JUNTA DE ANDALUCIA ,
CONSEJERIA DE SALUD

Secretaria General Técnica

BORRADOR DE PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA LA PUBLICIDAD
RELACIONADA CON LA SALUD EN ANDALUCIA Y EL PROCEDIMIENTO DE
AUTORIZACION DE PUBLICIDAD DE PRODUCTOS SANITARIOS

La Ley 14/1986, de 25 de abril, Generai de Sanidad dispone en su articulo 27 que las
Administraciones Publicas, en el ambito de sus competencias, realizaran un control de la
publicidad y propaganda comerciales para que se ajusten a criterios de veracidad en o que
atafie a la salud y para limitar todo aquello que pueda constituir un perjuicio para la misma, con
especial atencién a 1a proteccion de la salud de la poblacién mas vulnerable. Su articulo 30.1
dispone ademas que todos los centros Yy establecimientos sanitarios, y en concreto las
actividades de promocion y publicidad, estaran sometidos a la inspeccién y control por las
Administraciones Sanitarias competentes. Y por otro fado, el articulo 44 de fa Ley 44/2003, de
21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias, recoge la publicidad del ejercicio
profesional privado de las mismas. Ademas, la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud
Plblica, en su articulo 18.3 dispone que los poderes plblicos, en el &mbito de sus
competencias, realizaran un control de la publicidad comercial para que se ajuste a criterios de
veracidad en lo que atafie a la salud, asi como de recomendaciones publicas sobre la salud.

Por su parte, fa 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, en concreto, la forma y condiciones de difusion de los
mensajes publicitarios, y en este sentido el Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre
publicidad y promocién comercial de productos, actividades o servicios con pretendida finalidad
sanitaria, establece una serie de obligaciones y limites en relacién a distintos ambitos sectoriales
relacionados con la salud. En el dmbito audiovisual, la publicidad es también abordada en la Ley
772010, de 31 de marzo, General de la Comunicacion Audiovisual.

Ademas existen normas que tratan sobre determinados tipos de publicidad relacionada con la
salud. Asi, la referida a la donacion de células y tejidos humanos, recogida en el Real Decreto
318/2016, de 5 de agosto, por el que se regula el procedimiento de autorizacion para la
realizacion de actividades de promocion y publicidad de la donacién de células y tejidos
humanos. o P

Otro sector importante es el de la publicidad de los, medicamentos y productos sanitarios,
regulada en los articulos 80 y 81 del texto refundido de la Ley de garantlas y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios aprobado por Real: Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, y que ademas aparece tratada en el articulo 102 de la Ley 14/1986 de 25 de abril, y en
los articulos 2 y 3 del Real Decreto 1907/1996 de 2 de agosto. La publicidad de los
medicamentos se encuentra a su vez desarroliada en el Real Decreto 141671994, de 25 de
junio, por el que se regula la publicidad de los medicamentos de uso humano; mientras gue la
ublicidad de productos sanitarios figura en el Real Decreto 159172009, de 16 de octubre por el
ue se regulan los productos sanitarios, en su articulo 38, y en el Real Decreto 1662/2000, de
9 de septiembre, por el que se regulan los productos sanitarios de diagndstico “in vitro", en su
rticulo 25, estableciendo en ambos casos que esta sometida a autorizacién administrativa de la




autoridad sanitaria de la Comunidad Auténoma. Por su parte, el articulo 16.6 del Real Decreto
1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos cosméticos, dispone que las Administraciones
Publicas, en el ambito de sus competencias, realizaran un control de la publicidad y propaganda
comerciales para que se ajusten a criterios de veracidad en lo que afecta a {a salud, y limitaran
todo aquello que pueda constituir un perjuicio para ella, asi como en lo que afecta a fa
experimentacion animal. R

lgualmente, cabe destacar la regulacion contenida en la Ley 28/2005, de 26 de diciembre, de
medidas sanitarias frente al tabaquismo y reguladora de la venta, el suministro, el consumo y la
publicidad de los productos del tabaco.

En cuanto al Estatuto de Autonomia para Andalucfa, en su articulo 55.1 se determina la
competencia exclusiva de la Comunidad Auténoma en materia de centros, servicios vy
establecimientos sanitarios y en su articulo 55.2, en el marco de las competencias compattidas
en materia de sanidad interior, otorga a la Comunidad Auténoma las competencias para
preservar, proteger y promover la salud publica en todos los dmbitos. Por otra parte en su
articulo 70 establece que corresponde a la Comunidad Auténoma de Andalucia fa competencia
exclusiva sobre la publicidad en general, y en su articulo 131, configura al Consejo Audiovisual
como la autoridad audiovisual independiente encargada de velar por el respeto de los derechos,
libertades y valores constitucionales y estatutarios en los medios audiovisuales, tanto ptblicos
como privados, en Andalucia, asi como por el cumplimiento de la normativa vigente en materia
audiovisutal y de publicidad. :

En relacién a la publicidad y la proteccion de los consumidores cabe resefiar la prevision
contenida en la Ley 13/2003, de 17 de diciembre, de Defensa y Proteccion de los
Consumidores y Usuarios de Andalucta, que dispone que para la justa proteccion y adecuada
satisfaccién de los legitimos intereses de los consumidores, los érganos competentes de la
Administracion de la Junta de Andalucia adoptardn las medidas precisas para solicitar de los
organos y autoridades competentes, encargados de controlar y sancionar {a actividad
publicitaria, el efectivo ejercicio de sus funciones conforme a la legislacion vigente, de modo que
los consumicdores sean destinatarios de una publicidad sujeta a los principios de legalidad,
veracidad y autenticidad.

Por otro lado la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucla, en su articufo 19.6 dispone
gue la Administracion Sanitaria de la Junta de Andalucia, en el marco de sus competencias,
realizard entre otras actuaciones las de inspeccionar y conirolar los centros, Senicios y
establecimientos sanitarios de Andalucia, asf como sus actividades de promocion y publicidad.

lgualmente importante resulta la Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de
Andalucla, que en el apartado 2.0) de su articulo 60 incluye entre las prestaciones de salud
pliblica la del control sanitario de la publicidad en el marco de la normativa vigente. Asimismo, el
apartado 1.a) del articulo 78, que trata sobre fa intervencion administrativa en proteccion de la
salud publica, dispone que las Administraciones Piblicas de Andalucfa, en el marco de sus
respectivas competencias y con la finalidad de proteger. la salud de la poblacion y prevenit la
enfermedad, podran controlar la publicidad y la propaganda de productos y actividades que
puedan tener incidencia sobre 1a salud, con la finalidad de ajustarlas a criterios de veracidad y
evitar todo aquello que pueda suponer un perjuicio para la salud. La Consejetfa con
competencias en materia de salud llevara a cabo las acciones necesarias para que la publicidad
v la propaganda comerciales 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, con especial énfasis en la
publicidad y comercializacion de productos por via telematica.

En los titimos veinte afios la actividad publicitaria ha cambiado radicalmente en el mundo, y lo
gue antes se limitaba a publicidad grafica en medios de comunicacion o carteles publicos o a
publicidad soportada por un nimero muy limitado de canales de radio y television, ha
experimentado uha expansion inaudita. En primer lugar, por la muitiplicacion exponencial de
canales de radio y television que soportan actividades publicitarias, y en segundo lugar, por la
irrupcion de internet como un espacio privilegiado para fa difusién de publicidad con fines
comerciales, reforzada recientemente por las posibilidades que se abren a este mundo por las
redes sociales, que permiten una personalizacion de los mensajes y las dianas publicitarias.

A la diversidad de soportes y canales para la difusién de la publicidad, se une una mayor
conhciencia social sobre la salud v los autocuidados, o que hace de estos aspectos un importante
reclamo publicitario que se convierten en el centro de muchos mensajes para la venta de
productos, que no siempre estan respaldados por el necesario elemento de veracidad que las
leyes reclaman en materia de publicidad y especialmente la relacionada con la salud.

En el marco de la ordenacidn sanitaria, la publicidad que tiene como finalidad la promocion de
productos, servicios 0 establecimientos relacionados con Ja salud reviste un especial interés por
cuanto se sitiia entre los intereses de competencia econdmica, legitimos en una sociedad de
libre mercado y por tanto relacionado con el articulo 38 de la Constitucion Espafiola, y la
proteccion de la salud, vinculada directamente con €l artfculo 43 de la misma,

En la Proposicion no de ley, 10-16/PNLC-000011, relativa a la regulacion y al control de la
publicidad sanitaria en Andalucfa, aprobada por la Comision de Salud del Parlamento de
Andalucia en sesion celebrada el dia 4 de febrero de 2016, se insta al Consejo de Gobierno de la
Junta de Andalucia, en primer lugar, a desarroliar las icgi)mpetencias legales y estatutarias que
tiene encomendadas en orden a implantar una adecuada regulacion y control de la publicidad de
productos, actividades y servicios sanitarios en Andalucia, para facilitar que la publicidad se
ajuste a criterios de veracidad en lo que atafie a la salud de las personas y para evitar la
publicidad engafiosa y desleal. Asimismo, se insta al Consejo de Gobierno de la Junta de
Andalucla, en segundo lugar, a potenciar, en el ambito de las competencias de la Comunidad
Auténoma de Andalucia en materia de salud publica y consumo, 1a inspeccion de las actividades
de publicidad sanitaria, para garantizar, de forma efectiva, que se cumplan no sélo los requisitos
sanitarios en la venta y distribucién de servicios y productos sanitarios, sino también los de
publicidad y propaganda de estos servicios, con el objetivo de que se ajusten a criterios de
veracidad, evitando que se incurra en publicidad engaiosa y desleal, limitando todo aquello que
pueda constituir un perjuicio para fa salud y actuando en prevencion de situaciones de fraude o
intrusismo profesional. Finalmente, se insta al Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia a
establecer los cauces mas adecuados de colaboracion con los Colegios Profesionales sanitarios
de Andalucia, asi como con aquellos organismos gue representen a los consumidores, con el fin
de participar, en el ambito de sus competencias, en el adecuado control de la citada publicidad
de caracter sanitario.

En este contexto se desarrolla el presente Decreto, queé consta de cinco capitulos, El primer
Capitulo trata de disposiciones generales, donde’ s¢ incluyen los criterios generales y
ligaciones exigibles en esta matefia; el Capitulo II aborda el control de la publicidad
relacionada con la salud; en el Capitulo 1!l se crea un organo colegiado en este sector, donde se



pretende la participacién de la sociedad en general; y finalmente, el Capltulo IV desarroila el
procedimiento de autorizacién de la publicidad de los productos sanitarios,

Asimismo, se prevé la posibilidad que tienen los Colegios Profesionales sanitarios de Andalucia,
en virtud de las funciones de participacion v de colaboracién con la Administracién Sanitaria, de
constituir un Observatorio Andaluz de la Publicidad relacionada con la salud con la finalidad de
estudio, analisis y seguimiento de todos los aspectos de la publicidad relacionada con la salud y
en particular fa vigilancia y el analisis de las campafias publicitarias, difundidas a través de los
diferentes medios de comunicacion, que tengan incidencia sobre la salud individual o colectiva
de la ciudadania. _

Finalmente, se ha considerado necesario modificar el Déc'reto 69/2008, de 26 de febrero, por el
que se establecen los procedimientos de las autorizaciones sanitarias y se crea el registro
andaluz de centros, servicios v establecimientos sanitarios, a fin de dar cabida dentro de los
procedimientos de autorizacion regulados en el mismo, al compromiso expreso de los centros y
establecimientos sanitarios de que la publicidad que realicen respete la normativa aplicable,
tanto al inicio de la entrada en funcionamiento del centro, servicio o establecimiento sanitario,
como en la renovacion de la autorizacion sanitaria de funcionamiento, dando cumplimiento asl a
las previsiones de caracter basico del articulo 6 del Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto.

£n su virtud, a propuesta del Consejero de Salud, de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 21.3, 27.9 y 44.1 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad

Auténoma de Andalucia, ........ el Consejo Consultivo de Andalucia v previa deliberacién del
Consejo de Gobierno, en su sesion celebrada el dia ... de .......... de ...
CAPITULO |

Disposiciones generales
Articulo 1. Objelo.

Este Decreto tiene por objeto regular la publicidad relacionada con la salud en Andalucia, asi
como establecer ei procedimiento de autorizacién de la publicidad de los productos sanitarios.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. Este Decreto se aplicara a toda forma de comunicacion, efectuada en cualquier soporte, que
promueva, directa o indirectamente, el consumo de cualquier tipo de producto, salvo los
productos sanitarios, o la contratacién de servicios, actividades o bienes, en todo caso
relacionados con la salud de las personas, por ser susceptible de tener una repercusion positiva
0 negativa en la salud humana, incluida la publicidad con pretendida finalidad sanitaria, regulada
en el Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre publicidad y promocién comercial de
productos, actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria.

2. Entrara dentro del ambito de aplicacion de este Decreto aguella publicidad relacionada con la
*salud de las personas, contemplada en el apartado anteriot, siempre que sea:



a) Realizada por prestadores de servicios de la sociedad de fa informacion establecidos en
Andalucia, en el ambito de dichos servicios conforme a los términos de la Ley 34/2002, de 11
de julio, de servicios de la sociedad de la informacion y de comercio electronico,

b) Realizada al margen de dichos servicios de |a sociedad de la informacion, cuando tenga como
anunciantes a empresas o personas con domicilio en Andalucia, o cuando el medio de difusion
radique en Andalucia.

2. La publicidad relativa a los productos sanitarios se regir por lo dispuesto en su normativa
especifica, salvo en lo relativo al procedimiento de autorizacion administrativa de la misma, que
se regula mediante el presente Decreto.

3. Estara excluida del ambito de aplicacién de este Decreto la publicidad de los medicamentos y
de los productos estupefacientes y psicotrépicos, que se}regirén por su normativa especifica.

Articulo 3. Obligaciones exigibles a la publicidad relacionada con fa safud.

Sin perjuicio del sometimiento a las normas generales o especificas en la materia, la publicidad
relacionada con ia salud en Andalucla se sometera a las siguientes obligaciones:

a) Deberé ajustarse a criterios de transparencia, exactitud v veracidad y evitard cuaiquier sesgo
gue pueda inducir a conductas que supongan 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.

b) Identificara con toda claridad, rigor y precision, y de forma objetiva, e} producto o senvicio al
que se refiere, de tal forma que no origine dudas sobre su verdadera naturaleza.

¢) Utilizara textos claramente legibles o audibles, comlprensibles en su integridad, evitando
términos técnicos o complejos que sugieran, de forma enganosa, cualidades o propiedades no
suficientemente bien demostradas o que puedan suponer confusion con otros productos.

d) Incluird, en su caso, las advertencias y precauciones (ue sean necesarias para informar a la

persona destinataria de los efectos indeseables o riesgos derivados de la utilizacién normal del
producto o servicio anunciado.

e) No ofrecera productos, bienes o servicios a los que se les atribuyan cualidades, caracteristicas
o resultados que difieran de los que realmente tengan o que de cualquier forma sean
susceptibles de inducir a un error a las personas a las que se dirige.

f) No suscitara expectativas en términos de salud que no se puedan satisfacer.
g) No debera contener afirmaciones que no puedan set probadas cientificamente.

h) No inducira el abandono de prescripciones o tratamientos preventivos o terapéuticos ni debera
considerar como indiferente o negativa la consulta a las personas profesionales sanitarias.

Identificard a la persona profesional sanitaria en caso que esté implicada en los mensajes
ublicitarios, con su nombre y su ntimero de colegiacion, sin perjuicio de la prohibicion prevista
n el articulo 5.1 del Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto.



Articulo 4. Obligaciones de las personas responsables de la publicidad relacionada con la salud.

1. En el momento de iniciar ia difusion de cualquier mensaje publicitario relacionado con la
safud, la persona anunciante deberé estar en condiciones de probar por los medios apropiados,
la exactitud v e} sustento cientffico de los datos en los mensajes y afirmaciones relacionadas con
fa salud contenidos en su publicidad.

2. Las agencias de publicidad ast como las empresas titulares de los medios de comunicacion
social, que tengan su sede social en el ambito territorial de la Comunidad Auténoma de
Andalucia, no admitiran publicidad que contravenga lo dispuesto en este Decreto.

3. A efectos de control por la Administracion Sanitaria, la persona anunciante debera conservar
los mensajes publicitarios que se emitan por cualquier medio de difusion hasta seis meses
después de finalizar ta campana. '

4, la publicidad sanitaria en centros, servicios y establecimientos sanitarios autorizados
conforme al Decreto 69/2008, de 26 de febrero, por el que se establecen los procedimientos de
las Autorizaciones Sanitarias y se crea el Registro Andajuz de Ceniros, Servicios v
Establecimientos Sanitarios, deberé reflejar en los mensajes publicitarios que se difundan el
Namero de identificacion de Centro Autorizado (NICA).

CAPITULO Il
Control sanitario de la publicidad relacionada con la salud
Articulo 5. Organos competentes para la vigilancia, control e intervencion ptiblica.

1. La Consejeria competente en materia de salud realizara la vigilancia, el control e intervencion
pUblica, desde la perspectiva estrictamente sanitaria, de toda forma de publicidad relacionada
con la salud, sin perjuicio de a competencia que corresponda a los restantes organos de las
Administraciones Publicas respecto a otras materias distintas de la sanitaria.

2. Corresponderan a la Inspeccion de Servicios Sanitarios de fa Junta de Andalucia las funciones
de inspeccion, control y evaluacion relativas a publicidad asignadas en su normativa especifica.

3. Corresponder4 a los Agentes de Salud Piblica de la Junta de Andalucia, acreditados conforme
a la Orden de 10 de junio de 2015, por la que se regula la acreditacion de la identidad de los
Agentes de Salud Publica de la Junta de Andalucia, las funciones de vigilancia, control e
inspeccion, desde la perspectiva sanitaria, de la publicicad relacionada con la salud en los casos
no asignados a la Inspeccién de Servicios Sanitarios de la.Junta de Andalucia.

Articulo 6. /ntervencicn sanitaria publica.

1. Cuando las autoridades sanitarias competentes de la Administracion de la Junta de Andalucia
onsideren que determinada publicidad o promocion comercial relacionada con la salud no se
ajusta a lo establecido en este Decreto, podran formular, con caracter inmediato, la
correspondiente advertencia a través de los medios de comunicacion que la hayan facilitado, que
a deberan difundir de forma gratuita, con objeto de mantener la correcta informacion scbre las



autorizaciones, precauciones y controles sanitarios existentes en la materia de que se trate, y sin
perjuicio de promover ademas las acciones. previstas en el articulo 6.1 de la Ley 34/1988, de
11 de noviembre, Generai de Publicidad o en el capltulo IV de la Ley 3/1991, de 10 de enero,
de Competencia Desleal. :

2. En ef caso de que la publicidad relacionada con la salud no se ajuste a los criterios
establecidos en este Decreto y pueda suponer un perjuicio a la salud o a la seguridad de las
personas, la autoridad sanitaria competente podra ordenar fa suspension cautelar de la actividad
publicitaria hasta que no se cumplan los requisitos exigidos, no teniendo tal medida caréacter de
sancion,

Articulo 7. Sujetos responsables.

A los efectos de lo dispuesto en este Decreto, se consideran responsables solidarios de la
actividad publicitaria regulada en el mismo, los anunciantes y las agencias de publicidad, asi
como las empresas titulares de los medios de comunicacion social en los que se realicen la
misma, si han sido previamente prevenidos de la situacion irregular.

Articulo 8. Régimen sanciohadot.

El incumplimiento de lo dispuesto en este Decreto tendra la consideracidon de infraccion
administrativa, de acuerdo con lo previsto en la Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud
Péblica de Andalucia, y podra ser objeto de sancion'es'administrativas conforme a la citada Ley
16/2011, de 23 de diciembre, sin perjuicio de lo dispuesto en la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, en el Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24
de julio, y en la Ley 2/1998, de 15 de julio, de Salud de Andalucia, y sin perjuicio de las
responsabilidades civiles, penales o de otro orden que pudieran derivar de dicho incumplimiento.

CAPITULO 1l
Comisién Asesora Andaluza de Publicidad relacionada con la salud
Articulo 9. Comision Asesora Andaluza de Publicidad relacionada con fa salud.

1. Se crea la Comision Asesora Andaluza de Publicidad refacionada con la salud (en adelante, la
Comision) como 6rgano colegiado adscrito a la Consejerfa competente en materia de saiud, con
el fin de proporcionar asesoramiento en relacion con todos los aspectos sanitarios relativos a
dicha publicidad. -

w
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2. Las funciones asignadas a la Comision lo seran sin perjuicio de las que correspondan al
Consejo Audiovisual de Andalucfa en el ambito de sus competencias.

Articulo 10. Funciones de fa Cormision.

a Comision tendra las siguientes funciones:



a) Emitir informe en materia de publicidad relacionada con la salud a solicitud de un organo de
la Administracion de la Junta de Andalucia.

b) Colaborar en el control y vigilancia de la publicidad relacionada con la salud y en el
cumplimiento de las normas que la regulan, con el ¢rgano responsable del control vy vigilancia de
la publicidad relacionada con la salud en Andalucla- que corresponda de acuerdo con o
establecido en los apartados 2 y 3 del articulo 5 de este Decreto.

T
c) Asesorar, a peticion de las autoridades sanitarias, en' todos aquellos aspectos relacionados
con la materia objeto de este Decreto,

d) Elevar a la persona titular de la Consejeria competente en materia de salud, propuestas
normativas y de actuacién relacionadas con ia materia,

e) Aprobar su propio reglamento de funcionamiento.

f) Realizar estudios e informes sobre la publicidad relacionada con la salud.
g) Aguellas ofras que se le atribuyan expresamente.

Articulo 11. Composicion de fa Comision.

1. La Comision estara formada por la presidencia y diez vocalias, que seran nombradas por la
persona titular de la Consejerfa competente en materia de salud.

i

2. La presidencia recaera en la persona titular de la Direccidn General competente en matetia de
salud publica de la Consejeria competente en materia de salud. £n casos de vacante, ausencia o
enfermedad u otra causa legal, la presidencia sera ejercida por la persona fitular del Centro
Directivo de la Consejerfa competente en materia de salud a quien corresponda su sustitucion.

3. Seran Vocalias de la Comision;

a) Tres vocalias pertenecientes a la Consejeria competente en materia de salud, a propuesta de
la presidencia de la Comision.

b) Una vocalia por cada uno de los siguientes Consejos de Colegios Profesionales Sanitarios, a
propuesta de cada uno de ellos; médicos, farmacéuticos, dentistas y veterinarios.

¢) Una vocalfa en representacion de las Reales Academias de Medicina existentes en Andalucia,
a propuesta de fas mismas.

d) Dos vocallas en representacion de las Organizaciones de Personas Consumidoras y Usuarias
de Andalucia, de ambito e implantacion autondmica y con representacion propia en el Consejo
Andaluz de Personas Consumidoras y Usuarias, a propuesta de ellas.

4, Una persona funcionaria con rango, al menos de'_‘jefatura de servicio, a propuesta de la
, presidencia, ostentard la secretarla de la Comision y actuara en ella con voz pero sin voto.

5. La secretaria v las vocallas seran nombradas por Orden de fa persona titular de la Consejeria
competente en materia de salud, que igualmente nombrara a las personas suplentes de las
ocalias, que seran propuestas de la misma manera que las personas titulares.



6. En la composicién de la Comision debera respetarse la representacion equilibrada de mujeres
y hombres, de conformidad con lo establecido en la Ley 12/2007, de 26 de noviembre, para la
promocion de la igualdad de género de Andalucia.

Articulo 12. Kégimen de funcionamiento.

1. La Comisién, en tanto que 6rgano colegiado de la Administracién de {a Junta de Andalucia, se
regira por la normativa basica del Estado en la materia, por lo previsto en la Ley 8/2007, de 22
de octubre, de la Administracién de la Junta de Andalucla y por las que se dicten en su
desarrollo.

2. Su régimen de sesiones y organizacion de trabajo se definiran en el correspondiente
reglamento de funcionamiento.

3. La Comisién se reunird en sesion ordinaria, al menos, dos veces al afio, y en sesion
extraordinaria, cuando asl lo decida la presidencia, a iniciativa propia o a instancia de, al menos,
la mitad de {as vocalias.

4, Las sesiones de la Comisidn se convocaran por la presidencia con una antelacién minima de
siete dias habiles, mediante la correspondiente citacion a la que se acompafiara el orden del dia
Y, €n su caso, la documentacion relativa al mismo.

5. Las sesiones de la Comision se podran celebrar, si asi lo acuerda mayoritariamente la misma,
por medios telematicos, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 91.3 de la Ley 9/2007, de 22
de octubre,

CAPITULO IV

Autorizacidn de publicidad de productos sanitarios

i

Articulo 13. Autorizacidn administrativa previa.

Estaran sometidos a autorizacion administrativa previa de la Consejerla competente en materia
de salud, fos mensajes publicitarios y promocionales de los productos sanitarios, en los términos
previstos en el Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitatios y en el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, por el que se regulan los
productos sanitarios para diagnéstico “in vitro”.

Articulo 14. Organo competente.

La tramitacion y resolucion del procedimiento correspondera al centro directivo competente en
materia de productos sanitarios de ia Consejeria con competencias en materia de salud,

Articulo 15, Solicitud de autorizacion y subsanacion.

1. Aquellas personas fisicas o jurldicas interesadas en realizar publicidad de los productos
sanitarios, deberan solicitar autorizacién al érgano competente, al menos con tres meses de
antelacion a la fecha de emision o lanzamiento de la campaa o del mensaje publicitario. Dicha
solicitud podra ser suscrita por la persona anunciante, por las agencias de publicidad, por las



empresas titulares de los medios de comunicacion social en los que se realice la misma, o por
sus representantes. '

2. La solicitud se cumplimentara en el modelo que figura como Anexo de este Decreto y podra
presentarse en los lugares previstos en el articulo 16.4 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

3. La solicitud debera ir acompafiada de la siguiente documentacién:

a) Los documentos que identifiquen a la persona solicitante o, en su caso, acrediten su
personalidad juridica y la facultad con que actlan sus representantes.

b} Una memoria descriptiva de la actividad publicitaria que se pretende desarrollar donde
consten, al menos, los objetivos y resultados que ‘se esperan obtener, el ptblico diana de la
publicidad de los productos sanitarios, los ‘medios que se van a desplegar, los mensajes y el
sustento cientifico o las pruebas que demuestran la véracidad relacionada con la salud de dicha
campana y de sus mensajes, asl como de los textos, imagenes, grabaciones, modelos y demas
datos que se consideren oportunos.

¢) £n el caso de que la solicitud de autorizacién de publicidad de los productos sanitarios cuente
ya con autorizacion o denegacién por parte de la autoridad sanitaria competente, fuera del
ambito de fa Comunidad Auténoma de Andalucia, deberd adjuntarse a la solicitud.

4. Si la solicitud de autorizacién no reuniera los requisitos exigidos, se requerira a la persona
interesada para que, en un plazo de diez dias, subsane la falta o acompaiie los documentos
preceptivos, con indicacidn de que, si asi no lo hiciera, se le tendra por desistida de su peticion,
previa resolucion que debera ser dictada en los términos previstos en el articulo 21 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre. ’

Articulo 16. /nformes.

El 6rgano competente podra ordenar las comprobaciones que se estimen oportunas a fin de
verificar la autenticidad de lo expresado en la solicitud y en la documentacion aportada, asi
como, en aras de garantizar el mejor nivel de proteccion de fa salud publica, podré solicitar los
informes complementarios que estime oportunos, entre ellos, a la Comision y a los Colegios
Profesionales sanitarios correspondientes segtin el prodUc;to sanitario que se quiera publicitar.

Artfculo 17. Trémite de audiencia.

1. Instruido el procedimiento, e inmediatamente antes de redactar la propuesta de resolucion, se
pondra de manifiesto a las personas interesadas o, en su caso, a sus representantes, que, en un
plazo no inferior a diez dias ni superior a quince, podran alegar y presentar los documentos y
justificaciones que estimen pertinentes.

2. Si antes del vencimiento del plazo las personas interesadas manifiestan su decision de no
efectuar alegaciones ni aportar nuevos documentos o justificaciones, se tendra por realizado el
tramite.
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3. Se podré prescindir del tramite de audiencia cuando no figuren en el procedimiento ni sean
tenidos en cuenta en la resolucion otros hechos ni otras alegaciones y pruebas que las aducidas
por la persona interesada.

Articulo 18. Resolucion.

1. Ei 6rgano competente para la autorizacién, dictara y notificara la resolucion en el plazo de seis
meses a partir de la entrada de la solicitud en e registro del mismo. Transcurrido dicho plazo sin
haberse notificado resolucion expresa, la persona interesada podra entender estimada su
solicitud, de conformidad con lo establecido en el articulo 24.1 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre.

2. La resolucion podra condicionar la autorizacion a la introduccion de leyendas en el mensaje
publicitario que puedan ser aclaratorias para la persona consumidora,

3. Las autorizaciones concedidas tendran una validez de ires afos, contados a partir de la fecha
de su expedicidn, salvo que en dicho plazo proceda la revocacidén de las mismas, de
conformidad con ef articulo 19.3.

4, En caso de resolucién denegatoria, ésta debera ser motivada.
Articulo 19. Renovacion y revocacion de la autorizacion.

1. Antes de finalizar el plazo de validez de la autorizacion, se podra soficitar por la persona
autorizada la renovacién de la autorizacion concedida ante el 6rgano competente que concedid la
autorizacién. Para ello, deberd presentar una solicitud en el modelo que figura como Anexo de
este Decreto y el drgano competente dictara y notificara la resolucién, previa comprobacion del
cumplimiento de los requisitos que motivaron el otorgamiento de la autorizacion inicial, en el
plazo de seis meses a partir de la entrada de la solicitud en el registro del mismo. Transcurrido
dicho plazo sin haberse notificado resolucidn expresa, fa persona interesada podra entender
estimada su soficitud, de conformidad con lo establecido en el articulo 24.1 de la Ley 39/2015,
de 1 de octubre.

2. En el caso de que, cuando se solicite |a renovacion de la autorizacién concedida, la persona
autorizada pretenda introducir modificaciones sustanciales en el contenido, en el ambito o en la
extension de la campaita publicitaria autorizada, el drgano competente resolvera denegando la
renovacion y la persona autorizada deberd solicitar una nueva autorizacién administrativa para
dicha publicidad.

3. El érgano competente para la autorizacion de pub!iciaad de los productos sanitarios, podra
revocar la misma, en los siguientes supuestos:

a} Incumplimiento de las condiciones de la autorizacion administrativa.

b) Desaparicion de las circunstancias que motivaron su oforgamiento o que sobrevengan
otras que, de haber existido inicialmente, habrfan justificado la denegacion.

c) Adopcién, por razon de interés publico, de nuevos criterios de apreciacion.
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Articulo 20. /dentificacion en la publicidad sanitaria.

£n la publicidad de los productos sanitarios, en tanto twe sometida a autorizacion administrativa
previa, debera hacerse constar el niimero de la resolucién por la que el drgano competente
otorgue fa correspondiente autorizacién de publicidad,

Disposicidn adicional tnica. Gbservaforio Andaluz de /a Pz)b/fcidad refacionada con la salud.

Los Colegios Profesionales sanitarios de Andalucia podran constituir el Observatorio Andaluz de
la Publicidad relacionada con la salud, para el asesoramiento en esta materia a la Consejetia
competente en materia de saiud, con la finalidad del estudio, analisis y seguimiento de todos los
aspectos de la publicidad refaciohada con la salud.

Se configurard como una herramienta de deteccién y andlisis de las campanas publicitarias
difundidas a través de los diferentes medios de comunicacién que tengan algln tipo de
incidencia sobre la salud individual o colectiva de la ciudadania.

El Observatorio tendra entre sus objetivos generar una actitud critica en la ciudadania sobre la
publicidad relacionada con fa salud, asl como concienciar y sensibilizar a la sociedad sobre las
actuaciones publicitarias en esta materia.

Disposicion final ptimera. Modificacion del Decreto 69/2008, de 26 de febrero, por el que se
establecen los procedimientos de las Autorizaciones Sah_ifar/as ¥ se crea el Registro Andatuz de
Centros, Servicios y Fstablecimientos Sandarios.

Se modifica el Decreto 69/2008, de 26 de febrero, por el que se establecen los procedimientos
de las Autorizaciones Sanitarias y se crea el Registro Andaluz de Centros, Servicios y
Establecimientos Sanitarios, en los términos que se establecen a continuacion:

1. La letra b) del apartado 2 del artfculo 12 queda redactada del siguiente modo:

«b) Documento en el que conste el compromiso de limitar su publicidad a los servicios y
actividades para los que se cuente con autorizacion y de ajustar st publicidad a lo dispuesto en
la normativa de aplicacion.»

2. El apartado 1 del articulo 14 queda redactado del siguiente modo:

«La autorizacion sanitaria de funcionamiento debera ser renovada cada cinco afos, previa
solicitud presentada dentro de los tres meses anterlores a la fecha de finalizacion del plazo de
vigencia de dicha autorizacién de funcionamiento, acompaiiada de un documento en el que
conste el compromiso de limitar su publicidad a los servicios y actividades para los que se
cuente con autorizacion y de ajustar su publicidad alo dlspuesto en la normativa de aplicacién, y
que el centro, servicio o establecimiento cumple con”los requisitos exigidos en ia normativa
vigente, para lo cual el drgano competente podrd acordar, si lo estima conveniente, la
correspondiente visita de inspeccion.»

Disposicion final segunda. Plazo de constitucion.

En un plazo maximo de ires meses desde la entrada en vigor de este Decreto se constituird
la Comision Asesora Andaluza de Publicidad relacionada con la salud.
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Disposicion final tercera. AHabilitacion normafiva.

Se facuita a la persona titular de la Consejeria competente en materia de salud para dictar
cuantas disposiciones sean necesarias para el desarrollo de este Decreto.

Disposicion final cuarta. £nfrada en vigor.

Este Decreto entrara en vigor a los tres meses de 80 publicacion en el Boletin Oficial de la
Junta de Andalucia. ‘
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(Pagina 1 de 2) ANEXO

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

CODIGO IDENTIFICATIVO N*REGISTRO, FECHA Y HORA
SOLICITUD

PUBLICIDAD DE PRODUCTOS SANITARIOS

AUTORIZACION [T} RENOVACION [7]

Pecreto .../......de .....de....... de..... {(BOJA R ... de i, }

1 | DATOS DE LA PERSONA QO ENTIDAD SOLICITANTE Y DE LA REPRESENTANTE

APELLIDOS Y NOMBRE / RAZON SOCIAL / DENOMINACION: SEXO: DNINIEANIE:
oH oM

APELLIDOS Y NOMBRE DE PERSONA REPRESENTANTE: SEX(:  |DNENIEANIF:
cH oM

DOMICILIO:

TIPO DE VIA: | NOMBRE DE LA VIA: NUMERO: | LETRA] KM ENLA ViA:} BLOQUE:

PORTAL: ESCALERA{PLANTA: |PUERTA: { MUNICIPIO: PROVINCIA: C. POSTAL:

TELEFONC: FAX : CORRECG ELECTRONICO:

2 LUGAR Y MEDIOQ DE NOTIFICACION

Marque sélo una opclon
o UPTO por que las notificaciones que proceda practicar se efectien en el Jugar que se indican

DOMICILIO NOTIFICACIONES :

PO DE VIATT NOAMBRE DE LA VIAC NUMERO: T LETRAT KM EN LA VIA:T BLOQUE:
PORTAL: ESCALERAIPLANTA: [PUERTA: | MUNICIPIO: PROVINCIA: | POSTAL:
TELEFONO: ] FAX : CORREQ ELECTRONICO:

a UPTO por que las notificaciones que proceda praciicar se efectien por medios electrénlcos a través del Sistema de

Notlficaciones Notific@ de ia Junta de Andalucia.
En tal caso
o Maniflesto que dispongo de tna direccion electrdnica habilitada en el Sistema de Notificaclones Notific@
o Manifiesto que NO dispongo de una direccion efectrénica habititada en el Sistena de Notificaciones Notifle@,
por lo que AUTORIZO a ha Conseleria a tramitar i alta en ef referido sistema.

Indigue un coreo electrénico y/o un niitero de teléfonn mévil donde informar sobre las notificaclones
practicadas en el Sistenta de Notificaciones Notitic@
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(Pdgina 2 de 2} ANEXO

CODIGO IDENTIFICATIVO

3 | APORTACION DE DNI/NIE O CONSENTIMIENTO EXPRESQ

o Se aporta fotocopia antenticada del DNINJE.
G EN CASO CONTRARIO. la peisona abajo firmante presta su CONSENTIMIENTO para Ia consulta de sus
dlatos de identidad a través def Sistema de Verlficacién de Divtos de Tdentidad.

4 DOCUMENTACION ADJUNTA (SOLO EN CASO DE NUEVA AUTORIZACION)

o Documentos que Identifiquen a la persona solicltante o, en su casq, acrediten su personalidad juridica y Ia
facultad con que actian sus representaiites.

o Memoria descriptiva de la actividad publicitaria que se pretende desasroliar .

o Autorizacién o denegacién por parte de fa autoridad sasitarta de otia Comunidad Auténonta en relacidn 2 una
sollcitud de autorizacldn tdéntica.

5 , IDENTIFICACION DE AUTORIZACION A RENOVAR (SOLO PARA CASO DE RENOVACION)
Nemero de Ia resolucion en 1a gue otorgd Ia autorizacion de publicidad a renovar:

G ! DECLARACION, SOLICITUD, LUGAR, FECHA Y FIRMA

La persona abajo firmante DECLARA responsablemente que son ciertos cuantos datos figuean en fa presente
solicitud, asi como en fa documentacion adjunta y que SOLICITA autorizacién de Ta publicidad del producta
sanilario e los términos detallados en Ia presente solicitud v la docwmentacion adjunta.

B F de i de .......

a ILMOZA SR/A DIRECTOR/A GENERAL DE SALUD PUBLICA Y ORDENACION FARMACEUTICA

PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de to dispuesto por la Ley Organica [5/1999. de 13 de diciembre. de Protecelon de Datos de
Carfcter Personal, la Consejerfa de Salud le informa que los datos personales  obtenidos mediante 1a
cumplimentacidn de este documento / impreso / formudarie y demis que se adjuntan, van a ser incorporados, para su
tratamlento, en un fichero ... Asimisme, se e Informa que la tecogida y tratamiento de
dichos datos tlenen come finalidad gestionar la traniltackén de la aufortzactn solicltada.

De acuerdo con lo previsto en la citada Ley Organiea, puede ejercltar los derechos de acceso, rectificaclon,
cancedacion y oposicion dirigiendo un eserito a fa Diveccion General de Satud Piibtica v Owdenacion Faomacéutica.
Counsejeria de Salud. Avda. de ta Innovacion, S/N Edif. Arena 1. 41020 - SEVILLA
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