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1| régimen de la publicidad de medicamentos se
= encuentra regulado, en cuanto a sus bases, en la
Al normativa europea, concretamente en la Directiva
2001/83/CE en el caso de los medicamentos de uso huma-
no, y en el Reglamento 2019/6, que derogd la antigua Di-
rectiva 2001/82/CE, cuando se trata de medicamentos ve-
terinarios. Luego es cada Estado Miembro quien se ocupa
de fijar las reglas especificas en su territorio, en funcion
de sus particularidades, de indole diversa, pero siempre
con respeto a dichas bases. En Espaiia, en estos ultimos
tiempos estan confluyendo precisamente diversas refor-
mas en este ambito, que afectaran tanto a la publicidad
de los medicamentos de uso humano como veterinario.
Estas reformas se deben en buena parte a que mucha de
la normativa que tenemos actualmente se ha ido quedan-
do desactualizada; y ello pese a irse desarrollando a golpe
de notas informativas y guias interpretativas, sin obviar el
relevante papel que la autorregulacion ha jugado en au-
sencia de actualizacién normativa; y también, en parte,
porque algunos aspectos estaban infra desarrollados, en
contraste con la tendencia de ir hacia una regulaciéon mas
exhaustiva y detallada, en el que la publicidad de este tipo
de productos no podia quedar al margen. En el caso de los
medicamentos de uso humano, el Real Decreto 1416/1994
que regula la publicidad de estos productos esta en pleno
proceso de cambio y actualizacion. Hace justo un afio, en
abril de 2023, seinicio la tramitacién de la consulta publica

para la aprobacion de un nuevo Real Decreto. Esta nueva
norma, que derogara el citado Real Decreto 1416/1994, tie-
ne previsto adaptarse a las exigencias del mundo actual,
sobre todo en lo que se refiere al uso de medios digitales y
audiovisuales. En el caso de la publicidad de medicamen-
tos veterinarios, recientemente se ha sacado a consulta
publica el proyecto de Real Decreto que modifica el Real
Decreto 1157/2021, sobre medicamentos veterinarios fa-
bricados industrialmente. Este nuevo proyecto pretende
introducir un régimen sobre la publicidad de medicamen-
tos veterinarios dirigida al publico, algo respecto de lo que,
hasta la fecha, Gnicamente tenemos una breve mencién
al contenido minimo que debe contener la publicidad diri-
gida al publico, pero ninguna regulacion mas alla de eso.
Pero no sélo los medicamentos veran modificadas sus re-
glas sobre publicidad, también los productos sanitarios;
recientemente se ha sacado a audiencia publica el pro-
yecto de Real Decreto por el que se regulara la publicidad
con este tipo de productos. Con él se pretende incorporar
una regulacion mas exhaustiva del régimen de publicidad
dirigida al publico y a profesionales sanitarios, e intenta
incorporar propuestas para regular el impacto del mundo
digital. En suma, se avecinan cambios significativos en
el campo de la publicidad de medicamentos y productos
sanitarios. Esperemos que las normas que finalmente se
aprueben puedan aportar claridad y dar adecuada res-
puesta a las necesidades actuales del sector.



