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Guia para la publicidad de medicamentos de uso humano

Presentacidon de la cuarta edicién

Desde el otorgamiento de competencias a las comunidades autbnomas en materia de
ejecucion de la legislacion de productos farmacéuticos, en Catalufia el control de la publicidad
de medicamentos se ha realizado con las sucesivas ediciones de la Guia para la publicidad
de medicamentos de uso humano de los afios 2003, 2005 i 2009.

Estas publicaciones han sido un instrumento idéneo y eficaz para facilitar el cumplimiento y la
aplicacion homogéneas de la normativa en materia de publicidad de medicamentos en los
laboratorios farmacéuticos ubicados en Catalufia y en el mismo Departamento de Salud.

El marco legal actual, fruto de la publicacién del 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, y de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del procedimiento
administrativo comun de las administraciones publicas, pone de manifiesto la necesidad de
actualizar la Guia para la publicidad de medicamentos de uso humano.

Ademas, el constante desarrollo de las tecnologias de la informacion y la comunicacion, la
irrupcidn de las redes sociales y la aparicion de nuevos canales de comunicacion, ha dado
lugar a nuevas formas de promocién de los medicamentos, que se han de tener en cuenta.

Por todo ello, les presentamos la cuarta edicibon de la Guia para la publicidad de
medicamentos de uso humano, esperando que sea, al igual que las anteriores, una
herramienta Gtil para la industria farmacéutica y las editoriales médicas ubicadas en Catalufia,
y contribuya de este modo a conseguir una publicidad acorde con los intereses de salud de la
ciudadania.

Cristina Iniesta Blasco
Directora general de Ordenacién y Regulacion Sanitarias
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Marco legal

Ley 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad.

Ley 34/1988, de 11 de noviembre, general de publicidad.

Real decreto 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la publicidad de los
medicamentos de uso humano.

Circular 6/95, de la Direccion general de Farmacia y Productos Sanitarios, sobre
aclaraciones al Real decreto 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la
publicidad de los medicamentos de uso humano, modificada por la Circular 7/99.

Real decreto 1047/1997, de 27 de junio, sobre traspaso de funciones y servicios
de la Administracion del Estado a la Generalidad de Cataluiia en materia de
ejecucion de la legislacion sobre productos farmacéuticos.

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre
de 2001, por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para
uso humano.

Real decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento
de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente.

Real decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales.

Reglamento de ejecucién (UE) n.° 198/2013 de la Comisién, de 7 de marzo de
2013, relativo a la seleccion de un simbolo de identificacién de los medicamentos
de uso humano sujetos a un seguimiento adicional.

Real decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano.

Nota informativa MUH 8/2013, de 21 de mayo, de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios sobre medicamentos sujetos a seguimiento
adicional de la seguridad.

Notas informativas MUH 25/2013 y MUH 26/2013, de 2 de octubre, de la Agencia
Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios sobre medicamentos sujetos a
seguimiento adicional de la seguridad.


https://www.boe.es/buscar/pdf/1986/BOE-A-1986-10499-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/1988/BOE-A-1988-26156-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/1994/BOE-A-1994-17681-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/1994/BOE-A-1994-17681-consolidado.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/1997/07/29/pdfs/A23066-23068.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/1997/07/29/pdfs/A23066-23068.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/1997/07/29/pdfs/A23066-23068.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2010_84/dir_2010_84_es.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2010_84/dir_2010_84_es.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2010_84/dir_2010_84_es.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2007/BOE-A-2007-19249-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2007/BOE-A-2007-19249-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2007/BOE-A-2007-19249-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2009/BOE-A-2009-12002-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2009/BOE-A-2009-12002-consolidado.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2013_198/reg_2013_198_es.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2013_198/reg_2013_198_es.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2013_198/reg_2013_198_es.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2013/BOE-A-2013-8191-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2013/BOE-A-2013-8191-consolidado.pdf
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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.

Ley 39/2015, de 1 de octubre, del procedimiento administrativo comun de las
administraciones publicas.

Real decreto 954/2015, de 23 de octubre, por el que se regula la indicacién, uso y
autorizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano por parte de los enfermeros.


https://www.boe.es/boe/dias/2015/07/25/pdfs/BOE-A-2015-8343.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2015/07/25/pdfs/BOE-A-2015-8343.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2015/07/25/pdfs/BOE-A-2015-8343.pdf
https://boe.es/boe/dias/2015/10/02/pdfs/BOE-A-2015-10565.pdf
https://boe.es/boe/dias/2015/10/02/pdfs/BOE-A-2015-10565.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2015/12/23/pdfs/BOE-A-2015-14028.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2015/12/23/pdfs/BOE-A-2015-14028.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2015/12/23/pdfs/BOE-A-2015-14028.pdf
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2 Publicidad de medicamentos de uso humano

De acuerdo con el articulo 1.2 del Real decreto 1416/1994, se entiende por publicidad de
medicamentos toda forma de oferta informativa, de prospeccion o de incitacion destinada a
promover la prescripcion, la dispensacion, la venta o el consumo de medicamentos.

Son medicamentos legalmente reconocidos:

— los medicamentos de uso humano y de uso veterinario elaborados industrialmente o en
cuya fabricacion intervenga un proceso industrial;

— las férmulas magistrales;

— los preparados oficinales;

— los medicamentos especiales previstos en el Real decreto legislativo 1/2015.

La publicidad de formulas magistrales y preparados oficinales queda expresamente prohibida
por el articulo 44.3 del Real decreto legislativo 1/2015.

La publicidad de medicamentos incluye:

a) La publicidad de medicamentos destinada al publico.

b) La publicidad de medicamentos destinada a las personas facultadas para prescribir o
dispensar medicamentos.

c) La visita médica efectuada por los visitadores médicos o agentes informadores de los
laboratorios a las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos.

d) El suministro de muestras gratuitas.

e) El patrocinio de reuniones promocionales o congresos cientificos a los que asistan
personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos.

2.1. Principios generales de la publicidad de medicamentos
De acuerdo con la legislacion vigente, se establecen los principios generales siguientes:

1. Un medicamento no puede ser objeto de publicidad hasta que no haya obtenido la
autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y
haya comunicado la comercializacion correspondiente.

Por lo tanto, los materiales promocionales de un medicamento deben incluir la informacién
sobre las condiciones de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud (SNS) y la
fijacién de precio financiado o notificado, por lo que deberan haberse cumplido los tramites
correspondientes antes de su difusion.
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2. En los materiales promocionales Unicamente se podrén citar las indicaciones autorizadas:

— Unicamente se puede promocionar la indicacién o indicaciones que el medicamento tenga
autorizadas. Si se solicita la autorizacion para una nueva indicacion, no se podra promocionar
hasta que no se hayan cumplido todos los tramites correspondientes. En los materiales
promocionales no se puede afiadir ninguna alusién a una nueva indicacion que aun no esté
autorizada.

— En el material promocional de un medicamento autorizado con una indicacion incluida en la
prestaciéon farmacéutica del SNS y una indicacion no financiada, se mencionara claramente
esta diferenciacion para no inducir a error a los destinatarios.

— Se puede facilitar a los profesionales sanitarios informacién publicada sobre la evidencia
cientifica de la utilizaciéon de un medicamento en situaciones especiales, aunque la indicacion
no esté autorizada, siempre que se desvincule de cualquier aspecto publicitario.

— La publicidad dirigida a los profesionales sanitarios debe ser conforme a la informacion
técnica y cientifica recogida en la ficha técnica autorizada por la autoridad sanitaria
competente.

3. La publicidad de los medicamentos debe favorecer su uso racional:

— Debe presentarse de forma objetiva y sin exagerar sus propiedades.

— La publicidad debe respetar las normas de competencia leal y estar contrastada
cientificamente, y las comparaciones deben basarse en aspectos comparables, relevantes y
objetivamente demostrables. Las afirmaciones tienen que ser validas y accesibles a los

competidores.

— La publicidad no puede ser engafiosa, debe ser rigurosa, bien fundamentada, objetiva y no
inducir a error.
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3 Publicidad de medicamentos dirigida a las personas
facultadas para prescribir o dispensar medicamentos

1. Los profesionales sanitarios a los que se puede distribuir materiales promocionales de
medicamentos de prescripcion son los siguientes:

a) los médicos;

b) los farmacéuticos;

c) los odontdlogos (solo de medicamentos indicados para tratar enfermedades
relacionadas con su competencia profesional);

d) los podélogos (solo de medicamentos indicados para tratar enfermedades
relacionadas con su competencia profesional).

e) el personal de enfermeria previamente acreditado y Unicamente de aquellos
medicamentos que cumplan con los articulos 3 y 6 del Real decreto 954/2015.

2. No se pueden elaborar materiales promocionales de medicamentos de prescripcién para
otros profesionales sanitarios que no estén incluidos en el apartado anterior ni para las
entidades que los distribuyan.

3.1. Publicidad documental

La publicidad documental es aquella que se transmite a través de publicaciones en papel o de
cualquier tipo de medio audiovisual (soporte magnético, electronico, informatico o similar),
incluido el material impreso que los laboratorios entregan directamente o a través de la visita
médica y los materiales utilizados por el personal de la red de ventas. Esta publicidad va
dirigida exclusivamente a las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos.

3.1.1. Elementos de la publicidad documental

1. Toda la informacién contenida en el material publicitario tiene que ser legible, exacta,
comprobable, completa, correctamente referenciada, accesible y actualizada.

2. Las frases publicitarias que conforman ejes principales de campafias puramente
promocionales y vacias de contenido informativo técnico se pueden utilizar siempre que no
induzcan a error, no introduzcan conceptos o palabras que sirvan para exagerar las
propiedades del medicamento o lo sitien de manera desleal o desproporcionadamente en
una posicién superior respecto a medicamentos similares.

3. Las citas, los cuadros y las ilustraciones que se extraigan de revistas médicas o de obras
cientificas y que se empleen en el material publicitario deben reproducirse fielmente y es
necesario citar la fuente con exactitud. Por reproduccion fiel se entiende la réplica exacta del
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contenido de la fuente original, sin exclusiones, afiadidos, o destacados que puedan inducir a
error a la persona destinataria 0 que exageren las propiedades del medicamento.

No se pueden realizar manipulaciones de las tablas, los graficos o los datos extraidos de
publicaciones cientificas que obvien detalles o sesguen informaciones que aparecen en el
texto original o favorezcan al medicamento promocionado.

4. Cuando en el material publicitario se compare la eficacia, la seguridad u otras propiedades
de diferentes medicamentos o0 principios activos, no se pueden emplear resultados de
diferentes estudios 0 ensayos clinicos en un mismo cuadro o gréafico, excepto si es una
reproduccion fiel de un metanalisis. Igualmente, no se pueden mezclar ni comparar
estadisticas, conclusiones, o cualquier otro tipo de dato de distintos estudios llevados a cabo
siguiendo métodos diferentes, a menos que procedan de revisiones sistematicas o
metanalisis.

5. No deben emplearse términos superlativos o adjetivos atribuidos a la calidad, eficacia,
pureza, seguridad o tolerancia para la promocion de un medicamento, ya que estos términos
exageran sus propiedades y no reflejan la realidad cientifica, a menos que vayan
acompafiados de una frase adicional que complemente o justifique veridicamente la
informacién asociada.

6. Se establece como aval de todos los elementos publicitarios las referencias a trabajos en
revistas de reconocido prestigio profesional, actos de reconocido prestigio organizados por las
sociedades cientificas en los Ultimos cuatro afos.

7. La bibliografia publicada en medios tradicionales o audiovisuales (en soporte 6ptico,
magnético, electrénico o similar) se debe citar con exactitud y de acuerdo con los requisitos
de las normas de Vancouver.

3.1.2. Contenido minimo

1. Toda la publicidad documental debe incluir de forma clara y legible —siendo claramente
percibido como parte integrante del material publicitario—, el contenido minimo que
corresponde a la informacién necesaria para que sus destinatarios puedan juzgar por ellos
mismos el valor terapéutico del medicamento. Por lo tanto, el material publicitario tiene que
incluir la informacion esencial del medicamento promocionado incorporando lo siguiente:

a) La informacion esencial del medicamento segun los datos de la ficha técnica vigente,
gue incluya al menos los siguientes datos:

* el nombre del medicamento,
* SuU composicion cualitativa y cuantitativa,
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* los datos clinicos completos (indicaciones terapéuticas, posologia y pauta de
administracion, contraindicaciones, advertencias y precauciones, interacciones,
embarazo y lactancia, efectos sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinaria,
reacciones adversas y sobredosis),

* las incompatibilidades,

» las instrucciones de uso/manipulacion,

* el nombre y direccién del laboratorio titular de la autorizacion.

b) El régimen de prescripcion y dispensacion.

c) Las diferentes presentaciones del medicamento, si procede, asi como su dosificacion
y/o forma farmacéutica.

d) El precio de venta al publico o el precio notificado autorizado, si procede.

e) Si esta financiado por el SNS o no, incluyendo las circunstancias especiales de
financiacion que pueda haber y, cuando sea posible, la estimacion del coste del
tratamiento.

f) Lafecha de elaboracion o revision de la documentacion.

El contenido minimo no es equivalente a la ficha técnica, dado que no toda la informacién que
figura en la ficha técnica debe incorporarse como contenido minimo y que este requiere de
informacioén adicional (apartados d), e), f)) que no figura en la ficha técnica.

2. Los materiales promocionales que se distribuyan en soporte 6ptico, magnético, en medios
audiovisuales u otros sistemas interactivos, el contenido minimo puede facilitarse de dos
maneras:

a) en un documento que se ponga a disposicion de todas las personas a las que se
muestra o entrega el material,

b) incorporandolo en la grabacién o el sistema interactivo donde se encuentre el material
publicitario.
En todo caso, se debe garantizar el acceso inmediato a la informacién de la ficha técnica
vigente, de manera rapida y comprensible. Si la informacion esta incluida en un sistema
interactivo, las instrucciones de acceso tendran que indicarse de manera clara.

3. En el caso de anuncios insertados en cualquier soporte en papel (periddico, revista, etc.),
para facilitar el acceso al contenido minimo, en el mismo anuncio debe constar, con un
cuerpo de letra legible, la pagina donde aparece la informacién estipulada.
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No se permite proporcionar el contenido minimo a través de un cédigo QR o de una direccion
URL impresa en el material, dado que el grado de accesibilidad debe ser el mismo para el
material publicitario y para la informacion mencionada.

4. Con el objetivo de garantizar y facilitar la lectura de la informacién del contenido minimo, es
necesario utilizar como minimo un tamafio de letra 7, respetar unos espacios interlineales que
permitan la lectura y destacar en negrita los encabezamientos de los distintos apartados.

5. En un material en el que se promocionen diferentes presentaciones de un medicamento, se
puede unificar la inclusion del contenido minimo siempre que:

a) las indicaciones, contraindicaciones, advertencias y efectos adversos sean comunes en
las diferentes presentaciones,

b) la composicién, posologia y pauta de administracion estén claramente diferenciadas
para cada una de las presentaciones promocionadas.

6. En casos excepcionales, y cuando se pueda demostrar que la informaciéon de la ficha
técnica se ve sujeta a cambios frecuentes, dicho contenido minimo se podra proporcionar de
algun modo que, aun siendo percibido como parte integrante del material, se pueda actualizar
cuando sea necesario sin tener que imprimir materiales nuevos.

3.1.3. Medicamentos sujetos a un seguimiento adicional: triAngulo negro invertido

El laboratorio titular de la autorizacién de comercializacion de un medicamento sujeto a
seguimiento adicional tiene que incluir el simbolo y la leyenda correspondiente en la ficha
técnica y en el prospecto, asi como en cualquier material informativo o publicitario, escrito,
impreso o electrénico del medicamento distribuido en Espafa y dirigido a los profesionales
sanitarios y/o a los pacientes.

El pictograma que se utilizard en toda la Unién Europea para diferenciar los medicamentos
sujetos a seguimiento adicional consiste en un triangulo equilatero invertido y se ajustara al
modelo siguiente: V. El simbolo negro sera proporcional al tamafo del tipo de caracteres del
texto estandar que lo sigue, y cada lado del triangulo medira como minimo 5 milimetros. Se
debe incluir de forma visible al principio de cada documento, junto al nombre del
medicamento. Ademas, tiene que ir acompafiado de la leyenda siguiente: V¥ «Este
medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de
sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.»

Dicho seguimiento adicional debe aplicarse durante cinco afios o hasta que el Comité para la
Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia decida retirarlo de la lista por nuevas evidencias
en el perfil de seguridad.
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3.2. Publicidad de recuerdo
Se trata de la publicidad cuyo objetivo es recordar la denominacion de un medicamento.

No se puede hacer publicidad de recuerdo de un medicamento que disponga de una
autorizacion de comercializacion inferior a dos afios.

En el caso de los medicamentos genéricos, y dado que la AEMPS les otorga la clasificacion
de equivalente farmacéutico genérico (EFG), se puede hacer publicidad de recuerdo desde el
primer momento de su comercializacion.

La publicidad de recuerdo solo puede incluir la denominacion del medicamento. Si se trata de
un nombre comercial 0 un nombre de fantasia y solo contiene una sustancia medicinal, sera
necesario incorporar la denominacion oficial espafiola (DOE) o la denominacién comun
internacional (DCI). También se puede incluir el logotipo del producto o una fotografia del
envase y el nombre y el logotipo del laboratorio, sin mas informacion.

Cuando se trate de un medicamento sujeto a seguimiento adicional también debe incluirse el
simbolo y la leyenda correspondientes en los materiales: ¥ «Este medicamento esta sujeto a
seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas
asociadas a este medicamento.»

3.3. Soportes publicitarios
3.3.1. Soporte valido

Es el medio de informacién y promocién, escrito, audiovisual o de cualquier otra naturaleza,
con un contenido basicamente cientifico o profesional, dirigido y distribuido exclusivamente a
las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos y donde se puede incluir
publicidad de medicamentos.

Las publicaciones, los medios audiovisuales, etc. que se dirijan a profesionales sanitarios que
no estén facultados para prescribir o dispensar medicamentos, no se pueden considerar
soportes validos.

La diferencia entre un soporte valido y cualquier soporte publicitario es el contenido y la
finalidad principal del soporte. En el caso de un soporte vélido, el contenido es basicamente
cientifico y su finalidad principal no es promover la prescripcion, la dispensacion, la venta o el
consumo de medicamentos. Por lo tanto, la proporcion de textos cientificos debe ser superior
a la de anuncios publicitarios.

Los responsables de los soportes validos deben comunicar a la Administracion solo los que,
aparte de contener material informativo, sean susceptibles de incorporar publicidad de
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medicamentos. Si el contenido solo es cientifico o informativo y no hay que afiadir ningin
anuncio, no hace falta comunicarlo. Si el contenido es mayoritariamente promocional, se debe
comunicar como material promocional.

La obligacién de comunicar un soporte valido corresponde Unicamente a la editorial o al
laboratorio que se responsabilice de su contenido y distribucion, asi como de la idoneidad de
los mensajes publicitarios insertados.

3.3.2. Tipos de soportes validos

1. Reuvistas, libros o publicaciones similares relacionadas con la profesion médica o
farmacéutica y que vayan dirigidos exclusivamente a estos colectivos.

2. Paginas web

Como norma general, las paginas web de inicio de los laboratorios farmacéuticos deben ser
institucionales, y la promociéon de los medicamentos o la informacién técnica y cientifica
dirigida a los profesionales sanitarios aptos para prescribir o dispensar medicamentos que se
publique debe incluirse en un contexto profesional.

El responsable del sitio web tiene que garantizar y adoptar las medidas necesarias para que
el acceso a estos contenidos esté restringido exclusivamente a este colectivo, incluyendo una
advertencia destacada y claramente legible en la que se indique que la informacion que se
estd a punto de visualizar esta dirigida Unicamente a los profesionales sanitarios facultados
para prescribir o dispensar medicamentos y que, por lo tanto, es necesaria una formacién
especializada para su correcta interpretacién. El contenido al que se desea acceder no puede
ser visible mientras aparece el aviso.

El dominio de un sitio web no puede incluir el nhombre o la marca comercial de un
medicamento de prescripcion, puesto que constituiria publicidad del mismo.

En la pagina web también tiene que aparecer la fecha de la Ultima actualizacion.

El laboratorio titular del soporte valido es responsable de los enlaces que aparecen en su sitio
web. En el caso de incluir enlaces a sitios web de otros paises relacionados con su empresa
debera incluir una advertencia destacada y claramente legible en la que se informe de que
dichas péginas web pueden contener publicidad sobre medicamentos o indicaciones no
autorizados en Espafa.

A efectos de control y revision, cuando se comunique un sitio web como soporte valido, en el
titulo del soporte debe constar el nombre del dominio.
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3. Aplicaciones

Las aplicaciones para teléfonos moviles y tabletas (APP), también se consideran soportes
validos y, por lo tanto, deben cumplir todos los requisitos establecidos.

En el caso de aplicaciones dirigidas Unicamente a profesionales sanitarios, los laboratorios y
las editoriales responsables de estas aplicaciones deben incluir los procedimientos
necesarios para que solo se puedan utilizar por estos colectivos, como por ejemplo sitios web
de acceso restringido, claves de acceso y/o contrasefias.

4. Cbdigos QR

Son modulos que sirven para almacenar informacion que pueden contener un vinculo directo
a la pagina web de un producto o servicio, a un correo electrénico o a un perfil de una red
social, o bien contener textos, imagenes o videos.

Estos tipos de cédigos que permiten acceder de forma rapida a la informacién que se ha
almacenado se consideran soportes validos siempre que su contenido sea basicamente
cientifico y estén dirigidos y distribuidos exclusivamente a las personas facultadas para
prescribir o dispensar medicamentos, siempre que incluyan textos, imagenes o videos
cientificos. Estos sistemas tienen que estar impresos en lugares o materiales de acceso
exclusivo para estos profesionales.

Cuando el contenido del cédigo QR sea un enlace a una pagina web, el soporte valido sera la
pagina donde esté incluida la informacién.

5. Cualquier soporte magnético u o6ptico o de cualquier otra naturaleza susceptible de
almacenar o difundir informacion cientifica o profesional.

No cumplen los criterios para que se consideren soportes validos:

— Los posters o los articulos cientificos, resumenes de comunicaciones o cualquier otro
material similar con contenido informativo reducido.

— Los materiales utilizados por un laboratorio para hacer promocion de un medicamento,
aunque incluyan informacion cientifica.

3.3.3. Soportes sin contenido cientifico

Son elementos que, ademas de actuar como soporte para insertar publicidad de un
medicamento, no tienen contenido cientifico y por si mismos tienen una utilidad. Son los
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denominados incentivos en el Real decreto 1416/1994, y deben ajustarse a los requisitos
siguientes:

1. Que sean de valor insignificante (valor inferior a 10 euros).

2. Relacionados con la practica de la medicina o la farmacia, o bien, materiales de oficina.

No se pueden utilizar envases idénticos o similares a los de los medicamentos como soportes
publicitarios o como recipientes para incentivos.

Igualmente, no se pueden utilizar recipientes con los datos o la imagen del embalaje exterior
o del etiquetado de un medicamento.

3.4. Patrocinios

Se considera también promocién de medicamentos el patrocinio de reuniones promocionales,
cursos, premios, becas, congresos cientificos y las actividades formativas que sean de
caracter exclusivamente cientifico y/o profesional a los que asistan o participen personas
facultadas para prescribir o dispensar medicamentos por parte de un laboratorio farmacéutico,
asi como el patrocinio mediante los estands.

Los premios, becas, contribuciones y subvenciones a reuniones, congresos, estancias
formativas y actos similares concedidos por personas relacionadas con la fabricacion,
elaboracion, distribucion y dispensacion de medicamentos deben destinarse exclusivamente a
actividades cientificas, siempre que los destinatarios sean facultativos en ejercicio clinico o
entidades a las que estén asociados.

La hospitalidad patrocinada debe ser razonable; es decir, los gastos de desplazamiento y
estancia tienen que ser moderados y se deben ajustar a los dias para los que estéa prevista la
actividad cientifica. Asimismo, tiene que estar limitada al objetivo cientifico de la reunién y no
incluir actividades ludicas.

Ademas, las compafiias farmacéuticas han de velar para que los espacios escogidos para
llevar a cabo actividades cientificas dirigidas a los profesionales sanitarios, se ajusten a la
finalidad de la reunién.

Cuando las reuniones, los congresos, los simposios y actos similares estén patrocinados por
compafiias farmacéuticas, se debe hacer constar en todos los documentos relativos a la
reunion, asi como en cualquier trabajo, ponencia o documento que se publique en relacion a
estos.

En el laboratorio tiene que quedar constancia de las cantidades aportadas en las reuniones
cientificas, asi como también la relacion de las personas facultadas para prescribir o
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dispensar medicamentos a las que se ofrece hospitalidad. Esta informacion tiene que estar a
disposicién de las autoridades sanitarias competentes.

Los laboratorios farmacéuticos tienen que comunicar al 6rgano encargado del control de la
publicidad de medicamentos todas las actividades de ambito nacional o internacional que
organicen directa o indirectamente, exclusiva o mayoritariamente, y en el que participen
veinte 0 mas profesionales sanitarios que ejerzan su actividad profesional en Espafa, con
independencia de los que asistan a cargo de un mismo laboratorio. Las reuniones o jornadas
organizadas por el laboratorio, con el objetivo de dar a conocer a los profesionales las
distintas lineas de investigacion u otras informaciones de interés cientifico a las que asisten
un grupo reducido de personas no es necesario comunicarlas.

La comunicacion del patrocinio de reuniones cientificas, congresos, cursos, premios y becas
tiene que ser anterior a la fecha de celebracion del acontecimiento, independientemente de si
se realiza dentro o fuera de Catalufa.

3.4.1. Promocién de medicamentos en el marco de actividades cientificas

En los congresos y reuniones internacionales celebrados en Espafia y patrocinados por los
laboratorios con sede social en Catalufia a los que asisten profesionales de otros paises, se
puede entregar informacioén cientifica sobre algin medicamento no comercializado en Espafia
0 sobre alguna indicacion no autorizada. Dicha informacién tiene que estar redactada en el
idioma del pais donde esta comercializado o en inglés.

La ficha técnica autorizada en Espafa del medicamento o medicamentos promocionados en
un congreso tiene que estar a disposicion de los asistentes en el estand.

Para no causar confusion o inducir a error, en el material se hara constar, al menos en
espafiol, con letras destacadas, claramente visibles, de manera continua, perdurable y legible,
algun texto o advertencia similar a las siguientes: «Este medicamento no se comercializa en
Espafia o en los paises [...]» o bien «]...] solo estd autorizado en [...]» 0 «[...] no esta
autorizado en Espafa para la indicacién [...]».

En los materiales promocionales que se distribuyen en el marco de un congreso que, por su
contenido, tengan que incorporar el contenido minimo, si las afirmaciones o informaciones
gue se facilitan no se ajustan a lo que establece la ficha técnica autorizada en Espafia, habra
que afadir una inscripcion similar a la siguiente: «Algunas de las afirmaciones de este
medicamento pueden no ajustarse a la ficha técnica autorizada en Espafia.»

Los paneles o estands que los laboratorios instalan en los congresos con el objetivo de
facilitar informacion sobre nuevos medicamentos de la compariia o sobre otras cuestiones
cientificas, tienen que cumplir los mismos criterios que los materiales que se distribuyan.
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Los posteres cientificos que se presenten en un congreso tienen que seguir las mismas
normas que el resto de materiales informativos. No se debe incorporar publicidad de
medicamentos y, por lo tanto, no es necesario comunicarlos.

Estas directrices también son aplicables para los simposios, las ponencias, las
presentaciones o las conferencias de los profesionales expertos invitados para este fin.

3.5. Visita médica

La publicidad de medicamentos también incluye la visita médica efectuada por los visitadores
médicos o agentes informadores de los laboratorios a personas facultadas para prescribir o
dispensar medicamentos.

La visita médica es el medio de relacion entre los laboratorios y las personas facultadas para
prescribir o dispensar medicamentos para informar y promocionar estos productos. Se basa
en la transmision de los conocimientos técnicos adecuados para la valoracion objetiva de la
utilidad terapéutica. Asimismo, hay que fomentar su uso adecuado.

El ejercicio de los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion, dispensacion
y administracion de medicamentos es incompatible con las funciones de delegados de visita
médica, representantes, comisionistas o0 agentes informadores de los laboratorios
farmacéuticos.

La visita médica se debe ajustar a los siguientes puntos:

1. Los visitadores médicos tienen que recibir, por parte del laboratorio al que representan, la
formacion adecuada para tener los conocimientos cientificos suficientes para proporcionar
orientaciones precisas, completas y actualizadas de los medicamentos que promocionen.

2. Los visitadores médicos tienen que tener a disposicion de los profesionales que visitan la
ficha técnica autorizada o, en su defecto, el prospecto autorizado de cada medicamento que
presentan, junto con la informacién sobre las distintas formas farmacéuticas y dosis, el
régimen de prescripcion y dispensacion, y la informacién descrita en los apartados d) y e) del
contenido minimo.

3. Los visitadores médicos tienen que notificar al servicio cientifico del laboratorio toda la
informacién que les comuniquen los profesionales visitados que tengan relaciéon con la
utilizacién de los medicamentos que promocionan y, especialmente, la relacionada con
reacciones adversas.
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4. Todo el material promocional que se suministra en la visita médica tiene que ajustarse a lo
establecido por la normativa y tiene que haber sido comunicado previamente a la autoridad
sanitaria competente.

Los materiales promocionales que los delegados de visita médica llevan en sus tabletas
interactivas, y que sustituyendo al papel, les sirven para presentar a los profesionales las
dltimas novedades o informacion sobre los medicamentos del laboratorio, deben comunicarse
como cualquier otro material promocional. Concretamente, en el apartado «Datos generales»
del formulario de comunicacién se debe seleccionar la opcidén «Presentaciones digitales para
tabletas/ordenadores» del desplegable que corresponde a «Descripcidn del material». En el
apartado «Datos de difusion» se selecciona la opcién «Otros» y se pone «lpad». Con
respecto a la «Forma de difusion» se debe marcar «Visita médica».

Para que la Administracién pueda revisar y evaluar estos materiales, hay que adjuntar a la
comunicacion una impresion de los materiales que se mostraran por este medio.

3.6. Muestras gratuitas

El suministro de muestras gratuitas se considera publicidad de medicamentos, y tiene por
objetivo facilitar su conocimiento previo a las personas facultadas para su prescripcion. La
entrega se debe realizar con caracter excepcional y exclusivamente a las personas facultadas
para prescribir medicamentos.

La AEMPS puede autorizar, con caracter excepcional, la elaboracién y distribucién de
muestras gratuitas en las condiciones que reglamentariamente se establezcan. En todo caso,
no se pueden autorizar muestras gratuitas de medicamentos que contengan sustancias
psicoactivas que produzcan dependencia y de cualquier otra que determine la AEMPS.

Unicamente se pueden elaborar —y, por lo tanto, suministrar— muestras gratuitas de
medicamentos fabricados industrialmente que cumplan los siguientes requisitos:

a) que su férmula esté constituida por uno o varios principios activos que, por ser una
novedad en el campo terapéutico, las personas facultadas para prescribirlos deben
conocer previamente.

b) que su preparacion o forma farmacéutica, dosis por unidad, concentracién o pauta de
administracién sean nuevas o que la via de administracion sea diferente de las
utilizadas y suponga una ventaja terapéutica respecto a las habituales.

c) que se hayan descubierto nuevas acciones farmacoldgicas y tenga una nueva
indicacion terapéutica.
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La entrega de muestras gratuitas se debe realizar de acuerdo con las condiciones siguientes:

1. Se puede ofrecer un méaximo de diez muestras de cada medicamento por afio y persona
facultada, aunque las autoridades competentes pueden ampliar el nUmero de muestras por
afio de aquellos medicamentos con un interés terapéutico especial, durante un maximo de
dos afios desde su fecha de autorizacion.

2. Cada suministro de muestras tiene que justificarse a través de una peticion por escrito
formulada y firmada por el destinatario, en la cual tiene que figurar la fecha de solicitud.

3. El laboratorio que suministre las muestras tiene que llevar un registro adecuado de las
solicitudes y los suministros, el cual tiene que encontrarse a disposicion de la Administracion
sanitaria cuando lo requiera. Estas solicitudes tienen que guardarse y estar siempre
disponibles durante el periodo de validez de la autorizacion de entrega de las muestras.

4. Las muestras tienen que corresponderse con la presentacion mas pequefa del
medicamento comercializado.

5. El material de acondicionamiento de las muestras gratuitas debe reunir las mismas
caracteristicas y condiciones que las autorizadas para los envases de venta al publico, con
las excepciones siguientes:

a) se debe suprimir o anular el cupén precinto del SNS;
b) en el embalaje exterior se debe indicar de manera indeleble y muy visible la
leyenda: «Muestra gratuita. Prohibida su venta.»

Por consiguiente no se pueden distribuir muestras gratuitas con elementos ornamentales.

6. La entrega de las muestras tiene que acompaifarse de un ejemplar de la ficha técnica, o el
prospecto autorizado en su defecto, junto con la informaciéon actualizada descrita en los
apartados d) y e) del contenido minimo.

Siempre que la AEMPS autorice a un laboratorio farmacéutico a elaborar y distribuir muestras
gratuitas, se debe enviar una copia de esta autorizacién al 6rgano responsable del control de
la publicidad de medicamentos en Catalufia.
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4 Obligaciones de los titulares de las autorizaciones de los
medicamentos

1. Respecto a la autoridad sanitaria encargada del control de la publicidad, los titulares
deberan:

v' Comunicar todos los materiales publicitarios dirigidos a las personas facultadas para
prescribir o dispensar medicamentos.

v' Comunicar los patrocinios (véase el apartado 3.4).

v' Facilitar copia de la autorizacion para la elaboraciéon y distribucion de muestras
gratuitas.

v/ Remitir el indice anual de actividades publicitarias.

v' Notificar todos aquellos materiales dirigidos al paciente, elaborados por
requerimiento de la Agencia Europea de Medicamentos respecto a la
implementacion de condiciones o restricciones relacionadas con la utilizacién segura
de determinados medicamentos.

2. Los titulares tendran que contar con un servicio cientifico dentro de la empresa que sea el
responsable de la informacidn relativa a los medicamentos que comercialice.

El informe del servicio cientifico tiene que acompafar a la documentaciéon que hay que
presentar cuando se comunica la distribucién de un material promocional. Tiene que ir
debidamente identificado y firmado por la persona responsable de este servicio y debe hacer
referencia a todos los medicamentos promocionados en un material.

El servicio cientifico tiene que garantizar que ha examinado la version final del material y que,
segun su opinion, es conforme a la normativa vigente en materia de publicidad, que se ajusta
a la autorizacién de comercializacion y, en especial, a las informaciones que figuran en la
ficha técnica o el prospecto autorizado y que es una presentacion fiel de los datos del
medicamento.

El material promocional no se puede distribuir sin que la version final haya sido revisada y
controlada por el servicio cientifico del laboratorio.

3. Conservar todos los materiales publicitarios distribuidos durante cinco afios a contar desde
la fecha de su comunicacion.
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4.1. Indice anual de actividades publicitarias

El indice anual consiste en una relacion de todas las actividades publicitarias en materia de
medicamentos realizadas en un afio por un laboratorio farmacéutico y comunicadas al
Servicio de Ordenacién y Calidad Farmacéuticas.

El laboratorio titular de la autorizacion de un medicamento o el representante local tienen la
obligacion de remitir, antes de finalizar el primer trimestre del afio en curso, un indice anual de
toda la actividad publicitaria del afio anterior.

No hay que presentar el indice anual acompafiado de materiales publicitarios o cualquier otra
forma de promocion de medicamentos no comunicados en el momento de la difusion ni
hacerlo conjuntamente, de modo que no es necesario volver a presentar los materiales ya
comunicados en el transcurso del afio.

Por lo tanto, cuando se comunica el indice anual hay que adjuntar la «Lista de la actividad
publicitaria», que consiste en la relacion de las diferentes actividades realizadas y
comunicadas al 6rgano de control y elaborada por el propio laboratorio.

4.2. Comunicacion a la Administracion

El laboratorio titular de la autorizacion de comercializacion de un medicamento (0 su
representante) debe comunicar todas las actividades publicitarias destinadas a las personas
con capacidad para prescribir o dispensar medicamentos a la autoridad sanitaria encargada
del control de la publicidad de la comunidad autbnoma donde el laboratorio tenga su sede
social.

De conformidad con el Real decreto 1047/1997, de 27 de junio, sobre traspaso de funciones y
servicios de la Administracion del Estado a la Generalitat de Catalunya en materia de
ejecucion de la legislacion sobre productos farmacéuticos, establece que la Generalitat de
Catalunya ejerce, dentro de su ambito territorial, las funciones de ejecucion de la legislaciéon
del Estado sobre productos farmacéuticos, en los términos establecidos en la Ley 25/1990, de
20 de diciembre, del medicamento (derogada por la Ley 29/2006), y normas de desarrollo vy,
en especial entre otros, el control de la promocion dirigida a profesionales sanitarios.

En Catalufia el 6rgano responsable del control de la publicidad de medicamentos es el
siguiente:
Servei d’'Ordenacié i Qualitat Farmaceéutiques
Direccié General d’'Ordenacio i Regulacié Sanitaries
Departament de Salut
Travessera de les Corts, 131-159, planta 0, ala sud
08028 Barcelona
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Todas las comunicaciones de publicidad de medicamentos dirigidas a los profesionales
sanitarios hay que presentarlas en el momento de la publicacién o difusién. El érgano
responsable del control de la publicidad podra suspender su difusién cuando el contenido del
mensaje publicitario sea contrario a las disposiciones que rigen la publicidad de
medicamentos.

Deben comunicarse:

e Los materiales publicitarios destinados a personas facultadas para prescribir o
dispensar medicamentos.

e Los soportes validos.

e Los patrocinios de reuniones promocionales, congresos cientificos, cursos, premios o
becas a los que asistan personas facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos (ver apartado 3.4).

e El indice anual de actividades publicitarias (ver apartado 4.1).

e Todos aquellos materiales dirigidos al paciente, elaborados por requerimiento de la
Agencia Europea de Medicamentos respecto a la implementacién de condiciones o
restricciones relacionadas con la utilizacién segura de determinados medicamentos.

La comunicacién no implica, en ningln caso, una autorizacion, sino la constancia de que se
ha comunicado, ya que la normativa vigente establece que el régimen de intervencion de la
publicidad destinada a las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos es
la comunicacion.

Las empresas farmacéuticas con sede social en Catalufia y cuya central esté ubicada fuera
del territorio espafiol tienen que establecer los medios necesarios para que la promocion de
medicamentos que se distribuya en Espafia cumpla con la normativa establecida en el Estado
espafiol.

Cada empresa debe disponer de una persona responsable de las comunicaciones a la
Administracion que se debe comprometer a velar por la comunicacion de todas las
actividades promocionales que realice el laboratorio y los soportes validos que distribuyan, en
cualquiera de sus formas, al érgano de control de la publicidad de medicamentos en
Catalufia. También tiene que supervisar que los contenidos de los materiales cumplan con lo
establecido en la normativa vigente y que la informacion que se dirija al colectivo de
enfermeria, a los pacientes, a los profesionales facultados para prescribir o0 dispensar
medicamentos y a otros profesionales sanitarios se ajuste a esta Guia.
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Asimismo, esta persona sera la interlocutora a la que se dirigird el Servicio de Ordenacién y
Calidad Farmacéuticas ante cualquier escrito o consulta que generen las comunicaciones de
su laboratorio.

4.2.1. Comunicacion telematica

Las distintas comunicaciones de actividades publicitarias se tienen que realizar por via
telematica, a través de la web www.gencat.cat. La implementacion del tramite electrénico
permite:

e Generar avisos por correo electrénico a la persona o laboratorio solicitante.

e Realizar el tramite con plenas garantias juridicas las 24 horas del dia, los 365 dias del
afo.

e Recibir el acuse de recibo en el mismo momento en el que se presenta la
comunicacion.

e Utilizar un formulario inteligente para cada una de las modalidades del tramite:

— comunicacion de materiales publicitarios,

— comunicacion de un soporte valido,

— comunicacion de actos de patrocinio,

— comunicacion del indice anual de actividades publicitarias,

— comunicacion de los materiales dirigidos al paciente, elaborados por
requerimiento de la Agencia Europea de Medicamentos respecto a la
implementacion de condiciones o restricciones relacionadas con la utilizacion
segura de determinados medicamentos.

Se puede acceder al tramite a través de la direccion http://web.gencat.cat/es/tramits, tal
como se muestra en la siguiente imagen:

|’|“, Generalitat de Catalunya
¥ gencat.cat Q

Inicio Tramites Generalitat Actualidad Contacto

B - Trémites o @ e

Tramites

(Qué tramite busca?
E Lo mas consultado

+ Ayudas para familias con hijos

Tramites por: + Hacer el pago y la consulta de

las sanciones de tréfico

® Temas @ rerfiles @ Tipos @ Qué hacersi... + Cedula de habitabilidad de
segunda ocupacién

En Tramites se puede realizar una busqueda escribiendo «publicidad de medicamentos»:
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La pagina muestra los pasos que hay que seguir para comunicar cualquier material. No
obstante, en caso de duda se puede realizar una consulta en los servicios siguientes:

e Servicio de atencidn telefénica 012 (gencat.cat).
e Servicio de Ordenacion y Calidad Farmacéuticas, a través de correo electrénico
(persona de contacto: Adela Perisé, a.perise@gencat.cat).

Es preferible que cada vez que se deba tramitar una nueva comunicacion se descargue el
formulario correspondiente de nuevo, ya que se revisan periddicamente y puede haber
modificaciones.
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5. Publicidad de medicamentos dirigida al publico

Se considera publicidad dirigida al publico aquella que tiene por objetivo promocionar e
informar y que promueve un uso adecuado y racional del medicamento a la poblacion. Este
tipo de publicidad se tiene que presentar de manera objetiva, sin exagerar sus propiedades, y
no tiene que ser engafiosa.

Podran ser objeto de publicidad destinada al publico los medicamentos que cumplan los
requisitos siguientes:

a) Que no estén financiados con fondos publicos.

b) Que, por su composicion y objetivo, estén destinados y concebidos para su
utilizacion sin la intervencion de un médico que realice el diagnéstico, la prescripciéon o
el seguimiento del tratamiento, aunque requiera la intervenciéon de un farmacéutico.
Este requisito se puede exceptuar cuando se realicen campafias de vacunacion
aprobadas por las autoridades sanitarias competentes.

¢) Que no constituyan sustancias psicotropicas o estupefacientes.

Este tipo de publicidad no requiere autorizacion previa de la autoridad sanitaria competente.
No obstante, desde el Servicio de Ordenacion y Calidad Farmacéuticas se efectuaran los
controles necesarios para garantizar que los contenidos publicitarios cumplan las normas
legales y reglamentarias que sean aplicables y que se ajusten fielmente a las condiciones
cientificas y técnicas recogidas en la autorizacién de comercializacion.

5.1. Mensajes publicitarios
Los mensajes publicitarios deben reunir los requisitos siguientes:

1. El caracter publicitario del mensaje debe resultar evidente y debe quedar claramente
especificado que el producto es un medicamento.

2. Deben incluir la denominacién del medicamento, asi como la denominacién comuin cuando
el medicamento contenga un Unico principio activo.

3. Deben incluir todas las informaciones indispensables para la correcta utilizacion del
medicamento, asi como una invitacion expresa y claramente visible para leer detenidamente
las instrucciones que figuran en el prospecto o en el embalaje externo, segun el caso, y la
recomendacion de consultar con el farmacéutico sobre su correcta utilizacion.

4. No deben incluir expresiones que denoten seguridad de curacion ni testigos sobre las
virtudes del producto ni de profesionales o personas cuya notoriedad pueda inducir al
consumo.
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5. No se debe utilizar como argumento publicitario el hecho de haber obtenido autorizacién
sanitaria en algun pais o cualquier otra autorizacién, numero de registro sanitario o
certificacion que corresponda, ni los controles o analisis que son competencia de las
autoridades sanitarias, de acuerdo con lo que dispone la ley.

6. Los mensajes publicitarios de los medicamentos que sean emitidos en soporte audiovisual
tienen que cumplir las condiciones de accesibilidad para personas con discapacidad
establecidas en el ordenamiento juridico para la publicidad institucional.

7. Las frases y los datos obligatorios que deben hacerse constar siempre en el mensaje y/o
proyecto publicitario son:

a)

b)

d)

Nombre completo del medicamento vy, si se trata de un monofdrmaco, de su principio
activo.

Nombre y/o logotipo del laboratorio titular (siempre que este logotipo incluya el nombre
del laboratorio) de la comercializacién del medicamento o de su representante en
Espafia.

Indicacion terapéutica autorizada.

Segun la composicion del medicamento, deben incluirse las contraindicaciones,
precauciones y advertencias mas relevantes de acuerdo con el prospecto y/o la ficha
técnica. Por ejemplo:

— Analgésicos con acido acetilsalicilico, naproxeno, diclofenaco o con ibuprofeno: «No
administrar en caso de Ulcera gastroduodenal.

— Analgésicos de uso externo: «No aplicar en menores de X afios, ni en heridas ni
mucosas».

— Antihistaminicos de primera generacion:: «No consumir bebidas alcohdlicas, no
conducir ni realizar actividades peligrosas mientras se tome este medicamento.
Puede producir somnolencia».

— Antihistaminicos para el insomnio ocasional: «No administrar a menores de X afios.
No ingerir con bebidas alcohdlicas. Tomar Unicamente antes de acostarse».

— Descongestionantes nasales: «No utilizar en menores de 6 afios» y «No administrar
mas de tres dias seguidos sin consultar al médico».
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— Descongestionantes oculares: «No administrar en caso de glaucoma», «No
administrar mas de tres dias seguidos sin consultar al médico».

— Laxantes: «No utilizar mas de seis dias seguidos sin consultar al médico».

— Antitusigenos y expectorantes: «No administrar en caso de insuficiencia respiratoria
0 tos asmética».

En los mensajes publicitarios que se emitan por medios audiovisuales, salvo supuestos
excepcionales no sera obligatorio expresar las contraindicaciones, precauciones y
advertencias. No obstante, debera incluirse la leyenda «Lea las instrucciones de este
medicamento y consulte al farmacéutico», con los requisitos establecidos en la Circular
7/1999 de la Direccidon General de Farmacia y Productos Sanitarios. Esta frase sera escrita y
leida, se insertara al final del anuncio, aparecera en un tamafio de letra legible y permanecera
en pantalla el tiempo suficiente (al menos 3 segundos) para que el destinatario la pueda
percibir.

Los caracteres impresos deben estar escritos en letra tipo Arial, de 34 puntos (pixeles) y la
pantalla en fondo azul Pantone Reflex Blue y sobre ella, y en el orden siguiente, deben
aparecer los pictogramas con la leyenda:

E Lea las instrucciones
~

& de este Medicamento y

=

Al .
consulte al Farmaceéutico

En los anuncios emitidos a través de medios radiofénicos, la leyenda se leera al final del
anuncio y la duracion de la locucion seré de al menos 3 segundos.

Durante la exposicion de las frases, el anuncio no puede contener ningln elemento
publicitario visual ni sonoro que pueda distorsionar la atencién de los consumidores.

En los mensajes publicitarios publicados en Internet (pagina web), los pictogramas con la
leyenda, deben aparecer en la parte inferior de cada una de las pantallas, de la forma
siguiente:

E Lea las instrucciones : de este medicamento v ﬁ consulie al farma
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5.2. Publicidad de recuerdo

Es la publicidad de un medicamento cuyo Unico objetivo es recordar su denominacion,
siempre que dicho medicamento sea lo suficientemente conocido por el publico y haya
permanecido dos afios en campafias promocionales.

Dicha publicidad podré incluir el nombre comercial del medicamento, asi como el logotipo del
laboratorio y del producto o productos publicitados y la mencién «en caso de duda, consulte al
farmacéutico» o una expresion similar.

Puede hacerse publicidad de recuerdo de diversos medicamentos en el mismo soporte.

5.3. Prohibiciones

La publicidad de medicamentos dirigida al publico no puede incluir ningin elemento que
implique alguno de los supuestos siguientes:

a) Que atribuya a la consulta médica o a la intervencidn quirdrgica un caracter superfluo,
especialmente si ofrece un diagndstico o aconseja un tratamiento por correspondencia.

b) Que sugiera que tiene un efecto asegurado, que no tiene efectos secundarios o que es
superior o igual a otro tratamiento 0 medicamento.

¢) Que sugiera que el usuario puede mejorar la salud mediante su utilizacién o que esta
puede quedar afectada en caso de no utilizarlo. Esta ultima prohibicién no es aplicable a las
campanfas de vacunacion reguladas en el articulo 9 del Real decreto 1416/1994.

d) Que sugiera o indique que su uso potenciara el rendimiento deportivo.

e) Que se dirija, exclusiva o principalmente, a los nifios.

f) Que se refiera a una recomendaciéon que hayan formulado cientificos, profesionales de la
salud u otras personas que puedan, a causa de su notoriedad, incitar al consumo de

medicamentos.

g) Que equipare el medicamento a un producto alimentario, un producto cosmético o
cualquier otro producto de consumo.

h) Que sugiera que la seguridad o la eficacia del medicamento se debe al hecho de que se
trata de una sustancia natural.
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i) Que pueda inducir, mediante una descripcion o representacion detalladas de la anamnesis,
a un falso autodiagnostico.

) Que se refiera de manera abusiva, alarmante o0 engafiosa a testigos de curacion.
k) Que utilice de forma abusiva, alarmante o engafiosa representaciones visuales de las
alteraciones del cuerpo humano o de la accién de un medicamento en el cuerpo humano o en

partes de este.

[) Que sefiale que el medicamento ha recibido la autorizacion sanitaria o cualquier otra
autorizacion.

Asimismo, esta prohibido mencionar en la publicidad de medicamentos destinada al publico
las indicaciones terapéuticas siguientes:

— Tuberculosis.

— Enfermedades de transmision sexual.

— Otras enfermedades infecciosas graves.

— Cancer y otras enfermedades tumorales.

— Insomnio croénico.

— Diabetes y otras enfermedades del metabolismo.

Las administraciones sanitarias, por razones de salud publica o de seguridad de las personas,
pueden limitar, condicionar o prohibir la publicidad de estos medicamentos.

Estan expresamente prohibidos por la ley, las primas, obsequios, premios, concursos,
bonificaciones o similares, como métodos vinculados a la promociéon o venta al publico de
estos medicamentos.

Por otra parte, queda expresamente prohibida la publicidad o informacién destinada al publico
de productos, preparados, sustancias 0 combinaciones de estas que se presenten como
medicamentos sin estar legalmente reconocidos como tales.

Asimismo, queda prohibida la distribucién directa de medicamentos al publico con fines
promocionales.
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6. Contenidos y materiales no publicitarios

No se considera publicidad de medicamentos:

a)

b)

d)

El material con publicidad institucional de los laboratorios farmacéuticos desvinculada
de cualquier promocion directa o indirecta de un medicamento.

El etiguetado, la ficha técnica y el prospecto de los medicamentos.

Las informaciones relativas a la salud o a una enfermedad si no se hace referencia, ni
directa ni indirecta, a un medicamento.

La informacion relativa a un medicamento desvinculada de cualquier actividad
promocional.

6.1. Informacion frente a publicidad

La diferencia entre informacion y publicidad de medicamentos se encuentra en la finalidad
con la que se desea llegar al destinatario. Cuando el contenido que se ofrece tiene como
finalidad la prescripcién, la dispensacion, la venta o el consumo de un medicamento, se
considera publicidad de medicamentos.

En cambio, la difusién de una nueva informacién sobre un medicamento o cualquier material

de interés cientifico, se debe comunicar de manera desvinculada de los aspectos

promocionales o publicitarios mediante la entrega de la documentacion original publicada, sin
incluir ningln tipo de publicidad.

Se considera informacion:

Las informaciones periodisticas de profesionales de la comunicacion en el desarrollo
de su trabajo profesional.

La correspondencia no publicitaria necesaria para responder a una determinada
pregunta sobre un medicamento, cuando no contenga ninguna otra informacion sobre
este medicamento.

Los catélogos de ventas y las listas de precios, siempre que solo incluyan el nombre y
el precio del medicamento. Cualquier otra imagen o informaciéon adicional se
considera promocién, y debe comunicarse como material publicitario. En estos
materiales solo se pueden incluir aquellos medicamentos que estén autorizados y
comercializados. Por lo tanto, no se pueden incluir medicamentos pendientes de
comercializar con la leyenda «Nuevo» 0 «Proximo lanzamiento».
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e Las informaciones concretas y sus documentos de referencia relativos a cambios de
envase del medicamento o0 a advertencias sobre efectos indeseables en el marco de
la farmacovigilancia.

e Los originales, las separatas y/o las traducciones literales de articulos cientificos y/o
los resimenes (abstracts) publicados en fuentes cientificas de reconocido prestigio o
en congresos. No pueden incluir elementos adicionales tales como:

— impresos, grabados, enlaces electrénicos o de cualquier otra manera con el
nombre del medicamento;

— frases o parrafos resaltados;

— marcas o frases publicitarias, ni ningun otro material publicitario, esté
relacionado o no con la informacion.

e Material de interés cientifico, siempre que se entregue desvinculado de cualquier
aspecto promocional o publicitario.

e Informacién sobre una linea o distintas lineas de investigacion del laboratorio en la
gue se mencionan el principio activo y sus propiedades.

e Materiales educativos para profesionales sanitarios o pacientes, cuya distribucién es
una condicion de la autorizacién de comercializacion.

e Materiales informativos de medicamentos de prescripcion para el personal de
enfermeria, que les sirvan de guia para la correcta administracién de farmacos con
una cierta complejidad de administracion o cualquier otra informacion sobre
medicamentos que les pueda ser Util en su practica clinica. Se puede identificar el
medicamento con la marca, siempre que la precision sea necesaria para evitar errores
o confusién.

6.2. Informacion para pacientes

1. Solo se pueden dirigir a los pacientes materiales que sean exclusivamente informativos o
formativos, en cualquier soporte. La distribucion y el acceso se deben realizar siempre a
través de los profesionales sanitarios.

2. La informacién que se facilita a los pacientes tiene que estar relacionada con su salud, con
enfermedades concretas o bien con medidas higiénico-sanitarias, y debera servir para
ayudarlos a entender el desarrollo de la enfermedad y mejorar su calidad de vida. No se
puede mencionar ningln tipo de tratamiento farmacoldgico especifico, ni ofrecer ninguna
informacion que pueda confundir o inducir a error a los destinatarios.
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3. Para facilitar la administracién de un medicamento que, por la complejidad de su posologia,
via de administracién o pauta de administracion, necesite la entrega de informacidn adicional,
se podrd proporcionar a los pacientes todos aquellos datos que sean necesarios para
identificar correctamente el medicamento y contribuir al adecuado cumplimiento del
tratamiento, siempre que el material mantenga el propésito para el que ha sido creado. Estos
materiales no pueden parecer en ningdn caso promocionales.

4. Los laboratorios farmacéuticos tienen que velar por evitar actuaciones dirigidas a la
poblacion que puedan crear alarmas sociales innecesarias 0 un aumento de la presion
asistencial, como por ejemplo campafias de informacion que sugieran que un sintoma
inespecifico puede ser indicio de una enfermedad con consecuencias graves para la salud.

5. En los materiales informativos no podrén constar manifestaciones ni recomendaciones de
personas o de profesionales de la salud que, debido a su notoriedad, puedan influir en los
pacientes, puesto que su testimonio u opinién constituye una actividad publicitaria prohibida.

6. Las aplicaciones para moviles o tabletas (App) dirigidas a los pacientes deben utilizarse
exclusivamente para mejorar su salud. Pueden ser Utiles, por ejemplo, para promover el
bienestar y estilos de vida saludables, realizar el seguimiento de enfermedades y pacientes
cronicos, establecer sistemas de alerta personalizados para mejorar el cumplimiento del
tratamiento y generar datos para la gestion, la investigacion y la evaluacion.

7. Los programas 0 acciones que se pongan en marcha para reforzar el cumplimiento del
tratamiento, facilitar su correcta administracién o proporcionar instrucciones que ayuden a los
pacientes con una enfermedad o un medicamento concretos, con independencia del medios
de difusion utilizado, deben cumplir las mismas directrices que cualquier material y han de
servir para mejorar la salud de los pacientes.

La informacién sobre el acceso y funcionamiento del programa debe ser facilitada por el
médico. También se debe tener en cuenta que, ante cualquier pregunta o duda relacionada
con la enfermedad y con el tratamiento prescrito, se debe dirigir al paciente a su médico, que
es el Unico que debera responderles.

8. Los materiales dirigidos a los pacientes de un medicamento sujeto a seguimiento adicional
deben incluir el simbolo y la leyenda correspondientes. El pictograma que se utilizara en toda
la Unién Europea para diferenciar los medicamentos sujetos a seguimiento adicional consiste
en un tridngulo equilatero invertido y se ajustara al modelo siguiente: ¥. El simbolo negro
sera proporcional al tamafio del tipo de caracteres del texto estandar que lo sigue, y cada lado
del triangulo medird como minimo 5 milimetros. Se debe incluir de forma visible al principio de
cada documento, junto al nombre del medicamento. Ademas, tiene que ir acompafiado de la
leyenda siguiente: V«Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es
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importante comunicar los efectos adversos que pudiera usted tener. Puede consultar la
forma de hacerlo en el prospecto del medicamento».

6.3. Publicidad institucional

La publicidad institucional es aquella que incorpora exclusivamente el nombre y/o el logotipo
del laboratorio. Por consiguiente, el laboratorio no estad obligado a comunicar a las
autoridades sanitarias ninguno de los materiales que se distribuyan con este tipo de
publicidad.

Se pueden entregar objetos con el nombre o el logotipo del laboratorio siempre que sean de
valor insignificante, (importe inferior a 10 euros). Este tipo de publicidad no se puede incluir en
los envases idénticos o similares a los de los medicamentos, ni se deben utilizar los datos que
corresponden al etiquetado o al embalaje exterior para hacer publicidad institucional, puesto
que forman parte de la resolucion de autorizacion de comercializaciéon del medicamento.

6.4. Ficha técnica

La ficha técnica es un documento oficial dirigido a los profesionales sanitarios. Su estructura
se ajusta a un modelo uniforme y proporciona informacién actualizada sobre diferentes
aspectos del medicamento. Contiene datos suficientes sobre la identificacion del
medicamento y el laboratorio titular, las indicaciones terapéuticas para las que el
medicamento ha sido autorizado —de acuerdo con los estudios que avalan su autorizacion—
e informacién cientifica esencial para los profesionales sanitarios. Asimismo, es preceptivo
adjuntar a la ficha técnica informacion actualizada del precio del medicamento y, cuando sea
posible, la estimacion del coste del tratamiento. La ficha técnica no es un documento estatico,
puesto que las agencias reguladoras pueden autorizar la modificacion de su contenido si
aparecen nuevas evidencias sobre el medicamento.

Cuando se entrega la ficha técnica de un medicamento no se esta haciendo promocion, ya
que es un documento que incluye informaciéon cientifica esencial para los profesionales
sanitarios. Cuando un profesional la solicite, siempre se tiene que entregar la Ultima version
autorizada. No se puede manipular, ni afiadir ni resaltar ningun tipo de informacién, dado que
se trata de un documento oficial.

6.5. Recetas y ordenes de dispensacion
La receta médica, publica o privada, y la orden de dispensaciéon son los documentos que

aseguran la instauracion de un tratamiento con medicamentos de prescripcion y deben
contener los datos basicos de identificacion del prescriptor, el paciente y los medicamentos.
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Los laboratorios farmacéuticos no pueden distribuir materiales con los que se pretenda
sustituir las recetas médicas o las érdenes de dispensacién, ya que se trata de documentos
normalizados, regulados por la ley y que recogen la informacion minima que deben contener.
Esta prohibicion es de aplicacion para todos los medicamentos, estén o no financiados por el
SNS y se prescriban tanto en la sanidad publica como en la privada.

6.6. Redes sociales y medicamentos

Las redes sociales son estructuras sociales localizadas en Internet compuestas por individuos
u organizaciones que estan conectados por uno o mas tipos de interdependencia y que sirven
como canal de comunicacion y difusiéon de actividades, asi como para facilitar la interaccion.
Algunas de las redes sociales mas utilizadas son Facebook, Twitter, Linkedin o Google+.

Cualquier canal de comunicacion susceptible de ser utilizado para difundir informacion sobre
medicamentos tiene que cumplir las mismas normas que las aplicadas a los materiales
distribuidos en soporte papel. En este sentido, el laboratorio o empresa que disponga de
redes sociales es responsable de ejercer los controles necesarios para que, tanto los
contenidos como las opiniones que se publiquen, no se puedan entender como una practica
promocional encubierta.

Ademds, la empresa responsable debe establecer las normas de uso y de conducta
adecuadas dentro de la compaifiia, asi como las consecuencias derivadas de una mala praxis,
puesto que las personas que trabajan en ella son también responsables subsidiarias de las
manifestaciones y opiniones expresadas en entornos digitales sobre medicamentos.

Se puede entender que lo que no es legal fuera de Internet tampoco lo es en Internet.

En este sentido, la Administracion vigilara todos aquellos foros de opinién, chats, plataformas
y otras redes sociales que dependan de las empresas farmacéuticas.
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7. Infracciones y sanciones

El incumplimiento de lo dispuesto en la normativa vigente en materia de publicidad de
medicamentos (especificada en el apartado «Marco legal» de esta guia), de acuerdo con lo
establecido en el articulo 111 del Real decreto legislativo 1/2015, constituye una infraccion
leve, grave o muy grave, atendiendo a los criterios de riesgo para la salud, cuantia del
eventual beneficio obtenido, gravedad de la alteracion sanitaria y social producida,
generalizacién de la infraccion y reincidencia.

Las sanciones establecidas en el articulo 114 del mencionado Real decreto legislativo oscilan
entre los 6.000 euros para el grado minimo y 1.000.000 de euros para el grado maximo, en
funcién de la negligencia e intencionalidad del infractor, el fraude, la connivencia, el
incumplimiento de las advertencias previas, la cifra de negocio de la empresa, el nimero de
personas afectadas, el perjuicio causado, los beneficios obtenidos a causa de la infraccién, la
permanencia o la transitoriedad de los riesgos y la reincidencia.



