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1. LA AUTORREGULACIÓN DE LA PUBLICIDAD 
EN ESPAÑA: ASPECTOS GENERALES



▪ AUTOCONTROL es una asociación sin ánimo de lucro, creada en 1995, que gestiona el organismo
español de autorregulación publicitaria y los compromisos de responsabilidad de la industria.

▪ Más de 500 socios directos, y 2.000 indirectos, que representan más del 70% de la inversión
publicitaria en España.





▪ COFUNDADOR DE:

▪ MIEMBRO DE:





47.642 CONSULTAS PREVIAS ATENDIDAS POR LA ASESORÍA 

JURÍDICA DE AUTOCONTROL EN 2018.

185 CASOS RESUELTOS POR EL JURADO DE LA PUBLICIDAD EN 

2018, CORRESPONDIENTES A 207 RECLAMACIONES. EN UN PLAZO 

DE 14 DÍAS EN PRIMERA INSTANCIA.  



▪ Los Códigos de Conducta Publicitaria son los
instrumentos en los que se plasman los compromisos
deontológicos que las empresas voluntariamente
asumen en su actividad publicitaria, complementando
las normas legales aplicables.

▪ El Código de Conducta Publicitaria de AUTOCONTROL,
establecido en 1996, e inspirado en el Código
Internacional de Prácticas Publicitarias de la CCI,
vincula a todas las empresas adheridas a la Asociación,
que se comprometen a cumplir sus normas y a
someterse al Jurado de la Publicidad, que es el órgano
encargado del control de su cumplimiento.



Además, AUTOCONTROL aplica 20 Códigos de Conducta Publicitaria Sectoriales, a través de los cuales
determinados sectores establecen compromisos deontológicos voluntarios complementarios, en
relación con la publicidad de sus concretos productos o servicios.



34 Convenios con la Administración

El listado de Convenios y Acuerdos con la Administración 
y, en su caso, con organizaciones sectoriales se encuentra 

en nuestra web: 
www.autocontrol.es



España sigue en la 2ª

posición en la UE en

número de Copy Advice®

emitidos, según los últimos

datos de EASA (2017).

ASESORAMIENTO PREVIO: COPY ADVICE®



ASESORAMIENTO PREVIO: COPY ADVICE®



NORMATIVA 
REVISADA   

COPY ADVICE®

▪ Normativa general publicitaria (P.ej. LGP y LCD)

▪ Normativa aplicable por razón del medio (P.ej. LGCA, LSSI)

▪ Normativa específica aplicable a la publicidad por razón del
producto (ej: Real Decreto 1416/1994)

▪ Códigos de conducta publicitaria a los que esté adherido el
anunciante.

ASESORAMIENTO PREVIO: COPY ADVICE®



ASESORAMIENTO PREVIO: COPY ADVICE®



CONTROL A POSTERIORI: JURADO DE LA PUBLICIDAD



Órgano extrajudicial de resolución de reclamaciones en materia publicitaria.ES

Cualquier interesado, incluidas empresas o asociaciones empresariales,
consumidores o asociaciones de consumidores (gratuito), organismos de las
Administraciones Públicas (gratuito), etc.

¿QUIÉN PUEDE 
RECLAMAR?

Cualquier anuncio concreto difundido en cualquier medio en España durante el año
anterior, que el reclamante entienda que infringe las normas éticas contenidas en
los Códigos de Conducta y, por ende, las normas legales.

¿QUÉ SE PUEDE 
RECLAMAR?

CONTROL A POSTERIORI: JURADO DE LA PUBLICIDAD



Expertos independientes de prestigio (del ámbito del Derecho, la Comunicación Comercial y el 
marketing (publicitarios no en activo). 25% nombrados por la AESAN.6 SECCIONES 

COMPUESTAS 
POR:

Profesores 
Derecho o ex

Magistrados

Profesores
universidad

publicidad

Profesionales

Publicitarios 
retirados

Especialistas
Derecho
Consumo

Presiden las 
seccionesNombrados por 

la AESAN

CONTROL A POSTERIORI: JURADO DE LA PUBLICIDAD



La Sección 7ª resuelve reclamaciones de consumidores individuales

Composición:  según Ley 7/2017, de 2 de noviembre, por la que se incorpora al ordenamiento jurídico 
español la Directiva 2013/11/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de mayo de 2013, 

relativa a la resolución alternativa de litigios en materia de consumo.

SECCIÓN 7ª 
COMPOSICIÓN:

CONTROL A POSTERIORI: JURADO DE LA PUBLICIDAD

Juristas 
expertos de 
reconocido 

prestigio

Representantes de 
asociaciones de 
consumidores

Representantes 
de la industria 

publicitaria

Presiden las 
secciones



Rechazo

CONTROL A POSTERIORI: JURADO DE LA PUBLICIDAD







▪ CONSUMIDORES: se benefician de la autorregulación en la medida en que:

o esta contribuye a que la publicidad sea responsable, procurando evitar o corregir
incumplimientos de normas legales o deontológicas.

o les ofrece un sistema gratuito, ágil y eficaz de tramitación de reclamaciones, a través de un
Jurado formado por expertos independientes.

VENTAJAS DE LA AUTORREGULACIÓN PUBLICITARIA



▪ INDUSTRIA:

o ayuda a incrementar la confianza de los consumidores en la publicidad y la buena
reputación de las marcas.

o favorece una competencia leal.

o les ofrece herramientas para verificar que sus campañas cumplen las normas legales y
deontológicas, evitando infracciones que pudieran conllevar costes y riesgos
reputacionales.

o les permite resolver con rapidez y eficacia eventuales controversias con competidores o
reclamaciones de consumidores.

VENTAJAS DE LA AUTORREGULACIÓN PUBLICITARIA



▪ ADMINISTRACIÓN:

o los códigos de conducta complementan la normativa legal;

o las herramientas de asesoramiento previo facilitan el cumplimiento de las normas por las
empresas;

o los sistemas extrajudiciales de tramitación de reclamaciones publicitarias ofrecen
establecen un mecanismo alternativo a los tribunales y la Administración para resolver
reclamaciones sobre publicidad;

o Y todo ello sin coste alguno para la Administración.

VENTAJAS DE LA AUTORREGULACIÓN PUBLICITARIA



2. LA AUTORREGULACIÓN DE LA PUBLICIDAD 
DE MEDICAMENTOS



A. CÓDIGOS DE CONDUCTA
Publicidad de medicamentos





CÓDIGO DE BUENAS PRÁCTICAS DE LA 
INDUSTRIA FARMACÉUTICA. 2002 
(MODIFICADO 2016).FARMAINDUSTRIA.





CÓDIGO DE NORMAS DEONTOLÓGICAS 
PARA LA PROMOCIÓN Y PUBLICIDAD DE 
LOS MEDICAMENTOS AUTORIZADOS SIN 
RECETA MÉDICA. 2007. ANEFP





CÓDIGO DE CONDUCTA SOBRE 
INTERACCIONES CON LA COMUNIDAD 
SANITARIA. 2018. AESEG





TRANSPONE EL CÓDIGO DE 
CONDUCTA DE LA PATRONAL 
EUROPEA MEDICINES FOR EUROPE



B. CONVENIOS DE COLABORACIÓN
Publicidad de medicamentos



CONVENIOS DE COLABORACIÓN SUSCRITOS POR AUTOCONTROL CON ADMINISTRACIONES 
PÚBLICAS relacionados con la publicidad de medicamentos

▪ Convenio de colaboración con el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSI) y la Asociación para el
Autocuidado de la Salud (ANEFP), sobre la publicidad de medicamentos de uso humano dirigida al público (octubre
2014).

▪ Adenda al Convenio de Colaboración con la Consejería de Sanidad de la Junta de Comunidades de Castilla La
Mancha, firmado con la DG de Salud Pública (Febrero 2017)

▪ Adenda al Convenio de Colaboración con la Consejería de Sanidad de la Junta de Comunidades de Castilla La
Mancha, firmado con la DG de Planificación, Ordenación e Inspección Sanitaria Salud Pública (Octubre 2017)

▪ Convenio de Colaboración con la Consejería de Salud de la Junta de Andalucía (Diciembre 2018)

▪ Convenio con la Consejería de Sanidad de la Comunidad de Madrid (Noviembre 2017)



La Ley 10/2013, de 24 de
julio, que modifica la Ley
29/2006, de 26 de julio,
de garantías y uso
racional de los
medicamentos y
productos sanitarios
suprimió la autorización
previa de la publicidad de
medicamentos dirigida al
público en general.

El MSSSI consideró de
especial relevancia
establecer mecanismos
adecuados para la
evaluación de los
mensajes publicitarios
con el fin de garantizar
que cumplen las normas
legales aplicables.

CONVENIOS DE COLABORACIÓN: CONVENIO MSSSI-ANEFP-AUTOCONTROL

De acuerdo con el Convenio:
- ANEFP actividad de asesoramiento
- AUTOCONTROL actividad de control. 



En virtud de ese Convenio el MSSSI:

▪ Procedimiento de asesoramiento de anefp (Sello anefp): reconoce su utilidad

▪ Procedimiento de control previo de AUTOCONTROL (Copy Advice®): reconoce su utilidad y
establece una presunción de buena fe en relación con los anuncios que cuenten con Copy
Advice® positivo.

▪ Procedimiento de resolución de reclamaciones de AUTOCONTROL (Jurado de la Publicidad):
reconoce su competencia para la resolución de reclamaciones relativas a publicidad de
medicamentos

CONVENIOS DE COLABORACIÓN: CONVENIO MSSSI-ANEFP-AUTOCONTROL



Solicitud Sello a ANEFP

Lunes siguiente: Análisis COTA 
conformidad normas publicidad 

de medicamentos

Martes: Remisión por ANEFP a 
AUTOCONTROL de la campaña 
en caso de obtención del sello

AUTOCONTROL revisa la campaña 
a la luz de toda la normativa 

publicitaria

A más tardar viernes 
AUTOCONTROL envía copy

advice® a empresa solicitante

Solicitud copy advice® a 
AUTOCONTROL

AUTOCONTROL revisa la campaña 
a la luz de toda la normativa 

publicitaria

AUTOCONTROL envía copy
advice® a empresa solicitante en 

plazo máximo de tres días 
laborables

(Posibilidad de copy advice® 
express en caso de especial 

urgencia)

Anunciante
Anunciante o medio



CONVENIOS DE COLABORACIÓN: CONVENIO MSSSI-ANEFP-AUTOCONTROL

Se ha establecido una comisión de seguimiento que se reúne
trimestralmente para:

▪ Evaluar periódicamente la actividad de revisión
previa, control y resolución de reclamaciones.

▪ Desarrollar criterios interpretativos
▪ Adoptar acuerdos sobre acciones complementarias

que coadyuven al cumplimiento de los objetivos del
Código.

▪ Etc.



CONVENIOS DE COLABORACIÓN: CONVENIO MSSSI-ANEFP-AUTOCONTROL

En el marco de esta comisión de seguimiento se creó
en 2016 un Grupo de Trabajo para la revisión de la
Guía del Sistema Nacional de Salud para la
publicidad de medicamentos de uso humano dirigida
al público (2011) en el que participan representantes
expertos del MSSSI, anefp y AUTOCONTROL.



CONVENIOS DE COLABORACIÓN: CONVENIO CONSEJERÍA DE SANIDAD CAM- AUTOCONTROL



C. ASESORAMIENTO PREVIO: COPY ADVICE® 
Publicidad de medicamentos



▪ Publicidad engañosa

▪ No inclusión de la indicación terapéutica autorizada
▪ Publicidad contraria a la ficha técnica
▪ No inclusión del nombre y/o logotipo del medicamento
▪ No inclusión del principio activo en monofármacos
▪ No inclusión cartela azul
▪ No inclusión de información obligatoria 

ASESORAMIENTO PREVIO: COPY ADVICE®



D. CONTROL A POSTERIORI:
JURADO DE LA PUBLICIDAD

Publicidad de medicamentos



PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS DIRIGIDA A 
PROFESIONALES

▪ Publicidad comparativa ilícita
▪ Engaño en general
▪ Promoción encubierta
▪ Exageración publicitaria
▪ Autorización de comercialización
▪ Adecuación a la ficha técnica y a las 

indicaciones aprobadas
▪ Reproducción fiel de los estudios aprobados

▪ Engaño en general
▪ Sugerencia de que el efecto está asegurado

CONTROL A POSTERIORI: JURADO DE LA PUBLICIDAD



3. DOCTRINA RECIENTE DEL JURADO DE LA 
PUBLICIDAD

ASUNTO Nº: 180/R/NOVIEMBRE 2018
ASUNTO Nº: 16/R/ENERO 2019



CARÁCTER PROMOCIONAL VS. CARÁCTER INFORMATIVO 

▪ Diapositiva en stand de Congreso: Análisis de conjunto, contexto y circunstancias de la difusión.

✓ stand en el que es difundida
✓ resto de material que le acompaña
✓ referencias cruzadas a otros elementos publicitarios difundidas en el Congreso
✓ colores y diseño corporativos
✓ Etc.

▪ Simposium satélite de un laboratorio en un Congreso: presunción iuris tantum = publicidad.
Admite prueba en contrario.



PUBLICIDAD DE RESULTADOS DE ENSAYOS

▪ No puede afectar a la práctica clínica de una manera distinta a la afectaría la lectura del propio
ensayo (ej.: calculadora para dosificación inicial).

▪ Limitaciones y particularidades del estudio (ej.: IMC, AMH, protocolo largo)

✓No tienen porqué impedir su comunicación publicitaria
✓ Exigen especial cautela para cumplir con el principio de objetividad.
✓ Las alegaciones publicitarias que hagamos pueden exigir que se desvelen

▪ Resultados de objetivos secundarios de un ensayo.

✓ Puede estar justificado incluirlos
✓ Exigen especial cautela para cumplir con el principio de objetividad. Ej.: desvelar que el

objetivo primario no alcanzó relevancia estadística y todos los datos relevantes de objetivo
secundario para que el profesional tenga la información relevante.



PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS COMBINADOS

▪ Publicidad de un monofármaco en combinación con otros medicamentos vs publicidad de un
medicamento con principios combinados a dosis fijas. Elementos a analizar:

✓ Si los principios activos se comercializan como monofármaco
✓ Interés legitimo en promocionar el monofármaco en combinación con otros medicamentos

(no pretexto para publicidad indirecta del medicamento a dosis fijas)
✓ Referencia directa o indirecta al medicamento combinado (ej.: próximo lanzamiento, ventajas

de la dosis fija combinada, etc.)
✓ Identificación clara e indubitable del medicamento promocionado
✓ Remisión a webs u otras fuentes de información en los que exista publicidad del

medicamentos a dosis fijas.
✓ Etc.

▪ La publicidad de un tratamiento consistente en la combinación de varios fármacos debe ser
compatible con la ficha técnica de todos ellos.



INDICACIÓN “EN COMBINACIÓN CON OTROS FÁRMACOS”

▪ Ficha técnica no restringe el tipo o número de fármacos con el que puede ser combinado: no cabe
defender que la IT sólo ampara la combinación con los medicamentos que se utilizaron en los
ensayos que sirvieron para la autorización del medicamento

✓Doctrina y jurisprudencia: publicidad dirigida a profesionales puede incluir afirmaciones que
complementen la información de la ficha técnica, siempre que sea compatible con la misma
y no haya sido expresamente rechazada por las autoridades sanitarias.

✓ Ficha técnica no indica cuáles fueron las combinaciones utilizadas en los ensayos

✓ A mayor abundamiento, de los propios ensayos tampoco era posible concluir cuáles fueron
las combinaciones empleadas.



OTRAS CUESTIONES

▪ Recursos publicitarios que han de evitarse o utilizarse con cautela en publicidad
de medicamentos. Ej: la exageración o los juicios estimativos

▪ Mensajes relativos a la menor toxicidad de un 2DR vs. 3DR: han de ser
acreditados de manera científica y objetiva.

▪ Uso del término “exposición” en relación con los efectos secundarios de un
medicamento. ¿Denigratorio?



GRACIAS

www.autocontrol.es

+34 91 309 66 37

patricia.zabala@autocontrol .es

Patricia Zabala Arroyo
Directora de la Asesoría Jurídica de Autocontrol


