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Text o:

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, ordena que
las  Admi nistraci ones publi cas, en el anbito de sus
conpet enci as, realicen «un control de la publicidad vy
propaganda conerciales para que se ajusten a criterios de
veracidad en |lo que atafie a la salud y para limtar todo

aquello que puede constituir un perjuicio para la msm»
(articulo 27). Asimsnp prevé la inspeccién y control de la
promoci 6n 'y publicidad de los centros y establecimentos
sanitarios (articulo 30.1), la autorizaci6on previa de la
publicidad de | os nedicanentos y productos sanitarios (articulo
102) y encomienda «a la Administracion sanitaria del Estado
valorar |a seguridad, eficacia y eficiencia de |as tecnol ogias
relevantes para la salud y la asistencia sanitaria» (articulo
110).

La Ley 34/1988, de 11 de novienbre, General de Publicidad,
permite regular la publicidad de |los productos, bienes,
actividades y servicios susceptibles de generar riesgos para la
salud o seguridad de las personas y concretanmente «la forma y
condiciones de difusion de los nensajes publicitarios»
(articulo 8).



La Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento, declara
expresanent e prohi bidos «l os renedi os secretos» y sanci ona conp
falta muy grave su preparaci6n (articulos 6.4y 108.2 y 7).

Asi mi sno, la Ley del Medi canento  considera activi dades
prohi bidas |la distribucidon y conercializaci6n de productos o
preparados que se presenten conp nedicanmentos sin estar
| egal nente reconoci dos (articulo 7).

La Ley 25/1994, de 12 de julio, sobre Eercicio de la
Actividades de Radiodi fusion Televisiva, declara «ilicita, en
todo caso, la publicidad por television que fonente
conmportamni entos perjudiciales para la salud o |la seguridad de
| as personas» (articulo 9.1) y ademés prohibe «l a publicidad de
nedi canentos y de tratamientos nedicos que sélo pueden
obtenerse por prescripcion facultativa en el territorio
naci onal » (articulo 10.1 b).

Las normas especiales que regulan |os ensayos clinicos y |os
productos en fase de investigacion clinica, las drogas vy
product os estupefacientes o psicotropicos, |os nedicanentos,
especi al i dades farnmacéuticas, fornulas magi strales, preparados
oficinales, productos para diagnostico, cosnéticos, productos
sanitarios y de higiene personal y productos para reginmenes
dietéticos o especiales establecen las condiciones y Ilas
[imtaciones o prohibiciones concretas de su publicidad,
pronoci 6n, distribucién y venta, que son general nente cunplidas
por | os sectores profesionales nmédicos y farmacéuticos y por
| os correspondientes |aboratorios o entidades de produccién,
di stribuci 6n, dispensacion y venta y cuyo estricto cunplimento
se exige por las autoridades sanitarias.

Al margen de tales productos, aparecen en el nercado y son
objeto de publicidad, propaganda y pronobci6n conercial de su
trafico, uso o consunb una serie de productos, materiales,
sust anci as, energias o neétodos que se anuncian o presentan cono
utiles para el diagnéstico, prevencion o tratamento de
enfernedades o desarrollos fisioldgicos, nodificacién de
estado fisico y psicoldgico, restauraci 6n, correcciéon o
nodi fi caci 6n de funciones organicas, etc., sin que se ajusten a
las normas especiales anteriornente citadas, ni  tanpoco
cunpl an, en ocasiones, |as exigencias de veracidad, claridad e
i nfformaci 6n sobre su contenido, conposiciodn, naturaleza o
ef ect os.

Este tipo de productos, actividades o servicios con pretendi da
finalidad sanitaria suponen en al gunos casos un presunto fraude
para | os consunidores y usuarios, hecho al que se afiade adenas
la utilizacion de nensajes, i mgenes o referencias con
apariencia sanitaria, nedica, farmacéutica, terapéutica o
preventiva que no se corresponden con |la realidad ni con una
previa conpr obaci 6n t écni ca o cientifica debi darment e
contrastada con arreglo a las nornmas especiales que han de
aplicarse. Todo ello da lugar a una infornmaci 6n defectuosa y a
una publicidad abusiva e incluso a dafios efectivos a Ias
personas, en la nmedida en que su conposici6n o utilizacion
pueda resultar peligrosa o sustituyan de forma irresponsable
| as atenciones y cui dados que se requi eren en cada caso.

Por todo ello y en el anmbito de las disposiciones |egales
anteriornente citadas, se adoptan por este Real Decreto nedi das
sanitarias basicas y generales para |la proteccién y defensa de



la salud, que conprenden un rmayor rigor Yy exigencia de
cunpl i m ento de I a normati va especi al sanitari a, el
establecimento de prohibiciones y limitaciones concretas de
publicidad o pronobci 6n con finalidades presuntanente sanitarias
y, en udltino térmno, la posibilidad de que |as autoridades
sanitarias intervengan para restablecer la correcta informacién
sanitaria, para inpedir Jlas actividades de publicidad o
pronoci 6n que constituyan riesgo para la salud y para pronover
las acciones de «cesacion o rectificacion que resulten
procedentes.

Lo establecido en este Real Decreto se entiende sin perjuicio
de |l as conpetencias propias de |las Conuni dades Autoénonas y de
lo establecido en la normativa para |la defensa de 1los
consum dores y usuari os.

Las citadas nedi das responden al Acuerdo del Pleno de Senado
de 17 de novienbre de 1993 y han sido objeto de infornmacion,
estudi o y consideraci 6n por |as asociaci ones de consum dores y
usuarios, las organizaciones profesionales sanitarias, |as
asoci aci ones de anunciantes y agencias de publicidad y |Ias
denmas entidades y organi snps i nteresados.

En su virtud, a propuesta del Mnistro de Sanidad y Consuno,
de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberaci én del
Consejo de M nistros en su reuni 6n celebrada el dia 2 de agosto
de 1996,

DI SPONGO:

Articulo 1. Control sanitario de |a publicidad.

1. Las Autoridades sanitarias y demas O6rganos conpetentes en
cada caso, de acuerdo con el articulo 27 de la Ley General de
Sani dad, | as disposiciones especiales aplicables en cada caso y
| o establecido en este Real Decreto, controlaran |a publicidad
y pronoci 6n conercial de |los productos, materiales, sustancias,
energias o nétodos que se anuncian o presentan conp (tiles para
el diagnostico, prevencién o tratamento de enfernmedades o
desarrollos fisiol 4gicos, adel gazani ent o, nodi ficaci 6n de
estado fisico o psicoldgico, restauraci 6n, correccién o
nodi ficacion de funciones organicas u otras pretendidas
finalidades sanitarias, para que se ajusten a criterios de

veracidad en |lo que atafie a la salud y para limtar todo
aquel l o que pueda constituir un perjuicio para la msm
2. Los Col egios Profesionales, en el anbito de sus

conpet enci as, podran participar y colaborar en el cunplimento
de | o establ ecido en este Real Decreto.

Articulo 2. Prohibicién de renedi os secretos.

1. De acuerdo con |l o dispuesto en |la Ley del Medicanento estan
prohi bi dos |1 os renedi os secretos, asi cono cualquier forma de
publ i ci dad, pronoci 6n o distribuci én de | os m snos.

2. Cual quier producto, material, sustancia, energia o netodo
gue pretenda fines preventivos, diagndésticos o terapéuticos,
asi cono su publicidad y pronoci 6n conercial, deberan cunplir
los requisitos y estaran sujetos a las autorizaciones o0
control es establecidos en |la Ley General de Sanidad, |a Ley del
Medi canent o y di sposi ci ones que | as desarroll an.

Articulo 3. Publicidad de nedi canentos y productos sanitarios.

1. La publicidad de |as especialidades farnmacéuticas y de |os
productos sanitari os se rigen por su normativa especi al .



2. En todo caso, esta prohibida la publicidad de formnulas
magi strales, preparados oficinales y productos en fase de
i nvesti gaci 6n clinica.

Articulo 4. Prohibiciones y limtaciones de |la publicidad con
pretendi da finalidad sanitari a.

Salvo | o establecido en el articulo 3.1 de este Real Decreto,
gueda prohibida cualquier clase de publicidad o pronocién
directa o indirecta, masiva o individualizada, de productos,
materi ales, sustancias, energias o0 netodos con pretendida
finalidad sanitaria en | os siguientes casos:

1. Que se destinen a la prevencién, tratamiento o curaci 6n de
enf ermedades transni si bl es, cancer y otras enfernedades
t unor al es, i nsomi o, diabetes y otras enfernedades del
met abol i sno.

2. Que sugieran propi edades especificas adel gazantes o contra
| a obesi dad.

3. Qe pretendan una utilidad terapéutica para una 0 nas
enfernedades, sin ajustarse a los requisitos Yy exigencias
previstos en la Ley del Medicamento y disposiciones que |a
desarrol | an.

4. Que proporcionen seguridades de alivio o curacién cierta.

5. Qe utilicen cono respal do cual qui er cl ase de
aut ori zaci ones, honol ogaciones o controles de autoridades
sanitarias de cual quier pais.

6. Que hagan referencia a su uso en centros sanitarios o a su
di stribuci 6n a través de oficinas de farnacia.

7. Que pretendan aportar testinonios de profesionales
sani tari os, de personas fanpbsas o conocidas por el publico o de
pacientes reales o supuestos, conb nedio de induccion al
consuno.

8. Qe pretendan sustituir el réginmen de alinentacién o
nutrici 6n comunes, especialnmente en |os casos de naternidad,
| actancia, infancia o tercera edad.

9. Qe atribuyan a determnminadas formas, presentaciones o
marcas de productos alinmenticios de consunmo ordinario,
concretas y especificas propiedades preventivas, terapéuticas o
curativas.

10. Que atribuyan a |os productos alimnenticios, destinados a
reginmenes dietéticos o especiales, propiedades preventivas,
curativas u otras distintas de las reconocidas a tales
productos confornme a su normati va especi al .

11. Que atribuyan a los productos cosneticos propiedades
distintas de las reconocidas a tales productos conforne a su
nor mati va especi al .

12. Que sugieran o indiguen que sSu uso O consunb potencian e
rendi mento fisico, psiquico, deportivo o sexual

13. Que wutilicen el térmno «natural» conp caracteristica
vi ncul ada a pretendi dos ef ectos preventivos o terapéuticos.

14. Que atribuyan caracter superfluo o pretenda sustituir la
utilidad de | os nedicamentos o productos sanitarios |egal mente
reconoci dos.

15. Que atribuyan caracter superfluo o pretendan sustituir la
consulta o la intervenci 6n de | os profesional es sanitari os.

16. Y, en general, que atribuyan efectos preventivos o
terapéuticos especificos que no estén respaldados por
suficientes pruebas técnicas o cientificas acreditadas vy



expresanente reconocidas por |a Administracion sanitaria del
Est ado.

Articulo 5. Prohibiciones a |os profesionales sanitari os.

1. Queda expresanente prohibido a todos 1o0s profesionales
sanitarios y a sus asoci aci ones o corporaci ones anparar ningun
ti po de pronoci 6n conercial o publicidad dirigida al puablico en
gue, con su nonbre, profesion, especialidad, cargo o enpleo,
respal den utilidades preventivas, t erapéuti cas, de
rehabilitacion o cualquier otra pretendida finalidad sanitaria
en | os supuestos contenplados en los articulos 2 y 4 de este
Real Decreto.

2. Queda igualnmente prohibido anparar |a pronociéon o
publicidad a que se refiere el apartado anterior nediante
actividades reales o supuestas de diagnéstico, prondstico o
prescripcion a través de la television, la radio o cual esquiera
otros medi os de difusio6n o conuni caci 6n o por correspondenci a.

3. Las msnas prohibiciones establecidas en este articulo
al canzan a cual qui er persona o entidad que aparente un caracter
sanitario, sin serlo.

Articulo 6. Publicidad de |os centros sanitari os.

1. La publicidad y la informacion de los centros o
establecimentos sanitarios y de los centros de belleza,
adel gazam ento, tratamento o desarrollo fisico o estético, asi
conbp de los servicios y prestaciones que realizan deberéa
ajustarse al contenido de la autorizacion sanitaria de tales
centros o establ eci m entos.

2. Cualquier otro tipo de publicidad de tales centros,
servicios o establecimentos requerira |la autorizaci6n previa y
expresa de |l as autoridades sanitarias.

Articulo 7. Transparencia y veracidad de la informacidn vy
publi ci dad sanitari as.

1. Sin perjuicio de |o establecido en los articulos
anteriores, toda informaci 6n, publicidad o pronopci 6n conercia
a que se refiere este Real Decreto deberd ajustarse a criterios
de transparencia, exactitud y veracidad y evitara cual quier
sesgo que pueda causar perjuicio a la salud o seguridad de |as
personas 0 a las legitims expectativas de wuna infornmaci6n
correcta y precisa en materia de salud y asistencia sanitari a.

2. Las agencias de publicidad, periddicos, revistas, em soras
de radio y television y cual quier otro nedio de comuni caci 6n no
adm tiran publicidad que contravenga | o dispuesto en este Real
Decr et o.

3. Las aut ori dades sanitarias cuando consi deren que
det ermi nada publicidad o pronoci 6n conercial no se ajusta a lo
establ ecido en este Real Decreto, podran formular, con caracter
inmediato, l|a correspondiente advertencia a través de |os
nmedi os de comruni caci 6n que |a hayan facilitado, que |a deberan
difundir de forma gratuita, con objeto de mantener |la correcta
i nformaci 6n sobre | as autorizaciones, precauciones y controles
sanitarios existentes en la nmateria de que se trate, y sin
perjuicio de pronover ademdas las acciones de cesacién vy
rectificacion de la publicidad a que se refieren los articulos
25 y siguientes de la Ley General de Publicidad.

Articulo 8. Infracciones, sanciones y suspension sanitaria de
activi dades.



1. Lo establecido en este Real Decreto se entiende sin
perjuicio de la inposicion de las sanciones que en su caso
procedan y de |las nedidas preventivas o de la clausura, cierre
0 suspensi 6n de establecimentos, instalaciones o servicios a
que se refieran los articulos 26 y 37 de la Ley General de
Sani dad.

2. Confornme a |lo establecido en el articulo 35 B) 1.2 y 4.2 de
la Ley GCeneral de Sanidad, tendrdn I|a consideracién de
i nfracci én grave el incunpliniento de | os requi sitos
especificos que formulen las autoridades sanitarias a quienes
i ncunpl an | as prohibiciones contenidas en los articulos 4, 5 vy
6 de este Real Decreto.

3. Conforne a lo establecido en el articulo 35 C) 1.° tendra
la consideraci 6n de infraccién nmuy grave cualquier forma de
publ i ci dad, pronoci 6n o distribucio6n de |os renedi os secretos a
gue se refiere el articulo 2 de este Real Decreto.

Di sposi ci 6n  adi ci onal pri mer a. I nformaci 6n y  educaci 6n
sanitarias.

Lo establecido en este Real Decreto no sera obstaculo para |as
actuaci ones de informaci6n o educaci 6n sanitarias realizadas
pronovidas o autorizadas por |as Admnistraciones publicas
sanitarias, conforme a los articulos 6.2, 10.2, 18.1 y 30.1 de
la Ley Ceneral de Sanidad, 84.5 de la Ley del Medicanento, vy
demas di sposi ci ones concor dant es.

Di sposi ci 6n adi ci onal segunda. Informaci6n a |os interesados.

1. Con objeto de facilitar la aplicacion de |lo dispuesto en
este Real Decreto, sienpre con caracter voluntario y a
solicitud de los interesados, |a Direcci én General de Farnmacia
y Productos Sanitarios expedira |las oportunas certificaciones
en los térmnos previstos en el articulo 117 de la Ley del
Medi canento, con indicacién de |las condiciones o requisitos a
gue se sujeta la publicidad y pronocid6n conercial de |os
nmedi canent os y denas productos a que se refiere dicha Ley.

2. lgualnente, la Direccion Ceneral de Salud Publica emtiré
certificacion o informe respecto de |os productos dietéticos o
de réginen, alinmentos y denmas productos de uso 0 consunD
humano, sujetos a reglanmentaci ones técnico-sanitarias, en el
supuest o de que se pretendan anunciar con finalidad sanitari a.

3. En los demas casos, |la Direccion General de Salud Publica
previos los infornes de | a Agencia de Eval uaci 6n de Tecnol ogi as
Sanitarias y |los que en cada caso considere procedentes, podra
i ndicar si constan pruebas técnicas o cientificas acreditadas y
expresanente reconocidas por |la Administracion sanitaria del
Estado, a efectos de lo establecido en el articulo 4.16, asi
conb si la publicidad o pronoci 6n conercial propuesta se opone
a |l o establ ecido en este Real Decreto.

Di sposi ci 6n adicional tercera. Normativa basica.

1. Lo establecido en los articulos 1, 4, 5, 6, 7y 8 y en la
di sposi ci 6n adicional prinera de este Real Decreto tienen |as
consi deraci 6n de normativa basica sanitaria, conforne a lo
seflal ado en el articulo 149.1.16.2 de |a Constitucion.

2. Lo establecido en los articulos 2 y 3 tiene Ila
consi deraci 6n de |egislacion sobre productos farnacéuticos,
conforme |lo sefialado en el articulo 149.1.16.23de la
Constitucién y en la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, del
Medi canent o



Di sposi ci 6n derogatoria Unica. Derogaci 6n nornativa.

Quedan der ogados:

a) El Real Decreto 2827/1977, de 6 de octubre, sobre visado de
| a publicidad nmédi co-sanitari a.

b) La Orden de 26 de septienbre de 1983, sobre autorizaci6n,
control y registro sanitario de determ nados preparados para
mantener o nejorar el estado o apariencia de |as personas, en
cuanto se oponga a |l o establ ecido en este Real Decreto.

c) Las demds normas de igual o inferior rango en cuanto se
opongan a | o establ ecido en este Real Decreto.

Di sposici 6n final anica. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Palnma de Mallorca a 2 de agosto de 1996.

JUAN CARLCS R

El Mnistro de Sani dad y Consuno,

JOSE MANUEL ROMAY BECCARI A



