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Inicios del tramite de audiencia publica del futuro Real Decreto de publicidad de los
productos sanitarios

El Proyecto de Real Decreto por el que se regula la publicidad de los productos sanitarios inicié este 19 de febrero, a
través de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), su tramite de audiencia publica para el
envio de aportaciones, que finalizara el préximo 8 de marzo.

Ya esta disponible el buzén para el envio de aportaciones. En el asunto de remision de la aportacion hay que indicar lo
siguiente: DG/52/23 Aportaciones + Nombre de la entidad o persona y el email es el siguiente:
informacion_publica@sanidad.gob.es

¢Por qué es importante este futuro Real Decreto de publicidad de los productos

sanitarios?
Este Real Decreto, que consta de cinco capitulos y 16 articulos, pretende actualizar la normativa vigente en su doble

vertiente de publico en general y profesionales, asi como incorporar los cambios juridicos y reglamentarios producidos en
los ultimos afios.

La publicidad de los productos se regira por:

- Los principios generales establecidos en la Ley 34/1988, de 11 de noviembre, General de Publicidad.

- Los articulos 27 y 102 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

- El texto refundido de la Ley de Garantias del Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, aprobado por el
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

- Por el Real Decreto que ahora mismo esta en desarrollo.

Consideraciones clave a tener en cuenta
No se consideran publicidad de los productos los siguientes materiales:

- El etiguetado del producto.

- Las instrucciones de uso del producto.

- Un resumen de las instrucciones de uso aprobadas por el organismo notificado.
- Los catélogos de venta sin ningln mensaje publicitario.

- La publicidad institucional de la empresa que comercializa el producto.
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- Informacién de seguridad de los productos del anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017.

Prohibiciones
- La publicidad de productos en investigaciones clinicas o en evaluacién de funcionamiento.

- La publicidad de nuevas indicaciones de un producto con marcado CE, cuando aun no hayan sido certificadas
- La promocién del uso de productos en condiciones diferentes a las certificadas

- Cualquier forma de publicidad directa o indirecta al publico de productos que estén destinados a ser utilizados o
aplicados exclusivamente por profesionales sanitarios

- La publicidad de productos que no hayan realizado la correspondiente comunicacion al registro de comercializacion de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo con la legislacion aplicable.

- Ete...

Los mensajes publicitarios que se inserten en cualquiera de los medios generales de comunicacion, incluido internet
(como péaginas web), asi como cualquier otro material promocional dirigido al publico, requerirdn autorizacién previa por
la autoridad sanitaria de la comunidad auténoma.

Ademas, respecto a los materiales publicitarios de los productos sanitarios de diagndstico in vitro de autodiagnéstico

deberan especificar que son ?de venta exclusiva en farmacias?.

Puede acceder documento desde este enlace: Proyecto de Real Decreto por el que se regula la publicidad de los

productos sanitarios.

¢Necesita asesoramiento sobre productos sanitarios?

Si necesita apoyo para tramitar la licencia previa de funcionamiento para fabricar, importar o agrupar productos
sanitarios, en Grupo ACMS Consultores nos avalan méas de 25 afios de experiencia. Consultenos sin compromiso vy le
guiaremos en la mejor direccion.



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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