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1. Introduccio

D’acord amb la normativa en matéria de productes sanitaris i productes sanitaris de diagnostic
in vitro, la publicitat d’aquests productes adrecada al public esta sotmesa a una série de
limitacions i condicions i al control de les autoritats sanitaries de les comunitats autbnomes que
exerceixen, entre d'altres actuacions, l'avaluacié i l'autoritzacié prévies dels missatges
publicitaris que es volen difondre.

A Catalunya, l'autoritat sanitaria competent és la Direccidé General d’Ordenacié i Regulacio
Sanitaria del Departament de Salut, la qual, des de I'any 2003, per avaluar la publicitat d’aquest
tipus de productes adrecada al public, té el suport i 'assessorament de la Comissio Assessora
sobre la Publicitat de Productes Sanitaris Adrecada al Public.! En els disset anys de
funcionament continuat d’aquesta Comissié Assessora, s’ha acumulat una gran experiéncia en
I'avaluacio dels missatges utilitzats per fer publicitat al public d’aquests productes i ha permés
que s’hagi anat consolidant un seguit de criteris a I'hora d’avaluar-la.

El gener de 2017 ja es va publicar una primera edicié del document Requisits i condicions per
a la publicitat de productes sanitaris adre¢cada al public, la finalitat del qual va ser presentar
d'una manera sintética, estructurada i clara els criteris que aplicava aquesta Comissio
Assessora en l'avaluacié dels missatges que s'inclouen en la publicitat de productes sanitaris i
productes sanitaris de diagndstic in vitro adrecada al public. Es pretenia que qualsevol ciutada,
empresa fabricant o distribuidora d’aquests productes ubicada a Catalunya o bé qualsevol altre
agent implicat en pogués tenir coneixement. Amb la difusié d’aquest document, també es va
donar transparéncia a l'activitat de la Comissi6 Assessora i, en posar a I'abast els criteris
emprats per a I'avaluacio dels missatges publicitaris, facilitava i agilitava el procés d’avaluacio
i autoritzacié de la Direccié General d’Ordenacié i Regulacié Sanitaria. Més de tres anys
després de la publicacié de la primera edicio, la Comissié Assessora ha anat establint criteris
nous, especialment pel que fa a I'Gs d’Internet i de les xarxes socials per difondre al public els
missatges publicitaris, i €s per aix0 que s’ha considerat oportd publicar una segona edicio
d’aquest document.

Aprofito per agrair la tasca que, al llarg d’aquests divuit anys de funcionament d’aquesta
Comissid, han desenvolupat totes les persones que n’han estat membres, la qual cosa ha
permés que la publicitat de productes sanitaris adrecada al public realitzada per les empreses
ubicades a Catalunya i autoritzades per aquesta Direccid General, s'ajusti al maxim als requisits
tecnicosanitaris i legals establerts i que ara es pugui disposar d’'una actualitzacio de la primera
edicié d’'aquest document.

Maria Sarda Raventos
Directora general d'Ordenacio i Regulacié Sanitaria

1 En la Comissié Assessora participen representants de: '’Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de
Balears, I'’Agéencia Catalana del Consum, I’Agéncia de Qualitat i Avaluacio Sanitaries de Catalunya (AQUAS), I'’Associacio per
a I'Autocura de la Salut (anefp), la Comissié Permanent del Consell de les Persones Consumidores de Catalunya, el
Departament de Salut (Direccié General d’Ordenaci6 i Regulacié Sanitaria i Assessoria Juridica) i de la de la Federacié
Espanyola d’'Empreses de Tecnologia Sanitaria (FENIN).
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2. Tipus de productes sanitaris dels quals es pot realitzar
publicitat adrecada al public

Es pot fer publicitat adrecada al public de tots els productes sanitaris, tret dels casos
seguents:

— Productes sanitaris que siguin finangats pel Sistema Nacional de Salut.?

— Productes sanitaris que siguin utilitzats o aplicats exclusivament per
professionals sanitaris.?

— Productes sanitaris implantables actius.*

—Productes sanitaris d’autodiagnostic, a excepcio dels destinats al diagnostic
de I'embaras, la fertilitat i a la detecci6é del VIH.>

— Productes sanitaris per al diagnostic genétic.®

3. Autoritzacio i requisits administratius

v

Els missatges publicitaris de productes sanitaris i productes sanitaris de diagnostic in
vitro adrecats al public que sén objecte d’avaluacio i autoritzacioé son aquells que tenen
exclusivament una finalitat i contingut sanitaris.

Tots els missatges publicitaris adrecats al public en mitjans de comunicacié impresos
(revistes, premsa, fullets informatius, cartells, expositors, lineals, tanques publicitaries,
lones, totems, etc.), audiovisuals (televisio, radio, video en el punt de venda, etc.) i
digitals (blogs, pagines web, xarxes socials, baners, SMS, tuits, etc.) estan sotmesos a
I'autoritzacio prévia de l'autoritat sanitaria de la comunitat autbnoma on esta ubicat el
domicili social de I'empresa,’ quan I'abast de la difusio sigui tot I'Estat espanyol. Si
'abast es limita a una Unica comunitat autdbnoma, l'autoritzacié és atorgada per
I'autoritat sanitaria d’aquella comunitat. En el cas de Catalunya, aquesta autoritzacio és
atorgada per la Direccié General d’'Ordenacio i Regulacié Sanitaria.

Quan el domicili de I'empresa no estigui a I'Estat espanyol, ha d’actuar la comunitat
autonoma on s’ubiqui el mitja a través del qual es preveu difondre el missatge publicitari.

El termini de resolucié d’'una sol-licitud d'autoritzacié és de tres mesos i el sentit del
silenci administratiu és positiu o estimatori.

2 Article 80.6 del text refés aprovat pel Reial decret legislatiu 1/2015.

3 Article 80.7 del text refés aprovat pel Reial decret legislatiu 1/2015.

4 Article 34 del Reial decret 1616/2009.

5 Article 25.8 del Reial decret 1662/2000, modificat per la disposici6 final segona del Reial decret 1591/2009 i pel Reial decret
1083/2017.

6 Article 25.8 del Reial decret 1662/2000, modificat per la disposici6 final segona del Real decret 1591/2009.

7 Article 102.2 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, en la redaccio recollida en la disposicié addicional novena
de la Llei 3/2014, de 27 de marg, per la qual es modifica el Text refés de la Llei general per a la defensa dels consumidors i
usuaris i altres lleis complementaries, article 38.6 del Reial decret 1591/2009, sobre productes sanitaris i article 25.4 del Reial
decret 1662/2000, sobre productes sanitaris de diagndstic in vitro.
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v' Ala pagina web Tramits de la Generalitat de Catalunya, seguint el cami Temes > Salut
> Productes sanitaris, es pot trobar tota la informacié sobre aquest tramit, aixi com el
model per presentar la sol-licitud d’autoritzacié. Aquest tramit s’ha de fer per via
telematica.

v' La publicitat de productes sanitaris autoritzada pel Departament de Salut es pot
identificar a partir del codi d’autoritzacié format per les lletres CPSP (control previ
sanitari de productes sanitaris), seguides d’'un numero de cinc xifres, format per dues
que corresponen a l'any (per exemple, 20 es refereix a I'any 2020) i de tres més, que
corresponen al numero d’ordre d’aquell any (per exemple, 001 fa referéncia a la primera
sol-licitud de I'any 2020) i les sigles CAT, que identifiquen la comunitat autbnoma de
Catalunya; per exemple: CPSP20001CAT.

En tot material publicitari ha de constar el codi de CPSP assignat en la resolucio
d’autoritzacié i tal com s'indica en la resolucio, excepte en el cas dels anuncis
radiofonics.

v' Al material publicitari s’hi ha d’indicar la conformitat del producte amb la legislacio
vigent, aixi com les contraindicacions i els possibles efectes secundaris que puguin
derivar-se de I'Us dels productes.

v' El missatge i material publicitaris sobre el producte sanitari que es pot difondre és
exclusivament aquell el contingut del qual ha estat expressament autoritzat i que
s’adjunta a la resoluci6 de I'autoritzacio. Aquells canvis en el material publicitari aprovat
gue no afectin de manera substancial el contingut del missatge, aixi com la sol-licitud
d’ampliacié dels mitjans de difusié del material publicitari ja autoritzat, no requereixen
autoritzacié, perd si que s’han de comunicar a la Direcci6 General d’'Ordenacié i
Regulacié Sanitaria. Després de la valoracio, s’ha de notificar a 'empresa si el material
publicitari es pot difondre amb el mateix codi de CPSP.

v' L'autoritzacié concedida manté la validesa de manera indefinida mentre no es
produeixin canvis legals o técnics que puguin afectar les caracteristiques técniques i/o
legals del producte del qual es fa la publicitat.

v/ La normativa estatal preveu que se simplifiqui el regim de control de la publicitat dels
productes sanitaris sense detriment de les garanties de proteccié de la salut publica
(article 102.2 de la Llei 14/1986). Tanmateix, actualment I’Administracié general de
I'Estat encara no ha desenvolupat la normativa corresponent per fer-ne efectiva la
simplificacio.

4. Prohibicions i limitacions

v" D’acord amb la Llei general de publicitat,® és il-licita la publicitat:

8 Article 3 de la Llei 34/1988, d'11 de novembre, general de publicitat, en la redaccié recollida en la Llei 29/2009, de 30 de
desembre, i en la Llei organica 1/2004, de 28 de desembre.


https://web.gencat.cat/ca/tramits/
https://web.gencat.cat/ca/tramits/tramits-temes/Autoritzacio-de-la-publicitat-de-productes-sanitaris-o-de-productes-sanitaris-de-diagnostic-in-vitro-adrecada-al-public?category=7604f352-a82c-11e3-a972-000c29052e2c
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— que atempti contra la dignitat de la persona o que presenti les dones de forma
vexatoria o discriminatoria,;

— que vulneri els valors i drets reconeguts a la Constitucio;

— adrecada a menors que els inciti a la compra d’'un bé o d’un servei aprofitant la seva
inexperiéncia o credulitat, o que presenti a menors persuadint els pares o els tutors
per a la compra del producte, o que mostrin els menors en situacions perilloses;

— gue sigui enganyosa, deslleial, agressiva o subliminal.

A la publicitat de productes sanitaris adrecada al public es prohibeix qualsevol mencié
gue faci referéncia a una autoritat sanitaria 0 a recomanacions que hagin formulat
cientifics, professionals de la salut (a titol individual o com a col-lectiu, com pot ser una
associacié, fundacié o societat cientifica) o altres persones que puguin, a causa de la
seva notorietat, incitar a la utilitzacio.®

v/ La publicitat no pot contenir mencions o distintius que:

indueixin a error;

— atribueixin al producte propietats que no té;
— proporcioni expectatives d'éxit assegurat;
— facin referéncia al fet que després d’un Us prolongat no apareixera cap efecte nociu;

— atribueixin caracter superflu a la intervencié medica o quirdrgica i en el cas dels
productes sanitaris de diagnastic in vitro, que menysprein la utilitat d’altres metodes
de diagnostic que requereixin la intervencié d’un professional.?

5. Aspectes generals que cal tenir en compte

v' La publicitat de productes sanitaris adrecada al public no ha de ser mai un mecanisme
per abusar de la bona fe, ha de fonamentar-se en els principis de veracitat i de
informaci6 suficient i ha de deixar clara la finalitat prevista per al producte.

v' La publicitat s’ha de poder identificar sempre com a tal, independentment de la forma
i del mitja de comunicacié utilitzats.

v' En cas que els mitjans i suports publicitaris tinguin limitacions d’espai i de temps, s’ha
de garantir que el consumidor disposi de la informacié minima perqué pugui decidir amb
suficient coneixement de causa o de forma intel-ligent, i que no indueixin a confusio,
engany ni provoquin errors als destinataris, ja sigui per inexactitud de les dades, omissio
d’'informacio rellevant, ambiguitat o d’altres circumstancies.

v' La publicitat no ha d'incitar a la violéncia i no ha de promoure activitats o practiques

perilloses ni il-legals, ni comportaments que perjudiquin el medi ambient.

9 Article 38.8 del Reial decret 1591/2009.
10 Article 4.3 del Reial decret 1591/2009 i article 4.5 del Reial decret 1662/2000.



Requisits i condicions per a la publicitat de productes sanitaris adregada al public
Requisitos y condiciones para la publicidad de productos sanitarios dirigida al publico

v' La publicitat només pot recollir els termes garantia, garantit, certificat o paraules
similars, si es descriu amb precisié I'abast i el contingut de la garantia que es dona.

v' La publicitat no pot fer referéncia als signes caracteristics de cap altra empresa, de
manera que indueixi a confusié als usuaris sobre la identitat de la marca anunciant, ja
gue aixo té la consideracié de publicitat enganyosa.!

v' La publicitat comparativa, és a dir, la que faci comparacions entre productes de
diferents empreses, ha de basar-se en caracteristiques essencials, afins, analogues i
objectivament demostrables i, en qualsevol cas, ha de ser certa i no pot utilitzar
expressions denigrants. En cas que la comparativa sigui entre un producte sanitari i un
medicament, cal que es fonamenti en un estudi clinic directe realitzat amb ambdoés
productes.

v' La publicitat no pot suggerir que només el producte anunciat té unes caracteristiques
exclusives i/o especifiques, si en realitat sébn comunes a tots els productes del mateix
tipus.

v La publicitat de productes sanitaris adrecada al public general ha d'incloure
obligatoriament la informacié seguent:*?
e Les contraindicacions.
e Els efectes secundaris.
e Una frase que faci referencia al fet que el producte compleix la normativa sobre
productes sanitaris.
e El nimero d’autoritzacié de CPSPxxxxxCAT.

v Ala publicitat de productes sanitaris adrecada al public, la mencio a les instruccions
d’utilitzacio s’ha de fer mitjancant I'expressié “instruccions d’as” i no la de “prospecte”,
per evitar la confusié quant a la naturalesa legal del producte, ja que el concepte de
“prospecte” és propi dels medicaments.

v' Afidassegurar I'Gs adequat de productes sanitaris per part del public, la publicitat dels
productes destinats a tractar o bé alleujar patologies o problemes de salut que
requereixen un diagnostic médic previ ha d'incloure I': “Es requereix un diagnostic
medic previ del/de la (nom de la patologia o problema de salut)”.

v'  Els materials publicitaris poden ser multilingties, perd el contingut ha de figurar
almenys en castella, o en catala si la difusi6 només es fa a Catalunya. Pel que faal'Us
d’altres idiomes, I'empresa ha d’acreditar que el text es correspon a una traduccio
literal i exacta de la versi6 en castella o catala.

v/ S’admet que als diferents materials publicitaris s’incloguin simbols de xarxes socials
(Twitter, Facebook, Instagram, YouTube...) sempre que els missatges publicitaris
sobre el producte sanitari, si n’hi ha, hagin estat autoritzats préviament.

11 Articles 6 i 20 de la Llei 3/1991 de competéncia deslleial.
12 Drara endavant, en aquest document a aquesta informacié s’hi fa referéncia com a “informacié obligatoria”.
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v' En un material publicitari es pot incloure un codi bidimensional (codi QR) que dirigeixi

a un lloc d’'Internet (per exemple, pagina web, perfil de xarxes socials, etc.) sempre
gue la publicitat que hi estigui inclosa hagi estat autoritzada préviament.

6. Requisits i condicions especifiques establertes per la Comissié
Assessora sobre la Publicitat de Productes Sanitaris Adrecada al
Pablic

6.1. Material que no es considera publicitat i material que no requereix
autoritzacio

Les instruccions d’'Us no es consideren publicitat. Per tant, un material que només les
hi inclogui, de manera literal i completa, no necessita l'autoritzacié prévia de la Direccio
General d’Ordenaci6 i Regulacio Sanitaria per difondre-les.

Un envas fictici del producte sanitari es considera publicitat, perd no necessita
l'autoritzacié prévia de la Direcci6 General d’Ordenacié i Regulacié Sanitaria per
difondre’l si és una reproducci6 a escala, exacta i completa de I'envas en qué s’esta
comercialitzant. Tanmateix, cal acompanyar-lo d'una peca annexa en la qual aparegui
la informacié obligatoria que ha de constar en la publicitat de productes sanitaris
adrecada al public.

Si el material publicitari només conté el nom del producte sanitari, acompanyat o no
d’'una imatge del producte o de I'envas en qué es comercialitza, sense cap missatge
publicitari, es considera publicitat, perd no requereix autoritzacié prévia per difondre’l.
Tanmateix, cal incloure la informacidé obligatoria que ha de constar en la publicitat al
public d’aquests productes, tret que el material publicitari en el qual s’inclogui sigui tan
petit que faci impossible utilitzar una mida de lletra que es pugui llegir de manera
adequada (per exemple, un boligraf).

6.2. Abast de l'autoritzacio i ubicacio del codi de CPSP al material publicitari

v' L'autoritzacié es limita als missatges publicitaris sobre el producte que consten al

material publicitari, per la qual cosa el codi CPSP només es pot col-locar a les pagines
del material que conté la publicitat del producte sanitari, com per exemple:

— En triptics informatius en els quals el missatge publicitari del producte només
sigui a la contraportada, el codi CPSP només es pot posar en aguesta
contraportada.

— Unlloc web amb diverses pagines on en algunes nomeés hi ha informacié sobre
la patologia o sobre 'empresa, el codi CPSP només es pot col-locar en aquelles
on es faci referéncia al producte sanitari.

v" Quan un mateix material inclogui publicitat sobre productes de diferent categoria legal

(productes sanitaris, cosmeétics, complements alimentaris, biocides o medicaments), la
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informacié sobre el producte sanitari ha d’aparéixer en un espai diferenciat, delimitat
per un requadre o similar on figuri la informacié obligatdria que ha de constar en la
publicitat al public dels productes sanitaris. Aixi mateix, sota la imatge o nom de cada
producte hi ha de figurar la categoria legal.

No forma part de l'autoritzacié6 d’'un material publicitari la informacié que es pugui
facilitar sobre la patologia o altres formes de tractament o altres informacions. La
responsabilitat sobre I'exactitud, la veracitat i la fiabilitat d’aquesta informacié és
exclusiva de I'empresa que sol-liciti I'autoritzacié de la publicitat.

Si, per completar o aclarir alguna informacié o missatge inclos al material publicitari,
s'utilitza una referéncia a peu de pagina, el text corresponent s’ha de col-locar a la
mateixa pagina on hi hagi la informacié o frase referenciada, i amb una mida de lletra
gue en permeti la lectura adequada.

6.3. Ubicacio de la informacio obligatoria

Quant a la ubicacio6 i el format de la informacié obligatoria que cal incloure als materials
publicitaris de productes sanitaris adrecats al public general, cal tenir en compte el seguient:

— La mida del text ha de ser 'adequada per assegurar-ne la lectura i proporcionada
al de la resta d’informacio que figuri al material publicitari.

— El color del text ha de ser l'adequat perqué sigui visible i no quedi amagat o
difuminat en relacié amb el color de fons del material publicitari; per exemple, s’han
d’evitar combinacions com un text de color gris clar sobre un fons blau clar.

— Ladireccio del text ha de ser la mateixa que la de la resta del text inclos al material
i, essencialment, en horitzontal, tret que el format no ho permeti.

— El text ha danar precedit per les paraules “Contraindicacions” o “Efectes
secundaris”, segons correspongui, quan per falta d'espai no es puguin separar
adequadament d’altres textos relatius al producte.

— Si el material publicitari és de mida gran (totems, expositors dempeus, etc.), el text
ha de figurar a una al¢cada que en permeti la lectura dempeus i no a la part inferior
del material a prop de terra.

Concretament, per a diferents tipus de materials publicitaris i sempre complint els
requisits generals esmentats més amunt:

= En anuncis audiovisuals (anunci televisiu, video en el punt de venda) i videos
digitals emesos a canals d’Internet, la informacié obligatoria ha de romandre en
sobreimpressié durant prou temps per assegurar-ne la lectura. La mida i el color de
la lletra han de contrastar amb el color del fons de pantalla on apareixen. Aixo es
pot aconseguir, per exemple, incorporant el text en una banda de color
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preferentment verd,3 ubicada a la part inferior del video, o bé amb un fotograma
d’aquest mateix color al final del video que romangui durant un temps no inferior a
tres segons. A continuacio, es mostren diferents opcions, en funcié de si el producte
presenta o0 no contraindicacions i efectes secundaris:

1. Elproducte sanitari, segons consta a les instruccions d’Us, té efectes secundaris
i/o contraindicacions i la durada prevista de I'anunci garanteix que puguin ser
llegits de forma adequada. Vegeu I'exemple segient.

\/

Wiy’

13 E| color d’aquesta banda o fotograma mai ha de ser blau fosc, perqué no es confongui amb el color de la
pantalla que apareix al final dels anuncis de medicaments sense recepta en suports audiovisuals.

Si s'utilitza el color verd per a la banda o la pantalla, es recomana utilitzar els seglents Pantone, mides i
tipografies:
— Color de fons de banda verda: Pantone 360 C; R: 106, G: 191, B: 75; C: 62, M: 0, I: 86, K: 0; #
6abfda

— Color del text per incloure en la banda verda: Blanc; R: 255, G: 255, B: 255; C: 0, M: 0, I: 0, K:
0; #Hfffff

— Tipografia del text per incloure en la banda verda: Arial

— Cos o mida del text (per escalar proporcionalment):
=  Peraunaresolucio de 1920 x 1080 px: 50 px
=  Peraunaresolucié de 1366 x 780 px: 35 px-
. Mida minima permesa: 18 px

Quan sigui necessari, cal incloure-hi un hipervincle per consultar els efectes secundaris i/o contraindicacions.
Es recomana utilitzar el format seguent:

— Color d’hipervincle: Pantone 364 C ; R: 72, G: 118, B: 41; C: 74, M: 32, |: 100, K: 19; #
487.528

— Tipografia d’hipervincle: Arial Bold i subratllat
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7L

Ti7TiL.

o Compleix amb la normativa de productes sanitaris. CPSP20XXXCAT

2. Elproducte sanitari, segons consta a les instruccions d’'us, té efectes secundaris
i/o contraindicacions i la durada prevista de I'anunci no garanteix que puguin ser
llegits de forma adequada. En aquest cas, la informacié obligatoria s’ha de
substituir pel text seglent: “Llegeixi els efectes secundaris i/o contraindicacions
a www. XXXXXX". El nom del lloc web que s’indica a I'anunci ha de ser curt i
facil de recordar (preferentment, que inclogui o sigui la marca del producte
sanitari). Vegeu els exemples seguents.

En el format de banda.

(1] Uiegeixi els efectes secundaris ifo contraindicacions a:

13 de 45


http://www.xxxxxx/

Requisits i condicions per a la publicitat de productes sanitaris adrecada al public
Requisitos y condiciones para la publicidad de productos sanitarios dirigida al publico

o Compleix amb la normativa de productes sanitaris. CPSP20XXXCAT

En el format de fotograma al final de I'anunci.

m Llegeixi els efectes secundaris i/o contraindicacions a:

o Compleix amb la normativa de productes sanitaris. CPSP20XXXCAT

3. Ales instruccions d’'Us del producte sanitari no es descriuen efectes secundaris
i contraindicacions. La frase del compliment amb la legislacié de productes
sanitaris es potincloure en el format de banda o de fotograma al final de I'anunci,
juntament amb el codi de CPSP. Vegeu els exemples segients.

En el format de banda.
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o Compleix amb la normativa de productes sanitaris. CPSP20XXXCAT

En el format de fotograma al final de I'anunci.

Compleix amb la normativa de productes sanitaris.
CPSP20XXXCAT

Als anuncis radiofonics o en materials o suports en els quals el text és limitat a un
reduit de caracters (SMS, tuit, baners estatics o dinamics, etc.), s'Tadmet substituir
la informacié obligatoria per la frase: “Llegeixi els efectes secundaris i/o
contraindicacions a Www.XXXXXX".

Als llocs web que estiguin formats per diverses pagines, no €s necessari que la
informacio obligatoria es col-loqui a la pagina inicial, perd ha de figurar a la seccio
del web en la qual es mostri i/o es faci referencia a les indicacions del producte, i
sempre en la ubicacié que hi sigui més propera.

Als expositors, com disposen de diverses cares, la informaci6 obligatoria no es pot
ubicar a la cara posterior, ja que no es garanteix la lectura per part del public. De
manera preferent, aquesta informacié ha de figurar a la cara frontal, i mai no ha de
guedar tapada pel producte exposat. Si aixd no és possible, ha d’aparéixer en els
dos laterals de I'expositor.

Als fullets informatius, la informaci6 obligatoria es pot incloure a la cara posterior.
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= En materials publicitaris en forma de cub, la informacié obligatoria ha d’aparéixer
almenys a dues de les cares, que son aquelles que quedin més visibles al public,
segons la ubicacio prevista en el punt de venda.

6.4. Condicions per ala utilitzacié de determinades expressions comparatives
i/o excloents

No s’accepten expressions del tipus segulent:
- “El més venut”
— “El millor del mercat”
- “El més efectiu i natural”
— “El millor per ala curadel...]”
— “El 93% dels usuaris prefereixen [...]”
— “Dos de cada quatre usuaris recomanarien utilitzar [...]"
- “El primer”
- “Férmula exclusiva”
- “L’dnic”

Unicament es poden admetre aquestes expressions o de similars si s’aporten estudis
objectius cientificament valids i/o publicacions i/o informacions de mercat contrastades
que puguin demostrar que aquestes afirmacions sén realment certes, ja que la
publicitat comparativa sempre requereix ser provada.

Quan s’incloguin dades comparatives de venda del producte, la comparacié s’ha de
fer sobre la base del nombre d’unitats venudes i no de valors, per a vendes realitzades
en un periode llarg i recent al territori a qué es faci referéncia. Només es poden
comparar productes que tinguin la mateixa finalitat i que es comercialitzin als mateixos
canals de venda. No és necessari incloure a la publicitat la referéncia a la font de les
dades.

6.5. Referéncia a dades cientifiques, estadistiques i/o tecniques en relacié
amb I'eficacia i seguretat del producte

v Quan a la publicitat es faci referencia a dades cientifiques, estadistiques o técniques,
s’han d’acreditar mitjangant els estudis corresponents; preferentment, els resultats
obtinguts en aquests estudis haurien d’estar publicats en revistes cientifiques de
reconegut prestigi dins de I'ambit propi del producte sanitari del qual es fa la publicitat.

— En el cas de la publicitat de productes sanitaris de classe |, 'empresa responsable
del producte ha de presentar, juntament amb la sol-licitud, els estudis cientifics
realitzats d’acord amb I'annex X (avaluacio clinica) del Reial decret 1591/2009 que
n'avalin I'eficacia, o les caracteristiques o altra informaci6 que figurin en el missatge
publicitari proposat.
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— En el cas dels productes sanitaris de classe lla, llb, Ill o de diagnostic in vitro, les
caracteristiques, les propietats o els efectes a qué es faci referéncia a la publicitat
han d’estar d’acord i ser coherents amb la informacié continguda en les instruccions
d’'s del producte aprovades per I'organisme notificat que el va avaluar. L’empresa
responsable del producte també ha de presentar, juntament amb la sol-licitud, els
estudis que avalin tota la informacié que figuri a la publicitat perd que no s’hagi
inclos a les instruccions d'Us (per exemple, dades de consum, satisfaccié dels
usuaris, comparacions, etc.) o qualsevol altra informacio que la Comissié Assessora
consideri necessaria.

— A criteri de la Comissi6 Assessora es pot sol:-licitar qualsevol altra documentacio
que es consideri necessaria per avalar les mencions contingudes en el missatge o
missatges.

v' Quant als estudis cientifics que es presentin a la sol-licitud per justificar alguna mencié
en relacié amb les indicacions terapeutiques, I'eficacia del producte sanitari objecte de
la publicitat o0 amb dades cientifiques, estadistiques o técniques:

— Aquests s’han de realitzar amb el producte sanitari objecte de la publicitat, tal
com es comercialitza.

— No és necessari que aquests estudis se citin al material publicitari.

v' L’expressio6 “Provat clinicament” es pot incloure en la publicitat sempre que s’aporti la
documentaci6 cientifica que acrediti que el producte sanitari s’ha assajat en humans.

v' L'Us de la menci6 “eficac” en la publicitat es pot acceptar sempre que I'estudi clinic que
justifiqui I'eficacia estigui ben dissenyat i inclogui un nombre suficient de pacients
perqué els resultats obtinguts siguin estadisticament significatius.

v' Si s'inclou informacio6 i resultats sobre els estudis clinics realitzats amb el producte
sanitari objecte de la publicitat, aquests s’han de presentar de manera completa,
evitant biaixos d’informacio que puguin induir el public a error.

6.6.Inclusi6é de recomanacions i/o testimonis

v' La normativa prohibeix que a la publicitat es facin recomanacions del producte sanitari
per part de cientifics, professionals de la salut o persones notories,'* ja que poden
incitar a la utilitzacié. D'acord amb aix0, no s’accepta que a I'anunci aparegui la imatge
d’alguna d’aquestes persones, ja que s’entén com a recomanacié la simple presencia
a I'anunci, encara que no faci cap mencié explicita del producte. Ara bé, es pot admetre
la preséncia de personal que representi treballar en el departament d’investigacio i
desenvolupament de 'empresa que fabrica el producte, sempre que sigui verag i sense
gue recomani el producte. Aixi doncs, en el cas de I'aparicié en la publicitat d’aquest
personal que utilitzi roba de laboratori o d'altres elements protectors (ulleres de

14 g'entén per persona notoria la que és pablicament coneguda per la poblacié o per I'audiéncia general dels mitjans de
comunicacié. Es consideren persones notories els influenciadors.
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proteccio, guants, etc.) o equips utilitzats en investigacio (microscopi, plagues de petri,
pipetes, etc.), no es considera que aquesta persona esta fent una recomanacio del
producte.

v" No es poden difondre a Internet ni a les xarxes socials vinculades directament amb
una oficina de farmacia, materials audiovisuals en els quals el farmaceutic, o algun
col-laborador seu farmaceutic, expressin opinions o valoracions sobre un producte
sanitari, ja que es considera que, amb la seva preséncia en aquest material, s’esta
realitzant la recomanacié del producte per part d'un professional sanitari, fet que esta
prohibit.

v' Les opinions o valoracions sobre un producte sanitari que una persona notoria publiqui
a Internet, xarxes socials o qualsevol altre de difusio, no es consideren publicitat,
sempre que la persona esmentada no tingui una relacié contractual amb I'empresa
responsable de la fabricacié o distribucié del producte, no hi tingui interessos directes
o indirectes o no rebi cap tipus de contraprestacio.

v Els testimonis inclosos als materials publicitaris han de ser reals. Per aix0, en presentar
la sol-licitud d'autoritzacié s’ha de presentar també la corresponent documentacio
identificativa d’aquests testimonis (DNI, NIF o similar) i la declaracié conforme que el
seu testimoni és totalment verag i cert.

6.7. Material audiovisual

v" Quan el material publicitari sigui un video, ja sigui per emetre per televisid, per un canal
de videos per Internet —per exemple, Youtube o Facebook— o a través d’un lloc web o
d’'un monitor o pantalla ubicat en una consulta o sala d’'espera, un expositor o una
farmacia o qualsevol altre punt de venda, és necessari que, almenys cinc dies abans
de la primera emissio, es faci arribar a la Direccid General d’Ordenacio i Regulacio
Sanitaria la versio final gravada on ja s’hagi inclos el codi CPSP atorgat.

6.8. Publicitat a Internet i altres mitjans digitals

v" Quan a la publicitat a Internet s'’utilitzi un mateix lloc web per incloure-hi publicitat del
producte sanitari adrecada al public i informacié adrecada a professionals
sanitaris, s’han de complir els requisits seguents:

— No poden compartir una mateixa pagina web. Han de ser pagines totalment
separades.

— Hi ha d’haver un mecanisme que bloquegi I'accés del public en general a la
informacié adrecada exclusivament a professionals. Es pot acceptar un
mecanisme del tipus advertiment previ a 'accés a aquestes pagines mitjancant
el qual s'indiqui a l'usuari que s’accedira a una informacio sobre el producte
sanitari que esta adrecada exclusivament a professionals sanitaris i que si no
s'és professional sanitari, ha d’abstenir-se d’accedir-hi.
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— La publicitat de productes sanitaris en suports digitals que presenten
limitaci6 d’espai, com ara el marqueting de cercadors (SEM) o determinats
tipus de publicitat contextual, s’ha d’identificar com a publicitat i incloure la
marca del producte, la finalitat, el codi CPSP i un enllac a un web autoritzat
préviament, en el qual es reculli el repte de la informaci6 obligatoria sobre el
producte esmentat.

La publicitat de productes sanitaris en suports digitals que no presenten limitacio
d’espai ha d’'incloure tota la informaci6 obligatoria; per exemple, en el cas de pagines
web, blogs, videos, etc.

En una aplicacié mobil (app) es pot incloure publicitat d’un producte sanitari si en els
moduls en qué aparegui algun missatge publicitari consta la marca del producte, la
finalitat i la informaci6 obligatoria.

Els videos publicitaris que s’insereixin a Internet i en altres mitjans digitals han de
complir els mateixos requisits que els que s’emetin en mitjans audiovisuals tradicionals
(anunci en televisio).

6.9. Publicitat sobre els ingredients del producte i I’GUs del concepte “natural”

v

Es pot destacar un component o ingredient de la formulacié del producte sanitari,
sempre que aquest contribueixi de manera essencial a la funcié del producte. S’ha de
justificar adequadament I'aportacié que fa aquest ingredient mitjancant la presentacio
dels estudis clinics corresponents. En tot cas, s’ha que tenir present que I'activitat que
té lingredient al producte sanitari s’ajusti a la que és propia d'aquest tipus de
productes, és a dir, I'accié no es produeix per mitjans farmacologics, immunitaris o
metabolics; per exemple, no seria correcte ressaltar com a propietat “antibiotica” la
d’un ingredient que estigui present al producte com a conservant.

L’0s de la propietat “natural” s’accepta sempre que vagi acompanyada i referida
especificament a I'origen, ja sigui d’algun o de tots els ingredients del producte sanitari.
Aquesta propietat no pot anar referida al producte sanitari, perqué ni el producte
sanitari en si mateix ni els ingredients no es troben tal qual en la naturalesa, siné que
han patit algun procés industrial per poder-ne fer Us d’'una manera eficac i segura.

Es poden utilitzar missatges com “No conté gluten”, “No conté medicaments”, “No
produeix somnolencia”, etc. sempre que aquestes mencions estiguin justificades amb
la documentacié adequada i, per tant, en quedi demostrada la veracitat.

6.10 Publicitat d’un producte com a novetat

v

L’0s de la mencié “nou” s’accepta sempre que es tracti d’'un producte que sigui una
novetat al mercat de I'Estat espanyol o bé es tracti d'un producte que s'incorpori de
nou a la cartera de productes de I'empresa que ha presentat el material publicitari. A
efectes de tenir en compte la novetat, es considera que un producte que faci més de
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dos anys que s’estigui comercialitzant no es pot considerar que sigui nou. En tot cas,
€s necessari que s’aporti informacié objectiva que hi doni suport.

6.11. Referencia al punt de venda i al preu del producte

v

En la publicitat de productes sanitaris d’autodiagnostic (proves d’embaras, fertilitat i dels
productes d’autodiagnostic per a la detecci6 del VIH) s’ha d’inserir sempre la frase “De
venda exclusiva a farmacies”, perqué, d’acord amb el que estableix I'article 13.4 del
Reial decret 1662/2000, els productes d’autodiagnostic només es poden vendre a les
oficines de farmacia. La Comissié Assessora entén que és necessari que l'usuari
potencial del producte sanitari d'autodiagnodstic conegui on pot adquirir aquest producte
sanitari legalment.

Quant a la publicitat de la resta de productes sanitaris, es pot inserir, si €s procedent,
I'expressio “De venda en farmacies”, perd sense incloure la paraula “exclusiva” o
“nomeés”.

Al material publicitari pot apareixer la imatge de la facana d’'una farmacia, ja que és un
punt de venda, sempre que no hi hagi la mencié “exclusiu” o “exclusiva”’ o “homés” en
la mateixa imatge o al mateix material publicitari.

En canvi, no poden apareixer imatges o referéncies a consultes mediques ni cliniques,
hospitals, ni a institucions o administracions relacionades amb la salut, perqué es pot
considerar que els professionals sanitaris estan recomanant el producte.

Al material publicitari es pot incloure la mencié “Consulti el seu farmacéutic o
farmaceéutica”.

La inclusié del preu del producte sanitari a la publicitat és voluntaria. En cas que
s'inclogui, aquest preu ha de correspondre a l'import total a satisfer pel client, i ha
d’incloure els impostos aplicables al producte.

També s’admet la inclusié del preu de venda recomanat pel fabricant en la publicitat,
sempre que es compleixin els seguents:
- Quan la quota de mercat del producte, respecte a la seva competéncia no
excedeixi el llindar del 30%.
- Quan els punts de venda en els quals s’aplica aquest preu recomanat no
excedeixin del llindar del 30% de quota de mercat en aquest producte.
- Quan no suposi un preu de venda minim o fix com a resultat de la pressié o dels
incentius oferts per qualsevol de les parts.

6.12. Lliurament de mostres de productes i/o regals com a accié publicitaria

v

Es possible el lliurament al public de mostres gratuites d’un producte sanitari com a
manera de fer publicitat, sempre que:
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— estiguin identificades com a mostra gratuita;

— continguin els mateixos textos en I'etiquetatge que en I'envas comercial, encara que
en puguin contenir un nombre d’unitats inferior;

— incloguin les instruccions d’Us completes;

Si en una publicitat s’esmenta una via per a I'obtencié de mostres gratuites per al
consumidor, no és necessari incloure-hi el nombre total d’'unitats que es lliuraran o el
periode durant el qual es distribuiran, ja que aquesta transaccié no esta vinculada a una
venda. Si escau, es pot indicar si hi ha limitacié en el nombre de mostres per lliurar al
public.

v Les accions publicitaries adregades al public consumidor que incloguin el regal d’'un
producte de consum, obsequi o servei han d’incloure, d’acord amb el Codi de consum
de Catalunya, com a minim, la data fins a la qual la promoci6 és valida o bé el nombre
d’unitats que inclou la promoci6. En tot cas, s’han de posar a disposicié del consumidor
les bases de la promocid, ja sigui en el mateix material publicitari, en un fullet disponible
en el punt de venda o en el lloc web de I'empresa responsable de la publicitat.

6.13. Activitat de comerc electronic

A les plataformes de venda per Internet:

e Els missatges publicitaris sobre productes sanitaris que s’incloguin en una
plataforma de venda per Internet requereixen autoritzacié per part de la Direccid
General d’Ordenaci6 i Regulacié Sanitaria. L'empresa responsable de la venda en
aquesta plataforma és qui ha de sol-licitar I'autoritzacié6 esmentada, en el cas que
'empresa esmentada tingui la seva seu social a Catalunya.

¢ Sia la plataforma de venda per Internet només consta el nom del producte sanitari
i/o les instruccions d'Us i/o una imatge de I'envas en qué es comercialitza, al costat
del preu de venda, en no incloure cap missatge publicitari, no es requereix
autoritzacié de la Direccié General d'Ordenacio i Regulacié Sanitaria. No obstant
aixo, si que té la consideracio de publicitat adrecada al public d'un producte sanitari,
per la qual cosa ha d’incloure-hi la informacié obligatoria.

e La frase referent a qué el producte compleix la normativa de productes sanitaris ha
d’apareixer al costat de la imatge del producte i on s’ubiqui el botd per realitzar la
compra. La resta de la informacié obligatoria s’ha de mostrar abans de prémer un
bot6 del tipus “Llegeix-ne més” o “Compra”.

v' Pagina web de producte

¢ Siuna pagina web amb publicitat del producte conté un element (boté o enllag) que
redirecciona a una seccié que contingui enllagos a llocs web de punts de venda, la
seccié esmentada no requereix I'autoritzacié de la Direccié General d’Ordenacio i
Regulacié Sanitaria.
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6.14. Nota de premsa i publireportatge

Una nota de premsa que s’envii a un mitja de comunicacid, amb informacié objectiva i no
promocional referent a un producte sanitari, no requereix autoritzacio de la Direccié General
d’Ordenacid i Regulacié Sanitaria, ja que aquesta nota no va adrecada directament al pablic
sind als periodistes de la redaccid d’aquest . La informacié hauria de ser completa i incloure-
hi les indicacions terapéutiques i propietats, d’acord amb el que consti en les instruccions
d’Us i I'etiquetatge, aixi com les contraindicacions i els efectes adversos que pugui tenir el
producte.

Un publireportatge referent a un producte sanitari requereix I'autoritzacié de la Direccié
General d’'Ordenacio i Regulacié Sanitaria, ja que inclou informacié del producte, juntament
amb missatges promocionals, que es dirigeix directament al public i hi ha una relacié
contractual amb el mitja de comunicacio per a la publicaci6.

6.15. Patrocinis de productes sanitaris en serveis de comunicacio audiovisual
lineals (televisio ala carta per Internet) o no lineals (televisio tradicional).

Per a qué es pugui realitzar el patrocini d’'un programa en aquests serveis de comunicacio
audiovisual amb un producte sanitari, s’han de complir els seglients requisits:

- Les especificacions dels patrocinis que es recullen en la Llei 7/2010, de 31 de marg,
de Comunicacio6 Audiovisual i en el Reial decret 1624/2011, de 14 de novembre, pel
qgual s’aprova el Reglament de desenvolupament de la Llei 7/2010, de 31 de marg,
general de la comunicacié audiovisual, pel que fa a la comunicacié comercial
televisiva, és a dir:

¢ Indicar el patrocini al principi del programa, a I'inici de cada represa després
dels talls que es produeixin o al final.

¢ Identificar el patrocinador de manera verbal, visual o ambdues.

¢ No incitar directament a la compra, en particular, mitjancant referéncies
concretes de promocio als productes.

- Les exigéncies propies de la publicitat de productes sanitaris, és a dir:

¢ Incloure la finalitat del producte si no és explicita.

¢ Incloure la frase legal “Compleix la normativa de productes sanitaris” i el codi
CPSP.

¢ Considerant que la durada maxima d’un patrocini és deu segons, el text sobre
els efectes secundaris i/o contraindicacions es pot substituir per la frase
“Llegeixi els efectes secundaris i/o contraindicacions a www.XXXXXX". El
nom del lloc web que s’indica ha de ser curt i facil de recordar (preferentment,
gue inclogui o sigui la marca del producte sanitari).

6.16 Xarxes socials

v' Actualment, existeixen multitud de xarxes socials i, per tant, els criteris que
s’estableixen sobre quins han de ser els requisits que s’han de complir per realitzar


http://www.xxxxxx/
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publicitat de productes sanitaris adre¢ada al public en aquests mitjans han de ser
generals, ja que cadascuna pot tenir les seves particularitats quant al funcionament.
En tot cas, en aquest document s’inclouen els criteris establerts per a les xarxes socials
més populars (com ara Twitter, Facebook, YouTube, Instagram...) com a referéncia
per ser aplicables a altres xarxes de menys popularitat.

v' De manera general, cal tenir en compte que les prohibicions i limitacions que estableix
la normativa per fer publicitat de productes sanitaris adrecada al public a qualsevol sén
igualment aplicables en mitjans digitals; per exemple, un video publicitari que
s'insereixi a Twitter o a YouTube ha de complir els mateixos requisits que els exigibles
a un anunci que es vulgui emetre per televisio.

v" Anuncis en xarxes socials (Twitter, Instagram, Facebook...):

o Els perfils de producte a les diverses xarxes socials tenen un espai limitat per
incloure-hi text. En tot cas, s’ha d’incloure, com a minim: el nom del producte, la
finalitat prevista si no és evident, la frase referent al compliment de la legislacio i
namero de CPSP. Si el producte té efectes adversos i/o contraindicacions,
aquesta informacio es pot substituir mitjangant la inclusio de la frase “Llegeixi aqui
els efectes adversos i/o les contraindicacions”. La paraula aqui ha de contenir un
vincle a un web préviament autoritzat, en el qual es reculli tota la informacio
obligatoria sobre el producte esmentat.

e Els diferents tuits publicitaris sobre un producte sanitari, aixi com els anuncis a
Facebook o a Instagram associats a perfils d’aquetes xarxes socials que tinguin
una finalitat comercial, han de ser autoritzats previament per la Direccié General
d’Ordenacio i Regulacié Sanitaria. Com que tenen un espai limitat, no és necessari
incloure-hi la informacié obligatoria, perd han d’incloure un vincle al perfil de xarxa
social a qué estan associats.

v' Videos publicitaris a YouTube:

e Els videos publicitaris que s’insereixin a YouTube han de complir els mateixos
requisits que els que s’emeten en mitjans audiovisuals tradicionals (anunci en
televisid).

7. Referencies normatives

v' Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat (BOE ndam. 102, de 29 d'abril de 1986).

v" Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el text refés de la Llei
de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris (BOE nam. 177, de
25 de juliol de 2015).

v' Llei 34/1988, d'11 de novembre, general de publicitat (BOE num. 274, de 15 de
novembre de 1988).
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Llei 3/1991, de 10 de gener, de competencia deslleial (BOE nam. 10, d’11 de gener de
1991).

Llei 34/2002, d'11 de juliol, de serveis de la societat de la informaci6 i de comerg
electronic (BOE num. 166, de 12 de juliol de 2002).

Llei 7/2010, de 31 de mar¢, general de la comunicacié audiovisual (BOE nam. 79, de
I'1 d’abril de 2010).

Llei 22/2010, de 20 de juliol, del Codi de consum de Catalunya (DOGC num. 5677, de
23 de juliol de 2010).

Llei 22/2005, de 29 de desembre, de comunicaci6 audiovisual de Catalunya (DOGC
4543, de 3 de gener de 2006).

Reial decret 1591/2009, de 16 d'octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris
(BOE num. 268, de 6 de novembre de 2009).

Reial decret 1662/2000, de 29 de setembre, sobre productes sanitaris per a diagnostic
in vitro (BOE num. 235, de 30 de setembre de 2000).

Reial decret 1616/2009, de 26 d’octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris
implantables actius (BOE num. 268, de 6 de novembre de 2009).

Reial decret 1083/2017, de 29 de desembre, pel qual es modifica el Reial decret
1662/2000, de 29 de setembre, sobre productes sanitaris per a diagnostic “in vitro”, per
tal de regular la venda al public i la publicitat dels productes d’autodiagndstic per a la
detecci6 del VIH (BOE num. 317, de 30/12/2017).
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1. Introduccion

De acuerdo con la normativa en materia de productos sanitarios y productos sanitarios de
diagndéstico in vitro, la publicidad de estos productos dirigida al puablico esta sometida a una
serie de limitaciones y condiciones y al control de las autoridades sanitarias de las comunidades
autbnomas que ejercen, entre otras actuaciones, la evaluacion y la autorizacion previas de los
mensajes publicitarios que se desean difundir.

En Catalufia, la autoridad sanitaria competente es la Direccién General de Ordenacién y
Regulacién Sanitaria del Departamento de Salud, la cual, desde el afio 2003, para evaluar la
publicidad dirigida al publico de este tipo de productos, tiene el apoyo y el asesoramiento de la
Comisién Asesora sobre la Publicidad de Productos Sanitarios Dirigida al Publico.? En los
diecisiete afios de funcionamiento continuado de esta Comision Asesora, se ha acumulado una
gran experiencia en la evaluacion de los mensajes utilizados para hacer publicidad al publico
de estos productos y ha permitido que se hayan ido consolidando toda una serie de criterios a
la hora de evaluar dichos mensajes publicitarios.

En enero de 2017 se publicé la primera edicién del documento Requisitos y condiciones para
la publicidad de productos sanitarios dirigida al publico, cuya finalidad fue presentar de una
manera sintética, estructurada y clara los criterios que aplicaba esta Comision Asesora en la
evaluacion de los mensajes incluidos en la publicidad de productos sanitarios y productos
sanitarios de diagnéstico in vitro dirigida al publico, de modo que cualquier ciudadano, empresa
fabricante o distribuidora de dichos productos ubicada en Catalufia o cualquier otro agente
implicado pudiera tener conocimiento sobre ello. Con la difusién de dicho documento, también
se queria dar transparencia a la actividad de la Comisién Asesora y, al poner al alcance los
criterios empleados en la evaluacion de los mensajes publicitarios, facilitar y agilizar el proceso
de evaluacion y autorizacién de la Direccion General de Ordenacién y Regulaciéon Sanitaria.
Después de tres afios desde la publicacion de dicha primera edicion, la Comisién Asesora ha
ido estableciendo nuevos criterios, especialmente en lo referente al uso de Internet y las redes
sociales para difundir al publico los mensajes publicitarios, por lo se ha considerado oportuno
publicar una segunda edicién del citado documento.

Aprovecho para agradecer la labor que, a lo largo de estos dieciocho afios de funcionamiento
de esta Comision, han desarrollado todas las personas que han sido miembros de ella, lo que
ha permitido que la publicidad de productos sanitarios dirigida al publico realizada por las
empresas ubicadas en Catalufia y autorizadas por esta Direccion General, se ajuste al maximo
a los requisitos técnico-sanitarios y legales establecidos y que ahora se pueda disponer del
presente documento.

Maria Sarda Raventos
Directora general de Ordenacién y Regulacion Sanitaria

1 En la Comisién Asesora participan representantes de: la Academia de Ciencias Médicas y de la Salud de Catalufia y de
Baleares, la Agencia Catalana del Consumo, la Agencia de Calidad y Evaluacién Sanitarias de Catalufia (AQUAS), la
Asociacion para el Autocuidado de la Salud (anefp), la Comisiéon Permanente del Consejo de las Personas Consumidoras de
Catalufia, el Departamento de Salud (Direccién General de Ordenacion y Regulacién Sanitaria y Asesoria Juridica) y de la
Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria (FENIN).
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2. Tipos de productos sanitarios de los que se puede realizar
publicidad dirigida al publico

Se puede hacer publicidad dirigida al publico de todos los productos sanitarios salvo en los
siguientes casos:

— Productos sanitarios que estén financiados por el Sistema Nacional de Salud.?

— Productos sanitarios que sean utilizados o aplicados exclusivamente por
profesionales sanitarios.?®

— Productos sanitarios implantables activos.*

— Productos sanitarios de autodiagnéstico con excepcién de los destinados al
diagnéstico del embarazo, de la fertilidad y para la deteccién del VIH.®

— Productos sanitarios para el diagnostico genético.®

3. Autorizacion y requisitos administrativos

v Los mensajes publicitarios de productos sanitarios y productos sanitarios de
diagnéstico in vitro dirigidos al publico que son objeto de evaluacion y autorizacion son
exclusivamente los mensajes que tienen una finalidad y contenido sanitarios.

v' Todos los mensajes publicitarios dirigidos al publico en medios de comunicacion
impresos (revistas, prensa, folletos informativos, carteles, expositores, lineales, vallas
publicitarias, lonas, totems, etc.), audiovisuales (television, radio, video en el punto de
venta, etc.) y digitales (blogs, paginas web, redes sociales, tiras publicitarias, SMS,
tuiteos, etc.) estan sometidos a la autorizacion sanitaria previa de la autoridad sanitaria
de la comunidad auténoma donde esta ubicado el domicilio social de la empresa,’
cuando el alcance de la difusidn sea todo el Estado espafiol. Si el alcance se limita a
una Unica comunidad autébnoma, la autorizacion sera otorgada por la autoridad sanitaria
de aquella comunidad. En el caso de Catalufia, dicha autorizacién es otorgada por la
Direccion General de Ordenacion y Regulacion Sanitaria.

2 Articulo 80.6 del texto refundido aprobado por el Real decreto legislativo 1/2015.

3 Articulo 80.7 del texto refundido aprobado por el Real decreto legislativo 1/2015.

4 Articulo 34 del Real decreto 1616/2009.

5 Articulo 25.8 del Real decreto 1662/2000, modificado por la disposicién final segunda del Real decreto 1591/2009 y por el
Real decreto 1083/2017.

6 Articulo 25.8 del Real decreto 1662/2000, modificado por la disposicién final segunda del Real decreto 1591/2009.

7 Articulo 102.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad, en la redaccién recogida en la disposicién adicional
novena de la Ley 3/2014, de 27 de marzo, por la que se modifica el texto refundido de la Ley general para la defensa de los
consumidores y usuarios y otras leyes complementarias, articulo 38.6 del Real decreto 1591/2009, sobre productos sanitarios
y articulo 25.4 del Real decreto 1662/2000, sobre productos sanitarios de diagnostico in vitro.
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Cuando la empresa no tenga domicilio en el Estado espafiol, deberd actuar la
comunidad auténoma donde radique el medio a través del que se difundira el mensaje
publicitario.

El plazo de resolucion de una solicitud de autorizacién es de tres meses y el sentido
del silencio administrativo es positivo o estimatorio.

En la pagina web Tramites de la Generalitat de Catalunya, siguiendo la ruta Temas>
Salud> Productos sanitarios, se puede encontrar toda la informacién sobre este
tramite, asi como el modelo para presentar la solicitud de autorizacion. Este tramite se
debe realizar por via telematica.

La publicidad de productos sanitarios autorizada por el Departamento de Salud se
puede identificar a partir del cédigo de autorizacion formado por las letras CPSP (control
previo sanitario de productos sanitarios), seguidas de un numero de cinco cifras,
formado por dos correspondientes al afio (por ejemplo, 20 corresponde al afio 2020) y
por tres mas, que corresponden al nimero de orden de aquel afio (por ejemplo, 001
corresponde a la primera solicitud del afio 2020) y las siglas CAT, que identifican a la
comunidad auténoma de Catalufia; por ejemplo: CPSP20001CAT.

En todo material publicitario debe constar el cédigo de CPSP asignado en la resolucion
de autorizacion, y tal como se indica en la resolucion, a excepcion de los anuncios
radiofénicos.

En el material publicitario, se indicara la conformidad del producto con la legislacion
vigente, asi como las contraindicaciones y los posibles efectos secundarios que puedan
derivarse del uso de los productos.

El mensaje y material publicitarios sobre el producto sanitario que se puede difundir es
exclusivamente aquel cuyo contenido ha sido expresamente autorizado y que se
adjunta a la resolucién de la autorizacion. Aquellos cambios en el material publicitario
aprobado que no afecten de manera sustancial al contenido del mensaje, asi como la
solicitud de ampliacion de los medios de difusion del material publicitario ya autorizado,
no requieren autorizacion, pero deberan ser comunicados a la Direccién General de
Ordenacion y Regulacion Sanitaria. Tras su valoracion, se notificara a la empresa si el
material publicitario se puede difundir con el mismo cédigo de CPSP.

La autorizacion concedida mantiene la validez de manera indefinida mientras no se
produzcan cambios legales o técnicos que puedan afectar a las caracteristicas técnicas
y/o legales del producto del que se hace la publicidad.

La normativa estatal prevé que se simplifique el régimen de control de la publicidad de
los productos sanitarios sin menoscabo de las garantias de proteccién de la salud
publica (articulo 102.2 de la Ley 14/1986). Sin embargo, actualmente la Administracion
general del Estado aun no ha desarrollado la normativa correspondiente para hacer
efectiva dicha simplificacion.

Prohibiciones y limitaciones

27 de 45


https://web.gencat.cat/ca/tramits/
https://web.gencat.cat/ca/tramits/tramits-temes/Autoritzacio-de-la-publicitat-de-productes-sanitaris-o-de-productes-sanitaris-de-diagnostic-in-vitro-adrecada-al-public?category=7604f352-a82c-11e3-a972-000c29052e2c

5.

Requisits i condicions per a la publicitat de productes sanitaris adrecada al public
Requisitos y condiciones para la publicidad de productos sanitarios dirigida al publico

De acuerdo con la Ley general de publicidad,? es ilicita la publicidad:

— (que atente contra la dignidad de la persona, que presente a las mujeres de forma
vejatoria o discriminatoria;

— que vulnere los valores y derechos reconocidos en la Constitucion;

— dirigida a menores que les incite a la compra de un bien o de un servicio
aprovechando su inexperiencia o credulidad, o que presente a menores
persuadiendo a padres o tutores para la compra del producto, o que muestren a los
menores en situaciones peligrosas;

— Que sea engafosa, desleal, agresiva o subliminal.

En la publicidad de productos sanitarios dirigida al publico se prohibe cualquier mencion
que haga referencia a una autoridad sanitaria 0 a recomendaciones que hayan
formulado cientificos, profesionales de la salud (a titulo individual o como colectivo,
como puede ser una asociacion, fundacion o sociedad cientifica) u otras personas que
puedan, debido a su notoriedad, incitar a su utilizacion.®

La publicidad no puede contener menciones o distintivos que:

induzcan a error;

— atribuyan al producto propiedades que no tiene;
— proporcione expectativas de éxito asegurado;

— hagan referencia a que después de un uso prolongado no aparecera ningun efecto
Nocivo;

— atribuyan caracter superfluo a la intervencion médica o quirlrgica, y en el caso de

los productos sanitarios de diagndstico in vitro, menosprecien la utilidad de otros
métodos de diagndstico que requieran la intervencién de un profesional.?

Aspectos generales que deben tenerse en cuenta

v La publicidad de productos sanitarios dirigida al publico no debe ser nunca un

mecanismo para abusar de la buena fe, debe fundamentarse en los principios de
veracidad y de informacién suficiente, y debe dejar clara la finalidad prevista para el
producto.

8 Articulo 3 de la Ley 34/1988, de 11 de noviembre, general de publicidad, en la redaccién recogida en la Ley 29/2009, de 30
de diciembre y en la Ley organica 1/2004, de 28 de diciembre.

9 Articulo 38.8 del Real decreto 1591/2009.

10 Articulo 4.3 del Real decreto 1591/2009 y articulo 4.5 del Real decreto 1662/2000.
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v' La publicidad se debe poder identificar siempre como tal, independientemente de la
forma y del medio de comunicacion utilizados.

v' En caso de que los medios y soportes publicitarios tengan limitaciones de espacio y
de tiempo, se debe garantizar que el consumidor dispone de la informaciéon minima
para que pueda decidir con suficiente conocimiento de causa o de forma inteligente, y
no inducir a confusién, engafio o provocar errores en los destinatarios, ya sea por
inexactitud de datos, omision de informacién relevante, ambigledad u otras
circunstancias.

v' Lapublicidad no debe incitar a la violencia y no debe promover actividades o practicas
peligrosas ni ilegales, ni comportamientos que perjudiquen el medio ambiente.

v' La publicidad solo puede recoger los términos garantia, garantizado, certificado o
palabras similares, si se describe con precision el alcance y el contenido de la garantia
que se da.

v' La publicidad no puede hacer referencia a los signos caracteristicos de otra empresa,
de modo que induzca a confusion a los usuarios sobre la identidad de la marca
anunciante, ya que tiene la consideracion de publicidad engafiosa.!

v' La publicidad comparativa, es decir, la que haga comparaciones entre productos de
diferentes empresas, debe basarse en caracteristicas esenciales, afines, analogas y
objetivamente demostrables y, en cualquier caso, debe ser cierta y no puede usar
expresiones denigrantes. En caso de que la comparativa sea entre un producto
sanitario y un medicamento, debe basarse en un estudio clinico directo realizado con
ambos productos.

v La publicidad no puede sugerir que solo el producto anunciado tiene unas
caracteristicas exclusivas y/o especificas, si en realidad son comunes a todos los
productos del mismo tipo.

v La publicidad de productos sanitarios dirigida al publico general debe incluir
obligatoriamente la siguiente informacion:*?
e Las contraindicaciones.
e Los efectos secundarios.
¢ Una frase que haga referencia a que el producto cumple con la normativa sobre
productos sanitarios.
e El nimero de autorizacion CPSPxxxxxCAT.

v" En la publicidad de productos sanitarios dirigida al publico, la mencién a las
instrucciones de utilizacion se hara utilizando la expresion “instrucciones de uso” y no
“prospecto”, para evitar la confusion en cuanto a la naturaleza legal del producto, ya
que el concepto de “prospecto” es propio de los medicamentos.

11 Articulos 6 y 20 de la Ley 3/1991 de competencia desleal.
12 En adelante, en este documento a esta informacion se le hace referencia como informacién obligatoria.
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Con el fin de asegurar el uso adecuado de productos sanitarios por parte del publico,
en la publicidad de aquellos productos destinados tratar o alivar patologias o
problemas de salud que requieran previo diagnéstico médico, se debera incluir la
advertencia “Se requiere un diagnéstico médico inicial del/de la (nombre de la
patologia o del problema de salud)”.

Los materiales publicitarios pueden ser multilingles, pero el contenido debera figurar
al menos en castellano, o en catalan si los materiales solamente se difunden en
Catalunya. Para otros idiomas, la empresa debera acreditar que el texto en dicho
idioma se corresponde a una traduccion literal y exacta de la version en castellano o
catalan.

Se admite que en los diferentes materiales publicitarios se incluyan simbolos de redes
sociales (Twitter, Facebook, Instagram, YouTube, ...) siempre que los mensajes
publicitarios sobre el producto sanitario, en su caso, hayan sido previamente
autorizados.

En un material publicitario se puede incluir un cédigo bidimensional (c6digo QR), que
dirija a un sitio de Internet (por ejemplo, pagina web, perfil de redes sociales, etc.),
siempre que la publicidad incluida haya sido previamente autorizada.

Requisitos y condiciones especificas establecidas por la
Comision Asesora sobre la Publicidad de Productos Sanitarios
Dirigida al Publico

6.1 Material que no se considera publicidad y material que no requiere
autorizacion

Las instrucciones de uso no se consideran publicidad. Por tanto, un material que solo
las incluya, de manera literal y completa, no necesita la autorizacion previa de la
Direccién General de Ordenacion y Regulacion Sanitaria para su difusion.

Un envase ficticio del producto sanitario se considera publicidad, pero no necesita la
autorizacion previa de la Direccion General de Ordenacion y Regulacion Sanitaria para
su difusién si es una reproduccion a escala, exacta y completa del envase en que se
esta comercializando. Sin embargo, es necesario que se acomparie de una pieza anexa
en la que aparezca la informacion obligatoria que debe constar en la publicidad de
productos sanitarios dirigida al publico.

Si el material publicitario solo contiene el nombre del producto sanitario, acompafiado
0 no de una imagen del producto o del envase en gque se comercializa sin ningln
mensaje publicitario, se considera publicidad, pero no requiere autorizacion previa para
su difusion. Sin embargo, es necesario que se incluya la informacién obligatoria que
debe constar en la publicidad dirigida al publico de dichos productos, salvo que el
material publicitario en el que se incluya sea tan pequefio que sea imposible ponerlo
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con un tamafo de letra que pueda ser leido de manera adecuada (por ejemplo, un
boligrafo).

6.2 Alcance de la autorizacion y ubicacion del codigo de CPSP en el material
publicitario

v

La autorizacion se limita a los mensajes publicitarios sobre el producto que constan en
el material publicitario, por lo que el cédigo de CPSP solo se puede colocar en las
paginas del material que contiene la publicidad del producto sanitario, como por
ejemplo:

— En tripticos informativos en los que el mensaje publicitario del producto solo
esté en la contraportada, el codigo de CPSP solo se puede poner en esta
contraportada.

— Un sitio web con varias paginas, en el que algunas solo hay informacién sobre
la patologia o sobre la empresa, el cédigo de CPSP solo se puede colocar en
aqguellas en las que se haga referencia al producto sanitario.

Cuando en un mismo material se incluya publicidad sobre productos de diferente
categoria legal (productos sanitarios, cosméticos, complementos alimenticios, biocidas
0 medicamentos), la informacion sobre el producto sanitario debe aparecer en un
espacio diferenciado, delimitado por un recuadro o similar, en el que figure la
informacion obligatoria que debe constar en la publicidad de productos sanitarios
dirigida al publico. Asimismo, bajo la imagen o nombre de cada producto debera figurar
su categoria legal.

No forma parte de la autorizacion de un material publicitario la informacion que se
pueda facilitar sobre la patologia u otras formas de tratamiento u otras informaciones.
La responsabilidad sobre la exactitud, veracidad y fiabilidad de esta informacion es
exclusiva de la empresa que solicite la autorizacion de la publicidad.

Si, para completar o aclarar alguna informaciéon o mensaje incluido en el material
publicitario, se usa una referencia a pie de pagina, el texto que se incluya en la
referencia se debe colocar en la misma pagina donde esta la informacion o frase
referenciada, y con un tamafio de letra que permita su lectura adecuada.

6.3 Ubicacion de lainformacion obligatoria

v

En cuanto a la ubicacién y el formato de la informacion obligatoria que debe incluirse
en los materiales publicitarios de productos sanitarios dirigidos al publico hay que tener
en cuenta lo siguiente:

— Eltamafio del texto debe ser el adecuado para asegurar su lectura y proporcionado
al del resto de informacién que figure en el material publicitario.
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— El color del texto debe ser el adecuado para que sea visible y no quede escondido
o difuminado en relacion al color de fondo del material publicitario; por ejemplo, se
deben evitar combinaciones como un texto de color gris claro sobre un fondo azul
claro.

— Ladireccién del texto seré la misma que la del resto del texto incluido en el material,
y esencialmente en horizontal, salvo que su formato no lo permita.

— El texto ird precedido, segun corresponda, por las palabras “Contraindicaciones” o
“Efectos secundarios”, cuando por falta de espacio no se puedan separar
adecuadamente de otros textos relativos al producto.

— Si el material publicitario es de tamafio grande (t6tems, expositores de pie, etc.), el
texto debe figurar a una altura que permita su lectura estando de pie y no en la parte
inferior del material proxima al suelo.

En concreto, para diferentes tipos de materiales publicitarios y siempre cumpliendo los
requisitos generales mencionados mas arriba:

= En anuncios audiovisuales (anuncio televisivo, video en el punto de venta) y
videos digitales emitidos en canales de Internet, la informacion obligatoria debe
permanecer en sobreimpresion durante el tiempo suficiente para asegurar su
lectura. El tamafio y el color de letra deben contrastar con el color del fondo de
pantalla donde aparecen. Esto se puede conseguir, por ejemplo, incorporando el
texto en una banda de color preferentemente verde,!® ubicada en la parte inferior
del video, o con un fotograma de este mismo color al final del video que permanezca
durante un tiempo no inferior a tres segundos. A continuacion, se muestran
diferentes opciones, en funcion de si el producto presenta o no contraindicaciones
y efectos secundarios:

- El producto sanitario, segln consta en las instrucciones de uso, tiene
efectos secundarios y/o contraindicaciones y la duracién prevista del

13 E] color de esta banda o fotograma nunca debera ser azul oscuro, para no confundir con el color de la pantalla que
aparece al final de los anuncios de medicamentos sin receta en soportes audiovisuales.

Si se utiliza el color verde para la banda o la pantalla, se recomienda utilizar los siguientes Pantone, tamafios y tipografias:
- Color de fondo de banda verde: Pantone 360 C; R: 106, G: 191, B: 75; C: 62, M: 0, Y: 86, K: 0; #6abf4a

- Color del texto que debe incluirse en la banda verde: Blanco; R: 255, G: 255, B: 255; C: 0, M: 0, Y: 0, K: 0;
H#Afffff

- Tipografia del texto a incluir en la banda verde: Arial

- Cuerpo o tamafio de los textos (para escalar proporcionalmente):
. Para una resolucion de 1920 x1080 px: 50 px
= Para una resolucion de 1366 x 780 px: 35 px
. Tamafio minimo permitido: 18 px

Cuando sea necesario incluir un hipervinculo para consultar los efectos secundarios y/o contraindicaciones, se recomienda
utilizar el siguiente formato:

- Color del hipervinculo: Pantone 364 C; R: 72, G: 118, B: 41; C: 74, M: 32, Y: 100, K: 19; #487528

—  Tipografia del hipervinculo: Arial Bold y subrayado
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anuncio garantiza que puedan ser leidos de forma adecuada. Véase el
ejemplo siguiente.

o Cumple con la normativa de productos sanitarios. CPSP20XXXCAT

- El producto sanitario, segin consta en las instrucciones de uso, tiene
efectos secundarios y/o contraindicaciones y la duracién prevista del
anuncio no garantiza que puedan ser leidos de forma adecuada. En este
caso, la informacion se sustituird por el siguiente texto: “Lea los efectos
secundarios y/o contraindicaciones en: www.XXXXXX". El nombre del sitio
web que se indica en el anuncio debe ser corto y facil de recordar
(preferentemente, que incluya o sea la marca del producto sanitario) Véase
los ejemplos siguientes.

En el formato de banda.
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m Lea los efectos secundarios y/o contraindicaciones en:

o Cumple con la normativa de productos sanitarios. CPSP20XXXCAT

En el formato de fotograma al final del anuncio.

Lea los efectos secundarios y/o contraindicaciones en:

o Cumple con la normativa de productos sanitarios. CPSP20XXXCAT

En las instrucciones de uso del producto sanitario no se describen efectos
secundarios y contraindicaciones. En este caso, la frase del cumplimiento
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con la legislacion de productos sanitarios podra incluirse en el formato de
banda o de fotograma al final del anuncio, junto con el cédigo de CPSP
Véase los ejemplos siguientes.

En el formato de banda.

o Cumple con la normativa de productos sanitarios. CPSP20XXXCAT

En el formato de fotograma al final del anuncio

Cumple con la normativa de productos sanitarios.
CPSP20XXXCAT

En anuncios radiofénicos o en materiales o soportes en los que el texto esta
limitado a un numero reducido de caracteres (SMS, tuiteos, tiras publicitarias
estéticas o dindmicas, etc.), se admite sustituir la informacion obligatoria por la
frase: “Lea los efectos secundarios y/o contraindicaciones en: www.XXXXXX".

En sitios web que estén formados por varias paginas, no es necesario que la
informacion obligatoria se coloque en la pagina inicial, pero debera figurar en la
seccion de la web en la que se muestre y/o se haga referencia a las indicaciones
del producto, y siempre en una ubicacion lo mas cercana a éstas.
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= En expositores, como disponen de varias caras, la informacién obligatoria no se
puede ubicar en la cara posterior, ya que no se garantiza su lectura por el publico.
De manera preferente, esta informacion deberd figurar en la cara frontal, y nunca
quedara tapada por el producto expuesto. Si esto no fuera posible, debera aparecer
en los dos laterales del expositor.

= En folletos informativos, la informacién obligatoria se puede incluir en la cara
posterior.

= En materiales publicitarios en forma de cubo, la informacion obligatoria debera
aparecer al menos en dos de las caras, que seran aquellas que queden mas visibles
al publico segln la ubicacion prevista en el punto de venta.

6.4 Condiciones para la utilizacion de determinadas expresiones
comparativas y/o excluyentes

v" No se aceptan expresiones del tipo siguiente:

“El mas vendido”

“El mejor del mercado”

— “Lo més efectivo y natural”

— “Lo mejor para el cuidado de [...]"

— “El 93% de los usuarios prefieren [...]”

— “Dos de cada cuatro usuarios recomendarian utilizar [...]”
— “El primer”

- “Foérmula exclusiva”

- “El Unico”

Unicamente se podran admitir estas expresiones o similares si se aportan estudios
objetivos cientificamente validos y/o publicaciones y/o informaciones de mercado
contrastadas, que puedan demostrar que estas afirmaciones son realmente ciertas,
dado que la publicidad comparativa siempre requiere ser probada.

Cuando se incluyan datos comparativos de venta del producto, la comparacion se
realizara sobre la base del nimero de unidades vendidas y no en valores, para ventas
realizadas en un periodo largo y reciente en el territorio al que se haga referencia. Solo
se podran comparar productos que tengan la misma finalidad y que se comercialicen
en los mismos canales de venta. No es necesario incluir la referencia a la fuente de
datos en la publicidad.

6.5 Referencia a datos cientificos, estadisticos y/o técnicos en relacion a la
eficaciay seguridad del producto

v/ Cuando en la publicidad se haga referencia a datos cientificos, estadisticos o técnicos,
deben ser acreditados mediante los correspondientes estudios. Preferentemente, los
resultados obtenidos en estos estudios deberian estar publicados en revistas
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cientificas de reconocido prestigio dentro del &mbito propio del producto sanitario del
gue se hace la publicidad.

— En el caso de publicidad de productos sanitarios de clase I, la empresa responsable
del producto debe presentar, junto con la solicitud, los estudios cientificos
realizados de acuerdo con el anexo X (evaluacion clinica) del Real decreto
1591/2009 que avalen su eficacia, o las caracteristicas u otra informacion que
figuren en el mensaje publicitario propuesto.

— En el caso de productos sanitarios de clase lla, llIb, Il o de diagndstico in vitro, las
caracteristicas, propiedades o efectos a que se haga referencia en la publicidad
deben estar de acuerdo y en consonancia con la informaciéon contenida en las
instrucciones de uso del producto aprobadas por el organismo notificado que lo
evalud. La empresa responsable del producto también debe presentar, junto con la
solicitud, los estudios que avalen toda aquella informacion que figure en la
publicidad pero que no esté recogida en las instrucciones de uso (por ejemplo datos
de consumo, satisfaccién de los usuarios, comparaciones, etc.) o cualquier otra
informacion que la Comision Asesora considere necesaria.

— A criterio de la Comision Asesora se puede solicitar cualquier otra documentacion
que se considere necesaria para avalar las menciones contenidas en el mensaje o
mensajes.

v' En cuanto a los estudios cientificos presentados en la solicitud para justificar alguna
mencién en relacion con las indicaciones terapéuticas, la eficacia del producto sanitario
objeto de la publicidad o con datos cientificos, estadisticos o técnicos:

— Estos se deben realizar con el producto sanitario objeto de la publicidad, tal
como se comercializa.

— No es necesario que estos estudios se citen en el material publicitario.

v' La expresion “Probado clinicamente” se puede incluir en la publicidad siempre que se
aporte la documentacién cientifica que acredite que el producto sanitario se ha
ensayado en humanos.

v' Eluso de la mencién “eficaz” en la publicidad se puede aceptar siempre que el estudio
clinico que justifique la eficacia esté bien disefiado e incluya un niumero suficiente de
pacientes para que los resultados obtenidos sean estadisticamente significativos.

v' Si se incluye informacion y resultados sobre los estudios clinicos realizados con el

producto sanitario objeto de la publicidad, estos deben presentarse de manera
completa, evitando sesgos de informacion que puedan inducir a error al publico.

6.6 Inclusion de recomendaciones y/o testimonios
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v' La normativa prohibe que en la publicidad se hagan recomendaciones del producto
sanitario por parte de cientificos, profesionales de la salud o personas notorias,* ya
gue pueden incitar a su utilizacién. De acuerdo con ello, no se acepta que en el anuncio
aparezca la imagen de alguna de estas personas, ya que se entiende como
recomendacion la simple presencia en el anuncio, aunque no haga ninguna mencién
explicita del producto. Ahora bien, se puede admitir la presencia de personal que
represente trabajar en el departamento de investigacion y desarrollo de la empresa
que fabrica el producto, siempre que sea veraz y sin que recomiende el producto. Asi
pues, en el caso de la aparicion en la publicidad de este personal que utilice vestimenta
de laboratorio o de otros elementos de vestir (gafas de proteccion, guantes, etc.) o
equipos usados en investigacion (microscopio, placas de petri, pipetas, etc.), no se
entiende que dicha persona estd haciendo una recomendacion del producto.

v" No pueden difundirse en Internet ni en redes sociales vinculadas directamente con una
oficina de farmacia, materiales audiovisuales en los que el farmacéutico, o algun
colaborador suyo farmacéutico, expresen opiniones o valoraciones sobre un producto
sanitario, ya que se considera que, con su presencia en este material, se esta
realizando la recomendacion del producto por parte de un profesional sanitario, hecho
que estéa prohibido.

v' Las opiniones o valoraciones sobre un producto sanitario que una persona notoria
publiqgue en Internet, redes sociales o cualquier otro medio de difusién, no se
considerardn publicidad, siempre y cuando dicha persona no tenga una relacion
contractual con la empresa responsable de la fabricacion o distribucion del producto,
no tenga intereses directos o indirectos con ella 0 no reciba ningun tipo de
contraprestacion.

v' Los testimonios incluidos en los materiales publicitarios deben ser reales. Por ello, al
presentar la solicitud de autorizacion se presentard también la correspondiente
documentacion identificativa de dichos testimonios (DNI, NIF o similar) y la declaracion
conforme a que su testimonio es totalmente veraz y cierto.

6.7 Material audiovisual

v' Cuando el material publicitario sea un video, ya sea para emitir por television, por un
canal de videos por Internet —por ejemplo Youtube o Facebook— o a través de un sitio
web 0 en un monitor o pantalla ubicado en una consulta o sala de espera, en un
expositor o en una farmacia o cualquier otro punto de venta, es necesario que, al menos
cinco dias antes de la primera emisioén, se haga llegar a la Direccion General de
Ordenacion y Regulacion Sanitaria la versién final grabada donde ya se haya incluido
el cédigo CPSP otorgado.

14 se entiende por persona notoria aquella que es plblicamente conocida por la poblacién o por la audiencia general de los
medios de comunicacién. Se consideran personas notorias a los influentes.
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6.8 Publicidad en Internet y en otros medios digitales

v" Cuando en la publicidad en Internet se use un mismo sitio web para incluir publicidad
del producto sanitario dirigida al publico e informacion dirigida a profesionales
sanitarios, se deben cumplir los siguientes requisitos:

— No pueden compartir una misma pagina web. Tienen que ser paginas
totalmente separadas.

— Debe haber un mecanismo que bloquee el acceso del publico en general a la
informacion dirigida exclusivamente a profesionales. Se puede aceptar un
mecanismo del tipo advertencia previa al acceso a estas paginas mediante el
que se indigue al usuario que se accedera a una informacién sobre el producto
sanitario que esta dirigida exclusivamente a profesionales sanitarios y que, Si
no se es profesional sanitario, debe abstenerse de acceder a ellas.

v La publicidad de productos sanitarios en soportes digitales que presentan
limitacion de espacio, como el marketing en motores de busqueda (SEM) o ciertos
tipos de publicidad contextual, debera identificarse como publicidad, e incluir la marca
del producto, su finalidad, el cédigo CPSP y un vinculo a una web previamente
autorizada en la que se recoja el reto de la informacion obligatoria sobre dicho
producto.

v' La publicidad de productos sanitarios en soportes digitales que no presentan
limitacion de espacio debera incluir toda la informacién obligatoria; por ejemplo, en
el caso de paginas web, blogs, videos, etc.

v" En una aplicacion movil (app) se puede incluir publicidad de un producto sanitario si
en los médulos en que aparezca algin mensaje publicitario conste la marca del
producto, su finalidad y la informacion obligatoria.

v' Los videos publicitarios que se inserten en Internet y en otros medios digitales
deberan cumplir los mismos requisitos que los que se emitan en medios audiovisuales
tradicionales (anuncio en television).

6.9 Publicidad sobre los ingredientes del producto y el uso del concepto
“natural”

v Se puede destacar un componente o ingrediente de la formulacion del producto
sanitario, siempre que este contribuya de manera esencial a la funcion del producto.
Se justificard adecuadamente la aportacion que hace este ingrediente mediante la
presentacion de los estudios clinicos correspondientes. En todo caso, hay que tener
presente que la actividad que tiene el ingrediente en el producto sanitario se ajuste a
la que es propia en este tipo de productos, es decir, la accién no se produce por medios
farmacoldgicos, inmunitarios o metabdlicos; por ejemplo, no seria correcto resaltar
como propiedad “antibiética” la de un ingrediente que esté presente en el producto
como conservante.
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El uso de la propiedad “natural” se acepta siempre que vaya acompafiada y referida
especificamente al origen, ya sea de alguno o de todos los ingredientes del producto
sanitario. Esta propiedad no puede ir referida al producto sanitario, ya que ni el
producto sanitario en si mismo ni los ingredientes se encuentran tal cual en la
naturaleza, sino que han sufrido algun proceso industrial para poder hacer uso de ellos
de una manera eficaz y segura.

Se pueden utilizar mensajes como “No contiene gluten”, “No contiene medicamentos”,
“No produce somnolencia”, etc. siempre que estas menciones estén justificadas con la
documentacién adecuada y, por tanto, quede demostrada su veracidad.

6.10 Publicidad de un producto como novedad.

v

El uso de la mencién “nuevo” se acepta siempre que se trate de un producto que sea
una novedad en el mercado del Estado espafiol o bien se trate de un producto que
incorpore de nuevo en la cartera de productos de la empresa que ha presentado el
material publicitario. A efectos de tener en cuenta la novedad, se considera que un
producto que haga mas de dos afios que se esté comercializando no se puede
considerar que sea nuevo. En todo caso, es necesario que se aporte informacion
objetiva que lo apoye.

6.11 Referencia al punto de ventay al precio del producto.

v' En la publicidad de productos sanitarios de autodiagnéstico (pruebas de embarazo,

fertilidad y de los productos de autodiagndstico para la deteccion del VIH) se debe
insertar siempre la frase “De venta exclusiva en farmacia”, porque, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 13.4 del Real decreto 1662/2000, los productos de
autodiagnoéstico solo se pueden vender en las oficinas de farmacia. La Comisién
Asesora entiende que es necesario que el usuario potencial del producto sanitario de
autodiagnéstico conozca dénde puede adquirir este producto sanitario legalmente.

En cuanto a la publicidad del resto de productos sanitarios, se puede insertar, sSi
procede, la expresion “De venta en farmacias” pero sin incluir la palabra “exclusiva” o
“solo”.

v' En el material publicitario puede aparecer la imagen de la fachada de una farmacia,

dado que es un punto de venta, siempre que no haya la mencion “exclusivo” o
“exclusiva” o “solo” en la misma imagen o en el mismo material publicitario.

En cambio, no pueden aparecer imagenes o referencias a consultas médicas, ni en
clinicas, hospitales, o instituciones o administraciones relacionadas con la salud,
porgue se puede considerar que los profesionales sanitarios estan recomendando el
producto.

v' En el material publicitario se podra incluir la mencién “Consulte a su farmaceutico”.
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v Lainclusion del precio del producto sanitario en la publicidad es voluntaria. En caso de
que se incluya, este precio debe corresponder al importe total a satisfacer por el cliente,
y debe incluir los impuestos aplicables al producto.

v' También se admite la inclusién del precio de venta recomendado por el fabricante en
la publicidad siempre que se cumplan los siguientes:

- Cuando la cuota de mercado del producto, respecto a su competencia no
exceda el umbral del 30%.

- Cuando los puntos de venta en los que se aplica este precio recomendado no
excedan del umbral del 30% de cuota de mercado en ese producto.

- Cuando no suponga un precio de venta minimo o fijjo como resultado de la
presién o de los incentivos ofrecidos por cualquiera de las partes.

6.12 Entrega de muestras de productos y/o regalos como accidon publicitaria

v' Es posible la entrega al publico de muestras gratuitas de un producto sanitario como
forma de hacer publicidad, siempre que:

— estén identificadas como muestra gratuita;

— contengan los mismos textos en su etiquetado que los del envase comercial,
aunque puedan contener un nimero de unidades inferior a este;

— incluyan las instrucciones de uso completas;

Si en una publicidad se menciona una via para la obtencion de muestras gratuitas por
el consumidor, no sera necesario incluir en ella el nimero total de unidades que se
vayan a entregar o el periodo durante el cual se vayan a distribuir, ya que esta
transaccion no estad vinculada a una venta. En su caso, se podra indicar si existe
limitacion en el nUmero de muestras a entregar al puablico.

v' Las acciones publicitarias dirigidas al publico que incluyan el regalo de un producto de
consumo, obsequio o servicio deben incluir, de acuerdo con el Cédigo de consumo de
Catalufia, como minimo, la fecha hasta la que la promocion es valida o bien el nimero
de unidades que incluye la promocion. En todo caso, se deben poner a disposicion del
consumidor las bases de la promocion, ya sea en el mismo material publicitario, en un
folleto disponible en el punto de venta o en el sitio web de la empresa responsable de
la publicidad.

6.13 Actividad de comercio electrénico

v En las plataformas de venta por Internet:

e Los mensajes publicitarios sobre productos sanitarios que se incluyan en una
plataforma de venta por Internet requeriran de autorizacion por parte de la Direccién
General de Ordenacion y Regulacion Sanitaria. La empresa responsable de la venta
en esta plataforma sera quien debera solicitar dicha autorizacion, en el caso que
dicha empresa tenga su sede social en Catalunya.
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e Sien la plataforma de venta por Internet solamente consta el nombre del producto
sanitario y/o las instrucciones de uso y/o una imagen del envase en que se
comercializa, junto al precio de venta, al no incluir ningin mensaje publicitario, no
se requiere autorizacion de la Direccion General de Ordenacion y Regulacion
Sanitaria. No obstante, si que tiene la consideracién de publicidad dirigida al publico
de un producto sanitario, por lo que debera incluir la informacion obligatoria.

o La frase referente a que el producto cumple la normativa de productos sanitarios
debe aparecer junto a la imagen del producto y donde se ubique el botén para
realizar la compra. El resto de la informacion obligatoria se debe mostrar antes de
pulsar un botén del tipo “Leer mas” o “Comprar”.

v' Pagina web de producto

e Si una pagina web con publicidad del producto contiene un elemento (boton o
enlace) que redirecciona a una seccion que contenga enlaces a sitos web de puntos
de venta, dicha seccién no requiere de la autorizacién de la Direccion General de
Ordenacion y Regulacion Sanitaria.

6.14 Nota de prensay publirreportaje

v" Unanota de prensa que se envie a un medio de comunicacion, con informacién objetiva
y no promocional referente a un producto sanitario, no requiere autorizacion de la
Direccion General de Ordenacion y Regulacion Sanitaria, ya que dicha nota no va
dirigida directamente al publico sino a los periodistas de la redaccion de ese medio. La
informacién deberia ser completa e incluir las indicaciones terapéuticas y propiedades,
de acuerdo con lo que conste en las instrucciones de uso y el etiquetado, asi como las
contraindicaciones y los efectos adversos que pueda tener el producto.

v Un publirreportaje referente a un producto sanitario requiere autorizacion de la
Direccion General de Ordenacion y Regulacion Sanitaria, ya que incluye informacion
del producto, junto con mensajes promocionales, que se dirige directamente al publico
y existe una relacion contractual con el medio de comunicacion para su publicacion.

6.15 Patrocinios de productos sanitarios en servicios de comunicacion
audiovisual lineales (television ala carta por Internet) o no lineales (television
tradicional)

Para que se pueda realizar el patrocinio de un programa en estos servicios de
comunicacion audiovisual con un producto sanitario, se deben cumplir los siguientes
requisitos:

- Las especificaciones de los patrocinios que se recogen en la Ley 7/2010, de 31 de

marzo, de comunicacion audiovisual, y en el Real decreto 1624/2011, por el que se
aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley 7/2010, de 31 de marzo, general de
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la comunicacion audiovisual, en lo relativo a la comunicacion comercial televisiva,
es decir:
¢ Indicar el patrocinio al principio del programa, al inicio de cada reanudacion
tras los cortes que se produzcan o al final del mismo.
e Identificar al patrocinador de manera verbal, visual o0 ambas.
o No incitar directamente a la compra, en particular, mediante referencias
concretas de promocién a los productos.

- Laexigencias propias de la publicidad de productos sanitarios, es decir:
e Incluir la finalidad del producto si no es explicita.
e Incluir la frase legal “Cumple con la normativa de productos sanitarios” y el
codigo CPSP.

e Considerando que la duracibn maxima de un patrocinio es de diez
segundos, el texto sobre los efectos secundarios y/o contraindicaciones se
puede sustituir por la frase: “Lea los efectos secundarios Yy/o
contraindicaciones en: www.XXXXXX". El nombre del sitio web que se
indica debe ser corto y facil de recordar (preferentemente, que incluya o sea
la marca del producto sanitario).

6.16 Redes sociales

v" En la actualidad existen multitud de redes sociales y, por tanto, los criterios que se
establecen sobre cuales deben ser los requisitos que se deben cumplir para realizar
publicidad dirigida al publico de productos sanitarios en estos medios deben ser
generales, ya que cada una de ellas puede tener sus particularidades en cuanto a su
funcionamiento. En todo caso, en el presente documento se incluyen los criterios
establecidos para las redes sociales mas populares (como pueden ser Twitter,
Facebook, YouTube, Instagram...) como referencia para ser aplicables a otras redes
de menor popularidad.

v De manera general, debe tenerse en cuenta que las prohibiciones y limitaciones que
establece la normativa para hacer publicidad de productos sanitarios dirigidos al
publico en cualquier medio son igualmente aplicables en medios digitales. Por ejemplo,
un video publicitario que se inserte en Twitter o en YouTube debe cumplir los mismos
requisitos que los exigibles a un anuncio que se desee emitir por television.

v" Anuncios en redes sociales (Twitter, Instagram, Facebook...):

e Los perfiles de producto en las diversas redes sociales tienen un espacio limitado
para incluir texto. En todo caso, se deberda incluir, como minimo: nombre del
producto, finalidad prevista si no es evidente, frase referente al cumplimiento de
la legislacion y cédigo CPSP. Si el producto tiene efectos adversos y/o
contraindicaciones, dicha informacion se podra sustituir mediante la inclusiéon de
la frase “Lea aqui los efectos adversos y/o las contraindicaciones”. La palabra

“aqui” contendra un vinculo a una web previamente autorizada en la que se recoja

toda la informacién obligatoria sobre dicho producto.
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e Los diferentes tuiteos publicitarios sobre un producto sanitario, asi como los
anuncios en Facebook o en Instagram asociados a perfiles de estas redes
sociales, que tengan una finalidad comercial, deberan ser previamente
autorizados por la Direccion General de Ordenacién y Regulacion Sanitaria. Como
tienen un espacio limitado, no sera necesario incluir en ellos la informacién
obligatoria, pero deberan incluir un vinculo al perfil de red social al que estan
asociados.

Videos publicitarios en YouTube:

e Los videos publicitarios que se inserten en YouTube deberan cumplir los mismos
requisitos que los que se emiten en medios audiovisuales tradicionales (anuncio
en television).

Referencias normativas

Ley 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad (BOE num. 102, de 29 de abril de
1986).

Real decreto legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (BOE
nam. 177, de 25 de julio de 2015).

Ley 34/1988, de 11 de noviembre, general de publicidad (BOE num. 274, de 15 de
noviembre de 1988).

Ley 3/1991, de 10 de enero, de competencia desleal (BOE nam. 10, de 11 de enero
de 1991).

Ley 34/2002, de 11 de julio, de servicios de la sociedad de la informacién y de comercio
electronico (BOE num. 166, de 12 de julio de 2002).

Ley 7/2010, de 31 de marzo, general de la comunicacién audiovisual (BOE nim. 79,
de 1 de abril de 2010).

Ley 22/2010, de 20 de julio, del Cédigo de consumo de Cataluiia (DOGC num. 5677,
de 23 de julio de 2010).

Ley 22/2005, de 29 de diciembre, de comunicacion audiovisual de Catalufia (DOGC
4543, de 3 de gener de 2006).

Real decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios (BOE num. 268, de 6 de noviembre de 2009).

Real decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para
diagnéstico in vitro (BOE num. 235, de 30 de septiembre de 2000).

Real decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios implantables activos (BOE num. 268, de 6 de noviembre de 2009).
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v" Real decreto 1083/2017, de 29 de diciembre, por el que se modifica el Real decreto
1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagndstico “in vitro”,
con objeto de regular la venta al publico y la publicidad de los productos de
autodiagnéstico para la deteccion del VIH.
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