y las contra ind icac iones . 

Excepto para los prod uctos farmacéuticos cuyo uso implica 
medidas específicas de precaución, no es preciso que los fo lletos 
contengan necesariamente toda la infmrnac ión arriba mencionada 
siempre y cuando los términos uti li zados ind iquen claramente 
que se puede so licitar información ad iciona l. 

El material publ icita rio (anuncios por correo o av isos en revis­
tas médicas, por ejemplo) no debe ocu ltar lo que en realidad es; 
debe procurarse que la frecuencia y volumen de esos envíos no 
ca use molest ias a la profes ión médica. 

V. M uestras 

Se pueden proporcionar muestras a la profesión méd ica, y a otras 
relac ionadas con ésta, para que sus miembros se fam iliaricen con 
los productos, para que adquieran experiencia al usa rl os en su 
práctica, o sobre pedido. 

DECLARACIÓN SU PLEMENTARIA 

E ste Código, ta l corno se recordará, fue aprobado por el Con­
sejo de la FIAPF en marzo de 1981 . Desde entonces lo han 

aceptado todas las asoc iac iones que pertenecen a la Federac ión. 
Una versión impresa en inglés, francés y español se publ icó en 
agosto de 1981 y más de 7 000 ejemplares se han distribuido a 
la industr ia fa rmacéutica internaciona l. El texto íntegro del Cód igo 
se publicó en el lnternational Digest of H ealth Legis/ation , de 
la OMS (vol. 32, núm. 3, 198 1). 

La Federación y sus miembros han acordado emitir la siguiente 
declaración, la cual, en su op inión, demostrará además el corn-
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prorn iso de la industr ia de cu mplir el Cód igo y vigilar su ap lica­
c ión . Se debe reca lca r, sin embargo, que la presente declarac ión 
suplementaria no cambia en manera alguna las c láusu las del 
Cód igo original. 

l. Se ha pedido a las princ ipa les empresas farmacéuticas trans­
nac ionales pertenecientes a las asoc iac iones miembros de la Fe­
derac ión que se comprometa n a observar el Cód igo en todos los 
países en donde comerc ialicen sus productos. 

2. Pa ra responder a las crít icas en el sentido de que muchos 
de los países del Tercer Mundo no conocen las indicac iones, 
contraind icaciones, efectos secundarios, etc., de cada uno de los 
fármacos que han aceptado en sus mercados, la FIAPF está d is­
puesta a proporcionar a los servicios públicos de sa lud de esos 
países ejemplares gratuitos de compendios actua li zados, ta les 
corno The Physician's Oesk Reference (Estados Un idos), ABPI's 
Data Sheet Compendium (Reino Un ido), la Rote Liste (Repúb lica 
Federa l de Aleman ia) y el Oictionnaire Vida/ (Franc ia). 

3. Se acordó ap lica r los sigu ientes proced imientos para hacer 
frente a supuestas vio laciones del Cód igo. Se recomendó a las 
asociac iones pertenecientes a la Federac ión que fijen sus propios 
proced imientos para atender tal es quejas, y muchas de las prin­
c ipales ya lo han hecho . Tambi én se acord ó cómo maneja r las 
quejas que rec iba la Federac ión, y un comité ex-ofic io del Con­
sejo de la FIAPF, integrado por el Presidente, los dos vicepresi­
dentes y el Vicepresidente Ejecutivo, se ocupará de todos los 
asuntos de la FIAPF re lacionados con el Código . 

La principa l sanción ap licable a cualqu ier empresa que vio le 
el Cód igo continuará siendo la de la pub licidad adversa. Sin 
embargo, la FIA PF desea insistir en que su objetivo princ ipa l, así 
corno el de las asoc iac iones que agrupa, será corregir, lo más 
rápid amente posible, cualqu ier violación comprobada del Código. 

4. Se ha comentado de cuando en cuando el prob lema que 
afronta la industria en cuanto a proporc ionar información inte r­
naciona l uniforme sobre etiquetas, vo lantes interiores, hojas de 
inform ación y material pub lic itario en general. La posic ión de la 
industria, en lo que respecta a las importantes cuestiones de in ­
formación sobre indicaciones c ientíficas, contrai nd icaciones y 
efectos secundarios, está estab lec ida en el rni srno Código. Ob­
viamente, las etiquetas, volantes, hojas de información y de datos 
de cada producto deben concordar con el conjunto de las pruebas 
médicas correspondientes. Esto qu iere decir que la información 
proporcionada en países del Tercer Mundo debe estar acorde con 
lo que se acostumbra en los mercados de dichas empresas en el 
mundo desarro llado . Sin embargo, se debe tener presente que 
los países que t ienen proced imientos propios de regulación (y eso 
incl uye a muchos del Tercer Mundo) pueden imponer criter ios 
diferentes en la materia, que la industri a no tiene más remedio 
que acatar. 

La adopción vo luntar ia de este Código de la FIAPF concuerda 
con uno de los objetivos básicos de la Federación, ta l corno lo 
establec ieron sus miembros fundadores en 1968 : "promover y 
apoyar que en toda la industria fa rm acéutica se acaten siempre 
práct icas y princ ipios éti cos vo lunta ri amente acord ados" . O 


