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CODIGO DE NORMAS DEONTOLOGICAS PARA LA COMERCIALIZACION
PROMOCION Y PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS DE AUTOCUIDADO DE
LA SALUD (MEDICAMENTOS NO SUJETOS A PRESCRIPCION Y NO

FINANCIADOS POR EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD)

La Asociacion para el Autocuidado de la Salud (anefp) agrupa y representa a las
empresas que fabrican o distribuyen en el territorio espafiol diferentes productos de
autocuidado, entre los que destacan los medicamentos -de origen sintético o vegetal, y
homeopaticos- no sujetos a receta u orden de dispensacion y no incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. Se trata de medicamentos
respecto de los que se puede realizar publicidad al publico en general en sus diferentes
formas.

Asimismo, anefp integra, como adheridas, a aquellas empresas que prestan servicios a
la industria farmacéutica de autocuidado.

Anefp es miembro de la Asociacion Europea de la Industria de Autocuidado de la Salud
(AESGP) que a su vez pertenece a la Global Self Care Federation, miembro no
gubernamental de la Organizacion Mundial de la Salud.

Entre los fines estatutarios de anefp destaca el de formular recomendaciones y elaborar
normas o directrices para promover una adecuada comercializacion promocion y
publicidad de los productos de autocuidado. En ejercicio de esas facultades Estatutarias
de autorregulacion, asi como de promocién de una adecuada comercializacién de los
productos de autocuidado, anefp es consciente de la necesidad de disponer de un
Caodigo de Normas Deontoldgicas verdaderamente eficaz, ajustado a la realidad actual,
que permita a la industria del autocuidado contar con una herramienta indispensable
para el adecuado cumplimiento de la normativa de aplicacion. Anefp, consciente de la
importancia que tiene para sus asociados la comercializacion y la actividad promocional
de sus productos de forma responsable, atendiendo a la naturaleza de los mismos, y de
sus obligaciones ante los pacientes y consumidores, aprueba este Cédigo de Normas
Deontoldgicas, que establece unos principios que han de servir de guia para asegurar
que las actividades de comercializacion, promocion y publicidad de los medicamentos
no sujetos a prescripcion médica y no incluidos en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, que van dirigidas tanto a los profesionales sanitarios como
al publico en general, sean licitas y veraces.

Las empresas asociadas y adheridas a anefp, y las adscritas a este Cddigo, se
comprometen a cumplir los principios éticos recogidos en él en su actividad empresarial
y a evitar practicas o iniciativas susceptibles de ser calificadas como inapropiadas, al
objeto de salvaguardar tanto su imagen como la de las demas empresas integradas en
la Asociacion.

Las obligaciones adquiridas por los miembros de anefp, y por las empresas adscritas al

Cddigo, emanan del cumplimiento de la legislacién vigente que regula los medicamentos
no sujetos a prescripcion comercializados por las empresas de este sector, asi como de
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la normativa general en materia de publicidad, proteccion de los consumidores y
competencia.

En virtud de lo expuesto, las empresas asociadas y adheridas a anefp, y las adscritas
al Codigo, se comprometen a promover y respetar el presente Cédigo.
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1.- OBJETO DE ESTE CODIGO

De acuerdo a sus Estatutos, la Asociacién para el Autocuidado de la Salud (anefp),
haciendo uso de su personalidad juridica y plena capacidad de obrar, y en ejercicio de
su facultad de autorregulacion, ha adoptado el presente Codigo que (i) constituye una
guia para el desarrollo de las actividades comerciales y, en especial, en el ambito de la
promocion y publicidad de los medicamentos no sujetos a prescripcion y no financiados
("MENOSREME”); (ii) establece un procedimiento de asesoria previa técnico-sanitaria
(“sello anefp”), un procedimiento de otorgamiento conjunto del sello anefp y de Copy
Advice® (control previo) de la Asociacion para la Autorregulacion de la Comunicacion
Comercial (Autocontrol), (iii) establece un procedimiento de mediacién interna en la
resolucion de conflictos que pudieran suscitarse entre las diferentes empresas de este
sector; y (iv) establece el sometimiento a las resoluciones del Jurado de Autocontrol en
caso de reclamacion.

Las previsiones de este Cddigo se adaptan plenamente y constituyen un desarrollo de
la normativa de aplicacion, constituida, entre otras, por las siguientes disposiciones y
resoluciones:

1) Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea.

2) Directiva 89/552/CEE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de octubre
de 1989, sobre la coordinacion de determinadas disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros relativas a la
prestacion de servicios de comunicacion audiovisual (modificada por Directiva
2007/65/CE).

3) Directiva 2006/114/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de
diciembre de 2006, sobre publicidad engafosa y publicidad comparativa.

4) Directiva 2006/123/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de
diciembre de 2006, relativa a los servicios en el mercado interior.

5) Ley 14/1986, de 26 de abril, General de Sanidad.

6) Ley 34/1988, de 11 de noviembre, General de Publicidad.

7) Ley 3/ 1991, de 10 de enero, de competencia desleal.

8) Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion vy
documentacion clinica.

9) Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y

Usuarios y otras leyes complementarias.

10) Ley 7/2010, de 31 de marzo, General de la Comunicacién Audiovisual.
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11) 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.

12) Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre publicidad y promocion
comercial de productos, actividades o servicios con pretendida finalidad
sanitaria.

13) Directiva 2001/83/CEE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre
medicamentos de uso humano.

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

15) 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.

16) Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se regula la venta a
distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso humano no
sujetos a prescripciéon médica.

17) Real Decreto 544/2016, de 25 de noviembre, por el que se regula la venta a
distancia al publico de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion
veterinaria.

18) Orden de 10 de diciembre de 1985, del Ministerio de Sanidad y Consumo, por la
que se regulan los mensajes publicitarios referidos a medicamentos y
determinados productos sanitarios.

19) Circular 6/1995, de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios del
Ministerio de Sanidad y Consumo, 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 7/1999, de 27 de
mayo, de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.

20) Guia del Sistema Nacional de Salud para la publicidad de medicamentos de uso
humano dirigida al publico. Direccion General de Cartera Basica de Servicios del
SNS y Farmacia. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Segunda
edicion. Junio 2019

21) Documentos semejantes aprobados por las comunidades auténomas, tales

como la “Guia para la publicidad de medicamentos de uso humano de la
Generalitat de Catalufia”.

2.- AMBITO DE APLICACION DE ESTE CODIGO
2.1.- Este Cadigo es aplicable a toda la actividad comercial, promocional y publicitaria

de las empresas, en relacion con los MENOSREME o, en el caso de las adheridas, de
los servicios que presten en relacion con tales productos.
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En particular, las previsiones de este Codigo son de aplicacion:
1) Subjetivamente:

a. a los laboratorios y empresas asociadas que fabrican o distribuyen en
territorio espafol medicamentos —de origen sintético o vegetal y
homeopaticos- no sujetos a prescripcidon y no incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud (MENOSREME), a los que
se denomina “empresas asociadas”;

b. a las entidades o empresas adheridas a la Asociacién, a las que se
denomina “empresas adheridas”;

c. Alas empresas y entidades que, sin ser asociadas ni adheridas a anefp,
decidan voluntariamente asumir este Caddigo, a las que se denomina
“empresas adscritas” al Codigo.

Para las empresas asociadas y las adheridas a anefp, la sumision a este Cédigo
derivara de la asuncion por la empresa de la condicién de miembro asociado o
adherido a anefp. Para las empresas adscritas al Codigo se precisara un acto
expreso de adscripcion suscrito por sus representantes legales y los de anefp.

En lo sucesivo, las referencias que se contienen en este Cédigo a las empresas
o0 compafiias se entenderan comprensivas de las tres categorias de asociadas,
adheridas o adscritas.

2) Objetivamente, a todas las actividades de comercializacion, promocion y
publicidad de los MENOSREME.

La integraciéon en anefp, o la adscripcién al Cdédigo, implica la aceptacion de su
contenido integro, sin que sea posible la aceptacién parcial de sus previsiones ni la
exclusion de alguna parte del mismo.

Quedan excluidas del ambito de aplicacion de este Cddigo las asociaciones
representativas asociadas a anefp que, a su vez, cuentan con Cédigos de actuacion de
obligatorio cumplimiento para sus asociados o colegiados.

2.2.- Las empresas que pertenezcan, directamente o mediante su integracion en un
grupo de empresas, a otras asociaciones o sistemas de autorregulacion, cuyos fines u
objetivos coincidan con alguno de los fines previstos en los Estatutos de anefp estaran
obligadas en todo caso a respetar las disposiciones del presente Cédigo, aun cuando
pudieran entrar en conflicto con las correspondientes a otros sistemas de
autorregulacién que pudieran resultar aplicables.

Las empresas asociadas o adheridas a anefp, y las adscritas al Cédigo, a titulo individual
responderan por los posibles incumplimientos del Cddigo, respecto de los
MENOSREME, cometidos por terceros actuando en su nombre o representacion, o bajo
su control, o en virtud de un acuerdo suscrito (sin animo exhaustivo: redes externas de
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ventas, compafiias de estudios de mercado, agencias de viajes, agencias de publicidad,
etc.).

Las empresas adscritas al Codigo contribuiran a los gastos de funcionamiento y
aplicacion del Sistema de Autorregulacion, mediante la aportacién econémica que se
determine.

2.3.- Las empresas podran formular consultas sobre el alcance y aplicabilidad de este
Caodigo, o sobre la adecuacion al Codigo de una determinada actividad o practica
comercial. Quedan excluidas las consultas relativas al contenido de material
promocional especifico, que se regiran por la regulacion del “sello anefp”.

Las consultas de interés general para el conjunto del sector podran ser publicadas a
criterio del Consejo Directivo de anefp, con pleno respeto a la confidencialidad de los
datos de la empresa consultante o de terceros.

3.- PRINCIPIOS BASICOS DE ACTUACION DE LAS EMPRESAS ASOCIADAS A
ANEFP O ADHERIDAS AL CODIGO

3.1.- La actividad comercial y la promocion y publicidad de los MENOSREME se ajustara
a la legislacion vigente en cada momento, con independencia de su contenido, medio
de difusion o forma que adopte. En concreto, la promocién y publicidad de los
medicamentos autorizados no sujetos a prescripcion médica y no financiados debe
contribuir a la educacion sanitaria de los usuarios, mediante la difusién de informacion
veraz, clara y suficiente sobre la correcta forma de utilizacion, caracteristicas e
indicaciones terapéuticas del producto.

3.2.- La promocién y publicidad de los medicamentos se ajustara a las exigencias de
buena fe y los buenos usos comerciales, con independencia de su contenido, el medio
de difusién o la forma que adopte.

3.3.- Las empresas deberan apoyar y respetar las directrices y acuerdos alcanzados
mayoritariamente por los érganos de gobierno de anefp, en lo que se refiere a las
disposiciones recogidas en el Codigo.

3.4.- Toda empresa debera cumplir los objetivos prioritarios de anefp, entre los que se
encuentra promover y potenciar el mercado de los medicamentos autorizados sin receta
médica.

3.5.- Toda empresa debera colaborar y velar por la defensa de los intereses de anefp
en las circunstancias, en las que sea necesario.

3.6.- Anefp desea prestar su maxima colaboracion a las autoridades sanitarias, por lo
que todas las companias deberan colaborar con la Administracion sanitaria en las
acciones que se deriven de los acuerdos alcanzados entre ésta y anefp.

3.7.- Anefp velara para que el contenido de este Codigo sea cumplido por todos los
miembros de la Asociacion y por todos los miembros adscritos al Codigo, y se
responsabilizara de que las actuaciones derivadas de su incumplimiento sean dirimidas
internamente.
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3.8.- Toda empresa se compromete a que en caso de desacuerdo con la actuacion de
algun otro asociado o adherido al Codigo, sean agotadas todas las posibilidades de
mediacion interna, antes de recurrir a otros mecanismos o sistemas de resolucion de
controversias.

3.9.- Por su parte, anefp asegurara la confidencialidad en el tratamiento de los asuntos
que afecten a las companias de forma individual. En particular, las empresas
participantes en la mediacion y anefp se comprometen a preservar la confidencialidad
de la tramitacion de las reclamaciones que se planteen, de su contenido y de su
resolucion, evitando difundir cualquier informacion sobre la misma sin el consentimiento
expreso de todas las partes implicadas.

3.10.- Las empresas se comprometen a no utilizar medicamentos autorizados sin receta
médica no financiados con fondos publicos, como medio para promocionar
medicamentos que precisen receta médica para su dispensacion.

3.11.- La observancia de las previsiones de este Cadigo se entiende sin perjuicio de la
obligacién de las empresas de cumplir la normativa general y sectorial aplicable. Las
empresas seran las unicas responsables de la correcta aplicacion del mismo y de la
observancia y cumplimiento de las normas que pudieren resultar de aplicacion, sin que
anefp asuma responsabilidad alguna por la aprobacion de este Cédigo ni por su
contenido.

4.- PRINCIPIOS GENERALES RELATIVOS A LA COMUNICACION COMERCIAL DE
LOS MEDICAMENTOS AUTORIZADOS, NO SUJETOS A PRESCRIPCION MEDICA
Y NO FINANCIADOS CON FONDOS PUBLICOS

Toda comunicacion comercial tendra en cuenta los siguientes principios:
4.1.- Principio de respeto a los derechos fundamentales de los ciudadanos

El mensaje publicitario no podra atentar contra la dignidad de la persona o vulnerar los
valores y derechos reconocidos en la Constitucion.

Ademas, no se podra realizar una comunicacion comercial que vulnere la dignidad
humana o fomente la discriminacién por razén de sexo, raza, origen étnico,
nacionalidad, religion, creencia, discapacidad, edad u orientacion sexual, o que utilice
la imagen de la persona con caracter vejatorio o discriminatorio.

Del mismo modo, no se podra realizar cualquier forma de comunicaciéon comercial que
fomente comportamientos nocivos para la salud o la seguridad de las personas.

4.2.- Principio de veracidad de la informacién comercial y de interdiccion de la
publicidad engaiosa

Ademas del cumplimiento de las exigencias legales generales en materia de publicidad,
los destinatarios del Codigo se comprometen a:

1) No emitir mensajes publicitarios que puedan inducir a engano o error a sus
destinatarios.
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2) No omitir en su publicidad datos fundamentales sobre los productos, actividades
o servicios cuando dicha omisiéon induzca a error de sus destinatarios.

3) Disponer de una justificacion suficiente, en caso de ser requeridos por las
autoridades competentes o por anefp, del contenido de los mensajes
publicitarios difundidos.

4) Presentar las actividades publicitarias claramente identificables como tales para
el consumidor al que se dirige. A tal efecto, se comprometen a que, cuando
aparezcan notas escritas, estas figuren con un tamafio de letra adecuado para
que sean facilmente legibles.

4.3.- Principio de lealtad competitiva de la conducta publicitaria

Las empresas realizaran sus actuaciones publicitarias conforme a las exigencias de la
buena fe y de la lealtad empresarial. A tal efecto, se comprometen a no desarrollar las
siguientes practicas competitivas desleales:

1) Practicas contrarias a las exigencias de la buena fe.

Se entendera contrario a las exigencias de la buena fe el comportamiento de una
empresa contrario a la diligencia profesional, entendida ésta como el nivel de
competencia y cuidados especiales que cabe esperar de un empresario
conforme a las practicas honestas del mercado, que distorsione o pueda
distorsionar de manera significativa el comportamiento econdémico del
consumidor medio o del miembro medio del grupo destinatario de la practica, si
se trata de una practica comercial dirigida a un grupo concreto de consumidores.

2) Actos de engafio

Se considera desleal toda conducta que contenga informacién falsa o
informacion que, aun siendo veraz, por su contenido induzca o pueda inducir a
error a los destinatarios siendo susceptible de alterar su comportamiento.

También se considera desleal la omisidn u ocultacion de la informacion
necesaria para que el destinatario adopte o pueda adoptar una decision relativa
a su comportamiento, con el debido conocimiento de causa.

3) Actos de confusion
Se considera desleal todo comportamiento que resulte idéneo para crear
confusién con los productos, categorias de producto, servicios o publicidad de
terceros.

4) Actos de denigracion
Se considera desleal la realizacion o difusion de manifestaciones sobre la
actividad, las prestaciones, el establecimiento o las relaciones mercantiles de un

tercero que sean aptas para menoscabar su crédito en el mercado, a no ser que
sean exactas, verdaderas y pertinentes.

8

@ 9143535 69 ‘ @ anefp@anefp.org ‘ www.anefp.org



Autocuidado de laSalud

Autocuidado de la Salud

5) Actos de publicidad comparativa desleal
La publicidad comparativa debera cumplir los siguientes requisitos:

a. No podra sugerir que su efecto esta asegurado o que es superior o igual
al de otro tratamiento o medicamento.

b. Los bienes comparados habran de tener la misma finalidad o satisfacer
las mismas necesidades.

c. La comparacion se realizara de modo objetivo entre una o mas
caracteristicas esenciales, pertinentes, verificables y representativas de
los bienes, entre las cuales podra incluirse el precio.

d. La comparacién no podra ser enganosa, denigratoria o explotar la
reputacion ajena.

e. La comparacion no se apoyara en informaciones referentes a que un
determinado producto no contenga un componente utilizado en los
productos de la competencia, suscitando la impresion de que dicho
componente es inseguro o nocivo.

6) Actos de explotacion de la reputacion ajena

Se considera desleal el aprovechamiento indebido, en beneficio propio o ajeno,
de las ventajas de la reputacion industrial, comercial o profesional adquirida por
otra empresa en el mercado. El aprovechamiento indebido podra referirse a la
actividad publicitaria 0 a cualquiera otra practica mercantil (v.gr.: copias de
envases, actos de imitacion, etc.).

7) Actos de induccion a la infraccion contractual
Se considera desleal toda publicidad tendente a la induccion a trabajadores,

proveedores, clientes y demas obligados a infringir los deberes contractuales
basicos contraidos con los competidores.

4.4.- Principio de interdiccion de la publicidad subliminal y de la publicidad
encubierta

No se realizara, ni difundira publicidad mediante técnicas de produccion de estimulos
de intensidades fronterizas con los umbrales de los sentidos o analogas, que puedan
actuar sobre el publico destinatario sin ser conscientemente percibida por los mismos.

Igualmente, no se difundiran comunicaciones publicitarias que no permitan a los
destinatarios reconocer la auténtica naturaleza publicitaria de los mismos.

9

@ 9143535 69 ‘ @ anefp@anefp.org ‘ www.anefp.org



Autocuidado de laSalud

Autocuidado de la Salud

4.5.- Principio de proteccion al medio ambiente

La publicidad no aprobara ni alentara comportamientos contrarios a las leyes y coédigos
existentes en esta materia, ni a las normas basicas de comportamiento medioambiental
responsable.

5.- REGLAS DE LA PUBLICIDAD DIRIGIDA AL PUBLICO DE LOS MEDICAMENTOS
NO SUJETOS A PRESCRIPCION MEDICA Y NO FINANCIADOS.

5.1.- Requisitos generales

De acuerdo con las previsiones normativas, sélo puede efectuarse publicidad de los
medicamentos que, ostentando la correspondiente autorizacion de comercializacion:

1) no se financien con fondos publicos;

2) por su composicion y objetivo, estén destinados y concebidos para su utilizacion
sin la intervencidon de un médico que realice el diagnostico, la prescripcion o el
seguimiento del tratamiento, aunque requieran la intervencion de un
farmacéutico, salvo que se trate de campanas de vacunacién aprobadas por las
autoridades sanitarias competentes;

3) no constituyan sustancias psicotrépicas o estupefacientes con arreglo a lo
definido en los convenios internacionales.

Toda publicidad de medicamentos destinada al publico debera cumplir los siguientes
requisitos generales:

1) Los elementos de la publicidad de un medicamento deberan ajustarse a las
informaciones que figuren en la ficha técnica autorizada y, en su defecto, en el
prospecto autorizado.

2) La publicidad de los medicamentos debera favorecer en cualquier caso su
utilizacion racional, presentandolo de forma objetiva y sin exagerar sus
propiedades.

3) La publicidad de los medicamentos debera realizarse de forma que resulte
evidente el caracter publicitario del mensaje y quede claramente especificado
que el producto objeto de publicidad es un medicamento.

4) La publicidad de los medicamentos debera contener los datos identificativos y
recomendaciones que se determinen por el Ministerio de Sanidad para evitar su
abuso y prevenir los riesgos derivados de la utilizacion normal de los mismos.

5) La publicidad de los medicamentos deberd incluir las informaciones
indispensables para promover su uso racional y, como minimo:
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a. La denominacion del medicamento y del principio activo, en caso de
monofarmaco.

b. El nombre y/o logotipo del laboratorio titular de la autorizacion de
comercializacion o de su representante en Espania.

c. Indicacién terapéutica autorizada del medicamento.

d. La“Pantalla o banda azul”, con el siguiente texto: «Lea las instrucciones
de este medicamento y consulte al farmacéutico».

Esta leyenda debera adecuarse al medio de comunicacion elegido, en los
siguientes términos:

e Medios audiovisuales: se incluird en una pantalla azul con las
recomendaciones que se determinan en la normativa vigente. En
caso de television la leyenda ira insertada al final del anuncio, de
forma verbal y escrita, y permanecera en pantalla el tiempo
suficiente (al menos 3 segundos) para ser percibido por el
destinatario.

‘(E Lea las instrucciones

&

& _de este medicamento y

-

consulte al farmacéutico

e Internet (paginas web): iran incluidas en una banda azul insertada
en la parte inferior de cada una de las pantallas en las que se
difunda informacién publicitaria del medicamento.

&E Lea las instrucciones A de este medicamento y i consulte al farmacéutico
’

e Medios radiofénicos. La leyenda locutada se insertara al final del
anuncio.

e Resto de medios: se debera incluir la frase “Lea las instrucciones
de este medicamento y consulte al farmacéutico” y situarse en la
parte inferior del anuncio, presentando un tamano de letra
proporcional al resto del texto del mensaje y al soporte, con el fin
de asegurar la legibilidad de la misma.

e Medios impresos: deben incluirse las advertencias en funcion de

los principios activos recogidos en la guia del SNS para la
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publicidad dirigida al publico de los medicamentos objeto de la
misma.

e En su caso, la circunstancia de disponer del “sello anefp”
respetando la representacion grafica y dimensiones definidas
en el reglamento interno del sello anefp, y su numero de
referencia.

6) Publicidad de recuerdo: cuando el unico objetivo sea recordar el medicamento,
se debera incluir solamente la denominacion o marca comercial del
medicamento. No obstante, opcionalmente se podra incluir referencia al nombre
y/o logo del titular y logo del medicamento, asi como una frase tipo “consulte a
su farmacéutico” o semejante.

Se considera que un medicamento puede realizar publicidad de recuerdo cuando
sea suficientemente conocido y haya permanecido en campanas promocionales,
al menos, durante dos afos 0, en caso de que haya sido publicitado menos de
dos anos, pueda asegurar un conocimiento suficiente del medicamento por el
publico.

La publicidad de recuerdo puede comprender varios medicamentos en un mismo
soporte, asi como referencia al laboratorio comercializador y el logotipo del
producto.

7) Patrocinio en television: Debera cumplir las exigencias previstas en la Ley
7/2010, de comunicacion audiovisual; en particular:

a. Debera indicar que se trata de una actividad de patrocinio al inicio del
programa, al inicio de cada reanudacion o al final del mismo;

b. debera indicar la identidad del patrocinador de forma verbal, visual o
ambas;

c. no debera incitar a la compra mediante referencias de promocion de los
productos o esléganes;

d. no debera superar la duracion maxima permitida.

También se deben cumplir las especificaciones de la legislacién publicitaria para
medicamentos no sujetos a prescripcion médica; en particular:

a. Debera incluirse en el anuncio el nombre del medicamento, principio
activo (monofarmacos), indicacion, edad de los destinatarios, laboratorio
titular. Esta informacién se debe incluir en sobreimpresién, de la forma
menos invasiva, y siempre que no sea legible en el envase;

b. debera incluir la “banda azul” en lugar bien visible.

c. En caso de que el patrocinio se haga en forma de publicidad de recuerdo,
la publicidad solo incluira la marca y, de forma opcional, el laboratorio y
la banda azul.

5.2.- Prohibiciones
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La publicidad de un medicamento destinado al publico no podra incluir ningun elemento
o afirmacion que:

1) Atribuya a la consulta médica o a la intervencion quirurgica un caracter superfluo,
especialmente ofreciendo un diagnodstico o aconsejando un tratamiento por
correspondencia.

2) Induzca a confusion en cuanto a su administracion y correcta utilizacion.

3) Sugiera que su efecto esta asegurado, que carece de efectos secundarios o que
es superior o igual al de otro tratamiento u otro medicamento. A tal efecto, la
publicidad no ofrecera como garantia del producto la devolucion de suimporte.

4) Sugiera que el usuario puede mejorar su salud mediante su empleo, o puede
verse afectada en caso de su no utilizacion; esta ultima prohibiciéon no se aplicara
a las campanas de vacunacion. La comunicacién no contendra informaciones
que deliberadamente induzcan al temor o aprension de sufrir una dolencia mayor
que la que se padece, o0 que sugieran que ésta se contraiga por la no utilizacion
del producto en cuestion.

5) Se dirija, exclusiva o principalmente, a nifios o pueda inducir al consumo del
medicamento por los niflos sin la supervision de los padres, tutores o
representantes legales. A tal efecto, se presume que se dirige principalmente a
nifos, cuando la publicidad pueda captar la atencion de forma significativa de los
menores 0 sea concebida para para su emision en espacios, recintos o lugares
en los que el publico que acude esta constituido mayoritariamente en buena
medida por nifios.

6) Se refiera a una recomendacion que hayan formulado cientificos, profesionales
de la salud u otras personas que puedan, debido a su notoriedad, incitar al
consumo de medicamentos.

7) Equipare el medicamento a un producto alimenticio, un producto cosmético o
cualquier otro producto de consumo.

8) Sugiera que la seguridad o la eficacia del medicamento se debe a que se trata
de una sustancia natural.

9) Pueda inducir, mediante una descripcion o representacién detallada de la
anamnesis, a un falso autodiagnoéstico.

10) Se refiera de forma abusiva, alarmante o engafosa a testimonios de curacion.

11) Utilice de forma abusiva, alarmante o enganosa, representaciones visuales de
las alteraciones del cuerpo humano producidas por enfermedades o lesiones, o
de la accién de un medicamento en el cuerpo humano o en partes del mismo.

5.3.- Directrices especificas y recomendaciones para la realizacién de publicidad
dirigida al publico

Las comunicaciones publicitarias, ademas de cumplir las exigencias descritas en los
apartados anteriores, deberdan observar las recomendaciones (referidas al
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medicamento, al texto publicitario, la infancia y el género, las imagenes y piezas
musicales y el soporte), incluidas en la Guia de publicidad de medicamentos.

6.- PUBLICIDAD A PROFESIONALES
6.1.- Diferencia entre publicidad y actividad informativa.

La informacion dirigida a las personas facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos puede tener o no caracter publicitario en funcién de la finalidad de la
misma.

A tal efecto, se entiende por publicidad a profesionales la informacion dirigida a las
personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos, cuando su finalidad,
explicita o implicita, sea promover la prescripcion, la dispensacion, la venta o el
consumo de dichos medicamentos.

Cuando la informacion dirigida a las personas facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos carezca de esa finalidad de promocion no debe considerarse como
publicidad. Como supuestos de actividad informativa no publicitaria pueden citarse,
entre otros, los siguientes:

1) las informaciones periodisticas realizadas por profesionales de la comunicacion
en el desarrollo de su actividad profesional, siempre que no medie relacion
contractual entre el laboratorio o titular del producto y la empresa responsable
de la edicién o el autor de la informacion publicada;

2) los originales o separatas o traducciones literales de articulos cientificos y
abstracts o resiumenes publicados en revistas cientificas, siempre que no se
incorporen adicionalmente impresos, grabados, enlazados electronicamente, o
de cualquier otra manera, el nombre de medicamentos, marcas, frases
publicitarias, o cualquier otro material publicitario, esté o no relacionado con esta
informacion;

3) el material de interés cientifico que se distribuya en visita médica, siempre que
se entregue desvinculado de cualquier aspecto de promocion y publicidad;

4) lainformacién que pueda dirigirse al colectivo de profesionales sanitarios que no
estén facultados para prescribir o dispensar medicamentos, sobre la correcta
administracion de los productos que lo requieran o de otra informacién necesaria
para su practica profesional;

5) la informacién que el profesional sanitario pueda facilitar al usuario
exclusivamente en relacion con la salud o condiciones concretas, medidas
higiénico-sanitarias o medidas sobre determinados medicamentos que, por la
complejidad de su posologia, via de administracion y pauta de administracion,
entre otras, requieran la entrega de informacion adicional, siempre que esta
informacién tenga como objetivo facilitar la administracion y el uso correcto del
producto;

6) la relacion de productos ofertados con indicacion del precio;
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7) los resumenes o cronicas de congresos, en los que se haya tratado alguna
novedad relativa a los productos de autocuidado;

8) Vademecum del laboratorio, si solo incluye lista de productos y su ficha técnica
o0 prospecto, ademas de su régimen de prescripcion y dispensacion, las
diferentes presentaciones del producto, en su caso, y/o la dosificacion y/o la
forma farmacéutica. Esta informacién podra incluir el precio del producto v,
cuando sea posible, la estimacién del coste del tratamiento.

6.2.- Requisitos generales de la publicidad a profesionales.

La publicidad dirigida a personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos
debera ajustarse en todo caso a lo dispuesto en la normativa especifica sobre publicidad
de medicamentos.

Tal publicidad debera proporcionar la informacion técnico-cientifica necesaria para que
sus destinatarios puedan juzgar por si mismos el valor terapéutico del medicamento.

Ademas, debera realizarse a través de soportes -ya sean escritos, audiovisuales o de
otra naturaleza- que tengan caracter basicamente cientifico y que se dirijan y distribuyan
a las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos. En el caso de que
la publicidad se realice a través de soportes de acceso global, debe garantizarse que la
difusién de la informacién publicitaria que figura en ellos sea disefnada para que,
exclusivamente, puedan tener acceso a la misma los profesionales a los que va dirigida,
mediante los procedimientos técnicos o advertencias que resulten procedentes y de
acuerdo con lo que prevea la legislacidon vigente en cada momento.

La publicidad destinada a profesionales puede adoptar distintas modalidades:

1) Publicidad documental: realizada a través de publicaciones (revistas, boletines,
libros y similares, incluido el correo directo) u otros medios (audiovisuales, de
soporte magnético o electronico).

2) Visita médica: es el medio de relacién entre los laboratorios y las personas
facultadas para prescribir y dispensar medicamentos, concerniente a la
informacion y publicidad sobre los mismos.

3) Muestras gratuitas: el suministro de muestras gratuitas tiene como finalidad
facilitar el conocimiento previo de los medicamentos a los profesionales
sanitarios. Unicamente pueden suministrarse muestras gratuitas de
medicamentos a las personas facultadas para prescribir medicamentos y en los
supuestos establecidos legalmente.

4) Patrocinio de reuniones o congresos cientificos: consiste en la concesion a los
facultativos en ejercicio o entidades a las que se asocien de premios, becas,
contribuciones y subvenciones para reuniones, congresos, viajes de estudio y
actos similares de caracter exclusivamente cientifico, incluyendo la hospitalidad,
en el marco de dichos actos, a las personas facultadas para prescribir y
dispensar medicamentos. La hospitalidad comprende los gastos de
desplazamiento, estancia y manutencion, siempre que sean moderados —
mesurados y no exagerados, ajustados a los dias de la reunion cientifica y
subordinados al objetivo de la reunién —limitandose a los actos propios de la
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misma, teniendo en cuenta el objetivo de la reunion y la funcion del profesional
al que se ofrece la hospitalidad.

5) Si la publicidad de medicamentos se efectia en un soporte que tenga la
condicion de incentivo, éste habra de tener un valor insignificante y ser relevante
o de utilidad para la practica de la medicina o la farmacia.

7.- PRINCIPIOS RELATIVOS A LA COMERCIALIZACION DE LOS MEDICAMENTOS
NO SUJETOS A PRESCRIPCION (MENOSREME)

7.1.- Descuentos, bonificaciones e incentivos en general a profesionales
sanitarios en relacion con los medicamentos no sujetos a prescripcion y no
financiados.

Con arreglo a la normativa farmacéutica general estan prohibidas las
bonificaciones y descuentos y, en general, cualquier tipo de incentivo, prima u
obsequio ofrecidos directa o indirectamente a los profesionales sanitarios
implicados en la prescripcion, dispensacion o administracion de los medicamentos
autorizados sin receta médica y que no estan financiados con fondos publicos.

En consecuencia, no se ven afectadas por la prohibicidon, siempre que se ajusten a
los usos de comercio generalmente aceptados, las practicas comerciales anteriores
que no afecten a profesionales sanitarios, como es el caso, entre otros, de los
almacenes distribuidores o mayoristas, siempre que no supongan un
ofrecimiento indirecto de incentivos prohibidos a la oficina de farmacia.

Tampoco afecta la prohibicion, siempre que se ajusten a los usos de
comercio generalmente aceptados, a:

1) Como excepcion, las bonificaciones y descuentos, y en general cualquier tipo de
incentivo, prima u obsequio ofrecidas a las personas facultadas para prescribir,
indicar, dispensar o administrar medicamentos o sus parientes, cuando las
mismas tengan un valor insignificante y sean relevantes para la practica de la
medicina o la farmacia.

2) Los descuentos por pronto pago o por volumen de compras, sin limite
cuantitativo, que practiquen los laboratorios farmacéuticos cuando realicen
directamente la distribucion de sus medicamentos no sujetos a prescripcion y no
financiados a la oficina de farmacia, sin la intermediacion del almacén mayorista,
y siempre que no se incentive la compra de un producto frente al de sus
competidores, y queden reflejados en la correspondiente factura.

Estos descuentos por pronto pago o por volumen de compras podran realizarse
bien por linea de producto, bien de forma global para cada acto de compra. En
todo caso, en la factura debe reflejarse siempre la causa del descuento (pronto
pago o volumen de compras).

3) Por carecer de la condicion de incentivos, y tratarse de un apoyo a la formacion
continuada, la hospitalidad (gastos de desplazamiento y estancia) ofrecida alos
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profesionales sanitarios, directa o indirectamente, en el marco de
manifestaciones de caracter exclusivamente profesional y cientifico, siempre que
sea moderada en su nivel y esté subordinada al objetivo principal dela reunion.

4) Por carecer de la condicion de incentivos, la entrega de muestras gratuitas de
medicamentos no sujetos a prescripcion médica y no financiados al publico, en
los términos legalmente previstos.

7.2.- Promocioén directa al publico

De acuerdo con la normativa vigente, no se podran entregar primas, obsequios,
premios, bonificaciones ni realizar concursos o similares como métodos vinculados a la
promocién al publico de medicamentos no sujetos a prescripcion y nofinanciados.

8.- COMERCIO ELECTRONICO DE MEDICAMENTOS DESTINADOS AL
AUTOCUIDADO DE LA SALUD.

El comercio electronico de medicamentos no sujetos a prescripcion, se realizara con
respeto a las exigencias legales que rigen esta actividad en atencién a la naturaleza
propia de los productos afectados.

En particular, los laboratorios cuidaran, en cuanto de ellos dependa, de que la venta de
sus productos se haga Unicamente a través de los sitios web de las oficinas de farmacia
legalmente autorizadas para esta actividad, con la intervencion de un farmacéutico, sin
intervencion de intermediarios, y con respeto absoluto de lo previsto en la normativa de
aplicacion.

9.- PROCEDIMIENTO DE REVISION DE PROYECTOS PUBLICITARIOS (“SELLO
ANEFP”).

Tras la supresion del Control Previo Sanitario (C.P.S.) de medicamentos, anefp puso en
marcha un procedimiento voluntario de otorgamiento del denominado “sello anefp”.

Anefp suscribié, ademas, un acuerdo con la Asociacion para la Autorregulacion de
la Comunicacion Comercial (AUTOCONTROL) y con el Ministerio de Sanidad
para la prestacion de un servicio de asesoramiento conjunto de asesoria técnico-
sanitaria de anefp (“Sello anefp”) y del servicio voluntario de control previo
publicitario de AUTOCONTROL, Copy Advice®.

10.- PROCEDIMIENTO DE MEDIACION DE ANEFP EN LA RESOLUCION DE
CONFLICTOS ENTRE COMPANIAS EN MATERIA DE PUBLICIDAD DIRIGIDA AL
PUBLICO DE MEDICAMENTOS
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Las empresas asociadas y adheridas a anefp, y las adscritas al Codigo, deberan acudir
a la Asociacion para su mediacion en la resolucion interna de los conflictos que puedan
surgir entre las mismas, en aplicacion de este Codigo, antes de iniciar cualquier accion
ante instituciones externas a anefp.

El procedimiento a seguir sera el siguiente:

1)

Con caracter previo a la iniciacion del proceso mediador, las companias afectadas
deberan mantener los contactos bilaterales necesarios para tratar de alcanzar un acuerdo
que evite la iniciacion de la mediacion. El acuerdo alcanzado debera respetar la normativa
vigente en materia de defensa de la competencia, de cuyo cumplimiento son
responsables las empresas que lo suscriban.

En caso de no alcanzarse un acuerdo tras los contactos previos a que se refiere el
apartado anterior, la compaiia reclamante podra presentar la solicitud de inicio de la
mediacion, mediante un escrito dirigido a la Direccion General de anefp que incluya:

a) Hechos o situacion que se denuncia.
b) Lugar donde se realiza la actividad comercial denunciada.
c) Todas aquellas informaciones que puedan ser de utilidad para la resolucién del caso.

Una vez recibida la solicitud en la Asociacion, la Direcciéon General de anefp, o una
persona de su departamento de Market y Regulatory en quien se delegue, acusara recibo
de la misma vy, tras requerir la informacion adicional que considere relevante, lo pondra
inmediatamente en conocimiento por escrito de la empresa reclamada.

La empresa reclamada debera responder por escrito en el plazo de 5 dias habiles,
alegando lo que tenga por conveniente en relacion con la reclamacion formulada, dando
traslado anefp de tales alegaciones a la empresa reclamante.

Una vez recibida la respuesta de la empresa reclamada, anefp citara a ambas partes para
la celebracion de la sesién constitutiva de la mediacion.

En esta sesion, las partes y anefp acordaran el calendario de reuniones de mediacion, en
el caso de que hubiere celebrarse mas de una.

En cualquier momento anterior a la sesidén constitutiva de la mediacion, la empresa
reclamada podra poner en conocimiento de anefp la cesacion inmediata del hecho
denunciado, en cuyo caso se dara por finalizada la

controversia, previa comprobacion de la efectiva cesacion en la conducta
reclamada, comunicandoselo a la empresa reclamante.

En la sesidn inicial de la mediacion, y en cada una de las que se celebren, se levantara un
acta, que sera firmada tanto por las partes como por el mediador, en la que se dejara
constancia de los siguientes aspectos:

a. ldentificacion de las partes.
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c. Designacion del mediador, que podra ser el director general de anefp o un miembro
del departamento técnico de la Asociacion, en quien delegue el director general

d. Programa de actuaciones y duracion maxima prevista para el desarrollo del
procedimiento, sin perjuicio de su posible modificacion.

e. Lugar de celebracion de la mediacion.

f. Declaracion de aceptacion voluntaria de las partes de la mediacion o, en su caso,
declaracién de que la mediacion se ha intentado sin efecto.

El acta sera suscrita, al finalizar la sesion, por el mediador y por un representante de cada una de
las partes en la mediacion.

5)

El mediador convocara a las empresas para cada sesidn con la antelacion necesaria,
dirigira las sesiones y facilitara la exposicion de sus posiciones y su comunicacion de
modo igual y ecuanime.

Las comunicaciones entre el mediador y las empresas en conflicto podran ser o no
simultaneas, si bien se comunicara a todas las partes la celebracion de las reuniones que
tengan lugar por separado con alguna de ellas, sin perjuicio de la confidencialidad sobre
lo tratado.

Las partes tienen la obligacion de participar en el proceso de mediacién y en las sesiones
qgue se convoquen, y de negociar de buena fe.

Las partes deben acreditar su respectiva representacion, mediante apoderamiento o
cualquiera otro medio valido en Derecho, para participar en el proceso de mediacion.

En el proceso de mediacién se procurara la intervencion de los respectivos asesores
juridicos de las partes.

Las companias que intervengan en la mediacion autorizan a anefp a que comparta la
informacion de contacto de los representantes legales de tales empresas con todas las
partes implicadas en el proceso. A tal efecto, en los escritos iniciales de presentacion de
la reclamacion o de contestacion facilitaran la correspondiente informacion de contacto.

10) Las empresas participantes en el proceso de mediacién se abstendran de intercambiar

informacion o documentacion comercial sensible. Cualquier intercambio de informacioén
entre estas se llevara a cabo a través de los servicios juridicos de anefp.

11) El procedimiento de mediacién concluira necesariamente en el plazo maximo de treinta

dias habiles contados desde la presentacion de la reclamacion, y podra finalizar:

a. Con acuerdo de las partes, del que se dejara constancia por escrito en el acta final de
la mediacién de forma clara y comprensible, siendo tal acuerdo vinculante para
aquéllas.

b. Sin acuerdo de las partes, bien sea porque todas o alguna de ellas ejerzan su derecho
a dar por terminadas las actuaciones, comunicandoselo al mediador, bien porque haya
transcurrido el plazo maximo parala celebracién del procedimiento, bien porque el
mediador aprecie de manera justif cada que las posiciones de las partes son
irreconciliables o porque concurra otra causa que determine su conclusion.
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En el acta final de la mediacion debera dejarse constancia de la falta de acuerdo entre
las partes y de sus causas.

En este caso, el reclamante se compromete a no promover recurso o reclamacion ante
las Autoridades Sanitarias o ante los Tribunales de Justicia sin haber sometido
previamente la cuestion controvertida al Jurado de Autocontrol de la Publicidad, de la
Asociacion Autocontrol, en el caso de que la reclamacion versara sobre una cuestion
relacionada con la comunicacion comercial de medicamentos.

12) Los acuerdos que se alcancen seran objeto de validacion previa por parte de los servicios
juridicos de anefp, y podran ser objeto de publicacién en la pagina web de la asociacion,
sin perjuicio de la debida confidencialidad de los datos e informaciones que asi se
determinen.

En todo caso, la responsabilidad ultima de los acuerdos adoptados corresponde a las

empresas que los adopten, sin que anefp asuma responsabilidad alguna por su
participaciéon en el proceso mediador.

11.- REGIMEN DISCIPLINARIO

1.- Los incumplimientos de las previsiones de este Titulo seran calificados como leves
o graves, atendiendo a los siguientes criterios:

o Entidad de la infraccion y, en particular, su posible riesgo para la salud de los
pacientes.

o Repercusion en la profesién médica o cientifica, o en la sociedad en general del
hecho que genera la infraccion.

o Competencia desleal.

e Generalizacion de la infraccion.

¢ Reincidencia.

e Perjuicio para la imagen de la industria farmacéutica.

¢ Grado de intencionalidad.

¢ Incumplimiento de las advertencias previas.

e Concurrencia de varias infracciones en el mismo hecho o actividad.

o Beneficio econdmico para el laboratorio derivado de lainfraccion.
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