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TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: sin modificaciones

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, ordena que las Administraciones
publicas, en el ambito de sus competencias, realicen «un control de la publicidad y
propaganda comerciales para que se ajusten a criterios de veracidad en lo que atane a la
salud y para limitar todo aquello que puede constituir un perjuicio para la misma» (articulo
27). Asimismo prevé la inspeccion y control de la promocion y publicidad de los centros y
establecimientos sanitarios (articulo 30.1), la autorizacién previa de la publicidad de los
medicamentos y productos sanitarios (articulo 102) y encomienda «a la Administracion
sanitaria del Estado valorar la seguridad, eficacia y eficiencia de las tecnologias relevantes
para la salud y la asistencia sanitaria» (articulo 110).

La Ley 34/1988, de 11 de noviembre, 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 concretamente «la forma y condiciones de
difusiéon de los mensajes publicitarios» (articulo 8).

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, declara expresamente prohibidos
«los remedios secretos» y sanciona como falta muy grave su preparacion (articulos 6.4 y
108.2y 7).

Asimismo, la Ley del Medicamento considera actividades prohibidas la distribucion y
comercializacion de productos o preparados que se presenten como medicamentos sin estar
legalmente reconocidos (articulo 7).

La Ley 25/1994, de 12 de julio, sobre Ejercicio de la Actividades de Radiodifusion
Televisiva, declara «ilicita, en todo caso, la publicidad por television que fomente
comportamientos perjudiciales para la salud o la seguridad de las personas» (articulo 9.1) y
ademas prohibe «la publicidad de medicamentos y de tratamientos médicos que solo
pueden obtenerse por prescripcion facultativa en el territorio nacional» (articulo 10.1 b).

Las normas especiales que regulan los ensayos clinicos y los productos en fase de
investigacién clinica, las drogas y productos estupefacientes o psicotropicos, los
medicamentos, especialidades farmacéuticas, formulas magistrales, preparados oficinales,
productos para diagnostico, cosméticos, productos sanitarios y de higiene personal y
productos para regimenes dietéticos o especiales establecen las condiciones y las
limitaciones o prohibiciones concretas de su publicidad, promocion, distribucion y venta, que
son generalmente cumplidas por los sectores profesionales médicos y farmacéuticos y por
los correspondientes laboratorios o entidades de produccion, distribucion, dispensacion y
venta y cuyo estricto cumplimiento se exige por las autoridades sanitarias.
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Al margen de tales productos, aparecen en el mercado y son objeto de publicidad,
propaganda y promocion comercial de su trafico, uso o consumo una serie de productos,
materiales, sustancias, energias o métodos que se anuncian o presentan como utiles para el
diagnéstico, prevencion o tratamiento de enfermedades o desarrollos fisiologicos,
modificacion del estado fisico y psicolégico, restauracion, correccion o modificacion de
funciones organicas, etc., sin que se ajusten a las normas especiales anteriormente citadas,
ni tampoco cumplan, en ocasiones, las exigencias de veracidad, claridad e informacién sobre
su contenido, composicidn, naturaleza o efectos.

Este tipo de productos, actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria suponen
en algunos casos un presunto fraude para los consumidores y usuarios, hecho al que se
afnade ademas la utilizacién de mensajes, imagenes o referencias con apariencia sanitaria,
médica, farmacéutica, terapéutica o preventiva que no se corresponden con la realidad ni
con una previa comprobacion técnica o cientifica debidamente contrastada con arreglo a las
normas especiales que han de aplicarse. Todo ello da lugar a una informacion defectuosa y
a una publicidad abusiva e incluso a danos efectivos a las personas, en la medida en que su
composicidon o utilizacion pueda resultar peligrosa o sustituyan de forma irresponsable las
atenciones y cuidados que se requieren en cada caso.

Por todo ello y en el ambito de las disposiciones legales anteriormente citadas, se
adoptan por este Real Decreto medidas sanitarias basicas y generales para la proteccion y
defensa de la salud, que comprenden un mayor rigor y exigencia del cumplimiento de la
normativa especial sanitaria, el establecimiento de prohibiciones y limitaciones concretas de
publicidad o promocion con finalidades presuntamente sanitarias y, en ultimo término, la
posibilidad de que las autoridades sanitarias intervengan para restablecer la correcta
informacion sanitaria, para impedir las actividades de publicidad o promocién que
constituyan riesgo para la salud y para promover las acciones de cesacién o rectificacién que
resulten procedentes.

Lo establecido en este Real Decreto se entiende sin perjuicio de las competencias
propias de las Comunidades Auténomas y de lo establecido en la normativa para la defensa
de los consumidores y usuarios.

Las citadas medidas responden al Acuerdo del Pleno de Senado de 17 de noviembre de
1993 y han sido objeto de informacion, estudio y consideracion por las asociaciones de
consumidores y usuarios, las organizaciones profesionales sanitarias, las asociaciones de
anunciantes y agencias de publicidad y las demas entidades y organismos interesados.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y Consumo, de acuerdo con el Consejo
de Estado y previa deliberacién del Consejo de Ministros en su reunién celebrada el dia 2 de
agosto de 1996,

DISPONGO:

Articulo 1. Control sanitario de la publicidad.

1. Las Autoridades sanitarias y demas 6rganos competentes en cada caso, de acuerdo
con el articulo 27 de la Ley General de Sanidad, las disposiciones especiales aplicables en
cada caso y lo establecido en este Real Decreto, controlaran la publicidad y promocién
comercial de los productos, materiales, sustancias, energias o métodos que se anuncian o
presentan como utiles para el diagndstico, prevencion o tratamiento de enfermedades o
desarrollos fisiolégicos, adelgazamiento, modificacién del estado fisico o psicoldgico,
restauracién, correccion o modificacion 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 limitar todo aquello que pueda constituir un perjuicio para la misma.

2. Los Colegios Profesionales, en el ambito de sus competencias, podran participar y
colaborar en el cumplimiento de lo establecido en este Real Decreto.

Articulo 2. Prohibiciéon de remedios secretos.

1. De acuerdo con lo dispuesto en la Ley del Medicamento estan prohibidos los remedios
secretos, asi como cualquier forma de publicidad, promocién o distribucion de los mismos.
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2. Cualquier producto, material, sustancia, energia o método que pretenda fines
preventivos, diagnésticos o terapéuticos, asi como su publicidad y promocién comercial,
deberan cumplir los requisitos y estaran sujetos a las autorizaciones o controles establecidos
en la Ley General de Sanidad, la Ley del Medicamento y disposiciones que las desarrollan.

Articulo 3. Publicidad de medicamentos y productos sanitarios.

1. La publicidad de las especialidades farmacéuticas y de los productos sanitarios se
rigen por su normativa especial.

2. En todo caso, esta prohibida la publicidad de férmulas magistrales, preparados
oficinales y productos en fase de investigacion clinica.

Articulo 4. Prohibiciones y limitaciones de la publicidad con pretendida finalidad sanitaria.

Salvo lo establecido en el articulo 3.1 de este Real Decreto, queda prohibida cualquier
clase de publicidad o promocién directa o indirecta, masiva o individualizada, de productos,
materiales, sustancias, energias o meétodos con pretendida finalidad sanitaria en los
siguientes casos:

1. Que se destinen a la prevencion, tratamiento o curaciéon de enfermedades
transmisibles, cancer y otras enfermedades tumorales, insomnio, diabetes y otras
enfermedades del metabolismo.

2. Que sugieran propiedades especificas adelgazantes o contra la obesidad.

3. Que pretendan una utilidad terapéutica para una o mas enfermedades, sin ajustarse a
los requisitos y exigencias previstos en la Ley del Medicamento y disposiciones que la
desarrollan.

4. Que proporcionen seguridades de alivio o curacion cierta.

5. Que utilicen como respaldo cualquier clase de autorizaciones, homologaciones o
controles de autoridades sanitarias de cualquier pais.

6. Que hagan referencia a su uso en centros sanitarios o a su distribucion a través de
oficinas de farmacia.

7. Que pretendan aportar testimonios de profesionales sanitarios, de personas famosas
0 conocidas por el publico o de pacientes reales o supuestos, como medio de induccién al
consumo.

8. Que pretendan sustituir el régimen de alimentacion o nutricion comunes,
especialmente en los casos de maternidad, lactancia, infancia o tercera edad.

9. Que atribuyan a determinadas formas, presentaciones o marcas de productos
alimenticios de consumo ordinario, concretas y especificas propiedades preventivas,
terapéuticas o curativas.

10. Que atribuyan a los productos alimenticios, destinados a regimenes dietéticos o
especiales, propiedades preventivas, curativas u otras distintas de las reconocidas a tales
productos conforme a su normativa especial.

11. Que atribuyan a los productos cosméticos propiedades distintas de las reconocidas a
tales productos conforme a su normativa especial.

12. Que sugieran o indiquen que su uso o consumo potencian el rendimiento fisico,
psiquico, deportivo o sexual.

13. Que utilicen el término «natural» como caracteristica vinculada a pretendidos efectos
preventivos o terapéuticos.

14. Que atribuyan caracter superfluo o pretenda sustituir la utilidad de los medicamentos
o productos sanitarios legalmente reconocidos.

15. Que atribuyan caracter superfluo o pretendan sustituir la consulta o la intervencion de
los profesionales sanitarios.

16. Y, en general, que atribuyan efectos preventivos o terapéuticos especificos que no
estén respaldados por suficientes pruebas técnicas o cientificas acreditadas y expresamente
reconocidas por la Administracién sanitaria del Estado.

Articulo 5. Prohibiciones a los profesionales sanitarios.

1. Queda expresamente prohibido a todos los profesionales sanitarios y a sus
asociaciones o corporaciones amparar ningun tipo de promocién comercial o publicidad
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dirigida al publico en que, con su nombre, profesion, especialidad, cargo o empleo,
respalden utilidades preventivas, terapéuticas, de rehabilitacion o cualquier otra pretendida
finalidad sanitaria en los supuestos contemplados en los articulos 2 y 4 de este Real
Decreto.

2. Queda igualmente prohibido amparar la promocién o publicidad a que se refiere el
apartado anterior mediante actividades reales o supuestas de diagndstico, prondstico o
prescripcidn a través de la television, la radio o cualesquiera otros medios de difusidon o
comunicacion o por correspondencia.

3. Las mismas prohibiciones establecidas en este articulo alcanzan a cualquier persona
o entidad que aparente un caracter sanitario, sin serlo.

Articulo 6. Publicidad de los centros sanitarios.

1. La publicidad y la informacién de los centros o establecimientos sanitarios y de los
centros de belleza, adelgazamiento, tratamiento o desarrollo fisico o estético, asi como de
los servicios y prestaciones que realizan debera ajustarse al contenido de la autorizacion
sanitaria de tales centros o establecimientos.

2. Cualquier otro tipo de publicidad de tales centros, servicios o establecimientos
requerira la autorizacion previa y expresa de las autoridades sanitarias.

Articulo 7. Transparencia y veracidad de la informacién y publicidad sanitarias.

1. Sin perjuicio de lo establecido en los articulos anteriores, toda informacién, publicidad
o promocién comercial a que se refiere este Real Decreto debera ajustarse a criterios de
transparencia, exactitud y veracidad y evitara cualquier sesgo que pueda causar perjuicio a
la salud o seguridad de las personas o a las legitimas expectativas de una informacion
correcta y precisa en materia de salud y asistencia sanitaria.

2. Las agencias de publicidad, periddicos, revistas, emisoras de radio y television y
cualquier otro medio de comunicacion no admitiran publicidad que contravenga lo dispuesto
en este Real Decreto.

3. Las autoridades sanitarias cuando consideren que determinada publicidad o
promocién comercial no se ajusta a lo establecido en este Real Decreto, podran formular,
con caracter inmediato, la correspondiente advertencia a través de los medios de
comunicacién que la hayan facilitado, que la deberan difundir de forma gratuita, con objeto
de mantener la correcta informacién sobre las autorizaciones, precauciones y controles
sanitarios existentes en la materia de que se trate, y sin perjuicio de promover ademas las
acciones de cesacion y rectificacion de la publicidad a que se refieren los articulos 25 y
siguientes de la Ley General de Publicidad.

Articulo 8. Infracciones, sanciones y suspensién sanitaria de actividades.

1. Lo establecido en este Real Decreto se entiende sin perjuicio de la imposicion de las
sanciones que en su caso procedan y de las medidas preventivas o de la clausura, cierre o
suspension de establecimientos, instalaciones o servicios a que se refieran los articulos 26 y
37 de la Ley General de Sanidad.

2. Conforme a lo establecido en el articulo 35 B) 1.2 y 4.2 de la Ley General de Sanidad,
tendran la consideracion de infraccion grave el incumplimiento de los requisitos especificos
que formulen las autoridades sanitarias a quienes incumplan las prohibiciones contenidas en
los articulos 4, 5 y 6 de este Real Decreto.

3. Conforme a lo establecido en el articulo 35 C) 1.° tendra la consideracién de infraccion
muy grave cualquier forma de publicidad, promociéon o distribucién de los remedios secretos
a que se refiere el articulo 2 de este Real Decreto.

Disposicién adicional primera. Informacion y educacién sanitarias.

Lo establecido en este Real Decreto no sera obstaculo para las actuaciones de
informacion o educacion sanitarias realizadas, promovidas o autorizadas por las
Administraciones publicas sanitarias, conforme a los articulos 6.2, 10.2, 18.1 y 30.1 de la Ley
General de Sanidad, 84.5 de la Ley del Medicamento, y demas disposiciones concordantes.
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Disposicion adicional segunda. /nformacién a los interesados.

1. Con objeto de facilitar la aplicacion de lo dispuesto en este Real Decreto, siempre con
caracter voluntario y a solicitud de los interesados, la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios expedira las oportunas certificaciones en los términos previstos en el
articulo 117 de la Ley del Medicamento, con indicacién de las condiciones o requisitos a que
se sujeta la publicidad y promocién comercial de los medicamentos y demas productos a que
se refiere dicha Ley.

2. Igualmente, la Direccion General de Salud Publica emitira certificacion o informe
respecto de los productos dietéticos o de régimen, alimentos y demas productos de uso o
consumo humano, sujetos a reglamentaciones técnico-sanitarias, en el supuesto de que se
pretendan anunciar con finalidad sanitaria.

3. En los demas casos, la Direccion General de Salud Publica, previos los informes de la
Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y los que en cada caso considere
procedentes, podra indicar si constan pruebas técnicas o cientificas acreditadas y
expresamente reconocidas por la Administracion sanitaria del Estado, a efectos de lo
establecido en el articulo 4.16, asi como si la publicidad o promocion comercial propuesta se
opone a lo establecido en este Real Decreto.

Disposicion adicional tercera. Normativa basica.

1. Lo establecido en los articulos 1, 4, 5, 6, 7 y 8, y en la disposicion adicional primera de
este Real Decreto tienen la consideracion de normativa basica sanitaria, conforme a lo
sefalado en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion.

2. Lo establecido en los articulos 2 y 3 tiene la consideracién de legislacién sobre
productos farmacéuticos, conforme lo sefialado en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion y
en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Disposicion derogatoria tUnica. Derogacion normativa.
Quedan derogados:

a) El Real Decreto 2827/1977, de 6 de octubre, sobre visado de la publicidad médico-
sanitaria.

b) La Orden de 26 de septiembre de 1983, sobre autorizacién, control y registro sanitario
de determinados preparados para mantener o mejorar el estado o apariencia de las
personas, en cuanto se oponga a lo establecido en este Real Decreto.

c) Las demas normas de igual o inferior rango en cuanto se opongan a lo establecido en
este Real Decreto.

Disposicién final unica. Entrada en vigor.

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

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

JUAN CARLOS R.

El Ministro de Sanidad y Consumo,
JOSE MANUEL ROMAY BECCARIA

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
Mas informacion en info@boe.es
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