6 Communication Papers

Media Literacy & Gender Studies

CP, 2012, N° 1, pp. 29-38. ISSN 2014-6752. Girona (Catalunya). ECHAZARRETA SOLER, Carmen y VINYALS CORNEY, Manel:
EVOLUCION DE LA REGULACION ]URfDICA DE LA PUBLICIDAD SOBRE MEDICAMENTOS EN ESPANA (2001-2011).

Recibido: 24/03/2012 - Aceptado: 15/04/2012

EVOLUCION DE LA REGULACION JURIDICA DE LA PUBLICIDAD
SOBRE MEDICAMENTOS EN ESPANA (2001-2011)

Legal regulation evolution of the publicity on medicines
in Spain (2001-2011)

Autores: ECHAZARRETA SOLER, Carmen
VINYALS CORNEY, Manel

Grupo de Investigacion ARPA

carmenechazarreta@udg.edu / manel.vinyals@gmail.com

Resumen

La evolucion de la regulacion juridica de la publicidad de los
medicamentos en Espafia ha experimentado unos avances
significativos 'y una consolidacion durante la década
comprendida entre los afios 2001 y 2011.

La pieza clave en esta ordenacion es la Directiva
2001/83/CEE en materia de publicidad de medicamentos
para uso humano. Dicha Directiva Europea ha sido
incorporada, durante este periodo, en la totalidad de los paises
de la Unidn, de modo que con ella se establecen las bases que
contribuyen a dotar de seguridad juridica tanto a los intereses
de los consumidores y usuarios como a los de la industria
farmacéutica en su pretension de utilizar la publicidad y la

promocién como instrumento para aumentar sus ventas.

En estos diez afios, la Directiva ha sido modificada en cuatro
ocasiones, y se han ido afiadiendo pequenas aportaciones.

En la dltima revision se volvio a considerar la propuesta
representada por el lobby de la industria farmacéutica para
permitir la  “informaciéon” directa a los consumidores.
Previamente, el Parlamento Europeo habia rechazado una
propuesta similar a la posibilidad de realizar publicidad directa
al consumidor, tal como ocurre en Estados Unidos y en Nueva
Zeclanda.

Este capitulo analiza la evolucién de la regulacion de la
publicidad de los medicamentos y finaliza con la sintesis de
dicha regulacion vigente en el afio 2011.
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Abstract

The evolution of the legal regulation of medicines publicity in
Spain has undergone significant advances and consolidation
along the decade 2001-2011.

The key element in this ordering is the Directive 2001/83/EC
on the publicity of medicinal products for human use. This
European Directive has been built, during this period, in all
the countries of the European Union, so with it was put the
bases to contribute to provide legal certainty to the interests of
consumers and users and of the pharmaceutical industry in its
attempt to use publicity and promotion as a tool to increase it
sales.

In these ten years, the Directive has been amended four times,
with the adding of small contributions.

In the last revision was re-consider the proposal represented
by the pharmaceutical industry lobby to allow the direct
“information” to consumers. Previously, the European
Parliament rejected a similar proposal about the possibility to
offer direct publicity to consumer, as happens in the United
States and New Zealand.

This chapter analyzes the evolution of regulation of advertising
of medicines and concludes with the synthesis of the current
regulation in 2011.
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1. Introduccion

De los tres sectores mas regulados y controlados a
nivel juridico: tabaco, bebidas alcoholicas y medi-
camentos, en este capitulo analizamos la evolucion
legislativa de la publicidad de los medicamentos
porque en su regulacion han intervenido activamen-
te tanto las empresas farmaceuticas, la administra-

cion publica como los consumidores y usuarios.

La importancia de la salud esta en la base del interes
en la regulacion de la promocion de unos productos
—los medicamentos— que constituyen uno de los
pilares de cualquier sistema de salud; junto con la
intervencion facultativa, hospitalaria y la investiga-
cion. Tanto la Organizacion Mundial de la Salud
como la regulacion llevada a cabo por la Union Eu-
ropea han tenido en cuenta que la publicidad de los
medicamentos dirigida al publico debe realizarse
con una finalidad informativa, al margen de la finali-
dad persuasiva que es mas propia de la publicidad.

Por otro lado, la industria farmaceutica es uno de
los sectores empresariales mas rentables e influyen-
tes del mundo, lo cual produce elogios por sus con-
tribuciones a la salud y a la ciencia, pero tambien
controversias respecto a las politicas y estrategias de
marketing llevadas a cabo, pues no suele aceptarse
socialmente que un medicamento sea promocionado

como un objeto de consumo.

Las principales compatfias farmaceuticas son multi-
nacionales que poseen numerosas filiales alrededor
del mundo; por lo que adopta estrategias de marke-
ting muy similares en todos los paises occidentales.

Como sector economico, da ocupacion a una gran

cantidad de profesionales de distintos ambitos y
niveles tecnicos. Estos profesionales trabajan en
investigacion y desarrollo, produccion, control de
calidad, marketing, representacion meica, relacio-
nes publicas o con la administracion, etc., impri-
miendo un gran dinamismo al sector y a la economia
global. El ambiente que se desarrolla en la industria
farmaceutica es altamente competitivo. Las com-
panias lideres, de acuerdo con Jimeénez (2001:7)
compiten con vehemencia por la diferenciacion de
producto y el desarrollo de drogas que presentan

mayor potencial economico.

En este contexto globalizador, el marketing y la
publicidad farmaceutica estan en permanente evolu-
cion, apostando por formulas creativas que le per-
miten posicionar los productos en la mente de los
consumidores finales; pero siempre bajo una regula-
cion que progresivamente se ha ido haciendo, a
juicio de la industria, mas restrictiva. El objetivo
ultimo de la publicidad es vender, y en el caso de los
medicamentos sin prescripcion, la publicidad au-
menta el consumo de unas marcas en detrimento de

otras.

En este capitulo analizaremos la evolucion de la
regulacion legal de la actividad comunicativa que
afecta a los medicamentos, centrandonos en el per-
iodo 2001-2011, como el mas significativo en el
equilibrio de los intereses de los tres agentes impli-
cados: administracion publica, sector empresarial e
usuarios.

intereses de los consumidores y

2. Etapas en la regulacion de la publicidad de los medicamentos en Espaiia
y en la Union Europea

A grandes rasgos, la evolucion de la publicidad de los
medicamentos viene marcada en Europa por la incor-
poracion progresiva del derecho comunitario en los
Estados miembros. El primer nivel de regulacion se
empezo a gestar desde finales de los afios sesenta hasta
los anos ochenta. En este primer nivel se sientan las
bases de la regulacion en los distintos paises de Euro-

pa.
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La segunda etapa comprende desde los ahos ochenta
hasta finales de los noventa, periodo en el que se con-
solida una regulacion a nivel estatal y comprende una
amplia actividad normativa.

La tercera etapa coincide con la incorporacic')n de
Espana en la Union Europea, a principios de los anos
noventa, hasta finales de la decada. En este periodo se
produce un ajustamiento de las distintas legislaciones
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nacionales en la regulacion de distintos sectores y

mercados.

Y en la Gltima etapa (2001-2011) se produce la armo-

nizacion y la consolidacion de los intereses de los tres

agentes que se tienen en cuenta en la regulacion: sec-

tor farmacéutico, autoridades reguladoras y consumi-

dores.

Se describen a continuacion los instrumentos legales

promulgados en las distintas etapas. Para diferenciar la

normativa espafiola de la comunitaria, ésta ultima se

anota en cursiva, precedida de un asterisco.

N°1

12 Etapa

Decreto 2464/1963 por el que se regularon
las especialidades farmaceuticas.

*Directiva 65/65/CEE, por la que se establece

el principio de autorizacion previa

Decreto 3451/1977 por el que se comple-
menta la regulacion establecida en el Decreto
2464/1963.

22 Etapa

Orden Ministerial de 15 de abril de 1980,
en la que se introducen nuevos criterios para
clasificar las especialidades medicas publicita-

rias.

Decreto 2730/1981, en el que se definen las
especialidades médicas publicitarias.

Orden Ministerial de 17 de septiembre
de 1982, en la que se indican los principios ac-
tivos susceptibles de ser utilizados en las espe-
cialidades farmaceuticas publicitarias.

* Directiva 84/450/CEE sobre publicidad
engafiosa. (Afecta indirectamente)

Orden de 10 de diciembre de 1985, del
Ministerio de Sanidad y Consumo, por la que
se regulan los mensajes publicitarios referidos a
medicamentos y determinados productos sani-

tarios.

Ley 14/1986, de 26 de abril, General de Sani-
dad. Articulos 27 y 102.2 (el articulo 102.2
modificado por la Ley 25/2009, de 22 de di-
ciembre, de modificacion de diversas leyes para
su adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a las
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actividades de servicios y su ejercicio; articulo
41.2).

Ley 34/1988, de 11 de noviembre, General de
Publicidad. (Articulo 5 especifico sanitario)
(modificado el orden del articulado por la Ley
29/2009, de 30 de diciembre, por la que se
modifica el régimen legal de la competencia
desleal y de la publicidad para la mejora de pro-

teccion de los consumidores y usuarios).

* Directiva 89/552/CEE sobre actividades
de radiodifusion televisiva, modificada por Di-
rectiva 2007/65/CE. (Afecta indirectamente)

3° Etapa

*Directiva 92/28/CEE, de 31 de marzo, re-
lativa a la publicidad de medicamentos de uso
humano, en la que se prohibe la publicidad di-
rigida al publico de medicamentos que requie-

ren prescripcion medica.

*Directiva 92/27/CEE, sobre el etiquetado
y prospectos medicos

*Directiva 92/26/CEE, por la que se esta-
blece la clasificacion de los medicamentos de
huso humano.

Ley 30/1992, de 26 de noviembre, reguladora
del Regimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun (LRJPAC). (Afecta indirectamente)

Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio por
el que se regula la publicidad de los medica-
mentos de uso humano (articulo 4 modificado
por el RD 109/2010, de 5 de febrero, por el
que se modifican diversos reales decretos en
materia sanitaria para su adaptacion a la ley
29/2005, de 22 de diciembre, de modificacion
de diversas leyes para su adaptacion a la Ley so-
bre el libre acceso a las actividades de servicios
Yy Su €jercicio).

Circular 6/1995, de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio
de Sanidad y Consumo, aclaraciones al Real
Decreto 1416/1994, de 25 de junio, por el
que se regula la publicidad de los medicamen-
tos de uso humano, modificada por la Circular
7/1999, de 27 de mayo, de la Direccion Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios.
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4* Etapa

* Directiva 2001/83/CE, por la que se esta-
blece un codigo comunitario sobre medicamen-

tos para uso humano

* Directiva 2001/83/CEE, por la que se es-
tablece un codigo comunitario sobre medica-
mentos de uso humano. Titulo VIII “Publici-
dad” Articulos 86-100 (modificada por Directi-
va 2004/27/CE, de 31 de marzo de 2004,
puntos 61 al 71).

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica re-
guladora de la autonomia del paciente y de de-
rechos y obligaciones en materia de informa-
cion y documentacion clinica. Disposicion adi-
cional quinta.

Directiva 2006/114/CE, del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 12 de diciembre de
2006, sobre publicidad engafiosa y publicidad

comparativa.

Directiva 2006/123/CE, del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 12 de diciembre de
2006, relativa a los servicios en el mercado in-

terior.

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y

uso racional de los medicamentos y productos

sanitarios, en particular el articulo 78 sobre
publicidad dirigida al ptblico en general (modi-
ficado por la Ley 25/2009, de 22 de diciem-
bre, de modificacion de diversas leyes para su
adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a las
actividades de servicios y su ejercicio; articulo
47.4).

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre,
por el que se regula el procedimiento de auto-
rizacion, registro y condiciones de dispensacion
de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente. Articulos 24.1, 25 y 35 (arti-
culo 25 modificado parcialmente por el RD
109/2010, de 5 de febrero, por el que se mo-
difican diversos reales decretos en materia sani-
taria para su adaptacion a la ley 17/2009, de 23
de noviembre, sobre el libre acceso a las activi-
dades de servicios y su ejercicio y a la Ley
29/2005, de 22 de diciembre, de modificacion
de diversas leyes para su adaptacion a la Ley so-
bre el libre acceso a las actividades de servicios
Yy Su €jercicio).

Ley 7/2010, de 31 de marzo, General de la
Comunicaciéon Audiovisual. (afecta indirecta-

mente).

3. El marco actual de la regulacion de la publicidad de medicamentos
en Espaina (2001-2011)

Una de las principales novedades en el periodo anali-
zado es la actualizacion en la definicion de medica-
mento y de las posibilidades de realizar publicidad
destinada al publico en general que, segan el articulo
78.1 de laley 29/2006, se definen como aquéllos que
cumplen los requisitos siguientes:

- Que no se financien con fondos publicos.

- Que, por su composicion y ob]etlvo, estéen desti-
nados y concebidos para su utilizacion sin la inter-
vencion de un medico que realice el diagnostico, la
prescripcion o el seguimiento del tratamiento,
aunque requieran la intervencion de un farmacéu-
tico. Este requisito podra exceptuarse cuando se
realicen campanias de vacunacion aprobadas por las
autoridades sanitarias competentes.
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- Que no constituyan sustancias psicotropicas o es-
tupefacientes, con arreglo a lo definido en los con-

venios internacionales de aplicacion.

El concepto actual supone una evolucion del concepto
de publicidad de medicamentos destinada al publico
en general definido previamente en el articulo 3 del
Real Decreto 1416/1994 se define como: Aquella
dirigida con fines promocionales e informativos que,
promoviendo el uso adecuado del medicamento, haya
sido debidamente autorizada.

También se amplia con la definicion de la publicidad
de recuerdo, de acuerdo con lo senalado en el articulo
89 de la Directiva 2004/27/CE, que define como-
Aquella que tiene como unico objetivo el de recordar
la denominacion del medicamento (Olivera, 2007:
24).
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En la década 2001-2011 se ha reestructurado y conso-
lidado la regulacion de la publicidad de los medica-
mentos dirigida al publico. A traves de un analisis
retrospectivo se puede observar la existencia de un
hilo conductor vinculado a la proteccion de los inter-
eses de los consumidores y usuarios. La industria far-
maceutica, a traves de sus lobbys ha presentado distin-
tas propuestas de modificacion de la Directiva
2001/83/CEE, en los afos 2003, 2005, 2007 y
2008. Las ultimas propuestas estuvieron centradas en
la solicitud de la industria farmacéutica para que se
autorizara la posibilidad de realizar “publicidad” dire-
cta al consumidor; sobre la base de un modelo similar
al que se aplica en los Estados Unidos y Nueva Zelan-
da. A raiz de ello se han ido introduciendo pequenas
modificaciones a la Directiva, sin que en los tltimos
debates, realizados a mediados de octubre de 2011, se
haya conseguido introducir los articulos que permitir-
ian llevar a cabo la pretendida “informacion” directa al
cliente. En las sesiones de debate emergieron una
gran variedad de argumentos, centrados en que cada
vez los consumidores demandan mas informacién en
temas de salud y la facilidad de acceso a traves de
Internet. Sin embargo, los riesgos derivados de la
aplicacion del modelo estadounidense se enfrentan
con otro de los objetivos de la Union Europea: la
proteccion de los consumidores y usuarios.

Sentadas las bases de la regulacion de la publicidad de
los medicamentos, se ha tomado conciencia de que
durante este periodo se ha generado una gran cantidad
de normativa que podria confundir tanto a los consu-
midores como a la misma industria farmacéutica, en
calidad de anunciante y promotora de un importante
volumen de publicidad. Por este motivo, el Ministe-
rio de Sanidad, Politica Social e Igualdad de Espafia
edito, a mediados de 2011, una guia del Sistema Na-
cional de Salud para la publicidad de medicamentos de
uso humano dirigida al publico, con el objetivo de
integrar en un unico documento, los principios y
preceptos basicos con los que se estructura el régimen
juridico, sin pretender crear con ello un nuevo texto
legal refundido, sino una guia con finalidad descriptiva
y sistematica, evitando con ello la dispersion normati-

va que sirve de base a su articulado.

Las caracteristicas basicas de la publicidad de los me-
dicamentos se fundamenta en existencia de un control
administrativo previo, de modo que no se permite

realizar publicidad de medicamentos sin la obtencion
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de la correspondiente autorizacion de comercializa-

ci6on (Iraculis, 2008: 45).

Ademas del control previo, se debe tener en cuenta
que los mensajes publicitarios deberan ajustarse a las
informaciones que figuren en el prospecto y ficha

técnica.

Con ello se pretende alcanzar uno de los objetivos de
primordiales de la regulacion: el fomento del uso
racional del medicamento. De acuerdo con la legisla-
cion vigente, resumida en la Guia sefialada, la publici-
dad de los medicamentos debera favorecer en cual-
quier caso su utilizacion racional, presentandolo de
forma objetiva y sin exagerar sus propiedades.

En este sentido, el articulo 5 del Real Decreto 1416
recoge que, toda publicidad de medicamentos desti-
nada al puablico debera cumplir con los siguientes
requisitos generales:

Realizarse de forma que resulte evidente el caracter
publicitario del mensaje y quede claramente especifi-
cado que el producto objeto de publicidad es un me-

dicamento.

Contener los datos identificativos y recomendaciones
que se determinen por el Ministerio de Sanidad, Poli-
tica Social e Igualdad (MSPSI) para evitar su abuso y
prevenir los riesgos derivados de la utilizacion normal

de los mismos.

Incluir las informaciones indispensables para promo-

ver su uso racional y, como minimo:

- El nombre completo del medicamento al menos
una vez, asi como la Denominacion Oficial Espa-
nola (DOE) o en su defecto la Denominacion
Comun Internacional (DCI), o la denominacién
comUn usual o cientifica cuando el medicamento

contenga un nico principio activo.

- Una invitacion expresa y claramente visible a leer
detenidamente las instrucciones que figuran en el
prospecto, o en su caso, en el embalaje exterior o

en el acondicionamiento primario.

Incluir solamente la denominacion del mismo, cuando
su unico objetivo sea el de recordar dicha denomina-
cion,

Incluir en el mensaje publicitario, con caracter obliga-
torio, el siguiente texto: «Lea las instrucciones de este

medicamento y consulte al farmaceutico» y el nimero

de CPS.
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Asimismo, se establecen una serie de prohibiciones.

Segun el articulo 6 del RD 1416 la publicidad de un
medicamento destinado al publico no podra incluir

ningﬁn elemento que:

Atribuya a la consulta médica o a la intervencion
quirargica, un caracter superfluo, especialmente ofre-
ciendo un diagnostico o aconsejando un tratamiento

por Correspondencia.

Sugiera que su efecto esta asegurado, que carece de
efectos secundarios o que es superior o igual al de

otro tratamiento u otro medicamento.

Sugiera que el usuario puede mejorar su salud me-
diante su empleo, o puede verse afectada en caso de
su no utilizacion; esta Gltima prohibicion no se apli-
cara a las campanas de vacunacion reguladas en el
articulo 9 del Real Decreto 1416.

Sugiera o indique que su uso potencia el rendimiento
deportivo.

Se dirija, exclusiva o principalmente, a nifios.

Se refiera a una recomendacion que hayan formulado
cientificos, profesionales de la salud u otras personas
que puedan, debido a su notoriedad, incitar al consu-

mo de medicamentos.

Equipare el medicamento a un producto alimenticio,
un producto cosmetico o cualquier otro producto de

consumao.

Sugiera que la seguridad o la eficacia del medicamento
se debe a que se trata de una sustancia natural.

Pueda inducir, mediante una descripcion o represen-
tacion detallada de la anamnesis, a un falso autodia-
gnostico.

Se refiera de forma abusiva, alarmante o engafosa a

testimonios de curacion.

Utilice de forma abusiva, alarmante o engafiosa, re-
presentaciones visuales de las alteraciones del cuerpo
humano producidas por enfermedades o lesiones, o de
la accion de un medicamento en el cuerpo humano o

en partes del mismo.

4. Principios generales de la publicidad de medicamentos a raiz de las novedades
producidas en el periodo 2001-2011

La armonizacion de la legislacion europea con la na-
cional ha supuesto sentar las bases con las que afrontar
la regulacion de la publicidad de un sector que partia
de intereses confrontados, como son los de la indus-
tria con respecto de los consumidores. Con la culmi-
nacion de este periodo no es previsible que haya nue-
vos cambios legislativos en, al menos, una década. Por
este motivo, las autoridades reguladoras espafiolas
consideraron que era el momento de editar una Guia
en la que se detallaran y unificaran una serie de prin-
cipios basicos que se contienen en distintos textos
legales, lo que suponia un riesgo de dispersion.
Ademas de ello, la experiencia del control administra-
tivo previo llevada a cabo por la Agencia del Medica-
mento y Producto Sanitario, ha permitido ilustrar con
ejemplos aquellos supuestos que no quedaban claros a
traves de una lectura directa de las disposiciones lega-
les que los contienen.

Se trata de un documento cuyo valor es la utilidad y la
clarificacion conceptual, puesto que todos los aspectos
relacionados corresponden a preceptos legales y, en
algunos casos, también deontologicos. De este modo,

a nivel general e introductorio, se analizan los princi-
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pios de respeto a la dignidad personal y de responsabi-
lidad social. Los mensajes publicitarios no podran
atentar contra la dignidad de la persona o vulnerar los
valores y derechos reconocidos en la Constitucion
espafiola y en las leyes fundamentales, que prohiben
cualquier forma de discriminacion o incitacion a la

violencia, entre otros comportamientos rechazables.

De este modo, y de acuerdo con la agrupacion y sis-
tematizacion de textos normativos precedentes, se

establecen los siguientes principios:

El principio de veracidad incide en la prohibicion de la
publicidad enganosa:

- El mensaje publicitario no podra inducir a enga-

no, error ni confusion a sus destinatarios.

- La publicidad tampoco puede silenciar datos fun-
damentales de los bienes, actividades o servicios
cuando dicha omision induzca a error de los desti-

natarios.

- Todo el contenido del mensaje debera poder ser
justificado de forma adecuada y, en el caso de me-
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dicamentos ajustarse a lo autorizado por la autori-
dad competente.

- El diseno y la presentacion del proyecto debera
ser claro y facil de entender por el consumidor al
que va dirigido. Cuando aparezcan notas escritas,
deberan figurar con un tamano de letra adecuado
para que sean facilmente legibles.

De acuerdo con la legislacion sobre propiedad intelec-
tual y prohibicion de la competencia desleal, se esta-
blece el principio de no imitacion, segin el cual la
publicidad no debera imitar a otro proyecto de forma
que pueda resultar enganoso o confunda al consumi-
dor.

Tambien sobre la base de la legislacion sobre prohibi-
cion de la competencia desleal, se establece el princi-
pio de lealtad. De esta forma, el contenido, forma de
presentacion o difusion del proyecto publicitario no
podra provocar el descredito, denigracion o menos-
precio directo o indirecto de una persona o empresa,
de sus productos, servicios, actividades o circunstan-
cias o de sus marcas, nombres comerciales u otros

signos distintivos.

La legislacion sobre proteccion de los derechos de los
consumidores y usuarios sirve de base para establecer
el principio de honestidad. El mensaje publicitario no
podra ser realizado en términos que supongan un
abuso de confianza de los consumidores ni un aprove-
chamiento de su falta de informacion, inexperiencia,

miedos, temores o supersticiones.

Asimismo, la proteccion de los consumidores ya habia
sido considerada en la Ley General de Publicidad
cuando establecio la prohibicion de la publicidad su-
bliminal. De acuerdo con lo establecido en dicho
cuerpo legal, no podra realizarse publicidad mediante
tecnicas de produccion de estimulos de intensidades
fronterizas con los umbrales de los sentidos o analo-
gas, que puedan actuar sobre el publico destinatario

sin ser conscientemente percibida por los mismos.

El principio de objetividad supone que la publicidad
debera contener una informacion precisa, equilibrada,
honesta y objetiva y ser lo suficientemente completa
como para permitir al destinatario la eleccion mas

adecuada a sus necesidades.

Con la misma finalidad se establece el principio de
autenticidad, que supone la prohibicion de la publici-
dad encubierta. El mensaje publicitario debe ser pre-
sentado de tal manera que permita a los destinatarios
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reconocer la auténtica naturaleza publicitaria del

mismo.

La normativa de la Union Europea ha producido inte-
resantes cambios en materia de publicidad comparati-
va, que paso de estar totalmente prohibida a estar
autorizada en determinados supuestos. No es admisi-
ble la publicidad comparativa que sugiera que el efec-
to del medicamento es igual o superior al de otro
tratamiento u otro medicamento. El articulo 8.3 de la
Ley General de Publicidad dispone que la autorizacion
administrativa de los mensajes publicitarios haya de
respetar los principios de competencia leal, de modo
que no pueda producirse perjuicio de otros competi-
dores.

Y finalmente, emergen en la regulacion valores socia-
les cuya preocupacion ha aumentado en esta Gltima
década, como el principio de proteccion al medio
ambiente. De este modo, se establece que los mensa-
jes publicitarios no aprobaran ni alentaran comporta-
mientos contrarios a las leyes y codigos existentes en
esta materia, ni a las normas basicas de comporta-

miento medioambiental responsable.

En relacion a los mensajes publicitarios se considera
que la transmision de la informacion sobre medica-
mentos debe ser precisa, equilibrada, honesta y obje-
tiva siendo lo suficientemente completa como para
permitir al ciudadano juzgar por si mismo el valor
terapeutico del medicamento en un lenguaje com-
prensible para ¢l, no debiendo inducir a confusion por

distorsion y omision.

Para una mejor comprension de este punto se han
agrupado las recomendaciones a tener en cuenta des-
de diferentes enfoques de los proyectos publicitarios,
entre los que se citan aquellos relacionados con el
medicamento, el texto, la infancia y el género, las
imagenes y las piezas musicales y el soporte.

Relacionados con el medicamento: Ajustarse al
prospecto del medicamento, por ser el documento
autorizado por la AEMPS, que contiene la informa-
cion adaptada al paciente.

En la informacion sobre la dosis, podra aparecer la
cantidad de medicamento correspondiente a la dosis
por unidad de toma que se indique en el prospecto, o
por exageracion, el acondicionamiento primario

completo.

En el caso de indicaciones generales (nunca especifi-
cas) se valorara, caso por caso, la posibilidad de indi-
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car la actividad en lugar de la indicacion, siempre y
cuando se trate de textos cortos y ajustandose exclu-

sivamente a las indicaciones autorizadas.

Resaltar la ocasionalidad de determinadas patologias
que pueden producirse de forma cronica.

Posibilidad de incluir referencias a la rapidez de ac-
cion del medicamento en el caso de: anestésicos loca-
les, descongestivos nasales y oculares topicos, asi
como para aquellos medicamentos cuyo prospecto o,
en su defecto su ficha técnica, incluya especificamente
el tiempo de comienzo de accion o que se han formu-
lado galénicamente para obtener un efecto mas rapi-

do.

El lugar de accion del medicamento debe correspon-
der con la realidad. Parece adecuado utilizar frases
como “acttia en el foco del dolor” (para los analgesicos
topicos), “accion en el centro del dolor” (los analgesi-
cos orales) o en ambos casos “alivia en el foco del
dolor/ alivia donde te duele”).

Referir las propiedades especificas del principio acti-
vo, siempre que estén relacionadas con la indicacion
autorizada para el medicamento del que se realiza
promocion y esten especificadas en su prospecto o
ficha técnica, siempre y cuando sean comprensibles

para el consumidor.

Posibilidad de mencionar la denominacion popular de
un determinado principio activo, siempre que se in-
cluya la DOE en el mensaje con independencia del
soporte utilizado y, ésta denominacion contribuya a
una mejor comprension del mensaje publicitario por

parte de los ciudadanos.

Se puede enfocar el mensaje publicitario hacia una de
las indicaciones autorizadas para el medicamento y/o
hacia uno de los grupos de poblacion objeto del tra-
tamiento: “analgésico para el dolor de espalda o para
el dolor menstrual en las mujeres”. En el caso de aso-
ciaciones se deben mencionar los sintomas que alivia
cada principio activo de la asociacion: p. ej. “antigri-
pal para la fiebre/dolor, congestion nasal y tos”.

Los envases ficticios del medicamento deberan repre-
sentar el envase tal y como esta autorizado e incluir
una lengiieta en zona visible que contenga la informa-
cion obligatoria (frases obligatorias y n” CPS) de todo
proyecto publicitario.

La comparacion entre medicamentos solo se podra

realizar si pertenecen al mismo laboratorio. En el caso
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de que uno de los medicamentos posea un principio
activo diferencial, se podra destacar dicho principio
activo siempre y cuando se relacionen todas las com-
posiciones de los demas medicamentos objeto de la

comparacion.

Si se incluye alguna actividad de algin principio acti-
vo, debera incluirse la actividad del resto de princi-
pios activos que componen el medicamento, sin resal-

tar ninguna de ellas.

En los anuncios de Terapia Sustitutiva de Nicotina
para ayudar a dejar de fumar, debera anteponerse
siempre la fuerza de voluntad.

En el caso de antihistaminicos la persona alérgica pue-
de aparecer en contacto con el alergeno, siempre y
cuando no sea de forma exagerada y con alta carga
alergica.

Se pueden hacer declaraciones testimoniales siempre
y cuando no resulten exageradas. En ellas, una perso-
na (excepto profesionales sanitarios o personas de
notoria popularidad) revela que el medicamento le
resulta eficaz, le va bien, etc.

Las banalizaciones en la utilizacion de medicamentos
contravienen los principios del Uso Racional del Me-
dicamento y de la Salud Publica, por lo que no pue-
den incluirse en un proyecto publicitario.

En el caso de que un proyecto publicitario incluya dos
o mas medicamentos que compartan marca, se podra
destacar siempre y cuando aparezca el nombre com-
pleto de los medicamentos que integran esa publici-

dad.

Se puede incluir una frase referente a la demostracion
clinica de la eficacia del medicamento: “Como todos
los medicamentos, --® esta clinicamente probado”.

Los logotipos que se inserten en los proyectos publici-
tarios deberan guardar las mismas proporciones y
distancias que lo especificado en el envase actual auto-

rizado.

Relacionados con el texto: Todos los elementos
de la publicidad de un medicamento tienen que ajus-
tarse a la informacion que consta en su prospecto
autorizado y, en caso necesario, su ficha técnica auto-
rizada. El texto del proyecto publicitario estara rela-
cionado con la indicacion autorizada del medicamento
y no debe exagerar las propiedades del mismo.

Se relacionan algunas recomendaciones sobre la utili-

., L.
zacion de términos:
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Para la promocion de un medicamento no se podran
utilizar los términos: "seguridad" y "calidad" de for-
ma asilada o en combinacion; en todo caso es reco-
mendable la utilizacion de la palabra "eficacia", siem-
pre que en el contexto se entienda para que es eficaz.

Deben evitarse los adjetivos o términos absolutos:
"maxima", "optima", "perfecta", "total" o similares,
cuando se considere que exageran las propiedades del
producto.

No es adecuado emplear expresiones tales como “tni-
co” o similar que refleje un caracter excluyente. Si es
posible utilizar la expresion “el primero”, siempre que
se justifique adecuadamente.

El concepto “nuevo” se puede incluir Unicamente
cuando se refiera a la novedad del cambio que se haya
autorizado y se especifique textualmente (nuevo car-
tonaje, envase, etc.) siendo el periodo de vigencia
maximo de dos ahos contados a partir de haberse

producido dicha novedad.

El téermino “seguro” es recomendable sustituirlo por

frases como “confio en” o “es eficaz para”.

En lugar de la expresion “natural” se utilizara “vegetal,

animal o mineral” segl’m el origen del principio activo.

Los medicamentos cuyo principio activo sea de origen
vegetal se pueden mostrar fotografias, imagenes o
dibujos de la especie vegetal en cuestion que contiene
dicho principio activo, pero no de forma exagerada.

No se recomienda la utilizacion del texto “sabor agra-
dable”, siendo mas adecuado la utilizacion de térmi-
nos como agradable sabor a fresa, menta, etc., siem-
pre que se corresponda con la realidad y no constituya
el argumento central de la promocion, de modo que
se pueda equiparar al medicamento con un producto

de consumo.

Se podra recurrir a frases coloquiales para manifestar
una determinada situacion (“me duele todo el cuer-
po”, “estoy hecho polvo”, “no puedo pegar ojo”, etc.),
siempre y cuando no resulten engafiosas ni malsonan-

tes.

Las frases “no lo olvide”, “tenga a mano”, “llevar en-
cima”, etc., son adecuadas en el caso de medicamen-
tos, que por su indicacion y posologia se hace necesa-

rio el tenerlo a mano.

La inclusion de la direccion URL de la pagina web del
medicamento en el proyecto publicitario, se puede
publicitar, siempre y cuando cuente con la corres-
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pondiente autorizacion del Control Previo Sanitario.
Si la autorizacion de la pagina web es posterior al
proyecto publicitario, el laboratorio debera solicitar a
la DGFPS la inclusion del mismo presentando la co-
rrespondiente “solicitud de cambio”.

Las frases publicitarias o esloganes corporativos refe-
ridos a las companias farmaceuticas (nunca de los
medicamentos) podran figurar en el proyecto publici-
tario, siempre que el eslogan no contravenga los prin-
cipios de la publicidad del medicamento.

Solo se podran incluir datos estadisticos en un proyec-
to publicitario si estan sustentados por organismos de
solvencia cientifica reconocida (OMS, MSPSI, etc.)

siempre y cuando estén debidamente documentados.

No es aceptable la inclusion de datos de cuota de
mercado, ventas y demas por ser siempre comparati-

vas.

No podran incluirse datos de contacto con el labora-

torio.

Relacionados con la infancia y el género: Los
proyectos publicitarios de los medicamentos de uso
pediatrico tienen que ir siempre dirigidos al adulto,
que es la persona que administra el medicamento al
nino.

Los proyectos publicitarios en que aparezcan ninos,
estos deberan pertenecer al grupo de edad al que este
destinado el medicamento (siempre deben ponerlo
tanto en texto como en imagen- si la hay).

El contenido de los mensajes publicitarios no haran
referencia al trato violento, violencia de género, acti-

tudes peligrosas, etc.

Para evitar el sexismo o la discriminacion en los con-
tenidos de un anuncio, se seguira lo establecido en el
articulo 3.a de la vigente Ley General de Publicidad.

No es recomendable: Frivolizar o justificar, de cual-
quier manera, comportamientos o actitudes que im-
pliquen alguna forma de violencia contra las mujeres.
Ridiculizar, infravalorar o presentar de forma vejato-
ria a las mujeres en cualquier clase de actividad profe-
sional. Exhibir imagenes del cuerpo femenino o mas-
culino o partes del mismo, como un recurso para
captar la atencion o como un adorno o reclamo, ajeno
al contenido del anuncio y lo anunciado. Asignar a las
mujeres, de manera clara y diferenciada, la responsa-
bilidad exclusiva o principal de cuidados a terceros y
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al ambito domestico, excluyendo o asignando un pla-

no secundario a los hombres en dicha responsabilidad.

5. Conclusiones

El periodo analizado en este capitulo coincide con
la etapa de consolidacion de la regulacion de la pu-
blicidad de los medicamentos para uso humano. El
estado actual de la regulacion contiene un equili-
brio de los intereses de la industria farmacéutica
con los de los consumidores y usuarios. La primera

trabaja para conseguir unos objetivos que aportan

valor anadido a la sociedad, centrada en una Inves-
tigacion y Desarrollo que se sitiia por encima del
resto de sectores economicos en Europa. Y a su
vez, los consumidores dejan de ser la parte despro-
tegida en esta relacion, para tener, cada vez mas
claros, sus derechos y el acceso a una informacion

clara, veraz y rigurosa.
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