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Resolucion de 27 de noviembre de 2014 de la Seccién Primera del Jurado por la que se estima
parcialmente la reclamacion presentada por la mercantil Ipsen Pharma, S.A. contra una
publicidad de la que es responsable la entidad Allergan, S.A.

La Seccién estimd parcialmente la reclamacién declarando que la publicidad reclamada infringia
los articulos 3.1 y 3.8 del CAdigo de Buenas Précticas de la Industria Farmacéutica e imponiendo
a Allergan, S.A., por aplicacién del articulo 22 de dicho Cdadigo, una sanciéon econémica de
sesenta mil (60.000) euros.

Frente a dicha resolucion Allergan S.A. interpuso recurso de alzada que fue desestimado por el
Pleno en su resolucion de 15 de enero de 2015.

Resumen de la Resolucion:
Ipsen Pharma, S.A. vs. Allergan, S.A. “Precio Botox®

Resolucion de 27 de noviembre de 2014 de la Seccién Primera del Jurado por la que se estima
parcialmente la reclamacién presentada por la mercantil Ipsen Pharma, S.A. contra una
publicidad de la que es responsable la entidad Allergan, S.A.

La reclamacion se formulé frente a un correo electronico relativo al medicamento Botox®, el cual
habia sido enviado a diferentes servicios de farmacia hospitalaria y centros clinicos publicos de
rehabilitacién de Espafia. En dicho correo electronico se informaba a su destinatario de que “tras
la publicacién en el Boletin Oficial del Estado de la Orden SSI/1225/2014 que entra en vigor hoy
16 de julio de 2014 el precio del vial unitario de Botox® 100 unidades queda en 85,26€, lo que
nos situa un 40% por debajo del precio de Dysport® (67€ menos) y muy por debajo del precio de
Xeomin®, pues como sabe necesita mas unidades para un mismo efecto terapéutico segun ficha
técnica en la mayor parte de los casos”.

El Jurado, tras confirmar la naturaleza publicitaria del correo electrénico objeto de reclamacion,
entendidé que el mismo contravenia los articulos 3.1 y 3.8 del CAdigo de Buenas Practicas de la
Industria Farmacéutica. Concretamente, en relacién con la vulneracion del primero de estos
preceptos, entendié que existia un razonable riesgo de induccién a error en el destinatario de la
publicidad respecto de la magnitud comparada entre Botox® y Dysport®, e indicé que, aun en el
caso de que el destinatario percibiese con claridad que la magnitud comparada en el caso de
Dysport® era el precio de vial unitario, la publicidad omitia informacion esencial y, por ello,
resultaba apta para generar una falsa impresion en el publico destinatario de la misma.
Especificamente, la Seccion sefialdé que el correo electrénico denunciado omitia el dato
fundamental de que los precios de referencia de los distintos viales de medicamentos a los que
aludia el mensaje se habian adoptado teniendo en cuenta, por un lado, el nimero de unidades
de cada vial y, por otro, aplicando una ratio de equivalencia tedrico 1:3 entre ambos
medicamentos. Por otra parte, y en cuanto a la infraccion del articulo 3.8 del Cédigo, declar6 que,
en la medida en que la comparacion de los precios de Botox® frente a Dysport® no respetaba el
principio de objetividad y que ademas omitia informacion esencial sobre los presupuestos y ratios
de equivalencia que servian de base a dicha comparacion, la publicidad transmitia una impresion
global erronea sobre el nivel de precios del medicamento promocionado y de los medicamentos
competidores comparados. Por ultimo, en atencion a la pluralidad de infracciones declaradas y a
la intencionalidad en la comision de las mismas, por aplicacion del articulo 22.1 del Cédigo de
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Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica, la Seccién acordé la imposicién de una sancién
de sesenta mil euros (60.000€) a Allergan, S.A.
Recurso de alzada

Frente a dicha resolucién Allergan S.A. interpuso recurso de alzada que fue desestimado
por el Pleno en su resolucion de 15 de enero de 2015.
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Texto completo de la Resolucion del Jurado:
Ipsen Pharma, S.A. vs. Allergan, S.A. “Precio Botox®”

En Madrid, a 27 de noviembre de 2014, reunida la Seccién Primera del Jurado de la
Publicidad de Autocontrol, Asociacidon para la Autorregulacion de la Comunicacién Comercial,
presidida por D. Guillermo Jiménez Sanchez, para el estudio y resolucién de la reclamacion
presentada por la compafia Ipsen Pharma, S.A. contra un material promocional del que es
responsable la mercantil Allergan, S.A., emite la siguiente

RESOLUCION
|.- Antecedentes de hecho.

1.- El pasado 13 de octubre de 2014, Ipsen Pharma, S.A. (en adelante, “Ipsen”) presentd
una reclamacion ante la Comisién Deontoldgica de Farmaindutria, contra un material promocional
del producto “Botox®” del que es responsable Allergan, S.A. (en lo sucesivo, “Allergan”).

Fallido el intento de conciliacion inter partes, el 4 de noviembre de 2014 la Comisién
Deontoldgica de Farmaindustria dio traslado al Jurado de Autocontrol de dicha reclamacioén, de
acuerdo con el Convenio suscrito entre Farmaindustria y Autocontrol y de conformidad con el
Reglamento de los Organos de Control del Sistema de Autorregulaciéon de la Industria
Farmacéutica.

2.- La reclamacion se formula frente a un correo electronico relativo al medicamento
Botox®, el cual ha sido enviado a diferentes servicios de farmacia hospitalaria y centros clinicos
publicos de rehabilitacion de Espafia.

En dicho correo electrénico se informa a su destinatario de que “tras la publicacion en el
Boletin Oficial del Estado de la Orden SSI/1225/2014 que entra en vigor hoy 16 de julio de 2014
el precio del vial unitario de Botox® 100 unidades queda en 85,26€, lo que nos situa un 40% por
debajo del precio de Dysport® (67€ menos) y muy por debajo del precio de Xeomin®, pues
como sabe necesita mas unidades para un mismo efecto terapéutico segun ficha técnica en la
mayor parte de los casos”.

3.- En su escrito de reclamacion, Ipsen defiende que la comunicaciéon remitida por
Allergan tiene una clara naturaleza publicitaria ya que no se trata de un material meramente
divulgativo o informativo, sino que en el mismo se ensalzan las bondades de Botox® -en
particular, su supuesto mejor precio- frente a otros productos de la competencia. Una vez
aclarado lo anterior, Ipsen sostiene la incompatibilidad del correo electrénico con los articulos 3.1
y 3.8 del Codigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica (en adelante, “Cédigo de
Farmaindustria”) por los motivos que se resumiran a continuacion.

En primer lugar, Ipsen alega que el contenido del correo electrénico es engafoso y, por
tanto, contrario al art. 3.1 del CAdigo de Farmaindustria, porque transmite un mensaje segun el
cual Botox® se situa un 40% por debajo del precio de Dysport® (57€ menos), cuando en realidad
dos medicamentos que forman parte del mismo conjunto de referencia no pueden tener diferente
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precio de conformidad con la definicion legal del sistema de precios de referencia previsto en el
articulo 93 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios (en adelante, “Ley 29/2006”). A este respecto, la reclamante aclara que
tanto Botox® como Dysport® pertenecen al mismo conjunto de precios de referencia (H75)
creado mediante la Orden SS1/1225/2014, de 10 de julio, por la que se procede a la actualizaciéon
del sistema de precios de referencia de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud (en
adelante, “Orden SSI1/1225/2014”). Asimismo, Ipsen explica que para calcular el precio de
referencia de ambos medicamentos la Administracién ha tenido en cuenta los siguientes factores:
(i) Botox® se comercializa en una presentacion que incluye un vial de 100 unidades y Dysport®
se comercializa en una presentacion de que incluye dos viales de 500 unidades y (ii) un ratio de
equivalencia tedrico entre Botox® y Dysport® de 1:3 considerado a los Unicos efectos de calcular
el precio de referencia de ambos medicamentos.

En segundo lugar, la reclamante alega que el precio de los viales de ambos
medicamentos no constituye un extremo comparable en la medida en que las unidades de toxina
botulinica no son intercambiables de un producto a otro. Por ello, Ipsen entiende que la
publicidad objeto de la reclamacién es una publicidad comparativa contraria al art. 3.8 del C6digo
de Farmaindustria.

Subsidiariamente, y para el caso en el que se niegue el caracter publicitario de las
comunicaciones objeto de la presente reclamacion, Ipsen invoca el articulo 5.1 del mismo Cadigo
de Farmaindustria, por considerar que el correo electronico remitido encubre su objetivo o
naturaleza real promocional.

4.- Teniendo en cuenta todo lo anterior, Ipsen solicita a este Jurado que dicte resolucion
estimando su reclamacion y en la que: (i) se declare que el mensaje difundido por Allergan a
través de correos electrénicos infringe los articulos 3.1 y 3.8 del Codigo de Farmaindustria; (ii) se
inste a Allergan al cese de la difusién del referido mensaje a través de correos electrénicos o de
cualquier otro medio; (iii) se inste a Allergan a la rectificacion mediante la remision de una carta
rectificativa a los servicios de farmacia hospitalaria y centros clinicos publicos de rehabilitacion de
los que se verifiqgue que Allergan les ha remitido las referidas comunicaciones, asi como a
publicar una rectificacién en la pagina de inicio de la pagina web www.allergan.es, en la que se
incluya el fallo de la resolucién que ponga fin a este procedimiento; (iv) se imponga a Allergan la
correspondiente sancion que, de conformidad con el articulo 22 del Cédigo de Farmaindustria,
deberia ser calificada como muy grave atendiendo a la entidad de las infracciones; y (v) se
impongan a Allergan todos los gastos administrativos derivados del presente procedimiento, de
conformidad con lo previsto en el articulo 22.6 del Cédigo de Farmaindustria.

5.- Trasladada la reclamacién a la compafiia Allergan, ésta ha presentado escrito de
contestacion oponiéndose a las alegaciones del reclamante en los siguientes términos.

En primer lugar, Allergan defiende que el correo electrénico objeto de reclamacién no
tiene caracter promocional en virtud de lo previsto, por una parte, en el articulo 1.4 del Real
Decreto 1416/1994, de 25 de junio, por el que se regula la publicidad de los medicamentos de
uso humano (en adelante, “Real Decreto 1416/1994”), y, por otra, en el apartado dedicado a
definir el &mbito de aplicacion del Cédigo de Farmaindustria. De la literalidad de ambos se
desprende, segun Allergan, que las informaciones concretas y los documentos relativos a las
listas de precios quedan excluidas del ambito de aplicacion de las normas reguladoras de la
publicidad de medicamentos y, por consiguiente, no puede considerarse que ostenten naturaleza
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promocional. A este respecto, Allergan asevera que el correo controvertido sélo se limita a
informar sobre los precios de venta de Botox® y Dysport® que han sido establecidos por el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

De forma subsidiaria, y para el caso de que este Jurado considere que nos encontramos
ante una comunicacion de naturaleza publicitaria, Allergan alega que en todo caso se trataria de
un supuesto de publicidad comparativa licita en relacién con el precio de compra de un vial de
Botox® frente al precio de compra de un vial de Dysport. Asimismo, defiende que dicha
publicidad seria conforme a las exigencias de los articulos 3.1 y 3.8 del Cdédigo de
Farmaindustria, puesto que simplemente se proporciona un dato objetivo, veraz, exacto y
pertinente en relacién a los precios de ambos medicamentos.

A este respecto, Allergan aclara que el correo electrénico que nos ocupa no alude en
ningin momento al coste de tratamiento de una determinada indicacién, sino que literalmente,
hace referencia al “precio del vial” de uno y otro medicamento. Por lo que, a su entender, no
resulta objetivamente apto para generar confusion en el destinatario del correo acerca de las
magnitudes concretas comparadas. Asimismo, Allergan subraya que la comparacion no recae
sobre el coste del tratamiento individualizado para una determinada indicacién porque en la
practica dicha comparacién resulta imposible debido a dos razones fundamentales: la primera,
gue las unidades que contienen los viales de cada medicamento no son intercambiables entre si,
ni cabe establecer un ratio de conversion objetivo de X unidades de Botox® por cada X unidades
de Dysport® para tratar una determinada indicacion; y la segunda, que las condiciones de uso
autorizadas para estas toxinas botulinicas otorgan una gran discrecionalidad al profesional
sanitario para determinar la dosis con la que deberd tratarse al paciente en una determinada
indicacion con uno u otro producto.

6.- A la vista de lo anterior, Allergan solicita al Jurado que inadmita a tramite la
reclamacion de Ipsen, en aplicacion de lo dispuesto en el apartado iii) de la seccion del Codigo
de Farmaindustria sobre su “Ambito de aplicacién”. Asimismo, y de forma subsidiaria para el caso
de que se admita la reclamacion, Allergan solicita que la misma se desestime integramente,
declarandose expresamente que el correo electrénico denunciado no se halla incurso en
infraccion alguna del Cadigo de Farmaindustria, y que se condene a la reclamante al pago de las
costas del procedimiento.

7.- De conformidad con lo previsto en el apartado F) de la Clausula Segunda del Convenio
suscrito entre Farmaindustria y Autocontrol, la Comision Deontoldgica de Farmaindustria propuso
la celebracién de una vista oral con las partes y la intervencion de un perito. Comunicada esta
solicitud de la Comisién Deontolégica de Farmaindustria a las partes, ambas mostraron su
conformidad, tanto con la celebracion de la vista oral como con la intervencion del perito
propuesto. En consecuencia, con caracter previo a la deliberacion de este Jurado, se celebr6 una
comparecencia oral en la que las partes tuvieron oportunidad de exponer y aclarar sus
respectivas alegaciones. Asimismo, el Jurado ha sido asistido en el presente procedimiento por el
perito propuesto por la Comision Deontoldgica de Farmaindustria.
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Il.- Fundamentos deontoldgicos.

1.- A la luz de los antecedentes de hecho hasta aqui expuestos, y antes de adentrarnos
en el andlisis del fondo del asunto, este Jurado debe aclarar la cuestidon previa suscitada por
Allergan relativa a la falta de naturaleza publicitaria del correo electrénico objeto del
procedimiento, cuya estimacion conllevaria en este caso la inadmision de la reclamacion.

A este respecto, Allergan alega que su correo electrénico tiene por finalidad trasladar una
informacion concreta relativa al precio del medicamento Botox® y, por ende, que nos
encontramos ante un supuesto excluido del &mbito de aplicacion, tanto del Cdodigo de
Farmaindustria como del Real Decreto 1416/1994, por no ser considerado a sus efectos como
publicidad de un medicamento.

En consecuencia, para solventar esta cuestion debe acudirse en primer término al
apartado relativo al “ambito de aplicacion” del Codigo de Farmaindustria, segun el cual el mismo
cubre “todas las formas: (i) de promocion de los medicamentos de prescripcién”, entendiendo por
“promocion” toda actividad ‘levada a cabo, organizada o patrocinada por una compaiiia
farmacéutica, o bajo su control — filiales, fundaciones, asociaciones, institutos, agencias, etc. —,
destinada a propiciar, directa o indirectamente, la dispensacion, la recomendacion, la venta o el
consumo de los medicamentos de uso humano”. No obstante lo anterior, el Cédigo establece
expresamente que el mismo no cubre: “(iii) Las informaciones concretas y los documentos
relativos, por ejemplo, al cambio de envase, a las advertencias sobre reacciones adversas en el
marco de la farmacovigilancia, a los catalogos de ventas y a las listas de precios, siempre que no
figure ninguna informacién sobre el medicamento (...)".

En el mismo sentido, el art. 1.2 del Real Decreto 1416/1994 establece que: “Se entendera
por publicidad de medicamentos toda forma de oferta informativa, de prospeccion o de incitacién
destinada a promover la prescripcién, la dispensacién, la venta o el consumo de medicamentos”.
Por su parte, el art. 1.4 del citado Real Decreto excluye expresamente de su @mbito de aplicacién
a “Las informaciones concretas y los documentos de referencia relativos, por ejemplo, al cambio
de envase, a las advertencias sobre efectos indeseables en el marco de la farmacovigilancia, a
los catalogos de ventas y a las listas de precios, siempre que no figure ninguna informacién sobre
el medicamento”.

Como vemos, tanto el Codigo de Farmaindustria como el Real Decreto 1416/1994 no
consideran a sus efectos como publicidad de medicamentos las informaciones concretas y los
documentos relativos a las listas de precios de los medicamentos del laboratorio, siempre y
cuando se cumpla la condicibn de que no figure informacién alguna adicional sobre el
medicamento, més all4 de su mera identificacion y el precio del mismo.

En el caso que nos ocupa, Allergan ha enviado a diferentes servicios de farmacia
hospitalaria y centros clinicos publicos de rehabilitacion del pais un correo electrénico que
responde al siguiente contenido literal -no discutido por las partes-: “Me dirijo a usted con la
intencion de comunicarle que tras la publicacién en el Boletin Oficial del Estado de la Orden
SSI/1225/2014 que entra en vigor hoy 16 de julio de 2014 el precio del vial unitario de Botox®
100 unidades para sus 11 indicaciones queda en 85,26€, lo que nos sitia un 40% por debajo del
precio de Dysport® (57€ menos) y muy por debajo del precio de Xeomin®, pues como sabe
necesita mas unidades para un mismo efecto terapéutico segun ficha técnica en la mayor parte
de los casos (...)".
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Pues bien, parece evidente que este correo electronico en ningin momento constituye
una “lista de precios”, en el sentido previsto por el Cddigo de Farmaindustria. Y aun cuando a
efectos dialécticos se optase por una interpretacion sumamente amplia (y a todas luces excesiva)
de este concepto, ni siquiera podria defenderse -como pretende Allergan- que el correo
electrénico transcrito se limita a comunicar informacion concreta relativa al precio de Botox®. En
efecto, al incluir alegaciones del tipo “nos sitia un 40% por debajo del precio de Dysport® (57€
menos) y muy por debajo del precio de Xeomin®, pues como sabe necesita mas unidades para
un mismo efecto terapéutico segun ficha técnica en la mayor parte de los casos”, Allergan
establece una manifiesta comparacion entre su medicamento y los medicamentos
comercializados por otros laboratorios, destacando el supuesto ahorro que podria suponer la
compra de su producto. Ello excede con mucho lo que podria considerarse una mera
comunicacion informativa o divulgativa sobre el precio de su producto.

En definitiva, resulta evidente para esta Seccidén que la comunicacion electrénica sobre la
gue se discute se encuentra destinada a promocionar directamente el medicamento Botox®. Por
lo tanto, no cabe sino concluir que nos encontramos en presencia de un supuesto de publicidad
de un medicamento dirigida a profesionales sanitarios que se encuentra dentro del ambito de
aplicacion tanto del Cddigo de Farmaindustria como del Real Decreto 1416/1994. En
consecuencia, no cabe estimar la causa de inadmision de la reclamacion invocada por Allergan.

2.- Una vez confirmada la naturaleza publicitaria del correo electrénico objeto de
reclamacion, esta Seccion debe proceder a analizar las supuestas infracciones de los articulos
3.1 y 3.8 del Cddigo de Farmaindustria alegadas por la reclamante. No obstante, antes de
analizar cada una de las mencionadas cuestiones, este Jurado considera conveniente realizar
una serie de precisiones acerca tanto del sistema de precios de referencia como de las
particularidades de este caso derivadas de la unidad de medida de las dosis del principio activo
de Botox® y Dysport® (la toxina botulinica). Estas precisiones que se realizaran a continuacion
se derivan de la normativa vigente en la materia, las pruebas aportadas por las partes y las
aclaraciones al respecto realizadas por el perito que asistio a la Seccién.

El sistema de precios de referencia de los medicamentos se encuentra previsto en el art.
93 de la Ley 29/2006, que es desarrollado a su vez por el Real Decreto 177/2014, de 21 de
marzo, por el que se regula el sistema de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas
de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas de informacion en
materia de financiacion y precios de los medicamentos y productos sanitarios (en adelante, “Real
Decreto 177/2014”). De conformidad con el art. 93.1 de la Ley 29/2006, a traves del sistema de
precios de referencia se determina cudl es la cuantia maxima con la que se financia un
medicamento siempre que el mismo se prescriba y dispense con cargo a fondos publicos.

Para establecer los precios de referencia de los medicamentos, se crean conjuntos en los
cuales se incluyen todas las presentaciones de medicamentos financiadas que tengan el mismo
principio activo -en este caso, la toxina botulinica de tipo A- e idéntica via de administracion -en
este caso, parenteral-. Asimismo, segun establece el art. 93.2 de la Ley 29/2006, existen ciertas
presentaciones de medicamentos que constituyen conjuntos independientes, por ejemplo, las
correspondientes a los medicamentos de ambito hospitalario —entre los que se encuentran los
medicamentos Botox®, Dysport® y Xeomin®, de conformidad con la informacion disponible
sobre los mismos en el Centro de Informacion online de Medicamentos de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)-.
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Con caracter general, y segun dispone el art. 93.3 de la Ley 29/2006, el precio de
referencia del conjunto (PRC) se calcula teniendo en cuenta para ello el coste/tratamiento/dia
menor de las distintas presentaciones de medicamentos agrupadas en dicho conjunto, no
pudiendo superar el resto de medicamentos tal precio de referencia. A este respecto, el art. 4.1
del Real Decreto 177/2014 establece que el coste/tratamiento/dia de cada presentacion de
medicamento es el resultado de “dividir el precio industrial al que se estuviera comercializando
(PVL com) entre el nimero de dosis diarias definidas (DDD) que contiene, conforme a la
siguiente férmula: CTD = PVL com / n.o DDD de la presentacion”.

Una vez determinado el coste/tratamiento/dia menor de las distintas presentaciones del
conjunto, se procede a la fijacion de un precio industrial de referencia o precio de venta de
laboratorio de referencia (PVLRef) para cada presentacién de medicamento, que tendra caracter
de méaximo (art. 2.2 del Real Decreto 177/2014). De conformidad con el art. 4.2 del Real Decreto
217/2014 el PVLRef de cada una de las presentaciones de medicamentos es el resultado de
“multiplicar el coste/tratamiento/dia menor de las presentaciones en él agrupadas o precio de
referencia del conjunto (PRC), por el nimero de DDD contenidas en cada presentacion,
conforme a la siguiente férmula: PVLRef = PRC x n.o DDD de la presentacién”.

De las anteriores consideraciones puede concluirse lo siguiente: (i) el precio de referencia
del conjunto (PRC) es el mismo para todas las presentaciones que formen parte de un mismo
conjunto de referencia; (ii) el precio industrial de referencia o precio de venta de laboratorio de
referencia (PVLRef) de las distintas presentaciones de medicamentos del conjunto puede ser
distinto y dependera del nimero de dosis diarias definidas (DDD) que tenga cada presentacion y
(i) una vez fijados los PVLRef de cada una de las presentaciones, el coste/tratamiento/dia con
cualquiera de los medicamentos del conjunto se unifica y deberia ser en principio el mismo. Esto
es asi porque con caracter general las dosis de los medicamentos se establecen en medidas
internacionales e intercambiables, por ejemplo, el miligramo, el mililitro, etc.

En el supuesto del conjunto H75 el precio fue fijado de la forma prevista en la DT12 del
Real Decreto 177/2014 -al ser medicamentos de uso hospitalario y cumplir con los requisitos del
art. 3.3 de dicho Real Decreto-, hecho que sin embargo no afecta a las conclusiones generales
gue se acaban de exponer.

Sin embargo, el caso que nos ocupa presenta una particularidad especial que si puede
modificar alguna de las mencionadas conclusiones generales y que es preciso tener en cuenta a
la hora de analizar las invocadas infracciones de los articulos 3.1 y 3.8 del Cddigo de
Farmaindustria. En particular, nos referimos al hecho de que las unidades de toxina botulinica no
son intercambiables entre los distintos medicamentos —cuestion no discutida por las partes, que
consta expresamente mencionada en las fichas técnicas de los distintos medicamentos y
confirmada igualmente por el propio perito que asistié al Jurado-.

A la vista de lo anterior, y segun confirmé el perito que asistié al Jurado, se procedi6 a
establecer los PVLref de estos medicamentos aplicando la siguiente ratio de equivalencia entre
ellos: Botox® y Neurobloc®, 1:40; Botox® y Xeomin®, 1:1 y Botox® y Dysport®, 1:3. No
obstante, segun el perito, este ratio de equivalencia es tedérico y a los meros efectos de la fijacion
del precio de estos medicamentos, ya que el mismo no se cumple entre todas las dosis
sefaladas en la ficha técnica de los medicamentos (al menos entre las dosis maximas) para las
distintas indicaciones terapéuticas autorizadas.
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3.- Una vez realizadas las anteriores precisiones y partiendo de las mismas, este Jurado
analizara en primer lugar si, tal y como alega Ipsen, existe una posible infraccion del articulo 3.1
del Cddigo de Farmaindustria, el cual establece lo siguiente: “La informacion sobre los
medicamentos debe ser precisa, equilibrada, honesta y objetiva, y ser lo suficientemente
completa para permitir al destinatario juzgar por si mismo el valor terapéutico del medicamento.
Debe basarse en una evaluacién cientifica adecuada y reflejarla claramente; y no debe inducir a
confusion por distorsion, insistencias no justificadas, omisién o cualquier otra forma”.

Pues bien, en el caso que nos ocupa el Jurado entiende que la publicidad que analizamos
no resulta compatible con la norma que acabamos de transcribir, por las razones que se exponen
a continuacion.

En primer lugar, esta Seccién considera que existe un razonable riesgo de induccién a
error en el destinatario de la publicidad respecto de la magnitud comparada. En efecto, si bien es
cierto que en el correo electronico se proporciona el precio del vial de Botox (haciendo alusion
expresa al “vial” en los siguientes términos “el precio del vial unitario de Botox® 100 unidades
queda en 85,26€”), no lo es tanto que quede clara cual es la magnitud que se esta comparando
en relacion con los otros dos medicamentos en la alegacion que viene a continuacion: “lo que nos
situa un 40% por debajo del precio de Dysport® (67€ menos) y muy por debajo del precio de
Xeomin®, pues como sabe necesita mas unidades para un mismo efecto terapéutico segun ficha
técnica en la mayor parte de los casos”.

Esta falta de claridad se ve reforzada por el hecho de que las magnitudes comparadas no
son las mismas en ambos casos. En efecto, tal y como puede comprobarse, la comparacion
entre Botox® y Dysport® se realiza atendiendo al precio del vial; sin embargo, en el caso de la
comparacion entre Botox® y Xeomin®, el precio del vial es el mismo (o incluso inferior, en el
caso de la presentacion de 50 unidades por vial) y el supuesto ahorro se refiere a la necesidad
de utilizar mayor nimero de unidades en algunas indicaciones terapéuticas autorizadas.

En segundo lugar, y aun en el caso de que el destinatario de la publicidad percibiese con
claridad que la magnitud comparada en el caso de Dysport® es el precio unitario del vial, la
publicidad omite informacién esencial y, por esta razén, es apta para generar una falsa impresién
en el publico destinatario de la misma. En efecto, como hemos visto, en el caso de Botox® y
Dysport®, los precios de referencia de los distintos viales se han adoptado teniendo en
consideracioén: por un lado, el nimero de unidades de cada vial (100 en el caso de Botox® y 500
en el caso de Dysport®) y, por otro, aplicando una ratio de equivalencia 1:3 entre ambos
medicamentos. De esta forma, no cabe considerar preciso ni objetivo ni completo (en los
términos contemplados por el articulo 3.1 del Cddigo de Farmaindustria) un mensaje publicitario
gue destaca el supuesto ahorro que supone el precio de referencia de un vial de un medicamento
frente al precio de referencia de un vial de un medicamento competidor, cuando al propio tiempo
oculta y omite el nUmero de unidades que contiene el vial del medicamento competidor y que
dichos precios de referencia se han adoptado partiendo de una ratio de equivalencia 1:3 entre
ambos medicamentos.

En definitiva, este Jurado considera que la publicidad de Allergan realiza una utilizacién
de los datos relativos a los precios de referencia contraria al principio de objetividad y omite
informacion relevante sobre el verdadero alcance de los precios de referencia fijados para cada
presentacion incluida en el conjunto H75, motivos por los cuales resulta apta para generar falsas
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expectativas en el destinatario de la publicidad respecto del supuesto ahorro derivado de la
compra de Botox®, en lugar de otras alternativas terapéuticas existentes en el mercado. En
consecuencia, este Jurado concluye que la publicidad de Allergan infringe el art. 3.1 del Cédigo
de Farmaindustria.

4.- A continuacién, este Jurado debe proceder a analizar la posible infraccion del art. 3.8
del Cdodigo de Farmaindustria, el cual establece que “La publicidad comparativa debera en todo
caso respetar las normas de una competencia leal. No podra ser denigratoria y las
comparaciones deberdn basarse en extremos comparables y relevantes. En todo caso, y
especialmente en la publicidad comparativa, se cuidara de que las fuentes que sirven de base a
las afirmaciones sean vélidas e inmediatamente accesibles al competidor”. Por su parte, el art. 10
de la Ley 3/1991, de 10 de enero, de Competencia Desleal, establece que: “La comparacién
publica, incluida la publicidad comparativa, mediante una alusion explicita o implicita a un
competidor estara permitida si cumple los siguientes requisitos: (...) b) La comparaciéon se
realizara de modo objetivo entre una o mas caracteristicas esenciales, pertinentes, verificables y
representativas de los bienes o servicios, entre las cuales podra incluirse el precio (...); . e) La
comparacion no podra contravenir lo establecido por los articulos 5, 7, 9, 12 y 20 en materia de
actos de engafio, denigracién y explotacién de la reputacién ajena.”

Como vemos, las normas que regulan la publicidad comparativa exigen que la
comparacion se realice de un modo objetivo entre extremos 0 caracteristicas comparables de los
productos, entre los cuales puede incluirse el precio. En consecuencia, a priori, no existe
impedimento alguno en comparar el precio de dos medicamentos, cuando dicha comparacion se
realice de forma objetiva y sin que la misma sea susceptible de inducir a error a sus destinatarios.

Sin embargo, como acabamos de exponer en el fundamento deontol6gico anterior,
dichos requisitos no se cumplen en el presente caso, en el que se establece una comparacion
contraria al principio de objetividad y que ademas omite informacion esencial sobre los
presupuestos y ratios de equivalencia que sirven de base a dicha comparacion, llegando a
transmitir una impresion global errébnea sobre el nivel de precios del medicamento promocionado
y de los medicamentos competidores comparados.

Por lo tanto, esta Seccién considera que debe estimarse igualmente la infracciéon del art.
3.8 del Cédigo de Farmaindustria.

5.- Una vez constatada la concurrencia de las anteriores infracciones, corresponde al
Jurado, en aplicacion del articulo 22 del Cédigo de Farmaindustria, calificar dichas infracciones e
imponer la correspondiente sancién pecuniaria.

El apartado 1 del articulo 22 del Codigo de Farmaindustria recoge los criterios que han de
ser tomados en consideracion a la hora de calificar la infraccion como leve, grave o muy grave. A
continuacion, el mismo precepto establece los factores que han de ser tenidos en cuenta para
imponer la sancion correspondiente dentro de la escala prevista para cada tipo de infraccién
(leve, grave o0 muy grave).

Ipsen alega que la infraccion deberia calificarse como “grave” atendiendo al criterio
previsto en el apartado a) del art. 21.1 del Cédigo de Farmaindustria: la “Entidad de la infraccion
y, en particular, su posible riesgo para la salud de los pacientes”.
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Sin embargo, esta Seccién considera que las infracciones estimadas no revisten entidad
suficiente como para ser calificadas como graves, y mas en particular, no implican riesgo alguno
para la salud de los pacientes. Asi las cosas, este Jurado considera que las infracciones han de
calificarse como leves, de manera que se acuerda situar la sancién pecuniaria dentro de la
escala marcada para dichas infracciones, que oscila entre 6.000 y 120.000 euros.

Ahora bien, dentro de esta escala, entiende el Jurado que no cabe imponer una sancién
minima, toda vez que concurren: por un lado, varias infracciones en un mismo material
publicitario, y, por otro, un notable grado de intencionalidad en la infraccion. En efecto, como ya
se ha expuesto, la publicidad objeto de reclamacién no se limita a informar a los destinatarios del
correo electronico sobre el actual precio del medicamento Botox® tras la entrada en vigor de la
Orden SSI/1225/2014. Por el contrario, ofrece, bajo la apariencia de una informacién objetiva que
apela al contenido de una Orden Ministerial, un mensaje engafoso sobre el ahorro en el precio
respecto a Dysport® a los agentes responsables de la compra de medicamentos. En otras
palabras, la publicidad esta expresamente disefiada para transmitir una impresién incorrecta
sobre el nivel de precios de los medicamentos comparados.

Por el contrario, no existen pruebas en el expediente que acrediten ni una especial
difusion de la publicidad —tan s6lo un correo electrénico sin que resulte acreditado el nimero de
destinatarios del mismo-, ni una especial incidencia econémica de la infraccion.

Asi, puesto que la pluralidad de infracciones y la intencionalidad son dos de las
circunstancias que menciona el articulo 22.1 del Coédigo de Farmaindustria para graduar la
sancién, esta Seccién no considera posible aplicar la sancibn minima ni la maxima prevista para
las infracciones leves, y por el contrario considera oportuno fijar la sancion en una cantidad que
se sitle en el umbral medio de las sanciones previstas para las infracciones leves, de modo que
el Jurado acuerda la imposicion de una sancion de sesenta mil euros (60.000€).

6.- Por otra parte, Ipsen ha solicitado ciertas medidas rectificativas, tales como: la
remision de una carta a los destinatarios del correo electrénico y la publicacion del fallo de la
resoluciéon que ponga fin a este procedimiento en la pagina web www.allergan.es. Sin embargo,
la posibilidad de que este Jurado imponga medidas rectificativas se encuentra prevista en el
articulo 22.2 del Cdédigo de Farmaindustria en los siguientes términos “En las denuncias
presentadas por la Unidad de Supervision Deontoldgica, el Jurado, ademas de las sanciones
pecuniarias, podra imponer al laboratorio infractor como sanciones las medidas correctoras o
rectificativas que la Unidad haya propuesto en el acto de conciliacién, en funcion de la gravedad
de los hechos y siempre con el objetivo de reparar el dafio causado y prevenir que vuelva a
suceder en el futuro”.

Respetando rigurosamente tal prevision y en ausencia de medidas de rectificacion
propuestas por la Unidad de Supervision Deontolégica, este Jurado entiende que no es
procedente en el caso imponer las medidas solicitadas por Ipsen.

7.- Por ultimo, el pronunciamiento sobre la estimacion o no de la reclamacién ha de ir
acompafado, por mandato del articulo 22.6 del Codigo de Farmaindustria, de la “determinacion
de qué parte correra con los gastos administrativos que dimanan de la tramitacion del
procedimiento ante Autocontrol”. El mismo precepto fija que “se impondran la totalidad de las
tasas devengadas a la parte que haya visto rechazadas todas sus pretensiones. Si la estimacion
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o desestimacion fuere parcial, cada parte abonara sus propios gastos y los gastos administrativos
antes mencionados por mitad”.

En el presente caso, la reclamacion ha sido estimada parcialmente al existir una peticién
de la reclamante que, conforme a lo expuesto en el parrafo anterior no ha podido ser acogido.
Por consiguiente, las tasas han de ser abonadas por ambas partes por mitad

En atencion a todo lo anterior, la Seccién Primera del Jurado de Autocontrol

ACUERDA

1°.- Estimar parcialmente la reclamacion interpuesta por Ipsen Pharma, S.A. frente al
material promocional del producto Botox® del que es responsable la compafiia Allergan, S.A.

2°.- Declarar que la actividad promocional objeto de reclamacién infringe los articulos 3.1
y 3.8 del Cdodigo Espafiol de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica.

3°.- Ordenar a Allergan S.A. el cese de la publicidad objeto de reclamacion.

4°.- Imponer a Allergan, S.A., por aplicacion del articulo 22 del Codigo Espafiol de Buenas
Practicas de la Industria Farmacéutica una sancién econémica de sesenta mil (60.000) euros.

5°- Imponer a ambas partes, por aplicacion del articulo 22.6 del Cédigo de Buenas
Practicas de la Industria Farmacéutica, el pago por mitad de las tasas devengadas ante
Autocontrol por la tramitacién del presente procedimiento, conforme a las tarifas vigentes
aprobadas por los érganos directivos de Autocontrol.



