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Desde el Gobierno se argumenta que *Espafia es de los pocos paises
eluropeos que siguen manteniendo esta modalidad de intervencion
previa sobre la publicidad®, a lo que afiaden que esta situacion “no es
acorde con Jos tiempos actuales” en los que la actividad publicitaria se
ejerce principalmente en base a mecanismos de autocontrol o
autorregulacion. Por otro lado, el mantenimiento de este control previo
supone una carga administrativa innecesaria para la estructura del
Ministerio de Sanidad que, segln el PP “es preciso eliminar en linea
con las actuaciones emprendidas por el efecutivo para garantizar la
unidad de mercado”

Horas después de gue se publicase en el Boletin Oficial del Estado
la Ley de Garantias, la Agencia Espariola del Medicamento y
Productos Sanitarios (Aemps) emitid una nota en la que planteaba
un posible error. Concretamente se referia a la derogacion del
apartado 2 del articulo 102 de la Ley 14/1986 General de Sanidad,
tras la aprobacion de la reforma de la Ley del Medicamento.
Mientras el articulo 102 se refiere a la publicidad tanto de productos
sanitarios como de medicamentos sin receta, el nuevo articulo 78
de la Ley de Garantias hace mencién solo a los medicamentos sin
receta.

Asi, los productos sanitarios con la nueva normativa quedarian en
una especie de vacio legal en cuanto a un posible control previo
sanitario. Por ello, desde la Aemps solicita "una posible correccion
de errores del texto de la referida disposicion derogatoria de la Ley
modificativa sefialada”.

Los productos sanitarios tendran control previo

de publicidad

tendran-control-previo-publicidad” target="_blank™>El PP presenta una enmienda a la Ley General

7 de febrero, 2014

de Defensa del Consumidor para someter a visado previo la publicidad de productos sanitarios,

pero no la de medicamentos de venta sin receta. El Gobiemo ha decidido, de nuevo, utilizar la
tramitacion de una ley, en este caso la de Defensa de los Consumidores, para incluir en ella un
variopinto cimulo de reformas legales que deben tramitarse por ley pero que poco o nada tienen
que ver con el contenido central de Ia norma en la que se han incluido. A través de auto-enmiendas
del PP ala Ley General de Defensa de los Consumidores, gue se esta tramitando en el Congreso,
se aspira a volver a someter a control previo la publicidad de los productos sanitarios. Asi al menos
se desprende de una de las enmiendas del PP a la citada ley en la que se afiade un apartado 2 al
articulo 102 de Ia Ley General de Sanidad.

(Diario Medico)
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Sistema poco eficiente

Directiva 2006/123/CE y Ley 17/2009
Ley 14/1986: Ppio de proporcionalidad
Un pais de formularios y circulares

Finura legislativa = Seguridad juridica
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farmaindustria HOME CONOCENOS AREAS INDICADORES PREN:

NOTAS DE PRENSA

Buenas praclicas > Hospitales

La industria farmacéutica en Espafna estrena nuevo

Cdédigo de Buenas Practicas que refuerza la

transparencia en sus relaciones con profesionales

sanitarios
Desde este mes de enero, la industria farmaceutica en Espana se rige por un nuevo
Cddigo de Buenas Practicas con el que se transpone la normativa de la Federacion
Europea de Asociaciones de la Industria Farmaceutica (EFFIA en sus siglas en ingles),
alineando el sistema espanol de autorregulacion con el resto de sistemas existentes en
Europa en materia de promocién de medicamentos de prescripcion e interrelacion con
profesionales y organizaciones sanitarias.

El nuevo Cadigo de la industria farmaceutica en Espana, ademas del Codigo EFPIA
(aprobado el pasado mes de junio), recoge en un Unico texto el Codigo de Buenas
Practicas de Promocion de Medicamentos y de Interrelacion de la Industria Farmaceutica
con Profesionales Sanitarios, y el Codigo de Buenas Practicas de Interrelacion con las
Organizaciones de Pacientes, vigentes hasta ahora en nuestro pals.

Con este nuevo texto, aprobado por los Organos de Gobierno de Farmaindustria el
pasado mes de diciembre, se pone de manifiesto la mejora continua y €l compromiso de
este sector con los mayores niveles de exigencia ética y de responsabilidad en las
actividades de promocion de medicamentos de prescripcion y en las relaciones que la
industria farmacéutica innovadora mantiene con profesionales y organizaciones sanitarias,
asl como con las organizaciones de pacientes.
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>  Limites:

* Prohibicion descuentos en especie (Q&A
2010)

e Volumen global de compra (Q&A 2008)

e Limitacion de porcentajes (Jurado
Publicidad)

» Derecho de la competencia: Incertidumbres
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Official Journal C153

of the European Union

Velame 57

Faghth ediica Information and Notices o sy 2014

3152014 Official Journal of the Furopean Union 1533

WITHDRAWAL OF OBSOLETE COMMISSION PROPOSALS
(2014/C 153/03)

List of proposals withdrawn

| |
Health and Consumers
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COM(2008) 663 2008/0256/COD Proposal for a Directive of the Furopean Parliament and of the
modified by Council amending, as regards information to the general public on
COM{2011) 633, medicinal products subject to medical prescription,
and COM{2012) 48 Directive 2001/83[EC on the Community code relating to medicinal
products for human use
COM(2008) 662 2008/0255/COD Propozal for a Reguladon of the Furopean Parliament and of the
modified by Council amending, as regards information to the general public on
COM{2011) Da32 medicinal products for human use subject to medical prescription,
and COM(2012) Regulation (EC) No 726/2004 laying down Community procedures
0049 for the authorization and supervizion of medicinal products for

human and veterinary use and csta]:rlfshi:ig a FEuropean Medicines
Agency
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» Motivos de la propuesta:

e Acceso no igualitario a la informacion
* Nuevo paradigma de paciente
* Recurso a fuentes no fiables

 Valor de la colaboracién de la industria
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> Claves:

e Prohibicion publicidad

* Informacion limitada: FT y Prospecto,
EPAR, Precios, Estudios, FAQs...

e Canales limitados («pull»): Webs registradas,
materiales impresos, respuestas a consultas

e Controles: CPS,
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ccontroles?

PLANTEAMIENTO

Mecanismos de control por los EM:

ANTECEDENTES

_ v Control previo de la informacion ... salvo la ya aprobada
v

Control de sitios web, incluyendo registro especial

SITUACION ACTUAL
CONCLUSIONES u Enlace a Web OﬁCial con informaCién
] No enlaces a otras webs de titulares de AC
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.Y hasta entonces?

PLANTEAMIENTO

. Lecciones de la Sentencia TJUE 5 Mayo 2011 (C-316/09):
ANTECEDENTES
PROPUESTA 2012
v No toda informacion procedente de la industria es publicidad
v Posibilidad de incorporar en la web documentos aprobados por autoridades (FT,
Prospecto, EPAR)
v Contenido integro y sin modificar: La reelaboracion es “sospechosa”
CONCLUSIONES
v El contexto es fundamental: No elementos promocionales, ni informacion tipo
llpush”
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.Y hasta entonces?

PLANTEAMIENTO

. Lecciones del Jurado de la Publicidad (Resolucion de 18 Octubre 2006):
ANTECEDENTES
PROPUESTA 2012
v Posibilidad de difundir en la web informaciones importantes desde punto de vista
corporativo...
_ ... siempre que no sea publicidad encubierta
v Informacion objetiva, limitada y relevante para potenciales inversores y empleados
CONCLUSIONES
v El contexto y el lenguaje es fundamental: No elementos de naturaleza promocional
XIIl Curso CEFI
22 Oct 2014

Pg. 15



Faus & Moliner Abogados

PLANTEAMIENTO Problema... la DTC

Think just a little
lingering heartburn is no big deal?
Your doctor may beg to differ.
When chemo

SITUACION ACTUAL
made me tired

I found the streﬁgt}i

PROPUESTA 2012

to do what I love.

CONCLUSIONES
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