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* Resulta de aplicacién la normativa europea y nacional, asi como el Codigo (articulo 7.1.),
qgue prohiben la promocion de medicamentos de prescripcion dirigida al publico en
general y, en lo que respecta a este ambito de regulacion, a las organizaciones de
pacientes y sus representantes, excepto previa autorizacion de la autoridad sanitaria
competente, como es el caso, por ejemplo, de las campanas de vacunacion.

* La normativa que limita a quien debe ir dirigida la promocion y publicidad de
medicamentos de prescripcion es:

* Real Decreto 1416/1994 de publicidad de medicamentos de uso humano, en concreto:
* Articulo 7. Medicamentos excluidos de la publicidad.

» Capitulo Ill: Publicidad dirigida a las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos
(Articulos 13 a 19 ambos incluidos)

* Real Decreto Legislativo 1/2015 por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos sanitarios (Articulo 78.2)



Ni la legislacion nacional ni las respectivas normativas autondmicas ni, condicionada por
éstas, la autorregulacion se han atrevido a distinguir claramente entre promocion e
informacion.

Ante tal indefinicion, la interpretacion que la Administracion Publica hace de las
actividades informativas sobre farmacos de las companias farmacéuticas al publico en
general, y a las asociaciones de pacientes en general, suele ser restrictiva y tendente a
catalogarlas por defecto como promocionales.

Por ello, no se permite la informacion directa de companias farmacéuticas a pacientes y
asociaciones sobre productos y medicamentos concretos.

Y la informacion a través de los medios de comunicacion esta limitada.



* En esta cuestion, debemos dejar de considerar el derecho de las companias
farmacéuticas de ofrecer informacion a los colectivos de pacientes para cambiar el
enfoque y atender al derecho (decidir si lo tienen o no) de las asociaciones y
organizaciones de pacientes de acceder a informacion valida, actualizada y fiable tanto
sobre medicamentos ya autorizados como sobre nuevas lineas de investigacion.

* En consecuencia, habria que determinar si autoridades sanitarias y companias

farmacéuticas tienen la obligacion de atender a ese derecho de acceso a la informacion
de los pacientes.

* Este cambio de enfoque no debe modificar ni debilitar de ninguna manera la restriccion

mas absoluta de que los pacientes y sus representantes se vean expuestos a contenidos y
materiales promocionales por parte de la industria farmacéutica.



* E|l Grupo de Trabajo de Pacientes de Farmaindustria ha realizado en el ultimo afio una
revision de la autorregulacion de las relaciones con asociaciones de pacientes para
actualizar la normativa recogida en el Cédigo de Buenas Practicas de la Industria
Farmacéutica.

* Dicho trabajo, una vez consensuado con la USD, ha sido considerado y aceptado por el
Grupo de Trabajo de Cddigo y la intencion es incorporarlo al Cédigo en la proxima
revision del mismo.

 Esta revision de la autorregulacion se ha hecho mas sobre |la experiencia del dia a dia en
la relacion con las asociaciones de pacientes que desde posiciones tedricas, aunque
siempre con exquisito respeto por los principios generales que impone la autorregulacion
en la relacion con los stakeholders.



