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Resumen de la Resolucion: Boehringer Ingelheim, S.A. vs.
Labos. Almirall, S.A. “Eklira®”

Resolucion de 18 de enero de 2010 de la Seccidon Quinta del Jurado por la que se desestima la
reclamacion presentada por Boehringer Ingelheim, S.A. frente a Laboratorios Almirall, S.A.

La reclamacion se formula frente a un articulo publicado en la pagina Web de la revista SCRIP (10/09/09).
El texto, firmado por Asher Mullard, lleva por titulo Phase Il results for Almirall's Eklira prompt plans for
2010 COPD filing 10 September 2009.

El Jurado, sin entrar ya en el analisis del fondo del asunto planteado, considera acreditado que dicha
actividad (articulo periodistico que hace referencia a ciertos medicamentos y lineas de investigacion, cuya
autoria corresponde exclusivamente al periodista que suscribe el texto, sin que exista una relacion
contractual entre el laboratorio investigador propietario del medicamento y la empresa responsable de la
edicion o el autor de dicha informacién) constituye una de las hipétesis que quedan expresamente
excluidas del ambito de aplicacion del Cédigo Espafiol de Buenas Practicas de Promocion de
Medicamentos y de Interrelacién de la Industria Farmacéutica con los Profesionales Sanitarios de
Farmaindustria.

Il. Recurso de alzada
Contra dicha resolucion Boehringer Ingelheim, S.A. interpuso recurso de alzada que fue desestimado por el
Pleno del Jurado mediante Resolucién de 11 de febrero de 2010.
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Texto completo de la Resolucion de Pleno del Jurado:
Boehringer Ingelheim, S.A. vs. Labos. Almirall, S.A. “Eklira®”

En Madrid, a 11 de febrero de 2010, reunido el Pleno del Jurado de Autocontrol,
Asociacion para la Autorregulacion de la Comunicacion Comercial, presidido por D. Alberto
Bercovitz Rodriguez-Cano, para el andlisis del recurso de alzada presentado por Boehringer
Ingelheim, S.A. frente a la Resolucion de la Seccion Quinta del Jurado de 18 de enero de 2010,
emite la siguiente,

RESOLUCION

|.- Antecedentes de hecho.

1.- El 26 de noviembre de 2009, Boehringer Ingelheim, S.A. (en adelante, BOEHRINGER)
presentd una denuncia ante la Comision Deontoldégica de FARMAINDUSTRIA, contra lo que
considera un material promocional del producto Eklira®, cuyos responsables serian los
Laboratorios Almirall, S.A. (en lo sucesivo, ALMIRALL).

2.- El pasado 22 de diciembre, la Comision Deontolégica de Farmaindustria dio traslado al
Jurado de Autocontrol, de acuerdo con el Convenio suscrito entre FARMAINDUSTRIA y
AUTOCONTROL y de conformidad con el Reglamento de los Organos de Control del Sistema de
Autorregulacion de la Industria Farmacéutica, del correspondiente expediente, tras haberse
intentado mediacion entre las partes ante la Comision Deontolégica sin haberse alcanzado
ningun acuerdo.

3.- Se dan por reproducidos todos los materiales promocionales reclamados, asi como los
argumentos esgrimidos por ambas partes, tal y como se recogen en la Resolucién de la Seccion
Quinta del Jurado de 18 de enero de 2010.

3.- Mediante la citada Resolucién, la Seccion Quinta del Jurado de la Publicidad acord6
desestimar la reclamacién presentada por BOEHRINGER frente a ALMIRALL.

4.- El pasado 28 de enero, BOEHRINGER present6 recurso de alzada contra la
Resolucion de la Seccion Quinta del Jurado de 18 de enero de 2010 (CD-PS 30/09 Actividad
promocional “EKLIRA®").

En su escrito de recurso, BOEHRINGER realiza las consideraciones que a continuacion
se exponen. En primer lugar, la recurrente se ratifica integramente en lo manifestado en su
escrito de denuncia de 26 de noviembre de 2009. Sostiene que la resolucion de 18 de enero de
2010 yerra al entender que las declaraciones del portavoz de ALMIRALL a la publicacion SCRIP
no caen bajo el ambito de aplicacién del Cédigo Espafiol de Buenas Préacticas para la promocién
de medicamentos y de interrelacién con los profesionales sanitarios. Alega BOEHRINGER que
su intencion es proteger su producto SPIRIVA® frente a una serie de mensajes publicitarios de
una compafia competidora, que considera engafiosos y denigratorios para su producto. La
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recurrente sefiala que lamenta que ALMIRALL pretenda presentar la denuncia como una
actuacion abusiva, confundiendo al Jurado con aseveraciones no veraces e inexactas.

5.- Sostiene BOEHRINGER que, si bien la entrevista o el articulo efectuados por SCRIP
no son acciones promocionales contratadas por ALMIRALL, si son utilizadas por esta compafiia
como vehiculo para hacer llegar a los profesionales sanitarios una serie de mensajes
promocionales engafiosos y denigratorios que le interesa difundir entre los lectores. A estos
efectos —afirma- los mensajes denunciados no son opiniones elaboradas por la propia periodista
a partir de la informacion que le facilita ALMIRALL, sino declaraciones textuales del portavoz de
ALMIRALL, que aparecen debidamente identificadas por la periodista como tales, y de cuya
correccion y veracidad sélo ALMIRALL es responsable. Por otro lado —afiade- las declaraciones
de ALMIRALL van mas alla de una descripcidn objetiva de los resultados de los estudios por los
que se interesaba SCRIP, adentrandose claramente en el terreno de la promocion y el
premarketing de su producto. Las declaraciones de ALMIRALL —destaca BOEHRINGER- no s6lo
se refieren a EKLIRA® (marca comercial con la que se identificara al producto en el mercado) en
tono claramente laudatorio, resaltando sus supuestas ventajas frente a SPIRIVA®, sino que
tienen un contenido y una intencién claramente promocionales.

6.- Alade BOEHRINGER que la idea de que los laboratorios deben responsabilizarse de
la informacion sobre sus productos que proporcionan a los medios de comunicacién, no es nueva
en la doctrina del Jurado de la Publicidad; trae a colacidon a este respecto la Resolucién de la
Seccion Tercera del Jurado de 9 de febrero de 2005, Asunto Pfizer vs. Lilly “Cialis". Alega
BOEHRINGER —no obstante- que este caso presenta diferencias respecto al que ahora nos
ocupa, pues el Jurado analizaba entonces la posibilidad de que el articulo periodistico
constituyera una pieza publicitaria encubierta contratada por el laboratorio, lo cual no parece
ocurrir —sostiene- en el caso que nos ocupa. Sin embargo —afirma- con independencia de que
estemos 0 no ante un articulo periodistico independiente, el Jurado entiende que del Codigo se
deriva para los laboratorios la obligacion de actuar con la maxima diligencia cuando proporcionan
informacion a los medios de comunicacién independientes.

Afirma la recurrente que no se puede eximir a ALMIRALL de responsabilidad respecto de
la correccion legal y deontolégica de los mensajes engafiosos y denigratorios que ha trasladado
al periodista, por el mero hecho de que, en vez de difundirlos a través de un folleto promocional
encargado por el laboratorio, haya aprovechado la oportunidad que le brindaba la entrevista de
SCRIP para difundirlos. Si se permite a las compafiias farmacéuticas —sefiala BOEHRINGER -
difundir mensajes promocionales engafiosos a través de los medios de comunicacion,
desvinculandose de toda responsabilidad sobre los mismos por el mero hecho de que la iniciativa
de la entrevista haya partido del medio de comunicacion y no del propio laboratorio, estariamos
abriendo —afirma- una via para sortear el Codigo.

Consecuentemente con lo expuesto, BOEHRINGER solicita al Jurado:
- Que se revise la Resolucién de 18 de enero de 2010, en el Asunto "CD PS 30/09 Actividad
promocional Eklira®", resolviendo el Pleno del Jurado que las declaraciones de ALMIRALL a la

publicacién SCRIP caen dentro del &mbito de aplicacién del Cédigo.

- Que, de acuerdo con lo anterior, el Pleno del Jurado entre a analizar las declaraciones de
ALMIRALL a la luz de las disposiciones del Cadigo.
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- Que se declare que las declaraciones de ALMIRALL a SCRIP que se recogen en el escrito de
denuncia infringen el Cddigo, y en consecuencia, que se ordene ALMIRALL cesar en la difusion
de los mensajes denunciados y se le imponga la sancién correspondiente.

7.- Habiéndose dado traslado del recurso de alzada de BOEHRINGER a ALMIRALL, esta
compafia presenté escrito de impugnacion al mismo.

Sostiene ALMIRALL que la Resolucion recurrida es plenamente ajustada a Derecho y
debe ser confirmada por el Pleno del Jurado de Autocontrol. Por otra parte entiende que no
concurre ninguna de las razones alegadas por la recurrente en su escrito de Recurso de Alzada
para la modificacién de la Resolucién y se ratifica en su escrito de fecha 11 de diciembre de
2009.

En primer lugar, reitera ALMIRALL que BOEHRINGER persigue a toda costa reprimir la
difusién de cualquier informacion cientifica acerca del bromuro de aclidinio. Afirma ALMIRALL
gue tanto la iniciativa de la publicacién de la noticia como su contenido estrictamente informativo
y no publicitario, hacen que el articulo de SCRIP caiga claramente fuera del ambito de aplicacion
del Cadigo.

En este sentido, afirma que ha sido acreditado -y no cuestionado por la recurrente- que la
autoria del articulo fue exclusivamente del periodista, que la iniciativa parti6 del mismo y que no
existe relacion contractual alguna entre ALMIRALL y SCRIP.

Resulta absolutamente inapropiado —prosigue- utilizar el término pre-marketing en
relacion con actividades que tienen lugar dos o tres afios antes de la hipotética comercializacién
del farmaco basado en el bromuro de aclidinio. El pre-marketing -afiade ALMIRALL- es un
concepto empleado cuando la comercializacién es inminente, (0 esté prevista a tres o a lo sumo
seis meses vista).

8.- Por otra parte —alega esta compairiia- tampoco tiene sentido la tesis de que ALMIRALL
utiliza el articulo para difundir una serie de mensajes promocionales que le interesan, pues se ha
acreditado que la informacion fue publicada a iniciativa de un periodista completamente
independiente de ALMIRALL y sin que esta compafiia tuviese ningan control sobre el texto
publicado.

Sin perjuicio de todo lo anterior, reitera ALMIRALL que todas las declaraciones del Dr.
Andersson son veraces, cumplen con los requisitos exigidos por el Cédigo y han sido
acreditadas:

0] "Onset 01 action (01 Eklira) is within 20 minutes, at least as quick and at leas as good
as tiotropium". Alega que el Dr. Andersson manifestd que la rapidez de actuacién es
"al menos tan rapida”, pero no afirmé la superioridad del bromuro de aclidinio. Las
conclusiones del estudio aportado —sefala- constataban una rapidez similar y por
tanto avalaban dicha afirmacion.

(i) "The dry-powered delivered system used with Eklira may also improve compliance
over a mist delivery system that is used by Spiriva that can result, when used
improperly, in dry eyes. Sostiene ALMIRALL que resulta cierta y fundamentada la
afirmacion consistente en que un uso inadecuado de SPIRIVA® administrado con el
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dispositivo Respimat®, puede generar sequedad ocular; lo que el dispositivo utilizado
para el bromuro de aclidinio permite mejorar.

(iii) "The effect is numerically similar to what has been seen with tieotropium": en opinién
de ALMIRALL, lo Unico que refleja esta afirmacion es una informacion objetiva que se
deriva del resultado de un estudio clinico.

9.- Por ultimo, sefiala esta compafiia que no resulta peligroso que los responsables
cientificos de los laboratorios contesten a preguntas sobre los avances cientificos de los
productos que estan desarrollando, sino que se utilice el Cédigo como herramienta para evitar la
difusion del conocimiento cientifico.

En definitiva, alega ALMIRALL que la Resolucion debe ser ratificada integramente por el
Pleno del Jurado con expresa condena al pago de las costas ocasionadas en esta fase a la parte
recurrente.

Il.- Fundamentos deontoldgicos.

1.- Tal y como se recoge en los antecedentes de hecho expuestos, el pronunciamiento del
Pleno del Jurado esta condicionado por una cuestion principal: la de determinar si el material
denunciado en primera instancia, recae o no bajo el &mbito de aplicacion del Cadigo Espafiol de
Buenas Practicas para la promocién de medicamentos y de interrelacién con los profesionales
sanitarios. Solo si este pronunciamiento del Pleno fuera positivo, corresponderia analizar
entonces el contenido de dichas comunicaciones, al objeto de determinar su compatibilidad con
el mencionado Cédigo de Farmaindustria.

2.- Pues bien, tras el detenido analisis de la documentacién aportada al presente
expediente, el Pleno ha de manifestar que coincide con la Secciéon Quinta en que el material
denunciado queda expresamente excluido del &mbito de aplicacion del citado Cédigo.

En efecto, de la estricta observancia de las disposiciones con las que el propio Cédigo
delimita su ambito de aplicacion, se infiere sin dificultad que sus preceptos resultan aplicables a
toda actividad promocional de los medicamentos. Esta norma deontoldgica establece que cubre
todas las formas de promocion de los medicamentos y de interrelacion entre las compafias
farmacéuticas y los profesionales sanitarios o cualquier otra persona que, en el ejercicio de su
profesion, pueda realizar o condicionar las actividades de prescribir, comprar, distribuir, dispensar
o administrar medicamentos. En este sentido, el Cédigo define promocién como la actividad
llevada a cabo, organizada o patrocinada por una compafia farmacéutica, o bajo su control (...),
destinada a propiciar, directa o indirectamente, la prescripcidon, la dispensacion, la
recomendacion, la venta o el consumo de sus medicamentos. Vemos entonces, segun puede
desprenderse del precepto transcrito, como el Cadigo cubre todas las formas de promocién - en
los términos en que ésta se acaba de definir-, asi como todas las formas de interrelacion entre
las compafiias farmacéuticas y los profesionales sanitarios.

3.- Sin embargo, es el propio Codigo el que excluye expresamente ciertas actividades de
su ambito de aplicacion, por entender que las mismas no constituyen un supuesto de publicidad
de medicamentos. En este sentido, se sefiala especificamente que no cubre los textos
redactados y realizados por periodistas en su trabajo profesional en ediciones regulares,
suplementos, nimeros o ediciones extraordinarias, etcétera, de periddicos, revistas, programas
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de television, radio, etcétera, en los que aparezca como noticia, entrevista, debate, editorial, entre
otros, informacion sobre farmacoterapia, tratamientos especificos, medicamentos concretos
presentados como novedades, estudios o trabajos cientificos o referencias sobre algun
medicamento, lineas de investigacién o lanzamientos del producto, conferencias de prensa,
publicaciones, etcétera, siempre y cuando no exista una relacién contractual entre el laboratorio
investigador o propietario de la marca o medicamento y la empresa responsable de la edicién o el
autor de la informacion (punto viii del apartado Ambito de Aplicacion).

4.- Pues bien, en el presente caso, es la propia recurrente la que admite en repetidas
ocasiones que el articulo difundido en la version electronica de SCRIP no constituye una accion
promocional contratada por ALMIRALL, sino que se trata de un articulo periodistico
independiente de la compafiia farmacéutica.

En este sentido, y tras lo expuesto en el fundamento anterior, el Pleno debe concluir
forzosamente que nos encontramos ante una actividad que queda expresamente excluida del
ambito de aplicacion del Codigo.

En efecto, estamos en presencia de un articulo que —si bien esta basado en una
entrevista solicitada a un representante de ALMIRALL- se realiza, configura y difunde por cuenta
y por la propia iniciativa de la revista SCRIP.

Debe tenerse presente, en segundo lugar, que consta acreditado en el expediente que la
iniciativa para la realizacion de la entrevista correspondié en todo momento a los responsables
editoriales de la revista, y que el laboratorio frente al que se dirige la reclamacién en ningan
momento supervisé ni controlé su contenido.

Si a todas las circunstancias hasta aqui descritas se le aflade que no consta en el
expediente elemento alguno que permita afirmar (o siquiera presumir o intuir) una relacién
contractual entre la revista y el laboratorio, la conclusion del Jurado parece obligada: los
materiales frente a los que se ha dirigido a la reclamacion quedan expresamente excluidos del
ambito de aplicacién del Cédigo.

5.- Frente a las conclusiones hasta aqui expuestas no cabe alegar —como pretende la
recurrente- que, a la hora de aplicar el Codigo, debe distinguirse entre el contenido del reportaje
gue es obra de la periodista, y el contenido de las declaraciones que realiza el representante del
laboratorio y que quedan claramente identificadas en aquel reportaje, declaraciones éstas que si
tendrian caracter promocional y quedarian por ende sometidas al Cédigo de Conducta. En
efecto, no considera preciso el Jurado entrar en el debate en torno a si dichas declaraciones —en
un plano abstracto- podrian ser consideradas promocionales o no. Y no lo considera preciso
porgue, con independencia de la calificacion abstracta que pudiera corresponderles, es el propio
Cddigo de Farmaindustria, el que, al excluir de su @mbito de aplicacién los articulos y noticias
redactados por periodistas, menciona expresamente las entrevistas dentro de las actividades
excluidas de su a&mbito de aplicacion. Recordemos una vez mas el tenor literal de esa horma: no
cubre los textos redactados y realizados por periodistas en su trabajo profesional en ediciones
regulares, suplementos, nimeros o ediciones extraordinarias, etcétera, de periédicos, revistas,
programas de television, radio, etcétera, en los que aparezca como noticia, entrevista, debate,
editorial, entre otros, informacion sobre farmacoterapia, tratamientos especificos, medicamentos
concretos presentados como novedades, estudios o trabajos cientificos o referencias sobre algun
medicamento, lineas de investigacién o lanzamientos del producto, conferencias de prensa,
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publicaciones, etcétera, siempre y cuando no exista una relacién contractual entre el laboratorio
investigador o propietario de la marca o medicamento y la empresa responsable de la edicion o el
autor de la informacion.

Cuestion distinta seria si el articulo o la entrevista en cuestion encerraran un supuesto de
publicidad encubierta. Pero, para que esto sucediera —como sucedi6 en casos previos analizados
por este Jurado que la propia recurrente cita- seria preciso que se pudiesen detectar indicios que
permitiesen afirmar que con la publicacién del reportaje en el que se incluye la entrevista se
perseguia una finalidad promocional. Sin embargo, y como queda expuesto, todos los elementos
probatorios que constan en el expediente en el caso que nos ocupa apuntan justo en la direccién
contraria: el reportaje fue elaborado por iniciativa del periodista; esto es, fue el propio periodista
el que se puso en contacto con el laboratorio, que se limité a aceptar una entrevista propuesta
por aquél, sin supervisar ni contralar su contenido, y tampoco existe tampoco relacion contractual
entre el laboratorio y la empresa editorial.

6.- Frente a las conclusiones expuestas, por otra parte, tampoco cabe afirmar —como
pretende la recurrente- que la decision de este Jurado genera un ambito de impunidad para
entrevistas o declaraciones como las que son objeto de este procedimiento. En efecto, que
dichas entrevistas o declaraciones (cuando se den los presupuestos sefialados por el CAdigo)
gueden fuera del ambito de aplicacién de éste no significa que no puedan generar ningln tipo de
responsabilidad para el laboratorio. Significa sélo que la responsabilidad que pudieran generar no
puede dilucidarse al amparo del Cédigo de buenas practicas de Farmaindustria (que las excluye
expresamente de su ambito de aplicacion), y habra de determinarse por lo tanto en otros &mbitos
y con arreglo a otras normas diferentes.

7.- Asi las cosas, reiterando la interpretacion de la Seccién Quinta del Jurado, y sin entrar
pues a valorar el fondo del asunto, lo cierto es que en el presente caso nos encontramos ante
una de las hipotesis expresamente excluidas del ambito de aplicacion del Cédigo Espafol de
Buenas Practicas para la promocién de medicamentos y de interrelacién con los profesionales
sanitarios.

Por las razones expuestas, el Pleno del Jurado de Autocontrol de la Publicidad,

ACUERDA

1°.- Desestimar el recurso de alzada interpuesto por Boehringer Ingelheim, S.A. frente a
la Resolucién de la Seccion Quinta del Jurado de 18 de enero de 2010.

2°.- Imponer a Boehringer Ingelheim, S.A., por aplicacion del articulo 21.6 del Cédigo
Espafiol de Buenas Préacticas de Promocion de Medicamentos y de Interrelacion de la Industria
Farmacéutica con los Profesionales Sanitarios, el pago integro de las tasas devengadas ante
Autocontrol por la tramitacién del presente recurso de alzada, conforme a las tarifas vigentes
aprobadas por los érganos directivos de Autocontrol.
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