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Al hilo de la Sentencia num. 186/2018 de la Audiencia Provincial de Barcelona (Seccién 15.9)
se examina tanto la necesidad de que la publicidad de los medicamentos se ajuste a la
ficha técnica como la posibilidad de incluir en el mensaje publicitario menciones distintas
de las indicaciones terapéuticas del medicamento.

1. Laimportancia de la ficha técnica en la promocién de los medicamentos

1.1. Uno de los principios fundamentales que rige la promocién y publicidad de los medi-
camentos es la necesidad de ajustarse al contenido de la ficha técnica. Se trata de una
exigencia establecida normativamente tanto para la promocién o publicidad de medi-
camentos de uso humano como para medicamentos veterinarios. Y se aplica tanto a la
promocién de medicamentos entre profesionales sanitarios como a la publicidad de me-
dicamentos dirigida al pUblico.

En efecto, en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para
uso humano, se dispone que «todos los elementos de la publicidad de un medicamento
deberdn ajustarse a las informaciones que figuren en el resumen de las caracteristicas del
producto» (art. 87.2). Y, de acuerdo con esta disposicidn, el Texto Refundido de la Ley de

Advertencia legal: Este andlisis sélo contiene informacién general y no se refiere a un supuesto en particular. Su contenido no se
puede considerar en ningin caso recomendacidn o asesoramiento legal sobre cuestién alguna.

N. de la C.: En las citas literales se ha rectificado en lo posible —sin afectar al sentido— la grafia de ciertos elementos (acentos,
mayusculas, simbolos, abreviaturas, cursivas...) para adecuarlos a las normas tipogrdaficas utilizadas en el resto del texto.
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1.2.

garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (aprobado por Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio) preceptUa en su articulo 78.1 que la informa-
cién y promocién dirigida a los profesionales sanitarios, «deberd estar de acuerdo con la
informacién técnica y cientifica autorizada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y deberd ser rigurosa, bien fundada y objetiva y no inducir a error,
de acuerdo con la legislaciéon vigente, y ajustarse a la ficha técnica». Y, por lo que respecta
a la publicidad de medicamentos de uso humano dirigida al publico, el articulo 2.2 del
Real Decreto 1416/1994, sobre publicidad de medicamentos de uso humano, dispone que
«todos los elementos de la publicidad de un medicamento deberdn ajustarse a las infor-
maciones que figuren en la ficha técnicax.

Asuvez, enlo tocante a los medicamentos veterinarios, ademds del citado articulo 87.2 del
Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y produc-
tos sanitarios, que también se aplica a estos medicamentos, el Real Decreto 109/1995,
de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios preceptia —en su articulo 74.1— que los
datos para la informacién y publicidad de los aspectos técnicos, zoosanitarios y econémi-
cos de estos medicamentos no requerirdn, con cardcter general, supervisién previa, pero
deberdn reunir una serie de requisitos, entre los que se encuentra la necesidad de «ajustar-
se a las condiciones y exigencias que figuren en la autorizacién de puesta en el mercado,
del medicamento de que se trate».

La ficha técnica de un medicamento es un resumen de sus caracteristicas que refleja las
condiciones de uso autorizadas para el medicamento, que sintetiza la informacidn cien-
tifica esencial para los profesionales sanitarios y que es aprobada por la Agencia Espa-
Nola de Medicamentos y Productos Sanitarios (o, en su caso, por la Agencia Europea de
Medicamentos). En ella constan datos sobre la identificacién del medicamento y su titular,
asi como las indicaciones terapéuticas para las que el medicamento ha sido autorizado,
de acuerdo con los estudios que avalan su autorizacién.

En todo caso, la ficha técnica no debe ser confundida con otros documentos en los
que también se contiene informacién sobre un medicamento, como son el prospec-
to o el etiquetado. En efecto, la principal diferencia entre la ficha técnica y el pros-
pecto es que mientras que la primera tiene como destinatarios a las autoridades y pro-
fesionales sanitarios, el prospecto se dirige a los pacientes, de modo que, aunque la
informacién del prospecto deriva de la incluida en la ficha técnica, no se reitera toda;
ademds, el uso de términos de naturaleza médica, respecto de los medicamentos de
uso humano, debe reducirse al minimo por expresa exigencia legal (art. 15.3 del Real
Decreto Ley 1/2015) vy, en el caso de los medicamentos veterinarios, el prospecto no
deberd contener términos de naturaleza técnica a fin de asegurar su fdcil lectura
y comprensién (art. 31.3 del citado texto).
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2,

La publicidad de los medicamentos y las indicaciones terapéuticas

2.1.

2.2.

La publicidad contraria a las indicaciones terapéuticas de la ficha técnica

De conformidad con la normativa que se acaba de referir, queda prohibida la presen-
tacidn, en el anuncio de un medicamento, de afirmaciones contrarias a la ficha técnica
del producto. Como ha declarado el Tribunal de Justicia, «los elementos de la publicidad
de un medicamento nunca deben sugerir, en particular, las indicaciones terapéuticas, las
propiedades farmacoldgicas u otras caracteristicas que contradigan el resumen de las ca-
racteristicas del medicamento aprobado por la autoridad competente al otorgar la auto-
rizacién de comercializacién» (Sentencia del Tribunal de Justicia de 5 de mayo del 2011,
asunto C-249/09, Novo Nordisk AS contra Ravimiamet, apartado 42).

Por eso debe entenderse prohibida la publicidad de la prescripcion fuera de ficha
técnica (prescripcion off label) de los medicamentos en la que se promocione el uso del
medicamento para una indicacidén que no ha sido autorizada, pues sélo podrd hacerse
publicidad de las indicaciones y de las condiciones aprobadas previamente por la Admi-
nistracién sanitaria.

Aquel tipo de publicidad seria contraria al principio que impide promocionar medica-
mentos no autorizados (pues la indicacién no lo estaria) y, ademds, la prohibicidon de
promocionar usos off label de un medicamento también deriva de la prohibicién de rea-
lizar publicidad contraria a la ficha técnica aprobada del medicamento. Por ese moti-
vo, debe entenderse prohibida la publicidad de una indicacién no autorizada incluso
aunque los destinatarios de la publicidad tengan conocimiento de que no estd autoriza-
da o aunque en la informacién adjunta a la alegacién publicitaria se indique claramen-
te que la autorizacidén no se extiende a dicha indicacién y que se trata de indicaciones
en investigacion.

La posibilidad de hacer mencién en la publicidad de otros datos incluidos en la ficha
técnica, ademds de las indicaciones terapéuticas

2.2.1. Como se ha dicho, la publicidad del medicamento debe ajustarse al contenido de
la ficha técnica, contenido en el que destacan las indicaciones terapéuticas. Ahora
bien, eso no significa que la publicidad no pueda mencionar otros datos incluidos en
la ficha técnica distintos de las referidas indicaciones.

Asi lo ha declarado la Audiencia Provincial de Barcelona (Seccién 15.2) en su re-
ciente Sentencia nim. 186/2018, de 22 de marzo, en la que conoce de un supuesto
de publicidad de un medicamento veterinario autorizado por la Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios como indicacién terapéutica para
la prevencién y tratamiento de las infestaciones causadas en perros por pulgas,
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2.2.2.

garrapatas y piojos. En el supuesto de hecho, pese a ser esa la indicacién terapéu-
tica autorizada, posteriormente la ficha técnica fue modificada en lo tocante a las
propiedades farmacodindmicas del medicamento (refiriéndose a estudios que pre-
dican una eventual disminucién del riesgo de trasmisién de la leishmaniosis), lo cual
llevd al titular a mencionar las propiedades farmacodindmicas en la publicidad del
medicamento aludiendo a que éste reducia el riesgo de transmisién de la leishma-
niosis canina.

Pues bien, segun entiende la Audiencia Provincial de Barcelona, «la publicidad que
pueda realizarse de un producto no se limita Unica y exclusivamente al contenido de
la ficha técnica, ni a un apartado concreto de la ficha técnica, sino a las condiciones
y exigencias que figuren en la autorizacién de puesta en el mercado, es decir, per-
mite publicitar cualquier informacién que aparezca en los distintos elementos que
componen la autorizacién administrativa de puesta en el mercado». Por esa razon,
la Audiencia Provincial de Barcelona entiende que no existe un acto de competen-
cia desleal por infraccién de normas.

Esta conclusién no queda desvirtuada por el hecho de que el Real Decreto 109/1995,
de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios, al referirse al contenido de la
publicidad de medicamentos veterinarios no aluda a las propiedades farmacodi-
ndmicas. Y ello porque el contenido exigido en el articulo 74.2 de dicho real decreto
es un contenido minimo que no impide que se complete con otros datos incluidos
en la ficha técnica. [Segun el precepto: «Salvo la publicidad con fines de imagen
de marca, el resto ha de incluir, al menos, la siguiente informacién: a) El nombre
con el que estd autorizado el producto y su nUmero de registro. b) El nombre de la
entidad que ostenta la autorizacién de puesta en el mercado. ¢) La composicién
en principios activos. d) Las indicaciones de uso. e) Las contraindicaciones, precau-
ciones y tiempo de retirada previo, si procede. f) Cualquier otra exigencia que se
establezca en el momento de la autorizacién»].

Ahora bien, pese a que la Audiencia Provincial de Barcelona entiende que no exis-
te infraccidn de la normativa publicitaria por el hecho de hacer mencién de datos
incluidos en la ficha técnica distintos de las indicaciones terapéuticas, si considera
qgue en el caso concreto existié competencia desleal por actos de engaino. Y ello
—siempre segln la Audiencia Provincial de Barcelona— porque la publicidad del
medicamento veterinario se dirigia no sélo a los profesionales, sino también a los
distribuidores y al piUblico en general, y se hacia de tal modo que estos destinata-
rios podian llegar a creer que el producto estaba indicado contra la leishmaniosis,
cuando no es el caso.

Como se destaca en la sentencia, la informacién transmitida a los distribuido-
res (no sanitarios) y al publico en general es que el medicamento «se convierte en
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lider mundial no sélo por su uso principal, ya contrastado, sino porque puede dismi-
nuir significativamente el riesgo de transmisién de esa enfermedad. Es dificil ima-
ginar que el destinatario final de la publicidad, el que accede al video en YouTu-
be o contempla los carteles e imdgenes que se facilitaron a los distribuidores, serd
capaz de considerar que una disminucién significativa del riesgo a contraer el perro
una enfermedad mortal, no es equivalente a eficacia contrastada por informes de
especialistas». A este respecto, la Audiencia Provincial tiene en cuenta la propia
configuracién de los anuncios sin que, a su juicio, la remisién a la ficha técnica sea
suficiente para evitar que se pueda inducir a error:

Las imdgenes reproducidas de esa circular no destacan que el collar sea anti-
parasitario, sino la novedad de la reduccién de riesgo de enfermedades vec-

toriales, destacdndose con un color distinto el término leishmaniosis.

Cierto es que esa informacién aparece anotada con un asterisco de llamada
que matiza el alcance del anuncio y remite a una ficha técnica y a la web
en la que el consumidor podria acceder a la informacién detallada y a los

informes.

Tratdndose de un producto que no necesita prescripcidn veterinaria previa
no es razonable pensar que el consumidor accederd a esa informacién com-
plementaria que aparece en otras pantallas por el sistema de remisién por
medio de links, sobre todo cuando se hace incidencia principal en esa nueva
propiedad farmacoldégica que no se incorpora a las prescripciones de
uso, no parece que esté al alcance del consumidor medio la diferencia
entre la informacién completa de la ficha técnica, la del prospecto y la de la

publicidad.

La frase publicitaria: «Esto nos parecia poco», da una mayor relevancia
a propiedades farmacoldgicas que no garantizan la eficacia y seguridad
del producto para prevenir o evitar una enfermedad mortal para el perro,
frente a aquellas caracteristicas que son, sin discusidn, prescripciones de uso,

y, por lo tanto, si tenian una eficacia contrastada.

2.3. La publicidad con elementos que no figuran en la ficha técnica o que no se pueden
deducir de ella

Reconocida la posibilidad de hacer referencia en la publicidad a cualquier elemento in-
cluido en la ficha técnica del medicamento (siempre, claro estd que no se use de modo
que pueda inducir a error a los destinatarios), en la publicidad de un medicamento
también se pueden hacer afirmaciones que, sin ser directamente contrarias a la ficha téc-
nica, no figuren en ella o no se puedan deducir de los datos que en ella se facilitan. Asi lo
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ha recordado la sentencia de la Audiencia Provincial de Barcelona antes citada, al ofir-
mar que «la publicidad que pueda realizarse de un producto no se limita Unica y exclusi-
vamente al contenido de la ficha técnica».

Y en este mismo sentido debe recordarse que el Tribunal de Justicia, en su Sentencia
de 5 de mayo del 2011 (asunto C-249/09, Novo Nordisk AS y Ravimiamet), ademds de in-
sistir en la prohibicién de efectuar afirmaciones publicitarias contrarias a la ficha técnica
del medicamento, niega que el Derecho de la Unién Europea obligue a que todas las infor-
maciones contenidas en la publicidad de medicamentos destinada a personas facultadas
para prescribirlos o dispensarlos esté incluida en la ficha técnica del medicamento. Ahora
bien, destaca el Tribunal de Justicia (apartado 50 de la sentencia) que la informacién que
no figure en la ficha técnica, «por una parte, no puede ser enganosa y tiene que favorecer
la utilizaciéon racional del medicamento presentdndolo de forma objetiva y sin exagerar
sus propiedades y, por otra, tiene que ser exacta, actual, comprobable y lo suficientemen-
te completa como para permitir que el destinatario se haga una idea propia del valor
terapéutico del medicamento».

Para mads informacién, consulte nuestra web www.ga-p.com o dirfjase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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