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RESUMEN: E| presente articulo tiene por objeto analizar el marco regulatorio actual de la publicidad de
productos sanitarios y los cambios que generara la adopcién del nuevo Real Decreto de publicidad de
productos sanitarios, el cual fue sometido a consulta publica el pasado mes de febrero de 2024. Asimismo,
se analiza el impacto que las medidas del nuevo Real Decreto tendran en la competencia efectiva para la
industria, con especial énfasis a la opinién que al respecto emitié la CNMC con motivo de su informe de
abril de 2024.
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ABSTRACT: The purpose of this article is to analyse the current regulatory framework for the advertising of
medical devices and the changes that will be generated by the adoption of the new Royal Decree on the
advertising of medical devices, which was submitted for public consultation in February 2024. It also analy-
ses the impact that the measures of the new Royal Decree will have on effective competition for the in-
dustry, with special emphasis on the opinion issued by the CNMC on the subject in its report of April 2024.
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1.1. Contexto europeo y comparativa del
marco normativo en publicidad de me-
dicamentos

A diferencia del campo de la publicidad de
medicamentos, la normativa de publicidad
de productos sanitarios es de ambito exclusi-

vamente nacional.

La regulacion de los productos sanitarios en
la Unidn Europea (“UE") se encuentra reco-
gida, principalmente, en el Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 5 de abril de 2017, sobre los produc-
tos sanitarios (“RE 2017/745"), y en el Regla-
mento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios para diagnaéstico in vitro
(“RE 2017/746"). Estos reglamentos, sin em-
bargo, nada establecen sobre el régimen de
promocién de productos sanitarios mas alla
de una vaga referencia, en sus 7 articulos
respectivos, exigiendo que la publicidad esté
alineada con la finalidad prevista del produc-
to, junto con la necesidad de incorporar una
referencia al representante autorizado y el
marcado CE en los materiales promociona-

les.

Por contraste, la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre de 2001, por la que se establece
un coédigo comunitario sobre medicamentos
para uso humano (“Directiva 2001/83/CE"),
que recoge el antiguo y ya derogado texto de
la Directiva 92/28/CEE del Consejo, de 31 de
marzo de 1992, relativa a la publicidad de los
medicamentos para uso humano, si estable-
ce, en su Titulo VIII, los principios basicos que
deben regir la publicidad de medicamentos.
Entre otros, establece el distinto régimen de
la publicidad de medicamentos dirigida a
profesionales vs. la dirigida al publico gene-

ral, asi como el listado de las actividades ca-
lificadas, en todo caso, como promocionales.

Estos principios de la Directiva 2001/83/CE
fueron posteriormente desarrollados a tra-
vés del Real Decreto 1416/1994, de 25 de ju-
nio, por el que se regula la publicidad de los
medicamentos de uso humano (“Real Decre-
to 1416/1994"), no exento de alguna polémica
precisamente por el discutido respeto de lo
dispuesto en la Directiva 2001/83/CE. A titulo
de ejemplo (y relevante para el analisis que
posteriormente se hace sobre la propuesta
de modificacion del régimen de publicidad
de productos sanitarios), dicha Directiva re-
cogia, como forma de promocién permitida,
el patrocinio de reuniones promocionales,
ademas del patrocinio de congresos y/o reu-
niones cientificas. El articulo 94 de la Direc-
tiva 2001/83/CE habilita el ofrecimiento de
hospitalidad en el marco de reuniones pro-
mocionales, siempre que sean moderadas y
supeditadas al objeto principal de la reunion.
Sin embargo, el Real Decreto 1416/1994, en su
articulo 18, parece habilitar el patrocinio de
reuniones Unicamente de caracter cientifico,
limitando el ofrecimiento de hospitalidad a
dichas reuniones. En consecuencia, algunas
autoridades y tribunales' han considerado,
en Espafa, que el Real Decreto 1416/1994 no
admite la hospitalidad ofrecida a profesio-
nales de la salud con ocasion de reuniones
de promocién de ventas o promocionales,
al entender que este tipo de hospitalidades
encajaria en la prohibicion de incentivos del
articulo 17 del Real Decreto 1416/1994.

Todo lo anterior queda al margen del régi-
men general de publicidad, el cual si tiene
principios comunitarios, principalmente re-
cogidos en la Directiva 2006/114/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 12 de di-
ciembre de 2006, sobre publicidad enganosa
y publicidad comparativa (Directiva 2006/114/
CE") y la Directiva 2005/29/CE del Parlamen-
to Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de
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2005, relativa a las practicas comerciales
desleales de las empresas en sus relaciones
con los consumidores en el mercado interior
(“Directiva 2005/29/CE"), que establecen cri-
terios minimos para la armonizacion de las
legislaciones sobre la publicidad engafnosa
y publicidad desleal, aunque no impide que
los Estados miembros mantengan o adopten
medidas que ofrezcan una mayor proteccién
a los consumidores. De hecho, las disposicio-
nes de los Estados miembros sobre publici-
dad engafosa difieren de forma significativa.

1.2. Contexto nacional

A nivel nacional, la regulacion sobre la publi-
cidad de productos sanitarios se contiene,
como punto de partida, en el articulo 80 del
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de ju-
lio, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios (“Real
Decreto Legislativo 1/2015"), el cual establece
basicamente el listado de productos sanita-
rios que no podran ser promocionados direc-
tamente al publico.

Asimismo, el desarrollo reglamentario de este
régimen continda en los Reales Decretos es-
pecificos de cada tipo de producto sanitario.
En concreto, encontramos el marco regula-
dor en los articulos 38, 39, 40 y 41 del ya de-
rogado Real Decreto 1591/2009, de 16 de oc-
tubre, por el que se regulan los productos
sanitarios (“Real Decreto 1591/2009"). Este texto
fue derogado por el reciente el Real Decreto
192/2023, de 21 de marzo, por el que se regu-
lan los productos sanitarios (“Real Decreto
192/2023"), dejando vigentes de dichos arti-
culos a la espera del desarrollo de su legisla-
cion especifica. Y este es el origen de la nece-
sidad del nuevo Proyecto de Real Decreto por
el que se regula la publicidad de los produc-
tos sanitarios? (el “Proyecto de RD").

A destacar que el Proyecto de RD regula tam-
bién la publicidad de los productos sanitarios
“In vitro", los cuales tienen su propio Real De-
creto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagnodstico “in vi-
tro” (“Real Decreto 1662/2000") y los produc-
tos sanitarios implantables activos, los cuales
también disponen, a diferencia de Europa, su
propia regulacion a través del Real Decreto
1616/2009, de 26 de octubre, por el que se re-
gulan los productos sanitarios implantables
activos (“Real Decreto 1616/2009"). Estas nor-
mas tienen sus propios regimenes de publi-
cidad para los productos sanitarios “in vitro”
y los productos sanitarios implantables ac-
tivos, recogidos en los articulos 25 a 28 y 34
a 37 respectivamente, con una estructura y
contenido muy similar al régimen dispues-
to en los articulos 38 a 41 del Real Decreto
1591/2009. La aprobacion y entrada en vigor
del Proyecto de RD derogara los articulos
mencionados del Real Decreto 1591/2009, del
Real Decreto 1662/2000 y del Real Decreto
1616/2009, tal y como se recoge en la dispo-
sicion derogatoria Unica del Proyecto de RD.

Con caracter adicional a la anterior norma-
tiva, en Catalufa, el Departament de Salut®
emitio, en febrero de 2021, una Guia de Re-
quisitos y condiciones sobre la publicidad
de productos sanitarios dirigida al publico, la
cual integra los principios sobre publicidad
de la normativa citada, junto con la normati-
va general de publicidad, de consumo y ge-
neral de sanidad.

Por ultimo, destacamos también la existen-
cia del Real Decreto 1907/1996, de 2 de agos-
to, sobre publicidad y promocién comercial
de productos, actividades o servicios con
pretendida finalidad sanitaria (“Real Decre-
to 1907/1996"), resultado del mandato de lo
dispuesto en el articulo 81 del Real Decreto
Legislativo 1/2015, el cual establece que la
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Pese a la claridad
con la que dicho
articulo estipula que
la promocion de
productos sanitarios
(asi como la de
medicamentos)
debe regirse por su
normativa especial,
son muchas las
resoluciones, tanto
judiciales como

de Autocontrol,
que han analizado
la aplicacion

del citado Real
Decreto 1907/1996
a los materiales
promocionales

de productos
sanitarios,
probablemente por
confusién de los
reclamantes.

publicidad y promocién comercial de los pro-
ductos, materiales, sustancias o métodos a los
gque se atribuyan efectos beneficiosos sobre la
salud se regulara reglamentariamente. Apun-
tamos la existencia del Real Decreto 1907/1996
Unicamente a fin de dejar claro que la pro-
mocion de productos sanitarios esta fuera
del ambito de aplicacion de dicha norma, se-
gun el articulo 3 del Real Decreto 1907/1996.
Pese a la claridad con la que dicho articulo
estipula que la promocién de productos sa-
nitarios (asi como la de medicamentos) debe
regirse por su normativa especial, son mu-
chas las resoluciones, tanto judiciales como
de Autocontrol, que han analizado la apli-
cacion del citado Real Decreto 1907/1996 a
los materiales promocionales de productos
sanitarios, probablemente por confusién de
los reclamantes. De ahi la importanciay con-
veniencia de deslindar claramente la califi-
cacion juridica del producto o “remedio” que
analizamos y determinar, consecuentemen-

te, el régimen juridico que le es de aplicacioén.

Respecto a cual es el régimen actual de la pu-
blicidad de productos sanitarios, es destacable
su reducido desarrollo normativo, a diferencia
de la mas prolifica (y dispersa) regulacion rela-
tiva a la promocién de medicamentos.

En la actualidad, el régimen juridico del que
disponemos (al margen de cuestiones re-
lativas a la publicidad de productos “en ge-
neral”) establece Unicamente las siguientes
ideas principales:

(i) La publicidad dirigida al publico exige
una autorizacion previa de las autorida-
des de la comunidad autdnoma en la
gue esta establecido el anunciante o,
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en caso de que este no tenga presencia
en Espana, donde radique el medio de
comunicacién que difunda la publici-
dad. Esta obligacion ha traido numero-
sas complicaciones para aquellos casos
de empresas sin sede en Espanay que
promocionaban sus productos a través
de internet (es decir, sin que el medio
de comunicacion tuviese tampoco pre-

sencia especifica en Espana).

(i) Laprohibicion de promocionar al publi-
co los siguientes productos sanitarios:
aguellos financiados por el Sistema
Nacional de Salud (“SNS”), productos
sanitarios implantables activos, aque-
llos utilizados o aplicados exclusiva-
mente por profesionales sanitarios, y
algunos otros especificos (los de au-
todiagnostico —con excepciones-y los
de diagndstico genético).

(iii) La prohibicién, en la publicidad de pro-
ductos sanitarios, de cualquier men-
cion que haga referencia a una autori-
dad sanitaria o a recomendaciones que
hayan formulado cientificos, profesio-
nales de la salud o personas famosas.

(iv) La posibilidad de patrocinar y ofrecer
hospitalidad en reuniones, pero uUni-
camente aquellas de caracter exclu-
sivamente profesional y cientifico. Se
establece la obligaciéon, asimismo, de
qgue en los materiales derivados de
dichos eventos se haga constar el ori-
gen de los fondos obtenidos para su
realizacion y fuentes de financiacion.

El actual régimen no regula muchos de los
aspectos que si encuentran desarrollo en el
ambito de la publicidad del medicamento.
Me refiero a la entrega de muestras o la visi-
ta médica, el contenido minimo, el principio
de compatibilidad con la ficha técnica (o su
equivalente, ya que los productos sanitarios

no tienen ficha técnica, pero si van acompa-
Aados de unas instrucciones de uso), la pu-
blicidad de recuerdo o los soportes validos.
Ademas, el actual régimen no ofrece, a dife-
rencia de lo que ocurre en el campo de los
medicamentos, un concepto de “publicidad
de productos sanitarios” que ayude a deli-
mitar las meras acciones informativas de las
actividades promocionales que deban estar
sujetas a esta nueva regulacion.

El Proyecto de RD ha intentado abordar la
falta de regulacion de algunas de estas cues-
tiones, proponiendo un desarrollo adicional
o complementario del actual, ademas de in-

Ademas, el actual
régimen no ofrece,
a diferencia de

lo que ocurre en

el campo de los
medicamentos,

un concepto

de “publicidad

de productos
sanitarios” que
ayude a delimitar
las meras acciones
informativas de

las actividades
promocionales
que deban estar
sujetas a esta nueva
regulacion.

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 89 2024 | 07



tentar corregir o modificar algunos puntos
ya presentes en la normativa. Veamos cuales

son las aportaciones mas destacables.

3.1. Contenidoyestructuradel Proyecto
de RD

La publicidad de productos sanitarios se de-
sarrolla normativamente, en el Proyecto de
RD, en dos vertientes: por un lado, la promo-
cion de productos dirigida a profesionales
sanitarios y, por otro lado, publicidad directa
dirigida al publico en general. El Proyecto de
RD contiene una serie prohibiciones aplica-
bles a todo tipo de publicidad, asi como una
serie de procedimientos que deben seguirse
antes de difundir determinada publicidad.
Respecto a los procedimientos, y esta es
una de las novedades mas importantes que
contiene el Proyecto de RD, se incorpora un
nuevo régimen de declaraciéon responsable
previa a la difusion de la publicidad de pro-
ductos dirigida al publico, dnicamente para
algunos productos sanitarios (descritos en el
Anexo |l del Proyecto de RD). Esta nueva pro-
puesta no sustituye al anterior régimen con-
sistente en la autorizacién previa a la difusion
por parte de la comunidad auténoma donde
radigue el anunciante, que seguird aplican-
dose para la publicidad de aquellos produc-
tos sanitarios no incluidos en el Anexo.

Respecto a la estructura del Proyecto de RD,
encontramos que, el capitulo | incide en la
definicion de conceptos y en el ambito de
aplicacion, siendo este el de la publicidad de
los productos sanitarios, los productos sani-
tarios “in vitro” y los productos sin finalidad
médica prevista (definidos en los segdn de-
finidos en el Reglamentos 2017/745, Regla-

Respecto a los
procedimientos, y
esta es una de las
novedades mas
importantes que
contiene el Proyecto
de RD, se incorpora
un nuevo régimen
de declaracién
responsable previa
a la difusion de

la publicidad

de productos
dirigida al publico,
Unicamente para
algunos productos
sanitarios (descritos
en el Anexo Il del
Proyecto de RD).
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mento 2017/746 y Anexo XVI del Reglamento
2017/745, respectivamente).

El capitulo Il recoge un listado de obligacio-
nes y prohibiciones comunes a todo tipo de
publicidad. El capitulo Ill regula la promocién
de productos dirigida a profesionales sanita-
rios, mientras que el capitulo IV regula la pu-
blicidad dirigida al publico. Es aqui donde se
incluye el nuevo régimen de declaracion res-
ponsable (Unicamente para aquellos produc-
tos listados en el Anexo Il del Proyecto de RD).

Finalmente, el capitulo V recoge el régimen
sancionador, el cual remite al régimen san-
cionador basico del Real Decreto Legislativo
1/2015, asi como al régimen sancionador de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

A destacar, la Disposicion Transitoria Unica
del Proyecto de RD, que establece un plazo
transitorio de seis meses para adaptar las
campanas publicitarias ya aprobadas a la
nueva normativa; a contar desde la fecha de
entrada en vigor del texto, que, segun la Dis-
posicion Final Tercera, sera inmediata tras la
publicacién en el BOE.

Esta estructura es similar, en términos gene-
rales, a la estructura del Real Decreto 1416/1994,
en el que claramente se ha inspirado el Pro-
yecto de RD.

3.2. Propuestas de modificacion del
Proyecto de RD y valoraciones iniciales

Apuntamos a continuacién las propuestas
concretas gque nos parecen mMas relevantes,
especialmente por su oportunidad de mejora.

Capitulo I. Disposiciones generales

(i) Ambito de aplicaciéon (articulo 1.3 del
Proyecto de RD)

Respecto al ambito de aplicacién del Proyec-
to de RD, se establece que incluira todos los

canales y medios de comunicacion presen-
tes o futuros, digitales y no digitales, cuando
estos se empleen para realizar “publicidad de
productos”, asi como a la publicidad de pro-
ductos que se inserte en paginas web espa-
fAolas o dirigidas a publico espanol. Teniendo
en cuenta que el espanol es el cuarto idioma
mas hablado del mundo y que no toda infor-
macioén “en espanol” se genera en Espafa o
va dirigida a publico espanol, la extension del
ambito de aplicacién del Proyecto de RD a
“paginas web espanolas” no parece la mas
rigurosa y puede ser fuente de conflicto.

De la misma manera que en el ambito de de-
recho europeo de consumidores y comercio
electronico, se aplica la ley del Estado miem-
bro en el que radique el consumidor, Unica-
mente en el supuesto de que la actividad y
pagina web se dirija al pais donde resida di-

A destacar, la
Disposicion
Transitoria Unica del

Proyecto de RD, que
establece un plazo

transitorio de seis
meses para adaptar
las campanas
publicitarias ya
aprobadas a la
nueva normativa.
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cho consumidor, el Proyecto de RD deberia
limitar, a mi juicio, su d@mbito de aplicacién
Unicamente las webs expresamente dirigi-
das al publico espafol. La jurisprudencia eu-
ropea ha desarrollado numerosos criterios
para analizar, caso por caso, cuando una de-
terminada pagina web o actividad se consi-
dera que esta siendo dirigida al publico de un
determinado pais, indicando, ademas, que
el mero hecho de que pueda accederse a la
pagina web desde el domicilio del consumi-
dor es insuficiente. Es el caso de lo dispuesto
en las sentencias del Tribunal de Justicia de
la UE, en los casos Pammer y Alpenhof (C-
585/08 y C-144/09)%.

(ii) Distincion entre el concepto de publici-
dad y el de promocion (articulo 2.2 del Pro-
yecto de RD)

Por otro lado, el Proyecto de RD establece
una distincion entre el concepto de publi-
cidad y promocion, adscribiendo el primero
para aquella dirigida al publico en general y
el segundo a aquella dirigida a profesionales
sanitarios. Este uso distinto del concepto en
funcion del destinatario no parece tener im-
pacto mas alla del meramente conceptual, si
bien es cierto que la definicion de “promo-
cion” (aquella dirigida a profesionales sanita-
rios) incluye el concepto de “publicidad” (la
que esta dirigida al publico en general), por lo
gue podria llegar a crear confusion. Especial-
mente si tenemos en cuenta que, publicidad
Yy promocion son conceptos equivalentes. De
hecho, el Real Decreto 1416/1994 Unicamente
acude al concepto de “publicidad” para regu-
lar ambos regimenes (publicidad al publicoy
publicidad a profesionales sanitarios).

(iii) ElI concepto de reunion promocional
(articulo 2.2 del Proyecto de RD)

El Proyecto de RD incorpora un concepto de
reunion promocional muy amplio. Califica
como promocional cualquier reunion orga-

El Cédigo Feniny
la practica habitual
de la industria
reconocen la
posibilidad de
realizar reuniones
de caracter
estrictamente
cientificoy
profesional, en

las que se hable
exclusivamente de
las propiedades del
producto, sin que
ello convierta, per
se, la reunién en
promocional. Esto
es especialmente
relevante habida
cuenta del

elevado nivel de
tecnificaciony
complejidad de

las innovaciones

y soluciones
terapéuticas,

que requieren,
cada vez mas,
informacion técnica
y cientifica para
que el profesional
sanitario comprenda
debidamente las
implicaciones del
uso de las mismas.
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nizada o patrocinada con el objetivo princi-
pal de dar a conocer un producto o deter-
minadas caracteristicas de uno ya conocido.
El Cédigo Fenin y la practica habitual de la
industria reconocen la posibilidad de realizar
reuniones de caracter estrictamente cienti-
fico y profesional, en las que se hable exclu-
sivamente de las propiedades del producto,
sin que ello convierta, per se, la reunién en
promocional. Esto es especialmente relevan-
te habida cuenta del elevado nivel de tecni-
ficacion y complejidad de las innovaciones y
soluciones terapéuticas, que requieren, cada
vez mas, informacion técnica y cientifica para
que el profesional sanitario comprenda de-
bidamente las implicaciones del uso de las
mismas. Un buen ejemplo de ello son las se-
siones clinicas, ampliamente extendidas en
la industria, en las que se habla de las cues-
tiones técnico-cientificas del producto, sin
gue se entienda que estas sesiones son pro-
mocionales.

Ademas, se define la reunidn promocional
acudiendo al concepto “promocional”. La
confusion a la que aboca la distincion entre
los conceptos “publicidad” y “promocion”
se puede ver con este ejemplo: ;Debemos
entender que es promocional Unicamente
aguella reunién dirigida a profesionales sani-
tarios, pero no quizas las dirigidas al departa-
mento de compras de un hospital? No pare-

ce que tenga mucho sentido.
Capitulo Il. Publicidad de los productos

(iv) Uso de datos clinicos publicados en
revistas cientificas como sustento de las
reivindicaciones (articulo 3.6 del Proyecto
de RD)

El articulo 3.6 del Proyecto de RD, establece
que la publicidad de productos que mencio-
ne datos clinicos no recogidos en el etique-
tado y/o instrucciones de uso del producto
(que sera aquella que ha sido validada por el

Organismo Notificado que ha supervisado el
producto) deberd basarse en estudios clini-
cos debidamente disenados y publicados en
revistas cientificas. Este requisito es nuevo vy,
de hecho, no encontramos una exigencia si-
milar en el campo de la publicidad de medi-

camentos.

Es frecuente, en el ambito del disefio de Ia
evaluacion de conformidad y la evaluacion
clinica de productos sanitarios, que existan
datos clinicos que han sido valorados por el
Organismo Notificado o el propio fabricante
a la hora de determinar las indicaciones del
producto, seguridad, calidad y eficacia y que,
sin embargo, no se hayan publicado en re-
vistas cientificas, por lo que la exigencia que
propone el Proyecto de RD restringir despro-
porcionada e injustificadamente las posibili-
dades de reivindicacion del producto, en el
marco de las campanas de promocion.

De hecho, en el ambito de la publicidad de
medicamentos, Unicamente se requiere que
las reivindicaciones del producto se basen en
fuentes que sean localizables o comproba-
bles por el receptor de la publicidad,y no que
hayan sido publicadas en revistas cientificas.
Nos referimos al articulo 14 del Real Decreto
1416/1994 y articulo 3 del Cédigo de Farmain-
dustria, estdndar que parece prudente y pro-
porcionado aplicar analdégicamente al ambi-
to de la promocion de productos sanitarios,
mas especialmente si estos datos clinicos
han formado parte del expediente de eva-
luacion de conformidad frente al Organismo
Notificado.

(v) Se incorpora una persona o entidad
responsable de la publicidad (articulo 3.7
del Proyecto de RD)

La seccién 7 del articulo 3 del Proyecto de RD
incorpora la figura del responsable de la pu-
blicidad, estableciéndolo como aquella per-
sona “en cuyo interés se realiza la publicidad
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de los productos” y sefalando que, en caso
de que dicha persona no tenga sede en Es-
pafa, debera designar un representante que
actle en su nombre a efectos de notifica-
cion. Respecto a esta prevision, me interesa
apuntar los siguientes dos comentarios.

El primero es que la obligatoriedad de nom-
brar un representante, a efectos de notifi-
cacion, cuando el responsable de la publici-
dad no tenga sede en Espafa, solventara la
problematica actual relativa al lugar donde
debe acudirse para solicitar la autorizacion
de la publicidad dirigida al publico. Es decir,
ofrecera anclaje territorial en Espana a efec-
tos de determinar la comunidad autdénoma
competente para la autorizacion del material
/ presentacion de la declaracién responsable,
cuando ni el responsable de la publicidad, ni
del medio de comunicacion tienen sede en
Espana.

El segundo es que, segun la redaccién de
esta propuesta, se atribuira responsabilidad
sobre los materiales promocionales Unica-
mente cuando se presume que la publicidad
se realiza “en interés de" determinada perso-
na o compafia. Esta atribucidn de responsa-
bilidad se incluye con independencia de que
exista o no algun tipo de vinculo entre la per-
sona que difunde determinada informacion
con riesgo de ser percibida como promocio-
nal y la persona o compania en cuyo interés
hipotético se podria presumir que se difunde
dicha informacién. Asi, se podrian dar situa-
ciones en las que cualquier tercero, sin vin-
culacion alguna con la compania titular del
producto, realice manifestaciones escritas
sobre un determinado producto, pudiendo
estas ser percibidas como promocionales y
atribuyendo, en consecuencia, responsabi-
lidad a la compania titular de los productos
en caso de que dichas manifestaciones sean
percibidas como promocionales, por lo que
esta atribucidn de responsabilidad bien me-
receria algun matiz adicional.

Esta atribucion de
responsabilidad

se incluye con
independencia

de que exista o

no algun tipo de
vinculo entre la
persona que difunde
determinada
informacién con
riesgo de ser
percibida como
promocional y la
persona o compaihia
en cuyo interés
hipotético se podria
presumir que se
difunde dicha
informacion.

(vi) Listado de actividades promocionales
prohibidas (articulo 4 del Proyecto de RD)

En el listado de actividades promocionales
prohibidas que se incluye en el articulo 4 del
Proyecto de RD, destacan dos que merecen
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una critica desde un punto de vista estricta-
mente juridico.

La primera de ellas es la actividad incluida en
la letra d), la cual establece que se prohibe
cualquier forma de actividad dirigida al pu-
blico sobre productos que estén destinados a
ser aplicados exclusivamente por profesiona-
les sanitarios (hasta aqui todo bien), y anade:
“incluida la realizada a través de camparnas
de informacion o concienciacion relaciona-
da con enfermedades”. El actual redactado
del Proyecto de RD puede generar confusion
en el sentido de atribuir caracter promocio-
nal a las campanas de concienciacién. De
otro modo, su inclusidén en un articulo sobre
actividades promocionales prohibidas no se
entiende.

Enelambito de la publicidad de medicamen-
tos se reconoce expresamente que dichas
campafas de concienciacion e informacién
sobre patologia tienen caracter informativo y,
por tanto, se excluyen expresamente del am-
bito de aplicacion del Real Decreto 416/1994,
siempre gque dichas campanas no hagan re-
ferencia, directa o indirecta, a un medicamen-
to (articulo 1.4.d) de dicho Real Decreto). En
consonancia, tanto los Cédigos de Farmain-
dustria como el de Fenin permiten a las com-
pafias la organizacién y patrocinio de cam-
panas informativas sobre patologia y salud.

Ademas, la propuesta de redactado puede
interpretarse sensu contrario. Es decir, si no
se permite la publicidad dirigida al publico
de productos destinados a ser aplicados ex-
clusivamente por profesionales sanitarios,
incluida la realizada a través de campanas
de concienciacidn e informacién de patolo-
gia ¢quiere ello decir que si se podra acudir
a campanas de concienciacion para realizar
promocion de productos en otros casos en
los que el producto promocionado no sea
un producto sanitario destinado a ser usado
exclusivamente por un profesional sanitario?

Esto parece no casar con la prohibicion basi-
ca de la publicidad encubierta, el cual exige
gue la promocion sea claramente identifica-
da y presentada como tal, requisito que se
desprende del articulo 26 de la Ley 3/1991, de
10 de enero, de Competencia Desleal (“LCD"),
asi como en el punto 11, Anexo | de la Directi-
va 2005/29/CE.

La segunda de las actividades prohibidas
qgue se hanincluidoenelarticulo 4 del Proyec-
to de RD y que destacamos es la consistente
en la prohibicion del ofrecimiento de hospi-
talidad en reuniones promocionales, segun

En consonancia, tanto los

Cédigos de Farmaindustria

como el de Fenin permiten
a las compaiiias la organi-
zacioén y patrocinio de cam-
pafas informativas sobre
patologia y salud.

se desprende de la letra e) del articulo 4 de
dicho proyecto. A diferencia del ambito regu-
latorio de la publicidad de medicamentos, en
la gue no existe una prohibicion expresa del
ofrecimiento de hospitalidad en reuniones
promocionales y en el que, de hecho, la Di-
rectiva 2001/83/CE permite expresamente el
ofrecimiento de hospitalidad en este tipo de
eventos, no ocurre lo mismo en el ambito de
la publicidad de productos sanitarios, y ello
por cuanto: (a) la prohibicidon en este caso es
expresa, no dejando margen a la duda, como
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en el caso de los medicamentos, donde con-
viven sentencias con interpretaciones dispa-
res sobre el alcance del articulo 18 del Real
Decreto 1416/1994 vy; (b) no contamos con una
norma europea que avale la posibilidad de la
hospitalidad en estos contextos.

Pese a no disponer de una norma europea
que permita a la industria reclamar la posibi-
lidad de ofrecer estas hospitalidades, parece
proporcional y prudente permitir un régimen
en materia de patrocinios y hospitalidades
equivalente al dispuesto para la promocidén
de medicamentos.

Capitulo IV. De la publicidad dirigida
al publico

(vii) Del procedimiento de declaracion res-
ponsable (articulos 9 y 12 del Proyecto de RD)

Como se apuntaba anteriormente, el articulo
9 del Proyecto de RD es el que recoge la posi-
bilidad de presentar una declaracién respon-
sable en lugar de una autorizacion previa de
publicidad para los productos sanitarios del
Anexo Il del Proyecto de RD, recogiéndose
posteriormente, en el articulo 12, el procedi-
miento para su presentacion. En este punto
recordamos que el “responsable de la publi-
cidad", segun descrito en el articulo 3.7 del
Proyecto de RD es quien debe cumplimen-
tar el procedimiento de declaraciéon respon-
sable / autorizacién. Seréa el domicilio de este
responsable de la publicidad, de obligado
nombramiento para personas sin domicilio
en Espana, quien determinara la comunidad
autdnoma competente.

(viii) La inclusion de marcas y logotipos en
los materiales (articulo 9.8 del Proyecto de
RD)

Establece la seccidn 8 del articulo 9 del Pro-
yecto de RD que los materiales que incluyan
referencias a la marca del producto, el logo-

tipo o la imagen del producto tal y como se
comercializa serd entendida, en todo caso,
como “material promocional”, si bien estos
materiales no estaran sujetos a la obligacion
de presentar declaracion responsable o soli-
citar autorizacion previa en el caso de que no
incluyan mensajes publicitarios. En mi opi-
nion, esta calificacion automatica del caréac-
ter promocional contraviene la definicion de
publicidad que recoge el articulo 2 del Pro-
yecto de RD y en virtud del cual, es necesario
identificar una finalidad de incentivar el con-
sumMo, prescripcién, compra y dispensacién
de producto.

En el ambito de medicamentos, la autorre-
gulacion reconoce supuestos en los que esta
permitida la inclusién de marcas comercia-
les en materiales que puedan llegar al publi-

En mi opinion,

esta calificacion
automatica del
caracter promocional
contraviene la
definicion de
publicidad que
recoge el articulo 2
del Proyectode RD y
en virtud del cual, es
necesario identificar
una finalidad

de incentivar

el consumo,
prescripcion, compra
y dispensacion de
producto.
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co en general. Este es el caso de las notas de
prensa sobre hechos noticiables, en los que
se permite la inclusion de la marca de pro-
ducto como activo comercial de la compania,
sin que esta sea vista como material que in-
cite al consumo. O seria también el caso de
materiales informativos dirigidos a pacien-
tes para facilitar informacion sobre la admi-
nistracion, posologia, etc. de determinados
productos complejos y en los que la identifi-
cacion del producto por marca comercial es
necesario para evitar confusiones. Lo anterior
se hace mas especialmente patente en el
campo de productos sanitarios, en tanto los
productos sanitarios no tienen un ingredien-
te activo que permita su identificacion, como

si ocurre con los medicamentos.

En mi opinion, no existe una justificacion ra-
zonable ni clara que haga apreciar la inclu-
sion de esta calificacion automatica es pro-
porcional y acorde al resto del Proyecto de
RD.

3.3. cIntensificacion de los controles
en materia de promocién de productos
sanitarios?

Apuntadas las principales modificaciones,
cabe plantearse si el Proyecto de RD se dirige,
en términos generales, a una intensificacion
de los controles en materia de publicidad. Es
cierto que se flexibilizan los procedimientos
de control, como demuestra la implementa-
cion del procedimiento de declaracién res-
ponsable, pero sigue sin haber una justifica-
cién a por qué existe esta disparidad en los
controles en comparacion con la promocion
de medicamentos. En el 2013 se suprimio el
régimen de autorizacion previa de la publi-
cidad de medicamentos dirigida al pubilico,
mientras que estos controles se siguen man-
teniendo para la publicidad de productos sa-
nitarios.

Por otro lado, el Proyecto de RD insiste en
ampliar el alcance del caracter promocional
de campanas, actividades y materiales. Que-
da patente en la definicion ofrecida para las
“reuniones promocionales”, que parece ha-
cerse extensiva a cualquier evento en el que
se debatan cuestiones técnicas de los pro-
ductos. O queda también patente en la atri-
bucién del caracter promocional automatico
a cualquier material que incorpore marca, lo-
gotipo o imagen del producto, sin necesidad
de elaborar mayor analisis sobre el mensaje
que trata de trasladarse. O también en la ca-
lificacion de “responsable de la publicidad” a
cualquier compania en cuyo interés se pue-
da elaborar y/o distribuir cierto material, con
independencia de la implicaciéon real de di-
cha compania en la publicidad. O la prohibi-
cion de ofrecer hospitalidad en eventos pro-
mocionales (los cuales, a la luz del concepto
de “reuniones promocionales” son practica-

mente todos los de |la industria).

En definitivas cuentas, parece que se esta
tratando de perfilar una suerte de vis atrac-
tiva en favor del concepto de “publicidad” de
productos sanitarios, ya que es en el campo
de la publicidad (y no de la mera informacién)
donde puede intervenir la administracion al
tener las comunidades autdnomas atribui-
das las funciones de controlar la publicidad
meédico-sanitaria (esto es, de medicamentos
y productos sanitarios, principalmente).

Lo anterior nos debe hacer reflexionar sobre
si este nivel de intervencién es compatible
con la libre competencia de los operadores
en el mercado ya que, como Estado de de-
recho que propugna como valor superior de
su ordenamiento juridico la libertad (entre
otros), toda intervenciéon publica que restrinja
la actividad econdmica debe estar justificada
sobre la base de la existencia de razones im-
periosas de interés general y ajustarse a los
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Lo anterior nos debe
hacer reflexionar
sobre si este nivel
de intervencion es
compatible con la
libre competencia
de los operadores
en el mercado ya
que, como Estado
de derecho que

propugha como
valor superior de
su ordenamiento
juridico la libertad

(entre otros), toda
intervencion publica
que restrinja la
actividad econémica
debe estar justificada
sobre la base de

la existencia de
razones imperiosas
de interés general

y ajustarse a los
principios de buena
regulaciéon de nuestro
ordenamiento
(necesidad,
proporcionalidad y no
discriminacion) [...]

principios de buena regulacién de nuestro
ordenamiento (necesidad, proporcionalidad
y no discriminacion), como asi se despren-
de del articulo 5 de la Ley 20/2013, de 9 de
diciembre, de garantia de la unidad de mer-
cadoy los articulos 129 y siguientes de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento

Administrativo Comun de las Administracio-

nes PuUblicas.

Pese a las reflexiones que apuntaba en el
punto anterior, la memoria de analisis de im-
pacto normativo consecuencia del Proyecto
de RD establece que “Se puede considerar
que sus disposiciones tienen efectos limita-
dos en la competencia de mercado. Unica-
mente se identifican diferencias en los pro-
ductos listados en el Anexo Il del proyecto,
cuyas empresas podrdn publicitar estos pro-
ductos sin necesidad de una autorizacion
previa por la Comunidad”. La memoria de
impacto normativo no realiza un analisis en
profundidad de los cambios que incorpora el
Proyecto de RD en relacién con el concepto
de publicidad y las actividades y materiales
gue estarian permitidos para las companias
del sector.

Por otro lado, el Informe de la CNMC sobre el
Proyecto de Real Decreto por el que se regula
la publicidad de los productos sanitarios con
referencia IPN/CNMC/003/24 (el “Informe de
la CNMC") recuerda que toda intervencion
de los poderes publicos debe ser la mas ade-
cuada desde el punto de vista del objetivo
publico perseguido por la intervencién en
cuestion, y de la minimizacién de sus efec-
tos restrictivos sobre la competencia efecti-
va. Recuerda que la publicidad de producto
tiene impacto en la competencia del merca-
do, ya que, si deja de ser posible publicitar un
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producto o se incorporan trabas injustifica-
das, los operadores podrian reaccionar modi-
ficando sus procesos productivos, incidiendo
en los procesos de inversion e innovacién de
los operadores. En este sentido, el Informe de
la CNMC valora positivamente que el Proyec-
to de RD apueste por la figura de la declara-
cion responsable ya que flexibiliza las trabas
administrativas mientras mantiene un nivel
adecuado de proteccion de la salud publica.

Sin embargo, el mismo In-
forme de la CNMC detec-
ta determinados aspectos

particulares susceptibles de
mejora desde la optica de

promocion de la competen-
cia [...]

Sin embargo, el mismo Informe de la CNMC
detecta determinados aspectos particulares
susceptibles de mejora desde la 6ptica de
promocién de la competencia, ninguno de
los cuales gira alrededor de lo apuntado en
la secciéon anterior en relacién con los niveles
de intervencion en relacion con el concepto
de “publicidad” de productos sanitarios. Es-
tos aspectos de mejora del Proyecto de RD
son esencialmente los siguientes:

(i) El actual redactado del articulo 9.6 del
Proyecto de RD genera dudas sobre la
existencia de obligaciones legales en ma-
teria de accesibilidad a los anuncios pu-
blicitarios de productos sanitarios. Este
redactado sefhala que “/los mensajes pu-

(ii)

(iii)

blicitarios deberan cumplir con las con-
diciones de accesibilidad para personas
con discapacidad establecidas en Ila
normativa vigente”. A raiz de la entrada
en vigor de la Disposicion Adicional 3% de
la Ley 11/2023, de 8 de mayo, de trasposi-
cion de Directivas de la Union Europea en
materia de accesibilidad de determina-
dos productos y servicios, la CNMC con-
firmo, en febrero de 2024 y en respuesta
a una consulta de ANEFP sobre |la obliga-
toriedad de estas condiciones de accesi-
bilidad a productos sanitarios, que estas
Unicamente eran exigibles a campanas
institucionales y anuncios sobre medi-
camentos. Este extremo parece no estar
tan claro ahora, a la luz de la propuesta
de redactado del articulo mencionado,
gue convendria acabar de regular expre-
samente, si es que es esta la voluntad del
legislador.

Sobre la venta exclusiva en farmacias de
productos sanitarios in vitro de autodiag-
noéstico, la CNMC emitié informe (IPN/
CNMC/009/23), en mayo de 2023, acon-
sejando que se abriese el canal de venta
de estos productos sanitarios a otros es-
tablecimientos. Se apoyaba en la idea de
gue esta medida no estaba justificada en
el asesoramiento al paciente en el punto
de venta (que, en la practica no se reali-
za) y, ademas, estos productos vienen ya
acompanados de unas instrucciones de
uso. En coherencia con lo informado en
este punto con motivo del Proyecto de
Real Decreto por el que se regulan los
productos sanitarios para diagnostico
in vitro, la CNMC aconseja la retirada de
la obligatoriedad de incluir la frase “de
venta exclusiva en farmacias” para estos
productos.

Respecto a los productos que pueden
acogerse al régimen de declaracion res-
ponsable (los descritos en el Anexo Il del
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Proyecto de RD), la CNMC aclara que
conviene incorporar mejor precisién en
la identificacion de los mismos. Esto por
cuanto el actual redactado del articulo
12.1 del Proyecto de RD lo establece para
“los productos recogidos en el Anexo Il, y
cuya publicidad tenga un bajo impacto
en la salud”. Esta doble condicion afiade
incertidumbre.

Finalmente, el Anexo |, apartado 2 del
Proyecto de RD establece la obligatorie-
dad de incluir la leyenda “Este producto
sanitario tiene o podria tener efectos se-
cundarios y/o contraindicaciones. Lea el
etiquetado y las instrucciones de uso en
xxx antes de utilizarlo” cuando el anun-
cio se emita a través de medios audiovi-
suales. Segun el Informe de la CNMC, es
aconsejable que el Proyecto de RD apa-
rezca después de la pieza publicitaria
para todos los tipos de publicidad.

A través del anterior analisis, podemos ex-

traer las siguientes conclusiones:

(i)

No tenemos marco de referencia euro-
peo que siente las bases para la regula-
cion de la publicidad de productos sani-
tarios, mas alla de una escasa referencia,
en los Reglamentos 2017/745 y 2017/746
a la necesidad de que la publicidad de
los productos sanitarios sea conforme a
finalidad prevista de los mismos. Asi, la
regulacion de la publicidad de los pro-
ductos sanitarios es de ambito exclusi-
vamente nacional, a diferencia de lo que
ocurre con la publicidad de medicamen-
tos, cuyas bases y principios vienen esta-
blecidos en la Directiva 2001/83/CE vy, en
consecuencia, se puede esperar una re-
gulacion mas armonizada en el resto de
Estados miembros.

(ii)

(iii)

La aprobacién del Proyecto de RD ven-
drd a derogar los escasos articulos de
los Reales Decretos sobre productos sa-
nitarios que, a dia de hoy, configuran el
régimen de publicidad de estos produc-
tos, adoptandose asi una norma juridica
especifica para el régimen de publici-
dad, de manera similar a lo que ocurre
en la promocion de medicamentos. Los
articulos que se derogaran con la apro-
bacién del Proyecto de RD son los articu-
los 38 a 41 del ya derogado Real Decreto
1591/2009; articulos 25 a 28 del Real De-
creto 1662/2000 vy articulos 34 a 37 del
Real Decreto 1616/2009.

La actual regulacion es muy escasa y uni-
camente establece el listado de produc-
tos sanitarios en relacién con los cuales
no puede hacerse promocion dirigida al
publico, asi como la posibilidad de pa-
trocinar reuniones cientificas. No existe
regulacion, sin embargo, de otras cues-
tiones que si encuentran reflejo en la
promocion de medicamentos, como es
el caso de la entrega de muestras, la visi-
ta médica, el contenido minimo, la publi-
cidad de recuerdo o los soportes validos.
A pesar de ello, muchas de estas cuestio-
nes tampoco encuentran respuesta en el
Proyecto de RD.

El Proyecto de RD incorpora una serie
de aspectos de los que cabe destacar:
la adopcion del régimen de declaracion
responsable para la publicidad al publi-
co de determinados productos sanitarios
(para los cuales no habra que acudir al
régimen actual de autorizacidon previa); la
incorporacién del concepto de “respon-
sable de la publicidad”, junto con una
nueva y amplia definicion del concepto
de “reunion promocional” que parece
englobar cualquier evento en el que se
comparta informacion cientifica o técni-
ca del producto. Se incorpora, asimismo,
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prohibiciones hasta ahora no contenidas
(ni en el ambito de la promocién de me-
dicamentos), como es el caso de la pro-
hibicion de hospitalidad en reuniones
promocionales. Destacamos también la
confusidn generada, en el Proyecto de
RD en relacion con el caracter de los ma-
teriales sobre patologia e informacion de
salud; asi como el caracter de promocio-
nal atribuido automaticamente, por el
Proyecto de RD, a cualquier material que
incorpore referencia a la marca, logo o
imagen del producto, sin mayor analisis
sobre el mensaje real trasladado.

(v) Todo lo anterior gira principalmente alre-
dedor de la construccion de una especie
de “vis atractiva” del concepto de pu-
blicidad de productos sanitarios, lo cual
puede leerse como una intensificacion
de facto de los controles aplicados por
las administraciones a los operadores
gue comercializan y publicitan produc-
tos sanitarios, en tanto las autoridades
tienen delegadas las funciones de con-
trolar la publicidad médico-sanitaria. Si
ampliamos el concepto de publicidad,
las autoridades tienen mayor ambito de
actuacion sobre las actividades de las
companias. Esta mayor intervencién es
en detrimento de un impacto favorable
en la competencia en el mercado y en
detrimento de los principios de buena
regulacion de nuestro ordenamiento.

(vi) No obstante lo anterior, el Informe de la
CNMC de abril de 2024 considera favora-
ble, desde la dptica de la competencia, la
incorporacion del régimen de declaraciéon
responsable. Sugiere la mejora de algu-
nos aspectos del Proyecto de RD. Apunta
la necesidad de definir aspectos técnicos

(sobre la aplicacion de la normativa so-
bre accesibilidad a personas con disca-
pacidad, supresion de la referencia “de
venta exclusiva en farmacias” y aclara-
cion sobre donde debe incluirse la leyen-
da obligatoria sobre efectos secundarios y
contraindicaciones). No obstante, ninguna
de estas sugerencias de mejora sefala
la cada vez mas notable ampliacién del
concepto de “publicidad” de productos
sanitarios, que acaba generando una
serie de trabas a las actuaciones de las
companias del sector, que puede acabar
afectando los procesos de produccion,
inversion e innovacion de la industria en
productos sanitarios.

[1] Esta ha sido la interpretacion seguida por el Tribunal
Superior de Justicia de Madrid (Sala de lo Contencioso,
Seccidn 9%) en sus sentencias nUm. 695/2007, de 31 de
mayo, num. 989/2007, de 17 de julio y nim. 1470/2007, de
19 de diciembre.

[2] Proyecto de Real Decreto ../202x, de ... de ..., por el
que se regula la publicidad de productos sanitarios.

[3] Requisitos y condiciones para la publicidad de pro-
ductos sanitarios dirigida al publico. Gencat. Febrero
2021.

[4] Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de 7 de
diciembre de 2010, en los asuntos acumulados C-585/08

y C-144/09.
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