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Text o:

Uno de los objetivos que persigue la Ley 25 /1990, de 20 de
di ci enbre, del Medicanento, es l|la pronoci6on del uso racional
del nedicanento, de forma qQque se garantice Su UuSO seguro Yy
eficaz para cada paciente. A cunplinmento de este objetivo se
orientan todas |as disposiciones de la Ley, tanto en | o que se
refiere a la evaluaci 6n previa a su autorizaci 6n sanitaria cono
en todo lo relativo a su réginmen de conercializacio6n. Uno de
estos aspectos son las garantias de informaci 6n que se han de
proporcionar a |los profesionales sanitarios y al publico.
Dentro de estas garantias y sirviendo |os objetivos generales
de la Ley se incluye |la publicidad. Esta materia, de indudable
interés sanitario, viene perfilada ya en la Ley 14/1986, de 25
de abril, Gener al de Sani dad, y encuentra nmayor es
determ naciones en la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, del



Medi canento. La especificidad de la materia viene reconocida
tanbi én por la Ley 34/1988, de 11 de novienbre, GCeneral de
Publicidad, en la que, ademas de definir los principios de |la
publicidad en general, se renmite a |la |egislacio6n especial que
pueda regular, entre otras, la relacionada con la salud
publica, particularnente |a de nedicanentos. Asimsno, el
articulo 5.2, k), de la Ley 26/1984, de 19 de julio, Ceneral de
la Defensa de los Consunidores y Usuarios constituye un
principio informador aplicable a la legislacion de la
publ i ci dad sobre especi al i dades farnacéuti cas.

Por otra parte, la Directiva del Consejo de |as Conuni dades
Eur opeas 92/28/CEE, sobre publicidad de nmedicanentos de uso
humano, que se incorpora al ordenamento juridico nacional
nmedi ante el presente Real Decreto, ha venido a definir 1os
princi pi os conunes de | as | egi sl aci ones naci onal es,
est abl eci endo anpl i os nmargenes de di sponi bilidad de | os Estados
m enbros en diversas naterias; entre ellas las relativas al
control administrativo, adm sién de nodal i dades de publicidad y
di stribuci 6n de nuestras gratuitas.

Dentro del marco definido por la legislacion, nacional vy
conunitaria, el presente Real Decreto, en cuya el aboraci én se
ha recabado el parecer de los sectores afectados en un anplio
tramte de audi enci a, Vi ene a est abl ecer I a nueva
regl anentaci 6n, atendiendo a los fines y peculiaridades de |a
publici dad de nedi canentos confornme a |los graves intereses de
salud publica que concurren en esta materia. En este sentido,
sirve de base |l a separaci 6n de réginen establecida en la Ley
14/ 1986, de 25 de abril, General de Sanidad, que distingue
entre la publicidad segun se dirija a |los profesionales
sanitarios o al publico. La Ley 25/1990, de 20 de dicienbre,
del Medicanento, nmantiene esta misma separaci 6n al dedicar su
articulo 31 a la publicidad destinada al publico, incluyendo,
en canbio, la dirigida a |los profesionales sanitarios dentro
del articulo 86 sobre informacion y pronocion dirigida a |os
prof esional es sanitarios, en la que se renite expresanente al
apartado prinero del articulo 102 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, Ceneral de Sanidad.

De conformidad con Ia Ley el presente Real Decreto condiciona
la publicidad destinada al publico a las previsiones del
articulo 31 de la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, del
Medi canento, y particularnmente a su autorizaci én previ a.

La publicidad destinada a I|as personas facultadas para
prescribir o dispensar nedicanmentos, en canbio, se sonete a
sinpl e conuni caci 6n. Aunque el sistema de comunicaci6n tiene
caracter general admte excepciones que pueden establ ecerse en
funcion de la naturaleza del medi canment o, a causa de
det er mi nados habitos de prescripci 6n o consunb; en todos estos
casos la autorizacion previa se justifica en la necesidad de
pronover y garantizar el uso racional del nedicanento a causa
del producto o de actividades publicitarias no confornmes con
los criterios | egal nente establ ecidos.

La publicidad de |os productos sanitarios se regird por |os
princi pios generales establecidos en |la Ley 34/1988, de 11 de
novi enbre, General de Publicidad y en el articulo 102 de la Ley
14/ 1986, de 25 de abril, GCeneral de Sanidad, hasta que se
aprueben | as nornmas especificas que regul en su publicidad.



Fi nal ment e, | as denom nadas especialidades farnmacéuticas
publicitarias tienen conp caracteristicas especiales el quedar
excluidas de la financiacion con cargo a fondos publicos,
confornme establece el articulo 94.2 de |la Ley 25/1990, de 20 de
di cienbre, del Medicanmento, y estar excluidas del réginmen de
preci os autorizados desde |a publicacion de la Oden de 25 de
novi enbre de 1981, previendo el articulo 100.4 de dicha Ley que
el precio de las referidas especialidades pueda ser fijado
libremente por |os l|aboratorios al predom nar |as conpetencias
por carecer este nercado de estructuras nonopolisticas, todo
ello sin perjuicio de las intervenciones admnistrativas que
por razones econdnmicas, sanitarias o sociales se consideren
necesari as.

El presente Real Decreto se adopta en desarrollo de |os
articulos 2.1, 16.3, 22.4, 31, 86 y concordantes de la Ley
25/ 1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento, y su contenido
tiene la condicion de |egislacién sobre productos farnmacéuticos
segun el articulo 2.1 de la Ley citada.

En virtud de cuanto antecede, a propuesta de la Mnistra de
Sani dad y Consunpb, previa aprobaciéon del Mnistro para |as
Admi ni straci ones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado
y previa deliberacion del Consejo de Mnistros en su reunion
del dia 24 de junio de 1994,

CAPI TULO |

Di sposi ci ones general es

Articulo 1. Anbito de aplicaci on.

1. Las disposiciones de este Real Decreto, se aplicaran a la
publicidad que se efectue de |as especialidades farnmacéuticas y
de otros mnedi canentos de uso humano fabricados industrial nente.

2. Se entender& por publicidad de nedi canentos toda forma de
oferta informativa, de prospeccion o de incitacién destinada a
promover |a prescripciéon, la dispensacién, la venta o el
consuno de nedi cament os.

3. La publicidad de nedi canent os conprendera en particul ar:

a) La publicidad de nedi canent os destinada al publico.

b) La publicidad de nedicanentos destinada a personas
facul tadas para prescribirlos o dispensarl os.

c) La visita médica efectuada por los visitadores neédicos o
agentes informadores de los |aboratorios a personas facultadas
para prescribir o di spensar nedi canent os.

d) El suministro de nuestras gratuitas.

e) El patrocinio de reuniones pronocionales a |las que asistan
personas facultadas para prescribir o di spensar nedi canent os.

f) El patrocinio de congresos cientificos en los que
partici pen personas facultadas para prescribir o dispensar
nmedi canentos y, en particular, el hecho de correr a cargo con
| os gastos de desplazamiento y estancia con notivo de dichos
congr esos.

g) La incitacién a prescribir o dispensar nedicanentos
nedi ante concesi 6n, oferta o pronesa de ventajas, pecuniarias o
en especi e, excepto cuando su valor intrinseco resulte mnino.

4. El presente Real Decreto no se aplica a:

a) El etiquetado y el prospecto de | os nedi canent os.

b) La correspondencia, aconpafada, en su caso, de cual quier
docunmento no publicitario, necesaria para responder a una
pregunta concreta sobre un determ nado nedi canent o.



c) Las informaciones concretas y |os docunentos de referencia
rel ativos, por ejenplo, al canbio de envase, a |las advertencias
sobre efectos indeseables en el marco de la farmacovigil anci a,
a los catalogos de ventas y a las listas de precios, sienpre
gue no figure ninguna informci 6n sobre el nedi canento.

d) La informaci 6n relativa a |la salud humana o a enfernmedades
de las personas, sienpre que no se haga referencia al guna, ni
siquiera indirecta, a un nedi canento.

Articulo 2. Principios generales.

1. Queda prohibida | a publicidad de un nedi canento que no haya
obtenido | a correspondi ente autorizaci 6n de conerci ali zaci 6n

2. Todos los elenentos de la publicidad de un nedicanmento
deberan ajustarse a las informaciones que figuren en la ficha
t écni ca.

3. La publicidad de los nedicanentos deberd favorecer en
cual qui er caso su utilizacién racional, presentandolo de forma
objetiva y sin exagerar sus propi edades.

4. La publicidad no podra ser engafiosa, conforne establece el
articulo 4 de la Ley 34/1988, de 11 de novienbre, GCeneral de
Publ i ci dad.

CAPI TULO 1|

Publ i ci dad destinada al publico

Articulo 3. Finalidad de |a publicidad destinada al publico.

Se entendera por publicidad destinada al publico en general
aquélla dirigida con fines pronobcion les e in formativos que
pronovi endo el uso adecuado del nedi canent o, haya sido
debi danente autorizaPa, segun |lo previsto en el articulo 22 de
este Real Decreto.

Articulo 4. Calificacion de |os nedicanentos susceptibles de
publ i ci dad.

Sol ament e podran ser objeto de publicidad destinada al publico
| as especi al i dades farmacéuticas determ nadas por el Mnisterio
de Sanidad y Consunpb, conforne a lo previsto en el articulo
31.5 de la Ley del Medicanmento, y expresanente calificadas conp
publicitarias, por tratarse de nedicanentos que, por su
conposi ci6n y objetivo, estén destinados y concebidos para su
utilizacion sin la intervencion de un nédico que realice el
di agnostico, la prescripcién o el seguimento del tratamento
Yy, en caso necesario, tras consultar con el farnmacéutico.

Articulo 5. Requisitos general es.

1. Toda publicidad destinada al publico debera:

a) Realizarse de manera tal que resulte evidente el caracter
publicitario del mensaje y quede cl aranente especificado que e
product o objeto de publicidad es un nedi canent o.

b) Contener los datos identificativos y reconmen daci ones ne se
determinen por el Mnisterio de Sanidad y Consunb para evitar
su abuso y prevenir los riesgos derivados de la utilizacién
normal de | os m snos.

c) Incluir cono ninino:

1. La denom naci 6n del nedicanento, asi conp |a Denom naci 6n
Oicial Espafiola o en su defecto la Denom naci6n Conin

Internacional, o l|a denomnaci6on comin wusual o cientifica
cuando el nmedi canento contenga un Unico principio activo.
2. Las informaciones indispensables para pronover su

utilizaci 6n racional.



3. Una invitacién expresa y claranmente visible a |leer
deteni danente | as instrucciones que figuran en el prospecto, o
en su caso, en el enbalaje exterior o en el acondicionamnento
primario.

2. La publicidad de nedicanentos destinada al publico, podra
incluir solamente |a denom naci 6n del misno, cuando su Unico
objetivo sea el de recordar dicha denom naci 6n, sienpre que
dicho nedicamento sea |o suficientemente conocido por el
publico y haya pernmaneci do en canpafias pronoci onal es, al nenos,
durante dos afos.

3. En el nensaje publicitario aparecerd |a nmenci én: en caso de
duda consulte a su farmacéutico o una expresi én simlar

Articulo 6. Prohibiciones.

1. La publicidad de un nedicanmento destinado al publico no
podré incluir ningan el erento que:

a) Atribuya a la consulta nmédica o a la intervencion
quirargica, un caréacter superfluo, especial nente ofreciendo un
di agnéstico o aconsej ando un tratam ento por correspondenci a.

b) Sugiera que su efecto esta asegurado, que carece de efectos
secundari os o que es superior o igual al de otro tratamento u
otro nedi canment o.

c) Sugiera que el usuario puede nejorar su salud nediante su
enpl eo, o puede verse afectada en caso de su no utilizacion;
esta Ultim prohibicion no se aplicara a las canpafias de
vacunaci 6n regul adas en el articulo 9 de este Real Decreto.

d) Sugiera o indique que su uso potencia el rendiniento
deportivo.

e) Se dirija, exclusiva o principal nente, a nifios.

f) Se refiera a una reconendaci 6n que hayan fornul ado
cientificos, profesionales de |la salud u otras personas que
puedan, debido a su notoriedad, incitar al consumb de
medi canment os.

g) Equipare el nedicamento a un producto alinmenticio, un
producto cosneético o cual quier otro producto de consuno.

h) Sugiera que la seguridad o la eficacia del nedicanmento se
debe a que se trata de una sustanci a natural

i) Pueda inducir, nediante una descripcidn o representacion
detal |l ada de | a anamesis, a un fal so autodi agnosti co.

j) Se refiera de forma abusiva, alarmante o engafiosa a

t esti moni os de curaci on.
k) Uilice de forma abusiva, alarmante o0  engafiosa,
representaci ones visuales de |as alteraci ones del cuerpo humano
produci das por enfernedades o |esiones, o de la accio6n de un
nmedi canento en el cuerpo hunmano o en partes del nisno.

) Mencione que el nedicanento ha recibido la autorizaci6n
sanitaria o cual quier otra autorizacion.

2. Se prohibe la nmenci6n en | a publicidad destinada al publico
de | as siguientes indicaciones terapéuticas:

a) Tubercul osi s.

b) Enfernedades de transmi si 6n sexual

c) Oras enfernedades infecciosas graves.

d) Cancer y otras enfernedades tunoral es.

e) lInsomi o cronico.

f) Diabetes y otras enfernedades del netabolisno.

Articulo 7. Medicanentos excluidos de |a publicidad.



1. Quedan excluidos de |a publicidad destinada al publico |os
medi canment os:

a) Que sol o pueden di spensarse por prescripcion facultativa.

b) Que contengan sustancias psicotropicas o estupefacientes
con arreglo a |l o definido en | os conveni os internaci onal es.

2. Queda igualnente excluida la publicidad al publico de |os
nedi canent os que fornman parte de | a prestaci 6n farnacéutica de
Si stema Naci onal de Sal ud.

Articulo 8. Distribucién directa con fines publicitarios.

Queda prohibida la distribucién directa de | os nedi canentos al
publico con fines de pronocién

Articul o 9. Canpafias de vacunaci 6n.

La autoridad sanitaria conpetente, conforne establece el
articulo 31.7 de la Ley 25/1990, de 20 dicienbre, del
Medi canent o, podra autorizar a los |laboratorios la realizaci6n
de publicidad destinada al puablico en canpafias de vacunaci 6n

CAPI TULO | 1]

Publicidad dirigida a |as personas facultadas para prescribir
o di spensar nedi canent os

SECCI ON 1. PRI NCI PI OS GENERALES

Articulo 10. Conteni do ninino.

1. La publicidad destinada a las personas facultadas para
prescribir o dispensar nedicanmentos habr& de proporcionar |a
i nf or maci 6n técnico-cientifica necesari a par a gue sus
desti natari os puedan juzgar por si msnpbs el valor terapéutico
del nmedi canento, y cono mininb deberd incluir:

a) Las informaci ones esenciales del producto segun |os datos
contenidos en la ficha técnica, incluyendo al nenos: nonbre de
nmedi camento, conposicion cualitativa y cuantitativa, datos
clinicos conpletos, i nconpati bi |l i dades, i nstrucci ones  de
uso/ mani pul aci 6n, nonbre y direccion del titular de la
aut ori zaci on.

b) Su régi men de prescripci 6n y di spensaci 6n.

c) Las diferentes presentaci ones del producto, en su caso, Yy
| a dosificacién y/o la forma farnmacéutica

2. Esta publicidad incluird el precio de venta al publico, |as
condi ci ones de la prestaci 6n farnmacéutica del Sistena Naciona
de Salud, en su caso, y, cuando sea posible, la estinacion del
coste del tratamento

Articulo 11. Publicidad de recuerdo.

1. Lo dispuesto en el articulo anterior, no sera de aplicacion
a la publicidad de un nedicanento cuyo UuUnico objetivo sea
recordar su denomi naci 6n

2. Sera condicio6n indispensable para esta publicidad de
recuerdo que el producto Ileve autorizado al nmenos dos afios.

3. La publicidad a que se refiere el presente articulo debera
incluir el nonbre conercial, seguido por |a Denom nacion
Oicial Espafiola o en su defecto la Denom nacio6n Conin
I nternaci onal o |a denom naci 6n comin usual o cientifica cuando
el nedi canmento contenga un Unico principio activo.

SECCI ON 2. | NFORMACI ON TECNI CA DEL MEDI CAMENTO

Articulo 12. La visita nedica.

1. La visita nédica es el nedio de relacion entre 1|os
| aboratorios y las personas facultadas para prescribir o
di spensar nedi canentos a efectos de la informaci 6n y publicidad
de |l os misnos, realizada por el visitador médico y basada en |la



transm si 6n de |os conocimentos técnicos adecuados para |a
val oraci 6n objetiva de la utilidad terapéutica. En el ejercicio
de sus funciones habra de pronover el uso adecuado de |os
medi canment os.

2. Los visitadores nedicos deberan recibir la fornmacidn
adecuada por el laboratorio a quien representen, y poseer |os
conoci m ent os cientificos sufici entes par a pr opor ci onar
orientaciones precisas y |lo ms conpletas posible sobre |os
nmedi canent os que pronoci onen.

3. En cada visita los visitadores nédi cos proporcionaran a |la
persona visitada, o tendran a su disposicion, la ficha técnica
autorizada de cada uno de los nedicanentos que presenten
aconpafando i nf or maci 6n sobre | as diferentes f or mas
farmacéuticas 'y  dosis, su réginmen de prescripcion vy
di spensaci 6n, |as informaci ones sobre precio, condiciones de |la
prestaci 6n farnmacéutica del Sistenma Nacional de Salud, en su
caso, Yy, cuando sea posible, la estimcién del coste de
tratam ento

4. Los visitadores nmédicos deberan notificar al servicio
cientifico a que se refiere el articulo 20 todas |as
i nformaci ones que reciban de los profesionales visitados
relativas a la wutilizacion de 1los nedicanentos de cuya

pronmoci 6n se ocupen, indicando especialnmente |as reacciones
adversas que | as personas visitadas |es comruni quen.

5. Los vi si t adores médi cos no podr an ej ercer cono
profesionales sanitarios en el ciclo de prescripcion,

di spensaci 6n o adm ni straci 6n de nedi canent os.

SECCI ON 3. PUBLI Cl DAD DOCUVENTAL

Articulo 13. Control de |a publicidad docunental

1. La publicidad docunental estard sonetida al réginmen de
control establecido en el capitulo W

2. A los efectos de |lo previsto en la presente disposicion,
tendra |l a consideraci 6n de publicidad docunental aquélla que se
practique a través de publicaciones tales conp revistas,
boletines, libros y simlares, asi conp |la incorporada a nedios
audi ovi sual es en soporte o6ptico, nagnético o sinmlar, dirigidas
excl usivamente a personas facultadas para prescribir o
di spensar nedi canent os.

3. Tanbién tendran este caracter los inpresos que |os
| aboratorios dirijan directanente o a través de la visita
médica a |as personas facultadas para prescribir o dispensar
medi canment os.

Articulo 14. Conteni do ninino.

1. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 11, toda
docunentaci é6n publicitaria relativa a un nedicanento que se
difunda, en el marco de su pronoci 6n, a personas facultadas
para prescribir o dispensar nedicanentos, debera incluir al
nenos |las infornmaciones contenpladas en el articulo 10 vy
precisar la fecha en la que dicha docunentaci6n se haya
el aborado o revi sado por ualtinma vez.

2. Todas las informaciones contenidas en |a docunentacién
contenplada en el apartado anterior, cuyas caracteristicas
ti pogréficas serdn nornalnmente |egibles, deberan ser exactas,
conprobables y lo suficientenmente conpletas y actualizadas conp
para permtir que el destinatario pueda juzgar por si msnpo el
val or terapéutico del nedi canmento.



3. Las citas, cuadros y otras ilustraciones que se extraigan
de revistas nmédicas o de obras cientificas y que se utilicen en
| a docunentaci 6n publicitaria deberan reproducirse fielnente
preci sando con exactitud su fuente.

Articul o 15. Soportes validos.

1. Los nedios de informaci6n y pronocién utilizados cono
soporte, ya sean escritos, audiovisuales o de otra natural eza,
t endran caracter basicanente cientifico.

2. Para la insercion de cualquier nensaje publicitario en
publicaciones o en nmedios audiovisuales <cientificos o
pr of esi onal es, seréa preciso que dichos nedios estén dirigidos y
se distribuyan exclusivanmente a |las personas facultadas para
prescribir o dispensar nedi canent os.

3. Antes del com enzo de sus actividades, |os responsables de
| as publicaciones cientificas o profesionales y de |os nedios
audi ovi sual es habréan de comuni car a |a Comuni dad Aut énoma donde
tenga su sede o realice |la mayor parte de sus activi dades:

a) La condicién de las publicaciones o nedios audiovisuales
cono soportes adecuados par a admitir publi ci dad de
medi canment os.

b) Declaracion expresa de asumr |a responsabilidad de
garantizar que la difusion de tales nedios se realizaréa
exclusivanente a l|as personas facultadas para prescribir o
di spensar nedi canent os.

c) Anbito de difusién del nedio (nacional o autondm co).

4. Los titulares de |los soportes publicitarios, sélo podran
adm tir nensajes de publicidad de nedi canentos que reulnan | os
requi sitos establ ecidos en el presente Real Decreto.

SECCI ON 4. MUESTRAS GRATUI TAS

Articulo 16. Distribuci 6n de nuestras gratuitas.

1. La entrega de nmuestras gratuitas se realizara, con caracter
excepcional y exclusivanente a l|as personas facultadas para
prescribir nmedi canent os.

2. Uni canment e podr an el abor ar se y por consi gui ent e
sum ni strarse nmuest ras gratuitas de especi al i dades
farmacéuticas y nedicanentos fabricados industrialnente, que
retnan | os siguientes requisitos:

a) Qe su fornmula esté constituida por una sustancia o
sustanci as activas nedi ci nal es que, por ser novedad en el canpo
terapéutico, precise el previo conocimento de |as personas
facul tadas para prescribirl os.

b) Que, aun no tratéandose de una sustancia nedicinal de |as
referidas en el apartado anterior, su preparacién o formm
farmacéutica, dosis por wunidad o concentracio6n, forma de
admi ni straci on, sean nuevas o estén dirigidas a la
admi ni stracion por via distinta de las utilizadas y suponga
ademas, una ventaja terapéutica respecto de aquéll as.

c) Que, aun siendo conocidas farmacol 6gica y terapéuticanente
| as sustancias nedicinales, se hubieran descubierto acciones
farmacol 6gi cas nuevas y por consiguiente tengan una nueva
i ndi caci 6n terapéutica.

3. La entrega de nuestras gratuitas se realizara de acuerdo
con |l as siguientes condiciones:

a) Un maxino de 10 nuestras de cada nedicanento por afio y
persona facultada, y durante un tienpo nmaxino de dos afos
cont ados desde | a fecha de autorizaci 6n del nedi canento.



b) Cada suministro de nuestras deberéa responder a una peticioén
fornmul ada por escrito, fechada y firmada, que proceda de
destinatario.

c) Los laboratorios que sumnistren nuestras deberan nantener
un si stema adecuado de contr ol

d) Las nuestras deberan ser idénticas a |la presentaci 6n més
pequefia del nedi canento conerciali zado.

e) Cada mnuestra deberd Ilevar la mencidén Miestra gratuita.
Prohibida su venta, y suprinmdo o anulado el cupdn-precinto
del nedi canento

f) Cada entrega de nuestras debera aconpafarse de un ejenplar
de la ficha técnica, junto con la informaci én actualizada de
preci o, condiciones de |la oferta del Sisterma Nacional de Sal ud,
en su caso, Yy, cuando sea posible, la estinmaci 6n del coste de
tratam ento

4. El solicitante o, en su caso, el titular de la autorizacién
requerird de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sani tarios autorizacio6n para elaborar y sumnistrar nuestras
gratuitas.

5. No obstante |Io establecido en el parrafo a), del apartado
3, al autorizarse wun nedicamento la Direccién GCeneral de
Farmacia y Productos Sanitarios podra anpliar el nunero de
nmuestras por afio de aquellos nedicanmentos que su especial
interés terapéutico | o aconseje.

6. No podr& suministrarse nuestra al guna de nedi canmentos que
contengan sustancias psicotrépicas o estupefacientes, con
arreglo a |o definido en los convenios internacionales vy
aquel l os nedi canentos que puedan crear dependencia 0 generar
probl emas de salud publica en razén de su uso inadecuado, ni de
aquel l as otras especialidades farmacéuticas que determ ne el
M nisterio de Sanidad y Consunp, conforne a |lo previsto en el
articulo 22.4 de |la Ley del Medicanento.

SECCI ON 5. OIRCS MEDI GS DE PUBLI Cl DAD

Articulo 17. Incentivos.

Queda prohibido otorgar, ofrecer o proneter a |as personas
facultadas para prescribir o dispensar nedicanentos y en el
marco de la pronocién de los misnos frente a dichas personas,
primas, ventajas pecuniarias 0 ventajas en especie, con
excepci 6n de aquellas que tengan un valor insignificante y que
sean irrelevante para |la practica de la nmedicina o |a farnaci a.

Articulo 18. Patrocinio de reuniones cientificas.

1. Las disposiciones del articulo anterior no supondran un
obst acul o par a l a hospi tal i dad of reci da, directa 0
indirectanente, en el marco de manifestaciones de caracter
excl usivamente profesional y cientifico. Dicha hospitalidad
deberd ser sienpre nopbderada en su nivel y subordinada al
objetivo principal de la reunién y no podra ser extensible a
per sonas que no sean profesionales de |la sal ud.

2. Los premos, becas, contribuciones y subvenciones a
reuni ones, congresos, viajes de estudio y actos simlares
donados  por personas relacionadas con |a fabricacion,
el aboraci 6n, distribucion y dispensacio6n de nedicanentos se
aplicaran exclusivamente a actividades de indole cientifica
cuando sus destinatarios sean facultativos en ejercicio clinico
o las entidades en que se asoci an



En las publicaciones de trabajos y ponencias de reuniones,
congresos y actos sinmlares se haran constar |os fondos
obtenidos para su realizacion y fuente de financiacién. La
m sma obligaci 6n al canzara al nedio de comrunicaci 6n por cuya
via se hagan publicos y que obtenga fondos por o para su
publ i caci 6n.

Articulo 19. oligaciones de |las personas facultadas para
prescribir o di spensar nedi canent os.

Las per sonas facul t adas para prescribir o dispensar
nmedi canentos no podran solicitar o aceptar ninguno de |os
incentivos prohibidos en virtud del articulo 17 o que no se
atengan a |lo dispuesto en el articulo 18 del presente Real
Decr et o.

CAPI TULO 1V

ol i gaciones del titular de la autorizacién sanitaria del
nmedi canent o en rel aci 6n con | a publicidad

Articulo 20. Servicio cientifico.

El titular de la autorizaci 6n de un medi canento contar& con un
servicio cientifico dentro de su enpresa encargado de la
informaci 6n relativa a |los nedicanentos que ponga en el
mer cado

Articulo 21. Obligaci ones.

Son obligaciones del |aboratorio titular de |la autorizacion de
un nedi canment o:

a) Remitir a la autoridad sanitaria encargada del control de
la publicidad un ejenplar de toda publicidad enitida por el
| aboratorio titular de la autorizacion junto con una ficha en
la que se indiquen |os destinatarios, el nbdo de difusién y la
fecha de la prinera difusion, conforne a |o establecido en |os
articulos 22 y 25 de | a presente disposicion.

Cuando se trate de nensajes publicitarios autorizados para su
em si 6n por television, se renmtira la cinta de video al tienpo
de su enisioén.

b) Remitir un indice anual a las autoridades a que se refiere
el parrafo a) anterior de toda la actividad publicitaria
real i zada

c) Asegurar que la publicidad farmacéutica que realice se
ajusta a las estipul aci ones de presente Real Decreto.

d) Verificar que sus visitadores nedicos reciben |la fornmacién
adecuada y cunplen con las obligaciones establecidas en el
articulo 12 de este Real Decreto.

e) Llevar un registro adecuado de las solicitudes vy
sum ni stros de nuestras gratuitas.

f) Colaborar con |las autoridades sanitarias proporcionando |a
i nformaci 6n y asistencia que requieran en el ejercicio de sus
responsabi | i dades.

g) Velar para que |as decisiones adoptadas por |as autoridades
sanitarias se cunplan innedi at anent e.

CAPI TULO V

Control de la publicidad

SECCI ON 1. CONTROL DE LA PUBLI Cl DAD DI R G DA AL PUBLI CO

Articulo 22. Autorizacién de la publicidad destinada al
publi co.

1. La publicidad destinada al publico requiere autorizacién
previa por |a autoridad sanitaria conpetente, de acuerdo con el



apartado 7 del articulo 31 de la Ley 25/1990, de 20 de
di ci enbre, del Medicanento

2. La solicitud incluira el nonbre del | aboratori o,
nedi canento objeto de | a publicidad y nedios de difusion que se
pretenden enplear. A la solicitud debera aconpafiar |a siguiente
docunent aci 6n:

a) Prospecto autorizado del nedicanento.

b) Copia de |a docunentaci 6n de |a publicidad, con |os textos,
di bujos y demés el enentos que |a integren.

c) Inforne del servicio cientifico a que se refiere el
articulo 20, en el que se justifique la conform dad de |os
el enmentos publicitarios con 1o establecido en este Real
Decr et o.

Si la solicitud no reune los requisitos establecidos en el

articulo 70 de la Ley 30/1992, de 26 de novienbre, de Réginen
Juridico de las Adm nistraciones Publicas y del Procedimento
Admi nistrativo Comin, y en el presente articulo, se requerira
al interesado para que, en un plazo de diez dias, subsane la
falta o aconpafie | os docunentos preceptivos, con indicacio6n de
que, si asi no lo hiciera, se le tendra por desistido de su
solicitud, archivandose sin mas tramte.
3. Cuando la canpafia publicitaria sea autorizada por una
Conuni dad Aut 6nona, conforne a |o establecido en el apartado 7
del articulo 31 de la Ley 25/1990 del Medicanento, se remtira
al Mnisterio de Sanidad y Consunpb copia de |la autorizacion,
aconpafiada de |la docunentacion de la publicidad, con |os
textos, dibujos y demas elenentos que |la integran, de acuerdo
con lo dispuesto en el articulo 5 de |a Ley del Medicanento.

4. La autoridad sanitaria conpetente debera dictar resol ucio6n
expresa en el plazo de dos neses, contados a partir de la fecha
en que la solicitud haya tenido entrada en cualquiera de |os
Regi stros del o6rgano administrativo conpetente. Transcurrido
dicho plazo sin que haya recaido resoluci 6n expresa, se podra
entender que aquélla es estimatoria de la solicitud fornul ada.

Contra la resolucion que dicte la Direcci6n Ceneral de
Farmacia y Productos Sanitarios, podra interponerse recurso
ordinario en el plazo de un nes, de conformdad con |o
establecido en el articulo 114 de la Ley de Réginen Juridico de
| as Admi ni st raci ones Pabl i cas y del Procedi niento
Admi ni strativo Conun.

5. Para la eficacia de las resoluciones presuntas a que se
refiere el apartado anterior se requiere la emsion de la
certificacién prevista en el articulo 44 de la Ley 30/1992, de
26 de novienbre, de Réginen Juridico de |as Adm nistraciones
Pabl i cas y del Procedinmento Adm nistrativo Comin.

6. Sin perjuicio de |las peculiaridades previstas en este Rea
Decreto, se aplicaran |los preceptos de la Ley 30/1992, de 26 de
novi enbre, de Réginmen Juridico de |as Adm nistraci ones Publicas
y del Procedimento Adnministrativo Comin y su normativa de
desarrol |l o.

Articul o 23. Medi das cautel ares.

Cuando |l a publicidad sobre nedicanentos sea engafiosa para el
publico, incunpla |lo establecido en la Ley Ceneral de Sanidad,
en |la Ley del Medicanento, en este Real Decreto o constituya un
riesgo para la salud o seguridad de |as personas, |a autoridad
sanitaria conpetente para autorizar la publicidad de



nedi canent os podra, nediante resoluci 6n notivada en el nmarco de
| os procedi m ent os que correspondan

a) Solicitar de los anunciantes |a cesacion o rectificaci 6n de
| a publicidad sobre nedi canmentos. La resol uci 6n notivada sobre
| a procedencia de la rectificaci6n podra hacerse publica en | os
térmnos previstos en el articulo 60 de la Ley 30/1992, de 26
de novienbre, de Réginmen Juridico de las Admnistraciones
Pabl i cas y del Procedinmento Adm nistrativo Comin.

b) Iniciar y pronover de oficio |as acciones a que se refieren
los articulos 25 y siguientes de la Ley 34/1988, de 11 de
novi enbre, General de Publicidad.

C) Suspender con carécter inmediato dicha actividad
publicitaria, cuando pueda suponer wun riesgo inmnente Yy
extraordinario para la salud, conforne a lo previsto en |os
articulos 26 y 27 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, GCeneral de
Sanidad, y articulo 106 de |la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre,
del Medi canento

Contra las resoluciones de |la Direccio6n Ceneral de Farmacia y
Productos Sanitarios podra interponerse recurso ordinario en el
plazo de un nes, confornme a |lo establecido en el articulo 114
de la Ley 30/1992, de 26 de novienbre, de Réginmen Juridico de
| as Admi ni st raci ones Pabl i cas y del Procedi niento
Admi ni strativo Conun.

Articulo 24. Efectos de |la autorizaci6n

La autorizacion de la publicidad dirigida al publico se
entiende limtada a un tienpo maxinmo de cinco afos, excepto
cuando se produzcan nodificaci ones de inportancia en el estado
de |l os conocimentos cientificos y técnicos o en |os habitos de
consunp de | a pobl aci én

SECCION 2. CONTROL DE LA PUBLICIDAD DI RIG DA A LAS PERSONAS
FACULTADAS PARA PRESCRI BI R O DI SPENSAR NMEDI CAMENTOS

Articulo 25. Conunicaciéon de la publicidad destinada a |as
personas facultadas para prescribir o di spensar nedi canent os.

1. Con caréacter general, de conformidad con |o establecido en
el apartado prinmero del articulo 86 de la Ley 25/1990, de 20 de
di ci enbre, del Medicanento, y del apartado prinero del articulo
102 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, |a
publicidad docunmental a la que se refiere el articulo 13 del
presente Real Decreto, destinada a |as personas facultadas para
prescribir o dispensar nedicanmentos, serd conunicada a la
correspondi ente Conuni dad Auténonma en el nomento de su
publ i caci 6n o difusi 6n

2. La conunicacién a que se refiere el apartado anterior,
incluira los siguientes datos y docunentos: nonbre de
| aboratorio; medicanmento objeto de la publicidad y el nedio de
difusién en el que se insertarad la publicidad; ficha técnica o
e

n su defecto, prospecto autorizado; copia de |la docunentaciédn
de la publicidad, con los textos, dibujos y demas el ementos que
la integren; y el informe del servicio cientifico a que se
refiere el articulo 20 de este Real Decreto.

Articulo 26. Autorizacion previa de |la publicidad destinada a
| as per sonas facul t adas par a prescribir o] di spensar
nmedi canent 0s en supuest os excepci onal es.

1. De conformidad con |lo establecido en el articulo 102.1 de
la Ley Ceneral de Sanidad, el Mnisterio de Sanidad y Consuno,



podra acordar excepcionalnmente el sonetimento a autorizacio6n
previa la publicidad de un determ nado nedicamento dirigida a
| as per sonas facul t adas par a prescribir o] di spensar
nmedi canent os, nmedi ante resoluci 6n notivada, gque sera de
aplicacion a todos los nedicanentos de igual naturaleza,
conposi ci 6n y finalidad, con independencia de |la marca con que
se conerci alicen.

2. En los casos en que, conforme a l|lo previsto en este
articulo, proceda |la autorizacio6n previa se tramtara conforne
al procedimento previsto en el articulo 22 de el presente Rea
Decr et o.

Articulo 27. Medi das cautel ares.

La autoridad sanitaria conpetente, en el marco  del
correspondi ente procedimento, podra suspender |a publicidad
cuando:

a) Se trate de nedi canmentos sonetidos a autorizaci 6n previa de
| a publicidad conforme a |lo previsto en el articulo 26.

b) El contenido del nensaje publicitario sea contrario a |as
di sposi ci ones que rigen |a publicidad de | os nmedi canent os.

c) En aquellos casos en que concurran |os supuestos previstos
en el articulo 106 de la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, de
Medi canent o

SECCI ON 3. | NSPECCI ON Y SANCI ONES

Articul o 28. Cooperaci 6n entre |as autoridades sanitari as.

1. Las aut ori dades sanitarias compet ent es ti enen | a
responsabilidad de velar por el cumplimento de |as
di sposiciones aplicables a la publicidad de nedicanentos,
promovi endo a través de sus actuaciones inspectoras el uso
raci onal del nedi canento.

2. Las autoridades sanitarias se auxiliardn mutuanente en el
ejercicio de sus funciones inspectoras e informaran al
Mnisterio de Sanidad y Consunb de los resultados de |as
i nspecci ones para el adecuado ejercicio de |as conpetencias
gque, en materia de productos farmacéuticos, se atribuyen a la
Adni ni straci 6n General del Estado.

Articulo 29. Tipificacion de faltas y sanci ones.

1. La contravencion a |lo previsto en este Real Decreto se
sancionara de acuerdo con la tipificacion de faltas y la
cuantia de |as sanciones previstas en el capitulo Il del Titulo
I X de la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento, y en
el capitulo VI del Titulo | de la Ley 14/1986, de 25 de abril
General de Sani dad.

2. La potestad sancionadora se ejercera nediante el
procedi m ento establ ecido en el Reglanento aprobado por el Rea
Decreto 1398/ 1993, de 4 de agosto.

Articulo 30. Rectificacion de |a publicidad.

Cuando concurran circunstancias de riesgo para la salud o
seguridad de las personas, reincidencia en infracciones de
natural eza andloga o0 acreditada intencionalidad de |as
i nfracciones, las autoridades sanitarias conpetentes en Ila
resol uci 6n de un procedi mi ento sanci onador, conforne establ ece
el articulo 28.1 de este Real Decreto, adenmas de |a inposicion
de | as correspondi ent es sanci ones, podr an acor dar I a
publ i caci 6n con cargo al sancionado, en los misnms nedios en
gue se produjo la infraccion

a) De la resol uci 6n sanci onador a.



b) De | a publicidad correctora.

Articulo 31. Conunicaci 6n de |as resoluciones al Mnisterio de
Sani dad y Consuno.

Las resoluciones adoptadas por |as Conmuni dades Auténonas en
| os procedi m ent os sanci onador es seran conuni cadas al
Mnisterio de Sanidad y Consunp, cuando puedan afectar al
conjunto del Estado o bien a otra Conunidad Aut énona

Di sposici 6n adicional prinera. Caréacter de |egislacion sobre
product os farnmacéuti cos.

El presente Real Decreto se adopta en desarrollo de la Ley
25/ 1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento y tiene caracter
de legislacion de productos farnmacéuticos a |los efectos
previstos en el articulo 149.1.16 de | a Constituci 6n.

Di sposi ci 6n adi ci onal segunda. Especialidades farnmacéuticas
publicitari as.

Las denoni nadas especialidades farmacéuticas publicitarias a
qgue se refiere el articulo 31.5 y concordantes de la Ley
25/ 1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento:

a) Quedaran excluidas de la financiacion con cargo a fondos
publ i cos, conforme establece el articulo 94.2 de |la citada Ley.

b) Tendran el precio que librenente sea fijado por |os
| aboratorios, conforme prevé el articulo 100.4 de dicha Ley.

Todo ello, sin perjuicio de las intervenciones admnistrativas
gue, por razones economicas, sanitarias o0 sociales, se
consi deren necesari as.

Di sposici 6n adicional tercera. Publicidad de |os productos
sani tari os.

La publicidad de |os productos sanitarios se regird por |os
princi pios general es establecidos en |la Ley 34/1988, de 11 de
novi enbre, General de Publicidad, y en el articulo 102 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, hasta que se
aprueben | as nornmas especificas que regul en su publicidad.

Di sposicion transitoria prinera. Plazo de adaptaci6n de |as
canpafias publicitarias.

En el plazo de seis nmeses a partir de la entrada en vigor del
presente Real Decreto, los l|aboratorios y demds entidades
rel aci onadas con | a publicidad farnmacéutica, habran de adaptar
sus canpafias y actividades a |lo establecido en |a presente
di sposici6on. En el misnmo plazo, |as personas responsables de
| os nedi os de publicidad docunental enviaran |a comrunicaci6n a
gue se refiere el articulo 25 a las autoridades sanitarias
correspondi ent es.

Di sposici6én transitoria segunda. Presentacién de indices de
actividad publicitaria.

Los laboratorios titulares de las autorizaciones sanitarias
deberan presentar sus indices anuales sobre la actividad
publicitaria en el nmes de dicienbre del afio siguiente a la
entrada en vigor de este Real Decreto.

Di sposicion transitoria tercera. Ajuste de la publicidad al
prospecto autorizado.

Para aquellos nedicanentos en los que esté pendiente la
el aboraci6on y autorizacion de la ficha técnica, todos |os
elementos de l|a publicidad deberan ajustarse al prospecto
aut ori zado.

Di sposi ci 6n derogatoria Unica. Derogaci 6n normativa.



Quedan derogados: el Real Decreto 3451/1977, de 1 de
di ci enbre, sobre pronocién, informacién y publicidad de |os
nedi canent os y especi al i dades farnmacéuticas; la Orden de 30 de
mayo de 1980, por la que se desarrolla el Real Decreto
3451/ 1977, de 1 de dicienbre, sobre pronocién, infornmacién y
publicidad de |os nedicanentos y especialidades farnacéuticas,
la Orden de 7 de enero de 1964, por |la que se prohibe la
propaganda dirigida al publico, de nedicanmentos destinados a
conbatir determ nadas enfernedades y cuantas disposiciones, de
igual o inferior rango contradigan l|lo establecido en Ia
present e di sposi ci 6n.

Di sposici 6n  final pri mer a. Facultad de aplicacion vy
desarroll o.

Se faculta a la Mnistra de Sanidad y Consunp para adoptar |as
di sposi ci ones necesarias para la aplicacion y desarrollo del
presente Real Decreto.

Di sposi ci 6n final segunda. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacién en el Boletin Oficial del Estado.

Dado en Madrid a 25 de junio de 1994.

JUAN CARLCS R
La Mnistra de Sani dad y Consuno,

MARI A ANGELES AMADOR M LLAN



