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Prólogo 



Siempre supone un privilegio poder enseñar el camino al lector de un libro. No es desde luego un mérito al que esté acostumbrado pero precisamente por ello quiero hacerlo de forma breve porque lo interesante está por llegar y a través de estas líneas lo único que pretendo poner de relieve es mi satisfacción porque la autora alumbre esta obra y mi humilde cuota de responsabilidad del fruto que tiene entre sus manos el lector.

Pese a que se estila no pretendo hacer un panegírico de la autora ni de la obra objeto de esta presentación. En el ámbito universitario constituye el prólogo de un libro, y más cuando tiene su origen en una tesis doctoral como es este caso, una suerte de tarjeta de presentación en la que se «publicitan» los méritos del doctorando. No me veo legitimado especialmente para estos menesteres, además de que si no se hace bien resulta algo forzado el desgranar de forma elogiosa los trabajos realizados hasta la fecha por la autora así como ensalzar la valía de la obra prologada. Pero sobre todo no creo que esto sea especialmente relevante para el lector, especialmente para aquel familiarizado con el derecho de la publicidad, porque la doctora Nerea Iraculis ya es una «conocida» en este ámbito como lo avalan sus numerosas publicaciones aparecidas en distintas revistas y editoriales desde hace un tiempo que le han hecho acreedora de cierto nombre en esta disciplina. Sí que creo, no obstante, que puede ser de interés desvelar ciertas claves menos visibles que pueden ayudar a entender mejor la obra, tratando de explicar lo que se ha pretendido conseguir en ella teniendo en cuenta mi privilegiada «atalaya» desde la que como guía he tratado de orientar los pasos de la autora.

La doctora Nerea Iraculis es profesora de Derecho Mercantil de la Universidad del País Vasco impartiendo preferentemente su docencia desde hace algunos años en la Facultad de Ciencias Sociales y de la Comunicación en la que se ha hecho cargo de la asignatura de Derecho de la Publicidad. Ello explica su dedicación a esta materia y el elevado grado de conocimiento que sobre la misma posee, aspectos que aconsejaron en el momento de elegir el tema de su tesis que se decantara por estudiar una faceta singular del derecho de la publicidad. Siempre es conveniente que el objeto del trabajo doctoral tenga relación con la labor docente desempeñada, sobre todo cuando ésta antecede a la propiamente investigadora como sucedía en este caso. La doctoranda, por tanto, arrancó su indagación y durante ella ha ido jalonando el camino de trabajos independientes pero conectados de alguna forma a la tesis por su orientación central vertebrada en torno al derecho de la publicidad y al más general del derecho de la competencia desleal.

El tema objeto de la investigación se ha revelado como un indudable acierto a la luz de los frutos cosechados. No desvelo ningún secreto si confieso que fue la propia doctoranda la que me lo sugirió y yo no hice más que confirmarle su buen instinto y apoyarle en su andadura. Cuando me iba entregando los primeros borradores me di cuenta de que la publicidad de medicamentos constituye un excelente exponente del conflicto permanente entre el derecho de la publicidad y el derecho de la información, esto es, entre los mecanismos que regulan la forma en que se han de hacer atractivos los productos y servicios para su ulterior comercialización y el derecho de la ciudadanía en general de recibir la información veraz sobre las características de los productos objeto de publicidad, sobre todo en un ámbito tan delicado como es el de la salud en el que está en juego la propia integridad física de los pacientes. Es conocido que la regulación de la publicidad debe propender a garantizar los intereses de todos los operadores en el mercado publicitario, tanto activos como receptores, en aras a que los adquirentes elijan los productos con base en datos fiables. Sin embargo, esto en un ámbito como es el de la salud, en el que los medicamentos constituyen el medio de sanar enfermedades y afecciones ese objetivo se ve sustancialmente reforzado por la exigencia de que el público en general y el paciente en particular sea debidamente informado de las características que reviste el producto en cuestión estableciéndose por ello en este campo normas reguladoras de su publicidad mucho más restrictivas.

Pues bien, la autora ha salido airosa de esta encrucijada conjugando ambas perspectivas con acierto. Por una parte, realizando un estudio completo y exhaustivo de las normas propiamente de publicidad y por otra, pasándolas por el tamiz de las normas reguladoras de la publicidad del medicamento. Para ello ha llevado a cabo un análisis profundo del conjunto normativo vigente en la materia, complementado con un examen minucioso de las resoluciones aparecidas no sólo en el ámbito judicial sino también en el de Autocontrol que contribuye a enriquecer notablemente el análisis, así como a darle un carácter práctico e incluso diría didáctico de gran interés. Las conclusiones alcanzadas, por tanto, no sólo tienen su fundamento en las normas consagradas en este terreno sino que también ya han sido consideradas indirectamente por los tribunales al dar solución a los abundantes conflictos prácticos planteados en este terreno. Este adecuado tratamiento de la casuística existente, que no sólo se utiliza como ejemplo o refuerzo de la argumentación teórico-dogmática, sino también como vivero destinado a obtener nuevos elementos con los que construir o perfeccionar las categorías jurídico-normativas existentes constituye también uno de los logros que en esta obra merece destacar.

Empezaba esta breve presentación señalando junto con mi satisfacción, mi cuota de responsabilidad en el resultado alcanzado. No quiero de ninguna forma ser presuntuoso ni hacerme partícipe de más tareas de las que realmente he asumido. No soy un consumado experto en la disciplina del derecho de la publicidad, habiéndome interesado sobre todo por su cercanía al derecho de la competencia desleal, materia en la que sí tengo ciertamente más dominio y publicaciones. Por eso no es de extrañar que mi labor como director se haya limitado a «vigilar» el trabajo realizado por la autora, a trazarle límites, a ordenarle ideas. He podido apreciar en ella a lo largo de los años su indudable capacidad de análisis a la hora de estudiar los temas, su tenacidad en esta tarea y sus ganas, casi podría decirse ansias, de llevar a cabo su labor investigadora con profundidad y detalle. Pero también he percibido sus dudas, su excesiva modestia y sus infundados temores de que no podría finalizar la tarea emprendida. Por eso sobre todo he tratado de apoyarla y de hacerle sentir capaz de culminar su obra. y desde ese punto de vista puramente psicológico creo que he cumplido, pues finalmente la tesis la redactó, y de forma clara y correcta, según aseguraron todos los miembros del tribunal, y fue defendida con éxito. El marchamo de calidad del trabajo lo ha dado el que se expusiera ante un tribunal formado por expertos catedráticos de la asignatura que tuvieron a bien otorgarle la máxima calificación. Ahora, ya traspasado el umbral puramente académico ha llegado el momento de que ese trabajo vea por fin la luz y sea el público el que lo juzgue, espero que de forma positiva.
En Donostia-San Sebastián, a 15 de noviembre de 2008Alberto Emparanza Soberano

Profesor Titular de Derecho Mercantil

Universidad del País Vasco (UPV/EHU)






Preliminar 



Este trabajo de investigación es básicamente la reproducción de la tesis doctoral que defendí en la Facultad de Ciencias Sociales y de la Comunicación de la Universidad del País Vasco, el 5 de septiembre de 2008 ante el tribunal presidido por el profesor D. José Miguel Embid y compuesto a su vez por D. Carlos Lema Devesa, D. Fernando Martínez Sanz, D. Juan Ignacio Peinado Gracia y por D.ª Ana María Tobío Rivas, que tuvieron a bien enjuiciarla con la máxima calificación académica. Si bien se reproduce esencialmente la tesis doctoral, el trabajo incorpora las observaciones formuladas por los integrantes del tribunal. En él se ha querido llevar a cabo un profundo estudio sobre las características singulares de la publicidad de medicamentos, que se encuentra sometida a un régimen jurídico mucho más estricto que el de cualquier otro producto en general. En algunas ocasiones el objetivo predominante de las normas que afectan a la publicidad no responde únicamente a su ordenación en cuanto medio de promoción de bienes y servicios, sino más bien a su inserción en metas de otro orden. Emergen así materias tractoras que impulsan la necesidad de ordenar adecuadamente las expresiones comerciales. Así, se suscita el problema de la incidencia de la comunicación comercial sobre productos susceptibles de generar riesgos para la salud, entre los que destacan los medicamentos. La publicidad de medicamentos es consustancial con el mercado moderno y crece al tiempo que se hace más difícil atraer a los destinatarios. Empero, se somete a un régimen especial que viene justificado tanto por la prevalencia que se otorga al interés de los consumidores frente al interés del anunciante, como por la repercusión que en estos casos puede tener principios constitucionales como el derecho a la salud o el principio de protección de los consumidores. De esa normativa específica se infiere el propósito del legislador español de lograr que la publicidad de medicamentos sea una publicidad informativa. Por eso, primeramente, abordo el estudio del fundamento legal que explica la intensa intervención a la que tradicionalmente se ha sometido la publicidad de medicamentos así como el cariz restrictivo de la misma. Y a continuación procedo a extraer los elementos en que se representa esa reglamentación intervencionista, para hacer ver que la publicidad en este sector tiene una finalidad marcadamente informativa y que se persigue garantizar el carácter esencialmente científico del mensaje, tal y como se desprende también de la jurisprudencia y del tratamiento que el Jurado de la Publicidad de la Asociación para la Autorregulación de la Comunicación Comercial ha dispensado a la publicidad de medicamentos.

Luego de esta breve reseña sobre el contenido de la obra que tiene el lector en sus manos, deseo manifestar mi agradecimiento a las personas que más directamente han intervenido y han propiciado un final feliz a la investigación. El profesor Anxo Tato es autor de una abundante obra de investigación que versa sobre diversos aspectos del Derecho de la Publicidad. El presente texto inició su andadura con el plexo de temas de indagación que el profesor Anxo Tato me sugirió. Sus aportaciones me sirvieron para tener el primer acercamiento al tema y construir la primera configuración mental de la investigación. Por tanto, quiero expresar mi agradecimiento a esa estirpe de personas, laboriosas y honestas que desde sus atalayas de conocimiento, nos ofrecen visiones clarividentes de los diversos ámbitos y problemas de investigación.

Asimismo, quiero destacar la contribución del profesor Alberto Emparanza, director de la tesis que ahora como libro presento al lector; y, también, mi maestro desde los primeros trabajos de investigación que desde hace unos años comencé a desarrollar en el ámbito del Derecho de la competencia. Así, este trabajo hunde sus raíces en esos primeros estudios, ya que el profesor Alberto Emparanza supo acotar el tema y situarlo en la misma perspectiva que había guiado mis trabajos anteriores. Desde mis primeros pasos como investigadora hasta los trabajos de mayor alcance, ahí y siempre, he encontrado, sugiriendo y vigilando, guiando y estimulando, al profesor Alberto Emparanza. Quiero, por ello, expresar mi reconocimiento y la deuda intelectual y humana contraída con él. Quisiera también dar las gracias a mi familia más próxima que me ha estimulado en los momentos de incertidumbre y debilidad y ha sabido crear las condiciones más apropiadas para el desarrollo de la investigación. Finalmente, quiero agradecer a la profesora Carmen Alonso Ledesma la confianza que ha depositado en mí al posibilitar la publicación de este trabajo como monografía adscrita a la Revista de Derecho de la Competencia y la Distribución que edita LA LEY.

Bilbao, a 4 de noviembre de 2008






Introducción 



En Ciencias Sociales no existen discrepancias significativas cuando se caracteriza a las actuales sociedades de capitalismo avanzado de occidente como «sociedades de consumo». Mientras que hasta hace una o dos décadas, el trabajo ocupaba una posición central en la sociedad a nivel individual, económico y social, en la actualidad lo que la sociedad impone a sus miembros no es tanto la obligación de producir como la de consumir. En otros términos, cabe decir que la ética del trabajo ha cedido el paso a la estética del consumo. Es decir, que mientras en la denominada «sociedad de productores» era el trabajo el que vinculaba las motivaciones individuales con la reproducción de todo el sistema, en la actualidad ese principio regulador se encuentra en el consumo. De una parte, el consumo es un proceso de intercambio mercantil que cumple unas funciones económicas de gran importancia en nuestras sociedades capitalistas, pero de otra parte el consumo no hay que analizarlo como efecto o residuo de alguna causa impulsora (el crecimiento, la tecnología, etcétera) sino como práctica social de extraordinaria relevancia en la reproducción de nuestras sociedades. Por tanto, cabe resumir lo anterior diciendo que el consumo es, probablemente, en nuestras sociedades capitalistas contemporáneas, la principal práctica económica y social que moldea a las mismas.

En cuanto a los tipos de consumo y de consumidor, no cabe duda que el consumo de masas sigue siendo el gran nicho constitutivo de la demanda y que sus valores y referencias siguen todavía vigentes: consumidor alienado, sin autonomía y razón. En el otro extremo se encontraría el consumidor egoísta y racional, que no busca más que la maximización de sus ganancias y preferencias individuales. En la actualidad, junto a ellos estaría naciendo un nuevo tipo de consumidor: socializado -pero no alienado-, mezcla de impulso y reflexión, manipulación y libertad; con un comportamiento condicionado por la sociedad, pero también portador de símbolos de la sociedad de consumo. Sea cual fuere el tipo de consumidor: manipulable, egoísta o mixto, la publicidad orientada a la maximización de las ventas es el instrumento que media entre ellos y los empresarios.

Como se ha señalado, la publicidad constituye uno de los elementos caracterizadores más significativos de la sociedad contemporánea  (1) . La sociedad de consumo precisa de la publicidad para dar salida a la producción, por lo que no sólo han de buscarse nuevos mercados sino también han de potenciarse los existentes. En este contexto se ubica la publicidad que, en su más amplia expresión, supone un instrumento indispensable, una actividad lícita y permisible dirigida a «provocar actos de cambio o aumentar la probabilidad de que se produzcan, superando incluso la eventual dificultad de una inexistencia de hábitos de compra del producto o del servicio promovido, constituyendo un poderoso instrumento que influye decisivamente en los factores determinantes del consumo y que, en gran parte, lo dirige y encauza»  (2) . En una economía de mercado la publicidad se erige en el medio más eficiente para poner en contacto a productores y consumidores de un bien. La publicidad se manifiesta como una forma de comunicación dirigida a dar a conocer una información a una masa anónima de destinatarios. Ahora bien, esta información, este acto de comunicación tiene un objetivo claramente predeterminado, que es el de motivar a los destinatarios de la misma a la contratación de determinados productos o servicios. La publicidad se muestra así como uno de los medios a través de los cuales los empresarios persiguen incrementar sus ventas mediante la celebración de contratos con sus clientes  (3) . Como es sabido, en un sistema de economía de mercado como el nuestro el juego del principio de libertad de empresa  (4)  y la diversificación de la oferta y la demanda justifican, en buena medida, el recurso de los empresarios a la publicidad como instrumento fundamental en la lucha competitiva. Así las cosas, es innegable que mediante la publicidad se protege el interés de los empresarios en dar a conocer sus productos o servicios en el mercado y expandir al máximo el círculo de su clientela  (5) . El empresario que actúa en el marco de un sistema económico competitivo, lejos de aguardar pasivamente la clientela, debe adoptar en el mercado una actitud agresiva anticipándose a la demanda, atrayéndola hacia sí  (6) . Y es que el mercado actual se caracteriza por la presencia de una múltiple variedad de ofertas que sirven para satisfacer una misma necesidad. En estas circunstancias, el empresario tiene que dar a conocer al público sus productos, bienes o servicios y tratar de convencerlo de que los adquiera o demande. Así pues, el empresario utiliza la publicidad para lograr hacerse un espacio en el mercado y aproximar al consumidor a su producción.

Pues bien, el interés de los empresarios no es el único propósito protegido con la publicidad citada, toda vez que esta actividad, amén de una evidente finalidad persuasiva, cumple una cierta función informativa u orientadora del público de los consumidores o usuarios  (7) . No debemos olvidar que el mensaje publicitario cumple un principio de selección entre los diversos productos, bienes y servicios, ya que suministra al público tanto información directa (precio, características objetivas, los componentes o ingredientes de un producto, etcétera) como indirecta (por ejemplo, la publicidad en la que intervienen personajes famosos), permitiendo a los consumidores extraer conclusiones acerca de la calidad del producto o servicio publicitado  (8) . Para los empresarios la publicidad constituye un medio para enviar una señal de que su producto es fiable y de calidad  (9) . Ello conduce a un considerable incremento de las inversiones publicitarias, ya que el simple hecho de que estén dispuestos a gastar una gran suma de dinero en publicidad puede llevar a los consumidores a pensar que los oferentes tienen gran confianza en la calidad de sus productos o servicios  (10) . Si éstos son deficientes (si una nueva marca de yogur es imposible de digerir) el empresario no conseguirá ningún cliente. La publicidad que compensa es la que atrae, de hecho, clientes que una vez probado el producto o servicio, vuelven a comprarlo o solicitarlo. El oferente, por tanto, tiene pocos incentivos para empeorar a corto plazo la calidad ante los costes que comportaría defraudar las expectativas del cliente  (11) .

Esta doble finalidad: informativa [con el consiguiente efecto «señalizador», es decir, la relación positiva entre calidad del producto e inversiones en publicidad  (12) ] y persuasiva, no resulta ajena a la publicidad farmacéutica. En este sector, también debe considerarse la publicidad, pues constituye un instrumento esencial para atraer la demanda. Los laboratorios farmacéuticos que elaboran medicamentos para uso humano, al igual que cualquier otra empresa, tienen que dar a conocer sus productos tanto a los profesionales de la sanidad como a los consumidores y tratar de convencer a sus destinatarios de que los adquieran. Así, las empresas farmacéuticas desarrollan una constante actividad publicitaria que implica actos de comunicación entre anunciantes y público destinatario, no sólo con la finalidad de informar, sino también con el fin de promover la contratación de dichos productos  (13) . Por lo tanto, en su faceta publicitaria los empresarios farmacéuticos no se diferencian del resto de empresarios ya que, con objeto de dar a conocer sus prestaciones y fomentar su compra, emplean las técnicas y prácticas comerciales utilizadas en el ámbito empresarial para lograr hacerse un espacio en el mercado y captar al «público objetivo»  (14) . En este sentido, el hecho de que el vendedor sea un empresario del sector farmacéutico no determina una concepción distinta de la publicidad, dado que ésta también aquí constituye el medio más eficiente para poner en contacto a productores y público, con la finalidad de aumentar las ventas  (15) . Ahora bien, hay que advertir que en el sector de los medicamentos la publicidad presenta características propias. En efecto, si se tiene en cuenta que la publicidad de medicamentos afecta a la salud de las personas, se colige de ello que esta actividad tiene un carácter esencialmente informativo y que esa información, por contraste con otros sectores en los que la publicidad es fundamentalmente sugestiva, no es un efecto secundario del esfuerzo principal de captación de clientes o un elemento táctico en la estrategia encaminada a la captación de clientes  (16) .

Información y persuasión son, pues, elementos esenciales de toda publicidad, aunque, como es evidente, en algunos sectores prevalece la dimensión informativa  (17) . Esta afirmación permite resumir el punto clave de la propia evolución de la publicidad. Históricamente, el primer punto de atención que se destaca del fenómeno publicitario es, precisamente, su función concurrencial en el mercado, esto es, que la publicidad posibilita la lucha concurrencial entre los distintos operadores económicos  (18) . Se trata de una perspectiva netamente individualista, pensada sobre el esquema de los derechos de los oferentes enfrentados. Ahora bien, este punto de vista cambia tanto para el mundo de la publicidad, como para el Derecho de la competencia leal donde ésta se ubica, cuando adquiere prevalencia la visión institucional de la concurrencia o competencia. Se produce entonces una clara decantación por el valor de la veracidad en el mercado, renovándose la estructura entera de la publicidad y configurándola como instrumento central del sistema económico. En efecto, sólo a partir de una información suficiente y veraz puede hablarse de un correcto funcionamiento de la economía de mercado. La información correcta es una pieza clave para mantener una de las paredes maestras del sistema económico, la igualdad. Y la publicidad se presenta como una de las armas fundamentales en la desigualdad entre oferta y demanda. Es un claro ejemplo de información asimétrica  (19) . Se comprende, pues, que las medidas dirigidas a la protección de todos los agentes frente a la publicidad constituyan una veta clave de su estructura. Desde esta vertiente, la publicidad se inserta en el ámbito de la información en el sistema de mercado. Tanto desde una perspectiva institucional, como desde el prisma de los intereses individuales de los operadores, el conjunto de hechos o datos que afectan al mercado se revela como un pilar fundamental del sistema que exige una imprescindible ordenación jurídica  (20) .

La creatividad en la búsqueda de impacto que persigue la actividad publicitaria, puede provocar, efectivamente, mensajes incorrectos, inexactos o incompletos, susceptibles de quebrantar la confianza que la publicidad debe provocar en sus destinatarios y, por ello, generar daños derivados de decisiones o elecciones de productos o servicios cuyas características no se ajustan a las necesidades de los consumidores. Sin embargo, la publicidad no genera daños en la misma medida en todos los sectores del mercado. La técnica publicitaria  (21)  puede presentar mensajes inexactos o incorrectos en determinados sectores de consumo que sean inocuos, es decir que no provoquen daño alguno, bien por no afectar a valores dignos de protección, bien porque la inexactitud provocada sea tan ilógica que no haya posibilidad de que nadie se llame a engaño o error, entrando en el ámbito de las denominadas exageraciones publicitarias  (22) . Pero en aquellos sectores en los que se vean afectados valores dignos de una especial protección, la práctica publicitaria incorrecta sí que puede perjudicar gravemente a los destinatarios de la misma. De ahí la necesidad de que el legislador delimite las garantías que deben cumplir los mensajes publicitarios, para impedir una posible lesión del interés de los destinatarios.

En este sentido, por un lado, están delimitadas de forma precisa las pautas que ha de seguir todo mensaje publicitario, y por otro, se enuncian los elementos que debe o no contener el mensaje publicitario en función del ámbito al que afecte. Así, por ejemplo, en el sector financiero, cualquier contenido publicitario debe respetar las normas generales en materia publicitaria, pero además en atención a los valores que confluyen en dicho sector, esto es, el ahorro o el patrimonio, el daño básicamente económico que puede derivarse es el determinante de una protección adicional de los consumidores o inversores  (23) . Otro sector del consumo donde los mensajes pueden provocar daño en atención a los valores que se ven afectados es el farmacéutico. En los casos de publicidad de medicamentos de uso humano, igualmente debe exigirse el estricto cumplimiento de la normativa general en materia publicitaria, sobre todo en lo que se refiere a la utilización de la publicidad engañosa, además del respeto de las especiales exigencias impuestas por la normativa sectorial  (24) . Dentro del marco definido por la legislación, comunitaria y nacional, la reglamentación sectorial es la que marca las pautas a seguir, atendiendo a los fines y peculiaridades de la publicidad de medicamentos y conforme a los graves intereses de salud pública que concurren en esta materia. Si bien los medicamentos constituyen el centro de atención de este estudio, no debemos olvidar que en nuestro ordenamiento jurídico la publicidad orientada a la salud y al bienestar de las personas es objeto de una especial regulación. Es la naturaleza de los productos y actividades que se publicitan la que justifica tal atención rigurosa y exhaustiva. Tomando como punto de partida la Ley 34/1988, de 11 de noviembre, General de Publicidad (en adelante LGP), que permite regular la publicidad de los productos, bienes, actividades y servicios susceptibles de generar riesgos para la salud de las personas, el objetivo de este estudio es hacer un repaso del fundamento legal del control de la publicidad relacionada con la salud pública, presentar su regulación específica y reflexionar sobre los límites impuestos a la publicidad realizada por la industria farmacéutica.
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El plus control de la publicidad de medicamentos y servicios de salud 



En esta primera parte de la exposición que alcanza hasta la presentación del importante papel que, de forma cada vez más intensa, juega el sistema de autorregulación publicitaria, se lleva a cabo en primer lugar una revisión jurídica de la publicidad de los denominados «productos frontera». La razón que nos ha movido a analizar esta temática es la de su plena actualidad. Estos productos, precisamente, por no tener definida su condición de medicamentos o productos sanitarios, se han visto afectados por un amplio y riguroso control de su promoción. En este sentido, se hace hincapié en el controvertido asunto de las alegaciones de salud, teniendo en cuenta que, entre los datos sobre los que no puede recaer el engaño, figuran, lógicamente, las características del producto y sus propiedades. Posteriormente, y ya en el ámbito de los medicamentos, se resalta el fundamento legal del mayor control a que está sometida su publicidad. La finalidad de salvaguarda de un interés público, como es la salud pública, explica la intensa intervención a la que tradicionalmente se ha sometido la información publicitaria emitida por los empresarios del sector. En un momento posterior se delimita la publicidad de medicamentos de uso humano en base a los criterios establecidos por el derecho comunitario y español. En último lugar, se señalan los mecanismos de tutela frente a la ilicitud de los mensajes publicitarios referidos a medicamentos de uso humano. Junto a la solución de carácter judicial existe la autorregulación, no como sustituto del control judicial, sino como complemento de éste. No obstante, y sabiendo que el sometimiento voluntario a unas normas éticas permite solucionar los conflictos de forma más rápida y económica que ante los Tribunales ordinarios, no nos resulta extraño que las controversias se desenvuelvan aquí en el ámbito extrajudicial. Buena prueba de lo anterior es la abundancia de casos resueltos por el órgano de control del sistema de autorregulación publicitaria.

I.  PUBLICIDAD DE PRODUCTOS Y SERVICIOS PROFESIONALES RELACIONADOS CON LA SALUD

Cada vez más, las personas están más interesadas por su propio cuerpo, por el mantenimiento de la salud y por su bienestar personal. En función de este interés, aparece un mercado creciente orientado a satisfacer todo tipo de necesidades relacionadas con el autocuidado. Ello da lugar al mercado de los productos «naturales», cosméticos, sanitarios y complementos alimenticios, y al de los servicios prestados por los centros sanitarios. Teniendo en cuenta que los medicamentos y los productos sanitarios son los únicos que pueden «prevenir, tratar o curar», en este apartado se trata de alcanzar los objetivos siguientes: informar de la situación actual de los productos que tienen relación con la salud y no son propiamente medicamentos, analizar cada uno de los grupos con relación al medicamento y conocer sus fronteras y, por último, establecer los criterios de una publicidad adecuada.

1.  Productos con pretendida finalidad sanitaria

Son aquellos que por no tener definida su condición de medicamento, están sometidos en lo referente a su publicidad a un expreso control que evite que sean presentados con efectos beneficiosos para la salud. En el ordenamiento jurídico español, la principal norma para controlar la publicidad de dudoso rigor sanitario es el Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre publicidad y promoción comercial de productos, actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria  (1) . Esta norma, en su art. 4 prohíbe expresamente la publicidad de productos que: sugieran tener propiedades específicas adelgazantes o contra la obesidad; pretendan tener utilidad terapéutica para cualquier enfermedad sin ajustarse a la Ley del Medicamento; proporcionen seguridad de alivio y curación; se refieran a su uso en centros sanitarios o a su distribución a través de oficinas de farmacia; pretendan aportar testimonios de profesionales sanitarios, personas famosas o pacientes reales o supuestos, como medio de inducción al consumo; sugieran que su uso potencia el rendimiento físico, psíquico, deportivo o sexual; atribuyan carácter superfluo o pretendan sustituir la utilidad de los medicamentos o productos sanitarios legalmente reconocidos; o, en general, presuman de efectos preventivos o terapéuticos específicos que no estén respaldados por suficientes pruebas técnicas o científicas acreditadas y expresamente reconocidas por la Administración sanitaria del Estado.

Los poderes públicos, con el fin de preservar la salud y la seguridad de los consumidores y usuarios, reservan para los medicamentos y los productos sanitarios, reconocidos legalmente como tales, la posibilidad de incorporar en su comunicación comercial cualquier tipo de mensaje que relacione al producto con la salud. Toda una serie de normas inciden en este planteamiento al prohibir, a todos aquellos productos que no tengan esa condición, la emisión de mensajes que puedan confundir al consumidor acerca de hipotéticas indicaciones terapéuticas o sanitarias. Sólo los medicamentos y productos sanitarios, debidamente controlados, registrados y cuya publicidad haya sido autorizada pueden presentarse con alegaciones referentes a la salud  (2) . El resto de productos deben evitar las menciones que puedan confundir al consumidor acerca de la naturaleza, propiedades o indicaciones que posean y permitan relacionarlos con propiedades beneficiosas para la salud.

En esta línea se inscribe la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante, Ley de Garantías) como norma que sustituye a la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento (en adelante, Ley del Medicamento), y entre cuyos objetivos se encuentra el fomento del uso racional del medicamento y el refuerzo de las garantías de estos productos  (3) . Entre las principales novedades que incorpora el texto, destaca la regulación de la publicidad de productos con supuestas propiedades sobre la salud. En particular, es el art. 79 el que contempla las garantías en la publicidad de productos a los que se atribuyen efectos sobre la salud. Si bien, la finalidad es establecer una vía con la que cuenten los consumidores y usuarios para poder exigir que las propiedades curativas que dicen tener estos productos, llamados también «productos milagro», sean verificadas y se ajusten a criterios de evidencia científica, las diferentes redacciones que se fueron proponiendo del texto legal plantean dudas respecto a la aplicación práctica de la nueva regulación. Así, mientras el art. 78 del Anteproyecto de la Ley establecía específicamente el control previo sanitario de la publicidad de estos productos  (4) , en el art. 79 de la nueva Ley se dice únicamente que su publicidad y promoción comercial se regulará reglamentariamente  (5) . De esta manera, se deja el control previo de la publicidad de estos productos para una norma de desarrollo posterior, mientras que los requisitos que se les exigen a los medicamentos publicitarios sí aparecen de forma explícita en la Ley. En consecuencia, una vez en vigor la Ley de Garantías, no puede realizarse publicidad dirigida al público en general de fármacos indicados para los síntomas de patologías que precisen un diagnóstico médico preciso, como por ejemplo, el colesterol o la hipertensión. Sin embargo, hasta que no se desarrolle el art. 79, una margarina podrá anunciarse alegando que reduce el nivel de colesterol ya que sus responsables no necesitan obtener una autorización previa para insertar publicidad.

Aunque resulta indudable el aspecto positivo que tiene establecer legalmente el control previo de la publicidad de productos que, no siendo medicamentos, se atribuyen propiedades terapéuticas o sanitarias, no por ello debemos dejar de atender los principios establecidos en la legislación específica ya existente. En este sentido, el RD 1907/1996, adopta una serie de medidas para la protección y defensa de la salud. Así, por ejemplo, en el art. 4 se establecen las prohibiciones y limitaciones de la publicidad con pretendida finalidad sanitaria. A su vez, el art. 7 comprende, en primer lugar, la exigencia de ajustar esta publicidad a criterios de transparencia, exactitud y veracidad (apartado primero); en segundo término, se establece la no admisión de la publicidad contraria a estos criterios por parte de las agencias de publicidad y de cualquier medio de comunicación (apartado segundo); y, por último, se contempla la posibilidad de que las autoridades sanitarias intervengan para restablecer la correcta información sanitaria, para impedir la actividad publicitaria que constituya riesgo para la salud y para promover las acciones de cesación o rectificación que resulten procedentes (apartado tercero). Por consiguiente, la valoración de las agencias de publicidad y, sobre todo, de los medios de comunicación constituye un magnífico filtro previo por el que ha de pasar la publicidad supuestamente sanitaria. Si este control no funciona y los medios de comunicación facilitan publicidad no ajustada a lo establecido en este Real Decreto, no debe ser minusvalorada la posibilidad de intervención a posteriori de la Administración sanitaria, evitando que el consumidor sea confundido con mensajes incorrectos o parciales que le inciten a buscar soluciones, donde sólo hay promesas infundadas. Así, el art. 7.3 del RD 1907/1996 dispone que:

«Las autoridades sanitarias cuando consideren que determinada publicidad o promoción comercial no se ajusta a lo establecido en este Real Decreto, podrán formular, con carácter inmediato, la correspondiente advertencia a través de los medios de comunicación que la hayan facilitado, que la deberán difundir de forma gratuita, con objeto de mantener la correcta información sobre las autorizaciones, precauciones y controles sanitarios existentes en la materia de que se trate, y sin perjuicio de promover además las acciones de cesación y rectificación de la publicidad a que se refieren los arts. 25 y siguientes de la Ley General de Publicidad».


Las reclamaciones contra productos que incumplen algunos preceptos del RD 1907/1996 sobre publicidad de productos o servicios con pretendida finalidad sanitaria, constatan que los «productos milagro» siguen a la orden del día. A la hora de denunciar esta publicidad, hay que constatar que el recurso a los Tribunales no es muy habitual, ya que ello supone, indudablemente, ralentizar el proceso de resolución  (6) . En la actualidad, una solución rápida a dichos conflictos es el recurso ante el organismo privado denominado Asociación para la Autorregulación de la Comunicación Comercial (en adelante AACC)  (7) , cuyo Jurado de la Publicidad arbitra las prácticas y manifestaciones que van más allá de lo que se considera éticamente admisible  (8) . Para determinar la aplicación del RD 1907/1996 es necesario que el producto controvertido cumpla con el presupuesto que establece en su inicio el art. 4, esto es, que se le atribuyan a través de la publicidad propiedades sanitarias, entendiendo por tales las enumeradas en el art. 1 del mismo Real Decreto  (9) . Si el producto responde a las finalidades indicadas, el siguiente paso consistirá en determinar la incorrección de la publicidad por infringir cualquiera de las prohibiciones específicas contenidas en el art. 4 del citado Real Decreto. Por ejemplo, que se haga referencia a su uso en centros sanitarios o a su distribución en farmacias; que se aporten testimonios de profesionales sanitarios o que se le atribuyan propiedades distintas de las reconocidas conforme a su normativa especial. Entre las numerosas resoluciones del Jurado de la Publicidad cabe señalar aquellas en las que se declara incorrecta la publicidad de un producto adelgazante y de un dentífrico  (10) .

2.  Productos alimenticios

La publicidad de productos, materiales, sustancias o métodos a los que se atribuyen efectos beneficiosos sobre la salud queda expresamente regulada por la Ley de Garantías, que sirve para establecer en el futuro el control previo de la promoción de los productos que se presenten con propiedades preventivas, terapéuticas o sanitarias. Esta exigencia de pasar un control previo por parte de la Administración sanitaria no se prevé, sin embargo, en el caso de la publicidad de productos alimenticios. Por lo tanto, la publicidad de estos productos está sujeta al control posterior de conformidad a la legislación general, que se contiene en la Ley General de Publicidad de 1988 y en la Ley de Competencia Desleal de 1991, así como a una pluralidad de disposiciones especiales  (11) . En concreto, la norma básica en materia de publicidad de alimentos es el Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba la Norma General de Etiquetado, Presentación y Publicidad de los Productos Alimenticios. Esta Norma establece un principio general de veracidad o prohibición de inducción a error en la publicidad de los productos alimenticios. En particular, se considera engañoso atribuir a un producto alimenticio efectos o propiedades que no posee, sugerir que posee características particulares cuando son comunes a todos los productos similares o atribuir propiedades preventivas, terapéuticas o curativas de una enfermedad (art. 4). Sin perjuicio de la concurrente aplicación de la Norma General de Etiquetado, Presentación y Publicidad, un numeroso grupo de productos alimenticios cuentan con una normativa especial en materia de etiquetado y publicidad. Ahí se encuentran por ejemplo, los complementos alimenticios, regulados por el Real Decreto 1275/2003, de 10 de octubre, que remite a la Norma General de Etiquetado en cuanto a la regulación de su etiquetado, presentación y publicidad. El art. 6, sin embargo, establece alguna particularidad, como por ejemplo «la prohibición de publicidad que declare o sugiera que una dieta equilibrada y variada no aporta las cantidades adecuadas de nutrientes en general». Y como no podía ser de otra forma, el mencionado artículo también señala que «el etiquetado, la presentación y la publicidad de los complementos alimenticios no podrán atribuir la propiedad de prevenir, tratar o curar una enfermedad humana, ni referirse en absoluto a dichas propiedades».

No obstante, a pesar de disponer de normativa suficiente que regula la publicidad de estos productos, los consumidores y usuarios pueden tener dificultades para distinguir si lo que han visto es un producto farmacéutico o se trata, por ejemplo, de un complemento alimenticio (a los que no se puede atribuir propiedades terapéuticas, preventivas o de curación de una enfermedad). Una ayuda para diferenciarlos en la publicidad televisiva es la denominada «pantalla azul» que obligatoriamente ha de incluirse en los anuncios de los productos farmacéuticos de venta sin prescripción médica y que no aparece cuando se trata de productos alimenticios. Ahora bien, la publicidad también se difunde a través de otro tipo de soportes, en los que el consumidor o usuario no puede contar con esta nota diferenciadora. La clave para distinguirlos debe ser que la información emitida sea correcta, adecuada y veraz. Correcta, es decir, que no contenga datos erróneos; adecuada porque debería ser suficiente (no excesiva) y comprensible para el destinatario; y veraz, evidentemente, en el sentido de que no induzca a error o engaño  (12) .

Otra categoría de alimentos en la que conviene detenerse por haber suscitado algún conflicto en la práctica derivado de la utilización de determinadas alegaciones en la publicidad, son los llamados «nuevos alimentos». El Reglamento (CE) n.º 258/1997 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de enero de 1997, sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimenticios establece requisitos de etiquetado de estos productos alimenticios para informar al consumidor final. Así, el art. 8 dispone que, «deben indicarse todas las características o propiedades alimenticias, tales como la composición, el valor nutritivo o el uso al que se destina el nuevo alimento, en cuanto hagan que éste deje de ser equivalente a un alimento o ingrediente existente  (13) , así como la presencia de materias que puedan tener consecuencias para la salud de determinados grupos de población». Nada está previsto, sin embargo, acerca del contenido de la publicidad de estos productos y, en particular, acerca de la posibilidad de incluir en ella alegaciones relativas a aquellas de sus propiedades que puedan ser mencionadas en el etiquetado. El mismo problema se plantea en relación con una especial categoría de nuevos alimentos, como son los que contienen fitosteroles que reducen los niveles de colesterol. En particular, el Reglamento (CE) n.º 608/2004 de la Comisión, de 31 de marzo de 2004 relativo al etiquetado de alimentos e ingredientes alimentarios con fitosteroles, ésteres de fitosterol, fitostanoles o ésteres de fitostanol añadidos, introduce nuevas menciones obligatorias que deberá contener su etiquetado  (14) , pero sin hacer referencia alguna al contenido de la publicidad de dichos productos. No obstante este silencio, no debemos interpretar que para la publicidad de estos alimentos resulte de aplicación el Real Decreto 1907/1996 y que, en consecuencia, pueda prohibirse su práctica en la medida en que contenga referencias a las propiedades de estos productos que puedan estimarse alegaciones sanitarias  (15) . En efecto, parece más acertado entender que las propiedades que pueden lícitamente mencionarse en el etiquetado de estos productos también puedan incluirse en su publicidad, sin que ello suponga contravenir lo dispuesto en el RD 1907/1996 (16) .

La publicidad de alimentos ha generado una conflictividad a la que ciertamente se debe el desarrollo de algunos de los casos más interesantes, como puede ser el del engaño suscitado por el empleo o no de las denominaciones legales de venta de estos productos en la publicidad (la no utilización o la utilización indebida de una denominación de venta en la publicidad puede constituir un acto de engaño)  (17)  o el suscitado por las alegaciones publicitarias concernientes a sus propiedades nutricionales o relacionadas con la salud. En este último sentido, factores como la innovación tecnológica en el sector de la alimentación, la necesidad de diferenciar la propia prestación en un ámbito de oferta de productos homogéneos, o el evidente interés de los consumidores por conocer las características de los alimentos y las consecuencias de todo tipo asociadas a su consumo, han provocado que en los últimos tiempos estemos asistiendo a un importante incremento de la mención de las propiedades de los alimentos en la publicidad. Alegaciones como «light», «bajo en materia grasa», «enriquecido con Omega-3», «bueno para tus huesos», etcétera, son comunes en los productos alimenticios. Su utilización en la publicidad, sin embargo, ha suscitado la preocupación del legislador, debido a la necesidad de prevenir el engaño a que pudieran dar lugar y, sobre todo a que, como consecuencia de ello, pudiera ponerse en peligro la salud de los consumidores. Por consiguiente, es fácil entender que esta materia sea objeto de una específica regulación. Destaca el reciente Reglamento (CE) n.º 1924/2006, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos  (18)  que viene a completar la regulación actual  (19)  y del que resulta una precisión nítida de las alegaciones autorizadas y de las prohibidas. Para el conocimiento de las declaraciones nutricionales, se enumera en el Anexo una lista de alegaciones permitidas (que debe actualizarse periódicamente a fin de tener en cuenta la evolución científica y tecnológica), previéndose algunas restricciones de su uso en función del perfil nutricional del alimento. En el establecimiento de los «perfiles nutricionales», el Reglamento concede un papel destacado a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria. En consecuencia, la nueva regulación pone orden en el uso de alegaciones nutricionales por parte de la industria alimentaria al determinar los niveles mínimos o máximos del nutriente que ha de tener el producto para poder utilizar estas declaraciones en publicidad  (20) .

Respecto a las alegaciones de propiedades saludables (aquéllas que describen la supuesta relación entre una categoría de alimentos, un alimento o uno de sus constituyentes, y la salud), el Reglamento dispone su autorización una vez que se haya efectuado previamente una evaluación científica del mayor nivel posible. A fin de garantizar una evaluación científica armonizada de estas declaraciones, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria es el organismo europeo competente para realizarla. No obstante, se prevé un tipo diferente de evaluación y autorización en función del tipo de declaraciones de que se trate. Así, por un lado, se regulan las declaraciones de reducción del riesgo de enfermedad  (21)  y las relativas al desarrollo y la salud de los niños y, por otro, las declaraciones distintas de las relativas a la reducción del riesgo de enfermedad y al desarrollo y la salud de los niños  (22) . Para las primeras se prevé únicamente un sistema de autorización individual, para lo cual se habrá de respetar el procedimiento previsto en los arts. 15, 16, 17 y 19 del Reglamento. Para las segundas, en cambio, se prevé que la Comisión elabore una lista de declaraciones autorizadas, basándose para ello en las listas nacionales que al efecto los Estados miembros le irán transmitiendo. Al margen de lo anterior, el Reglamento establece asimismo un sistema de autorización individual, según el procedimiento previsto en el art. 18, en el caso de que el explotador de una empresa alimentaria se proponga utilizar una declaración de propiedades saludables que no figure en dicha lista. No obstante, para el uso de unas y otras, el Reglamento consagra algunos requisitos y prohibiciones comunes a ambas subcategorías  (23) . Como requisito, figura la obligación de incluir una determinada información en el etiquetado o en la publicidad de los alimentos con declaraciones de este tipo (art. 10.2). En lo que respecta a las prohibiciones se impide que las alegaciones publicitarias sugieran que la salud pueda verse afectada si no se consume el alimento en cuestión, hagan referencia al ritmo o a la magnitud de la pérdida de peso, o finalmente, hagan referencia a que el producto lo recomiendan médicos individuales u otros profesionales de la salud, ya que el público puede interpretar que el hecho de no consumirlo causaría daños en la salud. En relación con esta última prohibición y a falta de normativa comunitaria al respecto, el Reglamento remite a la normativa nacional que pudiera existir respecto a la licitud de recomendaciones formuladas por asociaciones de profesionales de los sectores médico, nutricional o dietético, o por instituciones de beneficencia relacionadas con la salud.

Junto con la legislación vigente resulta de interés citar las medidas de autorregulación en relación con la publicidad de alimentos o bebidas dirigidas a niños menores de 12 años. El 15 de septiembre de 2005 entró en vigor el «Código de Autorregulación de la Publicidad de los Alimentos dirigida a menores, prevención de la obesidad y salud» (Código PAOS), promovido por la Agencia de Seguridad Alimentaria y la Federación de Industrias de Alimentación y Bebidas (FIAB)  (24) , encargándose su aplicación a las AACC  (25) . Si bien, el fin de este Código sectorial es establecer un conjunto de reglas deontológicas que guíen a las empresas adheridas en el desarrollo, ejecución y difusión de sus mensajes publicitarios dirigidos a menores, no debemos olvidar que, como no puede ser de otro modo, estas empresas han de respetar en primera instancia la legislación general publicitaria, la legislación vigente en materia de publicidad de alimentos, así como las disposiciones legales referidas a la protección de los menores de edad, con independencia del medio o soporte empleado para la difusión de su publicidad. Tres meses después de su entrada en vigor, la Comisión de Seguimiento del Código ofreció sus primeros resultados en los que se señalaba que entre los incumplimientos detectados por el Jurado de la Publicidad figuraban, entre otros  (26) , la utilización de «famosos» en este tipo de anuncios, el afirmar que un determinado producto dará más prestigio entre sus amigos a quien lo consuma, o el insinuar que un alimento puede ser sustitutivo de las comidas principales. El Código PAOS significa que la industria se compromete a autorregularse en un ámbito de tanta importancia para la prevención de la salud como es la publicidad de alimentos dirigida a menores. Así como un sistema de autodisciplina que prevé, por un lado, el control previo de esta publicidad para constatar su adecuación a la legalidad vigente y al Código; y, por otro, el mecanismo de resolución extrajudicial de controversias, aunque esto no impide, indudablemente, que la responsabilidad pueda también ser exigida ante los Tribunales, si se considera necesario.

3.  Cosméticos

La normativa española sobre productos cosméticos -en concreto el Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre- y la Directiva 2003/15/CE, de 27 de febrero, definen estos productos como, «toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las diversas partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, uñas, labios y órganos genitales externos) o con los dientes y mucosas bucales con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y/o corregir los olores corporales y/o protegerlos y mantenerlos en buen estado». La lista de productos que se pueden considerar cosméticos es pues amplísima y pasa por cremas, emulsiones, lociones, geles, aceites para la piel, máscaras de belleza, maquillajes, jabones, aguas de colonia y perfumes, champúes, depilatorios, desodorantes y antitranspirantes, productos capilares, para el afeitado, para desmaquillar, para los labios, para el cuidado bucal y dental, para las uñas, para los bebés, para el cuidado íntimo externo, para la protección solar o para el bronceado sin sol, etcétera.

El art. 4.11 del RD 1907/1996, prohíbe los mensajes publicitarios «que atribuyan a los productos cosméticos propiedades distintas de las reconocidas a tales productos conforme a su normativa especial». A este respecto, es menester traer a colación la normativa especial sobre cosméticos, según la cual no cabe asignarles en la publicidad características o propiedades que no tengan o no sean propias de un cosmético. En este sentido, el art. 16 del Real Decreto 1599/1997 establece un régimen específico para la comercialización, etiquetado y publicidad de este tipo de productos. Dice explícitamente este precepto en su apartado primero que, «en el etiquetado, los prospectos y la publicidad de los productos cosméticos no se utilicen textos, denominaciones, marcas, imágenes o cualquier otro signo, gráfico o no, con el fin de atribuirles características, propiedades o acciones que no posean o que excedan de las funciones cosméticas señaladas en el art. 2 de la norma, como propiedades curativas, afirmaciones falsas o que induzcan a error». En el apartado tercero, y por lo que se refiere a las denominaciones de los productos cosméticos, establece que «no podrán dar lugar a confusión con medicamentos, especialidades farmacéuticas o productos alimenticios». Por último, en el apartado quinto dispone que, «el control de la publicidad y propaganda comerciales corresponde a las Administraciones públicas en el ámbito de sus competencias, las cuales deberán realizar el control necesario para que se ajusten a criterios de veracidad en lo que afecta a la salud, limitando todo aquello que pueda constituir un perjuicio para la misma». Esta disposición define las medidas que han de adoptarse en interés de la defensa de los consumidores y de la lealtad de las transacciones comerciales, y persigue igualmente el objetivo de protección de la salud de las personas, en la medida en que una comunicación engañosa sobre las características de estos productos pueda tener repercusiones para la salud pública  (27) .

Según la definición contemplada en el Real Decreto 1599/1997, un cosmético es un producto destinado a ser puesto en contacto, de manera superficial, con la piel sana, además de con los dientes y la mucosa bucal. Su función varía, desde limpiar o perfumar y proteger, hasta modificar, mantener y corregir aspectos u olores corporales. Entre dichos productos cabe citar los parches; los hay para las arrugas, el acné y las bolsas de los ojos, pero los más extendidos son los parches reductores y anticelulíticos, un producto de moda que los laboratorios cosméticos se han apresurado a poner en el mercado. Se comercializan parches a base de cafeína «de intensa actividad anticelulítica» según el envase; carnitina, «una molécula quemagrasa»; y fucus vesiculosus, un alga marina con propiedades drenantes «para eliminar toxinas a través de la orina»  (28) . Las composiciones son muy parecidas y las diferentes marcas necesitan recurrir a la imagen para diferenciarse de sus competidores. No son medicamentos sino cosméticos y como tales han de cumplir una serie de requisitos legales en el momento de anunciarse. A tenor de lo dispuesto en el art. 16 de la normativa especial, no cabe emplear expresiones en la publicidad de estos parches que les atribuyan acciones que excedan de las funciones expresamente señaladas en la norma, lo que excluye cualquier propiedad adelgazante. Su presentación como productos con efectos drenantes, de reducción de líquidos y de volumen corporal es apta para que los consumidores les atribuyan ciertas propiedades adelgazantes, constituyendo las mismas el aspecto polémico e infractor de la normativa vigente.

En el mare magnum de anuncios difundidos, estamos asistiendo a un incremento de aquellos que predican de ciertos productos, como los cosméticos, propiedades que exceden de las que les son propias y que, en ocasiones y lamentablemente, carecen de demostración científica. El Real Decreto 1599/1997 vino a completar nuestro ordenamiento con la finalidad de proteger al consumidor y luchar contra los cosméticos milagro. En una valoración de conjunto de este texto legal, cabe indicar los siguientes aciertos: en primer lugar, el de sujetar la publicidad de estos productos a una importante prohibición, la de atribuirles propiedades o acciones que no posean y que gira obviamente en torno a la salvaguarda y protección de la salud de las personas a las que se dirige. Hay que destacar la imposición del principio de veracidad a los mensajes publicitarios enmarcados en este contexto  (29) . Y, en segundo lugar, el de haber sometido al control de las Administraciones Públicas tanto la publicidad como la promoción comercial. Según el apartado quinto del art. 16 (ahora, apartado sexto del art. 16 del Real Decreto 209/2005, de 25 de febrero, por el que se modifica el Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos cosméticos), con este control se trata de conseguir dos objetivos fundamentales: por una parte, sujetar estas actuaciones, relacionadas con el área de la salud, al principio de veracidad; y, por otra, «limitar», aunque mejor habría sido decir eliminar, todo lo que sea susceptible de perjuicio para la salud. La autoridad competente para vigilar el cumplimiento de la legislación en esta materia es la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (según la nueva redacción del art. 16 en el Real Decreto 209/2005).

4.  Productos sanitarios

Al margen de otras disposiciones especiales que inciden en la publicidad con pretendida finalidad sanitaria, cabe afirmar que el RD 1907/1996, vino a rellenar un importante vacío de nuestro ordenamiento, sujetando este tipo de publicidad a un considerable número de prohibiciones y limitaciones, en aras de salvaguardar y proteger la salud de las personas. Ahora bien, antes de enunciar las concretas prohibiciones, dejó a salvo la admisión de la publicidad con pretendida finalidad sanitaria que cumpliera los controles y requisitos establecidos en la Ley General de Sanidad de 1986, la Ley del Medicamento de 1990 y las disposiciones que las desarrollaran. Se está refiriendo a la publicidad de las especialidades farmacéuticas y de los productos sanitarios. Respecto a estos productos, el art. 3.1 de este Real Decreto acoge una norma relativa al régimen jurídico aplicable a su publicidad, al determinar que se regulará por la normativa especial sobre esta materia. Si bien, se trata de una disposición superflua e innecesaria para someter las especialidades farmacéuticas y productos sanitarios a su legislación especial, cabe pensar que el legislador quiso dejar claro que toda la publicidad de especialidades farmacéuticas y productos sanitarios, sin excepción alguna, había de respetar inexcusablemente los rigurosos requisitos establecidos en la normativa especial.

En el caso de los productos sanitarios, les resulta aplicable el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, que es la disposición por la que se transpone al ordenamiento jurídico español la Directiva 93/42/CEE, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios. El presente Real Decreto desarrolla lo dispuesto en la Ley General de Sanidad de 1986 (30)  y en la Ley del Medicamento de 1990  (31)  -disposiciones que contienen los principios básicos aplicables a estos productos, que son equiparables a los aplicables a los medicamentos, en cuanto a criterios de calidad, seguridad, eficacia y correcta información que tienen que satisfacer para su comercialización- y contiene expresas indicaciones sobre información y publicidad de los productos sanitarios  (32) . De acuerdo con lo previsto en la Directiva 93/42/CEE, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios, los productos sanitarios deben ofrecer a pacientes y usuarios un nivel de protección elevado y satisfacer las prestaciones que les haya asignado el fabricante.

Para delimitar el ámbito objetivo de aplicación de esta normativa es fundamental conocer el concepto legal de producto sanitario. Aunque no existe una definición precisa del término  (33) , sí tiene una característica principal: poder realizar las mismas funciones que los medicamentos, por lo que la distinción entre medicamento y producto sanitario no puede basarse en la función que desempeñan, sino en los mecanismos a través de los cuales se produce esta función. Los mecanismos de acción farmacológicos, metabólicos e inmunológicos están reservados a los medicamentos. Sin embargo, si queremos delimitar la frontera entre productos sanitarios y cosméticos, de higiene o productos de consumo, resulta determinante valorar el resultado de la acción de unos y otros, haciendo hincapié, en este caso, en la utilidad médica o sanitaria y no en la finalidad estética.

Subrayado el carácter sanitario de estos productos con ayuda de la definición que al respecto establece el art. 3 a) del Real Decreto 414/1996 (34) , pasamos a examinar las principales novedades que introduce la reglamentación española respecto a la Directiva comunitaria, centrándonos exclusivamente en la regulación de la publicidad de productos sanitarios. De conformidad con la dualidad reflejada en el art. 102 de la Ley General de Sanidad de 1986, se comprende la publicidad directa al público y la dirigida a profesionales sanitarios. Desde el punto de vista de la publicidad directa al público, el art. 29.4 del Real Decreto 414/1996 dispone varios requisitos a los que tiene que someterse. En primer lugar, que «no podrán comercializarse productos cuyo etiquetado o material publicitario contenga menciones o distintivos que induzcan a error, atribuya funciones que no posean o proporcione expectativas de éxito asegurado o de que tras su uso indicado o prolongado no aparecerá ningún efecto nocivo. Tampoco podrá atribuir carácter superfluo a la intervención médica o quirúrgica». Y en segundo lugar, que «los mensajes publicitarios que se inserten en cualquier medio de comunicación general serán objeto de autorización previa por las autoridades sanitarias de las Comunidades Autónomas».

Es preciso, por tanto, establecer un procedimiento administrativo de autorización previa como requisito indispensable para difundir publicidad directa al público de productos sanitarios, con el fin de garantizar la veracidad en lo que atañe a la salud. Dado el indudable interés sanitario de esta materia y su incidencia en la salud pública, hace falta adoptar las medidas necesarias para garantizar que la información dirigida directamente al público proporcione las orientaciones precisas y completas sobre los productos sanitarios que se promocionan. Es por ello que, de conformidad con lo establecido en la Ley General de Sanidad de 1986 y en la LGP, la publicidad de los productos sanitarios queda sometida a autorización administrativa previa, control y vigilancia. Con el fin de ejercer las funciones de control y vigilancia de la publicidad de dichos productos, así como las de tramitación y propuesta de las autorizaciones administrativas previas, se crea en el ámbito de control de la publicidad médico-sanitaria -como una de las competencias transferidas y asumidas por las Comunidades Autónomas en materia sanitaria- un órgano encargado de velar por el exacto cumplimiento de las normas que regulan la actividad publicitaria realizada en el ámbito territorial de las Comunidades Autónomas. Así, en la Comunidad Autónoma del País Vasco se constituye la Comisión de control de la publicidad sanitaria  (35)  como órgano al que queda sometida la actividad publicitaria objeto del Decreto 550/1991, de 15 de octubre, por el que se regula la publicidad sanitaria. En dicha norma se regula el procedimiento para la obtención de la autorización administrativa previa, además de establecer en su art. 2, qué se entiende por publicidad sanitaria  (36) . Podrán solicitar la autorización administrativa los anunciantes, o en su caso, las agencias de publicidad, debiendo acompañar, al efecto, los textos, imágenes, modelos y demás datos que en cada caso se consideren oportunos. Una vez revisado el texto y la documentación  (37)  que se acompaña a la solicitud de autorización de publicidad por la Comisión de control de la publicidad sanitaria, el Viceconsejero de Sanidad dictará la Resolución oportuna concediendo -en su caso, en función de la observancia de los principios y reglas de competencia leal y veracidad, así como de los que se establecen en la legislación general de sanidad y publicidad- la correspondiente autorización administrativa y el número de Registro de Publicidad Sanitaria  (38) . Estas resoluciones pueden denegar (la denegación deberá ser argumentada) la aprobación del texto íntegro solicitado o bien autorizarlo parcialmente, en cuyo caso se deberán efectuar las modificaciones propuestas en las mismas. La publicidad sanitaria autorizada deberá ceñirse única y exclusivamente a los términos expresados en la resolución dictada en cada caso. Dicha autorización deberá renovarse cada cinco años o antes de ese período si se produjese alguna modificación que altere de forma sustancial el contenido del mensaje publicitario.

Asimismo, además de la autorización previa de las autoridades sanitarias, y teniendo en cuenta que la información es un principio básico en la defensa de los intereses de los usuarios de productos sanitarios, su presentación y publicidad deberá someterse a criterios como el del contenido mínimo. Así, el Real Decreto 414/1996, en su Anexo I, punto séptimo, hace referencia a los datos que deben ser proporcionados por el fabricante: «Información necesaria para su utilización con plena seguridad, teniendo en cuenta la formación y conocimientos de los usuarios potenciales». Y por lo que respecta a la publicidad, ésta no deberá contener referencias a la inexistencia de efectos secundarios. En este sentido, el art. 29, apartado 5, obliga a que en la publicidad de productos sanitarios se indiquen las contraindicaciones y los posibles efectos secundarios que pudieran derivarse del uso de los mismos  (39) .

Para finalizar hay que señalar que la publicidad de los productos sanitarios dirigida al público no deberá contener menciones que hagan referencia a una autoridad sanitaria o a recomendaciones que hayan formulado los científicos, profesionales de la salud u otras personas que puedan, debido a su notoriedad, incitar a su utilización (art. 29, apartado 6)  (40) .

En el caso de que el mensaje tenga como destinatarios a los profesionales de la salud, el Real Decreto 414/1996 guarda silencio sobre la autorización previa de las autoridades sanitarias (ni siquiera se plantea la posibilidad de autorización) y alude a una serie de medidas que tiene que reunir el mensaje publicitario: deberá ser emitido a través de medios que posean la condición de científicos, por personas adecuadamente formadas y la información deberá incluir los datos técnicos necesarios para que se pueda juzgar objetivamente sobre la utilidad del producto sanitario (art. 29, apartados 2 y 3).

5.  Fórmulas magistrales

La Ley de Garantías aborda de una manera clara y tajante la publicidad de las fórmulas magistrales. A los efectos que aquí nos interesan, para el legislador español la fórmula magistral es un medicamento elaborado de forma personalizada  (41) . El hecho de que el medicamento esté destinado a un paciente individualizado da lugar a una correspondencia casi perfecta entre la oferta y la demanda. Es la demanda la que precede a la oferta, lo que, en un principio, convierte en innecesario llevar a cabo una actividad publicitaria encaminada a incrementar la demanda de un producto cuya oferta no es masiva, sino individualizada. Esta constatación, probablemente, llevó al legislador español a prohibir la publicidad de las fórmulas magistrales, dejando constancia de ello en el art. 7, párrafo segundo, de la Ley del Medicamento de 1990, que declaraba expresamente prohibida la publicidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales  (42) . En el ordenamiento español vigente, las fórmulas magistrales se contemplan en la Ley de Garantías prácticamente de forma idéntica a como estaban en la anterior legislación; únicamente se incluye una norma específica para estos medicamentos, lo que supone un mero cambio formal (ex art. 44, párrafo tercero) ya que ahora también se dice que, «queda expresamente prohibida la publicidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales».

En virtud del concepto establecido por el legislador español, la fórmula magistral es el polo opuesto del medicamento objeto de fabricación industrial. Al ser un medicamento cuya demanda es individualizada carece de sentido una actividad publicitaria encaminada a incrementar la venta de un producto único que ya tiene destinatario. Bajo esta circunstancia resulta completamente lógica la prohibición recogida en la legislación. Y sólo cobraría significado aquella publicidad si la fórmula se fabricase en masa o en serie. Pero entonces, obviamente, abandonaríamos el ámbito de la fórmula magistral, y nos adentraríamos en el campo de la especialidad farmacéutica, cuyo régimen jurídico se recoge básicamente en el Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la publicidad de los medicamentos de uso humano.

En consecuencia, en el terreno de la fórmula magistral no concurren las circunstancias que justifican la actividad publicitaria y por ello se consagra expresamente su prohibición. Una vez determinado el fundamento de la prohibición, debemos detenernos en el estudio de su alcance. Para ello resulta esencial recurrir al concepto de publicidad de medicamentos que se recoge en el art. 1 del Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, sobre publicidad de medicamentos de uso humano. Según este precepto sólo es publicidad «la oferta informativa, de prospección o de incitación destinada a promover la prescripción, dispensación, venta o consumo de medicamentos». Quedaría prohibida, de esta forma, la publicidad de las fórmulas magistrales, entendiendo por tal toda forma de oferta informativa, de prospección o de incitación destinada a promover la prescripción, la dispensación, la venta o el consumo de aquéllas.

Así las cosas, analizado su alcance, tan sólo nos resta por señalar que la prohibición afecta únicamente a las fórmulas magistrales. Podemos hablar así de la prohibición legal de la publicidad en un sentido positivo, ya que afecta únicamente a esta modalidad de medicamentos tal y como son definidos por la Ley. Pero, asimismo, podemos entender la prohibición en un sentido negativo, si consideramos que no afecta a la publicidad de la farmacia en la que las fórmulas magistrales se elaboran, ni siquiera cuando en ésta se mencione el hecho de que en esa farmacia se elaboran los citados medicamentos. Desde esta perspectiva cabe declarar que la prohibición de la publicidad de un producto no afecta necesariamente a la publicidad de la empresa que fabrica o comercializa el producto cuya publicidad está prohibida; esto es, a la publicidad corporativa  (43) . La doctrina que preconiza la admisibilidad de la publicidad corporativa  (44)  ha sido ampliamente acogida para la publicidad de medicamentos, tanto en el Derecho comparado como en el ordenamiento jurídico español  (45) , lo que pone de manifiesto que las prohibiciones y restricciones, que van a ser objeto de estudio en este trabajo, afectan a la publicidad de los medicamentos en cuanto tales, y no a la publicidad de los laboratorios que los fabrican o comercializan. Mutatis mutandis, podemos afirmar que la norma recogida en el art. 44.3 de la Ley de Garantías, y por la que se prohíbe la publicidad de las fórmulas magistrales, no afecta a la publicidad de la farmacia que las elabora, y que podrá seguir desarrollando. En la medida en que la publicidad corporativa no puede ser calificada como publicidad de medicamentos, no queda sometida a la normativa sectorial recogida en el Real Decreto 1416/1994. Por el contrario, a esa publicidad le resulta aplicable la normativa general que representa la LGP, y llegado el caso, quedaría también sometida a las normas deontológicas que hubiese dictado el Colegio profesional para la publicidad de los farmacéuticos  (46) . Pero, teniendo en cuenta que el Colegio profesional también está sometido a la normativa reguladora de la competencia (art. 5.1 de la Ley 7/1997, de 14 de abril, de medidas liberalizadoras en materia de suelo y de Colegios Profesionales), la oficina de farmacia sí puede mencionar, sin referencia a ningún tipo de fórmula magistral concreta, su capacidad para la elaboración de este tipo de medicamentos. En este supuesto, obviamente, no cabe hablar de un mensaje publicitario a favor de un producto concreto, puesto que ningún producto se menciona en la publicidad. En definitiva, seguiríamos estando en presencia de una publicidad esencialmente corporativa. Y en estas circunstancias es lógico que la empresa destaque los hechos que la diferencian de sus competidoras, aunque de ello se derive una determinada publicidad indirecta para las fórmulas magistrales elaboradas en la farmacia. Pero, como afirmó el Pleno del Jurado de la Publicidad en su resolución de 23 de septiembre de 1997, esta publicidad indirecta sería sólo un efecto residual de una publicidad corporativa lícita.

6.  Plantas medicinales

La aplicación de la normativa referente a las plantas medicinales ha sido una cuestión compleja en el ámbito europeo. Para clarificar un escenario muy dispar en los distintos Estados de la Unión Europea y para garantizar el derecho a la protección de la salud pública, se aprobó la Directiva 2004/24/CE, de 31 de marzo de 2004, por la que se modifica, en lo que se refiere a los medicamentos tradicionales a base de plantas, la Directiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos para uso humano. Con esta directriz comunitaria se pretende reforzar las garantías de calidad, seguridad y eficacia que se exigen para cualquier tipo de medicamento y, en este caso en particular, para los medicamentos tradicionales a base de plantas. En nuestro ordenamiento jurídico las plantas medicinales se encuentran legisladas a través de la Ley de Garantías. En el art. 51.1 de dicha Ley se establece claramente que «las plantas y sus mezclas (...) que se presenten con utilidad terapéutica, diagnóstica o preventiva, seguirán el régimen de las fórmulas magistrales, preparados oficinales o medicamentos industriales, según proceda y con las especificidades que reglamentariamente se establezcan». En consecuencia, cualquier producto elaborado a partir de plantas medicinales que se comercialice en el mercado con un fin terapéutico, debe considerarse un medicamento industrial, y tal y como se establece en el art. 78.2 de la citada Ley, sus mensajes publicitarios dirigidos al público habrán de cumplir los requisitos establecidos a efectos de su autorización.

Por otra parte, el art. 51.3 hace referencia a «las plantas tradicionales consideradas como medicinales que se ofrezcan sin referencia a propiedades terapéuticas, diagnósticas o preventivas». A éstas se refiere la citada Directiva 2004/24/CE en el Considerando núm. 12, donde especifica que, «la presente Directiva permite que los productos a base de plantas que no son medicamentos y que cumplen con los criterios de la legislación alimentaria se rijan por la legislación alimentaria de la Comunidad». La Ley de Garantías no indica nada respecto a la legislación aplicable a los productos a base de plantas tradicionalmente consideradas como medicinales  (47) , estableciendo únicamente su venta libre  (48) . Por lo tanto, esta legislación es clara en cuanto que diferencia dos tipos de productos elaborados a base de plantas medicinales: por un lado, los que hacen referencia a fines diagnósticos, preventivos o terapéuticos, quedando sujetos a la legislación de los medicamentos de uso humano y, por otro, los que no pueden hacer referencia a dichas propiedades, que quedan excluidos de la legislación sanitaria  (49) . Así pues, el régimen de la publicidad y promoción de estos últimos, será el establecido por la normativa aplicable a la categoría de producto bajo la que se hayan registrado; esto es, por la legislación alimentaria, o en su caso, por la legislación de productos cosméticos o de productos de higiene personal  (50) , cuando el producto en concreto, por sus características y finalidad, encaje en la definición legal de los mismos.

7.  Medicamentos homeopáticos

En relación con estos medicamentos especiales (así contemplados en el art. 50 de la Ley de Garantías), la ordenación específica se contiene en el Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre, sobre medicamentos homeopáticos de fabricación industrial. Esta normativa distingue, como lo hacía la Ley del Medicamento de 1990, dos grandes grupos: los que tienen una indicación terapéutica aprobada y los que no la tienen. Esta distinción determina, obviamente, un régimen publicitario diferente. En cualquier caso, independientemente del grupo al que pertenezcan, la norma prevé como exigencia común la necesidad de identificarse, haciendo figurar claramente en su etiquetado la mención de su naturaleza homeopática en caracteres claros y legibles. Por lo que hace referencia a la publicidad de este tipo de productos, en principio hay que tener en cuenta que queda sometida, obviamente, al Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, sobre publicidad de medicamentos de uso humano. No obstante esta remisión general, la publicidad de los medicamentos sin indicación terapéutica aprobada está sujeta a una importante limitación, tal y como dispone el art. 8.3 del Real Decreto 2208/1994. Este precepto dice textualmente que en esta publicidad «sólo podrá utilizarse la información contenida en el art. 5.4 del presente Real Decreto». Es decir, sólo podrá contener la información específica autorizada para ser incluida en su etiquetado y prospecto. En otras palabras, se podría decir que no se puede hacer publicidad de este grupo de medicamentos homeopáticos, porque si observamos los datos que exige incluir el precepto citado (fundamentalmente características particulares e incluso una advertencia que indique al usuario que consulte a un médico si los síntomas persisten), éstos difícilmente permiten al publicista conseguir un objetivo.

8.  Publicidad de los centros sanitarios

La publicidad de los productos relacionados con la salud, analizados hasta el momento (productos sanitarios, medicamentos de plantas medicinales, medicamentos homeopáticos), está sometida a una regulación específica que prevé exigencias y límites adicionales respecto a la publicidad de otros productos. Ahora bien, no solamente la publicidad de productos sanitarios y medicamentos ha de ser objeto de control para que se ajuste a criterios de veracidad en lo que respecta a sus propiedades preventivas o curativas. No debemos olvidar los servicios o actividades prestados por los propios profesionales sanitarios, susceptibles de generar riesgos para la salud de las personas. Su publicidad ha de ser controlada con el mismo rigor que la publicidad de los medicamentos y ello exige su sometimiento a una normativa especial. En este sentido, la normativa vigente prevé la posibilidad tanto de dictar normas especiales que regulen la publicidad de profesionales y centros sanitarios como de establecer un sistema de autorización administrativa previa para tal publicidad  (51) .

Pues bien, a la publicidad de actividades sanitarias  (52)  le resulta de aplicación todo un conjunto de preceptos -contenidos en diversas normas- que se refieren específicamente a la misma  (53) . Las exigencias legales en cuanto a la publicidad de estas actividades pueden resumirse en cuatro grandes principios: principio de veracidad, principio de adecuación a la base científica, principio de objetividad y prudencia, y principio de autorización previa del centro sanitario. El principio de veracidad, no obstante su aplicación a toda actividad publicitaria [art. 3. b) de la LGP], cobra una especial importancia en este ámbito, teniendo en cuenta los graves intereses de salud que concurren en el caso de la publicidad de actividades sanitarias. Ello explica que el legislador reiterase la exigencia de respeto al mismo en los apartados primero y segundo del art. 44 de la Ley de Ordenación de las Profesiones Sanitarias y en el art. 6.2 del Real Decreto 1277/2003, por el que se establecen las Bases Generales sobre Autorización de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios. El segundo principio, estrechamente vinculado con el principio de veracidad ya enunciado, es el principio de adecuación a la base científica. Se plasma en el art. 44.1 de la citada Ley de Ordenación de las Profesiones Sanitarias e implica, fundamentalmente, no poder aludir en la publicidad a propiedades o efectos beneficiosos de servicios o prestaciones que no estén acreditados científicamente. El tercer principio es el de objetividad y prudencia, según el cual la publicidad de servicios, prestaciones o tratamientos sanitarios debe promover su utilización racional  (54) . Por último, el principio de autorización previa del centro sanitario es especialmente exigible en el ámbito de la publicidad sanitaria, ya que ésta debe ajustarse al contenido de dicha autorización  (55) . Por consiguiente, la publicidad de profesionales y centros sanitarios está regulada por sus normas especiales pero no se somete al régimen de autorización previa (a excepción de aquella publicidad que vaya a ser difundida en el territorio de las Comunidades Autónomas que haciendo uso de sus competencias en la materia hayan aprobado Leyes que exigen su autorización previa).

A pesar de estar contemplada la posibilidad de instaurar un régimen de autorización previa de la publicidad de profesionales y centros sanitarios, en la normativa especial no se ha establecido tal exigencia, a diferencia de lo que ocurre en la publicidad de medicamentos y productos sanitarios. Se ha optado por llevar a cabo una regulación especial de tal publicidad, pero sin implantar -a excepción de algunas normas autonómicas- una exigencia de autorización previa de la misma. Así pues, de conformidad con los preceptos que recogen el principio de autorización previa del centro sanitario, y a la hora de autorizar un mensaje publicitario de un centro sanitario, cabe distinguir dos supuestos: que se trate de un centro que cuente con un único establecimiento o que se trate de un centro que, operando bajo una única marca, agrupe diversos establecimientos. En el primer caso, la publicidad será lícita si se anuncian tratamientos para los cuales está autorizado el centro sanitario; pero también lo será si promocionando tratamientos que exceden tal autorización, el material publicitario ha sido expresamente autorizado por la autoridad competente de la Comunidad Autónoma donde se encuentre el centro. En el segundo supuesto, la publicidad será lícita si anuncia tratamientos para los cuales están autorizados individualmente todos los establecimientos que operan bajo la correspondiente marca. Asimismo, si el centro sanitario pretende anunciar servicios o actividades para los cuales no están autorizados individualmente todos los establecimientos que funcionan bajo esa marca, la publicidad será lícita si cuenta con una autorización expresa de la autoridad competente, al menos de la Comunidad Autónoma correspondiente al domicilio social del titular de la marca  (56) . En conclusión, la autorización previa concedida por la autoridad sanitaria de la correspondiente Comunidad Autónoma es la autorización de funcionamiento del centro sanitario y la publicidad de éste, así como de los servicios y prestaciones que realiza debe ajustarse al contenido de la misma. Si la publicidad excede tal autorización, el mensaje publicitario antes de su difusión debe ser previamente autorizado (a tenor de lo dispuesto en el art. 6.2 in fine del Real Decreto 1277/2003, en la publicidad sanitaria se debe consignar el número de registro otorgado por la autoridad sanitaria al conceder la autorización, sea ésta la de funcionamiento del centro sanitario o la de la concreta publicidad).

No obstante el régimen general expuesto, debe recordarse que son numerosas las Comunidades Autónomas que, en el marco de sus competencias, han aprobado normas relativas a la autorización de centros sanitarios que contienen pautas relativas a la publicidad de los mismos e incluso normas específicas relativas a la publicidad sanitaria. Debe advertirse que algunas de estas normas autonómicas se caracterizan por exigir, expresamente, la previa autorización de toda la publicidad de centros sanitarios que vaya a ser difundida en su Comunidad, debiendo consignarse en la misma el número de registro otorgado por la autoridad sanitaria al conceder la autorización específica de publicidad sanitaria  (57) .

II.  FUNDAMENTO LEGAL DEL CONTROL DE LA PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS

La publicidad de productos y servicios relacionados con la salud ha sido objeto de una especial y exhaustiva regulación por parte del legislador español, en atención a la tutela de la salud pública como valor primario que puede verse afectado en esta materia. En este sentido, esa finalidad de salvaguarda de un interés público justifica la convergencia de distintos sectores de nuestro ordenamiento jurídico, entre ellos, por supuesto, aquel que tiene por objeto regular tanto la comercialización como la presentación y publicidad de los medicamentos de uso humano. La tutela de la salud de los ciudadanos explica la intensa intervención a la que tradicionalmente se ha sometido la publicidad de estos productos y servicios. Y es que hay que tener en cuenta las graves consecuencias para la salud que podrían derivarse de la publicidad engañosa de un medicamento  (58) . Así pues, con el fin de evitar un consumo negligente y abusivo, la intervención de la publicidad de los medicamentos de uso humano adquiere un cariz restrictivo en el ámbito español.

El marco normativo que tiene por objeto regular el sector de los medicamentos es, en efecto, un ámbito excepcionalmente denso por las siguientes circunstancias:


	
1) La especificidad técnica de los productos que, además, se encuentra sujeta a una determinada clasificación  (59) . 

	
2) La convergencia de distintas autoridades legislativas. Si bien los medicamentos de uso humano constituyen un sector armonizado en la Unión Europea  (60) , en España es, más bien, un sector descentralizado, lo que determina la necesaria convivencia de normas estatales y autonómicas  (61) . En la actualidad, prácticamente todas las Comunidades Autónomas han dictado sus propias normas de ordenación y atención farmacéutica a los ciudadanos  (62)  -de acuerdo con los postulados generales contenidos en la Ley General de Sanidad de 1986, en la Ley del Medicamento de 1990 y en la Ley 16/1997, de Regulación de los Servicios de las Oficinas de Farmacia-, que incluyen, entre otros aspectos, los relacionados con la promoción y la publicidad de los medicamentos y productos sanitarios. 

	
3) Los diversos ámbitos objeto de regulación (comunicaciones publicitarias, etiquetado, presentación en el mercado). La densidad normativa deriva, en último término, del ámbito material acotable bajo el término genérico de «publicidad». Un primer vistazo a la definición de publicidad que se contiene en el art. 2 de la LGP pone de manifiesto que se identifica con la emisión de mensajes publicitarios directamente encaminados a fomentar la contratación de un producto, pero que también, tomada en un sentido más amplio, da cobijo a toda medida o estrategia orientada a su promoción en el mercado. En consecuencia, bajo esta amplia fórmula se incluyen los mensajes que se inserten en el etiquetado o en la presentación comercial de los productos, los cuales también deben ser tipificados como publicidad. Sin embargo, si recurrimos al concepto de publicidad de medicamentos que recoge el art. 1 del Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, sobre publicidad de medicamentos de uso humano, observamos que esta normativa no se extiende a los mensajes incluidos en el etiquetado, porque éstos no son publicitarios sino puramente informativos. De esta suerte, las actividades dirigidas a fomentar la venta o consumo de los correspondientes medicamentos merecerán el calificativo de publicidad y entrarán en el ámbito de aplicación de la normativa especial sanitaria, mientras que quedarán excluidas de la publicidad de medicamentos las actuaciones que persigan un objetivo esencialmente informativo  (63) . 



Además de la densidad normativa que caracteriza al tratamiento de esta materia, otra particularidad que cabe señalar es el mercado en el que se mueven las empresas farmacéuticas para captar la demanda, y que admite un deslinde desde los puntos de vista subjetivo y objetivo. En el primer supuesto, cabe distinguir el segmento de los consumidores o destinatarios finales y el propio de los prescriptores y dispensadores -este último admitiría, a su vez, una subdivisión entre centros hospitalarios o asistenciales, farmacias y médicos-. En el plano objetivo, la distinción se realizaría en función del tipo de especialidad farmacéutica, ya que entre las especialidades farmacéuticas existen algunas sobre las que se puede realizar publicidad al público en general en sus diferentes formas al no hacer falta prescripción médica para su utilización. Cabe advertir por ello que cualquier toma de posición conlleva potenciales e importantes implicaciones para el desarrollo de la competencia en el mercado. Ahora bien, si se tiene en cuenta que la publicidad de medicamentos de uso humano afecta a la salud de las personas, fácilmente se puede comprender la intensa intervención a la que queda sujeta esta actividad que per se es un factor indispensable en el ejercicio de la función empresarial en el marco de un mercado competitivo.

La normativa aplicable a esta materia viene delimitada no sólo por la legislación publicitaria general -principalmente la LGP-, y específica por razón del medio en que se difunda, sino además por una legislación sectorial por razón del producto, prestación o actividad de que se trate -medicamentos, productos sanitarios, centros hospitalarios o asistenciales-  (64) .

Asimismo, resulta de interés aludir a las normas de autorregulación que vienen siendo objeto de una amplia y eficiente aplicación en el ámbito de la publicidad de medicamentos de uso humano. Por un lado, el Código Español de Buenas Prácticas para la Promoción de los Medicamentos aprobado por la Asociación Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica (en adelante, «Código de Farmaindustria»), aplicable a la publicidad dirigida a profesionales  (65) ; por otro lado, el Código de Normas Deontológicas de la Asociación Nacional de Especialidades Farmacéuticas Publicitarias de España (en lo sucesivo, «ANEFP»), aplicable a la publicidad de medicamentos de uso humano dirigida al público en general  (66) .

Tanto las normas jurídicas como las deontológicas aplicables a la materia, en general, se orientan a tutelar la veracidad, adecuación y exactitud de la información proporcionada en la publicidad y promoción de medicamentos de uso humano. Como habrá ocasión de exponer, se parte de un concepto de publicidad que abarca toda actividad de comunicación apta para influir en la demanda de un determinado medicamento. Bajo este aspecto, en las líneas que siguen se tratará de recopilar los principios generales a los que debe ajustarse toda actividad publicitaria de medicamentos de uso humano. Atención específica merecerán los criterios específicos establecidos por el legislador para regular determinadas prácticas publicitarias, tales como el otorgamiento de «incentivos», la publicidad «de recuerdo» o la llamada «hospitalidad».

La normativa es de aplicación a la publicidad realizada a través de medios tanto convencionales como electrónicos. En este último caso, observamos una importante novedad incluida en la Ley de Garantías respecto a la regulación anterior contenida en la Ley del Medicamento de 1990. En la derogada Ley del Medicamento de 1990, el uso de Internet se contemplaba expresamente cuando la publicidad era realizada por el laboratorio farmacéutico y se dirigía a un público especializado, quedando sometida a determinadas condiciones  (67) . Por el contrario, y como era lógico, nada se preveía respecto a la utilización de la Red como soporte de la publicidad del laboratorio dirigida al público en general. La Ley de Garantías resulta novedosa porque menciona el uso y la aplicación de las nuevas tecnologías en el acceso y adquisición de los medicamentos. Esta ley hace referencia a la venta de medicamentos a través de Internet e introduce en el sector, aunque sin mencionarlo explícitamente, el comercio electrónico cuando habla de venta por procedimientos telemáticos de medicamentos y productos sanitarios  (68) . Ahora bien, la venta a distancia solamente puede realizarse cuando se trate de medicamentos no sujetos a prescripción médica y respetando el límite establecido legalmente  (69) . La comercialización a distancia conlleva una presentación previa de los medicamentos que pueden ser adquiridos. En este sentido, la actuación de puesta en conocimiento de los productos constituye publicidad de medicamentos destinada al público, aunque se trata de publicidad dirigida a la venta por correspondencia o por Internet de medicamentos de uso humano. Así pues, estamos hablando de publicidad realizada por farmacias. Y la Ley de Garantías la permite porque no es una conducta punible la venta de medicamentos no sujetos a prescripción médica por correspondencia o por cualquier procedimiento telemático de los que existen en la actualidad  (70) . De esta manera, el diseño de una página web farmacéutica, escaparate virtual de todo el que vende en Internet, deberá seguir la exhaustiva normativa de publicidad de los medicamentos dirigida al público en general  (71) . La irrupción del comercio electrónico dentro del sector farmacéutico es una cuestión de indudable interés que no se obvia por nuestro ordenamiento jurídico. Todo lo contrario, permite la comercialización electrónica, aunque la restringe a los medicamentos no sujetos a prescripción médica (la extensión a los medicamentos que requieren prescripción facultativa chocaría con el argumento basado en el interés de la salud pública)  (72) . Y, en consecuencia, también permite la publicidad on-line dirigida a dicha venta.

III.  REGULACIÓN DE LA PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS EN EL DERECHO COMUNITARIO Y ESPAÑOL

La preocupación del legislador español por los intereses de los consumidores y usuarios y, en particular, por la salud de los ciudadanos, le ha llevado a una activa intervención en la publicidad del medicamento, con el objeto de constituir una disciplina especial y netamente fiscalizadora. Se trata, por tanto, de distintas normas internas con rango de ley que sirven de cabecera del grupo normativo relacionado con la publicidad de este tipo de productos, que no hacen sino recoger una larga tradición de intervención que arranca del siglo pasado. El examen de esta normativa interna, incluso anterior a la adhesión de España a las Comunidades Europeas, pone de relieve que las previsiones comunitarias sobre la publicidad de los medicamentos no son el origen de la intervención administrativa, ya revista la forma de prohibición, ya la de autorización previa a la difusión de la publicidad. En todo caso, resulta necesario dar cuenta de la normativa europea sobre publicidad de los medicamentos de uso humano y su incidencia en la última regulación reglamentaria interna.

1.  Antecedentes de la intervención administrativa en la publicidad de los medicamentos de uso humano

Para empezar, debe recordarse que la ordenación de la publicidad en el sector de los medicamentos tiene una larga trayectoria en nuestro Derecho. Si bien lo que resulta particularmente relevante es la normativa constitucional, puede resultar de interés reseñar los precedentes históricos relacionados con la publicidad de estos productos, pues ello puede ilustrar sobre las razones de la prohibición y la restricción en esta materia.

El Decreto 2464/1963, de 10 de agosto de 1963, constituyó la norma que inició un tratamiento más sistemático de la publicidad de las especialidades farmacéuticas y llevó a una regulación global de las distintas formas de publicidad  (73) . Después fueron los Decretos 3451/1977, de 1 de diciembre, y 2730/1981, de 19 de octubre, los que complementaron la regulación que en el primeramente citado se preveía. Sin perjuicio de volver después sobre los dos últimos decretos, puede resultar de interés dar cuenta de las medidas que contemplaba el Decreto 2464/1963. En él se hacía la distinción entre la publicidad dirigida a los profesionales de la sanidad y la dirigida al público en general. Respecto de esta última, el art. 73 establecía la exigencia de autorización previa para difundir la publicidad de un medicamento en los medios de comunicación; control que se atribuía a la Dirección General de Sanidad, tal y como lo disponía el art. 74. Dicha autorización administrativa no podía concederse cuando se tratara de publicidad de especialidades destinadas a combatir aquellas enfermedades determinadas por el Gobierno. Sería la Orden Ministerial de 7 de enero de 1964 la que concretase, de conformidad con las previsiones del Decreto, la lista de especialidades cuya publicidad no se autorizaba por referencia al tipo de enfermedad que remediaban, obedeciendo al criterio de la protección de la salud colectiva  (74)  o de la salud individual  (75) .

La atención prestada a estas primeras normas que con mayor detalle empezaron a regular la publicidad de los medicamentos, se debe a que en ellas quedó identificada la causa de la exclusión de la publicidad, esto es, la creencia de que la publicidad podía, a través de la automedicación, desproteger a la población de la atención médica que determinadas enfermedades exigían. Además, no puede dejar de señalarse el requisito que se introducía de permitir la publicidad bajo reserva de dispensación mediante autorización administrativa previa.

A decir verdad, este modelo fue respetado sustancialmente por las normas posteriores. En efecto, el Real Decreto 3451/1977, de 1 de diciembre, prohibió la publicidad dirigida al público de especialidades farmacéuticas para las que estuviera establecida la prescripción y dispensación obligatoria en receta médica (art. 45, la causa de la exigencia de la receta tenía que ver con la misma razón de protección de la salud individual). A su vez, mantuvo la lista de la Orden Ministerial de 1964 a la que anteriormente se ha hecho referencia, pero con una novedad, ya que se habilitaba al Ministerio de Sanidad y Seguridad Social para añadir nuevas enfermedades a la lista. Fue la Orden Ministerial de 15 de abril de 1980 la que introdujo nuevos criterios para clasificar a las especialidades farmacéuticas publicitarias, colocando en primer lugar aquel que tenía que ver directamente con su composición  (76) , pero sin restar importancia a la enfermedad que pretendían remediar  (77) . La referencia a la composición en el art. 19. A) venía precedida, en el mismo precepto, de la definición de las especialidades publicitarias como aquellas especialidades farmacéuticas cuya utilización iba dirigida a evitar pequeñas molestias o a facilitar el normal funcionamiento fisiológico y que hubieran sido autorizadas como tales por la Dirección General de Farmacia y Medicamentos.

En la misma línea se mantuvo el Real Decreto 2730/1981, de 19 de octubre, que también recogió en el art. 1 una definición de especialidad farmacéutica publicitaria, aunque no se refería a molestias pequeñas sino a «alivio o tratamiento de síndromes menores que no precisan de la atención médica». Asimismo, incidía en la idea de la composición con principios activos autorizados por Orden Ministerial (sin hacer mención expresa a que fueran suficientemente conocidos y tolerables, bastaba con que se incluyeran en la Orden Ministerial correspondiente). Efectivamente, la Orden Ministerial de 17 de septiembre de 1982, en su art. 1 indicaba los principios activos susceptibles de ser empleados en las especialidades farmacéuticas publicitarias.

Si bien, a través de las normas de desarrollo se puso el acento en los principios activos y en su determinación precisa, los dos últimos Decretos citados se referían fundamentalmente a la enfermedad leve que se pretendía remediar, que era el criterio que explicaba la dispensa de la prohibición de publicidad dirigida al público, junto con la correspondiente previa autorización  (78) . Es decir, se admitía primeramente que determinadas especialidades farmacéuticas pudieran ser autorizadas, pero ello no significaba que se pudiera prescindir de la necesidad de contar con la autorización concreta en cada caso. A este respecto, el art. 23 de la Orden Ministerial de 15 de abril de 1980 disponía que: «A la solicitud de autorización se acompañará fiel documentación de la publicidad que se solicita, con expresión de textos, dibujos y demás elementos integrantes de la misma y también fotocopia de la calificación de la especialidad farmacéutica como "publicitaria"». Ello ponía de manifiesto que el hecho de estar calificada como publicitaria una especialidad farmacéutica no le eximía del requisito de obtener la correspondiente aprobación administrativa (concedida por la Dirección General de Farmacia y Medicamentos) de la publicidad que se quería llevar a cabo.

Sin perjuicio de lo establecido en esta materia por los Decretos mencionados y sus correspondientes normas de desarrollo, por último cabe citar la Orden de 10 de diciembre de 1985 (aun vigente) por la que se regularon los mensajes publicitarios referidos a medicamentos y determinados productos sanitarios. Esta Orden regula el contenido de la publicidad de todo tipo dirigida al público en general y referida a especialidades farmacéuticas publicitarias, dentífricos, anticonceptivos, gasas y demás apósitos estériles (art. 1). En esta línea, estableció cuatro criterios que constituirían el punto de apoyo del campo jurídico-publicitario en este sector. En primer lugar, dispuso que la publicidad debía identificar con precisión el producto a que se refería y el laboratorio responsable de su comercialización. Con ello, la denominación que mejor cuadraba al criterio era la «de identificación». Se pretendía con la implantación de este criterio evitar el error del público sobre la naturaleza concreta del producto elogiado. A continuación, se indicaba que el contenido de la publicidad debía atenerse a las indicaciones y especificaciones aprobadas por la autoridad administrativa en la licencia de comercialización. Se instauraba así el criterio «de veracidad», con la finalidad de eliminar el error del público respecto al contenido de los mensajes publicitarios, exigiendo que las alegaciones se sustentaran en lo previsto por la licencia administrativa correspondiente  (79) . El tercer criterio establecido para enjuiciar la publicidad dirigida al público en general y referida a especialidades farmacéuticas publicitarias de uso humano, fue el «de lealtad», considerando la publicidad como actividad frente a los competidores. Así se reputaba desleal comparar el producto propio con los productos competidores con el fin de destacar la carencia de ciertos componentes en estos últimos o su menor seguridad  (80) , la atribución en exclusiva de caracteres generales, referirse a una recomendación de profesionales sanitarios, dirigirse a niños (salvo que la licencia de comercialización del producto y su registro así lo autorizaran), sugerir que el valor del producto proviene de ser un producto natural. Por último, un criterio denominado «de correcto uso», con el fin de facilitar la adecuada utilización del producto promocionado. Se exigía la utilización de textos claramente legibles, audibles y comprensibles y que se recomendase al usuario la lectura del etiquetado o del prospecto, prohibiendo la estimulación de la automedicación irresponsable  (81) . El control del cumplimiento de estos criterios es realizado por la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios.

2.  Incidencia del Derecho comunitario

Las acciones comunitarias en materia de publicidad de medicamentos se han traducido en una serie de Directivas que tienen su origen en el hecho de que los medicamentos no dejan de ser mercancías que no sólo se consumen en el interior del país, sino que traspasan las fronteras. Por eso, con la finalidad de comercializar los medicamentos, se realiza publicidad más allá de las fronteras del país productor. Teniendo en cuenta su esencial vinculación con la salud, los Estados miembros contaban, más claramente que en ningún otro campo, con la posibilidad de establecer regulaciones propias tendentes a garantizar a sus ciudadanos el derecho a la salud. Precisamente por eso las regulaciones internas, que podían ser de lo más heterogéneas, se convertían en un claro obstáculo a la libre circulación de mercancías, en este caso medicamentos, con el argumento bien fundado de que no podían circular medicamentos que no cumplieran las normas internas de garantía de su capacidad para incidir favorablemente en la salud de las personas.

Justamente por ello los medicamentos estaban llamados a ser objeto de aplicación de la técnica de armonización de los ordenamientos nacionales que supone el uso de las Directivas. Pues bien, la comunicación comercial de los mismos fue objeto de armonización a través de la Directiva aprobada el 31 de marzo de 1992 por el Consejo de la CEE, relativa a la publicidad de los medicamentos para uso humano, con el fin de eliminar las disparidades que existían entre las legislaciones nacionales respecto a la publicidad de productos farmacéuticos  (82) . Si bien, en el año 1992 se aspiraba a conseguir un mercado único y a garantizar un elevado nivel de protección de la salud pública tratando de armonizar las soluciones a los problemas que se derivaban de la publicidad de los fármacos, también era cierto que la competencia en cuanto a la autorización de comercialización de los medicamentos dentro de su territorio correspondía a los Estados miembros  (83) , lo que entorpecía la creación de un mercado único de productos farmacéuticos en el seno de la Unión Europea. Ello se observa, por ejemplo, cuando se impide el comercio electrónico de medicamentos, con dimensión transfronteriza, siempre que el destinatario sea el consumidor  (84) .

En este sentido diversas Directivas han establecido unas medidas mínimas destinadas a establecer y consolidar dicho mercado. Así, la Directiva 97/7/CE, de 20 de mayo de 1997, relativa a la protección de los consumidores en materia de contratos a distancia, establece en su art. 14 que los Estados miembros para asegurar un nivel más elevado de protección de los consumidores, podrán prohibir, por razones de interés general y en cumplimiento del Tratado, la comercialización de determinadas mercancías o servicios, en particular medicamentos, por medio de venta a distancia. Es decir, dicha prohibición debe establecerse respetando las normas comunitarias. Asimismo, la Directiva 2000/31/CE, de 8 de junio de 2000, relativa a determinados aspectos jurídicos de los servicios de la sociedad de la información, en particular el comercio electrónico en el mercado interior, reconoce la potestad de los Estados miembros de adoptar medidas restrictivas respecto de un determinado servicio de la sociedad de la información de otro Estado miembro, si son necesarias para proteger diferentes objetivos entre los que se encuentra la salvaguardia de la salud pública. Ambas Directivas toman en consideración lo dispuesto en la Directiva 89/552/CEE, de 3 de octubre de 1989, de televisión sin fronteras y la Directiva 92/28/CEE, de 31 de marzo de 1992, relativa a la publicidad de los medicamentos de uso humano, donde se prohíbe la publicidad dirigida al público de medicamentos que requieren prescripción médica. Y como las ventas a distancia requieren la promoción directa al público, de acuerdo con estas normas comunitarias, la venta electrónica o a través de Internet de medicamentos que requieran prescripción, o de medicamentos que no hayan obtenido autorización de comercialización es, por tanto, ilegal en el territorio de la Unión Europea. Por el contrario, una prohibición de venta por Internet de medicamentos no sujetos a prescripción médica sería incompatible con las normas comunitarias en materia de libre circulación de mercancías  (85) .

Ciertamente el uso de esta técnica se centra, en un primer momento, en armonizar las normas publicitarias que, en general, inciden en el sector específico de los medicamentos de uso humano y sólo posteriormente van a ser objeto de armonización las condiciones de publicidad de los mismos. Antes de abordar la Directiva directamente dirigida a regular la publicidad de los medicamentos de uso humano, conviene subrayar que en el marco normativo comunitario, ya existían dos importantes Directivas que afectaban a la actividad publicitaria: la Directiva 84/450/CEE, de 10 de septiembre de 1984, relativa a la publicidad engañosa, y la Directiva 89/552/CEE, de 3 de octubre de 1989, que regula la publicidad en televisión.

2.1.  La Directiva de 1984 sobre publicidad engañosa

Esta Directiva reguló el fenómeno de la publicidad engañosa, por entender que podía afectar a la competencia y lesionar, al propio tiempo, los intereses económicos de los consumidores  (86) . Si bien llamaba la atención que sólo contemplara la publicidad engañosa y no la publicidad desleal  (87)  (de la que pasó a ocuparse en una segunda fase), el establecimiento de unos criterios mínimos y objetivos sobre cuya base fuera posible determinar si una publicidad era o no engañosa, perseguía tutelar el interés del público en general, el de los consumidores, así como el de los operadores económicos para protegerse de las actuaciones incorrectas de sus competidores directos  (88) . El régimen de la publicidad engañosa, ampliamente analizado por la doctrina  (89) , contemplado en la Directiva 84/450/CEE, presenta dos rasgos esenciales. En primer lugar, se establece una definición de publicidad engañosa en términos muy amplios: «Toda publicidad, que de una manera cualquiera, incluida su presentación, induce a error o puede inducir a error a las personas a las que se dirige o afecta y que, debido a su carácter engañoso, puede afectar su comportamiento económico o que, por estas razones, perjudica o es capaz de perjudicar a un competidor». Esta definición contempla una defensa abstracta frente al error, ya que no es propiamente el error o la confusión del destinatario lo que genera la reacción inmediata del ordenamiento, sino justamente el peligro o riesgo de suscitarlo. No es preciso caer en el error, sino que basta la presencia del riesgo o peligro de provocarlo  (90) . La publicidad «peligrosa» distorsiona el mercado y por ello debe ser considerada como conducta desleal  (91) . La deslealtad se configura, pues, como un ilícito de peligro abstracto  (92) . Así pues, estamos hablando de una ordenación de prevención ante el riesgo o peligro de que se produzca una perturbación del orden concurrencial.

En la determinación de la existencia de peligro o riesgo de inducción a error, el primer paso se concreta en la comprobación de la verdadera exactitud del mensaje publicitario. Resulta evidente, en esta línea, que una publicidad inexacta o apoyada sobre datos falsos es, por definición, una publicidad ilícita. Ahora bien, debe añadirse a continuación que la exactitud de los datos emitidos no asegura en todo caso el cumplimiento de la legalidad. La publicidad basada en datos verídicos y objetivamente comprobables puede ser engañosa cuando es capaz de inducir a error, esto es, cuando es capaz de crear falsas expectativas en los destinatarios del mensaje  (93) . En este sentido, el peligro de inducción a error jurídicamente relevante está vinculado a la expectativa del público destinatario, al significado que éste atribuye a la expresión comercial  (94) . Se invoca así el criterio del público como pauta decisiva, advirtiéndose la necesidad de delimitar el círculo económico de interesados al que se dirige la comunicación emitida  (95) . Una vez determinado el correspondiente sector del público destinatario de la publicidad, es imprescindible proceder a una ulterior delimitación: ha de perfilarse el grado de atención ante el mensaje del grupo previamente identificado  (96) . En otras palabras, se trata de indagar la impresión que la comunicación ocasiona en el consumidor del grupo de destinatarios y más concretamente, en el consumidor medio  (97) . Establecida la imagen o impresión recibida, el paso siguiente consiste en confrontar dicha imagen con las propiedades, cualidades o características del producto o servicio para poder acabar así en la afirmación o rechazo de la presencia de una inducción al error en los destinatarios del mensaje. La Directiva de 1984 explicita los elementos objetivos sobre los que versa la inducción a error (art. 3). Se trata de una enumeración con finalidad ejemplificativa, como advierte el mencionado art. 3, según el cual los datos que en este artículo se contienen son los que se tendrán en cuenta principalmente para resolver el posible engaño  (98) .

Cuestión difícil de solventar en esta sede es la valoración de los elementos del mensaje. Puede realizarse un juicio de conjunto, sintético, o, por contra, puede avanzarse desde un examen analítico de criterios. No parece haber soluciones fijas y unívocas. En algunas ocasiones, el destinatario tiende a examinar minuciosamente todos y cada uno de sus elementos, lo cual refuerza el principio de indivisibilidad del mensaje. En otros casos, el destinatario se detiene únicamente en ciertos elementos del anuncio. En definitiva, en la indagación de la inducción a error hay que realizar un examen sintético o de conjunto, pero también debe integrarse con un examen analítico cuando así sea necesario. Sea como fuere, la valoración sobre la aptitud de las comunicaciones comerciales para inducir a error es estrictamente judicial  (99) . Ahora bien, puede ser útil apoyar de algún modo esa decisión judicial. En su ayuda puede llamarse tanto a la prueba pericial expresada a través de dictámenes de expertos como a los sondeos de opinión. A mi entender, estos elementos de prueba tienen plena validez en la labor de delimitar la imagen de los destinatarios en tanto elemento esencial en la adecuada interpretación del principio de inducción a error en las comunicaciones comerciales  (100) . Por lo que se refiere a estos aspectos, resulta muy interesante la contribución del Tribunal Europeo de Justicia respecto a la mencionada prohibición abstracta del engaño en beneficio de un mayor dinamismo de la competencia  (101) . En cuanto al parámetro que permitía concretar el nivel de engaño relevante, cabe señalar la Sentencia de 13 de enero de 2000 que dictó el Tribunal de Justicia europeo con motivo del caso Estée Lauder (supra, n. 51), en la que declaró que los arts. 30 y 36 del Tratado CE (actualmente, arts. 28 y 30) no se oponían a la aplicación de una normativa nacional que prohibiera la importación y la comercialización de un producto cosmético que incluyera el término lifting en su denominación cuando en las circunstancias del caso «un consumidor medio, normalmente informado y razonablemente atento y perspicaz, fuera inducido a error por dicha denominación por estimar que ésta atribuye al producto características de las que carece». De lo anterior se deduce que incumbía al juez nacional pronunciarse sobre el eventual carácter engañoso de la denominación tomando como referencia la expectativa que se presumía en dicho consumidor. Asimismo, respecto a la admisión de medios de prueba, el Tribunal Europeo puntualizó en la misma sentencia analizada que el Derecho comunitario «no se oponía a que, si el juez nacional experimentase dificultades especiales para evaluar el carácter engañoso de dicha denominación, pudiera ordenar un sondeo de opinión o recabar un dictamen pericial para fundamentar su decisión». De todo lo que se ha dicho hasta aquí puede concluirse fácilmente que el carácter engañoso de la publicidad se determina con criterios que escapan a la voluntad del emisor  (102) .

En segundo lugar, la Directiva 84/450/CEE establece una serie de disposiciones sobre la jurisdicción y procedimiento para reprimir la publicidad engañosa. En particular, admite la posibilidad de que los Estados miembros opten por la vía judicial o la vía administrativa para la resolución de las controversias derivadas de la publicidad ilícita, sin perjuicio, en uno u otro caso, del control voluntario de dichos conflictos por medio de organismos autónomos (art. 5). Ello pone de relieve que en la idea de la Comunidad estaba presente, por un lado, el respeto a la soberanía nacional a la hora de establecer los medios adecuados y eficaces para controlar la publicidad engañosa en interés de los consumidores, así como de los competidores y del público en general; y, por otro, que no se excluyera el control voluntario, de tal manera que los Estados miembros: a) pudieran fomentar el autocontrol  (103)  de la publicidad engañosa por organismos autónomos, y b) no pudieran impedir el recurso a este sistema de resolución voluntaria de conflictos por las personas o las organizaciones a que se refiere el art. 4, siempre que existieran procedimientos ante tales organismos que se sumaran a los judiciales o administrativos.

2.2.  La Directiva de 1989 sobre radiodifusión televisiva

Un aspecto de la mayor significación en el ámbito de la Unión Europea fue el de la radiotelevisión transfronteriza. De ahí que el 3 de octubre de 1989 se dictara la Directiva 89/552/CEE sobre actividades de radiodifusión televisiva, que contiene normas muy interesantes sobre la publicidad  (104) . Después de haberse dictado la Directiva sobre publicidad engañosa (que, a su vez, fue modificada por la Directiva 97/55/CE, para incorporar el régimen adecuado de la publicidad comparativa, ya que se consideraba que ésta rendía un positivo servicio a todos cuantos operaban en el mercado favoreciendo que éste cumpliera su función  (105) ), integrante del marco jurídico general relativo a la actividad publicitaria en el mercado interior, la regulación de la publicidad en los medios de radiodifusión se erigió en el ejemplo típico del régimen sectorial de la publicidad según los medios.

Aunque, a diferencia de la Directiva sobre publicidad engañosa, no se limitaba a regular la publicidad, sino que iba más allá, tratando de garantizar la libre circulación de los servicios de radiodifusión en el mercado interior y preservando algunos objetivos importantes de interés público (la diversidad cultural, el derecho de réplica, la protección de los consumidores y la protección de los menores), se adoptó al efecto de armonizar el Derecho de la publicidad en televisión. Por lo que concierne a la actividad publicitaria, en esta Directiva tomaron cuerpo diversas medidas tendentes a asegurar de forma completa y adecuada la protección de los intereses de los consumidores como telespectadores. Se trataba de normas mínimas, sin perjuicio de que los Estados miembros pudieran fijar reglas más detalladas o más estrictas, al efecto de salvaguardar el interés general (Considerando núm. 27). En este sentido, se contemplaron ciertas prohibiciones de publicidad. De manera específica, se prohibió la publicidad contraria al principio de autenticidad o identificación de la publicidad (art. 10), con el fin de facilitar al consumidor la separación entre la publicidad y los programas. En segundo lugar, se prohibieron determinadas modalidades de publicidad ilícita. Así, se estableció con carácter general (art. 12) que, la publicidad televisiva no debía atentar contra el respeto a la dignidad de la persona; no debía incluir elementos de discriminación por raza, sexo o nacionalidad; no debía fomentar comportamientos perjudiciales para la salud o seguridad de las personas; igualmente, no debía atentar contra las convicciones religiosas o políticas; y, por último, no debía, fomentar comportamientos perjudiciales para la protección del medio ambiente. Asimismo, se recogieron disposiciones relativas a la publicidad que se referían a consideraciones éticas, sobre todo con respecto a los menores (art. 16), fijándose el cumplimiento de determinados criterios para su protección. A su vez, esta Directiva se utilizó también como vía de regulación de la publicidad de ciertos productos, en concreto, para tolerar, bajo estrictas condiciones, la publicidad de bebidas alcohólicas (art. 15) o para prohibir, de manera absoluta, la publicidad del tabaco, incluida la publicidad indirecta (art. 13) o la publicidad de medicamentos disponibles mediante prescripción médica (art. 14).

El 30 de junio de 1997, el Parlamento y el Consejo Europeos adoptaron la Directiva 97/36/CE, destinada a reforzar la seguridad jurídica y a modernizar lo dispuesto en la Directiva 89/552/CEE. Por lo que a la regulación de la actividad publicitaria se refiere, los principales elementos de la revisión fueron: extender su ámbito objetivo a la «televenta» [art. 1.f)]; prohibir el patrocinio de programas televisivos por empresas cuya actividad principal fuera la fabricación o venta de cigarrillos y otros productos del tabaco (art. 17.2); y tolerar que en los programas televisivos patrocinados por empresas, cuyas actividades incluyeran la fabricación o venta de medicamentos y tratamientos médicos, se promocionaran el nombre o la imagen de la empresa, no así medicamentos específicos o tratamientos médicos que sólo pudieran obtenerse por prescripción facultativa (art. 17.4).

En ciertos sectores, la intervención comunitaria ha significado el veto de la publicidad de determinados productos. La Directiva sobre Televisión transfronteriza fue el vehículo elegido originariamente por el legislador comunitario para prohibir la publicidad directa e indirecta del tabaco  (106)  y de medicamentos y tratamientos médicos que únicamente pudieran obtenerse por prescripción facultativa en el Estado miembro del que dependiera el organismo de radiodifusión televisiva  (107) .

2.3.  La Directiva directamente dirigida a regular la publicidad de los medicamentos

Las normas sobre publicidad que contiene la Directiva de Televisión tratan de proteger a la colectividad en general y al espectador en su condición de consumidor de los productos que se anuncian y, en ese sentido, pretenden que los productos que pueden considerarse dañinos para la salud, aunque no estén prohibidos, no sean objeto de publicidad en televisión. Empero, la perspectiva en la que hay que situar dicha Directiva no es propiamente la específica de los medicamentos sino, como queda constatado en su Exposición de Motivos, la de facilitar la transmisión de emisiones televisivas desde los países comunitarios. Así, la regulación directa y exclusiva del sector de la publicidad de los medicamentos y especialidades farmacéuticas y la protección de los intereses generales de la población se da en el conjunto de Directivas que han definido los principios comunes de las legislaciones nacionales en aras de ofrecer una mayor información al consumidor ante los posibles riesgos de la utilización del bien o servicio concreto, a fin de evitar el engaño.

El legislador comunitario ha expresado una gran preocupación por los temas relacionados con la información farmacéutica y especialmente con la promoción de los medicamentos porque ambos son aspectos cruciales en el uso racional del medicamento. Por lo que se refiere a la voluntad de incrementar el nivel de información de los consumidores y usuarios, la Comunidad ha regulado a través de las Directivas de 31 de marzo de 1992 las siguientes materias: la clasificación de los medicamentos de uso humano dentro de la Directiva 92/26/CEE; el etiquetado y prospectos de los mismos en la Directiva 92/27/CEE; y, finalmente, su publicidad que será objeto de la Directiva 92/28/CEE.

De las tres Directivas nos interesa especialmente la tercera -la Directiva 92/28/CEE- referida específicamente a la publicidad, si bien la relativa a la clasificación también es importante en la medida en que la determinación de qué medicamentos están sujetos a receta médica para su dispensación es esencial para dictaminar cuál es la publicidad que puede ser difundida en televisión. Las principales medidas que recogió la Directiva 92/28/CEE fueron las siguientes  (108) :


	
1) A la hora de adaptar nuestro Derecho al ordenamiento comunitario, uno de los cambios más significativos a introducir fue la adaptación del concepto de publicidad de medicamentos de uso humano. Hubo que modificar el concepto de publicidad de medicamentos vigente en ese momento, toda vez que en el Derecho español sólo se consideraba como publicidad la que se destinaba al público. En efecto, el Real Decreto 3451/1977, de 1 de diciembre, que regulaba la publicidad de medicamentos, definía la publicidad como «toda divulgación que de los mismos sea dirigida al público». En este sentido, toda actividad dirigida a dar a conocer los medicamentos a los facultativos no constituía «publicidad» sino «información», ya que la finalidad buscada no era intensificar su venta y consumo. Así, por ejemplo, la visita médica, las muestras gratuitas, los anuncios en publicaciones técnicas y/o profesionales dirigidas a los facultativos, no merecían el calificativo de publicidad de medicamentos porque eran los medios expresamente previstos para transmitir información, reputándose ésta de ilícita en el caso de que se efectuara a través de cauces distintos a los indicados en el texto legal. Asimismo, se prohibían las primas y obsequios de cualquier naturaleza y valor intrínseco a los facultativos en ejercicio clínico. Es decir, la precisión de la Directiva, enumerando las actividades incluidas en el concepto de publicidad de medicamentos, planteó importantes problemas en el Derecho español. En efecto, la Directiva sobre la publicidad de medicamentos de uso humano estableció un peculiar concepto de publicidad de dichos productos desmarcándose de la definición contenida en la Directiva de 1984 sobre publicidad engañosa -a pesar de que esta última aparecía plasmada en la Propuesta de Directiva sobre la publicidad de medicamentos-. Según el art. 3, a efectos de la Directiva, se entendía por publicidad de medicamentos de uso humano, «toda forma de oferta informativa, de prospección o de incitación destinada a promover la prescripción, la dispensación, la venta o el consumo de medicamentos». Los términos empleados en esta definición ponían de manifiesto el carácter amplio del concepto ya que, no abarcaba solamente la comunicación con el público de los consumidores, sino también la comunicación con los profesionales de la salud. Así, la referencia a la «oferta informativa, de prospección o de incitación» dirigidas a fomentar la «prescripción» de los medicamentos, indicaba que se estaba pensando en la publicidad destinada a los médicos. Paralelamente, al hablar de tales actividades encaminadas a promover la «dispensación» de medicamentos, se estaba pensando en la publicidad destinada a los farmacéuticos. Y, por último, la alusión a las citadas actividades dirigidas a fomentar el «consumo» de medicamentos, hacía pensar en la publicidad cuyo destinatario era el público de los consumidores  (109) . 

Pues bien, este concepto amplísimo se consignaba en la propia Directiva al incluir diversas formas de publicidad de los medicamentos de uso humano: en primer lugar se hablaba de la publicidad destinada al público; después se mencionaba la publicidad dirigida a los facultativos que podían prescribir o dispensar los medicamentos; en tercer lugar se citaban las visitas que realizaban los visitadores médicos a los profesionales de la sanidad; en cuarto lugar se aludía al suministro de muestras de medicamentos; a continuación se incluía la concesión, oferta o promesa de beneficios económicos o en especie, con el fin de incitar a prescribir o dispensar medicamentos; y, para terminar, se contemplaba el patrocinio, tanto de reuniones promocionales como de congresos científicos, en los que participaban los profesionales de la sanidad  (110) . En conclusión, a la hora de incorporar la Directiva era innegable que había que modificar el concepto de publicidad de medicamentos, ya que de acuerdo con la definición de la directriz comunitaria, cuando la información que se ofrecía tenía como finalidad promover la prescripción, la dispensación, la venta o el consumo de un medicamento, tenía que considerarse como publicidad. 



	
2) Al analizar el régimen jurídico aplicable a la publicidad de medicamentos de uso humano, hemos de partir de dos criterios básicos. De una parte, la distinción entre la publicidad dirigida al público en general y la publicidad dirigida a los profesionales. Y, de otra parte, el sometimiento del material publicitario a un control administrativo, bien a través de la exigencia de la autorización administrativa previa, bien a través de la exigencia de comunicación de las campañas. En primer lugar, respecto a esta modalidad de intervención consistente en establecer una normativa específica para la publicidad de estos productos en función de los destinatarios, hay que señalar que si bien supuso importantes modificaciones en el entonces vigente Real Decreto de 1 de diciembre de 1977, ya aparecía contemplada en el ordenamiento jurídico español. En efecto, en el art. 102 de la Ley General de Sanidad de 1986 ya se distinguía entre la publicidad de los medicamentos dirigida al público en general y la publicidad de los medicamentos dirigida a los profesionales. Asimismo, debe tenerse presente que en España existía un régimen especial de la publicidad de productos farmacéuticos, que se contemplaba en el art. 8 de la LGP, según el cual podía dictarse una normativa especial para la publicidad de estos productos. En segundo lugar, en cuanto a la modalidad de intervención consistente en someter la publicidad de tales productos a un régimen de autorización administrativa previa, hay que decir que esta especialidad ya concurría en el Real Decreto de 1 de diciembre de 1977. Los arts. 43 y 44 del citado Real Decreto -confirmado a nivel legislativo por el art. 102 de la Ley General de Sanidad- disponían que la publicidad dirigida al público relativa a medicamentos o a especialidades farmacéuticas quedaba sujeta, en todo caso, a la aprobación previa de la Dirección General de Ordenación Farmacéutica. Así pues, esta norma específica ya consideraba que la publicidad de medicamentos (de acuerdo con el concepto que de la misma se establecía en su artículo noveno) debía estar sometida a un control adecuado y eficaz, por lo que se instrumentó la técnica del control previo. 

	
3) Como no podía ser de otra manera, la Directiva sobre publicidad de medicamentos de uso humano dispuso que los Estados miembros debían velar por la existencia de medios adecuados y eficaces que permitieran el control de la publicidad. A este respecto se preveía el control previo, aunque se hacía hincapié en la posibilidad de acudir a la vía judicial o bien a la vía administrativa en los casos de publicidad de medicamentos que infringiera dicha Directiva. En el primer apartado del art. 12, se permitía a los Estados miembros que instrumentasen técnicas de control previo. En este sentido la Directiva no mencionaba expresamente las autorizaciones previas, aunque indudablemente podían entenderse comprendidas en la habilitación general que en este número primero se contenía. En esta sede, la promulgación de la Directiva no supuso ninguna sorpresa, dado que en España ya se regulaba el control previo. Por otro lado, al igual que sucedía en la Directiva de publicidad engañosa, la Directiva de la publicidad de medicamentos de uso humano previó la posibilidad de que los Estados miembros prohibieran la publicidad de medicamentos, bien a través de la vía judicial o bien a través de la vía administrativa  (111) . A tal efecto, se reconocía legitimación activa a las personas u organizaciones que tuvieran un interés legítimo en la prohibición de esta publicidad. Dicho en otros términos, tanto las Asociaciones de Consumidores como las Asociaciones de Empresarios o la propia Administración  (112)  estarían facultadas para entablar una demanda ante los Tribunales con el fin de que se prohibiera una publicidad de medicamentos contraria a la Directiva comunitaria. Tanto en la vía de los Tribunales como en la vía de los órganos administrativos, se preveían en la Directiva determinadas medidas y sanciones. Entre las medidas se establecían las facultades de ordenar la cesación de la publicidad engañosa (o de emprender la acción pertinente con vistas a ordenar el cese de la publicidad engañosa), o de prohibir tal publicidad (o de emprender la acción pertinente con vistas a ordenar la prohibición de la publicidad engañosa) cuando ésta no hubiera sido todavía dada a conocer al público, pero fuera inminente su difusión. De esta manera, continuando con lo dispuesto en la Directiva de publicidad engañosa, se estaba admitiendo la denominada acción de cesación, que tenía por finalidad justamente evitar la reiteración futura de la actividad publicitaria falaz. Y, asimismo, se reconocía una acción de prohibición de la publicidad engañosa. Aunque el desarrollo de estas medidas de control en el art. 12 de la Directiva no fuera muy claro al establecer medidas que sólo tenían que ver con la publicidad engañosa, lo cierto era que el apartado primero del art. 12 se refería a todo tipo de publicidad de medicamentos sin limitarla a la engañosa. Por lo demás, al igual que sucedía con la Directiva de publicidad engañosa, la Directiva previó la posibilidad de que se impusieran al anunciante que no respetase la misma las sanciones siguientes: publicación total o parcial de la pertinente resolución y la publicación de un comunicado de rectificación. Es decir, la publicación de la publicidad correctora, que tiene por objeto -fundamentalmente- disipar los efectos engañosos de una anterior campaña de publicidad  (113) . Todas estas medidas y sanciones completaban las soluciones de carácter administrativo propuestas por el Real Decreto de 1 de diciembre de 1977  (114) . No obstante, se trataba de soluciones con un objetivo distinto, que en lugar de sancionar económicamente al infractor, pretendían interrumpir la difusión del mensaje, e incluso emitir la rectificación oportuna ante los datos incorrectos. A pesar de su repercusión en la normativa sectorial vigente en ese momento, no eran medidas y sanciones nuevas en el Derecho de la Publicidad, ya que habían obtenido su reconocimiento legal a través de la LGP  (115) . Una última cuestión que en este contexto cabe indicar es que, junto a las vías judicial o administrativa previstas en la Directiva 92/28/CEE, esta directiva no excluyó el sistema de autorregulación publicitaria para el sector de los medicamentos. De nuevo nos encontramos ante una técnica, la del control voluntario de la publicidad, ya prevista en el Derecho de la Publicidad. Así, en su Preámbulo, la LGP ya señalaba esta posibilidad, al indicar que, «En el Título IV se establecen las normas de carácter procesal que han de regir en materia de sanción y represión de la publicidad ilícita, sin perjuicio del control voluntario de la publicidad que, al efecto, pueda existir realizado por organismos de autodisciplina». En este sentido, cabía plantear la repercusión que sobre el sistema judicial delineado por la LGP podía tener la existencia de organismos de autorregulación publicitaria. Afortunadamente, esta cuestión estaba resuelta en atención a lo dispuesto en la LGP y en la directiva comunitaria. Ambos textos legales reconocían el control voluntario, de tal manera que las personas u organizaciones legitimadas para promover acciones judiciales contra la publicidad ilícita, disponían de este derecho y, además, de la facultad de acudir a los organismos de autocontrol, si ante los mismos podía seguirse un procedimiento, con independencia del procedimiento judicial previsto  (116) . 

Dos son las consecuencias que pueden desprenderse de esta importante previsión. En primer término, está el reconocimiento de la legitimación activa tanto de los consumidores y sus asociaciones, de los competidores y sus asociaciones, como de la propia Administración, para promover la actuación de los organismos de autocontrol. La segunda consecuencia, es que el hecho de que un organismo de autodisciplina haya emitido una resolución en relación con un determinado acto publicitario ilícito, no impide a los afectados legítimos dirigirse a los Tribunales ordinarios para que enjuicien ex novo el pretendido acto publicitario. Es decir, la posibilidad de acudir a estos organismos es totalmente independiente del procedimiento judicial que se pueda emprender. Estas medidas reflejan la complementariedad del sistema de autorregulación en relación con los controles públicos, judiciales en nuestro caso, establecidos para garantizar el cumplimiento de los preceptos legales. Se pone de manifiesto con ello la confianza y el reconocimiento público que merecen los sistemas de autocontrol, tanto en el Derecho interno como en el Derecho comunitario  (117) . La industria publicitaria, como no podía ser de otra manera, secunda la convicción acerca de la necesidad de la autorregulación de la publicidad, lo que se acredita con la existencia de la Asociación para la Autorregulación de la Comunicación Comercial que integra a medios, anunciantes y agencias publicitarias y emana reglas integradas en códigos de conducta cuya aplicación se confía a un Jurado de la Publicidad  (118) . 



	
4) Por último, la Directiva dispuso que, «el titular de la autorización para comercializar el medicamento debía crear, dentro de la empresa, un "servicio científico" encargado de la información de los medicamentos que comercializaba o distribuía en el mercado». Asimismo, el responsable de la puesta del medicamento en el mercado tenía consignadas varias funciones. En primer lugar, tenía que mantener a disposición de los órganos públicos encargados del control de la publicidad de los productos farmacéuticos, o bien les debía remitir un ejemplar de toda la publicidad que hubiera emitido su empresa, junto con una ficha en la que se indicaran los destinatarios, el modo de difusión y la fecha de su primera emisión. En segundo lugar, tenía que asegurarse de que la publicidad de los productos farmacéuticos se ajustaba a las prescripciones de la Directiva. Como consecuencia de ello, también tenía que verificar que los visitadores médicos recibían formación adecuada y respetaban las obligaciones que les imponía la Directiva. Finalmente, entre las misiones que tenía que desarrollar el responsable de la comercialización del medicamento, se encontraba la de proporcionar a los órganos encargados del control de la publicidad farmacéutica la información y la ayuda que éstos requirieran y velar para que las decisiones de los mismos se respetasen de manera inmediata y en su integridad. Con este conjunto de medidas, el legislador comunitario aludía expresamente a la responsabilidad del laboratorio que anunciaba el producto. Sobre él recaía la obligación de asegurarse de que la publicidad de los medicamentos se ajustaba a las prescripciones de la Directiva, y de mantener una adecuada relación de colaboración con las autoridades administrativas sanitarias. Así pues, cabe decir que el Derecho comunitario impulsó un incremento de la responsabilidad de los sujetos que, con su actividad publicitaria, ponían en peligro preciados bienes y derechos colectivos  (119) . 

	
5) Respecto al contenido de la publicidad, la Directiva puso en pie como medida novedosa «la exigencia de consignar en la publicidad una serie de informaciones necesarias». Como se observará más adelante, cuando el objeto del mensaje publicitario es un medicamento, cobra singular trascendencia el deber de informar, que implica, de un lado, que ha de transmitirse la información exigible y, de otro, que ha de omitirse cualquier información errónea  (120) . Hay que destacar, en estas primeras líneas, que entre las distintas vías que pueden utilizarse para hacer factible una adecuada información en el mercado se encuentra el fenómeno publicitario  (121) . No obstante, también se afirma a continuación que la finalidad promocional y sugestiva de la actividad publicitaria desvirtúa su capacidad para dar fiel cumplimiento al principio de información  (122) . De este modo se constata la distinción, por ejemplo, entre publicidad e información precontractual. Mientras que la información precontractual debe dirigirse a comunicar el conocimiento necesario para prestar el consentimiento, en la publicidad no se da esta circunstancia, pues «no es lo mismo informar para promover la contratación, que informar para contratar»  (123) . A la publicidad no le es exigible la objetividad, esto es, «no tiene que ser una información completa, en consecuencia, podrá informar sólo de la parte que interesa para atraer a la clientela»  (124) . Desde esta óptica, la distinción entre una auténtica información previa y la publicidad se apoya en la presencia de un deber jurídico: «Es comúnmente admitido que determinados deberes surgen desde el momento en que entran en contacto con el propósito de negociar un posible contrato. En este ámbito juegan un papel esencial los deberes de información, básicos para la formación de una voluntad negocial libre y responsable»  (125) . La publicidad, por contra, se construye desde el terreno de la libertad; resulta, por tanto, un derecho que está en la plena disponibilidad del sujeto económico  (126) . En consecuencia, la diferencia entre publicidad e información precontractual o previa descansa alrededor de dos ideas relacionadas entre sí: el grado de libertad que media entre ambas acciones, que se traduce en la plena libertad de las manifestaciones publicitarias frente al deber jurídico que resulta aplicable a la información. Y, de otra parte, la distinta valoración de la voluntad del sujeto en cada una de aquellas conductas, esto es, la publicidad puede ser subjetiva mientras que la información debe ser objetiva. Entendemos, sin embargo, que las diferencias apuntadas no resultan tan claras en nuestro ordenamiento jurídico, que busca la protección del tráfico y de sus operadores, esto es, la protección del continuo proceso de producción e intercambio que significa la economía de mercado  (127) . A nuestro modo de ver, que la publicidad sea, en principio, proyección del principio de libertad no impide, en absoluto, que sobre el empresario que la realiza recaigan determinadas obligaciones con el fin de evitar la inducción a error del receptor. Esto es, el control de la publicidad ha de ponerse en relación con el derecho a la información veraz y objetiva de los receptores sobre los productos y servicios que se ofrecen en el mercado. Derecho del receptor a la información que tiene un carácter instrumental, como derivado de los derechos fundamentales del consumidor reconocidos expresamente en el número 1 del art. 51 de la Constitución española. En esa mutua corriente publicidad-información, es necesario que el Derecho intervenga limitando los excesos publicitarios, evitando que la desigual distribución en el mercado del poder de información ocasione distorsiones de la competencia y desvirtúe la libertad de decisión de los consumidores  (128) . De esta suerte se puede afirmar que el Derecho no puede imponer una exigencia de neutralidad e imparcialidad en la publicidad, pero sí puede exigir la objetividad y veracidad de la misma. La publicidad podrá ser lícitamente parcial, persuasiva, incitadora, pero en todo caso ha de ser veraz. La veracidad es uno de los elementos esenciales del edificio de la información. Así, el interés relevante es, en todo caso, la veracidad y lo secundario el medio o instrumento del que se vale el operador económico. Llámese oferta, promoción, reclamo o, simplemente, publicidad, todos son conceptos interrelacionados y de imposible escisión en el desarrollo de la actividad económica. Ofrecer, promocionar o vender, se presentan así como actividades encadenadas. Cuando se promociona se informa y cuando se informa se promociona. El derecho a promocionar y el deber de informar no pueden escindirse. Ese preciso «deber de informar verazmente» debe cumplirse en la comunicación publicitaria. Cuando se plantea que la información previa al contrato no puede identificarse con la publicidad, en realidad, se están confundiendo los términos, pues se trata de aplicar el deber de informar a uno de los medios cuando, justamente, debe aplicarse en todo caso, con ocasión de la actividad de participación en el mercado que el empresario realiza y de su necesaria adecuación a los intereses generales  (129) . Además, si el deber de informar lo reconducimos, en último término, a la idea de buena fe que debe mediar en toda transacción, nada hay, por tanto, que lo diferencie cualitativamente de la actividad publicitaria; tanto uno como otra se basan en la buena fe objetiva del oferente de productos, bienes o servicios  (130) . 





En definitiva, con todo lo anterior se quiere remarcar que la publicidad se inserta en el ámbito de la información en el sistema de mercado. Pero siendo como es un claro ejemplo de información asimétrica  (131) , es claro que necesita un control jurídico y el deber de información veraz constituye el punto de referencia básico en el campo de la regulación de esta actividad. La información y su difusión veraz representan unos criterios que no pueden en modo alguno obviarse por quien realiza una actividad publicitaria. Además de una información correcta, es necesaria una información suficiente para poder hablar de un correcto funcionamiento de la economía de mercado  (132) . Volviendo de nuevo a la publicidad de medicamentos de uso humano, la Directiva 92/28/CE se detuvo en la importancia de la información y en la necesidad de reforzar el deber de informar que como hemos visto se instala en el lado de la oferta. El refuerzo venía de la mano de ofrecer la información mínima o suficiente para que pudiera darse la igualdad entre oferta y demanda. A la publicidad de medicamentos le era exigible la objetividad, esto es, tenía que ser una información completa. Esto no significaba que la publicidad se hallara presidida por la ausencia de sugestión, como un mensaje puramente informativo. No se impedía que la comunicación llevara implícito el empaque publicitario. Ahora bien, la objetividad debía marcar su redacción, de tal manera que la totalidad de su contenido concreto pudiera ser comprobado.

A la hora de efectuar unas consideraciones finales sobre la Directiva 92/28/CEE, de la publicidad de medicamentos de uso humano, hay que señalar, en primer lugar, que su promulgación no sorprendió a la doctrina  (133) . En efecto, la LGP preveía en su art. 8 un régimen especial para la publicidad de los productos farmacéuticos, bien a través de una normativa específica o bien a través de su sometimiento al régimen de autorización administrativa previa, modalidades de intervención que podían aplicarse de manera conjunta. Pues bien, estas dos modalidades de intervención concurrían en el caso de las especialidades farmacéuticas, cuya normativa se encontraba plasmada en el Real Decreto de 1 de diciembre de 1977, desarrollado por el Real Decreto de 19 de octubre de 1981 y la Orden Ministerial de 10 de diciembre de 1985. Y, completado por la Ley General de Sanidad de 1986 y la Ley del Medicamento de 1990. Ahora bien, a la hora de transponer la Directiva sobre la publicidad de medicamentos al Derecho español, es innegable que se produjeron importantes modificaciones. Especialmente, se amplió el ámbito de aplicación de la normativa específica, toda vez que sólo se consideraba como publicidad de medicamentos la que se destinaba al público. Sin embargo, se excluía de este ámbito la «información» a los profesionales de la sanidad, así como la visita médica y las muestras gratuitas. A pesar de producirse este cambio radical en el concepto de publicidad de medicamentos, muchas de las prohibiciones y restricciones que se recogían en la Directiva ya aparecían tipificadas en el ordenamiento jurídico español. De ahí que, a la hora de armonizarlo con el derecho comunitario, los cambios que hubo que introducir fueran significativos en cuanto al concepto de publicidad pero no respecto a muchas de las prohibiciones y restricciones relativas a la publicidad de medicamentos de uso humano. De todos modos, con la armonización se contribuyó a clarificar el panorama del Derecho de la Publicidad concerniente a los medicamentos de uso humano, lográndose en última instancia una mayor seguridad, tanto para las empresas farmacéuticas, como para los profesionales sanitarios y el público en general.

Todas las Directivas que se han ido elaborando relativas a la aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre especialidades farmacéuticas (en particular, la Directiva 92/28/CEE sobre publicidad de estos productos) han sido reagrupadas en una sola norma comunitaria: la Directiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un Código comunitario sobre medicamentos para uso humano en materia de comercialización, fabricación e importación, etiquetado y prospecto, clasificación, distribución al por mayor, publicidad, etcétera  (134) . A la publicidad de medicamentos para uso humano está dedicado todo el Título VIII, cuyo contenido es prácticamente idéntico al previsto en la Directiva 92/28/CE. Por consiguiente, sus artículos se consagran a las definiciones, ámbito de aplicación y principios generales; a la publicidad destinada al público; a la publicidad destinada a los profesionales de la salud, y al control de la publicidad. Se trata de un conjunto de medidas legislativas dirigidas a proporcionar criterios para lograr una publicidad de medicamentos objetiva, con rigor científico, veraz y que contribuya a la utilización racional de los medicamentos.

3.  Legislación española sobre publicidad de medicamentos

Seguidamente se recoge la evolución de la legislación española sobre publicidad de medicamentos de uso humano desde el año 1977, fecha en la que se aprueba el Real Decreto 3451/1977 sobre promoción, información y publicidad de los medicamentos y especialidades farmacéuticas, pasando por el Real Decreto 1416/1994 sobre publicidad de medicamentos de uso humano, hasta la vigente Ley de Garantías. Como normativa específica en esta materia, se hace hincapié en el citado Real Decreto 1416/1994, resaltando en estas primeras líneas sus aspectos más novedosos en relación con la normativa anterior derogada casi en su totalidad.

3.1.  Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, sobre publicidad de medicamentos de uso humano

El Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio de 1994, constituye la norma básica de la que se ha de partir a la hora de analizar el régimen jurídico aplicable a la publicidad de medicamentos de uso humano. Sin embargo, esta norma no surge, sin más, del impulso normativo de la Administración, sino que tiene su origen en diversas normas internas con rango de Ley que sirven de cobertura a una normativa específica relacionada con la publicidad de este tipo de productos.

Para empezar, no puede dejar de señalarse que el citado Real Decreto invoca expresamente en su preámbulo la Directiva 92/28/CEE, que incorpora en muchos aspectos casi literalmente al ordenamiento interno. Pero esa transposición del Derecho comunitario no puede hacer olvidar la existencia de normas internas con rango de Ley, que, por un lado, permitían la regulación específica en materia de publicidad de medicamentos de uso humano y, por otro, recogían una serie de restricciones y prohibiciones en el desarrollo de la publicidad en este sector. Éste es el caso de la Ley General de Sanidad de 1986, la LGP, y la Ley del Medicamento de 1990. Se contaba así con «una norma habilitadora de la intervención administrativa en la regulación de la publicidad de los medicamentos de uso humano, y con varias que, desde distintas perspectivas, habían conformado una disciplina especial y netamente controladora dada la especial naturaleza de los productos de que trataban».

Interesa dar cuenta de las medidas más relevantes que se establecen en dicho reglamento, algunas de las cuales no son más que una reiteración de las ya existentes en las normas con rango de ley citadas, y otras suponen importantes novedades:


	
1)Distinción entre la publicidad dirigida al público y la dirigida a las personas facultadas para prescribir o dispensar los medicamentos de uso humano. Junto con el art. 102 de la Ley General de Sanidad de 1986 (135) , el art. 31 de la Ley del Medicamento de 1990, constituyó una norma básica que condicionó el régimen jurídico de la publicidad de los medicamentos de uso humano  (136) . 

	
2)Prohibiciones generales. Queda prohibida la publicidad de un medicamento todavía no autorizado para su comercialización  (137)  (art. 2.1 del RD 1416/1994) y además la de los que prevé el art. 7 de la misma norma, cuando vaya destinada al público: a) Los que sólo pueden dispensarse por prescripción facultativa  (138) , y b) Los que contengan sustancias psicotrópicas o estupefacientes con arreglo a lo definido en los convenios internacionales  (139) . 

	
3)Calificación de los medicamentos susceptibles de publicidad. En virtud del art. 4 del RD 1416/1994, «solamente podrán ser objeto de publicidad destinada al público las especialidades farmacéuticas determinadas por el Ministerio de Sanidad y Consumo, conforme a lo previsto en el art. 31.5 de la Ley del Medicamento de 1990, y expresamente calificadas como publicitarias  (140) , por tratarse de medicamentos que, por su composición y objetivo, están destinados y concebidos para su utilización sin la intervención de un médico que realice el diagnóstico, la prescripción o el seguimiento del tratamiento y, en caso necesario, tras consultar con el farmacéutico». En este precepto podemos observar que su primera parte tiene en consideración lo establecido en el art. 31.5 de la Ley del Medicamento de 1990, pero solamente para apoyar la atribución de esa facultad al Ministerio de Sanidad y Consumo; mientras, la segunda, elimina íntegramente la relación de requisitos exigidos en dicho texto legal para calificar las especialidades farmacéuticas como publicitarias  (141) . Desde 1990 se han producido tres importantes novedades en este campo que no se pueden ignorar: en primer lugar, la aprobación de la Directiva 92/28/CEE, relativa a la publicidad de los medicamentos para uso humano; en segundo lugar, la aprobación de la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos para uso humano, y en tercer lugar, la modificación de esta última por la Directiva 2004/27/CE. Teniendo en cuenta estas normas comunitarias, en especial el tenor literal del art. 3.2 de la Directiva 92/28/CEE (que no difiere en absoluto de lo establecido en las posteriores Directivas citadas), no procedía recoger en el ordenamiento jurídico español un precepto que otorgara vigencia a una disposición que fuera contraria a la legislación comunitaria  (142) . Así pues, la redacción del art. 4 del RD 1416/1994 es absolutamente conforme con lo previsto en dicha directiva. 

	
4)Sometimiento a autorización administrativa de la publicidad destinada al público. Este Decreto centra el mandato en el principio de autorización  (143) . En efecto, en el ámbito de la publicidad destinada al público en general, y respecto de medicamentos susceptibles de publicidad y por tanto no prohibidos, es preceptiva la obtención de autorización previa  (144)  cuya función es además, verificar que se trata de una especialidad farmacéutica publicitaria y comprobar que la forma y el contenido de la publicidad se ajusta a lo establecido en la legislación vigente  (145) . Por lo que se refiere a la autorización, el art. 22 del RD 1416/1994 la establece en los siguientes términos: 



«La publicidad destinada al público requiere autorización previa por la autoridad sanitaria competente, de acuerdo con el apartado 7 del art. 31 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento». «La solicitud incluirá el nombre del laboratorio, medicamento objeto de la publicidad y medios de difusión que se pretenden emplear. A la solicitud deberá acompañar la siguiente documentación: prospecto autorizado del medicamento, copia de la documentación de la publicidad, con los textos, dibujos y demás elementos que la integren e informe del servicio científico a que se refiere el art. 20, en el que se justifique la conformidad de los elementos publicitarios con lo establecido en este Real Decreto».


Como puede observarse, la autorización se refiere a la publicidad concreta que va a hacerse de un medicamento destinado al uso humano. A través de la documentación que se exige se podrá comprobar el cumplimiento de las formalidades y requisitos que se establecen en los arts. 5 y 6 y que se refieren tanto al contenido positivo de identificación del producto y suministro de información veraz y suficiente al público, como a no incurrir en contenidos o formas prohibidas, de tal manera que no se produzca una publicidad abusiva  (146) . Entre las primeras previsiones hay que señalar el número 1 del art. 5, en sus letras a, b y c:

«Toda publicidad destinada al público deberá: a) realizarse de manera tal que resulte evidente el carácter publicitario del mensaje y quede claramente especificado que el producto objeto de publicidad es un medicamento; b) contener los datos identificativos y recomendaciones que se determinen por el Ministerio de Sanidad y Consumo para evitar su abuso y prevenir los riesgos derivados de la utilización normal de los mismos, y c) incluir como mínimo: -la denominación del medicamento, -las informaciones indispensables para promover su uso racional, y -una invitación expresa y claramente visible a leer detenidamente las instrucciones que figuran en el prospecto, o en su caso, en el embalaje exterior».


Y, el número 3: «En el mensaje publicitario aparecerá la expresión, "en caso de duda consulte a su farmacéutico" o una expresión similar».

Pero además de estos requisitos generales que tratan de facilitar al público una información suficiente y que procure una utilización responsable de los medicamentos con medidas positivas, se trata también de evitar la publicidad irresponsable que recurre a técnicas prohibidas que, si bien en la comunicación de otros productos no hace necesaria la intervención administrativa, en el campo de la salud justifica el recurso a la autorización previa con el objetivo de garantizar el cumplimiento de las normas sobre publicidad  (147) . Es el art. 6 el que recoge que la publicidad de un medicamento destinada al público no deberá contener alegaciones de carácter subjetivo:


	
a) Sobre la condición superflua de la consulta médica o intervención quirúrgica, por ejemplo, aconsejando un tratamiento u ofreciendo un diagnóstico por correspondencia  (148) . 

	
b) Que sugieran que la eficacia del medicamento está asegurada, así como la inexistencia de efectos secundarios o que el efecto del medicamento alabado es superior o igual al de otro medicamento (se incluye una prohibición de la publicidad comparativa y la equiparación publicitaria). 

	
c) Sobre la salud, en caso de sugerir que el usuario puede mejorar su salud utilizando el medicamento, o empeorarla en el supuesto de que no se utilice  (149) . 

	
d) Especial mención cabe hacer a ciertos consumidores como es el caso de los niños. Se prohíbe cualquier mención publicitaria dirigida exclusiva o principalmente a los niños, incapaces de discernir sobre dichas cuestiones. Esta prohibición está totalmente justificada, toda vez que los niños no poseen conocimientos ni pueden discernir si un medicamento les conviene o no  (150) . Así como la publicidad que contenga recomendaciones u opiniones de profesionales de la salud, quienes debido a su notoriedad pueden incitar al consumo de un determinado medicamento, y aquella que se refiera de forma abusiva, alarmante o engañosa a testimonios de curación  (151) . 

	
e) Por último, se trata de eliminar de la publicidad sobre medicamentos una serie de contenidos de carácter engañoso. Así, no se admite que el medicamento se equipare a un producto alimenticio o cosmético. Sin duda, esta equiparación puede inducir a error al público, que dejara de adoptar las pertinentes precauciones a la hora de utilizar el correspondiente medicamento. Tampoco se admite que la publicidad sugiera que la seguridad o eficacia del medicamento obedecen a su composición «natural». Se prohíbe igualmente el empleo engañoso, abusivo o alarmante de representaciones visuales de alteraciones del cuerpo humano producidas por enfermedades, o de la acción de un medicamento sobre el cuerpo humano. Y, como remate, se prohíbe la publicidad que aluda a circunstancias obvias; esto es, la publicidad que indique que el medicamento ha recibido la autorización de puesta en el mercado. Evidentemente, para publicitar cualquier medicamento se necesita que su comercialización sea autorizada por los correspondientes órganos de la Administración  (152) . 



Para finalizar, la autorización previa deberá verificar también que en la publicidad no se mencionan determinadas enfermedades, según el tenor literal del art. 6.2 del Real Decreto  (153) : tuberculosis, enfermedades de transmisión sexual, otras enfermedades infecciosas graves, cáncer y otras enfermedades tumorales, insomnio crónico, diabetes y otras enfermedades del metabolismo. Esta prohibición no constituyó ninguna novedad con respecto al derecho vigente. En efecto, la Orden Ministerial de 7 de enero de 1964 prohibía la publicidad de medicamentos destinados a combatir las citadas enfermedades infecciosas, venéreas, cáncer, etcétera.

Si bien esta técnica de autorización previa está prevista en los supuestos de publicidad dirigida al público en general, también debe señalarse que se contempla en los casos de publicidad dirigida a los profesionales de la salud respecto de los medicamentos en determinados supuestos excepcionales y de conformidad con lo establecido en el art. 102.1 de la Ley General de Sanidad de 1986 (154) .

En cuanto al procedimiento para la obtención de la licencia publicitaria  (155) , queda configurado como una concesión administrativa otorgada al titular del medicamento publicitario, de acuerdo con una solicitud que ha de resolver la Administración en el plazo de dos meses, y que ha de seguir los cauces procedimentales previstos en el art. 70 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y del Procedimiento Administrativo Común. Tal y como establece el art. 22.4 del Real Decreto 1416/1994, si transcurridos los dos meses desde la presentación de la solicitud de autorización de la publicidad, la autoridad sanitaria competente no ha emitido resolución al respecto, la publicidad se entiende autorizada por acto presunto. Conforme al art. 44 de la ley 30/1992, para obtener por silencio la aprobación de un acto administrativo era necesario solicitar a la propia Administración la certificación de haber ganado por silencio dicho acto. La reforma de esta Ley llevada a cabo por la Ley 4/1999, de 13 de enero, suprime en el art. 43.5 como preceptiva la certificación de silencio. Dicha certificación se mantiene como potestativa al indicarse que la existencia del acto administrativo por silencio podrá ser acreditada «por cualquier medio de prueba admi- tido en Derecho, incluido el certificado acreditativo del silencio producido que pudiera solicitarse del órgano competente para resolver»  (156) . Si bien, el establecimiento de la institución del silencio administrativo positivo en esta materia específica se debe al impulso recibido en la Ley 30/1992, cabe afirmar que puede resultar perjudicial en tanto que los daños causados por una publicidad engañosa autorizada por la vía de la presunción son difícilmente reparables, y excluyen al anunciante de responsabilidad objetiva  (157) . Por ello cabe considerar que todas estas cuestiones sólo se resuelven enteramente si la Administración contesta expresamente y hace innecesario que opere la ficción legal del silencio.

Asimismo, el RD 1416/1994 establece que cuando sea una Comunidad Autónoma la que autorice la campaña publicitaria, habrá que remitir al Ministerio de Sanidad y Consumo copia de la autorización, acompañada de la documentación de la publicidad, con los textos, dibujos y demás elementos que la integran, en cumplimiento de la obligación de información entre las Administraciones Públicas, a efectos de salvaguardar la salud pública, prevista en el art. 5 de la Ley del Medicamento de 1990 (esta colaboración interadministrativa, obviamente, también está prevista en la Ley de Garantías, cuyo objetivo es la defensa y protección de la salud pública).

Por último, en desarrollo del principio de presunción del daño, el RD 1416/1994 establece una serie de medidas cautelares  (158)  de difícil conciliación con el requisito de la autorización previa, si la publicidad se ajusta al expediente por el que se autoriza. Si la autorización responde a unas características previamente analizadas en el expediente instruido al efecto, no cabe argüir, después, que la publicidad es engañosa o incumple lo establecido en el Decreto, o en la Ley General de Sanidad. En este caso lo que procede es no autorizar. El Decreto confunde las medidas cautelares del art. 23 con lo que la Directiva 92/28/CEE exige cuando determina en su art. 12.2 que se faculte a las autoridades judiciales o administrativas a:

«Ordenar el cese de una publicidad engañosa o a emprender las acciones pertinentes con vistas a ordenar el cese de dicha publicidad, o a prohibir tal publicidad o a emprender las acciones pertinentes con vistas a ordenar la prohibición de la publicidad engañosa cuando ésta no haya sido todavía dada a conocer al público, pero sea inminente su publicación, incluso en ausencia de prueba de una pérdida o un perjuicio real, o de una intención o negligencia por parte del anunciante».


Resulta evidente que la potestad prevista en el Decreto está concedida a las autoridades sanitarias en virtud del principio de autorización administrativa previa. Una actividad publicitaria, sin autorización, que exija tales medidas cautelares (antes o después de difundirse el mensaje engañoso o constitutivo de un riesgo para la salud de las personas) ha de reputarse siempre clandestina y dolosa, y como tal susceptible de ser cesada, rectificada o suspendida  (159) .

Asimismo, a pesar de que en el Decreto, el sistema de control de la publicidad de medicamentos tiene por un lado, como significativas limitaciones la preferencia del principio de autorización previa; y por otro la vigencia del principio de presunción del daño, queda excluido de las medidas cautelares el establecimiento del principio de reparación de la persistencia del daño, mediante difusión de las resoluciones definitivas de cese de la publicidad, y de la rectificación en prensa (precisiones ambas contempladas como sanciones en el art. 12 de la Directiva 92/28/CEE, referentes a los efectos persistentes de la publicidad engañosa cuyo cese haya sido determinado por resolución firme). En el Decreto, al igual que sucede en la citada Directiva, tales previsiones no se han incluido en las medidas cautelares del art. 23, sino que han sido consideradas como una sanción, y en consecuencia aparecen incluidas en el art. 30 (la publicación de la resolución sancionadora y la publicación de un comunicado rectificativo). Una cosa es adoptar una medida cautelar, y otra muy distinta es imponer una sanción  (160) .

5) Otras técnicas de intervención administrativa. Entre las técnicas que pueden ser relevantes para limitar la actividad publicitaria de medicamentos, se encuentran las comunicaciones a la Administración sanitaria  (161)  que deben hacerse conforme al art. 25 del Decreto que se analiza, en los supuestos de publicidad dirigida a los profesionales que pueden prescribir o dispensar los medicamentos de uso humano. Aunque el Decreto establece con carácter general el principio de comunicación de la publicidad documental destinada a los profesionales sanitarios, conviene recordar que también se prevé la posibilidad de que el Ministerio de Sanidad y Consumo pueda acordar excepcionalmente y mediante resolución motivada el sometimiento a autorización previa de la publicidad de un determinado medicamento destinada a profesionales cualificados. En este caso, ante un material publicitario engañoso o incumplidor de las disposiciones que rigen esta actividad, la autoridad sanitaria competente puede suspender su difusión. Se trata de una medida cautelar, prevista en el art. 27 del Decreto, que puede ser adoptada en virtud del sometimiento de dicha publicidad a autorización previa. Si no se obtiene dicha autorización porque el contenido del mensaje publicitario es contrario a la legislación, pero aun así se divulga, esa actividad publicitaria ha de considerarse ilegítima y dolosa, y como tal susceptible de ser suspendida.

También resulta de interés reseñar que la obligación de comunicación se extiende a las propias empresas responsables de los soportes documentales de la publicidad de medicamentos dirigida a los profesionales sanitarios. A partir del RD 1416/1994, el medio de comunicación titular del soporte ya no requiere su autorización administrativa previa al inicio de sus actividades, siendo suficiente su comunicación. Así, de acuerdo con el art. 15 del citado Decreto, se declarará la condición de soporte adecuado para admitir publicidad de medicamentos de uso humano, el compromiso expreso de asumir la responsabilidad de garantizar que la difusión se hará exclusivamente a personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos y el ámbito de difusión del soporte. Como se puede observar, aunque ya no se solicite autorización, la compañía se compromete a respetar la normativa sobre publicidad.

En relación con este tipo de soportes, la obligación de comunicación no es la única prevista. En este sentido, figura también la imposición de una obligación de conducta mediante la cual los directores de los soportes publicitarios están obligados a verificar para su publicación los contenidos publicitarios que se les remitan por los laboratorios, de conformidad con el art. 15.4: «Los titulares de los soportes publicitarios, sólo podrán admitir mensajes de publicidad de medicamentos que reúnan los requisitos establecidos en el presente Real Decreto». Es importante resaltar aquí el magnífico filtro que puede suponer la participación de los propios medios de difusión en el sistema de control de la publicidad. Así, ante una publicidad que se oponga a las reglas consagradas en la normativa correspondiente, los titulares de los soportes publicitarios no deben permitir la utilización publicitaria de unidades de espacio o de tiempo ni comprometerse a desarrollar la actividad técnica necesaria para obtener el resultado publicitario  (162) . La ratio de la disposición es además de evidente, absolutamente irreprochable. En efecto, nada mejor que involucrar en el control de los mensajes publicitarios a los operadores de la publicidad, en este caso los medios de difusión, para evitar la divulgación de anuncios ilícitos. No obstante, la implicación de estos sujetos en la actividad publicitaria no se lleva a sus últimas consecuencias, ya que no se consagra un régimen de responsabilidad específico para el caso de incumplimiento de la obligación reseñada. Dicho esto, dejamos apuntado aquí que, en nuestra opinión, este deber implantado a los titulares de los medios de difusión resulta una medida compatible con el rigor impuesto por este Real Decreto a la publicidad de estos productos, teniendo en cuenta que nos movemos en un sector como éste en el que subyace la idea de proteger el interés público a preservar la salud  (163) .

Son, pues, diversas las técnicas que se establecen en materia de publicidad de medicamentos de uso humano, que implican una importante intervención en la actividad publicitaria, pero, por otra parte, plenamente justificada por razón de los intereses de salud implicados. En esa perspectiva, lo que puede constatarse es que el RD 1416/1994 continúa con las técnicas que ya habían sido puestas en vigor con anterioridad y, además, instaura otras igualmente admisibles para evitar la publicidad ilícita.

Existen otros aspectos de interés en este Real Decreto que analizaremos más adelante, tales como el gobierno de determinados canales de información y promoción autorizados: la regulación de la visita médica y otras modalidades de publicidad como el patrocinio de reuniones y congresos científicos o la entrega de muestras gratuitas a los profesionales.

3.2.  Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios

Esta normativa, que sustituye a la Ley del Medicamento de 1990, incorpora al ordenamiento jurídico español las directivas comunitarias en materia de medicamentos de uso humano  (164) , armonizando de esta forma la legislación española a los procedimientos comunitarios para la autorización y control de los fármacos. Esta ley cuenta entre sus objetivos con el fomento del uso racional del medicamento, reforzando las garantías de estos productos, entre ellas, las de independencia y las de defensa de la salud pública. Las garantías de independencia reconocidas en el art. 3 incluyen, como se manifiesta en la Exposición de Motivos, «una más precisa definición de los supuestos en que pueden surgir conflictos de intereses, de la que es fiel reflejo la prohibición de conceder cualquier tipo de incentivo, bonificación, descuento, prima u obsequio por parte de quien tenga intereses directos o indirectos en la producción, fabricación y comercialización de medicamentos y productos sanitarios» (art. 3, apartado 6)  (165) . La finalidad que se persigue es la de «garantizar la independencia de las decisiones relacionadas con la prescripción, dispensación y administración de medicamentos respecto de intereses comerciales» (también art. 3, apartado 6). Las garantías de defensa de la salud pública consagradas en el art. 4 impiden la comercialización, dispensación y publicidad de productos que, no estando legalmente reconocidos como medicamentos, se presentes como tales. Una de las principales novedades de esta ley, y que repercute en el texto del RD 1416/1994, es el abandono del término «especialidad farmacéutica»  (166)  y la actualización de la definición de medicamento de uso humano.

Respecto a los medicamentos que pueden ser objeto de publicidad dirigida al público en general, el art. 78.1 establece una relación de condiciones que tiene en cuenta el tenor literal del vigente art. 88 de la Directiva 2004/27/CE [de tal manera que queda derogado el art. 31.5 de la Ley del Medicamento de 1990; precepto, cuya vigencia no fue reconocida con ocasión de la promulgación del Real Decreto 1416/1994, dada su incompatibilidad con la legislación comunitaria  (167) ]: a) que no se financien con fondos públicos; b) que, por su composición y objetivo, estén destinados y concebidos para su utilización sin la intervención de un médico que realice el diagnóstico, la prescripción o el seguimiento del tratamiento, aunque requieran la intervención de un farmacéutico. Este requisito podrá exceptuarse cuando se realicen campañas de vacunación aprobadas por las autoridades sanitarias competentes; c) que no constituyan sustancias psicotrópicas o estupefacientes con arreglo a lo definido en los convenios internacionales. El mantenimiento del primero de los tres requisitos (que el medicamento no goce de financiación pública) lo permite el Derecho comunitario, pues el art. 88.3 de la Directiva 2004/27/CE utiliza la expresión: «Los Estados miembros podrán prohibir en su territorio la publicidad destinada al público en general de los medicamentos reembolsables». El cumplimiento de estos requisitos se verificará con carácter previo por el Ministerio de Sanidad y Consumo mediante el otorgamiento de una autorización que se exigirá con carácter preceptivo.

Por otra parte, el apartado 2 del mismo precepto 78 transpone la exigencia contenida en el art. 89.1 de la Directiva 2001/83/CE citada, exigiendo que en toda forma de publicidad de medicamentos destinada al público «resulte evidente el carácter publicitario del mensaje y quede claramente especificado que el producto es un medicamento» (letra a); y se incluya «la denominación del medicamento en cuestión, así como la denominación común cuando el medicamento contenga una única sustancia activa» (letra b); «las informaciones indispensables para la utilización correcta del medicamento»; «una invitación expresa y claramente visible a leer detenidamente las instrucciones que figuren en el prospecto o en el embalaje externo, según el caso» y, como novedad, «la recomendación de consultar al farmacéutico sobre su correcta utilización» (letra c)  (168) . Asimismo, respecto a lo que no debe incluir la publicidad de un medicamento destinada al público, a efectos de su autorización, el mismo apartado 2 del citado art. 78 exige, por un lado, que los mensajes publicitarios no incluyan expresiones que proporcionen seguridad de curación ni testimonios sobre las virtudes del producto ni de profesionales de la salud u otras personas cuya notoriedad pueda inducir al consumo (letra d) y, por otro, que no se mencione como reclamo el hecho de haber obtenido autorización sanitaria en cualquier país o cualquier otra autorización o certificación que corresponda expedir (letra e)  (169) .

En cuanto a la publicidad dirigida a los profesionales sanitarios habilitados para prescribir o dispensar medicamentos, la Ley de Garantías, incorporando la normativa comunitaria (art. 91 de la Directiva 2001/83/CE), garantiza a estos especialistas que la información, la formación y la promoción comercial de los medicamentos tenga como elementos centrales de su desarrollo, el rigor científico (la calidad) y la objetividad en la práctica de estas actividades. En este sentido, según su art. 76.1 (prácticamente idéntico al art. 86 de la derogada Ley del Medicamento de 1990), la información y publicidad dirigida a los profesionales de la salud deberá ser compatible con la información técnica y científica aprobada por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios y con la información contenida en la ficha técnica y, además, deberá basarse en una evaluación científica adecuada y no inducir a error por distorsión, alegaciones no fundadas u omisión. Sobre los medios de publicidad, la Ley cubre todos los soportes (escritos, audiovisuales o de otra naturaleza) pero, eso sí, con la condición de que estén a disposición exclusiva de las personas a las que se muestren o se remitan, esto es, los profesionales sanitarios, por lo que tienen un exclusivo carácter científico (apartado 2 del citado art. 76). En este sentido, la publicidad de medicamentos destinada a los profesionales tampoco ha sufrido ninguna modificación de fondo con la promulgación de la Ley de Garantías. Es más, la regulación contemplada en el RD 1416/1994 es más amplia y más severa, aunque en algún punto se aprecia cierta flexibilidad respecto a la intervención administrativa. Frente a la previsión que hace la citada Ley de Garantías del control de la información y promoción dirigida a los profesionales sanitarios remitiéndose a la posibilidad de autorización previa, el RD 1416/1994 sustituye esa técnica por la de la simple comunicación. Se propugna una forma de intervención del poder público no directa y no coactiva, mediante la atribución de la ejecución de la legislación a los propios operadores económicos y la supervisión de su actividad, en este caso, publicitaria  (170) .

3.3.  Otras disposiciones reguladoras de menor rango

a) Circular 6/1995, de 25 de abril, de la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo, sobre aclaraciones al Real Decreto 1416/1994

Una vez publicada la Directiva 92/28/CEE y el RD 1416/1994 y ante la confusión que se producía en los anuncios en televisión con la inclusión de todas las contraindicaciones y advertencias especiales, la Asociación Nacional de Especialidades Farmacéuticas Publicitarias (ANEFP) negoció con el Ministerio de Sanidad y Consumo la sustitución de toda esa información por una pantalla al final de los anuncios que contuviera tres mensajes claros y de fácil comprensión por el ciudadano, instando a leer las instrucciones de uso y a consultar con el farmacéutico  (171) . Esto derivó en un Acuerdo con la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios plasmado en la Circular 6/1995, de 25 de abril, de aclaraciones al Real Decreto 1416/1994. En el apartado II, punto 7 de dicha Circular se recogen las características de la pantalla azul  (172) :

«En los mensajes publicitarios que se emitan por medios audiovisuales (TV, vídeo, cine), salvo supuestos excepcionales, no será obligatorio expresar las contraindicaciones, precauciones y advertencias si figura en su lugar las siguientes frases: "Este anuncio es de un medicamento. Lea detenidamente las instrucciones de uso. En caso de duda consulte a su farmacéutico". Estas frases serán escritas y habladas y se insertarán preferentemente al final del anuncio; aparecerán en un tamaño de letra legible y permanecerán en pantalla el tiempo suficiente para ser percibidas por el consumidor, estimándose que se cumplen estos requisitos cuando los caracteres impresos están escritos en letra tipo Arial y el tamaño es de 21 puntos (pixels) y la duración en pantalla es de, al menos, cinco segundos. La pantalla tendrá fondo azul, y sobre la misma y en el siguiente orden aparecerán pictogramas con su leyenda».


Posteriormente, ante el elevado grado de implantación y aceptación en la industria farmacéutica y el impacto educativo y de información sanitaria en el público, se pretendió revisar el contenido de dicho apartado II, punto 7 de la Circular 6/1995, con el fin de extender la aplicación de la pantalla a todos los medios audiovisuales, reduciendo la duración de la misma pero manteniendo los elementos esenciales que la identificaban y que el apoyo de la industria farmacéutica había ayudado a consolidar. Asimismo, la utilización de las mismas frases en los anuncios emitidos en radio, hacía conveniente recoger esta circunstancia. Por ello la nueva redacción del citado apartado II, punto 7, figura en la Circular 7/1999, de 27 de mayo, de la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios, del Ministerio de Sanidad y Consumo, estableciéndose que la duración de la pantalla (al menos de tamaño 34 pixels) sea de al menos tres segundos y que en los anuncios radiofónicos se debe incluir la siguiente frase: «Lea las instrucciones de este medicamento y consulte al farmacéutico», insertada al final del anuncio y la duración de su locución sea de al menos 3 segundos. Asimismo, durante la exposición de las frases mencionadas, el anuncio no contendrá ningún elemento publicitario visual ni sonoro que pueda distorsionar la atención del consumidor.

b) Circular de Farmacia 1/2000, de 10 de mayo, de la Dirección General de Sanidad de la Consejería de Sanidad de la Comunidad de Madrid, sobre normas generales de aplicación de algunos artículos del Real Decreto 1416/1994

Tras la publicación del RD 1416/1994 y de otras normas legislativas  (173) , se hace necesario, de cara a facilitar la aplicación de esta normativa, tanto por parte de la industria como por parte de la Administración, difundir determinados criterios que se utilicen para la evaluación y control de la publicidad de los medicamentos dirigida a las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos. Con este fin se aplica dicha legislación en el ámbito de competencias de la Comunidad de Madrid, considerándose un conjunto de normas generales de aplicación de algunos artículos del Real Decreto 1416/1994 (174) , de 25 de junio, para que sean conocidas por todos los laboratorios farmacéuticos con sede en la Comunidad de Madrid.

c) Circular 1/2002, de 25 de noviembre, de la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Consejería de Sanidad de la Comunidad de Madrid, sobre ordenación de la visita médica y otras actividades de promoción de medicamentos

En desarrollo del RD 1416/1994, la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Consejería de Sanidad de la Comunidad de Madrid ordena mediante esta Circular la actividad de visita médica en los centros sanitarios de la Comunidad, estableciendo una serie de requisitos y limitaciones a su realización. En su art. 12, el RD 1416/1994 sobre publicidad de medicamentos de uso humano define la visita médica como el medio a través del cual los informadores técnicos sanitarios transmiten al facultativo los conocimientos técnicos adecuados para que determine la valoración objetiva de la utilidad terapéutica del medicamento. Pero, aparte de esto, el Real Decreto no establece normas concretas sobre cómo ha de regularse la visita médica, quedando en manos de las Comunidades Autónomas  (175)  la potestad de establecer aspectos tales como duración, periodicidad, forma, etcétera, en que dicho acto debe llevarse a cabo.

Entre los aspectos más destacados de la Circular 1/2002 cabe citar: la fijación en Atención Primaria de un máximo de tres días de visita a la semana y de cinco laboratorios por día y cuatro visitas anuales por laboratorio en cada centro; la elaboración, por parte de las Gerencias, de un calendario de visitas; la prioridad de la visita colectiva sobre la individual y la creación de la figura del supervisor general de promoción de los medicamentos, encargado de controlar el cumplimiento de la norma, así como la posibilidad de aplicar sanciones a los laboratorios que incumplieran la referida Circular.

La respuesta, tanto por parte de los laboratorios farmacéuticos como de los representantes de los visitadores médicos, no se hizo esperar. Farmaindustria (Asociación Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica) solicitó a la Consejería de Sanidad la suspensión de la norma y propuso una ordenación de esta actividad a través de medidas que mejorasen el actual sistema, respetando la función informadora de la visita médica y el papel que representa en la actualización de conocimientos científicos que los médicos necesitan para su labor asistencial. En concreto, planteó un programa de mejora permanente de los niveles de calidad científica y ética de la visita médica. Al mismo tiempo interpuso contra esta norma un recurso contencioso-administrativo ante el Tribunal Superior de Justicia de Madrid y solicitó la nulidad de algunos de sus apartados, en concreto el art. 2 (que contiene una minuciosa regulación de la visita médica); el art. 6.1.i (que atribuye al Supervisor General de promoción de los medicamentos -figura creada por la Circular- la función de aprobación o suspensión de las actividades de promoción de los medicamentos); y el art. 7 (que establece el mecanismo de evaluación, seguimiento y control de las actividades de promoción en los centros sanitarios)  (176) .

Pero no es en la Comunidad de Madrid, únicamente, donde se plantea la necesidad de una reestructuración de las normas que regulan las relaciones más directas entre el medicamento y su directo prescriptor, o lo que es lo mismo, entre la industria farmacéutica y el médico. Una relación compleja y delicada por la diversidad de intereses que giran en torno a esta actividad. En el caso de La Rioja se interpuso recurso contencioso-administrativo contra la Orden 6/2004, de 19 de julio, de la Consejería de Salud del Gobierno de La Rioja, por la que se regula la visita médica. De forma sustancialmente coincidente con el caso madrileño, el Tribunal Superior de Justicia de La Rioja entiende en la Sentencia de 21 de noviembre de 2005 que no se está en presencia de un reglamento meramente organizativo o interno, sino que la Orden es una disposición de carácter general, que innova el ordenamiento jurídico y que, dada la extralimitación de competencias, se declara la nulidad de pleno derecho de la misma  (177) .

Otras Comunidades Autónomas como Castilla La-Mancha  (178)  y Valencia  (179)  han regulado, asimismo, esta importante actividad de la industria farmacéutica y ya disponen de las correspondientes normas sobre visita médica. Aunque se han hecho múltiples esfuerzos para consolidar un modelo único de visita en todo el Estado (con el compromiso de la industria farmacéutica de contribuir a la adecuada regulación de esta actividad, plasmado en un modelo de visita propuesto por Farmaindustria), los resultados obtenidos hasta el momento son escasos. En la actualidad rigen en España múltiples normas dependiendo de la Comunidad Autónoma considerada, constatándose una clara fragmentación de la normativa en esta materia.

IV.  MECANISMOS DE TUTELA FRENTE A LA ILICITUD DE LA PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS

La abundancia de casos que han llegado al conocimiento del Jurado de la Publicidad demuestra que las controversias, en materia de publicidad de medicamentos de uso humano se resuelven, preferentemente, en el ámbito extrajudicial. No obstante, no debemos olvidar que el legislador español optó por reprimir la publicidad ilícita por la vía de la jurisdicción ordinaria  (180) , sin perjuicio del control voluntario de la publicidad que, al efecto, pudiera existir realizado por organismos de autorregulación. Es decir, la solución jurisdiccional se adoptó, entre otras razones, por la propia exigencia plasmada en el art. 24.2 de la Constitución española, donde se reconoce el derecho al juez ordinario, aunque sin excluir el control realizado por el órgano de autocontrol, siempre y cuando se garantizase la posibilidad de recurrir las decisiones de tal órgano ante la jurisdicción ordinaria. Así las cosas, ante la realización de actividades publicitarias ilícitas, el ordenamiento jurídico reacciona, para reprimir dichos comportamientos y restablecer el orden perturbado, otorgando a los interesados las pertinentes «acciones publicitarias». En este sentido, es en el Título IV de la LGP donde se localiza la específica regulación de las mismas, siendo la acción de cesación la que ha merecido una especial atención. Por su parte, en la LGP no se contempla, directamente, la imposición de sanciones administrativas por la actividad publicitaria ilícita, aunque sí indirectamente, ya que el art. 8.6 establece que, «el incumplimiento de las normas especiales que regulan la publicidad de los productos, bienes, actividades o servicios a que se refieren los apartados anteriores, tendrá la consideración de infracción a los efectos previstos en la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y en la Ley General de Sanidad»  (181) .

El RD 1416/1994 prevé, expresamente, la imposición de sanciones administrativas en caso de contravenir su contenido, aunque establece, asimismo, una serie de medidas cautelares en defensa de la salud pública, entre las que se encuentra el ejercicio de las acciones publicitarias a que se refiere la LGP por parte de la autoridad sanitaria. Por consiguiente, en la normativa sectorial también están presentes las pretensiones de cesación o rectificación de la publicidad ilícita, de publicación total o parcial de la sentencia o de difusión de publicidad correctora.

1.  Tutela judicial

La LGP contempla dos acciones frente a la publicidad ilícita: la acción de cesación y la acción de rectificación y ambas se sustancian ante la jurisdicción ordinaria  (182) . Ahora bien, su regulación  (183)  presenta un carácter incompleto. En efecto, la LGP contiene una regulación fragmentaria de la materia; sus normas en modo alguno agotan toda la temática de las acciones publicitarias, ya que también en otras disposiciones sectoriales se contienen reglas relativas al ejercicio de acciones por publicidad ilícita en dichos ámbitos. Éste fue el caso de la Ley del Medicamento de 1990. En los arts. 120 y 121 de esta ley, introducidos por la Ley 39/2002, de 28 de octubre, de transposición al ordenamiento jurídico español de diversas directivas comunitarias en materia de protección de los intereses de los consumidores y usuarios  (184) , encontramos que el objeto de la cesación se circunscribía a la publicidad de medicamentos para uso humano que infringiera las disposiciones legales sobre este tipo de publicidad contenidas en la propia Ley del Medicamento, las disposiciones que la complementasen y la Ley General de Sanidad, produciendo lesiones a intereses plurales, colectivos o difusos, de los consumidores y usuarios  (185) . Con ello se completaba, ahora en el ámbito de los medicamentos, la protección integral de sus consumidores  (186) . A tales efectos, la citada Ley 39/2002, supuso dos formas de control diferentes. La primera, directa, de relación inmediata con el promotor de la publicidad inadecuada, para solicitarle el cese de la misma; la segunda, mediante la petición de tutela judicial con el referido objeto. Eran posibilidades alternativas, sin quedar condicionada la vía judicial al agotamiento de la vía amistosa. Hay que indicar que la actual Ley de Garantías también incorpora la acción de cesación, concebida para cuando la publicidad de medicamentos sea ilícita, afectando a intereses colectivos o difusos de los consumidores y usuarios, no siendo precisa en este supuesto la solicitud extrajudicial de cesación (arts. 105 y 106).

2.  Tutela administrativa

La LGP ha optado por un sistema de reacción frente a la publicidad ilícita de carácter eminentemente privatista, que parte de reconocer a los sujetos que se sientan perjudicados en sus derechos subjetivos o intereses legítimos una acción para pedir la cesación, o en su caso, la rectificación de la publicidad ilícita, de forma que se recabe la tutela de los jueces civiles en un proceso igualmente civil. Ahora bien, el modelo normativo resultante de la opción recogida en la LGP trata de conciliar sus previsiones genéricas con la existencia de normas especiales que procuran, en particular, la salvaguardia de la salud o seguridad de las personas. Este grupo de normas, dictadas con la finalidad indicada, son la base de las actuaciones administrativas y proceden de los Gobiernos Centrales o de los Gobiernos Autonómicos, según el orden competencial establecido  (187) . La propia LGP reconoce expresamente el poder de la Administración para producir normas que establezcan límites y condiciones a la publicidad de determinados productos y servicios (art. 8). Prevé la posibilidad de que determinada publicidad sea sometida a un régimen de autorización previa y, finalmente, permite la persecución y sanción administrativa por publicidad ilícita (art. 8.6).

En cuanto a la actividad sancionadora de la Administración, diferentes leyes y disposiciones de índole administrativa imponen sanciones de este carácter por realizar publicidad infractora de sus normas. De modo que la responsabilidad por la publicidad ilícita no sólo es de naturaleza civil  (188) , sino también administrativa. La publicidad es objeto de numerosas disposiciones normativas de diferente rango que le dan un tratamiento jurídico especial con arreglo al producto a que la publicidad se refiere, o al medio utilizado para su difusión, o al tipo de destinatarios de los mensajes. Los regímenes que estas normas establecen se consideran especiales o sectoriales. Estos regímenes no desplazan o sustituyen al régimen general contenido en la LGP; sencillamente se yuxtaponen a él [en virtud de lo que dispone el art. 3 e) de la LGP, la infracción de esas normas sectoriales o especiales implica que se considere ilícita la publicidad en el sentido y con las consecuencias previstas en dicho texto legal]. Estas normativas sectoriales pueden considerar la publicidad desde distintas facetas, lo que puede provocar su aplicación simultánea al mismo acto publicitario. Luego, tampoco estos conjuntos sectoriales son incompatibles entre sí, implicando la intervención de los distintos órganos administrativos competentes en cada caso  (189) .

Así, por una parte, con buen criterio, el art. 29.1 del Real Decreto 1416/1994 dispone que: «La contravención a lo previsto en este Real Decreto se sancionará de acuerdo con la tipificación de faltas y la cuantía de las sanciones previstas en la Ley del Medicamento de 1990 y en la Ley General de Sanidad de 1986». Dicha Ley del Medicamento  (190)  establecía en su art. 105 que, correspondía a las Administraciones sanitarias en el ámbito de sus competencias la realización de las inspecciones necesarias para asegurar el cumplimiento de lo previsto en aquella Ley. En este sentido, esta previsión de que la función inspectora la pueden ostentar la Administración del Estado o la autonómica, también se extiende en lo referente a la potestad sancionadora; en consecuencia, las resoluciones sancionadoras serán adoptadas por la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios  (191)  o por las autoridades sanitarias correspondientes de las Comunidades Autónomas. Las infracciones se calificarán como leves, graves y muy graves atendiendo a los criterios de riesgo para la salud, cuantía del eventual beneficio obtenido, gravedad de la alteración sanitaria y social producida, generalización de la infracción y reincidencia  (192) . La sanción consistirá en una multa aplicando una graduación de mínimo, medio y máximo a cada nivel de infracción en función de la negligencia e intencionalidad del sujeto infractor, fraude, incumplimiento de advertencias previas, cifra de negocio de la empresa, número de personas afectadas, perjuicio causado, beneficios obtenidos a causa de la infracción, etcétera  (193) .

Por otro lado, además de la incoación del expediente sancionador por infracción de la normativa sectorial en materia de publicidad de medicamentos por parte de las Administraciones sanitarias en el ámbito de sus competencias, también es posible la sanción al titular del medio por el que se difunda la publicidad de medicamentos en los casos previstos en la Ley 25/1994, de 12 de julio, relativa al ejercicio de actividades de radiodifusión televisiva. Esta Ley, que fue modificada en ciertos aspectos por la Ley 22/1999, de 7 de junio (por la que se trasladó al Derecho español la Directiva 97/36/CE), además de lo dispuesto en la LGP, determina los supuestos en los que la publicidad por televisión merece la calificación de publicidad ilícita, como por ejemplo, cuando fomente comportamientos perjudiciales para la salud humana, prohibiendo también cualquier forma directa o indirecta de publicidad de medicamentos y tratamientos médicos que sólo puedan obtenerse por prescripción facultativa [art. 9.1 b)]. Se ocupa, asimismo, del régimen sancionador atribuyendo las competencias sancionadoras a las autoridades correspondientes. En este sentido, de acuerdo con el art. 19 de la Ley citada, es el órgano competente en materia de comunicaciones de la Comunidad Autónoma respectiva, el que ejercerá el control y la inspección para garantizar el cumplimiento de lo previsto en dicha Ley, tramitando los correspondientes procedimientos sancionadores e imponiendo las oportunas sanciones a los operadores en relación con los servicios de televisión cuyo ámbito de cobertura no sobrepase sus respectivos límites territoriales. Así pues, en los servicios de televisión con un ámbito de cobertura superior a una Comunidad Autónoma, las funciones de inspección y control deben ejercerse por el Ministerio de Industria, Turismo y Comercio, en particular, por la Secretaría de Estado de Telecomunicaciones  (194) . Se considera infracción grave la contravención de las prohibiciones establecidas en el art. 9 (esto es, la publicidad por televisión de medicamentos que requieran prescripción facultativa, incluyéndose en la prohibición no sólo la publicidad directa, sino también la indirecta).

El art. 103.1 de la CE proclama que «la Administración pública sirve con objetividad los intereses generales». Resulta indudable que la publicidad afecta en muchas de sus manifestaciones a los intereses generales, por lo que es natural que el servicio objetivo de esos intereses requiera la intervención de la Administración en materia publicitaria. La consecución de fines de interés general explica el protagonismo de las diferentes Administraciones públicas, con las prerrogativas y atribuciones que caracterizan su estatuto jurídico. En esta situación, la Administración pública, en sus diferentes ámbitos de competencia territorial -estatal o autonómica-, interviene en el campo de la comunicación publicitaria, desarrollando funciones de naturaleza normativa -a través del ejercicio de las potestades reglamentarias correspondientes-, policial -mediante el otorgamiento de autorizaciones, el señalamiento de prohibiciones y la imposición de sanciones- y de servicio público.

Si observamos la LGP, las únicas sanciones establecidas respecto a la publicidad ilícita sólo pueden ser decididas por el juez ordinario y se concretan en la cesación o prohibición definitiva de la publicidad, en la supresión de los elementos ilícitos de la publicidad, en la publicación obligatoria de la sentencia recaída  (195)  y en la difusión de la publicidad correctora  (196)  (art. 31). La Administración carece, en rigor, de potestad sancionadora sobre la publicidad. La LGP no contiene ningún régimen sancionador propiamente publicitario y, por tanto, no se contempla ningún tipo de infracción ni sanción. Pero ello no supone, ni mucho menos, que la Administración carezca de potestades sancionadoras en materia publicitaria. El art. 8.6 de la LGP y la normativa específica se encargan de disponer esta potestad en materia de salud. Además no está de más reproducir el contenido del art. 30 del RD 1416/1994, a tenor del cual cuando concurran circunstancias de riesgo para la salud, reincidencia o acreditada intencionalidad de las infracciones, amén de las sanciones pecuniarias correspondientes, la autoridad sanitaria competente en la resolución del expediente sancionador, podrá acordar la publicación con cargo al sancionado, en los mismos medios en que tuvo lugar la infracción, tanto de la resolución sancionadora, como de la publicidad correctora  (197) .

3.  El sistema de autorregulación publicitaria para el sector de los medicamentos

3.1.  La utilidad de la autorregulación publicitaria

Una parte muy sustancial del Derecho de la Publicidad está destinada a marcar los límites del campo al que se extiende el derecho a hacer publicidad. Y es que la publicidad, configurada como actividad que puede poner en peligro distintos bienes que deben ser preservados, se encuentra sometida a una disciplina jurídica. Ahora bien, esta forma de comunicación también se calibra en consideración a unas normas de carácter deontológico que emanan del seno de una profesión o de una industria y que cristalizan aquello que los que la integran estiman el deber ser de su comportamiento. No cabe duda de que estamos hablando de la autorregulación de la publicidad  (198) , como una disciplina distinta de la jurídica, que consiste en regular el voluntario sometimiento de los distintos agentes involucrados en la creación y difusión de la publicidad a un sistema privado de control de corrección de la actividad publicitaria organizado por los propios interesados sea de forma unilateral  (199)  o de forma colectiva  (200) , en el marco de agrupaciones de carácter centralizado o sectorial  (201) . Aunque no resulta extraño encontrar sistemas mixtos de autodisciplina, en los que las normas deontológicas son elaboradas por operadores económicos pertenecientes a un único sector, pero encomendando su aplicación a un órgano de control instaurado en el seno de un sistema centralizado. Éste es el caso del Código de Farmaindustria, de cuyo cumplimiento se encarga de velar, en última instancia, el Jurado de la Publicidad de Autocontrol  (202) .

Los pilares básicos sobre los que se asienta un sistema de autorregulación publicitaria son, por un lado, la existencia de unas normas de conducta  (203)  y, por otro, el funcionamiento de un órgano de control y supervisión que decide sobre la corrección de la actividad publicitaria y con capacidad de sanción para los anunciantes que no cumplen las reglas éticas concernientes a la publicidad. Debemos indicar que las normas de conducta únicamente son vinculantes para los miembros adheridos al sistema  (204) . Respecto al órgano de control, éste vigila el cumplimiento de dichas reglas emitiendo, en caso de que se inste su actuación  (205) , una resolución sobre la adecuación de la publicidad objeto de la reclamación a los principios y normas de conducta correspondientes. Las reclamaciones ante el órgano de control pueden formularse por cualquier persona que tenga interés legítimo en que se proceda en relación con una determinada publicidad realizada por otra persona, aunque ninguna de las dos sea miembro del sistema (de hecho, son numerosas las resoluciones  (206)  que han debido afrontar como primer punto la tacha de falta de competencia del Jurado de la Publicidad para resolver expedientes abiertos contra empresas no adheridas al sistema de autodisciplina, tacha que ha sido sistemáticamente rechazada  (207) ). Sin perjuicio de lo anterior, hay que indicar que en el ámbito de la publicidad de medicamentos dirigida a los profesionales sanitarios, el procedimiento establecido presenta ciertas particularidades en cuanto a la persona legitimada para instar su actuación.

3.2.  La autorregulación publicitaria y el sector farmacéutico

El sistema de autorregulación publicitaria, si bien nació con vocación de generalidad para el sector publicitario en España, se ha fortalecido en diversos sectores empresariales a través de la elaboración de códigos de conducta sectoriales. Es el caso de la industria farmacéutica, cuyo compromiso con la autorregulación publicitaria ha ido creciendo en los últimos tiempos de forma ciertamente considerable, avanzando hacia la creación y consolidación de sistemas de autorregulación sectorial, de forma similar a lo sucedido en otros ámbitos  (208) .

Por lo que se refiere a la publicidad de productos farmacéuticos dirigida a los profesionales, la autorregulación publicitaria ha sido objeto de atención e interés preferente y constante por parte de la industria del medicamento en nuestro país desde hace más de una década. En efecto, ya en 1991, Farmaindustria adoptó como Código Español el Código Europeo de Buenas Prácticas para la Promoción de los Medicamentos aprobado por la Federación Europea de las Asociaciones para la Industria Farmacéutica; su principal objetivo era promover el estatus y desarrollo de la industria farmacéutica, de conformidad y en sintonía con los intereses de la salud pública. En 2002 se revisa y actualiza, publicándose el Código Español de Buenas Prácticas para la Promoción de Medicamentos, con el fin de dotar a los laboratorios de unas pautas de actuación concretas en el ámbito de la promoción. En la actualización de 2004 se han desarrollado unas guías que ofrecen criterios sobre incentivos a profesionales sanitarios, hospitalidad y reuniones científicas realizadas por las compañías farmacéuticas  (209) .

Este Código cubre todas las formas de promoción dirigidas a los profesionales sanitarios habilitados para prescribir o dispensar medicamentos  (210)  y todos los métodos de promoción, incluyendo prensa y publicidad directa por correo, actividad de los visitadores médicos, patrocinio de congresos científicos y de reuniones de carácter profesional o científico, Internet, utilización de todo tipo de material audiovisual (películas, vídeos, sistemas de almacenamiento de datos), así como el ofrecimiento de muestras, incentivos y hospitalidad. El objetivo del texto deontológico es el de establecer unas normas de actuación que toda la industria farmacéutica se compromete a cumplir.

El sistema de control establecido en este Código consta de tres niveles, de tal manera que son tres los órganos responsables de velar por la efectiva aplicación del mismo: la Unidad de Supervisión Deontológica, la Comisión Deontológica de la Industria Farmacéutica y el Jurado de la Publicidad de la AACC. En el primer nivel, la Unidad de Supervisión Deontológica, como órgano de control independiente encargado de la vigilancia activa del cumplimiento del Código, recibe -o busca- información de las actividades en las que participan los laboratorios e investiga si cumplen el Código, pudiendo actuar de oficio, o a instancia de otra compañía o algún profesional sanitario  (211)  cuando de la labor supervisora se desprenda la existencia de una presunta infracción. En el segundo nivel, la Comisión Deontológica intentará solucionar a través de la mediación los conflictos entre empresas farmacéuticas (una puede pedir que otra retire una publicidad o elimine un incentivo a los médicos por recetar sus productos, por ejemplo). Si no se llega a un acuerdo, interviene, como último nivel, el Jurado de la Publicidad, encargado de evaluar el caso y emitir una resolución definitiva  (212) .

La primera resolución que emitió el Jurado de la Publicidad aplicando el Código español de buenas prácticas de Farmaindustria fue la dictada por la Sección Primera el 23 de octubre de 2002, caso «incentivos», pronunciándose en contra de las bonificaciones a las oficinas de farmacia. Posteriormente han sido numerosas las resoluciones en las que el Jurado ha analizado la corrección ética de los mensajes publicitarios difundidos por las empresas farmacéuticas. A ello ha contribuido, indudablemente, uno de los criterios impuesto por Farmaindustria y consagrado en el Código. Según la norma 17.2, las denuncias han de presentarse necesariamente ante la Comisión Deontológica en el caso de que las empresas implicadas estén asociadas a Farmaindustria, pudiendo ser resueltas como consecuencia de la labor mediadora de la misma (no dicta resoluciones ni se pronuncia sobre los asuntos que conoce, sólo trata de conciliar a las partes), trasladándose los expedientes no resueltos al Jurado de la Publicidad que, como órgano externo a Farmaindustria, será quien finalmente decidirá sobre las reclamaciones presentadas e impondrá las sanciones pertinentes  (213) . Entre estas sanciones, el Código de Farmaindustria no se limita a modificar o cesar la publicidad de medicamentos, sino que también se pueden imponer sanciones de tipo económico, cuyo importe oscila entre los 6.000 y los 360.000 euros  (214) .

Como puede apreciarse, cuando la publicidad de medicamentos de uso humano vaya dirigida a profesionales sanitarios, el pronunciamiento del Jurado de la Publicidad aplicando el Código de Farmaindustria no se realizará en relación con mensajes publicitarios procedentes de empresas no asociadas. Todo lo contrario, en el inicio del procedimiento de revisión de la publicidad supuestamente incorrecta estarán implicadas empresas adheridas al sistema, que acudirán, en primer lugar, a la Comisión Deontológica para que medie en la resolución de la controversia. No obstante, ésta es una cuestión que ha suscitado polémica en la doctrina, dado que un sector de la misma y de la jurisprudencia ha negado la posibilidad de que los órganos de control de los sistemas de autodisciplina publicitaria se pronuncien en relación con mensajes publicitarios procedentes de empresas no adheridas. Así, la Sentencia del Juzgado de Primera Instancia, núm. 42 de Madrid, de 24 de marzo de 2003, declaraba la invalidez e ilicitud de la Resolución de 3 de junio de 2002 emitida por la Sección Cuarta del Jurado de la Publicidad ante la reclamación presentada por la compañía Abbott Laboratorios, S.A., contra un folleto publicitario del que era responsable la entidad Lesvi, S.A. Se puso de manifiesto que las resoluciones emanadas por la asociación a través del Jurado vinculaban exclusivamente a los asociados, trazando un paralelismo entre la autodisciplina publicitaria y el arbitraje  (215) . Dicha sentencia fue posteriormente confirmada por la Sentencia de la Audiencia Provincial de Madrid de 24 de mayo de 2004, en la que encontramos un pronunciamiento similar  (216) . Según esta doctrina, la reclamación de un asociado frente a un tercero supone un conflicto que se proyecta no sólo frente al asociado sino también ante el tercero, quien no sólo tiene derecho a que sea la jurisdicción ordinaria, o en su caso el sistema arbitral comúnmente elegido por las partes, quien se pronuncie sobre el mismo, sino en sentido negativo, a que nadie ajeno sea quien le juzgue (arts. 24 y 117 de la CE).

Estas sentencias han sido acogidas favorablemente por un sector de nuestra doctrina  (217) . Compartiendo la tesis que en estas se recogía, este sector doctrinal afirma que el sistema español de autorregulación publicitaria es un sistema de resolución extrajudicial de controversias. Por lo tanto, su actuación presupone que existe voluntad expresa de las partes de someterse al mismo. Un pronunciamiento del Jurado al margen de la autonomía de la voluntad es un hacer inexistente en Derecho y no puede producir ningún efecto desfavorable para quien no se sometió voluntariamente a esa actuación. Estas conclusiones no son compartidas por quienes las consideran que incurren en un grave error en la identificación de la verdadera naturaleza de la autodisciplina publicitaria  (218) . En este sentido, se afirma que un sistema de autodisciplina no sólo implanta un mecanismo de resolución extrajudicial de conflictos, sino que al mismo tiempo crea un mecanismo de expresión de la industria publicitaria en torno a la corrección deontológica de la publicidad. En este contexto, un organismo de autorregulación, a través de su órgano de control, podrá emitir opiniones libremente, al amparo del art. 20 CE, y a pesar de que tal opinión pueda dañar la reputación de una empresa no adherida al organismo de autorregulación  (219) . Esta posibilidad, de nuevo, es negada por el sector doctrinal que considera que el Jurado al actuar como tal lo hace siempre como un órgano que decide acerca de una controversia y no como emisor de una simple opinión relativa a la publicidad de un anunciante  (220) . Las consecuencias de considerar la resolución del Jurado como una decisión condenatoria y no como la emisión de juicios personales y opiniones, creencias y pensamientos de los integrantes del Jurado, una vez más, son rechazadas por el sector doctrinal opuesto que se acoge a la doctrina del Tribunal Constitucional  (221) .

Si bien el sujeto sancionado que no es miembro puede no cumplir la medida sancionadora, también se recuerda que la mayor parte de las resoluciones son cumplidas de forma voluntaria incluso por aquellas empresas que no tienen la condición de asociadas al sistema. Este hecho se explica por la reconocida fuerza moral de que gozan tales resoluciones. Esta fuerza moral se derivaría del acreditado y reconocido prestigio de los miembros del Jurado, y del respaldo legal otorgado al sistema de autodisciplina o autocontrol, tanto a nivel comunitario como a nivel estatal  (222) . Finalmente, si reconocemos el criterio según el cual el sistema de autorregulación constituye un sistema de resolución extrajudicial de conflictos, en nuestra opinión, para enjuiciar una determinada publicidad, extrajudicialmente, debería concurrir la expresa voluntad de las partes contendientes  (223) .






OEBPS/images/im0000516172.jpg
Beg

ch Mar,

Lstozas(z23 Vi)
Tashza200
Fash24200 12
[rrmecte






OEBPS/images/im0000517002.jpg
grupo Wolters Kluwer

LA PUBLICIDAD
DE LOS

MEDICAMENTOS

Nerea Iraculis Arregui

Monografia N. 2/2008








OEBPS/content/NcxToHtml.html
		Páginas de crédito

		Dedicatoria

		Abreviaturas

		Prólogo

		Preliminar

		Introducción

		Capítulo I. El plus control de la publicidad de medicamentos y servicios de salud

		Capítulo II.  Publicidad de medicamentos: Delimitación y principios generales

		Capítulo III. Publicidad de medicamentos dirigida al público en general

		Capítulo IV. Publicidad dirigida a personas facultadas para rescribir o dispensar medicamentos

		Capítulo V. Requisitos específicos de los distintos medios de publicidad de medicamentos

		Conclusiones

		Bibliografía 

		Resoluciones jurisprudenciales

		Resoluciones del jurado de la publicidad de la AACC









