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Decret

d’aprovaci6 del Reglament
pel qual es regula la
publicitat de medicaments
destinada al public

Exposicié de motius

L’article 54.1) de la Llei general de
sanitat, del 20 de mar¢ de 1989, mo-
dificada per la Llei 1/2009, del 23 de
gener, estableix com a competencia del
Govern el control de la publicitat i de
la propaganda relatives a medicaments,
productes i serveis sanitaris.

La promocio i la publicitat de me-
dicaments destinades al public ha de
fomentar I'is correcte i racional dels
medicaments per garantir-ne la segure-
tat i l'eficacia.

Els medicaments que requereixen
recepta medica estan destinats al trac-
tament de processos que necessiten
un diagnostic precis o requereixen
un control medic per evitar un perill
per a la salut del pacient. La publicitat
d’aquests tipus de medicaments destina-
da al public pot induir a 'autoconsum
de medicaments, a 'autodiagnostic de
malalties o a la pressi6é dels pacients
cap als professionals sanitaris perque els
prescriguin, amb els consegiients riscs
per a la salut de les persones.

En aquest sentit el codi comunitari de
medicaments per Us huma de la Unié
Europea prohibeix especificament la pu-
blicitat de medicaments que requereixen
recepta medica. Aquest també estableix
les caracteristiques que ha de complir la
publicitat de medicaments que es poden
dispensar sense recepta medica.

Igualment, cal tenir en compte el nom-
bre creixent de llocs webs d’oficines de
farmacia d’Andorra on es promocionen
medicaments i altres productes, i el ca-
racter global que adquireix la informacio
que hi apareix. Aquests llocs web han
de contenir informaci6 de qualitat, res-
pectar criteris de transparencia, exactitud
i veracitat i fomentar 1'is racional del
medicament.

Per tot el que s’ha exposat, el Govern,
en execuci6 de l'acord del 15 de marg
del 2012, a proposta de la ministra de

Salut i Benestar, aprova aquest Decret
amb el contingut segiient:

Article dnic

S’aprova el Reglament que regula la
publicitat de medicaments destinada al
public, que entrara en vigor al cap de
trenta dies de ser publicat al Butlleti Ofi-
cial del Principat d’Andorra.

REGLAMENT

PEL QUAL ES REGULA
LA PUBLICITAT

DE MEDICAMENTS
DESTINADA LA PUBLIC

Article 1
Objecte

Aquest Reglament té per objecte regu-
lar la publicitat de medicaments dirigi-
da al public, i efectuada des de territori
andorra.

Article 2
Definicions

Publicitat de medicaments: qualsevol
forma d’oferta informativa, de prospec-
ci6 o d’incitacié destinada a promoure
la prescripcio, la dispensacio, la venda
o el consum de medicaments.

Lloc web: lloc d’Internet format per
un conjunt de pagines web que una em-
presa, una organitzacié o una persona
publica perque s’hi pugui consultar la
informacié que conté.

Article 3
Publicitat de medicaments

1. Només poden efectuar publicitat
de medicaments dirigida al public les
oficines de farmacia degudament auto-
ritzades. La publicitat es pot efectuar en
la mateixa farmacia o a través d’Internet
mitjancant llocs web.

2. La publicitat ha de complir les con-
dicions que estableix larticle 4.

3. No és permesa la publicitat desti-
nada al public dels medicaments que
s’han de dispensar amb recepta medica
segons la legislaci6 vigent.

4. Tampoc és permes de fer publici-
tat dels medicaments que no disposin
d’autoritzacié de comercialitzacié o que
hagin estat retirats del mercat.

5. Els punts 1 i 3 no soén aplicables a
les campanyes de vacunaci6 i a altres
campanyes que estableixi el ministeri
encarregat de la salut.

6. Els productes que no siguin medica-
ments o productes sanitaris no es poden
presentar amb indicacions terapeutiques,
diagnostiques o preventives.

Article 4

Condicions i requisits que ha
de complir la publicitat dels
medicaments sense recepita

1. La publicitat referent a un medica-
ment no pot ser enganyosa i ha d’afa-
vorir-ne 1'ds racional. Ha de quedar
clarament especificat que el producte és
un medicament, la publicitat s’ha d’ajus-
tar a la fitxa tecnica i ha d’incloure com
a minim la informaci6 segtient:

- La denominaci6é del medicament.

- Una recomanacié expressa i clara
que cal llegir detingudament el pros-
pecte del medicament.

2. La publicitat referent a un medica-
ment no pot incloure elements:

a) Que proporcionin seguretat de cu-
racié o facin referéncia de manera
abusiva, alarmant o enganyosa a tes-
timonis de curacio6.

b) Que suggereixin que l'efecte del
medicament esta assegurat o que no
produeix efectes adversos.

¢) Que incloguin indicacions diferents
de les autoritzades.

d) Que suggereixin que la no utilitzacié
d’un medicament pot afectar I'estat de
salut. Aquesta prohibicié no s’aplicara
a les campanyes de vacunacié que es-
tableix I'apartat 5 de I’article 3.

e) Que facin referéncia a una recoma-
naci6 formulada per cientifics, profes-
sionals de la salut o altres persones
que per la seva notorietat puguin in-
duir-ne al consum.

f) Que atribueixin a la consulta me-
dica o a la intervencié quirtrgica un
caracter superflu, especialment ofe-
rint un diagnostic o aconsellant un
tractament.

g) Que comparin el medicament amb
altres tractaments, medicaments, pro-
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ductes alimentaris, cosmetics o altres
productes de consum.

h) Que es dirigeixin principalment o
exclusivament a menors com a pu-
blic.

1) Que suggereixin que la seguretat
o leficacia del medicament sén de-
gudes al fet que es tracta d'una subs-
tancia natural.

j) Que utilitzin com a argument pu-
blicitari el fet d’haver obtingut auto-
ritzacié sanitaria en qualsevol pais o
qualsevol altra autoritzaci6é, nimero
de registre sanitari o certificacié que
correspongui expedir a les autoritats
sanitaries.

k) Que puguin induir, mitjancant una
representacié o una descripcié deta-
llada, a un autodiagnostic fals.

D Que utilitzin de manera abusiva, alar-
mant 0 enganyosa representacions vi-
suals de les alteracions del cos huma
produides per malalties, o de l'accié
d’un medicament en el cos huma.

m) Que a criteri del ministeri encar-
regat de la salut es puguin conside-
rar que poden comportar un risc per
a la salut de les persones.

Article 5
Llocs web de les oficines de farmacia

1. Les oficines de farmacia que dispo-
sin de lloc web han d’enviar una notifi-
cacié al ministeri encarregat de la salut
indicant:

- Nom de I’establiment
- Domini
- Administrador del web

2. En el lloc web ha de quedar clara-
ment identificat el nom de l'oficina de
farmacia, el nom del titular, el telefon,
ladreca i el namero d’autoritzacié ad-
ministrativa sanitaria.

3. Tota publicitat de medicaments o
d’altres productes que s’efectui en els
llocs web ha de respectar el que esta-
bleix aquest Reglament.

4. Tota informacio que aparegui en el
lloc web ha de respectar els criteris de
transparencia, exactitud i veracitat i ha
d’evitar qualsevol biaix que pugui causar
perjudicis a la salut o a la seguretat de
les persones.

Han de quedar clarament referencia-
des les fonts d’obtenci6 de la informacié
i la data de publicaci6 de cada font.

Cal indicar la data d’actualitzaci6 dels
continguts del lloc web.

5. En cas que es tractin dades perso-
nals, el tractament s’ha d’ajustar al que
estableix la normativa de proteccié de
dades.

6. Els llocs webs de les oficines de
farmacia no poden allotjar enllacos a
altres pagines web que contravinguin el
que estableix aquest Reglament.

7.La pagina web no pot fer referencia
a la venda telematica de medicaments
amb recepta.

Article 6
Inspeccio i control

El ministeri encarregat de la salut efec-
tua els controls i les inspeccions neces-
saris per verificar el compliment del que
estableix aquest Reglament.

El ministeri encarregat de la salut,
atenent el principi de precaucio i de
proporcionalitat, adopta i exigeix, en
qualsevol moment, les mesures caute-
lars encaminades a la correccié o a la
cessaci6 de la publicitat.

Lincompliment del que estableix
aquest Reglament es podra sancionar
d’acord amb el que disposa el titol X de
la Llei general de sanitat.

Disposicié derogatoria

Queden derogades totes les dispo-
sicions de rang igual o inferior que es
contradiguin amb aquesta norma.

Cosa que es fa publica per a coneixe-

ment general.

Andorra la Vella, 15 de mar¢ del 2012

Antoni Marti Petit
Cap de Govern





