
El viernes 21 de marzo, se publicó una importante 
sentencia del Tribunal Supremo (TS) que resolvía un 
recurso sobre una sanción impuesta por la Comu-
nidad de Madrid (CAM) a una compañía, por infrac-
ción del ar  culo 111.2.c). 16ª de la Ley de Garan  as 
y Uso Racional de los Medicamentos y Productos 
Sanitarios (LGURMPS) en relación con el ar  culo 
10.2 del Real Decreto 1416/1994. La sanción deri-
vaba de una ac  vidad promocional rela  va a un 
medicamento autorizado, pero sobre el que no se 
había dictado resolución de precio y reembolso.

La ac  vidad promocional en cues  ón y la La ac  vidad promocional en cues  ón y la 
posición del TSJMposición del TSJM

La ac  vidad promocional, según la CAM, consis-
 ó en el envío de diversas cartas a profesiona-

les sanitarios informando sobre la disponibilidad 
del medicamento pese a no haber fi nalizado el 
procedimiento de precio y reembolso. Las cartas 
proponían el suministro del medicamento en 
las condiciones del capítulo IV del Real Decreto 
1015/2009, y se indicaba que el producto se sumi-
nistraría de forma gratuita hasta que se dictase 
resolución sobre su inclusión o no en la prestación 
farmacéu  ca pública, y se fi jase su precio máximo 
de fi nanciación.

La CAM consideró que se había realizado promo-
ción en un momento en que no procedía porque 
todavía no se había adoptado la resolución de 
precio y reembolso. Según la CAM, la compañía 
había infringido el ar  culo 94.2 del RDL 1/2015 y 
los ar  culos 10.2 y 14 del Real Decreto 1416/1994. 
El ar  culo 10.2 señala que la publicidad “incluirá 
el precio de venta al público, las condiciones de la 
prestación farmacéu  ca del Sistema Nacional de 

Salud, en su caso, y, cuando sea posible, la es  ma-
ción del coste del tratamiento”.

El TSJM, en su sentencia de 17 de junio de 2022, 
confi rmó la sanción en primera instancia y lo hizo 
señalando, entre otras cues  ones, que:

“... dado que la información o publicidad (...) 
debe incluir necesariamente los datos rela  -
vos al precio del producto y, “en su caso”, las 
“condiciones de la prestación farmacéu  ca del 
Sistema Nacional de Salud” (ar  culo 10.2 del 
Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio), al no 
haberse procedido del modo requerido, se ha 
de entender integrada la conducta infractora 
por parte de la en  dad ahora demandante 
pues, aún autorizado el medicamento en cues-
 ón por la Agencia Europea del Medicamento, 

ni su precio fi nanciado (o no  fi cado si no va a 
ser fi nanciado por el Sistema Nacional de Salud) 
estaba determinado, por lo que no cumplía los 
requisitos para ser informado o publicitado a 
los profesionales facultados para prescribirlo o 
dispensarlo”.

El TSJM, en defi ni  va, consideraba que para poder 
cumplir con el ar  culo 10.2 del Real Decreto 
1416/1994, se debería esperar a que el precio 
fi nanciado o el precio no  fi cado estuviese deter-
minado; y que hasta que ello sucediese no era 
posible realizar promoción alguna.

La posición del Tribunal SupremoLa posición del Tribunal Supremo

En la sentencia que comentamos, el TS confi rma 
la sanción impuesta por la CAM, pero la interpre-
tación que hace del ar  culo 10.2 del Real Decreto 
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El contenido mínimo de la publicidad de medicamentos no debería ser óbice para promocionar un 
medicamento sobre el que no existe resolución de precio y reembolso
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1416/1994 es muy dis  nta de la que inspiró la 
actuación de la CAM y a la que hizo el TSJM.

Un dato muy relevante a tener en cuenta es que 
todas las partes implicadas asumieron que el mate-
rial promocional no incluía ni el precio del producto 
(a pesar de que en las cartas se ofrecía el suministro 
sin coste, a precio cero) ni las condiciones de fi nan-
ciación. La lectura de la sentencia del TSJM revela 
que la compañía, al recurrir la sanción, sostuvo que 
no incluyó estas menciones porque la norma sólo le 
obligaría a hacerlo una vez exis  ese resolución de 
precio y reembolso.

El TS, en su análisis, considera en primer lugar que 
cualquier material promocional debe incluir la infor-
mación sobre el precio del producto. El TS consi-
dera que éste es un elemento esencial que debe 
fi gurar siempre, independientemente de si el medi-
camento está fi nanciado o no.

En cuanto a la salvedad del ar  culo 10.2 del Real 
Decreto 1416/1994, que indica que el material 
promocional debe informar sobre las condiciones 
de fi nanciación en el SNS “en su caso”, el TS sos  ene 
que esta información solo debe incluirse cuando 
esté disponible, afi rmando que “no se puede infor-
mar sobre lo que no existe”.

En otras palabras, el precio de venta debe fi gurar 
siempre, y la salvedad “en su caso” del ar  culo 10.2 
se aplica sólo a las condiciones de fi nanciación en 
el SNS, razón por la que la información sobre estas 
condiciones sólo debe incluirse cuando esté dispo-
nible.

Entonces, ¿por qué confirma la sanción Entonces, ¿por qué confirma la sanción 
el TS?el TS?

Lo relevante, a estos efectos, es que todas las 
partes implicadas asumieron que el material pro-
mocional de la compañía no incluía el precio del 
producto (a pesar de que en las cartas se ofrecía 
el suministro sin coste, a precio cero). Este es el 

mo  vo por el cual el TS confi rma la sanción, por 
entender que en las cartas analizadas no se incluyó 
un elemento (el precio, “el que exista”) impera  vo 
según el ar  culo 10.2 del Real Decreto 1416/1994.

Dicho de otro modo, el TS no valida el razonamiento 
de la CAM según la cual no se puede promocionar 
un producto autorizado hasta que se haya decidido 
sobre su precio y reembolso; sino que se limita a 
confi rmar la sanción por entender que cualquier 
promoción debe incluir el precio de venta del 
producto.

Siendo así ¿puede hacerse promoción Siendo así ¿puede hacerse promoción 
previa a la conclusión del procedimiento de previa a la conclusión del procedimiento de 
precio y reembolso? Y, en caso de respuesta precio y reembolso? Y, en caso de respuesta 
afi rma  va, ¿cómo debe hacerse?afi rma  va, ¿cómo debe hacerse?

La respuesta a la primera cues  ón, a la vista de 
esta sentencia, sólo puede ser afi rma  va: una vez 
autorizado un producto, el  tular o el representante 
local del mismo pueden cursar ofertas informa  vas 
des  nadas a promover la prescripción del medica-
mento autorizado.

En cuanto al cómo debe hacerse, la respuesta es 
que la promoción debe cumplir con los requisi-
tos legalmente establecidos y, en par  cular, debe 
incluir el precio de venta del producto.

Llegados a este punto, la siguiente pregunta es 
obvia ¿qué precio debe incluirse en el material 
promocional de un medicamento autorizado, pero 
respecto del cual no ha recaído aún resolución de 
precio y reembolso?

Según el TS, lo único que exige el ar  culo 10.2 del 
Real Decreto 1416/1994 es que se incluya el precio 
disponible en ese momento, “el que exista”.

Abundando en esta cues  ón, y entrando en el 
terreno de la prác  ca, nuestra impresión es que 
esas ofertas informa  vas promocionales sólo van 
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a tener sen  do en relación con medicamentos de 
uso o al menos de dispensación hospitalaria; y que 
el precio que debería hacerse constar es el precio al 
cual la compañía ofrezca el suministro del producto 
hasta que se dicte la resolución de precio y reem-
bolso. Si se ofrece de forma gratuita, nuestra reco-
mendación sería hacer constar expresamente que 
el precio al que se ofrece el producto es cero.

A la luz de la sentencia que comentamos, pensamos 
que si en el futuro una autoridad como la CAM 
iniciase un procedimiento sancionador alegando 
que la promoción previa a la decisión de precio y 
reembolso es ilegal, las posibilidades de la compañía 
de defender su posición con éxito serían elevadas, 
en el entorno norma  vo actual, siempre que se 
haga constar de forma expresa y clara el precio al 
cual la compañía ofrece el suministro hasta que se 
dicte la resolución de precio y reembolso.

¿Tiene impacto el ar  culo 22 del Real ¿Tiene impacto el ar  culo 22 del Real 
Decreto 1015/2009?Decreto 1015/2009?

Situémonos de nuevo en el terreno prác  co. Un 
medicamento de uso o de dispensación hospitalaria 
autorizado, pero respecto del cual está pendiente 
la decisión de precio y reembolso, sólo puede 
ponerse a disposición de los pacientes al amparo 
del Real Decreto 1015/2009. En concreto, su ar  -
culo 17 señala que los medicamentos que cuentan 
con una autorización de comercialización válida en 
España (por ejemplo, todos los autorizados por la 
Comisión Europea) pero que no están comercial-
mente disponibles pueden suministrarse “siguiendo 
los procedimientos” del capítulo IV del Real Decreto 
1015/2009.

Esta puesta a disposición, según lo que hemos 
expuesto anteriormente, puede venir precedida 
de materiales informa  vos, que alguna autoridad 
podría considerar promocionales, siempre que se 
cumplan las condiciones resultantes de las normas 
aplicables. En par  cular, al hilo de la sentencia que 

comentamos, se debe incluir el precio de venta del 
producto.

Ahora bien, el ar  culo 22 del Real Decreto 
1015/2009 (integrado en su capítulo IV) señala que 
el  tular de la autorización de comercialización en 
el país de origen no debe realizar promoción del 
uso del medicamento, lo cual nos lleva a pensar 
que no es descartable que alguien pretenda que 
esta prohibición también aplica a los medicamen-
tos que cuentan con una autorización de comercia-
lización válida en España, pero respecto a los que 
está pendiente la decisión de precio y reembolso 
(ar  culo 17). En nuestra opinión esta interpretación 
sería errónea por dos mo  vos.

En primer lugar, porque el ar  culo 22 se refi ere a 
medicamentos autorizados “en el país de origen”, 
dando a entender de forma inequívoca que dichos 
medicamentos no están autorizados en España, 
lo cual no es aplicable a los medicamentos autori-
zados, pero respecto de los que está pendiente la 
decisión de precio y reembolso.

En segundo lugar, porque el ar  culo 17 del Real 
Decreto 1015/2009 es una norma de procedi-
miento que vincula a la AEMPS, no una norma de 
fondo que vincule a las compañías. Cuando el ar  -
culo 17 dice que la AEMPS podrá autorizar el acceso 
a estos medicamentos que sí están autorizados 
“siguiendo los procedimientos que se estable-
cen en este capítulo”, no dice que el  tular de la 
autorización de comercialización válida en España 
tenga que cumplir con las mismas obligaciones que 
el capítulo IV impone cuando el medicamento en 
cues  ón no está autorizado en España. Lo único 
que dice es que los procedimientos que la AEMPS 
deberá seguir para autorizar el acceso a estos medi-
camentos son los que se establecen en el capítulo 
IV. Por consiguiente, en nuestra opinión, la prohibi-
ción de promoción del ar  culo 22 sólo aplica a los 
productos que no cuentan con una autorización de 
comercialización en España.
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Es posible, de hecho, que el anterior razonamiento 
sea el mo  vo por el que la CAM sancionó a la 
empresa apoyándose en su interpretación del 
ar  culo 10.2 del Real Decreto 1416/1994 (y no por 
infringir el ar  culo 22 del Real Decreto 1015/2009).

Encaje de nuestra interpretación en Encaje de nuestra interpretación en 
derecho europeoderecho europeo

La Direc  va 2001/83/CE, en su ar  culo 87, 
establece que “los Estados miembros prohibirán 
toda publicidad de un medicamento para el 
que no se haya concedido una autorización 
de comercialización de conformidad con el 
Derecho comunitario”. Debemos recordar que 
la jurisprudencia europea ha señalado que “los 
únicos requisitos a los que los Estados miembros 
pueden someter la publicidad de medicamentos 
son los fi jados por la Direc  va 2001/83” y que “una 
armonización completa de las normas rela  vas a la 
publicidad contribuye a eliminar obstáculos a los 
intercambios de medicamentos entre los Estados 
miembros, conforme al ar  culo 95 CE” (caso Gintec; 
C-374/05).

En base a ello, una restricción más gravosa que la 
establecida en la Direc  va 2001/83/CE, como sería 
la exigencia de que un medicamento, para poder 
ser objeto de promoción, cuente no solo con una 
autorización de comercialización, sino también con 
una resolución de fi nanciación (o exclusión), solo 
podría jus  fi carse si fuese realmente necesario 
para la salvaguarda de la salud pública (asunto 
Euroap  eka; C-530/20). Aunque el TSJM intentó 
sostener este argumento señalando que el sistema 
de fi jación de precios en España  ene como fi nalidad 
también proteger la salud pública, el TS no recoge ni 
respalda este razonamiento. 

La sentencia que comentamos, al permi  r que se 
promocione un producto autorizado antes de que se 
decida sobre su fi nanciación siempre que el material 
promocional incluya la información obligatoria (el 
precio, en palabras del propio TS “el precio que 

sea”), zanja la cues  ón en términos compa  bles con 
la Direc  va 2001/83/CE y la jurisprudencia europea.

Un comentario fi nalUn comentario fi nal

La cues  ón rela  va a la promoción de un producto 
autorizado, antes de que se decida sobre su 
fi nanciación y precio, ha sido deba  da hasta 
la saciedad en múl  ples foros. Es una cues  ón 
compleja. La sentencia lo reconoce expresamente 
cuando dice que la descripción del  po del ar  culo 
111.2.c). 16ª LGURMPS “es meridiana en el sen  do 
de que sanciona la promoción, información o 
publicidad que no se ajusten a lo que la propia 
LGURMPS o la legislación general sobre publicidad 
disponen”; añadiendo a con  nuación que “Se trata 
de saber, sin embargo, qué es lo que la Ley y la 
legislación establecen y esto no está tan claro”.

La sentencia lo ha aclarado: en los materiales 
promocionales no es necesario incluir una referencia 
a las condiciones de fi nanciación si el procedimiento 
administra  vo correspondiente no ha concluido 
porque dichas condiciones no se conocen y porque 
aplica el inciso “en su caso”; pero sí se debe incluir 
el precio, “el que sea”.

La relevancia de la sentencia es indiscu  ble, 
especialmente si consideramos que el interés 
casacional obje  vo del recurso, según señala el 
TS, “reside en el entendimiento que ha de darse a 
preceptos legales y reglamentarios que imponen 
límites a la promoción, información y publicidad de 
medicamentos y sancionan su transgresión, en un 
contexto sobre el que no constan pronunciamientos 
de esta Sala y en el que se aduce la existencia 
de contradicción real o posible entre dis  ntos 
tribunales”.
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