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Introduccion

Como ya apuntamos en la parte introductoria de la asignatura, a la publicidad
de determinados productos y servicios le es aplicable —de manera adicional al
régimen general contenido en la LGP y en la LCD y a las normas que regulan
los diferentes medios de difusién- la normativa especifica que regule su sector

de actividad.

Recordemos que, a grandes rasgos, podemos afirmar que el régimen juridico
de la publicidad esta configurado en torno a dos tipos de normas: en primer
lugar, las normas de caracter general, aplicables, por tanto, a la publicidad
econdmica de cualquier sector de actividad y difundida por cualquier medio
publicitario y, en segundo lugar, aquellas normas que regulan los diferentes
medios o sectores de actividad y que incorporan en su contenido disposiciones
en materia de publicidad.

En el moédulo dedicado a los limites juridicos de la publicidad segtn el medio
de difusién hemos abordado la regulacién de la publicidad difundida a través
de medios audiovisuales, Internet y también el contenido de la legislacién
en materia de proteccién de datos de caracter personal que puede incidir en
ciertas acciones de publicidad.

A continuacién, tan solo a modo de ejemplo de la relevancia de la legislacion
de carcter especial, nos detendremos en la regulacion de la publicidad de dos
sectores de actividad que, por estar relacionados con un dmbito de especial
proteccion como es la salud de las personas, resultan especialmente relevantes:
el sector farmacéutico y el sector de los productos del tabaco.

Adicionalmente, para completar esta referencia introductoria a la publicidad
sectorial, consideramos relevante abordar el contenido de la normativa que
regula, especificamente, la publicidad institucional, esto es, la realizada por
las diferentes entidades integrantes del sector publico. Recordemos que la pu-
blicidad institucional queda excluida del &mbito de aplicacién de la parte ge-
neral del derecho de la publicidad, en tanto que la misma Gnicamente se apli-
ca a la denominada publicidad econdmica, esto es, aquella que tiene una fi-
nalidad comercial.
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Objetivos

Tras la lectura y estudio de este médulo didéactico se deberian alcanzar los
objetivos siguientes:

1. Conocer el alcance de la regulacion de la publicidad de productos farma-
céuticos segan la tipologia de farmaco y el pablico al cual va dirigida.

2. Conocer los limites juridicos de la publicidad y el patrocinio del tabaco: el
alcance de la prohibicion de caracter general y sus excepciones.

3. Identificar la publicidad institucional, diferenciarla de la publicidad eco-

noémica y conocer sus limites juridicos.

4. Conocer el régimen sancionador y las vias de control de la publicidad de
los productos farmacéuticos, de productos del tabaco y de la publicidad

institucional.

5. Conocer y valorar la incidencia de la autorregulacion en la publicidad de

caracter sectorial.
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1. Regulacion de la publicidad de productos
farmacéuticos

La salud, y los productos relacionados directamente con ella, ha sido siempre
un area de extremada sensibilidad para todos sus publicos, lo que explica -y
en cierto modo justifica— que el sector farmacéutico sea, entre todos, uno de
los mas regulados.

Ante los medicamentos, los consumidores carecen de la informacién necesaria
para ejercitar la denominada soberania del consumidor y tomar decisiones ra-
cionales que, en este caso, pueden afectar a su propia salud. Ello justifica que la
figura del prescriptor -médico o farmacéutico, principalmente- adquiera una

especial relevancia en el proceso de comercializacion de los medicamentos.

Esta carencia de informacion se ha resuelto, en parte, a través de la interven-
cion del Estado que, mediante una regulacién restrictiva, incide en el proce-
so de intercambio con el objetivo de garantizar la calidad, eficacia, seguridad,

accesibilidad y uso racional de los medicamentos.

Por ello, podemos afirmar que el sector farmacéutico estd sujeto a una estricta
regulacién que condiciona todos sus procesos, desde las primeras fases de in-
vestigacion del medicamento hasta su dispensacion en establecimientos pre-
viamente autorizados: las oficinas de farmacia. En consecuencia, también la
publicidad de los medicamentos esté sujeta a una serie de restricciones sustan-
cialmente diferentes de las que afectan a la publicidad de cualquier otro bien
o producto de consumo.

En Espafia, la Constitucion de 1978 (CE) establece el derecho a la protecciéon de
la salud (articulo 43) y como desarrollo del mismo, ocho afios mas tarde, entr6
en vigor la Ley 14/1986, General de Sanidad. En 1990 el legislador, consciente
de que la industria farmacéutica necesitaba un marco legal estable y especifico,
aprobo la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, derogada por la
aprobacion, en el afio 2006, de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios (LGURM). En 2015,
con el objetivo de incorporar las modificaciones contempladas en diferentes
directivas europeas al ordenamiento juridico espafiol y aclarar y armonizar los
textos legales existentes, ve la luz el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24
de julio, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley de Garantias
y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios (TRLGM), ac-

tualmente vigente
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Ademas, en materia de publicidad de medicamentos, en Espafia dispo-
nemos de una norma especifica, el Real Decreto 1416/94, de 25 de ju-
nio, por el que se regula la publicidad de los medicamentos de uso
humano (RDPM), que ha sido desarrollado por dos circulares de la Di-
reccion General de Farmacia y Productos Sanitarios (DGFPS), que faci-
litan la correcta aplicacion de los preceptos del decreto por parte de la
industria farmacéutica.

Antes de adentrarnos en el estudio de estas normas, cabe destacar, una vez mas,
que el contenido de la legislacion espafiola en materia de medicamentos en
general, y de su publicidad en particular, viene determinado en gran medida
por la extensa legislacion europea en la materia.

Asi, el nuevo TRLGM incorpora al ordenamiento juridico espafiol la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre del
2001, por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para

uso humano y sus posteriores modificaciones.

Modificaciones Directiva de Medicamentos

Entre las modificaciones a la Directiva 2001/83/CE, destacan las incorporadas por la Di-
rectiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo del 2004.
Entre otros aspectos, la Directiva del 2004 suprimi6 la definicién de especialidad farma-
céutica —tan arraigada en paises como Francia, Italia o Espafia—, modificé la definicién de
medicamento para englobar los firmacos de nuevas terapias y, con el objetivo de ofrecer
al paciente la informacién del medicamento de la forma mas clara y comprensible posi-
ble, se regularon ciertos aspectos con relacion al prospecto y envase de los medicamentos.

En el ordenamiento juridico espafiol, la Ley 14/1986 General de Sanidad
estableci6 el criterio de clasificacion de la publicidad de medicamentos
segln esta se dirija a los profesionales sanitarios o a la poblaciéon en general.

Desde un punto de vista de producto, esta distinciéon se corresponde con la
clasificacién de los medicamentos segin la necesidad de prescripcién de los
mismos. Este criterio se basa en la necesidad de que el paciente recurra al mé-
dico ante un problema de salud —para que sea este profesional quien le pres-
criba, mediante receta médica, el foirmaco- o, por el contrario, basta con que
se desplace a la oficina de farmacia y consulte con el farmacéutico el medica-

mento indicado para tratar unos sintomas o afecciones menores.

En coherencia con este criterio, conviene avanzar que la legislacion eu-
ropea -y, en consecuencia, también la espafiola— prohibe que la publi-
cidad de medicamentos que requieren prescripcién médica se dirija al
publico en general.
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Publicidad directa al consumidor

Actualmente, Nueva Zelanda y Estados Unidos son los dos tnicos paises en cuyas regula-
ciones se permite la publicidad directa al consumidor de medicamentos de prescripcion,

conocida por las siglas DTC!. Tras varios intentos fallidos, en el marco de la Unién Euro-
pea (UE) el debate en torno a la posibilidad de permitir a los laboratorios ciertas practicas
de comunicacién directa al paciente sigue vigente.

A modo complementario y con el objetivo de facilitar la comprension del al-
cance de la regulacion de la publicidad de los productos farmacéuticos, a con-
tinuacién detallaremos las tipologias de medicamentos existentes en base a
la clasificacion del mercado farmacéutico segin el mencionado criterio de la
necesidad de prescripcion de los mismos.

Tipologias de productos farmacéuticos

El denominado mercado ético de productos farmacéuticos lo integran aquellos medi-
camentos que el consumidor puede adquirir previa presentacion de la correspondiente
prescripcidn, a través de una receta médica. En este mercado de fdrmacos de precio con-
trolado, que pueden ser financiados por el Sistema Nacional de Salud y cuya comunica-
cién solo puede dirigirse al prescriptor, distinguimos dos tipos de productos:

1) Medicamentos con marca. Cominmente conocidos con el nombre de su categoria,
éticos, hacen referencia a aquellos fdrmacos dispensados con receta médica que se en-
cuentran protegidos por una patente.

2) Medicamentos genéricos. Esta categoria engloba aquellos medicamentos de prescrip-
cién esencialmente similares a un medicamento original de referencia, cuya patente ha
caducado, que se comercializan con el nombre del principio activo que contienen y ha-
bitualmente a un precio inferior al del medicamento original.

Por su parte, el denominado mercado OTC (acrénimo del inglés Over The Counter), tam-
bién conocido como el mercado del autocuidado de la salud o de venta libre, engloba
a los productos farmacéuticos que los consumidores pueden adquirir en las oficinas de
farmacia sin necesidad de presentar una receta médica. Este mercado estd configurado,
basicamente, por los medicamentos para el autocuidado de la salud, conocidos tradicio-
nalmente por la denominacién de especialidades farmacéuticas publicitarias (EFP), en-
tendidas como aquellos medicamentos destinados a la prevencién, alivio o tratamiento
de sintomas o sindromes menores que no requieren de un diagnoéstico médico preciso y
de cuya evaluacién no se desprende la necesidad de una prescripciéon médica.

Al suprimir la denominacién de especialidad farmacéutica, la nueva legislacién incorpo-
ra el concepto de autocuidado de la salud relacionado con la calificaciéon de los medi-
camentos no sujetos a prescripcion médica. Entre sus caracteristicas destaca que en su
dispensacion, siempre a través de la oficina de farmacia, debe intervenir el farmacéutico
para garantizar su seguridad y eficacia. Las EFP son farmacos de precio libre, destinados
al tratamiento de patologias leves y cuya publicidad, como se detallard posteriormente,
puede ir también dirigida al consumidor final, aunque debera respetar los requisitos es-
tablecidos en la legislacion vigente.

El TRLGM regula, con caricter general, todas las fases del proceso de elabo-
racion y comercializacién de los medicamentos; entre ellos, también la infor-

macién y publicidad de los mismos.

Entre sus objetivos destaca el de ampliar y reforzar un sistema de garan-
tias en relacién con la autorizaciéon del medicamento y la promocién

del uso racional del mismo.

MDe la denominacién inglesa Di-
rect To Consumer.
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El contenido del TRLGM se estructura en torno a once titulos. En el marco de
su titulo VII, sobre el uso racional de los medicamentos de uso humano -y
mas concretamente, en el capitulo dedicado a las garantias de formacion e in-
formacién independiente y de calidad para la utilizacién adecuada de los me-
dicamentos y productos sanitarios—, el TRLGM regula, en primer lugar, la ob-
jetividad y calidad de la informacién y promocién dirigida a los profesionales
sanitarios (articulo 78) y en segundo lugar, establece una serie de garantias en
la publicidad de medicamentos destinada al publico en general (articulo 80).

Por su parte, el RDPM es un texto breve —actualmente compuesto por treinta
y un articulos- estructurados en cinco capitulos. Tras establecer las tradicio-
nales disposiciones generales, el RDPM regula, en su capitulo II, la publicidad
destinada al publico; en su capitulo III la publicidad dirigida a las personas
facultadas para prescribir o dispensar medicamentos; el capitulo IV establece
las obligaciones del titular de la autorizacion sanitaria del medicamento en
relacion con la publicidad y, finalmente, en su capitulo V se detallan los me-
canismos de control especificos de la publicidad de los medicamentos.

En relacién con el contenido del RDPM, conviene destacar que las dudas in-
terpretativas derivadas de su publicacién llevaron a la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios (DGFPS) a dictar dos circulares que vinieron a

clarificar, desde un punto de vista practico, algunos aspectos de su contenido.

Ademas, cabe apuntar que, en el marco de la legislaciéon autonémica, existen
otras normas que regulan la publicidad de los medicamentos.

Asi, por ejemplo, Madrid y Catalufia —las dos comunidades auténomas en las que se con-
centra la mayor parte de la industria farmacéutica— han desarrollado sus propias guias
de cumplimiento de la legislacién nacional en el marco del ejercicio de sus labores de
control de la publicidad. La Comunidad de Madrid publicé la Circular 1/2000169 y la
Circular 1/2002170 en desarrollo de la legislacion estatal y, en el ambito cataldn, la Ge-
neralitat de Catalufia aprobd, en el 2003, su propia Guia per a la publicitat de medicaments
d’1is huma, revisada y actualizada por tltima vez en enero de 2016.

A continuacién sintetizaremos los principios basicos de la regulacion de
la publicidad de los medicamentos a la luz de sus dos principales normas,
el TRLGM y el RDPM: en primer lugar, abordaremos el concepto juridico de
publicidad de medicamentos; en segundo lugar, detallaremos la regulacion
de la publicidad dirigida a los profesionales sanitarios; en tercer lugar, nos
detendremos en la regulacion de la publicidad destinada al pablico en general;
en cuarto lugar, apuntaremos, de manera muy breve, el régimen sancionador y
de control de la publicidad de los medicamentos y, finalmente, concluiremos
el apartado con una breve referencia al papel de la autorregulaciéon en materia

de publicidad de medicamentos.

Circulares

Con el objetivo de ampliar

y clarificar el contenido del
RDPM, en 1995 se dict6 la Cir-
cular 6/95, de la Direccion Ge-
neral de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sa-
nidad y Consumo, que aclara
el Real Decreto 1416/1994 y
cuyo contenido fue, posterior-
mente, modificado por la Cir-
cular 7/1999.
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1.1. El concepto juridico de la publicidad de medicamentos

El TRLGM no define en su articulado el concepto juridico de publicidad de
medicamentos ni los de informacién y promocién de los mismos, en tanto
que son estos dos ultimos términos los que el legislador utiliza al regular ciertas
actividades publicitarias dirigidas a los profesionales sanitarios.

Por ello, debemos recurrir a la definicién de publicidad de medica-
mentos contenida en el RDPM, segun la cual “se entendera por publici-
dad de medicamentos toda forma de oferta informativa, de prospeccién
o de incitacién destinada a promover la prescripcion, la dispensacion,
la venta o el consumo de medicamentos”. (Articulo 1.2)

La amplitud de esta definicion justifica la utilizacion de los términos informa- Practicas informativas

cion y promocion de medicamentos de manera indistinta al de publicidad en
el TRLGM, puesto que, como hemos visto, el concepto juridico de publicidad ?gr::;'lt?jﬁneg i:acsoﬁicggéén
la publicidad de medicamen-
tos es, desde hace afios, objeto
cial, ademas de otras practicas promocionales en su sentido mas amplio. de debate en el sector farma-
céutico puesto que restringe
sustancialmente las actividades
de comunicacién de los labo-
ratorios. Se espera que el legis-

que el amplio concepto de publicidad de medicamentos comprendera, en lador clarifique la normativa al
respecto.

puede englobar algunas practicas de caracter informativo y finalidad comer-

Con el objetivo de concretar su alcance, el RDPM (articulo 1.3) puntualiza

particular:

La publicidad de medicamentos destinada al puablico.

¢ Lapublicidad de medicamentos destinada a personas facultadas para pres-

cribirlos o dispensarlos.

e La visita médica efectuada por los visitadores médicos o agentes informa-
dores de los laboratorios a personas facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos.

¢ El suministro de muestras gratuitas.

e El patrocinio de reuniones promocionales a las que asistan personas facul-
tadas para prescribir o dispensar medicamentos.

e FEl patrocinio de congresos cientificos en los que participen personas facul-
tadas para prescribir o dispensar medicamentos y, en particular, el hecho
de correr a cargo con los gastos de desplazamiento y estancia con motivo
de dichos congresos.
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e Laincitacion a prescribir o dispensar medicamentos mediante concesion,
oferta o promesa de ventajas pecuniarias o en especie, excepto cuando su

valor intrinseco resulte minimo.

A su vez, el legislador excluye de manera expresa del concepto juridico de
publicidad de medicamentos:

e FEl etiquetado y el prospecto de los medicamentos.

e La correspondencia, acompafiada en su caso de cualquier documento no
publicitario, necesaria para responder a una pregunta concreta sobre un

determinado medicamento.

e Lasinformaciones concretas y los documentos de referencia, relativos, por
ejemplo, al cambio de envase, a las advertencias sobre efectos indeseables,
a los catalogos de ventas y a las listas de precios, siempre que no figure en

ellos ninguna informacién sobre el medicamento.

e Lainformacion relativa a la salud humana o a enfermedades de las perso-
nas, siempre que no se haga referencia alguna, ni siquiera indirecta, a un

medicamento.

Campaiias de concienciacion

Mediante esta exclusion, el legislador evita que la estricta regulacion de la publicidad de
medicamentos se aplique a las campafas de concienciacién que, en ocasiones, realizan
los laboratorios farmacéuticos, bajo el amparo de su marca corporativa. El objetivo de es-
tas camparias suele ser, por ejemplo, el de concienciar a la poblacion sobre la importancia
de la deteccién de aquellas patologias para cuyo tratamiento el laboratorio comercializa
farmacos de referencia.

Antes de adentrarnos en la regulacion de la publicidad de medicamentos segan
el publico al que esta se dirige, conviene destacar que la normativa dispone,
con caracter general, los siguientes principios basicos (articulo 2 RDPM):

¢ Queda prohibida la publicidad de un medicamento que no haya obtenido

la correspondiente autorizacién de comercializacion.

e Todos los elementos de la publicidad de un medicamento deberan ajustar-

se a las informaciones que figuren en la ficha técnica.

e La publicidad de los medicamentos deberd favorecer, en cualquier caso,
su utilizacién racional presentandolo de forma objetiva y sin exagerar sus
propiedades.

e Adicionalmente, el legislador recuerda -de manera superflua e innecesa-
ria— que la publicidad de los medicamentos no podré ser engafiosa confor-
me a lo dispuesto en la normativa publicitaria de caracter general.
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Por ultimo, con caracter general y a modo de garantia, el TRLGM dispone que
la publicidad y promocién comercial de los productos con supuestas propie-
dades beneficiosas para la salud debera regularse por via reglamentaria (articu-
lo 81).

1.2. Regulacion de la publicidad de los medicamentos de
prescripcion

El TRLGM regula, con caracter general, la objetividad y calidad de la infor-
macion y promocion dirigida a los profesionales sanitarios, esto es, médicos

y farmacéuticos, en los siguientes términos (articulo 78):

e Lainformacion y promocion dirigida a los profesionales sanitarios debera
estar de acuerdo con la informacién técnica y cientifica autorizada por
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y
debera ser rigurosa, bien fundada y objetiva y no inducir a error, de acuerdo

con la legislacion vigente.

¢ Lainformacién y promocién de los medicamentos podra realizarse a tra-
vés de soportes escritos, audiovisuales o de otra naturaleza, dirigidos con

exclusividad a profesionales sanitarios y deberdn tener caracter cientifico.

e Cuando se trate de informacién o promocion distribuida por medios in-
formaticos, las administraciones sanitarias deberan poder acceder a ellos
a los efectos de inspeccion.

e Las ofertas de premios, becas, contribuciones y subvenciones a reuniones,
congresos, viajes de estudio y actos similares financiados por laboratorios
farmacéuticos se haran publicas en la forma que se determine reglamenta-
riamente y se aplicaran exclusivamente a actividades de indole cientifica
cuando sus destinatarios sean facultativos en ejercicio clinico o las entida-
des en que se asocian. En las publicaciones de trabajos y ponencias se ha-
ran constar los fondos obtenidos para su realizacién y fuente de financia-
cién. La misma obligacién alcanzard al medio de comunicacién por cuya

via se hagan publicos y que obtenga fondos por o para su publicacion.

Ademas, el TRLGM reconoce como particularmente novedosa la regu-
lacion de las garantias de independencia de los profesionales del sec-
tor, indirectamente relacionadas con algunas practicas comprendidas
en el concepto de publicidad.

Asi, con caracter adicional a las preceptivas incompatibilidades profesionales,
la ley:
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“prohibe el ofrecimiento directo o indirecto de cualquier tipo de incentivo, bonificacio-
nes, descuentos, primas u obsequios, por parte de quien tenga intereses directos o indi-
rectos en la produccion, fabricacion y comercializacién de medicamentos a los profesio-
nales sanitarios implicados en el ciclo de prescripcién, dispensacién y administracion de
medicamentos o a sus parientes y personas de su convivencia”.

(Articulo 4.6)

Por su parte, el RDPM también aborda, de manera mas detallada, la publicidad
dirigida a las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos.

A modo de principio general, el RDPM exige que la publicidad dirigida a los
profesionales sanitarios incluya un contenido minimo que proporcione la in-
formacién técnico-cientifica necesaria para que sus destinatarios puedan juz-
gar por si mismos el valor del medicamento (articulo 10). Asi, la mencionada

publicidad debera incluir, como minimo:

¢ Las informaciones esenciales del producto segin los datos contenidos en
la ficha técnica, incluyendo, al menos: nombre del medicamento, compo-
sicién cualitativa y cuantitativa, datos clinicos completos, incompatibili-
dades, instrucciones de uso y manipulacién, nombre y direccién del titu-

lar de la autorizacién.

e Surégimen de prescripcion y dispensacion.

e Las diferentes presentaciones del producto, en su caso, y la dosificacién o
la forma farmacéutica.

e El precio de venta al ptblico, las condiciones de la prestacién farmacéuti-
ca del Sistema Nacional de Salud y, en su caso, y cuando sea posible, la
estimacion del coste del tratamiento.

Esta obligacion en relacién con el contenido minimo de la publicidad dirigi-
da a los profesionales sanitarios tiene como excepcion el supuesto de la pu-
blicidad de recuerdo, esto es, la publicidad de un medicamento cuyo obje-
tivo sea recordar su nombre comercial. Como requisitos, se establece que el
medicamento debe llevar autorizado més de dos afios y que la publicidad de
recuerdo debera incluir la denominacién oficial o la denominacién coman
usual o cientifica cuando el medicamento contenga un tnico principio activo
(articulo 11 RDPM).

Con un caracter mas especifico, el RDPM define y regula algunas de las préac-

ticas recogidas en el concepto de publicidad de medicamentos:

e la visita médica,

e la publicidad documental y los soportes validos,
e la distribucion de muestras gratuitas,

e losincentivos y
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e el patrocinio de reuniones cientificas.

El RDPM define la visita médica como el “medio de relacién entre los labo-
ratorios y las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos a
efectos de informacién y publicidad de los mismos, realizada por el visitador
médico y basada en la transmisiéon de los conocimientos técnicos adecuados
para la valoracion objetiva de su utilidad terapéutica”. (Articulo 12)

A partir de esta definicién, el RDPM exige a los laboratorios farmacéuticos
que faciliten a los visitadores la formacién necesaria para el adecuado ejercicio
de su actividad, de modo que proporcionen orientaciones precisas y lo mas
completas posible sobre los medicamentos que estos promocionan. Ademads,
el visitador debera poner a disposicion del facultativo la ficha técnica de los
medicamentos que presente y debera notificar al servicio cientifico de la em-
presa cualquier informacién que reciba por parte del médico en relacion a la

utilizacién del medicamento y sus reacciones adversas.

A efectos de lo dispuesto en el RDPM, tendrd la consideracién de publicidad

documental:

“aquella que se practique a través de publicaciones tales como revistas, boletines, libros
y similares, asi como la incorporada a medios audiovisuales en soporte 6éptico, magnéti-
co o similar, dirigidas exclusivamente a personas facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos. También tendrdn este caracter los impresos que los laboratorios dirijan
directamente o a través de la visita médica a las personas facultadas para prescribir o dis-
pensar medicamentos”.

(Articulo 13)

Esta documentacion publicitaria debera reflejar el contenido minimo antes
citado y precisar la fecha de elaboracion o ltima revision. Su tipografia de-
bera ser normalmente legible y la informacién contenida en los materiales
publicitarios debera ser exacta, comprobable y lo suficientemente completa y
actualizada para que el médico pueda juzgar por si mismo el valor terapéutico

del medicamento.

En el caso de que la publicidad contenga citas, cuadros o ilustraciones extraidas
de revistas médicas u obras cientificas, estas deberdn reproducirse fielmente
y respetar sus derechos de propiedad intelectual precisando con exactitud su
fuente (articulo 14 RDPM).

La legislacién tinicamente reconoce como soportes validos aquellos medios
de informacién y promocion, escritos, audiovisuales o de otra naturaleza, de
caracter basicamente cientifico que estén dirigidos y se distribuyan exclusiva-
mente a los profesionales sanitarios. Los titulares de los soportes publicitarios
solo podran admitir mensajes de publicidad de medicamentos que retinan los
requisitos legalmente establecidos (articulo 15).
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Ademas, la publicidad documental esta sometida a un régimen de control que
exige la comunicacién de la misma a los servicios sanitarios de la comunidad
auténoma en la que el laboratorio tenga su sede o realice la mayor parte de
sus actividades.

Con caracter excepcional, el RDPM autoriza la entrega de muestras gratuitas
de medicamentos exclusivamente a las personas facultadas para prescribirlos y
previa autorizacién de la DGFPS para su elaboracién y suministro (articulo 16).

Entre los numerosos requisitos y condiciones de entrega de las muestras re-
cogidas en el RDPM, destacan los siguientes:

el medicamento debera aportar una novedad o ventaja terapéutica,

¢ la muestra deberd ser idéntica a la presentacion mas pequefia,

debera llevar la mencién “Muestra gratuita. Prohibida su venta” y

e seinutilizara el cup6n precinto del envase.

Durante un plazo de 2 afios a partir de la comercializacién del nuevo preparado
podran entregarse, previa solicitud escrita del destinatario, un méximo de 10

unidades de muestra por médico y afio.

Bajo el epigrafe de otros medios de publicidad, el RDPM regula los incentivos

y el patrocinio de las reuniones cientificas.

En materia de incentivos, el legislador prohibe, con caricter general, otorgar,
ofrecer o prometer a los profesionales primas, ventajas pecuniarias o ventajas
en especie, con la excepcion de aquellos que tengan un valor insignificante e
irrelevante para la practica de la medicina o la farmacia (articulo 17).

En cuanto al patrocinio de reuniones cientificas, el RDPM excluye de la
prohibicidon general en materia de incentivos dos tipos de practicas (articulo
18):

1) Por un lado, la hospitalidad ofrecida (gastos de desplazamiento y estancia),
directa o indirectamente, en el marco de manifestaciones de caracter exclu-
sivamente profesional y cientifico. La mencionada hospitalidad debera tener
caracter moderado, estar subordinada al objetivo principal de la reunién y no
podra ser extensible a personas que no sean profesionales de la salud.

2) Por otro lado, la industria podra premiar, becar, contribuir y subvencionar
reuniones, congresos, viajes de estudios y actos de indole exclusivamente cien-
tifica cuando sus destinatarios sean facultativos en ejercicio clinico o las enti-
dades a las que se asocian. Recordemos que en las publicaciones de trabajos o
ponencias deberdn constar los fondos obtenidos para su realizaciéon y fuente
de financiacién. La misma obligacién alcanzara al medio de comunicacién por

cuya via se hagan publicos y que obtenga fondos por o para su publicacién.
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El RDPM extiende las prohibiciones en materia de incentivos y patrocinio de
reuniones cientificas a las personas facultadas para prescribir o dispensar me-
dicamentos y establece que estas no podran solicitar o aceptar ningin incen-
tivo prohibido (articulo 19).

Finalmente, entre las obligaciones del laboratorio en materia de publicidad
recogidas en el RDPM destacan:

e la creacién de un servicio cientifico dentro de la empresa encargado de

la informacién de los medicamentos que esta introduzca en el mercado y

e la elaboracién de un indice anual de actividad publicitaria que debera
ser remitido a la autoridad sanitaria encargada del control de la publicidad.

1.3. Regulacion de la publicidad de los medicamentos para el
autocuidado de la salud

El TRLGM también recoge en su articulado la regulacién de la publicidad de
los denominados medicamentos para el autocuidado de la salud, esto es, de
aquellos farmacos que no requieren prescripcion médica, aunque si farmacéu-
tica, que no se financian con fondos publicos y que no constituyen sustancias

psicotropicas o estupefacientes (articulo 80).

Asi, el TRLGM dispone que podran ser objeto de publicidad dirigida al pablico
en general los medicamentos que cumplan los siguientes requisitos (articulo
80.1):

* Que no se financien con fondos publicos.

¢ Que por su composicién y objetivo estén destinados y concebidos para su
utilizacién sin la intervenciéon de un médico que realice el diagndstico, la
prescripcién o el seguimiento del tratamiento, aunque requieran la inter-
vencion de un farmacéutico. Este requisito podra exceptuarse cuando se
realicen camparias de vacunacién aprobadas por las autoridades sanitarias
competentes.

¢ Que no constituyan sustancias psicotropicas o estupefacientes con arreglo

a lo definido en los convenios internacionales.
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En primer lugar, el TRLGM establece que los mensajes de la publicidad de
medicamentos destinada al pablico en general deberan reunir los siguientes
requisitos (articulo 80.2):

* Que resulte evidente el caracter publicitario del mensaje y quede clara-
mente especificado que el producto es un medicamento.

¢ Que se incluya la denominacién del medicamento en cuestién, asi como
la denominacién coman cuando el medicamento contenga una tnica sus-

tancia activa.

¢ Que se incluyan todas las informaciones indispensables para la utilizacion
correcta del medicamento, asi como una invitacién expresa y claramente
visible a leer detenidamente las instrucciones que figuren en el prospecto
o en el embalaje externo, segin el caso, y la recomendacién de consultar

al farmacéutico sobre la correcta utilizacion del mismo.

e No incluir expresiones que proporcionen seguridad de curacién, ni testi-
monios sobre las virtudes del producto, ni de profesionales o personas cu-

ya notoriedad pueda inducir al consumo.

¢ No utilizar como argumento publicitario el hecho de haber obtenido au-
torizacion sanitaria en cualquier pais o cualquier otra autorizacion o certi-
ficacion que corresponda expedir, ni los controles o anélisis que compete
ejecutar a las autoridades sanitarias con arreglo a la legislacion vigente.

¢ Los mensajes publicitarios de los medicamentos que se emitan en sopor-
te audiovisual deberan cumplir las condiciones de accesibilidad para per-
sonas con discapacidad establecidas en el ordenamiento juridico para la
publicidad institucional.

Con respecto a estos requisitos mencionados en el TRLGM, el RDPM tnica-
mente aflade una referencia a la denominada publicidad de recuerdo y estable-
ce que, con caracter excepcional, la publicidad de medicamentos destinada al
publico podré incluir solamente la denominacién del mismo cuando su Gnico
objetivo sea el de recordar la mencionada denominacién, siempre que el me-
dicamento sea lo suficientemente conocido por el puiblico y haya permaneci-
do en camparfias promocionales, al menos, durante dos afios (articulo 5.2).

Por su parte, en materia de prohibiciones, el articulo 6 del RDPM contempla
un listado que concreta, de manera muy detallada, lo dispuesto con caracter
general en el TRLGM. Asi, a los efectos del RDPM, la publicidad de un medi-

camento destinado al publico no podrd incluir ningtn elemento que:

Guia del SNS

El Ministerio de Sanidad del
Gobierno espariol elaboré en
el 2011 un completo docu-
mento —consultable en linea—
que bajo el titulo “Guia del
SNS para la publicidad de me-
dicamentos de uso humano di-
rigida al plblico” recopila los
principios, requisitos y limita-
ciones de la publicidad de es-
tos productos, facilita modelos
de documentacion, etc.



http://www.msc.es/novedades/docs/MSPSI_GuiaPublicidadMedicamentos.pdf
http://www.msc.es/novedades/docs/MSPSI_GuiaPublicidadMedicamentos.pdf
http://www.msc.es/novedades/docs/MSPSI_GuiaPublicidadMedicamentos.pdf
http://www.msc.es/novedades/docs/MSPSI_GuiaPublicidadMedicamentos.pdf
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e Atribuya a la consulta médica o a la intervencién quirtrgica un caracter
superfluo, especialmente ofreciendo un diagndstico o aconsejando un tra-
tamiento por correspondencia.

e Sugiera que su efecto estd asegurado, que carece de efectos secundarios o
que es superior o igual al de otro tratamiento u otro medicamento.

e Sugiera que el usuario puede mejorar su salud mediante su empleo, o que
esta puede verse afectada en caso de su no utilizacion.

e Sugiera o indique que su uso potencia el rendimiento deportivo.

e Se dirija, exclusiva o principalmente a nifios.

e Se refiera a una recomendacién que hayan formulado cientificos, profe-
sionales de la salud u otras personas que puedan, debido a su notoriedad,

incitar al consumo de medicamentos.

¢ Equipare el medicamento a un producto alimenticio, un producto cosmé-

tico o cualquier otro producto de consumo.

e Sugiera que la seguridad o la eficacia del medicamento se debe a que se

trata de una sustancia natural.

e Pueda inducir, mediante una descripcién o representacion detallada de la
anamnesis, a un falso autodiagnostico.

e Serefiera de forma abusiva, alarmante o engafiosa a testimonios de cura-

cion.

e Utilice de forma abusiva, alarmante o engafiosa, representaciones visua-
les de las alteraciones del cuerpo humano producidas por enfermedades
o lesiones, o de la accién de un medicamento en el cuerpo humano o en

partes del mismo.

e Mencione que el medicamento ha recibido la autorizacién sanitaria o cual-

quier otra autorizacion.

Asimismo, el RDPM prohibe la mencién en la publicidad destinada al ptablico
de las siguientes indicaciones terapéuticas (articulo 6.2):

e tuberculosis,

e enfermedades de transmision sexual,

e otras enfermedades infecciosas graves,
e cancer y otras enfermedades tumorales,
e insomnio crénico,

e diabetes, y
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e otras enfermedades del metabolismo.

Por ultimo, el RDPM recuerda la prohibiciéon de distribuir directamente medi-
camentos al publico con fines de promocion.

Cabe destacar en este punto el cardcter marcadamente restrictivo de la regula-
cién de la publicidad de medicamentos dirigida al pablico en general. Sobre
la base del principio de especial protecciéon de la salud, el mencionado listado
de prohibiciones limita, de manera considerable, las estrategias creativas de la
publicidad de este tipo de productos. Por ello, desde organismos profesionales
como, por ejemplo, la Asociacién para el Autocuidado de la Salud (ANEFP) se
reivindica una mayor flexibilizacion de la regulacién actual, que se considera

muy general y poco concreta.

En este sentido, cabe destacar que en julio de 2013 una modificacién en la
anterior LGURM suprimi6 el control previo sanitario (CPS) al que durante 28
afios tuvo que someterse la publicidad de medicamentos destinada al puablico.
Con esta medida, los laboratorios farmacéuticos consiguieron una reivindica-
cion historica, pues durante afios alegaron que la autorizacién administrativa
previa era una especie de censura previa que ralentizaba innecesariamente el

proceso de elaboracién de las campaiias.

En la actualidad, por tanto, el TRLGM establece explicitamente que la publici-
dad de los medicamentos sin receta no requerira de autorizacién administra-
tiva previa, si bien las administraciones sanitarias competentes efectuaran los
controles necesarios para garantizar que los contenidos publicitarios cumplan

con la normativa.

En este sentido, fue la propia ANEFP quien, tras conocer la supresion del con-
trol previo, reivindicé el papel clave que a partir de entonces iba a tener la
autorregulacion publicitaria. Fruto de la colaboracién entre instituciones, la
ANEFP cre6 en septiembre de 2013 su propio sello de garantia publicitaria que
avala el rigor de la publicidad dirigida al publico de los medicamentos sin re-
ceta. En diciembre de 2015, dos afios después de suprimirse el CPS, la ANEFP
ha concedido mas de 2.000 sellos que aseguran que la publicidad de los pro-
ductos para el autocuidado de la salud cumple con los requisitos legales y sus
propias normas deontologicas.

Por otra parte, en materia de garantias, el TRLGM faculta a las administracio-
nes sanitarias para limitar, condicionar o prohibir la publicidad de los medi-
camentos por razones de salud publica o seguridad de las personas (articulo
80.4).

Sello ANEFP
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En tanto que en la decisiéon de compra de los medicamentos para el autocui-
dado de la salud deben primar razones de salud y no econémicas, el TRLGM
prohibe las primas, obsequios, premios, concursos, bonificaciones o similares
como métodos vinculados a la promocién o venta al pablico de estos medica-
mentos (articulo 80.5).

De manera mas especifica, en el caso de los productos sanitarios el TRLGM
excluye la posibilidad de realizar publicidad directa o indirecta dirigida al pa-
blico en el caso de que el producto esté financiado por el Sistema Nacional
de Salud. Asimismo, se prohiben las primas, obsequios, descuentos, premios,
concursos, bonificaciones o similares como métodos vinculados a la promo-

cién o venta al puablico de estos productos (articulo 80.6).

Productos sanitarios

A los efectos del TRLGM [articulo 2 1)] entenderemos por producto sanitario cualquier
instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u otro articulo, utili-
zado solo o en combinacién, incluidos los programas informaticos destinados por su
fabricante a finalidades especificas de diagnoéstico y/o terapia y que intervengan en su
buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con
fines de:

1) diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad;

2) diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesién o de una de-
ficiencia;

3) investigacion, sustitucién o modificacién de la anatomia o de un proceso fisiologico, y
4) regulacién de la concepcion, y que no ejerza la accién principal que se desee obtener

en el interior o en la superficie del cuerpo humano por medios farmacolégicos, inmuno-
16gicos ni metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales medios.

1.4. Régimen sancionador y de control de la publicidad de los

medicamentos

Con caracter general, el TRLGM dispone que las infracciones en materia de
medicamentos seran objeto de las sanciones administrativas correspondientes,
previa instruccién del oportuno expediente y sin perjuicio de las responsabi-
lidades civiles, penales o de otro orden que puedan concurrir (articulo 110.1).

En relacién con el régimen sancionador, el propio TRLGM establece que las
infracciones derivadas de su incumplimiento se calificaran como leves, graves
y muy graves atendiendo a los siguientes criterios: riesgos para la salud, cuantia
del eventual beneficio obtenido, gravedad de la alteracion sanitaria y social
producida, generalizacion de la infraccién y reincidencia (articulo 111.1).

En materia de publicidad de medicamentos, el TRLGM establece que cons-
tituiran faltas administrativas tipificadas como infracciones muy graves, y
sancionadas con multa de 90.001 hasta 1.000.000 de euros, las siguientes con-
ductas:
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e Realizar promocién, informacién o publicidad de medicamentos no auto-
rizados o sin ajustarse a lo dispuesto en el propio TRLGM vy en la legisla-
cion general sobre publicidad.

e Efectuar promocién, publicidad o informacién destinada al publico de
productos o preparados, con fines medicinales, aun cuando el propio pro-
ducto no haga referencia explicita a dichos fines, incluidas las sustancias
medicinales y sus combinaciones, que no se encuentren autorizados como

medicamentos.

e Ofrecer primas, obsequios, premios, concursos, bonificaciones, descuentos
o similares como métodos vinculados a la promocioén o venta al pablico

de los productos regulados en el TRLGM.

e No cumplir los requisitos y condiciones reglamentariamente exigidos en
materia de publicidad y promocién comercial de los productos, materiales,
sustancias, energias o métodos a los que se atribuyan efectos beneficiosos
sobre la salud.

El TRLGM tipifica como infraccién grave, sancionada con multa de 30.001 a
90.000 euros, ofrecer directa o indirectamente cualquier tipo de incentivo, bo-
nificaciones, descuentos prohibidos, primas u obsequios, efectuados por quien
tenga intereses directos o indirectos en la produccioén, fabricaciéon y comer-
cializaciéon de medicamentos, a los profesionales sanitarios, con motivo de la
prescripcién, dispensacion y administracién de los mismos, o a sus parientes
y personas de su convivencia. En coherencia con esta infraccion, la LGURM
también tipifica como infraccién grave la aceptacién por parte de los profe-
sionales sanitarios de los incentivos, primas u obsequios anteriormente men-
cionados.

Por dltimo, en materia de publicidad, el TRLGM tipifica como infraccidén leve,
sancionada con multa de 6.000 a 30.000 euros, realizar publicidad de férmulas
magistrales o de preparados oficinales.

Ademas, el TRLGM establece que las sanciones por la comisién de infraccio-
nes graves y muy graves seran publicadas en el diario oficial correspondiente
una vez adquieran firmeza (articulo 114.4) y, a su vez, otorga el ejercicio de la
potestad sancionadora a la Administracion General del Estado o las comuni-
dades autébnomas que ostenten la funcién inspectora (articulo 114.5).

En materia de prescripcion, el TRLGM establece que las infracciones muy gra-
ves prescribirdn a los cinco afios de haberse cometido, las graves a los dos afios
y las leves al aflo. En estos mismos plazos prescribirdn las sanciones (articulo
116).
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Otro aspecto que mantiene el TRLGM es la accion de cesacion, medida pro-
cesal importada del derecho comunitario europeo, y concebida para aquellos
casos en los que la publicidad de un medicamento sea contraria al contenido
de la ley o a sus disposiciones de desarrollo, afectando a intereses colectivos
o difusos de los consumidores y usuarios. En tales casos, el TRLGM reconoce,
también, la posibilidad de solicitar la cesaciéon de la publicidad en cuestién,
de manera previa al ejercicio de esta accion.

Asi, el TRLGM regula, en los siguientes términos, el ejercicio de la solicitud

previa y de la accién de cesacion respectivamente.

Solicitud previa al ejercicio de la accion de cesacion

1. Cuando una publicidad de medicamentos de uso humano, de productos sanitarios o
de productos con supuestas propiedades sobre la salud sea contraria a esta ley, a sus dis-
posiciones de desarrollo o a la Ley General de Sanidad, afectando a los intereses colecti-
vos o difusos de los consumidores y usuarios, podran solicitar su cesacién:

a) La Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricién y los 6érganos o
entidades correspondientes de las comunidades autébnomas y de las corporaciones locales
competentes en materia de defensa de los consumidores.

b) Las asociaciones de consumidores y usuarios que retiinan los requisitos establecidos
en la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, o, en su caso, en la
legislacién autonémica en materia de defensa de los consumidores.

¢) Las entidades de otros Estados miembros de la Unién Europea a las que alude el articulo
106 de esta ley.

d) Los titulares de un derecho o de un interés legitimo.

2. La solicitud se hard en forma que permita tener constancia fehaciente de su fecha, de
su recepcion y de su contenido.

3. La cesacion podra ser solicitada desde el comienzo hasta el fin de la actividad publici-
taria. Asimismo, la accién podré ejercitarse para prohibir la realizacién de una conducta
cuando esta haya finalizado al tiempo de ejercitar la accidn, si existen indicios suficientes
que hagan temer su reiteracién de modo inmediato.

4. Dentro de los quince dias siguientes a la recepcién de la solicitud, el requerido comu-
nicaré al requirente en forma fehaciente su voluntad de cesar en la actividad publicitaria
y procederé efectivamente a dicha cesacion.

5. En los casos de silencio o negativa, o cuando no hubiera tenido lugar el cese, el requi-
rente, previa justificacién de haber efectuado la solicitud de cesacién, podré ejercitar la
accion prevista en el articulo siguiente.

6. Tanto la solicitud como la voluntad de cesar, o en su caso, la negativa a cesar en la acti-
vidad publicitaria, debera ser comunicada a la autoridad sanitaria competente en materia
de control de publicidad de medicamentos.

(Articulo 117 TRLGM)

Accion de cesacion

1. Podré ejercitarse la accién de cesacion frente a las siguientes conductas, siempre que
sean contrarias a esta ley, a sus normas de desarrollo o a la Ley General de Sanidad y
lesionen intereses colectivos o difusos de los consumidores y usuarios:

a) Conductas en materia de publicidad de medicamentos de uso humano, en cuyo caso
podra ejercitarse la accion sin necesidad de presentar la solicitud previa contemplada en
el articulo 117, que tendra cardcter potestativo.
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b) Conductas en materia de publicidad de productos sanitarios o productos con supuestas
propiedades para la salud, previa la preceptiva presentacion de la solicitud contemplada
en el articulo 117.

2. La accién de cesacion se dirige a obtener una sentencia que condene al demandado a
cesar en la conducta contraria a las normas citadas en el apartado anterior y a prohibir su
reiteracién futura. Asimismo, la accién podré ejercerse para prohibir la realizacién de una
conducta cuando esta haya finalizado al tiempo de ejercitar la accion, si existen indicios
suficientes que hagan temer su reiteracién de modo inmediato. Deberd comunicarse a la
autoridad sanitaria competente en materia de control de la publicidad de medicamentos
tanto la interposiciéon de la accién, como la sentencia que, en su caso, se dicte.

3. Estardn legitimados para ejercitar la accién de cesacion:

a) La Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricién y los 6rganos
o entidades correspondientes de las comunidades auténomas y de las corporaciones lo-
cales.

b) Las asociaciones de consumidores y usuarios que retinan los requisitos establecidos
en la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, o, en su caso, en la
legislacién autonomica en materia de defensa de los consumidores.

¢) El Ministerio Fiscal.

d) Las entidades de otros Estados miembros de la Unién Europea constituidas para la
proteccion de los intereses colectivos y de los intereses difusos de los consumidores que
estén habilitadas mediante su inclusion en la lista publicada a tal fin en el Diario Oficial
de la Unién Europea.

e) Los jueces y tribunales aceptardn dicha lista como prueba de la capacidad de la enti-
dad habilitada para ser parte, sin perjuicio de examinar si la finalidad de la misma y los
intereses afectados legitiman el ejercicio de la accién.

f) Los titulares de un derecho o interés legitimo.

Todas las entidades citadas en este articulo podrdn personarse en los procesos promovidos
por otra cualquiera de ellas, si lo estiman oportuno para la defensa de los intereses que
representan.

(Articulo 118 TRLGM)

Por su parte, el RDPM se limita a reconocer la posible adopcion de medidas
cautelares por parte de la autoridad sanitaria competente para autorizar la pu-
blicidad de medicamentos en caso de incumplimiento de la legislacion vigen-
te.

1.5. Autorregulacion y publicidad de medicamentos

Desde que en 1981 la Federacion Internacional de la Industria del Medicamen-
to adopt6 su propio coédigo de normas de marketing, la industria farmacéuti-
ca ha utilizado su potestad de autorregulacion para elaborar un conjunto de
normas deontoldgicas que recogen los principios éticos de profesionalidad y
responsabilidad a los que esta debe ceflirse en el desarrollo de su actividad,

especialmente en materia de comunicacion.
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En el &mbito estatal, Farmaindustria, la Asociacién Nacional Empresa-
rial de la Industria Farmacéutica establecida en Espafia, dispone desde
1991 de un cddigo ético en relacién con las préacticas publicitarias, que
en los altimos afios ha sido objeto de numerosas modificaciones.

Actualmente, la nueva y mas completa edicion del Codigo de Buenas Prdcticas
de la Industria Farmacéutica, ratificada por Farmaindustria en junio de 2014,
constituye el conjunto de normas deontoldgicas por las que la industria far-
macéutica ha acordado regirse tanto en el &mbito de la promocién de medi-
camentos de prescripcion, como en el de su interrelacién con profesionales
sanitarios y organizaciones de pacientes.

Para garantizar que la conducta de los laboratorios, respetando su legitimo de-
recho a promocionar sus productos, resulte ética, profesional y responsable,
Farmaindustria considera necesario identificar y establecer un equilibrio entre
las necesidades de los pacientes, los profesionales sanitarios y el pablico en ge-
neral. Teniendo en cuenta el entorno politico social en el que operan los labo-
ratorios, Farmaindustria considera esencial para un uso racional de los medi-
camentos disponer de una informacién completa, inmediata y veraz sobre los
mismos; a su vez, también es necesario que este sistema de autorregulacion de
la industria farmacéutica garantice a los profesionales sanitarios que la infor-
macion, la formacion y la promocién comercial de los medicamentos tengan
como elementos centrales de su desarrollo el rigor cientifico, la transparencia

y la ética en la practica de estas actividades.

El Cddigo de Buenas Prdcticas integra y desarrolla con mayor detalle los princi-
pios recogidos en la legislacion farmacéutica y publicitaria comunitaria y es-
tatal y, con el objetivo de garantizar su aplicacion y eficacia, establece también
sus mecanismos de control y el detalle de su propio régimen sancionador. Co-
mo hemos avanzado, el nuevo cédigo atna en su articulado disposiciones en
relacién con tres dreas de actividad:

1) La promociéon de medicamentos de prescripcion. En esta seccién el codi-
go contempla una serie de disposiciones que tienen como finalidad garantizar
que la informacién proporcionada en el marco de la promocion de los medi-
camentos de prescripcion resulte adecuada, honesta, precisa, objetiva, com-
pleta, inmediata y veraz. Para ello, el primer capitulo del c6digo aborda, entre
otros aspectos, la informacién a facilitar de los medicamentos, su fundamen-
tacion, la aceptabilidad del material promocional, la transparencia de la pro-
mocion, la distribucién del material y aquellos aspectos a tener especialmente

en cuenta en el entorno digital.

2) La interrelacion de la industria farmacéutica con profesionales sanita-
rios y con organizaciones sanitarias. Puesto que esta interrelacion influye de

manera fundamental en la atencién al paciente y en el desarrollo de la investi-
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gacion, Farmaindustria considera determinante establecer criterios y pautas de
actuacion que garanticen que las mismas se lleven a cabo de forma profesional
y responsable. Para ello, el segundo capitulo del cédigo aborda cuestiones co-
mo las garantias de independencia, las reuniones cientificas y profesionales,
las muestras de medicamentos, los estudios o las donaciones y subvenciones
permitidas.

3) La interrelacién con las organizaciones de pacientes. Organizaciones de
pacientes e industria farmacéutica comparten intereses comunes, como la me-
jora en la calidad de vida de los pacientes y la atencion de sus intereses. Asi, las
normas éticas incluidas en este capitulo pretenden garantizar que la forma en
la que las compafiias interactGan con los pacientes y con las organizaciones
que los representan resultan adecuadas y conformes, entre otros, a los princi-
pios de independencia, respeto mutuo y transparencia.

Cabe destacar que, en materia de promocion de medicamentos de uso hu-
mano, el nuevo cédigo cubre, como hemos visto, todos los mecanismos de
promocion, incluyendo la publicidad directa por correo, prensa o Internet, las
actividades de los empleados del laboratorio, Internet, la utilizacién de mate-
riales audiovisuales, sistemas de almacenamiento de datos y otros que pudie-

ran surgir en el futuro.

Del mismo modo, la nueva versiéon del codigo incluye un capitulo sobre la
transparencia de las interrelaciones de la industria farmacéutica con el objeti-
vo de transparentar las relaciones de los laboratorios con profesionales y orga-
nizaciones sanitarias. Asi, una de sus principales novedades es la obligacion de
los laboratorios de publicar anualmente las transferencias de valor que realicen
a estos colectivos por actividades de investigacion y desarrollo o formativas y
reuniones cientifico-profesionales, asi como por donaciones y por prestacion

de servicios.

Para velar y garantizar el cumplimiento de su propio sistema de autorregula-
cion, la industria farmacéutica en Espafia cuenta desde 2004 con tres 6rganos
de control independientes:

¢ la Unidad de Supervisiéon Deontolégica,

¢ la Comision Deontoloégica, y

e el Jurado de la Asociacion para la Autorregulacion de la Comunicacion
Comercial (Autocontrol).

Estos 6rganos se encargan de velar por el cumplimiento del codigo y también
prestan a los asociados asesoramiento y orientacion en su interpretaciéon, me-
dian en caso de denuncia y resuelven aquellas controversias en las que no se

ha alcanzado una conciliacién. En caso de infraccion, el Jurado y la Junta Di-
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rectiva de Farmaindustria, en su caso, podran acordar la imposicién de san-
ciones pecuniarias que, en funcién de su gravedad, podradn alcanzar multas de
entre 6.000 y 360.000 euros.

Cabe destacar que el codigo de Farmaindustria excluye de su ambito de apli-
caciéon la promociéon de los medicamentos para el autocuidado de la salud
que, a su vez, se autorregulan a través del Cddigo de normas deontoldgicas para
la promocion y publicidad de los medicamentos autorizados sin recetamédica no fi-
nanciados por el Sistema Nacional de Salud y otros productos para el autocuidado
de la salud, de la Asociacion para el Autocuidado de la Salud (ANEFP).

Lectura recomendada

ANEFP (2007). Cddigo de nor-
mas deontoldgicas para la pro-

mocion y publicidad de los me-
dicamentos autorizados sin re-

ceta médica no financiados por
el Sistema Nacional de Salud

y otros productos para el auto-

cuidado de la salud. [en linea].
Madrid: ANEFP.
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2. Regulacion de la publicidad del tabaco

La lucha contra el tabaquismo y los riesgos derivados del mismo es, desde hace
décadas, una prioridad en politica de salud publica en el marco de la Unién
Europea (UE).

Por ello, en los altimos afios, diversas instituciones europeas han dictado nu-
merosas disposiciones normativas con el objetivo de reducir el consumo del
tabaco y de sus productos derivados. Entre estas disposiciones, de caracter ge-
neral, encontramos las destinadas a regular, de una manera especifica, la pu-

blicidad de los productos del tabaco.

La primera medida comunitaria que regul6 la publicidad de los productos del
tabaco data de 1989, afio en el que se aprob¢ la Directiva 89/552/CEE cono-
cida como Directiva de Television Sin Fronteras —ya derogada-, y cuyo arti-
culado contenia la prohibicién absoluta de la publicidad, directa o indirecta,

del tabaco en el medio television.

La mencionada prohibicién fue recogida por el legislador espariol en el texto
original de la LGP fruto de un acuerdo, anterior a la Directiva 89/55/CEE, en-
tre el Ministerio de Sanidad y Consumo y los representantes de la industria
tabaquera.

Tras un largo proceso legislativo que incluy6 una directiva anulada por defec-
tos de forma, en el 2003 se aprob¢ la Directiva 2003/33/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de pu-
blicidad y patrocinio del tabaco, actualmente vigente.

La transposicién de la Directiva 2003/33/CE al ordenamiento juridico espariol
tuvo lugar mediante la aprobaciéon de Ley 28/2005, de 26 de diciembre, de
Medidas Sanitarias frente al Tabaquismo y reguladora de la venta, el su-
ministro, el consumo y la publicidad de los productos del tabaco (LMST),
también conocida como Ley antitabaco.

Como su propio nombre indica, el principal objetivo de la LMST es la
prevencion y el control del tabaquismo.

Para su consecucion, el legislador prevé la adopcion de dos tipos de medidas:
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1) por un lado, las dirigidas a limitar las operaciones al pormenor de venta,
suministro y consumo del tabaco, y

2) por otro, aquellas medidas destinadas a regular la publicidad y la promo-
cion, directa o indirecta, de los productos del tabaco, asi como el patrocinio
de diferentes actividades por parte de las tabacaleras.

En la Exposiciéon de motivos de la LMST, el legislador reconoce la influencia
de la publicidad y el patrocinio sobre las conductas personales y los habitos
sociales de los ciudadanos; y ello, en sus propias palabras, convierte a la pu-
blicidad y al patrocinio del tabaco...

“en un claro elemento de induccién y favorecimiento de su consumo, especialmente en
el ambito infantil y juvenil; por ello, se hace necesario incidir limitativamente en todas
las clases y medios de publicidad, ya sean impresos, radiofénicos, televisivos, electrénicos
o cinematograficos”.

(LMST)

Con este objetivo, en el 2005 se aprueba la LMST, un texto —actualmente de
veintitrés articulos— que se estructura en torno a cinco capitulos dedicados,
respectivamente: a la regulacion de las disposiciones generales; las limitacio-
nes a la venta, suministro y consumo de los productos del tabaco; la regula-
ci6én de su publicidad, promocién y patrocinio; las medidas de prevencion del
tabaquismo, de promocion de la salud y de facilitacién de la deshabituacién

tabaquica, y al régimen de las infracciones y sanciones.

2.1. Regulacion de la publicidad, la promocion y el patrocinio

A continuacién, abordaremos el contenido del capitulo III de la LMST que,
de una manera escueta y en tan solo dos articulos, regula la publicidad, la
promocion y el patrocinio de los productos del tabaco.

En primer lugar, la LMST establece una serie de limitaciones generales
a la publicidad, promocion y patrocinio de los productos del taba-
co entre las que destaca, en primer término, la denominada clausula
general prohibitiva (articulo 9).

Antes de abordar el estudio de la clausula general, conviene destacar que el
legislador define los conceptos de productos del tabaco, publicidad, patrocinio
y promocion de los mismos en el marco de sus disposiciones generales.

Asi, a los efectos de 1la LMST, se consideraran productos del tabaco:

“los destinados a ser fumados, inhalados, chupados o masticados, que estén constituidos,
aunque solo sea en parte, por tabaco”.

[Articulo 2.1 a)]
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Por publicidad, también a los efectos de esta ley, se entendera:

“toda forma de comunicacién, recomendacién o accién comercial cuyo objetivo o efec-
to directo o indirecto sea la promocién de un producto del tabaco o el uso del tabaco,
incluida la publicidad que, sin mencionar directamente un producto del tabaco, intente
eludir la prohibicién de la publicidad utilizando nombres, marcas, simbolos u otros ele-
mentos distintivos de productos del tabaco”.

[Articulo 2 b)]

Cabe avanzar que esta definicién incluye en el concepto juridico de publicidad
del tabaco, a la publicidad indirecta, esto es, aquella que a pesar de no men-
cionar el producto del tabaco, utilice algunos de sus elementos distintivos con
el objetivo de que el ptblico asocie esta publicidad con el producto originario
del tabaco cuya publicidad, como veremos, estd actualmente prohibida.

Por su parte, la LMST define el patrocinio como:

“cualquier tipo de contribucién, publica o privada, a un acontecimiento, una actividad o
un individuo cuyo objetivo o efecto directo o indirecto sea la promocién de un producto
del tabaco o el uso del tabaco”.

[Articulo 2.1 ¢)]

Por Gltimo, de una manera un tanto superflua y reiterativa dada la amplitud
del concepto de publicidad antes descrito, la LMST entiende por promocion:

“todo estimulo de la demanda de productos del tabaco, como anuncios, publicidad y
actos especiales, entre otros, destinados a atraer la atencién y suscitar el interés de los
consumidores”.

[Articulo 2 d)]

Araiz de la aprobacién de la Ley 2/2014, de 27 de marzo, por la que se modifica
el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y
Usuarios y otras leyes complementarias, la LMST incorpor6 a su articulado la
regulacion de los dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina, esto es, los
mas conocidos como cigarrillos electronicos. Asi, la LMST define el dispositivo
susceptible de liberacidon de nicotina de la siguiente manera:

«producto, o cualquiera de sus componentes, incluidos los cartuchos y el dispositivo sin
cartucho, que pueda utilizarse para el consumo de vapor que contenga nicotina a través
de una boquilla. Los cigarrillos electrénicos pueden ser desechables, recargables mediante
un contenedor de carga o recargables con cartucho de un solo uso.»

[Articulo 2 f)].

En el marco de la denominada clausula general prohibitiva , en primer
lugar, la LMST prohibe, “el patrocinio de los productos del tabaco, asi
como toda clase de publicidad y promocion de los citados productos en
todos los medios y soportes, incluidas las maquinas expendedoras y los
servicios de la sociedad de la informacion”. (Articulo 9.1)
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No obstante, respecto a esta clausula prohibitiva general, el legislador contem-
pla tres excepciones, de modo que se podra llevar a cabo publicidad y promo-
cion del tabaco en:

1) Las publicaciones destinadas exclusivamente a los profesionales que inter-
vienen en el comercio del tabaco.

2) Las presentaciones de productos del tabaco a profesionales del sector, asi
como la promocién de dichos productos en las expendedurias de tabaco y
timbre del Estado, siempre que esta no tenga como destinatarios a los menores
de edad ni suponga la distribucién gratuita de tabaco o de bienes y servicios
relacionados exclusivamente con productos del tabaco o con el habito de fu-
mar o que lleven aparejados nombres, marcas, simbolos o cualesquiera otros
signos distintivos que sean utilizados para los productos del tabaco. En todo
caso, el valor o precio de los bienes o servicios citados no podra ser superior al
cinco por ciento del precio de los productos del tabaco que se pretenda pro-
mocionar. Las mencionadas actividades en ningtin caso se podran realizar en
los escaparates, ni extenderse fuera de dichos establecimientos, ni dirigirse al

exterior.

3) Las publicaciones que contengan publicidad de productos del tabaco edita-
das o impresas en paises que no forman parte de la Unién Europea, siempre
que dichas publicaciones no estén destinadas principalmente al mercado co-

munitario, salvo que estén dirigidas principalmente a los menores de edad.

Adicionalmente, conviene mencionar que la Disposicion adicional novena de
la LMST excluye a los clubes privados de fumadores de la prohibicién de rea-
lizar publicidad, promocién y patrocinio de productos del tabaco siempre que
estas actividades se realicen en el interior de su sede social y en presencia tinica
y exclusivamente de personas socias mayores de edad.

En segundo lugar, la LMST también prohibe, fuera de la red de expen-
dedurias de tabaco y timbre del Estado, la distribucién gratuita o pro-
mocional de productos, bienes o servicios o cualquier otra actuacion,
cuyo objetivo o efecto directo o indirecto, principal o secundario, sea la
promocion de un producto del tabaco (articulo 9.2).

En tercer lugar, coincidiendo con el reciente endurecimiento de la regulacion
del tabaco en Esparia, el legislador ha incorporado a la LMST la prohibicion
en todos los medios de comunicacién, incluidos los servicios de la sociedad
de la informacion, de la emisién de programas o de imagenes en los que los
presentadores, colaboradores o invitados aparezcan fumando, mencionen o
muestren, directa o indirectamente, marcas, nombres comerciales, logotipos

u otros signos identificativos o asociados a productos del tabaco (articulo 9.3).
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Finalmente, el segundo y altimo articulo de la LMST que regula la publicidad,
la promocién y el patrocinio de los productos del tabaco, prohibe expresa-
mente la utilizacién de:

“nombres, marcas, simbolos o cualesquiera otros signos distintivos que sean utilizados
para identificar en el trafico productos del tabaco y, simultdneamente, otros bienes o ser-
vicios y sean comercializados u ofrecidos por una misma empresa o grupo de empresas”.

(Articulo 10)

De este modo, el legislador espafiol, en coherencia con la inclusién del
término “indirecto” en la propia definicién de publicidad, prohibe ex-
presamente la publicidad indirecta de los productos del tabaco.

No obstante, en base al principio de irretroactividad de las normas sanciona-
doras, la LMST establece un régimen transitorio en materia de denominacio-
nes comunes, segun el cual, las denominaciones comunes a las que se refiere el
articulo 10 que hubieran sido comercializadas con anterioridad a la entrada en
vigor de la LMST podran continuar utilizdndose, si bien los nombres, marcas,
simbolos o signos distintivos deberdan mostrar un aspecto claramente distinto
del utilizado en el producto del tabaco y no incluir ningan otro signo distin-
tivo ya utilizado para dicho producto (Disposicién transitoria segunda LMST).

A partir de la fecha de entrada en vigor de la LMST, ningin bien o servicio que
se introduzca en el mercado podra utilizar nombres, marcas, simbolos u otros
signos distintivos ya utilizados para un producto del tabaco.

El régimen transitorio recogido en la disposicion transitoria justifica, por ejemplo, que
actualmente se sigan comercializando prendas de vestir de conocidas marcas originarias
de productos del tabaco que lanzaron estas lineas de producto con anterioridad a la en-
trada en vigor de la prohibicién antes descrita.

En 2014, como hemos avanzado, la modificacion de la LMST vino a regular
el vacio legal existente hasta la fecha en materia de publicidad de los denomi-
nados cigarrillos electrénicos. Actualmente, en su disposicion adicional deci-
motercera, la LMST establece las siguientes prohibiciones para la publicidad

de los dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina:

e Se prohibe la publicidad de los dispositivos susceptibles de liberacién de
nicotina en la emisién de programas dirigidos a menores de dieciocho
afios y durante quince minutos antes o después de la transmisién de los
mismos; en ningin caso se podra atribuir a estos dispositivos una eficacia
o indicaciones terapéuticas que no hayan sido especificamente reconoci-
das por un organismo puablico competente y en su publicidad no podran
aparecer menotes de dieciocho afios.
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e Se prohibe la distribucion gratuita, la publicidad directa o indirecta de los
dispositivos de liberacién de nicotina, en los lugares frecuentados princi-
palmente por menores de dieciocho afios.

e Se prohibe la publicidad en medios audiovisuales de los dispositivos sus-
ceptibles de liberacién de nicotina en la franja horaria comprendida entre
las 16 y las 20 horas.

e Se prohibe cualquier forma de publicidad de los dispositivos susceptibles
de liberacién de nicotina en los medios impresos destinados a menores
de dieciocho afios y en las salas cinematograficas con ocasiéon de la pro-
yeccion de peliculas destinadas primordialmente a menores de dieciocho

anos.

De este modo, el régimen de la publicidad de los dispositivos suscepti-
bles de liberar nicotina recogido en la LMST establece que esta debera
hacerse exclusivamente en aquellos soportes o franjas horarias en los
que no esté prohibida y debera incluir, de un modo claramente visible,
que contiene nicotina y que esta es altamente adictiva.

Por Gltimo, una vez mas, el legislador confia en la autorregulacion para la con-
crecion y desarrollo de los principios generales recogidos en la legislacion. Asi,
la LMST dispone que en un plazo de seis meses a partir de la entrada en vigor
de la presente disposicién, en junio de 2014, las emisoras de radio y televi-
sién publicas y privadas y las agencias de publicidad, junto con los represen-
tantes de los fabricantes, deberdn adoptar un cédigo de autorregulacion sobre
las modalidades y los contenidos de los mensajes publicitarios relativos a los

dispositivos susceptibles de liberacién de nicotina.

2.2. Infracciones y sanciones

En materia de infracciones y sanciones, conviene destacar que el legislador
opta, una vez mas, por la via administrativa y que la LMST clasifica las infrac-
ciones en muy graves, graves y leves (articulo 19).

Asi, resulta especialmente destacable que la LMST tipifique como tnica infrac-
cion muy grave, sancionable con multa de 10.001 a 600.000 euros, el hecho
de realizar publicidad, promocién y patrocinio de los productos del tabaco en
todos los medios, incluidos los servicios de la sociedad de la informacién, sal-
vo los supuestos previstos por la ley a modo de excepciéon (articulo 19.4).

El resto de supuestos en materia de publicidad, promocién y productos del
tabaco prohibidos en la LMST serdn constitutivos de infracciones graves (ar-
ticulo 9.3), sancionables con multa de 601 hasta 10.000 euros.
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La LMST también dispone que:

“las infracciones muy graves prescribirdn a los tres afios; las graves, a los dos afios, y las
leves, a los seis meses. Las sanciones impuestas por faltas muy graves prescribiran a los
tres afios; las impuestas por faltas graves, a los dos afios, y las impuestas por faltas leves,
al ano”.

(Articulo 19.3)

Ademas, en materia de responsabilidad por las infracciones cometidas, la
LMST menciona expresamente que:

“en el caso de infracciones en materia de publicidad, sera considerado responsable soli-
dario, ademds de la empresa publicitaria, el beneficiario de la publicidad, entendiendo
por tal al titular de la marca o producto anunciado, asi como el titular del establecimiento
0 espacio en el que se emite el anuncio”.

(Articulo 21.7)

En referencia a las competencias de inspecciéon y sancién, en funcién del
criterio de territorialidad, el legislador habilita a la Administracién General
del Estado y a las Comunidades Auténomas para el ejercicio de las mismas
(articulo 22 LMST).

En materia de acciones, la LMST reconoce que:

“el titular de un derecho o interés legitimo afectado podra exigir ante los 6rganos ad-
ministrativos y jurisdiccionales de cualquier orden la observancia y cumplimiento de lo
dispuesto en esta ley”.

(Articulo 23.1)

Asi, el legislador reconoce de manera expresa que, en materia de publicidad,
cualquier persona natural o juridica que resulte afectada y, en general, quienes
fueran titulares de un derecho subjetivo o un interés legitimo podra solicitar
el cese de la publicidad contraria a la LMST (articulo 23.2).

A modo de cierre, tnicamente cabe apuntar que en materia de publi-
cidad y patrocinio de los productos del tabaco la normativa estatal es
sustancialmente mas restrictiva que la comunitaria.

Asi, por ejemplo, la Directiva 2003/33/CE, a diferencia de la LMST espafiola, solo prohi-
be la publicidad y el patrocinio de los productos del tabaco en publicaciones impresas,
emisoras de radio y servicios de la sociedad de la informacién, excluyendo, de la prohi-
bicién cualquier otro soporte como ceniceros, publicidad exterior, etc. Ademas, la direc-
tiva prohibe la distribucién gratuita de productos del tabaco inicamente en el marco
de acontecimientos que tengan efectos transfronterizos, esto es, que de cualquier modo
tengan efectos en diversos Estados miembros.
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En cualquier caso, puesto que la Directiva 2003/33/CE faculta a los Estados
miembros para transponer su contenido a los respectivos ordenamientos juri-
dicos de una forma mas restrictiva, en el caso de elaborar camparias interna-
cionales para anunciantes de este sector se debera consultar la legislacion de
los diferentes Estados en los que se prevea la difusion de la publicidad.
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3. Regulacion de la publicidad institucional

Tras abordar la regulacion de la publicidad de los medicamentos y la de los
productos del tabaco, a modo ejemplificativo de la relevancia de la legislacion
especial, a continuaciéon nos detendremos en el estudio de regulacién de la
publicidad institucional.

En este punto conviene recordar que el legislador excluy6 la publicidad insti-
tucional del ambito de aplicacién de la normativa general de publicidad, en
tanto que la LGP y la LCD tinicamente son aplicables a la denominada publi-

cidad econémica, esto es, recordemos:

“toda forma de comunicacion realizada por una persona fisica o juridica, ptablica o pri-
vada, en el ejercicio de una actividad comercial, industrial, artesanal o profesional con
el fin de promover de forma directa o indirecta la contrataciéon de bienes muebles o in-
muebles, servicios, derecho y obligaciones”.

(Articulo 2 LGP)

Asi, dado que, como veremos, los objetivos de la publicidad institucional se
alejan de los fines industriales, comerciales o mercantiles, la LGP y la LCD
Unicamente seran aplicables, por un lado, a la publicidad institucional que,
puntualmente, puedan desarrollar los organismos publicos con finalidad co-
mercial y, por otro lado, recordemos que a la publicidad institucional le sera

aplicable lo dispuesto en la LGP en materia de contratacion.

3.1. Objetivos y justificacion de la regulacion de la publicidad

institucional

En el marco de un estado democratico de derecho, el Gobierno es sujeto y ob-
jeto de informacién y valoracién politica. A su vez, como responsable altimo
de la Administracién General del Estado, el Gobierno también es emisor de
una serie de mensajes dirigidos a los ciudadanos que se engloban bajo la de-
nominacién genérica de campaiias institucionales de publicidad y comu-

nicacion.

Asi, al objeto de garantizar la utilidad publica, la profesionalizacion, la
transparencia y la lealtad institucional en el desarrollo de las campafias
institucionales de publicidad, en 2005 se aprob¢ la Ley 29/2005, de 29
de diciembre, de Publicidad y Comunicacion Institucional (LPCI).

En la propia Exposicion de Motivos de la LPCI, el legislador argumenta con
claridad las principales diferencias entre la publicidad politica y la publicidad

institucional, objeto de regulacion en esta norma especifica:
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“La dualidad entre la naturaleza politica y ejecutiva de la accién gubernamental debe
mantenerse en esferas comunicativas separadas. La valoracion, el juicio y la informacién
de caracter politico tienen sus propios cauces y no deben mezclarse con la actividad co-
municativa que, ordenada y orientada a la difusién de un mensaje comtn, emprende
la Administracién para dar a conocer a los ciudadanos los servicios que presta y las ac-
tividades que desarrolla. Debe ser un principio fundamental de la actividad comunicati-
va del Gobierno, a través de campafias institucionales, desligar la opinién politica de la
informacion veraz y neutral sobre sus politicas publicas. La publicidad y comunicacién
institucional deben estar al estricto servicio de las necesidades e intereses de los ciudada-
nos, facilitar el ejercicio de sus derechos y promover el cumplimiento de sus deberes, y
no deben perseguir objetivos inadecuados al buen uso de los fondos publicos”.

(LPCI)

La LPCI es un texto breve —actualmente consta de quince articulos- organi-
zado en dos capitulos. En el primero de ellos se establecen las disposiciones
generales de la ley, esto es, su objeto y ambito de aplicacion, las definiciones,
los requisitos, las prohibiciones, las garantias y el método de adjudicaciéon de
los contratos, entre otros aspectos.

En su capitulo segundo, la LPCI regula la planificacion y ejecuciéon de las cam-
pafias institucionales de publicidad y comunicacion, esto es, la Comision de
publicidad y comunicacién institucional, el plan anual, las campafias no pre-

vistas en el mismo y el también preceptivo informe anual de actividad.

La LPCI regula, asi, el contenido de los mensajes difundidos a través de
camparias de publicidad y comunicacién institucional, dispone de ga-
rantias frente a aquellas que incumplan sus mandatos y establece meca-
nismos de planificacién, coordinacién y control de la actividad publici-
taria y de comunicacion institucional que desarrolla la Administraciéon
General del Estado.

A continuacion sintetizaremos el contenido y alcance de la LPCI, no sin antes
detenernos en el detalle de los objetivos principales de la misma, recogidos,

una vez mas, en su Exposiciéon de motivos.

1) En primer lugar, la utilidad ptblica como objetivo de estas camparias im-
plica la erradicacion de aquellas que tengan como finalidad ensalzar la labor
del Gobierno. Se garantiza asi que las campafias de publicidad institucional
sirvan a sus destinatarios legitimos, que son los ciudadanos, y no a quien las
promueve. Con el propésito de garantizar que la informacién llegue a todos
los ciudadanos, la ley ordena la utilizacién de medios, soportes o formatos
que, por un lado, aseguren el acceso a la informacién de las personas con dis-
capacidad y la pluralidad lingiiistica de las campafias y, por otro, que mejor

garanticen la difusién de los mensajes.

2) En segundo lugar, el objetivo de la profesionalizacién se extiende a la pla-
nificacion, ejecucién y evaluacion de las camparfias con el fin de asegurar el

maximo aprovechamiento de los recursos publicos.
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3) En tercer lugar, sobre la base del principio de transparencia de las Adminis-
traciones publicas, la LPCI responde al objetivo de fortalecer la transparen-
cia de las campaiias, mediante la habilitacion de férmulas que den a conocer
todas las actividades de publicidad y de comunicacién que prevea desarrollar
la Administraciéon General del Estado.

4) Finalmente, el objetivo de lealtad institucional se traduce en la prohibi-
ciéon de camparfias de publicidad y comunicacién institucional destinadas a
denostar la actividad de otras administraciones en el uso legitimo de sus com-

petencias.

Al concretar su objeto y ambito de aplicacién, la LPCI reconoce que en su
propio contenido se...

“establece el régimen juridico de las campafias institucionales de publicidad y de comu-
nicacién promovidas o contratadas por la Administracién General del Estado y por las
demas entidades integrantes del sector pablico estatal”.

(Articulo 1.1)

Ademas, la LPCI excluye expresamente de su ambito de aplicacién, en primer
lugar y como ya avanzamos, la publicidad econémica desarrollada por la Ad-
ministracién y, en segundo lugar, la mera difusién de informacién sobre las

actuaciones publicas que deban publicarse por mandato legal.

Conviene destacar en este punto la importancia de la legislacion autonémica
a la hora de concretar lo dispuesto en la legislacion estatal en su propia nor-
mativa que, en determinados casos, viene a regular la publicidad institucional
llevada de cabo por las Administraciones ptublicas de caracter autondémico y
local. El estudio de la normativa autonémica excede los objetivos de la asigna-
tura, pero ello no impide destacar la importancia de consultar esta normativa
en el caso de llevar a cabo campafias de publicidad institucional circunscritas

a estos ambitos.

3.2. Definiciones, requisitos y prohibiciones de la publicidad

institucional

En materia de definiciones, el legislador ha optado por diferenciar, como se
desprende del propio titulo de la norma, los conceptos juridicos de publicidad

y comunicacién institucional.

Asi, a los efectos de la LPCI, entenderemos por campafa institucional de
publicidad:

“toda actividad orientada y ordenada a la difusién de un mensaje u objetivo comun,
dirigida a una pluralidad de destinatarios, que utilice un soporte publicitario pagado o
cedido y sea promovida o contratada por alguno de los sujetos enunciados en el articulo
1”.

[Articulo 2 a)]

Lectura complementaria

Las entidades integrantes del
sector publico se encuentran
enumeradas en el articulo
2.1. de la Ley 47/2003, de 26
de noviembre, General Presu-
puestaria.

Lectura recomendada

Para consultar la normativa
autonémica en materia de
publicidad institucional, véa-
se:

C. Lema Devesa; J. Gomez
Montero (2010). Codigo de
Publicidad (5.* ed.). Madrid:
Marcial Pons.
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Y a su vez, la LPCI define como campaiia institucional de comunicacion:

“la que, utilizando formas de comunicacién distintas de las estrictamente publicitarias,
sea contratada por alguno de los sujetos enunciados en el articulo 1 para difundir un
mensaje u objetivo comun a una pluralidad de destinatarios”.

[Articulo 2 b)]

De este modo, el legislador restringe el concepto de publicidad institu-
cional a su concepcién tradicional desde un punto de vista profesional,
sobre la base del criterio de la difusién de la misma a través de espacios
contratados o cedidos en soportes publicitarios.

No obstante, la inclusion de las denominadas campafias de comunicacién ins-
titucional en la LPCI extiende el &mbito de aplicacién de esta ley a cualquier
otra practica de comunicacién, como, por ejemplo, las actividades de relacio-
nes publicas cuyo objetivo sea la difusion de mensajes de caracter institucional

a una pluralidad de destinatarios.

En cuanto a los requisitos de las campaiias institucionales de publicidad y
comunicacion, la LPCI dispone, en primer término, que solo se podran pro-
mover o contratar camparias institucionales de publicidad y de comunicacién
cuando estas respondan a alguno de los objetivos siguientes (articulo 3.1):

e Promover la difusién y conocimiento de los valores y principios constitu-
cionales.

¢ Informar a los ciudadanos de sus derechos y obligaciones legales, de as-
pectos relevantes del funcionamiento de las instituciones puablicas y de las
condiciones de acceso y uso de los espacios y servicios publicos.

¢ Informar alos ciudadanos sobre la existencia de procesos electorales y con-
sultas populares.

e Difundir el contenido de aquellas disposiciones juridicas que, por su no-
vedad y repercusion social, requieran medidas complementarias para su

conocimiento general.

e Difundir ofertas de empleo publico que por su importancia e interés asi

lo aconsejen.

e Advertir de la adopcién de medidas de orden o seguridad publicas cuando

afecten a una pluralidad de destinatarios.
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¢ Anunciar medidas preventivas de riesgos o que contribuyan a la elimina-
cion de dafios de cualquier naturaleza para la salud de las personas o el
patrimonio natural.

e Apoyar a sectores econémicos espafioles en el exterior, promover la co-
mercializaciéon de productos espafioles y atraer inversiones extranjeras.

e Difundir las lenguas y el patrimonio histérico y natural de Espafia.

¢ Comunicar programasy actuaciones publicas de relevancia e interés social.

Con un caracter mas general, la LPCI establece cuatro requisitos adicionales:

1) Las campafias institucionales podran desarrollarse exclusivamente cuando
concurran razones de interés pablico y en el ejercicio de competencias propias
(articulo 3.2).

2) Las campafias institucionales deberan contribuir a fomentar la igualdad
entre hombres y mujeres y respetardn la diversidad social y cultural presente

en la sociedad (articulo 3.3).

3) Las campanias institucionales deberan ajustarse siempre a las exigencias de-
rivadas de los principios de interés general, lealtad institucional, veracidad,
transparencia, eficacia, responsabilidad, eficiencia y austeridad en el gasto (ar-
ticulo 3.4).

4) Las camparias institucionales de publicidad deberan identificarse claramen-
te como tales y, a tales efectos, incluir en las mismas la mencioén expresa de la
Administracién o entidad promotora o contratante (articulo 4.3).

En materia de prohibiciones, la LPCI establece que no se podran promover o
contratar campanas de publicidad y de comunicacién institucionales (articulo
4.1):

1) Que tengan como finalidad destacar los logros de gestion o los objetivos
alcanzados por los sujetos mencionados en el articulo 1.

2) Que manifiestamente menoscaben, obstaculicen o perturben las politicas
publicas o cualquier actuacién legitimamente realizada por otro poder ptiblico

en el ejercicio de sus competencias.

3) Que incluyan mensajes discriminatorios, sexistas o contrarios a los princi-

pios, valores y derechos constitucionales.

4) Que inciten, de forma directa o indirecta, a la violencia o a comportamien-

tos contrarios al ordenamiento juridico.
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Asimismo, con el objetivo de discernir claramente la publicidad institucional
de la publicidad politica, la LCPI prohibe, por un lado, los mensajes o la pre-
sentacion de las camparias institucionales que puedan inducir a confusiéon con
los simbolos, ideas, expresiones, disefios o imagenes empleadas por cualquier
formacién politica u organizacién social (articulo 4.2) y, por otro, las campa-
flas que no se identifiquen como tales y no incluyan la mencién expresa de la
Administraciéon o entidad promotora o contratante (articulo 4.3).

En coherencia con la utilidad ptblica de estas camparfias, en materia de acce-
sibilidad el legislador exige que las mismas procuren:

“el mas completo acceso a la informacion a las personas con cualquier tipo de discapa-
cidad”.

(Articulo 5 LPCI)

Adicionalmente, la LPCI establece que se debera fomentar la utilizacién de
aquellos soportes que, sin merma de la eficacia de la campafia, sean mas res-

petuosos con el medio ambiente (articulo 6).

Adicionalmente, el legislador incorpora en la LPCI una breve referencia a tres
aspectos concretos de la publicidad institucional:

1) el sistema de adjudicacién de sus contratos,

2) la lengua que se deberd emplear en este tipo de campaiias, y

3) por tltimo, la publicidad institucional en el contexto de procesos electorales

o de referéndum.

En cuanto a los contratos vinculados a las campafias de publicidad y comu-
nicacion institucional, la LPCI dispone que estos se adjudicaran:

“con arreglo a su normativa aplicable, respetando estrictamente los principios de publi-
cidad y concurrencia, y atendiendo siempre a criterios objetivos tales como el coste eco-
noémico y la eficacia prevista en el plan de medios. Estos mismos criterios objetivos de-
beran ser observados por los contratistas en los supuestos de subcontratacion”.

(Articulo 8.1)

Asimismo, la LPCI dispone que sera el Consejo de Ministros quien aprobara,
previo dictamen del Consejo de Estado, los pliegos de clausulas generales para
las camparias institucionales de publicidad y de comunicacion de la Adminis-
traciéon General del Estado y demas entidades estatales afectadas por esta ley
(articulo 8.2).

En materia de lenguas, la LPCI concreta que:
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“en las campanfias institucionales se empleard el castellano y, ademas, atendiendo al 4m-
bito territorial de difusion, las lenguas cooficiales de las comunidades auténomas, respe-
tandose la legislacion de la respectiva comunidad auténoma sobre uso de lenguas oficia-
les”.

(Articulo 9)

Unicamente si fuera necesario, por razén de finalidad o ambito de difusion,
se podran utilizar lenguas extranjeras en la publicidad y comunicacién insti-

tucional.

En cuanto a la posibilidad de realizar camparias institucionales en periodos
de procesos electorales y de referéndum, la LPCI prohibe la realizaciéon de
camparias institucionales en periodo electoral, entendiendo por tal el lapso
temporal comprendido entre la convocatoria de elecciones y el dia mismo de

la votacion, con las siguientes excepciones (articulo 10):

1) Las expresamente previstas en la normativa electoral en relacién con la in-
formacion a los ciudadanos sobre la inscripcion en las listas del censo electoral
o las demaés previstas en el articulo 50.1 de la Ley Orgéanica 5/1985, de 19 de
junio, del Régimen Electoral General (LOREG).

“los poderes publicos que en virtud de su competencia legal hayan convocado un pro-
ceso electoral pueden realizar durante el periodo electoral una camparfia de caracter ins-
titucional destinada a informar a los ciudadanos sobre la fecha de la votacién, el proce-
dimiento para votar y los requisitos y tramite del voto por correo, sin influir, en ningan
caso, en la orientacion del voto de los electores. Esta publicidad institucional se realizar
en espacios gratuitos de los medios de comunicacién social de titularidad publica del
ambito territorial correspondiente al proceso electoral de que se trate, suficientes para
alcanzar los objetivos de esta campafa”.

(Articulo 50.1 LOREG)

2) Las que puedan resultar imprescindibles para la salvaguarda del interés pu-
blico o para la correcta prestacion de los servicios publicos.

En relacion con las campafias institucionales realizadas durante un proceso
electoral o de referéndum conviene destacar que estas deberdn respetar, adi-
cionalmente, la normativa especial prevista en la mencionada LOREG y en la
Ley Organica 2/1980, de 18 de enero, sobre regulacion de las distintas moda-
lidades de referéndum.

3.3. Mecanismos de control

Teniendo en cuenta la duraciéon temporal habitual de las campafias de publi-
cidad y comunicacioén, el legislador fue consciente desde un inicio de la ne-
cesidad de disponer un sistema agil de control de las mismas como una via

para garantizar eficazmente los intereses y derechos de los ciudadanos.

Con este fin, la LPCI articula un procedimiento administrativo de caracter es-
pecial y sumario que permite a los ciudadanos solicitar la cesacién o la rectifi-

cacion de la actividad contraria a las prohibiciones dispuestas en la LCPI. A su
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vez, el legislador atribuye a la Comisiéon de Publicidad y Comunicacién Insti-
tucional, adscrita al Ministerio de la Presidencia, la competencia para conocer
estas solicitudes.

A continuacién, pasamos a detallar lo dispuesto en la LPCI en relacién con
el ejercicio de la solicitud de cesacién o rectificacion de la publicidad insti-
tucional ilicita.

Garantias

“1) Sin perjuicio de las vias de recurso previstas en el ordenamiento, cualquier persona
fisica o juridica afectada en sus derechos o intereses legitimos podré solicitar la cesacion
inmediata o la rectificacién de aquellas campafias que incurran en alguna de las prohi-
biciones contenidas en esta ley.

Podran ademaés solicitarlo, sin necesidad de acreditar un derecho o interés legitimo, aque-
llas entidades juridicas que tengan por objeto o finalidad velar por el respeto de los va-
lores y principios consagrados por esta ley.

2) Los interesados podran solicitar la cesacién o rectificaciéon ante la Comisién de Publi-
cidad y Comunicacién Institucional por razén de la infraccién de los articulos 3.2y 4. La
cesacion podra ser solicitada desde el comienzo hasta el fin de la actividad publicitaria.
La rectificacién podra solicitarse desde el inicio de la actividad publicitaria hasta siete
dias después de finalizada la misma.

3) La Comisién de Publicidad y Comunicacién Institucional resolvera en un plazo ma-
ximo de seis dias. Su resolucién, que serad ejecutiva, pondra fin a la via administrativa.
Si la resolucion estimara la solicitud de cesacion, el 6rgano anunciante procedera inme-
diatamente a dicha cesacién. Si la resolucién estimara una solicitud de rectificacion, el
6rgano anunciante debera proceder a la rectificacién dentro de los siete dias siguientes
de dictada la resolucion.

4) Como medida cautelar, a peticiéon del interesado, la comisién podrd ordenar la sus-
pension provisional de la campafia, siempre que se aprecien indicios de infraccién ma-
nifiesta de los articulos 3.2 y 4. El plazo méximo para resolver la suspensién provisional
serd de tres dias.

5) Durante el curso del procedimiento, la Comisién podra recabar de las entidades afec-
tadas cuanta informacién estime necesaria para su resoluciéon”.

(Articulo 7 LPCI)

3.4. Planificacion y ejecucion de las campaiias institucionales

Con el fin de asegurar que las campanas institucionales responden a los prin-
cipios de eficacia, transparencia, austeridad y eficiencia antes descritos, el le-
gislador ha creado férmulas organicas y de actuacién administrativas que ase-
guran la coordinaciéon entre los distintos departamentos ministeriales impli-

cados.

A continuacién detallaremos brevemente el contenido del capitulo II de la LP-
ClI dedicado a la planificacion y ejecucién de las campanias institucionales
de publicidad y comunicacion. En este capitulo, el legislador regula la creaciéon
de la Comisién de Publicidad y Comunicacién Institucional y la elaboracién

del plan y del correspondiente informe anual de publicidad y comunicacién.
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En primer lugar, para la planificacion, asistencia técnica, evaluacién y coordi-
nacion de las actividades de publicidad y de comunicacién de la Administra-
cion General del Estado la LPCI ordena la creacion de la denominada Comi-
sion de Publicidad y Comunicacion Institucional (articulo 11).

La comisioén, adscrita al Ministerio de Presidencia, incluye a representantes de
todos los departamentos ministeriales y en ella pueden integrarse represen-
tantes de diferentes entidades publicas. La composicién, organizacion y fun-
cionamiento de la Comision, siguiendo lo estipulado en la LPCI se determind,

en su momento, por via reglamentaria.

En segundo lugar, entre las tareas encomendadas por el legislador a la Comi-
sion, la LPCI destaca la elaboracion, a partir de las propuestas recibidas de to-
dos los ministerios, de un plan anual de publicidad y comunicacion insti-
tucional en el que se deberan incluir todas las campafias institucionales que
prevea desarrollar la Administracion General del Estado, incluidas las de las
entidades adscritas a esta (articulo 12).

En este plan, que debera ser aprobado por el Consejo de Ministros, se especifi-
caran, al menos, las indicaciones necesarias sobre el objetivo de cada campa-
fia, el coste previsible, el periodo de ejecucion, las herramientas de comunica-
cion utilizadas, el sentido de los mensajes, sus destinatarios y los organismos

y entidades afectadas.

Excepcionalmente, y cuando por motivos sobrevenidos deban realizarse cam-
paiias institucionales de publicidad y comunicacién no previstas en el Plan
anual, la LPCI establece que la entidad que promueva o controle la campafia
deberd comunicatrlo, en los términos que reglamentariamente se determinen,
a la Comisién (articulo 13).

En tercer y Gltimo lugar, el legislador dispone que el Gobierno debera elaborar
un informe anual de publicidad y de comunicacion en el que se incluiran
todas las campafias institucionales previstas en la LCPI, su importe, los adjudi-
catarios de los contratos celebrados y, en el caso de las campafias publicitarias,
los planes de medios correspondientes. Este informe se remitira a las Cortes
Generales en el primer periodo de sesiones de cada afio y debera ser puesto a
disposicion de todas las organizaciones profesionales del sector (articulo 14).

A modo de cierre, la LPCI dispone que las campafias institucionales deberan
adaptarse a las disposiciones reguladoras de la imagen institucional de la Ad-
ministracion General del Estado que les sean de aplicacion (articulo 15).
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Abreviaturas

AACC Asociacién para la Autorregulacion de la Comunicacién Comercial
AEMPS Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
ANEFP Asociacién para el Autocuidado de la Salud

CE Constitucion Esparfiola

CPS Control Previo Sanitario

DGFPS Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios

LCD Ley de Competencia Desleal

LGP Ley General de Publicidad

LMST Ley de Medidas Sanitarias frente al Tabaquismo

LPCI Ley de Publicidad y Comunicacién Institucional

RDPM Real Decreto por el que se regula la Publicidad de los Medicamentos

TRLGM Texto Refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y

Productos Sanitarios

UE Unién Europea
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Anexo

A continuacion, con el objetivo de evidenciar la importancia y el alcance de
las normas de caracter especial de &mbito estatal que regulan la publicidad
de determinados productos y/o sectores de actividad, detallaremos la recopila-
cién de esta normativa especial llevada a cabo por los profesores Lema Devesa
y Gémez Montero en la obra Cddigo de Publicidad (2010).

1) Alimentos
e Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba la norma
general de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimen-

ticios.

e Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos
alimenticios.

2) Armas

e Real Decreto 137/1993, de 29 de enero, por el que se aprueba el Reglamen-

to de armas.

3) Billetes de banco

Ley 10/1975, de 10 de marzo, de regulacion de la moneda metadlica.

e Ley 13/1994, de 1 de junio, de Autonomia del Banco de Espafia.

e Circular monetaria 1/1995, de 28 de febrero, sobre utilizacién publicitaria

de billetes o monedas o de sus reproducciones.

e Ley 46/1998, de 17 de diciembre, sobre introduccién del euro.

4) Carreteras y autopistas

e Ley8/1972, de 10 de mayo, de Construccion, Conservaciéon y Explotacion
de Autopistas en Régimen de Concesion.

e Ley 25/1988, de 29 de julio, de Carreteras.

e Real Decreto 1812/1994, de 2 de septiembre, por el que se aprueba el Re-
glamento general de carreteras.
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5) Cinematografia

e Ley 55/2007, de 28 de diciembre, del Cine.

e Real Decreto 2062/2008, de 12 de diciembre, por el que se desarrolla la Ley
55/2007, de 28 de diciembre, del Cine.

6) Consumo de energia

e Real Decreto 1618/1980, de 4 de julio, por el que se aprueba el Reglamento

de instalaciones de calefaccién, climatizacion y agua caliente sanitaria.

7) Cosméticos

e Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos cosméticos.

8) Costas

e Ley 22/1988, de 28 de julio, de Costas.

e Real Decreto 1471/1989, de 1 de diciembre, por el que se aprueba el Re-
glamento general para desarrollo y ejecucion de la Ley 22/1988, de 28 de
julio, de Costas.

9) Ensenanza

e Real Decreto 401/1979, de 13 de febrero, por el que se regulan las deno-
minaciones y la publicidad de los centros docentes no estatales.

e Real Decreto 2641/1980, de 7 de noviembre, por el que se regula la moda-
lidad de ensefianza “a distancia” impartida por centros privados.

10) Especialidades farmacéuticas

Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

e Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la publicidad

de los medicamentos de uso humano.

e Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios.

e Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamen-

tos y productos sanitarios.
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e Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el proce-
dimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacién de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

11) Espectaculos y publicaciones

e Real Decreto 3449/1977, de 16 de diciembre, por el que se regula la publi-
cidad exterior de espectaculos.

e Real Decreto 1189/1982, de 4 de junio, sobre regulacién de determinadas
actividades inconvenientes o peligrosas para la juventud y la infancia.

12) Imagen de las personas

e Ley Organica 1/1982, de 5 de mayo, sobre proteccion civil del derecho al
honor, a la intimidad y a la propia imagen.

13) Internet (correo electronico)

e Ley 34/2002, de 11 de julio, de servicios de la sociedad de la informacion

y de comercio electrénico.

e Real Decreto 1163/2005, de 30 de septiembre, por el que se regula el dis-
tintivo publico de confianza en los servicios de la sociedad de la informa-
cién y de comercio electronico, asi como los requisitos y el procedimiento
de concesion.

14) Juegos de suerte, envite o azar

e Real Decreto 1967/1981, de 24 de abril, por el que se aprueba el Reglamen-
to del juego mediante boletos.

e Ley 34/1987, de 26 de diciembre, de potestad sancionadora de la Admi-

nistracion Pablica en materia de juegos de suerte, envite o azar.

e Real Decreto-ley 2/1987, de 3 de julio, de la potestad sancionadora de la

Administracion Pablica en materia de juegos de suerte, envite o azar.

e Real Decreto 2110/1998, de 2 de octubre, por el que se aprueba el Regla-

mento de maquinas recreativas y de azar.

15) Juguetes

e Real Decreto 2330/1985, de 6 de noviembre, que establece normas de se-

guridad de juguetes, tutiles de uso infantil y articulos de broma.
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16) Libros

e Ley 10/2007, de 22 de junio, de la Lectura, del Libro y de las Bibliotecas.

17) Ofertas de empleo

e Ley8/1988, de 7 de abril, sobre infracciones y sanciones en el orden social.

18) Organos humanos

e Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regulan las acti-
vidades de obtencién y utilizaciéon clinica de 6rganos humanos y la coor-
dinacion territorial en materia de donacion y trasplante de 6rganos y te-
jidos.

19) Patrimonio historico

e Ley 16/1985, de 25 de junio, del Patrimonio Historico Espafiol.

20) Precios

e Real Decreto 3423/2000, de 15 de diciembre, por el que se regula la in-
dicacion de los precios de los productos ofrecidos a los consumidores y
usuarios.

21) Productos dietéticos y/o especiales

e Decreto 2685/1976, de 16 de octubre, por el que se aprueba la Reglamen-
tacion técnico-sanitaria para elaboracion, circulaciéon y comercio de pre-
parados para regimenes dietéticos y/o especiales.

e Real Decreto 1091/2000, de 9 de junio, por el que se aprueba la Reglamen-
tacion técnico-sanitaria especifica de los alimentos dietéticos destinados a
usos médicos especiales.

22) Productos industriales

e Real Decreto 1468/1988, de 2 de diciembre, por el que se aprueba el Regla-
mento de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos indus-
triales destinados a su venta directa a los consumidores y usuarios.

23) Productos sanitarios

e Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre publicidad y promocién

comercial de productos, actividades o servicios con pretendida finalidad

sanitaria.
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e Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los pro-
ductos sanitarios.

e Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los pro-
ductos sanitarios implantables activos.

24) Proteccion de datos

e Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protecciéon de Datos de Ca-

racter Personal.

e Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Re-
glamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de Protecciéon de Datos de Caracter Personal.

25) Publicidad aérea

e Decreto de 13 de agosto de 1948, por el que se reglamenta la propaganda

comercial realizada desde el aire.

26) Publicidad discriminatoria

e Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres

y hombres.

27) Publicidad exterior

e Decreto 917/1967, de 20 de abril, por el que se dictan normas sobre pu-
blicidad exterior.

28) Publicidad financiera

a) Entidades de crédito

e Ley 26/1988, de 29 de julio, sobre disciplina e intervencion de las entida-
des de crédito.

e Ley 2/2009, de 31 de marzo, por la que se regula la contratacién con los
consumidores de préstamos o créditos hipotecarios y de servicios de inter-
mediacién para la celebracion de contratos de préstamo o crédito.

b) Entidades de financiacién

e Real Decreto 896/1977, de 28 de marzo, sobre régimen de las entidades

de financiacion.
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¢) Inversiones

e Decreto 2584/1973, de 19 de octubre (presidencia), por el que se regula la
publicidad de determinadas inversiones.

e Ley 35/2003, de 4 de noviembre, de Instituciones de Inversion Colectiva.

e Real Decreto 1309/2005, de 4 de noviembre, por el que se aprueba el Re-
glamento de la Ley 35/2003, de 4 de noviembre, de Instituciones de In-
version Colectiva, y se adapta el Régimen tributario de las instituciones de

inversion colectiva.

d) Titulos-valores

e Ley 24/1988, de 28 de julio, del Mercado de Valores.

e Real Decreto 1310/2005, de 4 de noviembre, por el que se desarrolla par-
cialmente la Ley 24/1988, de 28 de julio, del Mercado de Valores, en ma-
teria de admisién a negociacién de valores en mercados secundarios ofi-
ciales, de ofertas publicas de venta o suscripcién y del folleto exigible a

tales efectos.

29) Publicidad inmobiliaria

e Decreto 2114/1968, de 24 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
para la aplicacion de la Ley sobre Viviendas de Proteccién Oficial.

e Ley 57/1968, de 27 de julio, sobre percibo de cantidades anticipadas en la
construccién y venta de viviendas.

e Decreto 3114/1968, de 12 de diciembre, sobre aplicaciéon de la Ley
57/1968, de 27 de julio, a las comunidades y cooperativas de viviendas.

e Real Decreto 515/1989, de 21 de abril, sobre proteccién de consumidores
en cuanto a la informacién a suministrar en la compraventa y arrenda-

miento de viviendas.

30) Publicidad institucional

e Ley 29/2005, de 29 de diciembre, de Publicidad y Comunicacion Institu-

cional.

¢ Real Decreto 947/2006, de 28 de agosto, por el que se regula la Comision de
Publicidad y Comunicacién Institucional y la elaboracién del Plan anual

de publicidad y comunicacion de la Administracion General del Estado.
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31) Puertos

Ley 27/1992, de 24 de noviembre, de Puertos del Estado y de la Marina
Mercante.

32) Sanidad (profesionales)

Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones Sani-

tarias.

33) Seguros

Real Decreto 2486/1998, de 20 de noviembre, por el que se aprueba el
Reglamento de ordenacion y supervision de los seguros privados.

Real Decreto legislativo 6/2004, de 29 de octubre, por el que se aprueba
el Texto Refundido de la Ley de Ordenacion y Supervision de los Seguros
Privados.

Ley 26/2006, de 17 de julio, de Mediacion de Seguros y Reaseguros Priva-

dos.

34) Tabaco

Ley 13/1998, de 4 de mayo, de Ordenacion del Mercado de Tabacos y Nor-
mativa Tributaria.

Real Decreto 1199/1999, de 9 de julio, por el que se desarrolla la Ley
13/1998, de 4 de mayo, de Ordenacion del Mercado de Tabacos y Norma-
tiva Tributaria, y se regula el Estatuto concesional de la red de expendedu-
rias de tabaco y timbre.

Ley 28/2005, de 26 de diciembre, de Medidas Sanitarias frente al Tabaquis-
mo, y reguladora de la venta, el suministro, el consumo y la publicidad de
los productos del tabaco.

35) Television

Ley 7/2010, de 31 de marzo, General de la Comunicacién Audiovisual.

Real Decreto 1624/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el
Reglamento de desarrollo de la LGCAYV, en lo relativo a la comunicacién

comercial televisiva.

36) Vehiculos de motor
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e Real Decreto legislativo 339/1990, de 2 de marzo, por el que se aprueba el
Texto Articulado de la Ley sobre Tréfico, Circulacion de Vehiculos a Motor
y Seguridad Vial.

37) Ventas a plazos

e Ley 28/1998, de 13 de julio, de Venta a Plazos de Bienes Muebles.

38) Ventas con oferta de restitucion

e Ley 43/2007, de 13 de diciembre, de Proteccién de los Consumidores en
la Contratacién de Bienes con Oferta de Restitucién del Precio.

39) Violencia de género

e Ley Organica 1/2004, de 28 de diciembre, de Medidas de Proteccion Inte-
gral contra la Violencia de Género.
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