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Resumen de la Resolucion: Allergan, S.A. vs. Merz Pharma Espafia, S.L. “Xeomin®”

Resolucion de la Seccion Sexta del Jurado de 19 de febrero de 2009 por la que se estima la reclamacion
presentada por Allergan, S.A. contra una actividad promocional de la que es responsable la compafiia
Merz Pharma Espafia, S.L.

La actividad promocional consistié en una ponencia sobre “Investigacion en la Distonia” impartida por el Dr.
Thomas Sycha en el marco de la IV Jornada de Distonia en Catalufia (2008) organizada por la Associacio
de Lluita contra la Distonia a Catalunya.

El Jurado partié del reconocimiento de los hechos por parte del laboratorio Merz y concluyd que la citada
ponencia supuso la promocién del medicamento Xeomin® (de prescripcién facultativa) entre el puablico en
general, por lo que declar6 vulnerado el articulo 1 del Cédigo Espafiol de Buenas Practicas de Interrelacion
de la Industria con las Organizaciones de Pacientes. La infraccion fue calificada como leve y la sancién
impuesta en su grado minimo, 6.000 euros (articulo 11).
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Texto completo de la Resolucion de la Seccidén Sexta del Jurado:
Allergan, S.A. vs. Merz Pharma Espafa, S.L. “Xeomin®”

En Madrid, a 19 de febrero de 2009, reunida la Secciéon Sexta del Jurado de Autocontrol,
Asociacion para la Autorregulacion de la Comunicacion Comercial, presidida por D. Rafael
lllescas Ortiz para el estudio y resolucion de la reclamacion presentada por la compafiia Allergan,
S.A. contra una actividad promocional de la que es responsable la compafiia Merz Pharma
Espafia, S.L., emite la siguiente

RESOLUCION

l.- Antecedentes de hecho.

1.- El 27 de noviembre de 2008, la compafiia Allergan, S.A. (en lo sucesivo, ALLERGAN)
presenté una reclamacion ante la Comision Deontolégica de FARMAINDUSTRIA, contra una
practica promocional del producto Xeomin® de cuya comercializacibn es responsable la
compafia Merz Pharma Espafia, S.L. (en lo sucesivo, MERZ).

A la vista de que no se alcanzé un acuerdo de conciliacién entre las partes, el pasado 4
de febrero la Comision Deontologica de FARMAINDUSTRIA dio traslado al Jurado de Autocontrol
de dicha reclamacion, de acuerdo con el Convenio suscrito entre FARMAINDUSTRIA y
AUTOCONTROL y de conformidad con el Reglamento de los Organos de Control del Sistema de
Autorregulacion de la Industria Farmacéutica.

2.- La reclamacion se formula frente al contenido de una ponencia sobre “Investigacion en
la Distonia” impartida por el Dr. Thomas Sycha en el marco de la IV Jornada de Distonia en
Catalufia celebrada el 15 de noviembre de 2008 y organizada por la Associacié de Lluita contra la
Distonia a Catalunya. En concreto, dentro de esta ponencia la denuncia se centra en la parte
dedicada a farmacologia. (La compafia denunciante aporta un video que recoge un fragmento
de la ponencia).

3.- En su escrito ALLERGAN denuncia una infraccion del Cédigo Espafiol de Buenas
Practicas de Interrelacion de la Industria con las Organizaciones de Pacientes (en lo sucesivo,
Cédigo de Pacientes).

Expone la denunciante que el pasado 15 de noviembre la Asociacion para la Lucha contra
la Distonia en Catalufia (ALDEC) organizé la IV Jornada de Distonia de Catalufia con motivo del
Dia Europeo de la Distonia, jornada ésta que estaba dirigida al publico en general, no solamente
a profesionales con facultad para prescribir. Subraya ALLERGAN que durante la jornada se
desarrollé la ponencia “Investigacion de Distonia” a cargo del Dr. Thomas Sycha. ALLERGAN
indica que la parte farmacolégica de esta ponencia se centré en la presentacion de Xeomin®, su
desarrollo clinico y como funciona en un caso clinico. Afiade la denunciante que la participacion
del ponente fue a cargo de la compafiia MERZ y adjunta documentacién sobre la jornada, asi
como un video de la intervencion.
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Considera la denunciante que estamos ante una accion promocional que vulnera el
Cédigo de Pacientes y el Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la
publicidad de medicamentos de uso humano.

4.- Tras recibir traslado de la denuncia, MERZ present6 escrito de contestacion en el que
alega que la actividad de la Asociacion mencionada (ALDEC) est& patrocinada por ALLERGAN,
compafia que asumiod una parte de los costes de la jornada controvertida. Afiade que el ponente
invitado por MERZ (Profesor Sycha) no tiene vinculacién laboral con este laboratorio y no ha
participado en el desarrollo del farmaco Xeomin®. Asimismo, indica MERZ que con caracter
previo a su participacion en la jornada el profesor invitado fue informado de que se trataba de una
jornada de una organizacion de pacientes con las limitaciones que ello conlleva en relacién con la
promocién de medicamentos.

A continuacion, MERZ manifiesta que el video aportado por la compafiia denunciante es
parcial (recoge solo una parte de la presentaciéon del ponente). Sobre esta intervencion expone
que al abordar el tratamiento farmacoldgico el ponente considerd oportuno hablar sobre Xeomin®
por tratarse de una nueva neurotoxina, si bien habl6 también de otras toxinas botulinicas. A este
respecto, tras recibir la presente denuncia, MERZ recabd la opinién del Profesor Sycha y del
ponente de la mesa (cartas que adjunta junto con el agradecimiento de ALDEC).

Por otra parte, MERZ sostiene que el hecho de que ALLERGAN aparezca como Unico
laboratorio patrocinador de ALDEC vulneraria el punto 6 del Caodigo de Pacientes.

Finalmente, la compafia denunciada manifiesta su compromiso en relacion con la
observacion del Codigo de Pacientes.

5.- Trasladado el expediente al Jurado de Autocontrol, la compafiia MERZ dirigié un
escrito a este Jurado en el que comunica que lamenta lo ocurrido, reiterando su buena fe en la
actuacion y en el que se compromete a observar y hacer observar en el futuro el Codigo de
Pacientes de Farmaindustria.

Il.- Fundamentos deontoldgicos.

1.- En primer lugar, la Seccién Sexta del Jurado debe poner de manifiesto que a la vista
de las comunicaciones dirigidas por MERZ a este Jurado, el laboratorio denunciado ha realizado
un reconocimiento de los hechos objeto de denuncia.

Asimismo, el citado laboratorio ha manifestado su compromiso de observar y hacer
observar en el futuro el Cédigo de Pacientes, es decir, de no llevar a cabo actividades que —como
la actividad promocional ahora denunciada- pudieran constituir una infraccion del mismo.

2.- En estas circunstancias, la Seccion Sexta del Jurado reconoce la buena fe en la
actuacioén del laboratorio denunciado y su compromiso escrito en aras a evitar que en el futuro
puedan realizarse otras actividades que supongan actividad promocional de un medicamento en
contravencion del Cédigo de Pacientes. No obstante, a pesar de este reconocimiento de los
hechos y del compromiso de respeto del Codigo de Pacientes de Farmaindustria manifestado por
MERZ, no puede obviar este Jurado que la constatacibn de hechos que supongan una
vulneracion del Cadigo constituye una infraccion que ha de llevar aparejada la correspondiente
sancion de conformidad con el correspondiente Cadigo de Farmaindustria.
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3.- Asi pues, a la vista de las circunstancias obrantes en el expediente, la Seccidon Sexta
del Jurado debe declarar que la actividad promocional del medicamento Xeomin® llevada a cabo
en el seno de la ponencia expuesta por el Profesor Sycha en la Jornada sobre Distonia
organizada por la Asociaciéon de Pacientes antes mencionada (ALDEC) constituye una infraccion
del Codigo de Pacientes dado que supone promocionar entre el publico en general un
medicamento (Xeomin®) de prescripcion facultativa. En efecto, el Codigo de Pacientes en su
articulo 1 (“Prohibicion de promocionar medicamentos”) dispone: sera de aplicacion la normativa
europea y nacional, asi como el Cédigo espafiol de Buenas Précticas para la Promocion de de
los Medicamentos y de Interrelacion con los Profesionales Sanitarios, que prohiben la promocién
dirigida al publico en general de medicamentos de prescripcion (excepto previa autorizacion de la
autoridad sanitaria competente, como es el caso, por ejemplo, de las campafias de vacunacién).

Asi las cosas, este Jurado debe proceder a la calificacion de la infraccion atendiendo a los
criterios establecidos por el propio Codigo de Pacientes en su articulo 11. El mismo precepto
establece los factores que han de ser tenidos en cuenta para imponer la sancion correspondiente
dentro de la escala prevista para cada tipo de infraccion (leve, grave o muy grave).

Considerando que no concurre ninguno de los criterios previstos para calificar la infraccion
como grave 0 muy grave, y que tampoco concurre ninguno de los factores agravantes para fijar la
cuantia de la sancion, esta Seccion del Jurado estima que la infraccién apreciada ha de ser
calificada como leve y la sancion se ha de imponer en su grado minimo, esto es, seis mil euros
(6.000€) (articulo 11.2).

4.- El pronunciamiento sobre la estimacion o no de la reclamacion ha de ir acompafiado
en cualquier caso, por mandato del articulo 11.6, de la determinacion de qué parte correrd con
los gastos administrativos que dimanan de la tramitacion del procedimiento ante Autocontrol.
Esta norma dispone que se impondran la totalidad de las tasas devengadas a la parte que haya
visto rechazadas todas sus pretensiones. En consecuencia, en el presente caso procede imponer
el abono de las tasas a la compafia MERZ.

En atencion a todo lo hasta aqui expuesto, la Seccion Sexta del Jurado de Autocontrol

ACUERDA

1°.- Estimar la reclamacion presentada por Allergan, S.A.U. frente a una publicidad de la
gue es responsable la Merz Pharma Espainia, S.L.

2°.- Declarar que la actividad promocional objeto de reclamacién infringe el articulo 1 del
Caddigo Espanol de Buenas Practicas de Interrelacion de la Industria con las Organizaciones de
Pacientes.

3°.- Instar a Merz Pharma Esparia, S.L. el cese de la publicidad reclamada.

C/ Conde de Pefalver 52 - 3°D 28006 Madrid. Tel. 913 096 637 fax 914 015 080 autocontrol@autocontrol.es www.autocontrol.es



AUTO °

CON

TROL

[Asonn(.én para la Autorregulacian de la Comunicacion Comemnl]

4° - Imponer a Merz Pharma Espafia, S.L., por aplicacion del articulo 11.2 del Cddigo
Espafiol de Buenas Préacticas de Interrelacién de la Industria con las Organizaciones de
Pacientes una sancidn pecuniaria de seis mil euros (6.000€).

5°- Imponer a Merz Pharma Espafia, S.L., por aplicaciéon del articulo 11.6 del Cddigo
Espafiol de Buenas Préacticas de Interrelaciéon de la Industria con las Organizaciones de
Pacientes, el pago integro de las tasas devengadas ante Autocontrol por la tramitacion del
presente procedimiento, conforme a las tarifas vigentes aprobadas por los érganos directivos de
Autocontrol.
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