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) @ 1 INTRODUCCION

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) es el
érgano que, en nombre de la Administracién General del Estado, regula los
medicamentos de uso humano y veterinarios, productos sanitarios, cosméti-
cos, productos de cuidado personal y biocidas, tales como antisépticos de piel
sana, desinfeccion de superficies de ambito sanitario y repelentes de insectos

de uso humano (en adelante biocidas).

La AEMPS desarrolla sus actuaciones en defensa de la salud publica y sanidad

animal, en respuesta a la demanda de la ciudadania sobre las garantias de

fo
i My

los medicamentos y productos sanitarios comercializados, y asegurando que
responden a un adecuado perfil beneficio/riesgo, de modo que sus riesgos
estén justificados por el beneficio obtenido. De la misma manera responde de
las garantias exigidas de calidad, seguridad e informacién en el &ambito de los

cosméticos, productos de cuidado personal y biocidas.

La estructura y competencias de la AEMPS se establecen en el Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal “Agencia

Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto.
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La AEMPS tiene como misién proteger la salud humana y animal proporcionando garantias a la sociedad sobre me-
[ ] e 7
M ision dicamentos, productos sanitarios, cosméticos, productos de cuidado personal y biocidas, y promover el conocimiento

cientifico-técnico poniéndolo al servicio de la sociedad para su beneficio y progreso.

Ser la autoridad sanitaria de referencia para la ciudadania y los profesionales de la salud en materia de garantias
L ] e
o Vision de calidad, seguridad, eficacia, informacién y accesibilidad de los medicamentos, productos sanitarios, cosméticos,

productos de cuidado personal y biocidas.

La AEMPS, como organismo publico, opera en la relacién con sus grupos de interés bajo los principios de objetividad,

a valores integridad, honestidad, independencia, transparencia, confidencialidad y participacion.
Los valores que guian sus actuaciones son:
O Ladedicaciony la orientacién a la ciudadania y a sus grupos de interés
O El compromiso con la mejora continua, la calidad, el medioambiente y la seguridad y salud laboral

O El espiritu innovador, la apertura a cambios y la disposicién a asumir los retos necesarios

) 2 OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

El presente documento tiene como objetivo el establecimiento de los prin- La AEMPS informarad, a las entidades publicas o privadas que presten sus ser-
cipios que deben guiar el comportamiento ético y responsable del personal vicios, de los principios éticos y de actuacién recogidos en este Cédigo de Con-
de la AEMPS. El personal debera realizar una declaraciéon de aceptacién de ducta, cuyo personal deberd expresar su voluntad de respetarlo.

respeto y cumplimiento de este Cédigo de Conducta.
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) ¥ 3 DEFINICIONES

Personal: director/a, empleados publicos (funcionarios, laborales o estatuta- Dependiendo de su naturaleza, puede ser:

rios) y personal en formacién (becarios, rotantes, etc.). . ) . ) .
O Material: suma de dinero o cualquier objeto fisico.

Grupos de interés: aquellos colectivos que se relacionan con la AEMPS y cuya A o o . .
. . . . . . O Inmaterial: la posibilidad de participar gratuitamente en eventos abiertos
actividad se ve afectada por las decisiones de ésta; industria, sociedades cien- . . .
. o . o . al publico o de caracter privado a los que solo se puede acceder a cambio
tificas, organizaciones profesionales, organizaciones de consumidores, usua- . .
. . de un pago monetario y que representan un valor determinado (como en-
rios y pacientes, etc. . . . .
tradas gratuitas para eventos deportivos, conciertos, teatro, conferencias,

Industria: cualquier entidad fisica o juridica cuyo foco de actividad sea la in- etc.), pago de billetes de transporte y alojamiento, invitaciones a comidas,
vestigacion, disefo, desarrollo, fabricacién, comercializacién, seguimiento, promesa de empleo o de recibir un premio o condecoracién, asi como cual-
distribucion y/o dispensacion de medicamentos, productos sanitarios, cosmé- quier otra ventaja con valor monetario.

ticos, productos de cuidado personal y biocidas, incluido cuando cualquiera

de estas actividades se encuentre externalizada a través de un contrato.

Los investigadores independientes y organizaciones de investigacién como
universidades y sociedades formativas son excluidos de la definicién de in-

dustria.

Proveedor de servicios: cualquier entidad que preste servicios a la AEMPS

con el fin de satisfacer las necesidades de esta.

Evento: acontecimiento programado de indole social, académico, cientifi-

co-técnico, artistico o deportivo.
Regalo: obsequio que se ofrece al personal de la AEMPS.

Los articulos de escaso valor entregados con fines puramente informativos

(folletos catalogos, etc.) no se consideran regalos.
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Dependiendo del destinatario, puede ser:
0 Directo: ofrecido directamente al personal de la AEMPS.

O Indirecto: no se ofrece directamente, sino a un tercero relacionado con el

personal y en virtud de esa relacion.
Dependiendo de su caracter:

O Simbdlico: de escasa entidad e irrelevante valor recibido con ocasién de
una atencién formal menor en usos habituales, sociales y de cortesia, como

puede ser:
® Un detalle corporativo: agenda, calendario, boligrafo, etc.

® Un detalle que por su naturaleza vaya a ser compartido entre el personal:

bombones, pasteles, flores, etc.

® Un detalle como agradecimiento a la asistencia o participaciéon en un

evento, intervencién en un medio de comunicacidn, etc.

® Una invitacién a una comida, bebida, etc.

0 No simbédlico: que supera la atencion formal menor en usos habituales, so-

ciales y de cortesia, y que por ello podria conllevar una expectativa de bene-
ficio por parte del que lo realiza, aunque esta perspectiva no sea inmediata

ni directa, o incluso real.



Los valores éticos y normas de conducta asociados estdn concebidos para
orientar al personal de la AEMPS en el ejercicio de todas sus actividades pro-

fesionales y son, fundamentalmente, los siguientes:

Dedicacion al servicio publico

La dedicacion al servicio publico exige actuar con diligencia y esfuerzo para
asegurar el mejor desempeno de los cometidos publicos para la satisfaccion

del interés general, en un proceso de mejora continua.

Objetividad, neutralidad e imparcialidad

Estos principios requieren actuar Unicamente en base a consideraciones acer-
ca del mejor modo de servir el interés general, sin tomar en consideracién
factores que expresen posiciones derivadas de la pertenencia o afinidad a un
partido politico, entidad religiosa, grupo de interés, asociacion o, en general, a

cualquier otra persona juridico-privada que puedan afectar a estos principios.

Integridad, ejemplaridad y honradez

La integridad es un valor sustantivo para el servicio publico. Comporta antepo-
ner en todo momento el interés publico a los intereses privados. El buen des-
empefo de los cometidos publicos y la buena gestidn refuerza la confianza de
la ciudadania en la institucién y dignifica el trabajo de los altos cargos y emplea-
dos publicos. Por su parte, la ejemplaridad alude a los principios morales y valo-
res inmateriales inherentes a una persona o institucion que, por la coherencia

de sus conductas y actuaciones con esos principios, las hacen merecedoras de
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) Q 4 VALORES ETICOS Y NORMAS DE CONDUCTA

respeto y consideracion, tanto en un plano personal como publico, y que deben
inspirar su actuaciéon en todo momento. La honradez exige actuar con probidad
y rectitud, adecuando la palabra y la conducta, de forma que se pueda trans-
mitir veracidad y credibilidad en el cumplimiento de las responsabilidades ante

los superiores jerarquicos y el conjunto de la ciudadania.

Responsabilidad, diligencia y calidad

La responsabilidad comporta asumir la necesidad de rendir cuentas ante la
ciudadania de los resultados del ejercicio de las funciones publicas. La diligen-

cia y calidad comportan alcanzar la excelencia en el ejercicio de las responsa-

bilidades publicas con el fin de prestar los mejores servicios a la ciudadania.

x I
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Transparencia

La transparencia en el ejercicio de las funciones encomendadas permite que
la accién de las personas con responsabilidades publicas se someta a escruti-
nio y que la ciudadania pueda conocer cémo se toman las decisiones que les
afectan, cémo se manejan los fondos publicos o bajo qué criterios actuan las

instituciones, elementos esenciales en una sociedad democréatica.

Confidencialidad y respeto a la intimidad y a la
proteccion de datos personales

La confidencialidad comporta guardar la debida discreciéon, tanto sobre las
materias o asuntos cuya difusién esté prohibida legalmente, como sobre cua-
lesquiera que conozcan por razdén de su puesto de trabajo y no puedan divul-

gar atendiendo a la afectacién de intereses publicos.

Ademas, se respetara la intimidad del resto del personal y de cualquier perso-
na que se relacione con la Agencia a cuyos datos tenga acceso, sin divulgarlos

salvo que cuenten con el consentimiento expreso del interesado.

Eficacia y eficiencia

La eficacia exige contribuir al cumplimiento de los objetivos establecidos
por la Administracién General del Estado, en un proceso de mejora continua,
a fin de que esta pueda alcanzar su misién institucional de servicio a los in-

tereses generales.

La eficiencia supone emplear los recursos publicos de forma racional para la
satisfaccion del interés general y tomar conciencia de que la administracién
de los recursos publicos, bienes y medios que a las empleadas y empleados

publicos les son confiados han de utilizarse Unicamente para los fines previstos.

CODIGO DE CONDUCTA DE LA AEMPS

Respeto a la igualdad, a la igualdad entre mujeres y
hombres y a la diversidad

El respeto a la igualdad conlleva la integracién de la perspectiva de género,
igualdad y no discriminacién por razén de nacimiento, raza, sexo, religién, opi-
nién o cualquier otra condicién o circunstancia personal o social en toda la
actuacién administrativa, eliminando los obstaculos que dificulten o impidan
que la libertad y la igualdad de las personas, especialmente de las afectadas
por situaciones de vulnerabilidad, puedan ejercerse en su plenitud, de modo

gue sean reales y efectivas.

Respeto a la conciliacion de la vida personal y laboral y a
la seguridad y salud en el trabajo

Se promovera la conciliacion equilibrada de la vida personal y familiar propor-
cionando opciones de trabajo flexibles al personal que permitan su desarrollo
profesional, la compatibilizacién de la vida personal y laboral y la mejora de
su calidad de vida. Por su parte, el respeto a la seguridad y salud en el trabajo
supone un compromiso en el cumplimiento de las normas relativas a la segu-
ridad y salud en el trabajo, con la finalidad de conseguir un entorno laboral
seguro y saludable, asumiendo la politica de Prevencién de Riesgos Laborales

de la Agencia.

Promocion del entorno cultural y medioambiental

La preservacion del medio ambiente y el patrimonio cultural de forma que se
asegure una mejora constante de los pardmetros de calidad y la minimizacién
de los impactos derivados de actuaciones real o potencialmente lesivas cons-

tituye una responsabilidad colectiva.



Todo el personal, previo al inicio de la actividad a desarrollar, realizara una De-
claracion de Confidencialidad ilimitada en el tiempo. El personal mantendra
la confidencialidad, incluso después de haber cesado en sus funciones, sobre
los datos contenidos en los expedientes relativos a los productos regulados
por la AEMPS, asi como cualquier otro tipo de informacién clasificada como
confidencial y de las deliberaciones, que conozcan en el desempefio de sus
tareas y sin que pueda hacerse un uso indebido de la informacién obtenida

conforme a lo establecido en el ordenamiento juridico.

El personal se abstendra en aquellos asuntos en los que tenga un interés per-
sonal, asi como de toda actividad privada o interés que pueda suponer un

riesgo de plantear conflictos de intereses con su puesto de trabajo.

Para ello, el personal debera realizar, previo al inicio de la actividad a desarrollar,
una Declaracién de Conflicto de Intereses y actualizarla en caso de cambioy, de

cualquier forma, al menos una vez al afo, a excepcién de los observadores invi-
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) ¢ 5 coMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

Todo ello sin perjuicio de la transmisién de informacién a la red de Agencias
europeas de medicamentos, a la Agencia Europea de Medicamentos, a las au-
toridades comunitarias, a otras autoridades de la Administracién General del
Estado, a las autoridades sanitarias de las Comunidades Auténomas y a las
autoridades sanitarias de terceros Estados, con los que Espafa tenga suscri-
tos acuerdos o convenios, siempre que exista causa justificada y el receptor

garantice la confidencialidad.

) »@ 6 DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

tados a participar en las sesiones de los Comités o en las Comisiones asesoras,

que deberan presentarla de forma previa a la convocatoria de las mismas.

Los responsables de las unidades, de acuerdo con los procedimientos estable-
cidos para la gestién de los conflictos declarados, velaran por salvaguardar la

independencia en la toma de decisiones.



il 7 ACEPTACION DE REGALOS

Los regalos pueden proceder de grupos de interés, proveedores de servicios, Los regalos o atenciones motivados Unicamente por una relacién familiar o de
de otras agencias reguladoras, autoridades nacionales, europeas o internacio- amistad, o en un contexto no relacionado con las funciones de la persona para
nales, etc. la AEMPS, y que no den lugar a un posible conflicto de interés, no entran en

las disposiciones de este documento.

El personal no debe aceptar ningun regalo directo o indirecto de terceros, cuya
aceptacion pueda dar lugar a un conflicto de intereses real o potencial, ya que
podria comprometer la objetividad de la persona, influir en el proceso de toma
de decisiones (en especial cuando los regalos son ofrecidos por personas, auto-
ridades u organizaciones cuya actividad pueda verse afectada por las decisio-

nes tomadas) y/o puede dafar la imagen publica de la AEMPS. Esto es:
O Regalo material de caracter no simbdlico

O Regalo material que implique una suma de dinero, independientemente

de su importe

O Regalo inmaterial, a excepcién de los expresamente permitidos y recogidos

en el apartado siguiente

En estos casos se debera proceder a su devolucién a la persona o entidad ofe-

rente. Unicamente se puede aceptar:

O Regalos materiales de caracter simbdlico ya sean dirigidos a titulo personal

0 una unidad organizativa.

O Regalos inmateriales de caracter simbdlico cuando Unicamente se trate de
una invitacién a comidas y/o bebidas en el marco de la participacién o asis-
tencia a evento que se extiende a otros asistentes, una intervencién en un

medio de comunicacién o una inspeccién o auditoria.

cODIGO DE CONDUCTA DE LA AEMPS 10



) () 8 eventos

Eventos de indole social

El personal de la AEMPS puede asistir como representante de la organizacion,
por razén del cargo, puesto o funcién, a eventos enmarcados en una programa-

cién, acto publico, visita oficial, acto de contenido cultural o espectaculo publico.

Se acepta la invitacién a comidas y bebidas de caracter simbdlico que se ex-

tienda a otros asistentes.

Eventos de caracter cientifico-técnico

Estos eventos pueden ser conferencias, jornadas, congresos, seminarios, cur-
sos de formacion, etc,, y la asistencia y/o participacién del personal esta jus-
tificada ya que se relacionan con los asuntos en los que trabaja y obtiene un

beneficio en su desarrollo profesional que redunda en su desempefo laboral.

Se permite la asistencia y/o participacién en este tipo de eventos cuando sean
organizados por la AEMPS, administraciones publicas nacionales, europeas o
internacionales, entidades educativas, asociaciones sin animo de lucro y por

los grupos de interés.

Asistencia

La asistencia a este tipo de eventos es imprescindible para estar informado
sobre los avances relacionados en el ambito en el que tiene competencias
la AEMPS. Los gastos asociados a la asistencia del personal en el evento (ins-
cripcion, alojamiento y desplazamiento) pueden ser sufragados tanto por la

AEMPS, declardndose en la justificaciéon de gastos de la comisiéon de servicios,

CODIGO DE CONDUCTA DE LA AEMPS

o por parte de la organizacién en el caso de que exista una invitacién expresa
al personal de la AEMPS, a excepcion de si el evento estd organizado por la
industria o proveedores de servicios ya que en ese caso los gastos asociados

seran sufragados integramente por la AEMPS.

Se acepta la invitacion a comidas y bebidas si el gasto de la inscripcién incluye
estos gastos y si, a pesar de no estar incluidos, se trata de una invitacion de

caracter simbdlico que se extiende a otros asistentes.

Participacion

La participacion, que incluye la imparticion de ponencias, cursos de forma-
cion, etc., en estos eventos requiere de una invitacién previa y tiene como fi-
nalidad expresar en un foro publico la opinién de la AEMPS sobre algun tema

relacionado con las actividades llevadas a cabo en la organizacién.

Hay que distinguir entre participacién realizada a titulo oficial en nombre de la
AEMPS de aquella que se realiza a titulo personal. El personal que participe en
estos eventos a titulo personal debera aclarar a la organizacién que las opinio-
nes presentadas son las suyas propias y no pueden entenderse o citarse como
hechas en nombre de la AEMPS o que reflejen la posicion de la AEMPS. En estos
casos el personal no puede utilizar ningun tipo de material corporativo. No obs-
tante, el participante debe considerar que su intervencién, en relacién con las
actividades o competencias de la AEMPS, puede ser tomada como postura de

la AEMPS, por tanto, debe extremar el cuidado en su intervencién.

El personal debera declinar la invitaciéon a participar cuando exista sospecha

de que el objetivo principal del organizador al cursar la invitacién es la obten-

n



cion de influencia en la toma de decisiones o si su participacién puede perju-

dicar gravemente los intereses legitimos de la AEMPS.

Los gastos asociados a la participacion del personal en el evento (inscripcién, alo-
jamiento y desplazamiento) serdn sufragados por la organizacién a excepcién
de si el evento esta organizado por la industria o proveedores de servicios ya que
en ese caso los gastos asociados serdn sufragados integramente por la AEMPS.

El personal que desee participar en este tipo de eventos debe comunicarlo

previamente por escrito y su participacion estard sujeta a la disponibilidad y
a las prioridades de trabajo. Esta comunicacién no serd necesaria en eventos
organizados por la AEMPS, ni por otras administraciones publicas nacionales,

europeas o internacionales.

Se acepta la invitacién a comidas y bebidas de caracter simbdlico que se extien-
da a otros asistentes. En ningun caso se aceptard un pago relacionado con la

participaciéon en el evento procedente de la industria o proveedores de servicios.

« 9 INTERVENCION EN MEDIOS DE COMUNICACION

La intervencién en medios de comunicacién del personal puede realizarse a
través de concesion de entrevistas, intervencién en programas, reportajes o
documentales, coloquios o similares, publicacién de articulos, etc., requiere
de una invitacién previa y tiene como finalidad expresar en un foro publico la
opinién de la AEMPS sobre algln tema relacionado con las actividades lleva-
das a cabo en la organizacién. Las opiniones expresadas deben respetar los

objetivos e intereses de la AEMPS y, en ninguln caso, los intereses personales.

El personal debera declinar la invitacidon a intervenir cuando exista sospecha

de que el objetivo principal del organizador al cursar la invitacién es la obten-

CODIGO DE CONDUCTA DE LA AEMPS

cion de influencia o si su intervenciéon puede perjudicar gravemente los inte-
reses legitimos de la AEMPS. El personal que desee intervenir en medios de
comunicaciéon debe comunicarlo previamente y su intervencidon estara sujeta
a la disponibilidad y a las prioridades de trabajo. Esta comunicacién no sera
necesaria para intervenciones propuestas al personal directamente desde la
AEMPS.

Los gastos asociados a la intervenciéon del personal (alojamiento y desplaza-
miento) serdn sufragados por el medio de comunicacién. Se acepta la invita-

cion a comidas y bebidas cuando tengan caracter simbdlico.
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©y 10 uso DE REDES SOCIALES

En cuanto al uso de las redes sociales (X, Instagram, TikTok, LinkedIn, etc.), chos de autor sin el permiso adecuado y siempre atribuir correctamente las
cuando el personal publique informacién de la AEMPS o dé opiniones sobre fuentes de la informacién compartida.

ella debe cumplir una serie de directrices: L .
O Respetar la privacidad y no publicar datos personales que pueda compro-

O Usar las redes sociales con responsabilidad al mencionar implicita o explici- meter la seguridad de la AEMPS o de su personal.

tamente a la AEMPS, considerando el impacto de los comentarios. o . . .
O Participar de manera constructiva y positiva en debates en linea. Fomentar

O Respetar la normativa vigente en relacién con derechos de autor y propie- un didlogo respetuoso y evitar entrar en conflictos que puedan danar la

dad intelectual y, por tanto, no compartir contenido protegido por dere- imagen de la AEMPS.

) £ T1 INSPECCIONES Y AUDITORIAS

Se acepta la invitacion a comidas y bebidas por parte de los inspeccionados o tee en el desempeno de las funciones del personal y en interés del servicio

auditados, siempre que tengan un caracter simbdlico y la invitacion se plan- prestado por la AEMPS.

) ifi T2 PREMIOS, HONORES O CONDECORACIONES

En el caso de que a un miembro del personal se le ofrezca un premio, un ho-
nor o una condecoracién relacionada con el desempeino de su trabajo en la

AEMPS, este debe comunicar dicha concesion.

CcODIGO DE CONDUCTA DE LA AEMPS 13



) 13 NORMATIVA Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA

O Real Decreto Legislativo 5/2015, de 30 de octubre, por el que se aprueba el

texto refundido de la Ley del Estatuto Basico del Empleado Pubilico.

O Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia
estatal «Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios» y se

aprueba su Estatuto.

O Ley 3/2015, de 30 de marzo, reguladora del ejercicio del alto cargo de la Ad-

ministraciéon General del Estado.
O Sistema de integridad de la Administracién General del Estado.
0 Cdédigo Etico y Cédigo de Conducta del Ministerio de Sanidad.

O Cddigo de Conducta de la Agencia Europea de Medicamentos.
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