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PROLOGO

La publicacién de un nuevo libro del profesor Angel GARcia VIDAL siem-
pre es motivo de satisfaccion para los que conocemos de cerca su talento,
mdximo rigor cientifico, capacidad de trabajo y compromiso universitario
con la docencia e investigacion. Pero mds alld del circulo de quienes tene-
mos la fortuna de compartir el dia a dia y beneficiarnos de sus conocimien-
tos y buen hacer, el prestigio de la amplia obra cientifica del profesor GAr-
cia VipaL entre los mercantilistas espafioles y de otros paises estd fuera de
toda duda. Junto a la satisfaccion mencionada y a la admiracion por un es-
fuerzo de este calibre en la atormentada y descreida Universidad de nuestros
dias, cada obra del profesor GARcia VIDAL despierta también un enorme in-
terés por conocer su enfoque y soluciones al tema estudiado, que siempre es
de mdxima actualidad. Y esto es lo que sucede con la presente monografia,
que aborda una cuestion tan delicada, sensible y actual como «la promocion
de medicamentos dirigida a profesionales sanitarios».

En efecto, la industria farmacéutica es un sector de mdxima trascenden-
cia humana, social y economica. Desde el punto de vida personal constituye
una actividad que incide en el mantenimiento de la salud y la vida, que es lo
mds valioso de que dispone el ser humano. La importancia de la industria
farmacéutica no se detiene en la esfera individual, sino que se proyecta en
la esfera social, porque la industria farmacéutica proporciona substancias
y medicamentos que permiten terapias adecuadas para elevar la calidad de
vida de la poblacion e incluso prolongar la vida media, como ha sucedido
en los ultimos decenios; esa transcendencia social es incluso mds decisiva
en los paises menos desarrollados, en los que puede contribuir a erradicar o
al menos atemperar los efectos negativos de enfermedades endémicas o pro-
blemas sanitarios que lastran su desarrollo. Por iltimo, desde el punto de
vista economico, para subrayar la importancia de la industria farmacéutica
basta recordar la enorme cantidad de recursos que maneja, que suponen en
todo el mundo billones de euros, con miles y miles de empleados.

Las empresas de la industria farmacéutica tienen problemas juridicos
comunes con empresas de cualquier otro sector, por ejemplo en lo que con-
cierne a su estructura, funcionamiento y avatares como sociedades mercan-
tiles. Por las razones expuestas anteriormente, también deben cumplir con
exigencias especificas en el marco de una amplia normativa integrante del
denominado «Derecho farmacéutico»; no debe olvidarse que las empresas
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farmacéuticas, antes de comercializar sus productos, tienen que obtener la
autorizacion de las autoridades sanitarias, lo que conlleva largas y costosi-
simas pruebas y ensayos. Pero, ademds, por su actividad, poder e influencia,
han provocado duras controversias, no siempre totalmente resueltas a pe-
sar de la existencia en ocasiones de normativa ad hoc, en varios campos del
Derecho mercantil como el derecho antitrust, el derecho de patentes, el dere-
cho de marcas o el derecho de la publicidad .

Pues bien, en la presente monografia se aborda precisamente uno los te-
mas mds conflictivos y relevantes como es el de la publicidad de los medica-
mentos. Dado el poder de las empresas y la feroz competencia en el sector
Jfarmacéutico, desde siempre se ha realizado una intensa publicidad y pro-
mocion de los medicamentos. Para percatarse de su importancia, basta tener
presente que el presupuesto para marketing de las empresas farmacéuticas es
casi el doble que el destinado a la investigacion, que se eleva a cientos de mi-
les de millones de euros; en este sentido, como recuerda el autor en el Preli-
minar, en el aiio 2004 en los Estados Unidos el gasto en promocion ascendio
a 61.000 dolares por profesional sanitario. Para promocionar sus productos
no dudan en emplear medios de dudosa licitud o claramente ilicitos, aunque
ello les pueda llegar a suponer fuertes multas; todavia el pasado ario 2012
en los Estados Unidos se impuso una multa de mil quinientos millones de do-
lares al grupo Abbot por difundir la falsa idea de que un derivado del acido
valproico, conocido comercialmente como «Depakote» y utilizado contra
la epilepsia, podia ser utilizado también en la terapia de la renitencia senil.
Para comprobar las triquifiuelas utilizadas por las empresas farmacéuticas
en la biisqueda de canales y medios de distribucion basta acudir al Archivo
Documental de la Industria Farmacéutica (DIDA: «Drug Industry Document
Archive») creado por la Universidad de California en San Francisco, y en el
que se contienen documentos internos de grandes laboratorios en los que se
recogen todo tipo de prdcticas de marketing y promocion cuestionables.

A diferencia de lo que sucede con la publicidad de otros productos, en la
publicidad de los medicamentos el «consumidor» del producto (que es el en-
fermo) no es quien decide qué producto (medicamento) utilizar y por tanto
adquirir. Quien adopta esta decision es el personal sanitario, y el enfermo
(«consumidor») se limita a pagar, bien directamente bien indirectamente
con sus impuestos cuando quien realiza el pago es un sistema puiblico de sa-
lud como en Espaiia. Por eso, en el caso de la publicidad de medicamen-
tos, sin perjuicio de la aplicacion de la normativa general sobre publicidad,
es necesaria una legislacion especifica para regular la que podemos llamar
publicidad «especializada» dirigida a los profesionales sanitarios, o como
dice la Directiva comunitaria en la materia, a «las personas facultadas para
prescribir o dispensar» los medicamentos. Esta publicidad especificamente
dirigida a los profesionales sanitarios resulta decisiva porque muchos médi-
cos en todo el mundo tienen que adoptar decisiones sobre el tratamiento far-
macologico de sus pacientes sobre bases cientificas poco seguras. No existe
ningun sistema que proporcione informacion suficiente actualizada y ni si-
quiera las revistas especializadas ofrecen informacion sistemdtica al dia. La
fuente de informacion fundamental sobre medicinas y tratamiento farmaco-
logico para los médicos en el ejercicio de su profesion son las empresas far-
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macéuticas, que logicamente no serdn totalmente neutrales y resaltardn las
presuntas o reales bondades y aptitudes de sus fdrmacos.

Esta publicidad especializada de los medicamentos dirigida a los profesio-
nales sanitarios constituye el objeto del minucioso trabajo de investigacion
que se realiza en la presente monografia. Precisamente en el capitulo I se enu-
mera y clarifica el amplio y complejo sistema legislativo puesto en pie para
regular esta publicidad. A su cabeza figura la vigente Directiva 2001/83, por
la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso hu-
mano, que se ensambla con las otras piezas fundamentales que son las norma-
tivas nacionales. En el caso de Espaiia esta normativa de dmbito general estd
constituida por la Ley General de Sanidad de 1986, la Ley de 2006 sobre ga-
rantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y el Real
Decreto 1416/1994 por el que se regula la publicidad de los medicamentos de
uso humano. A ello debe afiadirse una serie de disposiciones de rango infe-
rior, y la normativa aprobada por las Comunidades Autonomas en aplicacion
v desarrollo de la legislacion del Estado. Aunque se trata de una regulacion
con estrecha conexion con el Derecho administrativo, también tiene un enorme
transcendencia para el Derecho mercantil, pues las exigencias normativas que
se fijan en dicha regulacion, como atinadamente subraya el autor, «también se
configuran como presupuestos de ilicitos civiles, y del ejercicio de las accio-
nes por competencia desleal...». Por lo demds, también gira en la orbita del
Derecho mercantil la autorregulacion publicitaria, admitida por la Directiva
y que, igual que en otros paises y en el plano internacional, ha tenido su re-
flejo en Espaiia principalmente en el Codigo de Farmaindustria, cuyo control
corresponde a la Comision deontologica de la industria farmacéutica y al Ju-
rado de Autocontrol. La mencion de las caracteristicas de este «soft law», de
innegable importancia prdctica, permite al autor realizar valiosas aportacio-
nes sobre la naturaleza juridica de los codigos de autorregulacion.

Sobre la base de este arsenal de medidas, el autor inicia el andlisis en
profundidad del régimen de esta publicidad «especial». Como no podia ser
de otra forma, se aborda en primer término el dmbito de aplicacion de la
normativa, que pivota sobre los tres conceptos fundamentales de medica-
mento, publicidad y personas facultadas para prescribir o dispensar medica-
mentos, a los que se dedica el fundamental capitulo segundo, de cuya impor-
tancia es buena muestra su amplitud, que representa un tercio de la obra. Por
lo que concierne al concepto de medicamento se llega a la conclusion de que
la regulacion esencialmente cubre los medicamentos producidos industrial-
mente, quedando al margen otros productos sanitarios e incluso los medica-
mentos preparados ocasionalmente mediante formulas magistrales en una
farmacia. En lo que atafie a la publicidad se subraya que, aunque no incluye
toda dlvulgacmn engloba sin embargo actividades que no encajan en la con-
cepcion tradicional de publicidad, lo que explica que en el titulo de la obra se
hable de la «promocion de medicamentos». Por eso se analizan actividades
en las que pueden existir indicios de una promocion directa o indirecta de los
medicamentos como congresos cientificos, o informacion institucional o cor-
porativa. Asume particular relevancia la posicion que sostiene que existird
publicidad o promocion de un medicamento aunque dicha publicidad no pro-
venga directamente de la empresa farmacéutica, sino de otras fuentes como
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periodistas cientificos. Esta es la postura que se deriva de alguna sentencia
del TJUE, aunque el Codigo de Farmaindustria se inclina por una tesis mds
restringida que al autor le parece mds razonable. Por iltimo, por lo que se
refiere a los profesionales sanitarios a quienes se dirige la publicidad, se su-
braya que la aplicacion de la normativa no se condiciona a que los destinata-
rios sean «exclusivamente» profesionales sanitarios, lo que lleva de la mano
al andlisis de la difusion de esta publicidad especializada en Internet.

En los seis capitulos restantes se estudian sucesivamente la prohibicion
de realizar publicidad de medicamentos no autorizados (capitulo tercero), el
principio de objetividad y el fomento de la utilizacion racional de los medi-
camentos (capitulo cuarto), la prohibicion de la publicidad engariosa (capi-
tulo quinto), la inclusion obligatoria de informacion en la publicidad de me-
dicamentos dirigida al personal sanitario (capitulo sexto), la promocion de
medicamentos y el uso de informes y estudios cientificos (capitulo séptimo),
la publicidad por medio de visitadores (capitulo octavo) y la prohibicion de
promocionar los medicamentos por medio de incentivos, primas o ventajas
(capitulo noveno).

No es posible detenerse en todos los puntos que suscitan particular inte-
rés en este libro, y que han sido objeto de un tratamiento especialmente cla-
rificador. A titulo de ejemplos me referiré vinicamente a tres. En primer lu-
gar, el estudio de la publicidad de medicamentos en condiciones diferentes
de las autorizadas que se lleva a cabo en el capitulo tercero. Este denomi-
nado «off-label use», que ha dado origen a fuertes sanciones en los Estados
Unidos, tiene especial transcendencia cuando se promocionan indicaciones,
dosificaciones o caracteristicas que no han sido objeto de autorizacion; por
esta razon, aunque la hipotesis no estd prevista en la Directiva, esta publici-
dad estd prohibida por la legislacion alemana. En segundo término, me pa-
rece muy importante la inclusion obligatoria de informacion en la publicidad
de medicamentos dirigida a los profesionales sanitarios. Se trata de una exi-
gencia que no aparece con cardcter general en la publicidad, y que se jus-
tifica porque se parte de la premisa de que esa informacion sobre los medi-
camentos es el canal ordinariamente utilizado por los médicos para estar al
dia en farmacoterapia. Por esta razon no puede prescindirse de la informa-
cion técnica de cardcter farmacologico que consta en la ficha técnica, aun-
que en Espariia el mensaje promocional no tiene que estar necesariamente
separado de la informacion contenida en la ficha técnica. Solo en determi-
nados casos y con requisitos muy estrictos se permite la denominada «publi-
cidad de recuerdo», que permite promocionar un medicamento sélo por el
nombre sin afiadir ulterior informacion. Por iiltimo, a mi juicio también re-
sulta de particular interés el andlisis de la promocion de medicamentos me-
diante el uso de informes y estudios cientificos, que se lleva a cabo en el ca-
pitulo séptimo. Quizds si se hubieran adoptado todas las cautelas que prevé
la regulacion vigente y subraya atinadamente el autor, se habrian evitado si-
tuaciones como la provocada hace algunos por el escdandalo del Tamiflii. En
este caso se utilizo masivamente contra la conocida como «gripe aviar» la
substancia osaltamivir contenida en el farmaco Tamifli elaborado por Hoff-
mann-La Roche. La histeria desatada en todo el mundo por la posibilidad de
una pandemia, proporcioné ingresos multimillonarios al gigante farmacéu-
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tico Roche. Un informe solicitado por varios gobiernos, entre ellos el britd-
nico, a un equipo de seis cientificos, avalo la eficacia y efectos del Tamifli.
Pero posteriormente se descubrio que cuatro de los seis cientificos habian
sido empleados de Roche, y un quinto habia cobrado por asesorar a la em-
presa; ademds nunca llegaron a publicarse ocho de los diez estudios clinicos
que se alegaba haber realizado con el Tamifli, y Roche siempre hizo oidos
sordos a los requerimientos para acceder a los datos de los ensayos.

De la obra se desprende la necesidad de controlar severamente la promo-
cion de los medicamentos por las empresas farmacéuticas. Pero con una vi-
sion realista hay que reconocer que a pesar del imponente arsenal legislativo
la industria farmacéutica siempre encuentra formas sutiles de promocionar sus
productos orillando la normativa legal y los codigos deontologicos. Una de las
que se han denunciado ultimamente son los «seeding trials». El objetivo real de
estos «ensayos de siembra» no es avanzar en la investigacion sino familiarizar
a los médicos con un nuevo medicamento, lo que se lleva a cabo invitdndolos
a participar en una investigacion y pagdndoles por cada aportacion realizada;
a medida que avanza el ensayo, los médicos paulatinamente se van «encari-
fiando» con el medicamento e insensiblemente serdn mds proclives a prescri-
birlo. Por otro lado también hay que partir del hecho de que la elaboracion
cientifica en el sector farmacéutico estd muy ligada con la investigacion cli-
nica. Pero, por desgracia, lo cierto es que hay demasiados estudios pequernios
y reducidos, a menudo con muestras poco representativas, que se tratan como
marcos de estudio, siendo claramente defectuosos; y a ello hay que afiadir que
la publicacion de estos estudios dependerd de la voluntad de quien realizo el
encargo, y por tanto frecuentemente ni siquiera verdn la luz. La informacion
proporcionada por las empresas farmacéuticas constituye si no el unico, el
principal medio de informacion de que disponen los médicos en ejercicio para
mantenerse al dia sobre los imprescindibles avances farmacologicos. Solo en
algunos paises como Alemania son obligatorios los cursos de formacion con-
tinua para los médicos ejercientes hasta reunir la acreditacion suficiente para
continuar con su actividad. Pero la gran paradoja es que incluso en los paises
en que se exige esta «Continuing Medical Education», muchos de los sitios de
Internet que ofrecen esta formacion continua estdn patrocinados por empresas
Sfarmacéuticas, lo que es tanto como poner al zorro de guardidn del gallinero.
Quizds en el futuro mejorard la informacion farmacologica para los médi-
cos, al menos en Europa, cuando esté mds completa la base de datos de todos
los ensayos clinicos a cargo de las autoridades reguladoras de medicamentos
en la Union Europea (EudraCT: «European Union Drug Regulating Authori-
ties Clinical Trials»), en funcionamiento desde 2004 y creada en desarrollo de
la Directiva 20/2001. Pero en todo caso seria fundamental un sistema ptiblico
(quizds con la colaboracion de las universidades) neutral y transparente para
proporcionar informacion actualizada a los profesionales sanitarios, en parti-
cular a los médicos. Pero aunque llegara a materializarse esta utopia, la infor-
macion proporcionada directamente a los profesionales sanitarios por las em-
presas farmacéuticas sobre nuevos fdrmacos autorizados seguiria teniendo
importancia por su capilaridad que permite llegar a todos los médicos.

Estamos, en definitiva, ante una nueva aportacion fundamental del profe-
sor Angel GARrcia VIDAL que enriquece un curriculum investigador verdadera-
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mente extraordinario. Su produccion cientifica abarca numerosos sectores del
Derecho mercantil desde el derecho de sociedades al derecho del transporte
pasando por el derecho de la competencia y la publicidad, o el derecho de la
propiedad industrial. En todos los casos sus publicaciones, libros o articulos
constituyen solidos textos llenos de propuestas y soluciones originales que
permiten resolver problemas legales, apoyados en un denso y riguroso apa-
rato bibliogrdfico de doctrina y jurisprudencia. Y esto es lo que sucede tam-
bién en la presente obra, en la que a la brillantez argumental hay que aiiadir
la rigueza documental. No solo se proyecta luz sobre la legislacion comunita-
ria y espariola, sino que se realizan pertinentes comparaciones con la legisla-
cion alemana o italiana, entre otras. A ello debe sumarse la utilizacion de un
amplio muestrario de la mejor doctrina, en particular, espariiola, alemana e
italiana, y la exhaustiva y convincente recopilacion de jurisprudencia y reso-
luciones de organos de autodisciplina. Puede servir de ejemplo el minucioso
estudio de la doctrina contenida en las resoluciones del Jurado de Autocon-
trol, citados (como siempre debiera hacerse) con los nombres de las partes
y frecuentemente con un resumen de los hechos y doctrina, para alejar toda
duda sobre la utilizacion de fuentes indirectas de segunda mano.

La obra no solo constituye un ejemplo de investigacion cientifica seria y
rigurosa, sino que por su temdtica también resultard de enorme interés prdc-
tico para las empresas farmacéuticas y los profesionales del Derecho vincula-
dos de una u otra forma con la problemdtica de la promocion de los medica-
mentos dirigida a los profesionales sanitarios. Como miembro del Jurado de
Autocontrol, en el que he conocido sobre casos ligados al tema objeto de es-
tudio en esta monografia, puedo sostener con toda objetividad el enorme in-
terés de este trabajo para cualquier miembro actual o futuro del Jurado.

No creo que sea necesario afiadir nada mds. S6lo me resta felicitar al
profesor Angel GARCIA VIDAL por esta nueva y excelente muestra de su ca-
tegoria cientifica y académica de sobra conocida. La Universidad espa-
fiola cometeria un error imperdonable si no fuera capaz de reconocer la va-
lia de profesores como el Dr. GARCIA VIDAL, que a pesar de su juventud, ya se
encuentran en plena madurez intelectual y podrian calificarse sin hipérbole
como «jovenes maestros». Seria un atentado contra nuestro futuro que la
Universidad no pudiera retener a universitarios de estas dimensiones, y si-
guiera poblada de muchas sombras irrelevantes. Y junto a la felicitacion y
mis mejores deseos para el futuro, quiero testimoniarle mi gratitud mds pro-
funda por el honor de ofrecerme prologar esta obra. Del ofrecimiento  he
salido claramente beneficiado por asociarme a su firma y por enriquecer mi
limitado caudal de conocimientos en la materia. Eso y contar con su amistad
es lo tnico importante, todo lo demds es humo efimero.

Prof. Dr. Jose Antonio GOMEZ SEGADE
Catedratico de Dereito Mercantil

da Universidade de Santiago de Compostela
Santiago de Compostela, febreiro de 2013

En plena invernia metereoloxica
e cunha ameazante glaciacion econo-
mica e politica no horizonte.
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1. La publicidad de los medicamentos por parte de los laboratorios far-
macéuticos tiene como destinatarios principales a los profesionales que pue-
den prescribirlos y dispensarlos '. Los datos ofrecidos por un estudio reali-
zado en los Estados Unidos de Norteamérica a mediados de la pasada década
son reveladores: en el afio 2004 las compaiiias farmacéuticas de ese paifs gas-
taron casi 43 billones de dd6lares en promocionar sus medicamentos entre los
médicos, esto es, 61.000 ddlares por profesional 2. Estas cifras son una mues-
tra de un fendmeno global (presente igualmente en Europa), en virtud del
cual es mayor el gasto en publicidad de medicamentos que en I+D 3.

La actividad de promocion de los medicamentos dirigida a los profesio-
nales ha merecido una valoracion divergente en la doctrina. Frente a quie-
nes la consideran esencialmente negativa, por afectar al comportamiento de
los profesionales, se encuentran los que juzgan que esa influencia no es en si
misma perniciosa, destacando los efectos positivos para los pacientes que ge-
nera la promocién de dichos medicamentos entre los profesionales *.

Sin entrar en este momento en el debate, baste simplemente indicar que
la promocién de medicamentos entre el personal sanitario tiene indudables

! Se ha destacado, muy atinadamente, que «en el mercado farmacéutico el paciente paga —por
si o por un ente interpuesto—, pero el médico, verdadero agente de compras del enfermo, es quien de-
cide qué, cudndo y cémo comsumir. Consiguientemente es el médico el destinatario principal de la
publicidad» [F. LoBo, «La publicidad farmacéutica en Espafia», Papers: Revista de Sociologia, 14
(1980), pp. 99 y ss., esp. p. 103].

2 T. Storrzrus Jostr, «Oversight of Marketing Relationships Between Physicians and the Drug
and Device Industry: A Comparative Study», Am. J. L. and Med., 36 (2010), pp. 326 y ss., esp. p. 331.

3 S. T. WHEELER, «Under the Influence: An Examination of the Tactics Pharmaceutical Compa-
nies Use to Manipulate Physicians», Ind. Health L. Rev., 7 (2010), pp. 89 y ss., esp. pp. 91-92; M. Ro-
cHA Farias (coord.), Estudo comparado. Regulamentagcao da propaganda de medicamentos, Brasilia-
DF, Ministério da Saude, 2005, p. 15; J. Cami, «Promocién de medicamentos, promocion cientifica y
conflicto de intereses. A propdsito del Real Decreto 1416/1994, por el que se regula la publicidad de
los medicamentos», Gac. Sanit., 49, vol. 9 (1995), pp. 273 y ss., esp. p. 275. De hecho, se destaca cri-
ticamente el paso de una medicina basada en la evidencia a una medicina basada en el marketing,
donde el éxito comercial de un producto no depende de su eficacia, sino de la labor de promocién que
de €l se haga [B. CALDERON HERNANZ, «LLa promocién de medicamentos: a caballo entre el marketing y
la informacion», El comprimido, 22 (2011), Islas Baleares, Servei de Salut de les Illes Balears, p. 1].

4 Para una sintesis de los distintos planteamientos vid. P. H. RuBiN, «Dangerous Liaisons? In-
dustry Relations with Health Professionals: Altruism and Self Interest in Medical Decision Making»,
J.L.Med. & Ethics, 37 (2009), pp. 401 y ss., esp. pp. 404 y ss.
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ventajas (como la difusiéon de informacion entre los profesionales) >, pero
también presenta numerosos riesgos. Y es por eso por lo que se ha proce-
dido a aprobar una regulacion especial tendente a evitar los efectos pernicio-
sos que este tipo de publicidad puede generar. Esta normativa tiene su origen
en el Derecho comunitario y se manifiesta tanto en normas de Derecho mer-
cantil y administrativo, como en un amplio conjunto de disposiciones de au-
torregulacion aprobadas por la propia industria farmacéutica.

La presente obra tiene por objeto el estudio de esta normativa desde el
punto de vista del Derecho mercantil, prestando especial atencion al Derecho
de la Unién Europea. A tal fin, ademds de los nutridos fondos bibliogréficos
de la Universidad de Santiago de Compostela (en particular del IDIUS), se
han consultado otras dos extraordinarias bibliotecas europeas con ocasion de
estancias realizadas para el desarrollo de otros proyectos de investigacion: la
biblioteca del Max-Planck-Institut fiir Immaterialgiiter- und Wettbewerbsre-
cht de Munich y la biblioteca de mi alma mater, la Universita di Bologna (en
especial la del Dipartimento di Scienze Giuridiche Antonio Cicu). Debo de-
jar publica constancia de mi gratitud a los responsables de estas instituciones
por la excelente acogida que siempre me dispensan. La estancia en centros
de investigacion del prestlglo de los anteriores, ademds de una ocasion para
el encuentro con amigos, es siempre un balsamo contra la disparatada deriva
de la universidad espafiola.

2. El presente libro analiza la regulacién de la promocion de los medi-
camentos de uso humano (dejando a un lado la publicidad de medicamentos
veterinarios). Con ese presupuesto, la obra comienza con un capitulo en el
que se identifica la normativa publicitaria especial en materia de promocién
de medicamentos (la europea y espafiola, y la de autorregulacion). Sobre esa
base, en el segundo capitulo se estudia el dmbito de aplicacion de esta nor-
mativa, para lo cual es necesario delimitar los conceptos de medicamento y
de publicidad, asi como la figura del personal sanitario facultado para pres-
cribir y dispensar medicamentos.

Los siguientes capitulos se dedican a analizar con detenimiento la prohi-
bicién de hacer publicidad de medicamentos que no hayan obtenido la auto-
rizacion de comercializacion (capitulo tercero), las consecuencias del princi-
pio de objetividad (capitulo cuarto) y la prohibicién de publicidad engafiosa
(capitulo quinto). Posteriormente, en los capitulos sexto a noveno se examina
la obligacién de incluir informacion sobre los firmacos promocionados, el
uso de informes y estudios cientificos en la publicidad, la publicidad por me-
dio de visitadores y la prohibiciéon de promocionar medicamentos por medio
de incentivos, primas o ventajas.

3. Al dar a la luz publica este nuevo libro quiero manifestar mi recono-
cimiento a dos personas con las que tengo el privilegio de trabajar estrecha-
mente en la Universidad de Santiago de Compostela: el profesor José Anto-
nio GOMEz SEGADE y la profesora Marfa del Mar MARONO GARGALLO.

> Asi lo destaca, a la vez que incide en los riesgos, T. L. HAFEMEISTER y S. P. Bryan, «Beware
Those Bearing Gifts: Physicians’ Fiduciary Duty to Avoid Pharmaceutical Marketing», Kan. L. Rev.,
57 (2009), pp. 491 y ss., esp. pp. 501-502.
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A la profesora MarRONO GARGALLO debo agradecer (una vez mds, y nunca
serd suficiente) su incondicional y generoso apoyo (sin el cual nada seria po-
sible) en todos los dmbitos de mi vida (personal, académico y profesional),
asi como la lectura del manuscrito final de este libro y las sabias y acertadas
sugerencias de mejora que me realizé.

Igualmente impagable es la deuda de gratitud con el profesor GOMEz SE-
GADE, a quien estd dedicado este libro, por su constante apoyo y por ser un
ejemplo a seguir. En un mundo universitario absolutamente degradado y de-
cadente como el que actualmente padece Espafia es admirable encontrar a un
auténtico maestro como el profesor GOMEZ SEGADE, siempre dispuesto a ayu-
dar a sus discipulos, hasta el punto de anteponer los intereses de éstos a los
suyos propios, sin pretender jamds parasitar el esfuerzo ajeno.

4. El presente trabajo se enmarca en el proyecto de investigacion «Com-
petencia y publicidad en el sector quimico-farmacéutico» (DER 2011-23036),
financiado por el Gobierno de Espaia [Ministerio de Ciencia y Tecnologia
(hoy Ministerio de Economia y Competitividad)], del cual soy investigador
principal.

En Santiago de Compostela, a 19 de noviembre de 2012.

«Und seines Bellens lauter Schall
Beweist nur, daf3 wir reiten».

Kldffer (Johann Wolfgang von Goethe).



CAPITULO PRIMERO

LA NORMATIVA REGULADORA
DE LA PROMOCION DE MEDICAMENTOS
DIRIGIDA AL PERSONAL FACULTADO
PARA PRESCRIBIRLOS O DISPENSARLOS

I. LAREGULACION DE LA PUBLICIDAD
1. LA NORMATIVA PUBLICITARIA GENERAL Y LA NORMATIVA PARTICULAR

1.1. Como es sabido, la Ley General de la Publicidad (LGP) de 1988 !
regula el fendmeno publicitario estableciendo una serie de supuestos de pu-
blicidad ilicita . En concreto, prevé las siguientes hipétesis *: a) la publici-
dad que atente contra la dignidad de la persona o vulnere los valores y de-
rechos reconocidos en la Constitucidn; b) la publicidad dirigida a menores
que les incite a la compra de un bien o de un servicio explotando su inexpe-
riencia o credulidad, o en la que aparezcan persuadiendo de la compra a pa-
dres o tutores; c¢) la publicidad subliminal; d) la publicidad engafiosa, la pu-
blicidad desleal y la publicidad agresiva (que tendran el cardcter de actos
de competencia desleal en los términos contemplados en la Ley de Compe-
tencia Desleal de 1991) 4,y e) la publicidad «que infrinja lo dispuesto en la
normativa que regule la publicidad de determinados productos, bienes, acti-
vidades o servicios».

Esta ultima hipétesis de publicidad ilicita [recogida en el art. 3.d) LGP]
presupone la existencia de una normativa publicitaria especial, establecida en

! Ley 34/1988, de 11 de noviembre (BOE, nim. 274, de 15 de noviembre de 1988, pp. 32464 y ss.).

2 La redaccion de la LGP en este punto fue objeto de una profunda modificacién por parte de la
Ley 29/2009. La literatura sobre la reforma de la LGP por medio de la Ley 29/2009 es amplia y de
desigual valor. Para una exposicion y valoracion general vid. A. Tato PLaza, «La reforma del Derecho
espafiol contra la competencia desleal: rasgos generales», ADI, 30 (2009-2010), pp. 455 y ss. Y para
un estudio mas detenido son fundamentales las obras monograficas de A. Tato PLaza, P. FERNANDEZ
CARBALLO-CALERO y C. HERRERA PETRUS, La reforma de la Ley de Competencia Desleal, Madrid, La
Ley, 2010; A. BErcoviTz RopriGUEZ-CANo (dir.), Comentarios a la Ley de Competencia Desleal, Cizur
Menor, Aranzadi-Thomson Reuters, 2011, y J. I. Ruiz Peris (dir.), La reforma de la Ley de Competen-
cia Desleal, Valencia, Tirant lo Blanch, 2010.

3 Art. 3 LGP.

4 Ley 3/1991, de 10 de enero (BOE, nim. 10, de 11 de enero de 1991, pp. 959 y ss.).
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atencion al objeto de la publicidad, y cuya infraccidn se configura también
como una modalidad de infraccion de la normativa publicitaria general °.

Pues bien, entre los productos cuya publicidad es objeto de una regula-
cioén especifica destacan los medicamentos, un dmbito en el que existe una
prolija regulacidn tanto en el dmbito del Derecho de la Unién Europea como
en el del Derecho nacional espaiiol.

1.2. Inicialmente, en el dmbito del Derecho de la Unién Europea este
tipo de publicidad fue objeto de regulacion en una directiva sobre publici-
dad de medicamentos de uso humano (Directiva del Consejo de las Comu-
nidades Europeas 92/28/CEE) 6. Sin embargo, la normativa vigente en la ac-
tualidad se contiene en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un Cédigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano ’. Esta Directiva de 2001
derog6 la Directiva de 1992, cuyo contenido quedé incorporado al titulo VIII
del referido Coédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano
(arts. 86-100); regulacion ésta que fue parcialmente modificada en 2004 8.

A diferencia de lo que sucede con la regulacion de cardcter general del fe-
némeno publicitario (contenida fundamentalmente en la Directiva 2006/114/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, so-
bre publicidad engafiosa y publicidad comparativa) °, que lleva a cabo una
armonizacién de minimos ', en el dmbito de la publicidad de medicamentos,
la Directiva 2001/83/CE realiza una armonizacién completa de la regulacién
de la publicidad de medicamentos, de modo que los Estados de la Unién Eu-
ropea no pueden someter la publicidad de estos productos a otros requisitos
diferentes o adicionales (salvo que expresamente se lo permita la propia Di-
rectiva 2001/83/CE) .

3 Como destacan A. Tato PLaza, P. FERNANDEZ CARBALLO-CALERO y C. HERRERA PETRUS, La re-
forma de la Ley de Competencia Desleal, cit., p. 290, el art. 3.d) LGP establece un vinculo entre la
normativa publicitaria especial y la LGP, pero tinicamente en relacién con la normativa publicitaria
especial aprobada en funcién del producto promocionado.

¢ DOCE, nim. L 113, de 30 de abril de 1992, pp. 13 y ss. (con rectificaciones en DOCE,
nim. L 32, de 11 de febrero de 1995). Sobre esta Directiva vid. C. PriA, «La direttiva CEE sulla pub-
blicita dei medicinali», Rass. dir. farm., 1992, pp. 355 y ss.; B. Converso y L. Pizzoni, «Considera-
zioni e riflessioni sulle recenti direttive CEE che regolano la classificazione, I’etichettatura, il foglio
illustrativo e la pubblicita dei medicinali», Rass. dir. farm., 1994, pp. 177 y ss.; U. DOEPNER, Heilmit-
telwerbegesetz, 2.* ed., Miinchen, Vahlens Kommentare, 2000, pp. 41 y ss.

7 DOCE, num. L 311, de 28 de noviembre de 2001, pp. 67 y ss.

§ Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004
(DOUE, nim. L 136, de 30 de abril de 2004, pp. 34 y ss.).

? Version codificada de la Directiva 84/450/CEE del Consejo, de 10 de septiembre de 1984 (re-
lativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Esta-
dos miembros en materia de publicidad engafiosa), y sus modificaciones posteriores. La Directiva
2006/114/CE se public6 en el DOUE, nim. L 376, de 27 de diciembre de 2006, pp. 21 y ss.

10 Segin el art. 8, esta Directiva «no serd Gbice para que los Estados miembros mantengan o
adopten disposiciones tendentes a asegurar una proteccion mds amplia en materia de publicidad enga-
osa, de los comerciantes y los competidores». No obstante, en materia de publicidad comparativa, en
lo que se refiere a la comparacion, no se aplica el precepto transcrito, por lo que hay que entender que
la armonizacion es de maximos.

" Lo reconoce expresamente la Sentencia del TIJUE de 8 de noviembre de 2007, asunto
C-374/05, Gintec International Import-Export GmbH vs. Verband Sozialer Wettbewerb eV, aparta-
dos 20 y ss. (Rec., 2007, pp. 1-9541 y ss., esp. p. 1-9556).
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La regulaciéon comunitaria de la publicidad de medicamentos contenida
en la Directiva 2001/83/CE establece un régimen diferenciado segin la pu-
blicidad esté dirigida al publico en general o al personal sanitario. Como ha
destacado la doctrina '?, la distincion obedece a diversas causas, entre las
cuales se encuentran los diferentes intereses tutelados (maxima transparencia
en el caso de la publicidad dirigida al publico en general y racionalidad en el
uso del medicamento en el caso de la publicidad dirigida al ptblico especia-
lizado), la diversa formacién de los destinatarios de la publicidad, los dife-
rentes canales publicitarios usados en uno y otro caso, y la diferente finalidad
perseguida (la adquisicion o consumo del medicamento, o la prescripcién o
dispensacion prioritaria).

Por lo demds, la publicidad de medicamentos también es objeto de regu-
lacién en otros textos normativos de la Unién Europea, como la Directiva de
servicios de comunicacion audiovisual, donde se prohiben determinados ti-
pos de publicidad de medicamentos '°.

1.3. Por su parte, la legislacion espafiola especial en materia de publici-
dad de medicamentos se conforma en la actualidad por la Ley 14/1986, de 25
de abril, General de Sanidad '#; 1a Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias
y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios ', y el Real De-
creto 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la publicidad de los me-

"> M. J. VAzqQuEz PENa, «La publicidad de medicamentos dirigida al publico en general», en
J. A. GOMEZ SEGADE y A. GARCIA VIDAL (eds.), El Derecho mercantil en el umbral del siglo xxi. Libro
homenaje al profesor Dr. Carlos Ferndndez-Novoa en su octogésimo cumplearios, Madrid, Marcial
Pons, 2010, pp. 411 y ss., esp. pp. 413-414.

13 Directiva 2010/13/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de marzo de 2010, so-
bre la coordinacion de determinadas disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Es-
tados miembros relativas a la prestacion de servicios de comunicacién audiovisual (Directiva de ser-
vicios de comunicacion audiovisual) (version codificada) (DOUE, nim. L 95, de 15 de abril de 2010,
pp- 1 y ss.). Esta version codificada deroga la Directiva 89/552/CEE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 3 de octubre de 1989, sobre la coordinacion de determinadas disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas de los Estados miembros relativas a la prestacion de servicios de comuni-
cacién audiovisual, modificada por la Directiva 97/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
30 de junio de 1997, y por la Directiva 2007/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2007.

En la Directiva 2010/13/UE se dispone que en los servicios de comunicacién audiovisual o pro-
gramas patrocinados por empresas cuya actividad incluya la fabricacién o venta de medicamen-
tos y tratamientos médicos se podrd promocionar el nombre o la imagen de la empresa, pero no
medicamentos especificos o tratamientos médicos que sélo puedan obtenerse por prescripcion facul-
tativa en el Estado miembro a cuya jurisdiccidn esté sujeto el prestador del servicio de comunicacion
(art. 10.3). De igual modo, se prohibe el emplazamiento publicitario de medicamentos o tratamientos
médicos especificos que sélo puedan obtenerse mediante receta en el Estado miembro bajo cuya ju-
risdiccion esté el prestador del servicio de comunicacion [art. 11.4.0)] y la televenta de medicamentos
sujetos a una autorizacion de comercializacion (art. 21).

4 BOE, nim. 102, de 29 de abril de 1986, pp. 15207 y ss. El art. 102 de la Ley General de Sani-
dad (en la redaccion dada por la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacion de diversas leyes
para su adaptacion a la ley sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio) dispone
que «la informacién y promocion de los medicamentos y los productos sanitarios dirigida a los profe-
sionales se ajustara a las condiciones técnicas y cientificas autorizadas del producto y cumplird con las
exigencias y controles previstos en el art. 76 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso ra-
cional de los medicamentos y productos sanitarios» (apartado 1).Y por lo que respecta a la publicidad
de medicamentos y productos sanitarios dirigida al publico, el art. 102.2 de la Ley General de Sanidad
exige autorizacion previa de los mensajes publicitarios por la autoridad sanitaria.

15 BOE, ndm. 178, de 27 de julio de 2006, pp. 28122 y ss. Vid., entre otros, el art. 4 (garantias de
defensa de la salud publica), el art. 78 (garantias en la publicidad de medicamentos destinada al pu-



26 ANGEL GARCIA VIDAL

dicamentos de uso humano '°. Este Real Decreto fue aprobado para incorpo-
rar al Derecho espaiiol la Directiva sobre publicidad de medicamentos de uso
humano de 1992, y sigue todavia en vigor (porque aunque la Directiva de
1992 que transpone fue derogada, su contenido se recoge en la vigente Di-
rectiva 2001/83/CE).

Toda esta normativa se completa con una serie de disposiciones de rango
inferior, entre las que destacan la Circular 6/1995 de la Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, conteniendo
aclaraciones al Real Decreto 1416/1994, por el que se regula la publicidad de
los medicamentos de uso humano, y la Circular 6/1995, posteriormente mo-
dificada por la Circular 7/1999, de 27 de mayo, de la misma Direccién Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios .

A su vez, la promocion de medicamentos también es objeto de nume-
rosa normativa aprobada por las Comunidades Auténomas, a quienes co-
rresponde la aplicacion y el desarrollo de la normativa nacional '®. Asi, por
ejemplo, cabe mencionar la Ley gallega 5/1999, de 21 de mayo, de Orde-
nacion Farmacéutica '; la Ley 31/1991, de 13 de diciembre, de Ordenacién
Farmacéutica de Catalufia ?°, o la Ley 19/1998, de 25 de noviembre, de Or-
denacion y Atencion Farmacéutica de la Comunidad de Madrid ?'. Y de esta
ultima Comunidad también destacan la Circular 1/2000 de la Direccién Ge-

blico en general), el art. 79 (garantias en la publicidad de productos con supuestas propiedades sobre
la salud) y el art. 101 (infracciones).

' BOE, nim. 180, de 29 de julio de 1994, pp. 24404 y ss. Este Real Decreto 1416/1994 derogd
el Real Decreto 3451/1977 sobre promocidn, informacién y publicidad de los medicamentos y espe-
cialidades farmacéuticas. Para una exposicion, desde la ptica del Derecho administrativo, de la nor-
mativa reguladora de la publicidad de medicamentos desde finales del siglo xi1x, vid. T. DE LA QUADRA
SaLcEDO, «La regulacion de la publicidad de los medicamentos de uso humano», en Derecho de la sa-
nidad y los medicamentos. Seis estudios, Madrid, Ministerio de Sanidad y Consumo-Universidad Car-
los III de Madrid, 1999, pp. 15 y ss., esp. pp. 18 y ss.

17 La Circular 6/1995 con las modificaciones posteriores se encuentra disponible en http://libro
marketingfarmaceutico.com/documentos/circular6-95 pdf (a la que se ha accedido el 15 de octubre
de 2012).

'8 No faltan voces que sostienen que la descentralizacion del control de la publicidad «ha hecho
desaparecer casi por completo el control de la publicidad por el cardcter interterritorial de las activida-
des de promocién» [L. CABIEDES y V. ORTUN, «Incentivos a prescriptores», ponencia de las XXI Jorna-
das de Economia de la Salud, Oviedo, 6-8 de junio de 2001, p. 9, disponible en http://www.econ.upf.
edu/~ortun/publicacions/paper34.pdf (visitado por tltima el 1 de noviembre de 2012)].

1 BOE, nim. 144, de 17 de junio de 1999, pp. 23188 y ss. El titulo VIII se dedica a la publicidad
y promocion de los medicamentos, disponiendo el art. 54, entre otras cosas: a) que la Conselleria de
Sanidad y Servicios Sociales adoptard las medidas oportunas para garantizar que la informacién, pro-
mocién y publicidad de los medicamentos y productos sanitarios destinadas a los profesionales de la
salud o a la poblacién en general se ajusten a criterios de veracidad, evitando inducir a una utilizacion
incorrecta o a un sobreconsumo; ») que la Conselleria de Sanidad y Servicios Sociales velara porque
la promocion de medicamentos y especialidades farmacéuticas dirigida a profesionales sanitarios en el
territorio de la Comunidad gallega esté de acuerdo con los datos contenidos en su ficha técnica; ¢) que
la autoridad sanitaria tendrd acceso, a efectos de inspeccidn, a todos los medios de informacién y pro-
mocidn utilizados para la publicidad de medicamentos, ya sean escritos, audiovisuales, informaticos o
de cualquier otra naturaleza, o d) que el material informativo deberd tener cardcter cientifico e ir diri-
gido exclusivamente a profesionales sanitarios.

2 BOE, nim. 32, de 6 de febrero de 1992, pp. 3879 y ss. La normativa publicitaria se contiene
en el titulo VII de la Ley.

2l BOE, ndim. 124, de 25 de mayo de 1999, pp. 19673 y ss. Interesa a nuestros efectos el ti-
tulo VII de la Ley.
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neral de Sanidad [estableciendo las normas generales de aplicacién de algu-
nos articulos del Real Decreto 1416/1994, por el que se regula la publicidad
de los medicamentos de uso humano, respecto a la publicidad dirigida a las
personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos] y la Circu-
lar 1/2002, de 25 de noviembre, sobre ordenacién de la visita médica y otras
actividades de promocién de medicamentos en la red sanitaria tnica de uti-
lizacién publica de la Comunidad de Madrid. Asimismo, en la Comunidad
Auténoma de Catalufia merece una mencion especial la Guia para la publi-
cidad de medicamentos de uso humano elaborada por el Departamento de
salud de la Generalitat de Catalufa .

2. EL CONTROL DE LA PUBLICIDAD DIRIGIDA AL PERSONAL SANITARIO:
ORDENAMIENTO ADMINISTRATIVO Y JURISDICCION CIVIL

2.1. El Derecho de la Unién Europea establece un doble sistema de
controles de la publicidad de medicamentos (tanto de la publicidad dirigida
al personal sanitario como de la dirigida al publico en general).

El primer nivel de control se establece en el dmbito interno del empresa-
rio titular de la autorizacién de comercializacién del medicamento promocio-
nado, ya que se obliga a que estos sujetos cuenten, dentro de la empresa, con
un servicio cientifico que vigile la actividad promocional de sus medicamen-
tos #*. Ademads, el responsable de la comercializacion estd obligado a asegu-
rarse de que las actividades promocionales respetan lo dispuesto en el De-
recho comunitario y a mantener a disposiciéon de las autoridades todos los
datos sobre su publicidad *.

Pero junto a este control interno, el verdaderamente més efectivo es el
control externo de la publicidad de medicamentos. Por ello el Derecho de la
Unién Europea obliga a los Estados miembros a velar por la existencia de
medios adecuados y eficaces para controlar la publicidad de los medicamen-
tos. Este control, segin la Directiva 2001/83/CE, puede ejercerse por medio
de los 6rganos jurisdiccionales o administrativos .

Sobre esta base la normativa espafiola que regula especificamente la pu-
blicidad de medicamentos establece una serie de medidas de control admi-
nistrativo de este tipo de publicidad ?, a la vez que tipifica una serie de in-

22 La tercera edicion es de 2009 y estd disponible en http://www.saveva.com/domamPlus/pub/
depsalut/pdfiguiapublimedies pdf (visitado por ultima vez el 1 de octubre de 2012). Sobre la edicién
de 2003, M. LroparT, «La nueva guia para la publicidad de medicamentos de uso humano elaborada
por la Generalitat de Catalunya. Especial incidencia de los aspectos relacionados con la publicidad de
medicamentos en Internet», Cuad. Derecho Farm., 6 (2003), pp. 17 y ss.

3 Art. 98.1 de la Directiva 2001/83/CE.

2 Art. 98.2 de la Directiva 2001/83/CE.

25 Art. 97 de la Directiva 2001/83/CE (antes el art. 12 de la Directiva 92/28/CEE).

% Estamos aqui ante una manifestacion mds de la intervencion de la Administracion en el 4m-
bito de los medicamentos. Para una vision panordmica de esta intervencién puede consultarse F. Bom-
BILLAR SAENZ, Intervencion administrativa y régimen juridico del medicamento en la Union Europea,
tesis doctoral, Granada, Universidad de Granada, 2010 (disponible on line en http://libro.ugr.es/bits-
tream/10481/4863/1/18645781 .pdf, visitado por ultima vez el 26 de julio de 2012).
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fracciones que dan lugar al ejercicio de la potestad sancionadora por parte de
la Administracion %7.

Varias de las medidas de control administrativo de la publicidad de me-
dicamentos dirigida al personal sanitario se refieren a la denominada pu-
blicidad documental, un tipo de publicidad que comprende «aquella que se
practique a través de publicaciones tales como revistas, boletines, libros y si-
milares, asi como la incorporada a medios audiovisuales en soporte 6ptico,
magnético o similar, dirigidas exclusivamente a personas facultadas para
prescribir o dispensar medicamentos», asi como los impresos que los labora-
torios dirijan directamente o a través de la visita médica a las personas facul-
tadas para prescribir o dispensar medicamentos .

Pues bien, cuando exista publicidad documental dirigida a las personas
facultadas para prescribir o dispensar medicamentos es obligatorio comuni-
carla a la correspondiente Comunidad Auténoma ?. Esta comunicacion se
realizard en el momento de la publicacién o difusién de la publicidad (aun-
que excepcionalmente el Ministerio puede someter a autorizacion previa la
promocién de un determinado medicamento) *°.

De igual modo, el Real Decreto sobre publicidad de medicamentos es-
tablece una serie de obligaciones en relacién con los medios de informa-
cién y comunicacién que incluyan publicidad documental dirigida a las per-
sonas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos. Segtn el art. 15
del Real Decreto 1416/1994, estos medios de informacién y promocion utili-
zados como soporte, ya sean escritos, audiovisuales o de otra naturaleza, han
de cumplir las siguientes obligaciones. En primer lugar, han de tener caricter
bésicamente cientifico y han de estar dirigidos y distribuirse exclusivamente
a las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos.

Ademds, antes del comienzo de sus actividades, los responsables de las
publicaciones cientificas o profesionales y de los medios audiovisuales ha-
bran de comunicar a la Comunidad Auténoma donde tenga su sede o realice
la mayor parte de sus actividades la condicién de las publicaciones o medios
audiovisuales como soportes adecuados para admitir publicidad de medica-
mentos, el ambito de difusién del medio (nacional o autonémico), asi como
una declaracion expresa de asumir la responsabilidad de garantizar que la di-

27 Segn el art. 29 del Real Decreto 1416/1994, sobre publicidad de medicamentos de uso hu-
mano, la contravencion de lo dispuesto en dicho Real Decreto se tipifica como infraccion administra-
tiva. En tal caso pueden adoptarse medidas cautelares (art. 27). Ademads, cuando concurran circuns-
tancias de riesgo para la salud o seguridad de las personas, reincidencia en infracciones de naturaleza
andloga o acreditada intencionalidad de las infracciones, las autoridades sanitarias competentes en la
resolucion de un procedimiento sancionador, ademas de la imposicion de las correspondientes san-
ciones, podrdn acordar la publicacion con cargo al sancionado en los mismos medios en que se pro-
dujo la infraccién de la resolucion sancionadora y de la publicidad correctora (art. 30 del Real De-
creto 1416/1994).

2 Art. 13 del Real Decreto 1416/1994.

2 Segun el art. 25 del Real Decreto 1416/1994, la comunicacién debe hacerse en el momento de
la publicacién o difusion de la publicidad e incluird los siguientes datos y documentos: nombre del la-
boratorio; medicamento objeto de la publicidad y el medio de difusion en el que se insertard la publi-
cidad; ficha técnica o, en su defecto, prospecto autorizado; copia de la documentacion de la publicidad
con los textos, dibujos y demds elementos que la integren, y el informe del servicio cientifico.

30" Art. 26 del Real Decreto 1416/1994.
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fusion de tales medios se realizard exclusivamente a las personas facultadas
para prescribir o dispensar medicamentos.

Asimismo, los titulares de los soportes publicitarios s6lo podran admitir
mensajes de publicidad de medicamentos que retinan los requisitos estable-
cidos en el Real Decreto 1416/1994 por el que se regula la publicidad de los
medicamentos de uso humano °'.

2.2. Como ya se ha indicado, la publicidad de medicamentos, al igual
que la de cualquier otro producto o servicio, también se encuentra sometida
a la legislacion general en materia publicitaria. De hecho, tanto la Directiva
sobre publicidad de medicamentos de 1992 como la posterior y vigente Di-
rectiva 2001/83/CE establecen en sus considerandos que la regulacion de la
publicidad de medicamentos debe entenderse sin perjuicio de la aplicacién
de las medidas adoptadas en virtud de la Directiva comunitaria en materia de
publicidad engafiosa *.

También la Directiva sobre las practicas comerciales desleales ** resulta
de aplicacidén a la publicidad de medicamentos, si bien prevalece la regula-
cion especifica en materia de medicamentos, pues, segtn su art. 3, la Direc-
tiva de précticas comerciales desleales se entendera sin perjuicio de las nor-
mas nacionales o comunitarias relativas a los aspectos de salud y seguridad
de los productos, y «en caso de conflicto entre las disposiciones de la pre-
sente Directiva y otras normas comunitarias que regulen aspectos concre-
tos de las pricticas comerciales desleales, estas ultimas prevalecerdn y serdn
aplicables a esos aspectos concretos». Estamos, por tanto, ante un relaciéon de
norma general-norma particular, de modo que en caso de conflicto entre tex-
tos normativos prevalece la regulacion publicitaria especifica.

De conformidad con lo anterior, a la publicidad de medicamentos tam-
bién le resulta de aplicacion la Ley General de Publicidad y la Ley de Compe-
tencia Desleal (LCD). De hecho, en el art. 5.4 LGP se hace referencia a la pu-
blicidad de medicamentos, remitiéndose a la normativa especial de desarrollo
(«los productos estupefacientes, psicotropicos y medicamentos destinados al
consumo de personas y animales solamente podrdn ser objeto de publicidad
en los casos, formas y condiciones establecidos en las normas especiales que
los regulen»). Y como ya se ha recordado, la infraccion de estas normas espe-
ciales se configura como una modalidad de publicidad ilicita [art. 3.d) LGP].

3 Art. 15.4 del Real Decreto 1416/1994. Segtin N. IRAcULIS ARREGUI, La publicidad de los medi-
camentos, Madrid, La Ley, 2008, p. 136, «nada mejor que involucrar en el control de los mensaje pu-
blicitarios a los operadores de la publicidad, en este caso los medios de difusion, para evitar la divul-
gacion de anuncios ilicitos».

2 El considerando nim. 1 de la Directiva 92/28/CEE y el considerando nim. 42 de la Direc-
tiva 2001/83/CE se refiereren a la Directiva 84/450/CEE del Consejo, de 10 de septiembre de 1984,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Esta-
dos miembros en materia de publicidad enganosa (DOCE, nim. L 250, de 19 de septiembre de 1984,
pp- 17 y ss.); posteriormente integrada en la ya citada Directiva 2006/114/CE sobre publicidad enga-
nosa y publicidad comparativa (version codificada).

3 Directiva 2005/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2005, rela-
tiva a las practicas comerciales desleales de las empresas en sus relaciones con los consumidores en el
mercado interior, que modifica las Directivas 84/450/CEE, 97/7/CE, 98/27/CE y 2002/65/CE, y el Re-
glamento (CE) nim. 2006/2004 (DOUE, nim. L 149, de 11 de junio de 2005, pp. 22y ss.).





