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Resumo

As empresas farmacéuticas, 6 igual que calque-
ra outra empresa, desenvolven unha constante
actividade publicitaria, non sé coa finalidade de
informarlles 6s profesionais da sanidade e 6s consu-
midores, sendn tamén coa finalidade de vende-los
seus productos.

Despois de efectuar algunhas consideracions
sobre as normas publicitarias, en xeral, da CEE que
inciden no sector especifico dos medicamentos, o
autor aborda a andlise da Directiva relativa d
publicidade dos medicamentos para uso humano,
aprobada polo Consello da CEE en 1992.

Esta Directiva persegue elimina-las dispa-
ridades que existen entre as lexislacions dos Estados
membros sobre esta mareria, establecendo un con-
cepto amplisimo da publicidade de medicamentos
que, d hora de transpofie-la devandita Directiva 6
Dereito espanol, terdn que producirse importantes
modificacions, ainda que moitas das prohibicions que
se recollen na Directiva xa aparecen tipificadas no
Ordenamento Xuridico Espafiol.

Abstract

Pharmaceutical companies, as well as any
other companies, develop a constant advertising
activity, not only with the aim of informing the
sanitary professionals and the consumers, but also
with the aim of selling their products.

Medicines, Advertising, Health, Pharmaceutical products, Consumers, Professionals, Medical visitor, Samples,

After some considerations on the general
advertising rules of the EEC that may affect the
specific sector of medicines, the author approaches
the analysis of the Directive related with the adverti-
sing of medicines for human consumers, approved by
the EEC cabinet in 1992.

This Directive pursues the elimination of the
disparities that exist among the legislations on this
matter of the member states, establishing a wide
concept of medicine advertising, which when transpo-
sing that Directive to Spanish law, some important
modifications will come about although many of the
prohibitions pointed out in the Directive are already
typified in the Spanish Juridical Ordering.

1. INTRODUCCION

As empresas e laboratorios farmacéuticos,
que elaboran medicamentos para uso humano, ¢
igual que calquera outra empresa, tefien que dar
a cofiece-la existencia dos seus productos, tanto
0s profesionais da sanidade coma 6s consumi-
dores. De af que non sorprenda que as empresas
farmacéuticas  desenvolvan unha constante
actividade publicitaria, non sé coa finalidade de
informar senén tamén coa finalidade de vende--
los seus productos.

Agora ben, hai que advertir que no sector
dos medicamentos a publicidade presenta unha
fisonomfa particular. En efecto, se se ten en
conta que a publicidade de medicamentos afecta
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d saide das persoas facilmente se pode com-
prender que a Administracién persiga que a
publicidade de medicamentos tenda a reverter un
cardcter esencialmente informativo, por contras-
te con outros sectores, nos que a publicidade é
fundamentalmente persuasiva.

Por outra parte, non hai que esquecer que
Espaiia, ¢ igual cds restantes pafses que integran
a Comunidade Econdmica Europea, € productor
de medicamentos que non sG se consomen no
interior do pafs senén que traspasan as fronteiras
nacionais. Por iso, co fin de comercializa-los
medicamentos, realizase publicidade alén das
fronteiras do pafs productor. Asi as cousas,
compréndese que se no ano 1993 se aspira a
conseguir un mercado tnico e a garantir un
elevado nivel de proteccién da saide publica, a
Comunidade Econémica Europea trate de har-
moniza-las soluciéns 6s problemas que se deri-
van da publicidade farmacéutica, a pesar de que
na actualidade os Estados membros xa dispofian
de normas especificas sobre esta materia.

Pois ben, a este respecto hai que poner de
relevo que o 31 de marzo de 1992 o Consello
da CEE aprobou a Directiva relativa & publici-
dade dos medicamentos para uso humano. Esta
Directiva persegue elimina-las disparidades que
existen entre as lexislaciéns nacionais, relativas
4 publicidade de productos farmacéuticos.
Disparidades que inflien na creacién e no
funcionamento do mercado \nico, xa que a
publicidade divulgada nun pafs da CEE pode
afectar a outros paises membros.

2. DIRECTIVAS COMUNITARIAS
SOBRE A PUBLICIDADE EN
XERAL

Antes de aborda-la andlise da Directiva
sobre a publicidade de medicamentos, convén
reseflar que non € esta a primeira vez que 0
Consello da Comunidade Econémica Europea
harmoniza as normas publicitarias en xeral, que
inciden no sector especifico dos medicamentos.
Lonxe de ser asi, no marco da CEE xa existen
dias importantes Directivas que afectan 4 activi-
dade publicitaria: a Directiva do 10 de setembro
de 1984, que regula a publicidade enganosa e a
Directiva do 3 de outubro de 1989, que regula
a publicidade en televisién. De af que sexa
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mester efectuar algunhas breves consideracions
sobre estas dias Directivas, xa que as mesmas
atinxen, dalgin modo, 4 publicidade de medica-
mentos.

2.1. A DIRECTIVA DE 1984 SOBRE PU-
BLICIDADE ENGANOSA

O observar esta Directiva chama a atencién
que s6 contempla a publicidade enganosa pero
non contempla a publicidade desleal. De todos
modos, a exposicién de motivos indica que,
nunha primeira fase, esta normativa tifia por
obxecto harmoniza-las disposiciéns concernentes
4 publicidade enganosa e, nunha segunda fase,
unificarfanse as normas relativas 4 publicidade
desleal e, se fose preciso, 4 publicidade compa-
rativa. Pois ben, nestes momentos, xa se publi-
cou a Proposta de Directiva de 28 de maio de
1991, que pretende modifica-la devandita Direc-
tiva e que inclie a regulacion da publicidade
comparativa.

A Directiva sobre publicidade enganosa é
moi breve: consta tan sé de 9 artigos e a mesma
presenta —Ccomo veremos a seguir— importantes
preceptos. Ante todo, hai que indicar que contén
unha definicién de publicidade que, curiosamen-
te, non serd recollida para defini-la publicidade
de medicamentos, a pesar de que aparecia
plasmada na Proposta de Directiva sobre a
publicidade de medicamentos; asf mesmo, define
a publicidade enganosa e, finalmente, establece
unha serie de disposicidns sobre a xurisdiccion
e procedemento en materia de publicidade
enganosa. De maneira especifica, admitese a
posibilidade de que os Estados membros opten
pola via xudicial ou pola via administrativa para
a represion da publicidade enganosa. Tamén se
recofiece a lexitimacién activa ds persoas ou
organizacions que tefian un interese lexitimo na
prohibicién desta informacién publicitaria, para
que poidan acudir 6s tribunais de xustiza; ou,
no seu caso, s correspondentes rganos admi-
nistrativos.

Por iltimo, a Directiva sobre publicidade
enganosa recolle as acciéns e medidas que
poden adoptarse no caso de que se leve a cabo
esta publicidade falaz. Entre estas acciéns
salientan a accién de cesamento e a accién de
prohibicién da publicidade enganosa. E, entre as



sancidns, hai que menciona-la publicacién total
ou parcial da correspondente resolucion e a
publicidade correctora ("comunicado rectificati-
vo" en terminoloxia da Directiva).

2.2. ADIRECTIVA DE 1989 SOBRE ACTI-
VIDADES DE RADIODIFUSION TE-
LEVISIVA

Despois de terse dictado a Directiva sobre
publicidade enganosa, no ano 1989 o Consello
de Ministros da CEE aprobou unha nova Direc-
tiva que tende a harmoniza-las disposiciéns dos
pafses membros en canto ¢ exercicio de activi-
dades de radiodifusion televisiva. Dito con
outras palabras, trdtase dunha Directiva que
tende a harmoniza-las actividades de television,
entendendo esta nun sentido amplo, abranguen-
do tanto a difusién por ondas como a distribu-
cién por cable.

A citada Directiva —por contraste coa
Directiva sobre publicidade enganosa— intenta
harmonizar diversos aspectos da actividade
televisiva e non se limita § publicidade. De
maneira especifica, trata de harmoniza-las
materias que poidan supofier un obstdculo para
a libre circulacién de emisiéns no seo da CEE.
Por este motivo, ¢ longo de sete capitulos e
vintesete artigos, preténdese instaura-la libre
emision de programas e, en ultimo termo, crear
un mercado tinico para as emisions televisivas.
0 grupo de materias que se regulan € o seguinte:
definiciéns, disposiciéns xerais, promocion de
programas, a publicidade e patrocinio, a
proteccién dos menores, o dereito de réplica.

Polo que concirne 4 actividade publicitaria,
na Directiva do 3 de outubro de 1989 contém-
planse diversas prohibiciéns de publicidade
ilicita. De maneira especifica, prohibese a
publicidade contraria ¢ principio de autenticida-
de ou de identificacién publicitaria. E dicir,
aspirase a que o consumidor poida identificar
claramente cando estd perante unha actividade
informativa e cando estd perante unha actividade
publicitaria. En segundo lugar, prohibense
determinadas modalidades de publicidade ilicita,
que infrinxen o que poderia denominarse princi-
pio de correccidn publicitaria. Asf, establécese
—con cardcter xeral— que a publicidade televi-
sada non atentard contra a dignidade da persoa.
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Tamén se prohibe a publicidade discriminatoria.
Igualmente, impfdese a publicidade que ofenda
conviceiéns relixiosas ou politicas. E, por
dltimo, tamén se prohibe a publicidade que
estimule comportamentos prexudiciais para a
sadde ou a seguridade das persoas.

Os efectos deste traballo, ¢ interesante
destacar que a Directiva de 1989 regula o que se
poden denominar "réximes especiais" de publici-
dade. E, concretamente, afecta 4 publicidade de
medicamentos. A este respecto, hai que salien-
ta-la prohibicién contida no art. 14 da Directiva,
que reza asi:

"Queda prohibida a publicidade televisada
de medicanentos e de tratamentos médicos
que unicamente poidan obterse por pres-
cripcion facultativa no Estado membro do
que dependa o organismo de radiodifusion
televisiva”.

A lectura deste precepto pon de relevo que
se prohibe tallantemente en televisién a publici-
dade de medicamentos que sé poidan obterse a
través de receita médica.

Expostas de maneira moi concisa as duas
Directivas comunitarias que van afectar 4 publi-
cidade de medicamentos, imos xa internarnos
no exame da Directiva sobre a publicidade de
medicamentos para uso humano do 31 de marzo
de 1992.

3. A DIRECTIVA COMUNITARIA
SOBRE A PUBLICIDADE DOS
MEDICAMENTOS

3.1. O CONCEPTO DE PUBLICIDADE DE
MEDICAMENTOS

A Directiva sobre a publicidade de medi-
camentos non é demasiado extensa: consta tan
sG de 10 artigos, encadrados en 4 Capfitulos. Es-
tes consdgranse 4s definiciéns, dmbito de aplica-
¢cién e principios xerais (Capitulo I); a publici-
dade destinada ¢ publico (Capitulo II); a publici-
dade destinada 6s profesionais da satide (Capftu-
lo III); e o control da publicidade (Capitulo V).

Pois ben, por contraste coa Proposta de
Directiva que adoptaba como definicién de
publicidade a contida na Directiva de 1984

195



A directiva da CEE sobre a publicidade dos medicamentos

sobre "publicidade enganosa”, a Directiva sobre
a publicidade de medicamentos establece un
peculiar concepto desta modalidade publicitaria.
Segundo o art. 1 da Directiva, a publicidade de
medicamentos é "toda forma de oferta informa-
tiva, de prospeccidn ou de incitacién destinada
a promove-la prescripcién, a dispensacién, a
venda ou o0 consumo de medicamentos. O exame
desta definicién pon de manifesto que estamos
perante un concepto amplisimo da publicidade
de medicamentos que —como veremos de se-
guido— non sé abrangue as comunicaciéns cos
profesionais da sanidade senén tamén 4s comu-
nicaciéons co publico dos consumidores. En
efecto, ¢ falar de "oferta informativa”, de pros-
peccién ou de "incitacion" encamifiadas a fo-
menta-la "prescripcién” de medicamentos, estase
a pensar na publicidade destinada ¢s médicos.
Paralelamente, cando se alude a tales actividades
encamifiadas a promove-la "dispensacién” de
medicamentos estase a pensar na publicidade
dirixida ds farmacéuticos. E, por ultimo, cando
se fala das citadas actividades dirixidas a fomen-
ta-lo "consumo" de medicamentos estase a
pensar na publicidade na que o seu destinario é
o publico dos consumidores.

O concepto que consignamos anteriormente
especificase na propia Directiva, que inclie
dentro do mesmo diversas modalidades ou
formas de publicidade dos medicamentos. En
primeiro lugar, e como non podia ser menos,
menciénase a publicidade destinada 6 piiblico.
En segundo lugar, citase a publicidade destinada
ds facultativos, que poden prescribir ou dispen-
sa-los medicamentos. En terceiro lugar, alidese
ds visitas que realizan os visitadores médicos s
profesionais da sanidade. En cuarto lugar,
menciénase o0 subministro de mostras dos medi-
camentos. En quinto lugar, incliese a conce-
sién, oferta ou promesa de beneficios econémi-
cos ou en especie, co fin de incitar a prescribir
ou dispensa-los medicamentos. E, por iltimo,
englébase o patrocinio, tanto de reuniéns pro-
mocionais coma de congresos cientificos, nos
que participan os facultativos da sanidade.

En relacion con esta modalidade publicita-
ria, 0 Comité Econémico e Social propuxo —no
seu dictame— que se suprimise a referencia 4s
invitaciéns a congresos, xa que se equipara a
unha incitacién comercial calquera iniciativa de
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informacién e formacion dirixida és profesionais
da sanidade. A este respecto, engadia o Comité
Econémico e Social que non se pode ignorar
que a participacién en congresos cientificos pode
insertirse dentro da actualizacion profesional e
cientifica necesaria do médico, o que pode
traducirse en vantaxes para o enfermo. Sen
embargo, a proposta do Comité —6 meu modo
de ver, acertadamente— non prosperou.

E sorprendente este detallismo da Directi-
va, que suscitard importantes problemas no De-
reito espanol. En efecto, o Real Decreto de 1 de
decembro de 1977, que regula a publicidade de
medicamentos, define a publicidade como "toda
divulgacion que dos mesmos sexa dirixida ¢ pu-
blico". Agora ben, queda excluida da publici-
dade de medicamentos a informacién dos mes-
mos; a saber: "a informacién cientifica e econé-
mica dirixida ¢s facultativos médicos ou odonté-
logos en exercicio clinico e 6s farmacéuticos".
Tampouco merecen o cualificativo de publicida-
de de medicamentos, nin a "visita" dos visitado-
res médicos, nin as "mostras gratuitas" das es-
pecialidades farmacéuticas, que tefien un réxime
xuridico concreto. E, 0 que é mdis importante
no noso Dereito, prohibense as primas e obse-
quios de calquera natureza e valor intrinseco.

3.2. SUPOSTOS EXCLUIDOS DO CON-
CEPTO DE PUBLICIDADE DE MEDI-
CAMENTOS

Despois de enumera-las actividades que
merecen o cualificativo de publicidade de medi-
camentos, a Directiva menciona os supostos que
se exclien de tal concepto e que, por conseguin-
te, caen féra do d4mbito de aplicacién da mesma.
E curioso comprobar que as exclusiéns obede-
cen ¢ feito de que se trata de informacions que,
obviamente, non perseguen fomenta-la venda ou
consumo dos correspondentes medicamentos. E
de af que non poidan cualificarse como activida-
des publicitarias.

En primeiro lugar, consignase o etiquetado
e 0 prospecto dos medicamentos, que estean
regulados pola Directiva 27 de 1992. Sen dubi-
da ningunha, tanto as etiquetas como 0s pros-
pectos das especialidades farmacéuticas cumpren
unha funcidén esencialmente informativa: submi-
nistranlle informacién 6 consumidor sobre a



composicién do medicamento, dose, contraindi-
cacidns, etc., que resulta necesario cofiecer.

En segundo lugar, tampouco se considera
como publicidade de medicamentos a correspon-
dencia que ten por obxecto contestar algunha
pregunta sobre un medicamento concreto. E
I6xico que a pertinente resposta, efectuada a
peticién de terceiras persoas en relacion a unha
especialidade farmacéutica, non se considere
publicidade: a mesma serd unha informacién que
terd por obxecto satisfacer unha peticién concre-
ta da persoa que efectia a pregunta.

En terceiro lugar, négaselles tamén o
cualificativo de publicidade de medicamentos 4s
informaciéns concretas sobre 0s mesmos, asf
como a determinados documentos, a saber: as
manifestaciéns sobre o cambio de envase, as
advertencias sobre os efectos secundarios no
marco da farmacovixilancia, os catdlogos de
vendas e listas de prezos. Para os autores da
Directiva, nestes supostos simplemente se
facilita informacién concernente a extremos moi
determinados; e, xa que logo, non se persegue
nin promove a prescripcién, nin o consumo dos
medicamentos. E mdis, tanto as advertencias
coma os catdlogos ou listas terdn que estar
desprovistos de calquera alegacion, xa que asi o
esixe expresamente a tan citada Directiva.

Por tiltimo, non se considera como publici-
dade a informacién concernente 4 saide humana
ou a enfermidades, en tanto non aluda a ningiin
medicamento. O meu entender, tampouco
deberfa cualificarse como publicidade a infor-
macién que contivese algunha referencia a un
medicamento se esta vén esixida, por exemplo,
por unha finalidade did4ctica. Pensemos no
suposto dunha monograffa cientifica sobre unha
determinada enfermidade, na que necesaria-
mente se deben cita-las especialidades farmacéu-
ticas (incluso a marca) que serven para combater
tal enfermidade. Nesta hipdtese a mencién
informativa do medicamento nunca deberia
considerarse como publicidade.

3.3. A PROHIBICION DA PUBLICIDADE
ENGANOSA E DA ESAXERACION
PUBLICITARIA

No marco dos "principios xerais", o art. 2
da Directiva sobre a publicidade de medicamen-

Revista Galega de Economia, Vol.2, Num.1 (1993), pp.193-204

tos prohibe, ante todo, a publicidade para un
medicamento que non dispofia de autorizacion
de posta no mercado. As{ mesmo, prohibe a
publicidade enganosa, figura que define a Direc-
tiva de 1984 como:

"Toda publicidade que, dunha maneira
calquera incluida a sia presentacion,
induce ou pode inducir a erro ds persoas
ds que se dirixa ou afecte e que, debido ¢
seu cardcter enganoso, poida afectar 6 seu
comportamento econémico ou que, por
estas razons, prexudique ou sexa capaz de
prexudicar a un competidor” .

Esta definicién de publicidade enganosa
susténtase na susceptibilidade de induccién a
erro. Ademais, esta definicién esixe que a publi-
cidade enganosa sexa susceptible de afectar ¢
comportamento econémico dos consumidores.
De tal modo que, en principio, caberia conside-
rar que cando a publicidade non € susceptible de
afectar 6 comportamento econémico dos consu-
midores non merecerfa o cualificativo de enga-
nosa. Dito con outras palabras, se a publicidade
non ¢ susceptible de inducir a erro ¢ publico dos
consumidores e, conseguintemente, tampouco
afecta ¢ seu comportamento econémico, atopa-
ridzmonos cunha "esaxeracién publicitaria” que,
en principio, deberfa ser licita.

Agora ben, debe facerse fincapé en que, en
materia de publicidade de medicamentos, o art.
2 da Directiva de medicamentos prohibe a
esaxeracion publicitaria. Dito con outras pala-
bras, esixese que a publicidade presente o
medicamento "de forma obxectiva e sen esaxe-
ra-las stas propiedades". Polo tanto, non se
admiten aqueles eloxios de ton altisonante
carentes dun contido concreto e comprobable
que o publico non toma en serio nin ¢ pé da
letra. A esaxeracién publicitaria que pode
resultar habitual noutros sectores, como o de
espectdculos, deterxentes, etc., prohibese tallan-
temente no sector farmacéutico xa que estd en
x0go a saude publica. Esta prohibicion parece
acertada, posto que se se permitisen esaxera-
¢ciéns sobre a accién terapéutica dun determina-
do producto, evidentemente se estarfa enganando
¢ publico consumidor e pofiendo en perigo a suia
saude.
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Polo demais, hai que sinalar que a prohibi-
cién comunitaria coincide coa prohibicién
establecida pola normativa espafiola. 0 citado
Real Decreto de 1 de decembro de 1977 non
admite as esaxeraciéns no tocante 4 publicidade
de productos farmacéuticos. Asi as cousas,
resulta que 6 non admitirse a esaxeracion trétase
—en ltima instancia— de converte-la publicida-
de de medicamentos nunha publicidade estricta-
mente informativa.

3.4. A PUBLICIDADE DESTINADA O

PUBLICO
3.4.1. Prohibiciéns

O Capitulo II da Directiva, que se consa-
gra 4 publicidade destinada ¢ publico, recolle
—en primeiro lugar— unha serie de prohibicidns
relativas 4 publicidade de medicamentos. E, en
segundo lugar, esixe que se consignen nesta
publicidade unha serie de informaciéns necesa-
rias. Vexamos, ante todo, as denominadas
prohibicidns.

O art. 3 da Directiva establece tres prohi-
bicions bdsicas. En primeiro termo, a publicida-
de de medicamentos que s6 poidan subministrar-
se por prescripcion facultativa. En segundo
lugar, a publicidade de medicamentos que
contefian psicétropos ou estupefacientes. E, en
terceiro lugar, a publicidade para combate-la
tuberculose, enfermidades sexuais, enfermidades
infecciosas, cancro, insomnio crénico, diabetes
e outras enfermidades do metabolismo.

No tocante 4 primeira prohibicién, hai que
sinalar que a Directiva amplfa sensiblemente o
dmbito da anterior Directiva de 1989, que sé
prohibfa a publicidade, en televisién, de medi-
camentos que esixisen receita médica. Polo
tanto, a Directiva non admite a publicidade
destes medicamentos en ningtin medio publicita-
rio, 6 igual ¢6 Real Decreto de 1 de decembro
de 1977, no noso Dereito. Non obstante, ex-
ceptiianse destas prohibicidns os supostos das
campafias de vacinacién que sexan aprobadas
polas autoridades competentes nos Estados
membros da CEE. No tocante 4 segunda prohi-
bicién, hai que resefiar que a mesma non se
recolle "expresis verbis" no Dereito espaifiol.
Sen embargo, o art. 8 da Lei Xeral de Publici-
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dade de 1988 dispon que os productos estupefa-
cientes e psicotrdpicos s6 poderdn ser obxecto
de publicidade nos supostos e cumprindo o0s
requisitos fixados nas normas especiais. A
terceira prohibicién non constitie ningunha
novidade con respecto ¢ Dereito espafnol. En
efecto, a Orde Ministerial de 7 de xaneiro de
1964 prohibe a publicidade de medicamentos
destinados a combate-las devanditas enfermida-
des infecciosas, venéreas, cancro, etc.

Asi mesmo, faciiltase 6s Estados membros
da CEE para que poidan prohibi-la publicidade
de medicamentos que son reembolsables polos
correspondentes organismos da Seguridade
Social. Se se ten presente que a maioria dos
medicamentos reembolsables s6 se expenden
mediante receita médica, compréndese que esta
eventual prohibicién poucas veces se aplicard.
En efecto, como xa dixen, estd prevista a prohi-
bicién da publicidade de medicamentos que s6
se poidan dispensar por prescripcién facultativa.

Por 1ltimo, no referente d4s prohibicions,
interesa destacar que a Directiva prohibe a
distribucidn de mostras gratuitas de medicamen-
tos G publico cando tal distribucién se realice
con fins de promocion. Non obstante, pddese
admitir en casos excepcionais e con outros fins.
Do mesmo xeito, admitense as mostras destina-
das a profesionais da sanidade.

Por outro lado, a Directiva recolle unha
serie de prohibicions relativas a alegaciéns que
non poden fgurar na publicidade de medica-
mentos e que agrupamos en diversos apartados.
En primeiro termo, prohibese que a publicidade
atribia 4 consulta médica ou 4 intervencion
cirirxica un cardcter superfluo. As{ sucederd
nos casos nos que a publicidade ofreza un
diagndstico, ou aconselle un tratamento por
correspondencia. Paralelamente, impidese que a
publicidade poida inducir 6 consumidor a un
falso diagndstico, mediante unha descricidn
detallada de datos hereditarios e familiares
anteriores 4 enfermidade.

En segundo Iugar, prohibese a publicidade
que xenericamente pode denominarse suxestiva.
Asi, impidese que as pertinentes comunicaciéns
suxiran que a eficacia do medicamento estea
asegurada ou que carece de efectos secundarios.
O lado deste suposto, inchiese unha prohibicién
da publicidade de ton excluinte (a afirmacién de



que o efecto do medicamento alabado é su-
perior 6 doutro medicamento) e a equiparacion
publicitaria (a afirmacién de que o efecto do
medicamento € igual ¢ de outro medicamento).
Ademais, tamén se prohibe —sorprendentemen-
te— que a publicidade suxira que o usuario pode
mellora-la sia saide utilizando 0 medicamento.
Tampouco se admite que a publicidade suxira
que, no suposto de que non se utilice o medica-
mento, poida verse afectada a satide do usuario.
Excepcidn feita das vacinaciéns. En fin, prohi-
bese igualmente a publicidade que suxira que a
seguridade ou eficacia do medicamento obede-
cen a que este € "natural”.

En terceiro lugar, prohibese a publicidade
infantil. Isto €, a publicidade dirixida exclusiva
e principalmente 6s nenos. Esta prohibicin estd
totalmente xustificada, dado que os nenos non
postien cofiecementos nin poden discernir se un
medicamento lles convén ou non. E se se prohi-
be a publicidade infantil concernente a outros
productos, con maior razén debe prohibirse no
mundo dos medicamentos, no que estd en xo0go
a sua saude.

En cuarto lugar, prohibese a publicidade
testemuiial de expertos e famosos. Neste sentido
a Directiva veda que a publicidade de medica-
mentos inclia referendos de cientificos, profe-
sionais da sanidade ou persoeiros célebres que,
mercé 4 sua notoriedade, poden incitar ¢ consu-
mo de medicamentos. Sen embargo, curiosa-
mente, sé se prohibe a publicidade testemunal
de consumidores cando utilice de modo abusivo,
alarmante ou enganoso, testemuiias de curacion.
Con respecto a esta tltima modalidade de publi-
cidade testemufal existe unha importante dife-
rencia co Dereito espanol, posto que o art. 11
do Real Decreto de 1 de decembro de 1977
prohibe, en xeral, a devandita modalidade
publicitaria.

En quinto lugar, prohibense diversos
supostos que poden enmarcarse dentro da figura
da publicidade enganosa. Asf, non se admite que
o medicamento se equipare a un alimento, a un
cosmético ou a calquera outro artigo de consu-
mo. Sen dibida, esta equiparacién pode inducir
a erro 6 publico que deixard de adopta-las perti-
nentes precauciéns 4 hora de utiliza-lo corres-
pondente medicamento. Tampouco se admite o
emprego enganoso, abusivo ou alarmante de
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imaxes de alteracion do corpo humano, provoca-
das por enfermidades, nin da accién do medica-
mento sobre o corpo humano. E, como colofén,
prohfibese a publicidade que aluda a circuns-
tancias obvias; isto &, a publicidade que indigque
que o medicamento recibiu unha autorizacién de
posta no mercado. Evidentemente, para comer-
cializar calquera medicamento necesitase que a
stia comercializacion sexa autorizada polos
correspondentes 6rganos da Administracion. De
af que a resefiada mencién poida constituir un
suposto de publicidade falaz, xa que induce a
crer que a autorizacién € un "plus" que non
postien outros medicamentos similares.

3.4.2. Mencions obrigatorias na publicida-
de

No suposto de que se trate de productos
farmacéuticos nos que a publicidade estea per-
mitida (isto é, medicamentos que estean destina-
dos para a stia utilizacién sen a intervencién dun
médico que realice un diagndstico, a prescrip-
cién ou o seguimento do tratamento), a Directi-
va estable-ce unha serie de menciéns que nece-
sariamente deben figurar en tal publicidade.
Entre as mencions obrigatorias, destdcase que a
publicidade debe realizarse de tal maneira que
se identifique o cardcter publicitario da mensaxe
e que quede claro que o producto € un medica-
mento. As{ pois, a Directiva implanta o que en
Dereito da publicidade se cofiece co nome de
"principio de autenticidade publicitaria” e,
consecuentemente prohibe a publicidade encu-
berta. Esta esixencia sup6n unha concrecion do
art. 10 da Directiva de 1989, que establecia que
a publicidade televisada deberfa identificarse
facilmente como tal e diferenciarse do resto da
programacién. Cun cardcter mdis especifico, a
Directiva examinada pretende que o puiblico
identifique claramente a publicidade dun medi-
camento.

Por outro lado, a publicidade de medi-
camentos debe incluir como minimo o nome do
medicamento, seguido da denominacién comiin
cando aquel contefia un tnico principio activo.
Permitese que a publicidade tan sé inclia o
nome do medicamento cando a sda tnica finali-
dade sexa lembrar tal nome. Ademais, tamén
debe inclui-la informacién indispensable para a
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utilizacién correcta do medicamento. E, por
dltimo, ha de conter unha invitacion a ler atenta-
mente as instruccions que se describen no pros-
pecto ou embalaxe.

3.5. PUBLICIDADE DESTINADA OS PRO-
FESIONAIS DA SANIDADE

O igual que sucedfa coa publicidade desti-
nada ¢ piiblico, a publicidade destinada 6s pro-
fesionais debe inclufr unhas informaciéns mini-
mas, a saber: as informacidns esenciais compati-
bles co resumo das caracteristicas do producto
e a clasificacién do medicamento. Ademais, 0s
Estados membros poden establecer que esta pu-
blicidade inclia o prezo de venda e no seu caso,
as condiciéns de reembolso polos Organismos
da Seguridade Social. Agora ben, todas estas
mencidns poderdn omitirse, incluindo tinicamen-
te 0o nome do medicamento, cando a unica
finalidade sexa lembra-lo nome do mesmo.

Cando se realice promocién dun medica-
mento, a documentacién pertinente ten que
conte-las informaciéns resefiadas, que deben ser
exactas, actuais, comprobables e o suficiente-
mente completas como para permitir que o
destinatario se forme unha idea do valor tera-
péutico do medicamento. No suposto de que se
inclian citas, cadros ou outras ilustraciéns que
se extraian de revistas médicas ou cientificas,
deberdn reproducirse fielmente, consignando a
fonte.

Agora ben, deixando a un lado esta infor-
macién minima que debe conte-la publicidade
destinada és profesionais, compre destacar dudas
figuras que se recollen dentro deste capitulo: os
visitadores médicos e as mostras gratuitas.
3.5.1. Os visitadores médicos

O art. 8 da Directiva regula a figura dos
visitadores médicos, ainda que non define con
precision 6s mesmos. Limitase a sinalar que os
visitadores médicos "deberdn ser formados de
maneira adecuada pola empresa que os empre-
gue e posuir cofiecementos cientificos suficientes
para dar indicacions precisas e completas sobre
os medicamentos que presenten”.

No seu dictame, o Comité Econdmico e
Social propuxo que se deberfa prever un nivel
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de instruccién superior para esta profesién e
unha formacién especffica e actualizacién por
parte das empresas do sector ou ben das Univer-
sidades. Sen embargo, estas laudatorias pro-
postas non se recollen na Directiva.

Pois ben, 6s visitadores médicos esixelles
que en cada visita que realicen proporcionen ¢
facultativo un resumo das caracterfsticas de cada
un dos medicamentos que lles presenten. E, se
as normas do Estado membro da CEE o permi-
ten, deberd facilita-lo prezo e as condicions de
reembolso polos organismos da Seguridade
Social. As{ mesmo, os visitadores tefien que
notificarlle ¢ servicio cientffico da sia empresa
tddalas informacidns relativas 6 uso dos medica-
mentos que se ocupen de promocionar, indican-
do especialmente os efectos secundarios que as
persoas visitadas lles comuniquen. As obrigas
que lles atribie a Directiva terdn que ser verifi-
cadas polo responsable da posta no mercado do
producto da correspondente empresa ou labora-
torio, que € o encargado de crea-lo devandito
"servicio cientifico".

3.5.2. Os incentivos publicitarios

Debe destacarse que a Directiva de publi-
cidade de medicamentos prohibe os regalos
publicitarios. De maneira especifica, non se
permite que as empresas farmacéuticas outor-
guen, ofrezan ou prometan ¢s facultativos —no
marco das promociéns publicitarias— primas,
vantaxes econdmicas ou en especie, a excepcién
de obxectos dun valor insignificante que son
irrelevantes para o exercicio da medicina ou a
farmacia. De maneira paralela, tamén se prohibe
que os facultativos poidan solicitar ou acepta-las
primas ou regalos.

A hora de analizar esta prohibicién, 6
dictamina-la Proposta de Directiva, o Comité
Econémico e Social indicaba que deberia preci-
sarse a locucién "valor intrinseco insignificante"
que figuraba na Proposta. E propoiifa que se
substitufse esa férmula pola frase "admitirase o
regalo de obxectos dos que o seu valor non
poida ser considerado que induza 6 profesional
a receita-lo medicamento".

Con respecto a esta prohibicién de regalos
publicitarios, a mesma aparece recollida no
Dereito espaiol, tanto no dmbito xeral como no



da publicidade farmacéutica. En efecto, a recen-
te Lei contra a Competencia Desleal de 10 de
xaneiro de 1991 prohibe a entrega de obsequios
con fins publicitarios cando pofian 6 consumidor
nun compromiso de contrata-la prestacion
principal. Aplicdndolle esta prohibicién 6 caso
concreto, resultaria que se debe prohibi-la
entrega de obsequios publicitarios cando ponan
6 facultativo no compromiso de receita-lo co-
rrespondente firmaco. De maneira paralela, o
Real Decreto de 1 de decembro de 1977 prohi-
be, no seu art. 3, os denominados "regalos
publicitarios".

Agora ben, a Directiva admite —de acordo
co art. 1 que contempla o patrocinio— a invita-
cibn 6s profesionais da sanidade a reunions
destinadas 4 promocién de medicamentos. Afnda
que advirte que a "hospitalidade” que dispensen
as empresas farmacéuticas deberd ser "modera-
da" e "subordinada 6 obxectivo principal da
reunién”. Estas invitaciéns non poden dirixirse
a persoas que non sexan profesionais da saide.
Xa que logo, e esta mencion efectiase a
titulo anecdético, parece que o cénxuxe do
médico non poderd ser invitado a tales re-
unions.

A prohibicién dos incentivos publicitarios
non afecta 4s invitaciéns a congresos ou re-
uniéns de cardcter exclusivamente cientifico e
profesional, que son distintas das citadas no
pardgrafo anterior. Para tales eventos, tamén se
admite a hospitalidade moderada e subordinada
4 obxectivo da reunién. Se € certo que eses con-
gresos posuden un cardcter formativo e informa-
tivo ou ben se destinan a actualiza-los cofiece-
mentos do persoal médico, parece l6xico que se
exclian da prohibicién do pardgrafo primeiro do
art. 9.
3.5.3. As mostras gratuitas

Por contraste co regalo publicitario, a
Directiva permite que se lles faga entrega ds
facultativos das denominadas "mostras gratuftas”
de formacos, sempre e cando cumpran determi-
nadas condiciéns. En primeiro lugar, s6 se pode
enviar un nimero limitado de mostras por cada
medicamento e ano, asf{ como por facultativo.
Neste punto a Directiva non fixa o mimero de
mostras maximo, por contrate coa Proposta que
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o fixaba en dias mostras ¢ ano. A Directiva
seguiu a opinién do Comité Econémico e Social
que, ¢ dictamina-la Proposta de Directiva,
sostifia que existfa unha limitacién moi rixida 6
establecer dias mostras gratuiftas ¢ ano por
producto. Segundo o Comité, esta limitacion
contradicese coa esixencia dun maior cofece-
mento e unha mellor utilizacién dos novos
medicamentos, sobre todo se se ten en conta a
esixencia de que se soliciten por escrito e, por
tanto, hai unha responsabilidade directa do
profesional sanitario.

En segundo lugar, deberd se-lo faculta-
tivo quen solicite a "mosta gratuita”, por
escrito, mediante peticion datada e asinada.
E estas mostras deberdn ser idénticas 4
presentacion mdis pequena do medicamento
existente no mercado. Ademais, nas mes-
mas, deberd consignarse a mencién "mostra
gratuita, prohibida a sdia venda". As mos-
tras deberdn ir acompafiadas dunha copia
do resumo das caracteristicas do producto
e —¢ igual ca no Dereito espanol— non
poderd subministrarse ningunha mostra de
medicamentos que contefia psicétropos ou
estupefacientes.

A Directiva non seguiu a tese propugnada
polo Comité Econémico e Social, que sinalaba
que debfa prohibirse a distribucién como mos-
tras gratuitas dos medicamentos termoldbiles
ou facilmente deteriorables. De todos mo-
dos, debe advertirse que se permite que os
Estados membros da CEE poidan fixar res-
tricciéns mdis severas para a distribucién de
mostras gratuftas de determinados medicamen-
tos.

3.6. O CONTROL DA PUBLICIDADE DE
MEDICAMENTOS

Como non podia menos de suceder, a
Directiva sobre publicidade de medicamentos
dispén que os Estados membros deben velar
pola existencia de medios adecuados e eficaces,
que permitan controlar tal publicidade. A este
respecto, permftese o control previo asf como a
posibilidade de acudir 4 vfa xudicial ou ben 4
via administrativa nos casos de publicidade
de medicamentos que infrinxan esta Direc-
tiva.
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3.6.1. As vias de represion da publicidade
ilicita de medicamentos

O igual que sucede na Directiva de publi-
cidade enganosa, a Directiva da publicidade de
medicamentos prevé a posibilidade de que os
Estados membros prohiban a publicidade de
medicamentos, ben a través da via xudicial ou
ben a través da via administrativa. A tal efecto,
recofiécese lexitimacidn activa 4s persoas ou
organizaciéns que tefian un interese lexitimo na
prohibicion desta publicidade. Dito noutros
termos, tanto as Asociacions de Consumidores
como as Asociacidns de Empresarios ou a
propia Administracion estardn facultadas para
presentar unha demanda perante os tribunais, co
fin de que se prohiba unha publicidade de
medicamentos contraria 4 Directiva comunitaria.

No Dereito espaiiol, a Lei Xeral de Publi-
cidade de 11 de novembro de 1988 optou pola
via xudicial para reprimi-la publicidade ilicita.
Sen embargo, como é sabido, en materia de
publicidade de medicamentos esixese unha
previa aprobacion do Ministerio de Sanidade e
Consumo para ditundir tal publicidade. Os arts.
43 e 44 do tan citado Real Decreto de 1977
—confirmado no dmbito lexislativo polo art. 102
da Lei Xeral de Sanidade— dispén que a publi-
cidade relativa a medicamentos ou a especialida-
des farmacéuticas necesitard a previa aprobacién
da Direccidn Xeral de Farmacia e Productos
Sanitarios. Agora ben, se esta Direccién Xeral
denegase a correspondente aprobacién (control
previo sanitario —CPS—), a resolucién poderia
recorrerse en via administrativa e, mdis tarde,
perante a xurisdiccién contencioso-administrati-
va.

Tanto na via dos tribunais, como na via
dos 6rganos administrativos dispdiense na Di-
rectiva determinadas medidas e sancions. Entre
as medidas, cabe cita-lo cesamento da publicida-
de enganosa e a prohibicién da actividade
publicitaria, que non chegou a difundirse, pero
que se prevé que sexa difundida de modo inmi-
nente. Desta maneira, estase admitindo a deno-
minada accion de cesamento, que ten por finali-
dade xustamente evita-la reiteracién futura da
actividade publicitaria falaz. E, asimesmo,
recofiécese unha accion de prohibicién da publi-
cidade enganosa. Ambalas dias acciéns se
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poden exercitar con independencia de que o
anunciante actuara de maneira enganosa ou
fraudulenta e sendo irrelevante que se ocasio-
naran prexuizos. Polo demais, ¢ igual que
sucede coa Directiva de publicidade enganosa,
a Directiva prevé a posibilidade de que se
impofian —como pena— ¢ anunciante que non
respecte a mesma, as sanciéns seguintes: publi-
cacion total ou parcial da pertinente resolucién
e a publicacién dun comunicado de rectifcacion.
E dicir, a publicacién da publicidade correctora
que ten por obxecto, fundamentalmente, disi-
pa-los efectos enganosos dunha anterior campa-
fia de publicidade.

Se os Estados membros optan pola via
administrativa para a represién das infracciéns
a esta Directiva da publicidade de productos
farmacéuticos, as decisiéns que adopten o0s
¢rganos administrativos deberdn ser motivadas.
Ademais, estas terdn que ser notificadas ds
interesados, indicando os recursos previstos pola
lexislacién vixente, as{ como o prazo de interpo-
sicion dos mesmos.

Xunto 4s vias xudicial ou administrativa
previstas na Directiva, hai que indicar que esta
tltima non exclie o sistema de autorregulacion
publicitaria para o sector dos productos farma-
céuticos. A posibilidade de acudir a estes orga-
nismos de autodisciplina ou autorregulacién é
totalmente independente dos procedementos
xudiciais ou administrativos que se poidan
emprender. A este respecto, hai que sinalar que
en Espaiia existe o sistema de autorregulacion,
encarnado na entidade AUTOCONTROL DA
PUBLICIDADE S.A., que aplica normas éticas,
que vinculan és membros da devandita institu-
cién: anunciantes, axencias e medios.

3.6.2. Reponsabilidade

Por dltimo, hai que aludir 4s responsabili-
dades ou, mellor dito, 6s responsables polas
infraccidns da Directiva. Obviamente, o respon-
sable serd a empresa ou laboratorio farmacéutico
que anuncia o producto. Os Estados membros
determinardn as sancions aplicables para os
casos de infraccion.

Polo demais, a Directiva dispén que o
titular da autorizacion para comercializa-lo
medicamento debe crear, dentro da empresa, un



"servicio cientifico" encargado da informacidn
dos medicamentos que comercializa ou pon no
mercado.

O responsable da posta do medicamento no
mercado ten asignadas varias funcidns. En
primeiro lugar, terd que manter a disposicién
dos Grganos publicos encargados do control da
publicidade dos productos farmacéuticos un
exemplar de toda publicidade que emitira a sia
empresa, xunto cunha ficha na que se indiquen
os destinatarios, o0 modo de difusidn e a data da
sda primeira difusidn.

En segundo lugar, este responsable da
posta no mercado ten que asegurarse de que a
publicidade dos productos farmacéuticos se
axusta 4s prescripcidons da Directiva. Como
consecuencia desta misién, tamén terd que
verificar que os visitadores médicos reciben
formacion adecuada e respectan as obrigas que
lles impdn a Directiva.

Finalmente, entre as ulteriores misiéns que
ten que desenvolve-lo responsable da posta do
medicamento no mercado, atGpase a de propor-
cionarlles ¢s érganos encargados do control da
publicidade farmacéutica a informacién e a
axuda que estes requiran e velar para que as
decisiéns dos mesmos se respecten de maneira
inmediata e na suda integridade.

4. CONSIDERACIONS FINAIS

A hora de efectuar unhas consideracions
finais sobre a Directiva da publicidade de medi-
camentos, hai que sinalar que a promulgacién da
mesma non pode sorprendernos. En efecto, debe
terse presente que en Espaifia existe un réxime
especial da publicidade de productos farmacéuti-
cos, que se contempla no art. 8 da Lei Xeral de
Publicidade, segundo o cal pode dictarse unha
normativa especial para a publicidade destes
productos. E mdis, na Lei Xeral de Publicidade
prevense dias modalidades de intervencion. Por
unha banda, poderase establecer unha normativa
especifica para os productos farmacéuticos e,
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pola outra, a publicidade de tales productos
pode someterse a un réxime de autorizacion
administrativa previa. Pois ben, estas dias
especialidades concorren no noso pais no caso
dos productos farmacéuticos, cunha normativa
que se plasma no Real Decreto de 1 de de-
cembro de 1977, desenvolvido polo Real Decre-
to de 19 de outubro de 1981, a Orde Ministerial
de 10 de decembro de 1985, e completado
pola Orde de 7 de xaneiro de 1964, Lei Xeral
de Sanidade de 25 de abril de 1986 e a Lei do
Medicamento de 20 de decembro de 1990.

A hora de transpofie-la Directiva sobre a
publicidade de medicamentos ¢ Dereito espafiol,
¢ innegable que terdn que producirse importan-
tes modificaciéns. A este respecto, convén ter
presente que haberd que modifica-lo concepto de
publicidade de medicamentos, xa que no Dereito
espafol sG se considera como publicidade de
medicamentos a que se destina ¢ publico. Sen
embargo, excliese deste concepto a "informa-
cién" 6s profesionais de sanidade, asi como a
visita médica e as mostras gratuitas.

A pesar de ter que introducirse este cambio
tan radical no concepto de publicidade de medi-
camentos, moitas das prohibiciéns que se reco-
llen na Directiva xa aparecen tipificadas no
ordenamento xuridico espafiol. De ai que, 4
hora de harmoniza-lo noso Dereito co Ordena-
mento Comunitario, 0s cambios que haberd que
introducir serdn significativos, no tocante ¢ con-
cepto de publicidade afnda que non respecto a
moitas das prohibiciéns. De todos modos, seria
moi desexable que, 6 harmoniza-lo Dereito
espaiiol co Comunitario, se unificase nunha
tinica disposicidn toda a normativa que nestes
momentos se atopa dispersa no tan citado Real
Decreto e en Ordes Ministeriais. Desta maneira
contribuirfase a clarifica-lo panorama do Dereito
da Publicidade concernente ¢s medicamentos e,
en tltima instancia, lograrfase unha maior
seguridade, tanto para as empresas farmacéuti-
cas como para os profesionais da medicina e os
consumidores.
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