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Real Decreto 1416/1994Real Decreto 1416/1994

�� Se regula la publicidad de los medicamentos de uso humano, incorSe regula la publicidad de los medicamentos de uso humano, incorporporáándose ndose 
la Directiva de 1992 sobre publicidad de medicamentos.la Directiva de 1992 sobre publicidad de medicamentos.

�� En lEn líínea con la normativa anterior en vigor (Ley General de Sanidad ynea con la normativa anterior en vigor (Ley General de Sanidad y Ley del Ley del 
Medicamento) y con la directiva comunitaria, traza un rMedicamento) y con la directiva comunitaria, traza un réégimen jurgimen juríídico dico 
diferenciado para la publicidad de medicamentos destinada al pdiferenciado para la publicidad de medicamentos destinada al púúblico en blico en 
general y la publicidad de medicamentos dirigida a los profesiongeneral y la publicidad de medicamentos dirigida a los profesionales.ales.

�� Respecto a la primera categorRespecto a la primera categoríía: a: 
–– úúnicamente se permite la publicidad de las denominadas especialidnicamente se permite la publicidad de las denominadas especialidades ades 

farmacfarmacééuticas publicitarias.uticas publicitarias.
–– Se someten los contenidos publicitarios al rSe someten los contenidos publicitarios al réégimen de autorizacigimen de autorizacióón n 

administrativa previa. La publicidad debe respetar tres principiadministrativa previa. La publicidad debe respetar tres principios bos báásicos: sicos: 
el principio de veracidad (la publicidad no deberel principio de veracidad (la publicidad no deberáá ser engaser engaññosa), de osa), de 
objetividad (se prohobjetividad (se prohííbe la utilizacibe la utilizacióón de la exageracin de la exageracióón publicitaria) y de n publicitaria) y de 
adecuaciadecuacióón entre la publicidad y la ficha tn entre la publicidad y la ficha téécnica (si es publicidad dirigida a  cnica (si es publicidad dirigida a  
profesionales, la publicidad ademprofesionales, la publicidad ademáás de adecuarse a la ficha ts de adecuarse a la ficha téécnica, cnica, 
deberdeberáá incluir la informaciincluir la informacióón esencial de n esencial de éésta).sta).



CCóódigo de buenas prdigo de buenas práácticas para la promocicticas para la promocióón de n de 
los medicamentoslos medicamentos

�� Respecto a la segunda categorRespecto a la segunda categoríía: a: FarmaindustriaFarmaindustria, haciendo uso de su potestad de , haciendo uso de su potestad de 
autorregulaciautorregulacióón aprobn aprobóó este Ceste Cóódigo, orientado a dar pautas de actuacidigo, orientado a dar pautas de actuacióón y reglas claras n y reglas claras 
para guiar la conducta de los laboratorios farmacpara guiar la conducta de los laboratorios farmacééuticos en este uticos en este áámbito, siempre dentro mbito, siempre dentro 
del marco legal vigente (en la actualidad se denomina del marco legal vigente (en la actualidad se denomina ““CCóódigo espadigo españñol de buenas ol de buenas 
prpráácticas de promocicticas de promocióón de medicamentos y de interrelacin de medicamentos y de interrelacióón de la industria farmacn de la industria farmacééutica utica 
con los profesionales sanitarioscon los profesionales sanitarios””).).

�� Un sistema de autorregulaciUn sistema de autorregulacióón publicitaria requiere: la agrupacin publicitaria requiere: la agrupacióón voluntaria de sus n voluntaria de sus 
miembros; un cmiembros; un cóódigo de conducta aplicable a los mismos; la existencia de un digo de conducta aplicable a los mismos; la existencia de un óórgano rgano 
que controle su aplicacique controle su aplicacióón y, finalmente, el establecimiento de medidas tendentes a n y, finalmente, el establecimiento de medidas tendentes a 
garantizar el cumplimiento de las decisiones de ese garantizar el cumplimiento de las decisiones de ese óórgano.rgano.

�� ÉÉxito: sus normas son de orden deontolxito: sus normas son de orden deontolóógico, no legal, pero debe precisarse dos cosas: gico, no legal, pero debe precisarse dos cosas: 
1) en este 1) en este áámbito, tienen una indudable fuerza moral en la medida en que conmbito, tienen una indudable fuerza moral en la medida en que contienen la tienen la 
valoracivaloracióón n éética que la propia industria otorga a los diferentes supuestos dtica que la propia industria otorga a los diferentes supuestos de la actividad e la actividad 
publicitaria. 2) la primera exigencia para que una actividad pubpublicitaria. 2) la primera exigencia para que una actividad publicitaria sea licitaria sea éética es que tica es que 
cumpla con la legalidad vigente. El primer mandato en estos ccumpla con la legalidad vigente. El primer mandato en estos cóódigos es el principio de digos es el principio de 
legalidad.legalidad.

�� El conflicto se genera en esta segunda categorEl conflicto se genera en esta segunda categoríía: la utilidad de los sistemas a: la utilidad de los sistemas 
extrajudiciales de resoluciextrajudiciales de resolucióón de controversias es indudable como complemento al control n de controversias es indudable como complemento al control 
judicial y administrativo de la publicidad.judicial y administrativo de la publicidad.



Normativa posteriorNormativa posterior

�� La Ley 29/2006, de GarantLa Ley 29/2006, de Garantíías y Uso Racional de los Medicamentos y as y Uso Racional de los Medicamentos y 
Productos Sanitarios y el Real Decreto 1345/2007, por el que se Productos Sanitarios y el Real Decreto 1345/2007, por el que se regula el regula el 
procedimiento de autorizaciprocedimiento de autorizacióón, registro y condiciones de dispensacin, registro y condiciones de dispensacióón de los n de los 
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

�� Ambas normas tienen en comAmbas normas tienen en comúún: la exigencia de la verificacin: la exigencia de la verificacióón  del n  del 
cumplimiento de los criterios exigidos para poder realizar publicumplimiento de los criterios exigidos para poder realizar publicidad destinada cidad destinada 
al pal púúblico en general, mediante el otorgamiento de la preceptiva autoblico en general, mediante el otorgamiento de la preceptiva autorizacirizacióón.n.

�� Mientras que la Ley de GarantMientras que la Ley de Garantíías se refiere al Ministerio de Sanidad y Polas se refiere al Ministerio de Sanidad y Políítica tica 
Social como autoridad encargada de realizar la verificaciSocial como autoridad encargada de realizar la verificacióón, el Real Decreto n, el Real Decreto 
1345/2007 se refiere a la Agencia Espa1345/2007 se refiere a la Agencia Españñola de Medicamentos y Productos ola de Medicamentos y Productos 
Sanitarios. SegSanitarios. Segúún esta exigencia, si se quiere realizar publicidad de un n esta exigencia, si se quiere realizar publicidad de un 
medicamento dirigida al pmedicamento dirigida al púúblico, previamente necesita someterse a un control blico, previamente necesita someterse a un control 
administrativo tendente a considerar su aptitud para ser objeto administrativo tendente a considerar su aptitud para ser objeto de publicidad y de publicidad y 
contar con la preceptiva autorizacicontar con la preceptiva autorizacióón.n.



Real Decreto 109/2010, de 5 Real Decreto 109/2010, de 5 dede febrero, y Ley febrero, y Ley 
25/2009, de 22 25/2009, de 22 dede diciembrediciembre

�� Se modifican diversas leyes y diversos reales decretos en materiSe modifican diversas leyes y diversos reales decretos en materia sanitaria para su a sanitaria para su 
adaptaciadaptacióón a la Ley 17/2009 sobre el libre acceso a las actividades de sen a la Ley 17/2009 sobre el libre acceso a las actividades de servicios (Ley rvicios (Ley 
ÓÓmnibus).mnibus).

�� Se modifican tanto el Real Decreto 1416/1994 como el Real DecretSe modifican tanto el Real Decreto 1416/1994 como el Real Decreto 1345/2007, o 1345/2007, 
respecto a la eliminacirespecto a la eliminacióón de la categorn de la categoríía de especialidad farmaca de especialidad farmacééutica publicitaria y de utica publicitaria y de 
medicamento publicitario. A partir de ahora, los fmedicamento publicitario. A partir de ahora, los fáármacos susceptibles de ser rmacos susceptibles de ser 
publicitados al ppublicitados al púúblico se denominan blico se denominan ““medicamentos objeto de publicidad al pmedicamentos objeto de publicidad al púúblicoblico””, y , y 
esos medicamentos son los que no estesos medicamentos son los que no estáán sujetos a prescripcin sujetos a prescripcióón mn méédica, no sean dica, no sean 
financiados y no sean psicotrfinanciados y no sean psicotróópicos o estupefacientes.picos o estupefacientes.

�� AdemAdemáás, se elimina el trs, se elimina el tráámite de la autorizacimite de la autorizacióón previa del medicamento como apto para n previa del medicamento como apto para 
ser objeto de publicidad. Algo que hasta ahora estaba reservado ser objeto de publicidad. Algo que hasta ahora estaba reservado a la Agencia espaa la Agencia españñola ola 
de medicamentos, que no sde medicamentos, que no sóólo evaluaba la calidad, la seguridad y la eficacia teraplo evaluaba la calidad, la seguridad y la eficacia terapééutica utica 
del medicamento, sino tambidel medicamento, sino tambiéén su estatus de publicitario. Este Real Decreto deja claro n su estatus de publicitario. Este Real Decreto deja claro 
que puede hacerse publicidad de todo medicamento que cumpla los que puede hacerse publicidad de todo medicamento que cumpla los requisitos requisitos 
establecidos en la norma, pero sin que sea precisa declaraciestablecidos en la norma, pero sin que sea precisa declaracióón expresa previa como n expresa previa como 
medicamento publicitario.medicamento publicitario.

�� Sin embargo, la Ley 29/2006, tras su modificaciSin embargo, la Ley 29/2006, tras su modificacióón por la Ley 25/2009 de modificacin por la Ley 25/2009 de modificacióón de n de 
diversas leyes para su adaptacidiversas leyes para su adaptacióón a la Ley n a la Ley ÓÓmnibus, sigue manteniendo la exigencia de mnibus, sigue manteniendo la exigencia de 
verificaciverificacióón del estatus de publicitario antes de autorizar la publicidad dn del estatus de publicitario antes de autorizar la publicidad de un e un 
medicamento. No se concibe como facultad exclusiva del laboratormedicamento. No se concibe como facultad exclusiva del laboratorio la decisiio la decisióón de n de 
hacer o no publicidad.hacer o no publicidad.



Control previo del contenido de la publicidad dirigida Control previo del contenido de la publicidad dirigida 
al pal púúblico en generalblico en general

�� No se altera el requisito del control administrativo previo de lNo se altera el requisito del control administrativo previo de los mensajes publicitarios: os mensajes publicitarios: 
por el Ministerio de Sanidad y Polpor el Ministerio de Sanidad y Políítica Social.tica Social.

�� La La AnepfAnepf propone sustituir el requisito de la autorizacipropone sustituir el requisito de la autorizacióón administrativa previa del n administrativa previa del 
contenido publicitario por el desarrollo de la autorregulacicontenido publicitario por el desarrollo de la autorregulacióón, a travn, a travéés de su comisis de su comisióón de n de 
autocontrol. Pero en Espaautocontrol. Pero en Españña no basta con el visto bueno de la comisia no basta con el visto bueno de la comisióón interna de la n interna de la 
asociaciasociacióón, porque finalmente hace falta la aprobacin, porque finalmente hace falta la aprobacióón de la autoridad competente.n de la autoridad competente.

�� El mantenimiento del control preventivo no supone un obstEl mantenimiento del control preventivo no supone un obstááculo irrazonable o culo irrazonable o 
desproporcionado a la libre prestacidesproporcionado a la libre prestacióón de servicios, porque por encima de esa libertad n de servicios, porque por encima de esa libertad 
de actividad econde actividad econóómica estmica estáá la proteccila proteccióón de la salud de las personas como bien de n de la salud de las personas como bien de 
interinteréés ps púúblico. Un mensaje va a ejercer una fuerza captatoria diferente eblico. Un mensaje va a ejercer una fuerza captatoria diferente en un mn un méédico o dico o 
farmacfarmacééutico que en un consumidor cualquiera. El interutico que en un consumidor cualquiera. El interéés s tutelabletutelable justifica las justifica las 
prohibiciones y restricciones en el contenido publicitario y el prohibiciones y restricciones en el contenido publicitario y el control administrativo control administrativo 
previo, como garantprevio, como garantíía de su cumplimiento. En defensa de la salud de los ciudadanos, a de su cumplimiento. En defensa de la salud de los ciudadanos, la la 
AdministraciAdministracióón se tiene que cerciorar de que dicha actividad cumple con aqueln se tiene que cerciorar de que dicha actividad cumple con aquellas las 
normas que la regulan, verificando el cumplimiento de los requisnormas que la regulan, verificando el cumplimiento de los requisitos legales.  Tan itos legales.  Tan 
relevante como saber de quirelevante como saber de quiéén arranca el control previo, es determinar si esa medida es n arranca el control previo, es determinar si esa medida es 
ididóónea, adecuada e indispensable para proteger intereses generales nea, adecuada e indispensable para proteger intereses generales como es la como es la 
promocipromocióón del uso racional de los medicamentos.n del uso racional de los medicamentos.


