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1.	La Ley 10/2013 de modificación de la                  
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garan-
tías y uso racional de los medicamentos y                   
productos sanitarios

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y 
uso racional de los medicamentos y productos 
sanitarios es la norma básica española en lo to-
cante a la regulación de los medicamentos y 
productos sanitarios. La Ley 29/2006 incorpo-
ró al Derecho español la Directiva 2001/83/CE,                                                    
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de 
noviembre de 2001, por la que se establece un 
código comunitario sobre medicamentos para 
uso humano. Esta Directiva 2001/83/CE armo-
niza y recopila en un solo texto la normativa 
comunitaria sobre medicamentos de uso hu-
mano, y fue modificada, entre otras normas, 
por la Directiva 2004/27/CE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 31 de marzo, y por 
la Directiva 2004/24/CE, del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 31 de marzo; Directivas 
que ya fueron tenidas en cuenta al aprobar la                                    
Ley 29/2006.

No obstante, con posterioridad a la aproba-
ción de la Ley 29/2006, se aprobaron dife-
rentes Directivas de la Unión Europea que 
han modificado la Directiva 2001/83/CE por 
la que se establece un código comunitario so-
bre medicamentos para uso humano. Es el 

caso de la Directiva 2010/84/UE del Parlamen-
to Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre                                                           
de 2010, que modifica la Directiva 2001/83/CE 
en lo que respecta a farmacovigilancia, y de la                                                                      
Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo 
y del Consejo, de 8 de junio de 2011, que la                                                 
modifica, en lo relativo a la prevención de                                     
la entrada de medicamentos falsificados en la 
cadena de suministro legal.

Pues bien, a efectos de incorporar al Derecho 
español estas Directivas, e introducir algunas 
otras modificaciones en la Ley 29/2006, se ha 
aprobado la Ley 10/2013, de 24 de julio, publi-
cada en el Boletín Oficial del Estado núm. 177, 
de 25 de julio de 2013

2.	La regulación de la publicidad de medi-
camentos y de productos sanitarios en la                    
Ley 10/2013

Entre las modificaciones que introduce la                   
Ley 10/2013 en la Ley de garantías y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanitarios 
se encuentran algunas cuestiones referidas a la 
publicidad de los medicamentos y de los pro-
ductos sanitarios (apartados veintiocho, veinti-
nueve y treinta de la Ley 10/2013).

Por lo que respecta a la publicidad de medi-
camentos, la modificación más relevante es la 
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que tiene que ver con la publicidad dirigida al 
público general. En efecto, hasta el momen-
to, el artículo 78 de la Ley 29/2006 estable-
cía un sistema de control administrativo pre-
vio de esta publicidad. Sin embargo, la nueva 
redacción del artículo 78.3 introducida por la                                                        
Ley 10/2013 dispone ahora  que “(l)a publici-
dad de medicamentos sin receta no requerirá de 
autorización  administrativa previa, si bien las 
Administraciones sanitarias competentes  efec-
tuarán los controles necesarios para garantizar 
que los contenidos publicitarios  cumplan con 
las normas legales y reglamentarias, que les 
sean de aplicación y que  se ajusten fielmente a 
las condiciones científicas y técnicas recogidas 
en la  autorización de comercialización”.

Pero la Ley 10/2013 también afecta a la pu-
blicidad de productos sanitarios (entendiendo 
por producto sanitario “cualquier instrumento, 
dispositivo, equipo, programa informático, ma-
terial  u otro artículo, utilizado solo o en com-
binación, incluidos los programas informáticos 
destinados por  su fabricante a finalidades es-
pecíficas de diagnóstico y/o terapia y que inter-
vengan en su buen  funcionamiento, destinado 
por el fabricante a ser utilizado en seres hu-
manos con fines de: 1.º diagnóstico, preven-
ción, control, tratamiento o alivio de una enfer-
medad, 2.º diagnóstico, control, tratamiento, 
alivio o compensación de una lesión o de una 
deficiencia, 3.º investigación, sustitución o                                                                          
modificación de la anatomía o de un proceso 
fisiológico, 4.º regulación de la concepción, y 
que no ejerza la acción principal que se desee 
obtener en el interior o en la superficie del cuer-
po  humano por medios farmacológicos, inmu-
nológicos ni metabólicos, pero a cuya función 
puedan  contribuir tales medio”).

Como es sabido, la publicidad de estos pro-
ductos está sujeta a la Ley general de publici-
dad, a la Ley general de sanidad (Artículos 27 
y 102 de la Ley 14/1986, de 25 de abril) y a 
la Ley 29/2006 sobre garantías y uso racional 
de los medicamentos, así como al Real Decre-
to 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se 
regulan los productos sanitarios, y al Real De-
creto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre 
productos sanitarios para diagnóstico in vitro.

Pues bien, la Ley 10/2013 modifica el artículo 78 
de la Ley 29/2006, que pasa a regular la cues-
tión en los apartados 5, 6 y 7, estableciendo: 

a)	 que queda excluida la posibilidad de reali-
zar publicidad directa o indirecta, dirigida al 
público en el caso de que un producto esté 
financiado por el Sistema Nacional de Sa-
lud (prohibición que afecta a las empresas 
fabricantes, distribuidoras o comercializado-
ras, así como a todas aquellas entidades que 
puedan mantener un contacto directo con el 
paciente), 

b)	que se prohíben las primas, obsequios, des-
cuentos, premios, concursos, bonificacio-
nes o similares como métodos vinculados a 
la promoción o venta al público de dichos                        
productos, 

c)	 que no podrán ser objeto de publicidad des-
tinada al público los productos sanitarios que 
estén destinados a ser utilizados o aplicados 
exclusivamente por profesionales sanitarios y 

d)	que la publicidad de las técnicas o procedi-
mientos médicos o quirúrgicos ligados a la 
utilización de productos sanitarios específi-
cos respetará los criterios contemplados en 
la publicidad de productos sanitarios

Como colofón de la regulación establecida en 
la Ley 10/2013 en relación con la publicidad de 
medicamentos y de productos sanitarios,  la dis-
posición derogatoria única de la Ley 10/2013, 
de 24 de julio, deroga el artículo 102.2 de la 
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sani-
dad. Este precepto (en la redacción dada por la 
Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modifica-
ción de diversas Leyes para su adaptación a la 
Ley sobre el libre acceso a las actividades de 
servicios y su ejercicio), disponía que “la publi-
cidad de medicamentos y productos sanitarios 
dirigida al público requerirá autorización previa 
de los mensajes por la autoridad sanitaria”.

La derogación de este precepto es lógica en re-
lación con la autorización previa de los men-
sajes publicitarios de medicamentos dirigi-
dos al público, porque -como se ha dicho -la                                          
Ley 10/2013 suprime dicha exigencia. Sin em-
bargo, no sucede lo mismo con la publicidad de 
productos sanitarios dirigida al público, pues la 
Ley 10/2013 no elimina la exigencia de autori-
zación previa de este tipo de mensajes. 

Parece, por tanto, que la derogación del                         
artículo 102.2 de la Ley general de sanidad, sin 
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distinguir entre la promoción de medicamentos 
y la de productos sanitarios, es un error del le-
gislador. 

De hecho, así lo considera la Agencia Espa-
ñola de Medicamentos y Productos Sanitarios 
(AEMPS). que ha elaborado y hecho pública 
una “Nota aclaratoria en relación con la publi-
cidad de productos sanitarios, acerca de la de-
rogación del apartado 2 del artículo 102 de la                                                                                       
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sa-
nidad, tras la aprobación de la Ley 10/2013,                                                                                      
de 24 de julio, por la que se incorporan al 
ordenamiento jurídico español las Directi-                                                           
vas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre 
farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 8 de junio 
de 2011, sobre prevención de la entrada de 
medicamentos falsificados en la cadena de su-
ministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, 
de 26 de julio, de garantías y uso racional de 
los medicamentos y productos sanitarios”. (la 
Nota puede leerse en la dirección de Internet 
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInfor-
mativas/laAEMPS/2013/NI-AEMPS_13-2013-
ley-11-2013.htm).

3.	La Nota aclaratoria de la AEMPS

Según la AEMPS, la disposición derogatoria úni-
ca de la Ley 10/2013  ha procedido por error a 
la derogación del artículo 102.2 de la Ley Ge-
neral de Sanidad en su totalidad, afectando a 
la redacción relativa a la publicidad dirigida al 
público de productos sanitarios. Por ese motivo, 
en la Nota se indica que la AEMPS va  a solici-
tar una posible corrección de errores del tex-
to de la referida disposición derogatoria de la                                                 
Ley 10/2013, de modo que el tenor literal pase 
a ser el siguiente: “Quedan derogadas cuan-
tas disposiciones se opongan a lo establecido 
en esta ley y, en particular, el apartado 2, del 
artículo 102 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, 
General de Sanidad, exclusivamente en lo rela-
tivo a la publicidad de medicamentos (...)”.

Ahora bien, queda por determinar cuál es la si-
tuación vigente mientras no se proceda –even-
tualmente- a la referida corrección. Porque, 
como destaca la Agencia: “La situación de los 

medicamentos y los productos sanitarios es 
completamente diferente, puesto que estos úl-
timos no se encuentran sometidos al régimen 
de autorización de comercialización como su-
cede en los medicamentos. Por ello, una sim-
ple comunicación de los mensajes de productos 
destinados al público, no basta para salva-
guardar los intereses de protección expuestos, 
máxime si tenemos en consideración que en 
productos sanitarios no existe una autorización 
de comercialización otorgada por las autorida-
des sanitarias, que utilizar como referencia del 
mensaje publicitario”.

Pues bien, entiende la AEMPS que la exigen-
cia de la autorización administrativa previa 
para la publicidad de productos sanitarios di-
rigida al público se puede considerar funda-
mentada legalmente en la nueva redacción del                                                              
artículo 78 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, 
tanto en la no exclusión expresa de la conti-
nuidad de su exigencia, como se ha recogido 
para los medicamentos, como en la habilitación 
de las Administraciones sanitarias para poder 
condicionar esta publicidad por motivos de sa-
lud pública, como los concurrentes según lo 
expuesto anteriormente en el supuesto de los 
productos sanitarios.

Además, es importante tener en cuenta, como 
también destaca la AEMPS, que siguen vigen-
tes las disposiciones reglamentarias sobre la 
publicidad de productos sanitarios dirigida al                                                                                         
público (los Reales Decretos 1591/2009, de 16 de                                                                                    
octubre, y 1662/2000, de 29 de septiembre, a 
los que ya hemos hecho mención). Concreta-
mente, el Real Decreto 1591/2009, por el que 
se regulan los productos sanitarios, preceptúa 
en su artículo 38. 6 que: “Los mensajes publi-
citarios que se inserten en cualquiera de los 
medios generales de comunicación, incluido 
Internet, así como cualquier otro material pro-
mocional dirigido al público, serán objeto de 
autorización previa por las autoridades sanita-
rias de las Comunidades Autónomas. Cualquier 
otro texto promocional estará a disposición de 
las autoridades sanitarias citadas durante, al 
menos, tres meses después de su divulgación”. 
Y una disposición equivalente se contiene en el                                                                                    
artículo 25.4 del Real Decreto 1662/2000, sobre 
productos sanitarios para diagnóstico in vitro.
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