SECRETARIA GENERAL
DE SANIDAD Y CONSUMO

DIRECCION GENERAL DE
CARTERA BASICA DE
SERVICIOS DEL SNS Y
FARMACIA

DE SANIDAD, CONSUMO
= YBIENESTAR SOCIAL

NOTA DE PRESENTACION
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DIRIGIDA AL PUBLICO versién 2019”

El Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (a través de su Direccion
General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia) tiene, entre otras, la funcion de promover la seguridad de los
medicamentos como aspecto fundamental de la salud publica, y de ofrecer
garantias e informacion objetiva a los consumidores y agentes economicos del
sector farmacéutico, desde el ambito de actuacion de las competencias de la
Administracion General del Estado y con la cooperacion de las demas

Administraciones PUblicas y sectores interesados.

Esta segunda version de la guia surge en base a los nuevos criterios de
actuacion que regulan la publicidad de medicamentos sin prescripcion dirigida
al publico, ya que en el RDL 1/2015 por el que se aprueba el texto refundido
de la ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios en su articulo 80.3 se elimina el Control Previo Sanitario (CPS) por

parte de la Administracion Sanitaria de este tipo de publicidad.

El documento se ha realizado al amparo del Convenio de colaboracion suscrito
por el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (MSCBS) con la
Asociacion para el autocuidado de la salud (anefp) y la Asociacion para la
Autorregulacion de la Comunicacion Comercial (AUTOCONTROL) formandose un
grupo de trabajo especifico con representantes de cada uno de los tres

organismos implicados.
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La presente Guia sigue recogiendo los principios, requisitos, limitaciones vy
demas condiciones en las que puede realizarse publicidad de los medicamentos
no sujetos a prescripcion médica y dirigida al publico de la anterior version,

actualizando esta informacion y adaptandola a la situacion actual.

Asi mismo, tiene como finalidad ser una herramienta basica y esencial
estableciendo los criterios basicos de la publicidad de este tipo de
medicamentos, para orientar a la industria farmacéutica y asi proporcionar al
ciudadano una informacion actual y veraz sobre los medicamentos sin
prescripcion, ayudando de esta manera a conseguir una automedicacion
responsable a través del uso adecuado de este tipo de medicamentos,
armonizando la interpretacion de la normativa vigente actual en este tipo de

publicidad.

Las diferencias basicas de esta nueva version, en relacion a la primera edicion,

se pueden resumir en:

e Cambio del titulo de la misma a “Guia para la publicidad de
medicamentos de uso humano dirigida al publico”.

e La autoria se ha realizado en base al Convenio entre MSCBS, anefp y
Autocontrol.

e Las definiciones y principios de la publicidad, tanto generales como
especificos, se han incluido en un mismo apartado.

e Se ha incorporado una clasificacion, sin caracter de “numerus clausus”,
de soportes publicitarios agrupandolos segin el medio de comunicacion
al que pertenecen.

e Eliminacion del apartado “Autorizacion administrativa previa” ya que no
existe el CPS.
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e Se introducen nuevas especificaciones segun “Soportes” o “Piezas”
publicitarias, especialmente en lo que se refiere a patrocinios
televisivos, accesibilidad para personas con discapacidad vy
especificaciones para soportes digitales.

e En el “Cdédigo de buenas practicas (...)” se han eliminado los criterios
relacionados con el tipo de soporte y se han actualizado criterios
interpretativos de la norma.

e Del anexo | se han eliminado todos los modelos de documentacion
relacionados con el CPS quedando solo el “Modelo de actividad anual”.

e Se ha eliminado del anexo Il el apartado de “Bibliografia”.

Como la anterior version, esta previsto que la Guia siga siendo actualizada de
forma periddica en base a las novedades que en esta materia se vayan

produciendo.



