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Recurso de Tyco Healthcare Espaia, S.L. y Amersham Health, S.A.
VS.
Resolucion Seccion Primera de 10 de mayo de 2006

(Asunto: Amersham Health, S.A. vs. Tyco Healthcare Espaiia, S.L.
“Optiray”)

En Madrid, a 20 de junio de 2006, reunido el Pleno del Jurado de Autocontrol,
Asociacion para la Autorregulacion de la Comunicacion Comercial, presidido por D.
Carlos Fernandez Noévoa, para el analisis de los recursos de alzada presentados por
Amersham Health, S.A. y por Tyco Healthcare Espafia, S.L. frente a la resolucion de
la Seccion Primera del Jurado de 10 de mayo de 2006, emite la siguiente,

RESOLUCION

l.- Antecedentes de hecho.

1.- El pasado dia 24 de enero de 2006, Amersham Health, S.A. (ahora GE
Healthcare, en adelante AMERSHAM), presentd reclamacion ante la Comision
Deontolégica de la Industria Farmacéutica, contra la publicidad del medicamento

“Optiray Ultraject”, de la que es responsable Tyco Healthcare Espafa, S.L. (en
adelante, TYCO).

Mediante escrito de 15 de febrero de 2006, la Comision Deontolégica de
Farmaindustria dio traslado a Autocontrol, de acuerdo con el art. 4.5 del Reglamento
de la Comision Deontolégica de la Industria Farmacéutica y del Convenio suscrito

entre Farmaindustria y Autocontrol, de la reclamacion presentada el 24 de enero de
2006 por Amersham.

2.- Se dan por reproducidos todos los elementos publicitarios reclamados, asi

como los argumentos esgrimidos por ambas partes, tal y como se recogen en la
resolucion de la Seccion Primera de 10 de mayo de 2006.

3.- Mediante resolucién de fecha 10 de mayo de 2006, la Seccion Primera del
Jurado de la Publicidad acord6 estimar parcialmente la reclamacion interpuesta,
declarando que el folleto publicitario objeto de reclamacioén infringe los articulos 3.1. y
2.1. del Codigo de Farmaindustria e instando al anunciante a la rectificacion de la
publicidad reclamada en el sentido expuesto en los fundamentos deontologicos de la
resoluciéon. Asimismo, impone a ambas partes, por aplicacion del art. 18.6 del Cadigo

de farmaindustria el pago por mitad de las tasas devengadas por la tramitacion del
procedimiento.

4.- El pasado dia 30 de mayo de 2006, TYCO present6é recurso de alzada
contra la mencionada resolucion de la Seccion Primera, entendiendo que ésta no se
ajusta a derecho, en primer lugar por incurrir en incongruencia con el petitum de la
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reclamacion. Sostiene la recurrente que, habiendo alegado la reclamante la
vulneracion del art. 4.1 del Codigo de Farmaindustria en cuanto a la frase “;Su
seguridad esta contrastada?” incluida en el folleto publicitario reclamado, no debiera la
Seccién haber fundado su resolucién en la vulneraciéon del art. 3.1, por producirse
entonces indefension.

Sin perjuicio de lo anterior, defiende la recurrente que la frase citada se ajusta
plenamente a los principios de veracidad y objetividad, por cuanto la misma
Unicamente pretende poner de manifiesto la problematica generalizada y conocida en
cuanto a los medios de contraste, sin inducir a confusion o distorsién, ni incluir datos o
argumentos en contra de los medios de contraste autorizados.

A mayor abundamiento sobre este extremo, destaca la recurrente que la
publicidad del medicamento Optiray fue considerada conforme a la normativa vigente
en materia de publicidad por el Servicio de Planificacibn Farmacéutica del
Departamento de Salud de la Generalitat de Catalunya, en aplicacibn de normas
coincidentes en su contenido con las aplicadas por el Jurado. Por lo que considera
TYCO que no es ajustado a derecho obviar el pronunciamiento de esta autorizacion
administrativa.

5.- Por otra parte, rebate la recurrente que la publicidad reclamada vulnere el
art. 2.1 del Codigo por omision de informacion esencial, en contra de la interpretacion
de la Seccion, que entendié que la informacién relativa a las contraindicaciones del
medicamento promocionado deben ser consideradas esenciales en el sentido del art.
2.1. Precisa TYCO que las contraindicaciones que figuran en la ficha técnica son
solamente referidas a la especialidad Optiray 350, pero no a las concentraciones 240,
300 y 320. A su vez, alega que ni el art. 10 del Real Decreto 1417/1994, por el que se
regula la publicidad de los medicamentos de uso humano, ni el art. 2.1 del Cédigo de
Farmaindustria, mencionan que las contraindicaciones sean parte del contenido
minimo de la ficha técnica que deba incluirse en la publicidad de medicamentos.

De otro lado, considera la recurrente que en el folleto publicitario se encuentran
contenidas todas las contraindicaciones, incluso las de la concentracion 350, puesto
que a la primera de ellas, “hipersensibilidad comprobada al yodo contenido en el
medio de contraste”, se hace referencia en el apartado de “Contraindicaciones”, y la
segunda, “Hipertiroidismo manifiesto”, se incluye en el apartado de “Advertencias
especiales y precauciones de empleo”. De este modo, concluye que el material
publicitario no infringe de ninguna manera el art. 2.1. del Cédigo de Farmaindustria.

En virtud de lo expuesto, solicita al Pleno del Jurado que acuerde estimar el
recurso de alzada presentado, desestimar la reclamacién formulada por AMERSHAM
Yy, en consecuencia, revocar la Resolucién de la Secciéon Primera de 10 de mayo de
2006.

6.- La reclamante, AMERSHAM, presentd asimismo recurso de alzada contra
la resolucion de la Seccion Primera de 10 de mayo de 2006.

En primer lugar expone que, contrariamente a lo afirmado por la Seccién, las
expresiones utilizadas en el folleto promocional reclamado, incurren en un supuesto de
exageracion publicitaria prohibido en el art. 3.5 del Cédigo de Farmaindustria. En su



defensa, esta recurrente se basa en la Guia para la Publicidad de Medicamentos de
Uso Humano, editada por la Generalitat de Catalunya, que entiende es de obligado
cumplimiento para el laboratorio reclamado por estar ubicado en Catalufia. Alega
AMERSHAM que en el folleto se emplean términos como “Disminuyendo al maximo
los posibles riesgos”, “garantiza la maxima seguridad’o “excelencia de imagen”, que
son en si mismos considerados una exageracion por la Guia, independientemente de
su veracidad. Por consiguiente, entiende que no cabe otra interpretacién sobre si
dichos términos son o no exagerados, quedando acreditada la vulneracion del art. 3.5.
del Cddigo de Farmaindustria.

7.- lgualmente, alega esta recurrente que la resolucién infringe el art. 3.9 del
Codigo de Farmaindustria, que obliga a que toda informacion, afirmaciéon o
comparacion incluida en el material de promocion esté fundamentada. El motivo se
sustenta sobre la insuficiencia —a juicio de esta parte- de que las afirmaciones
publicitarias contenidas en el folleto estén avaladas por la experiencia clinica; puesto
que, en cualquier caso, aunque las bondades del producto existan, en su promocién
hay que fundamentarlas y tiene que citarse la fuente. Sefiala ademas sobre este
punto, que el Informe emitido por la Comision Deontolégica de la Industria
Farmacéutica advertia que la publicidad objeto de controversia se encuentra sin
referenciar.

8.- En el recurso de alzada, se sostiene también que ha sido vulnerado el art.
3.1 del Cbdigo de Farmaindustria, que establece que toda informaciéon sobre
medicamentos sea precisa, equilibrada, honesta y objetiva. Ello es asi, en opinién de
la ahora recurrente, porque la Seccién extiende la aplicaciéon de una nota de la AEMPS
a los medios de contraste, cuando no debiera ser asi, porque no se trata de productos
sanitarios y la nota en cuestién se circunscribe a éstos, por lo que la reclamada, al
haber reproducido parte de esa nota en el folleto promocional cuestionado, habria
infringido el art. 3.1.

9.- Finalmente, expone AMERSHAM los motivos por los que discrepa de la
calificacion de la infraccidn efectuada por la Seccidon. Afirma, aludiendo al contexto en
que se produjo la actividad promocional y a los efectos que habria tenido, la
improcedencia de ser considerada una infraccién leve y, mucho menos, de escasa
entidad.

En base a lo expuesto, solicita del Jurado la estimacién de las infracciones
alegadas en este recurso, al tiempo que se declare que la resolucion de la Seccién
Primera es estimatoria y no parcialmente estimatoria para esta parte, dado que califica
como infractora la publicidad reclamada, con independencia de que se discrepe en los
argumentos.

10.- De sendos recursos se dio traslado a la otra parte y ambas presentaron
escrito de impugnacion a los mismos.

En lo que respecta al escrito de impugnacién de AMERSHAM frente al recurso
formulado por TYCO, en éste se destaca lo siguiente: i) La resolucién recurrida es
congruente, por aplicacion analdgica a este procedimiento del principio general de
derecho jura novit curia. ii) La prueba documental con la que se pretende acreditar la
conformidad del material promocional a la legalidad, pronunciamiento del Servicio de



Planificacion Farmacéutica del Departamento de Salud de la Generalitat de Catalunya,
debe ser inadmitida conforme al art. 17.1 del Codigo de Farmaindistria, y asi entiende
que lo valor6é la Seccion al no valorar la misma en su resolucion. iii) Las
contraindicaciones se encuentran entre el contenido minimo exigible en la ficha
técnica, conforme a la Guia para la Publicidad de los Medicamentos de Uso Humano
de la Generalitat de Catalunya, y lo dispuesto en el Real Decreto 767/1993, de 21 de
mayo, sobre Evaluacion, Autorizacion, Registro y Condiciones de Dispensacion de las
Especialidades Farmacéuticas de Uso Humano fabricadas industriaimente.

En consecuencia, impugna en todos sus términos el recurso de alzada
interpuesto de contrario y solicita sea desestimado por el Jurado.

11.- Por otro lado, TYCO, en su escrito de impugnacion al recurso de alzada
planteado por AMERSHAM sefala lo siguiente: i) La resolucidn recurrida estima tan
s6lo parcialmente la reclamaciéon formulada por AMERSHAM y no totalmente como
ésta pretende, pues afirma que no todas las infracciones imputadas a TYVO concurren
i} La resolucion recaida no infringe el art. 3.5. del Cddigo de Farmaindustria, puesto
que las afirmaciones contenidas en el folleto controvertido no se refieren al
medicamento en si, sino a la dosis unitaria del medicamento, a su uso y a su forma de
presentacion; ademas, se plantean como “una alternativa”, pero no la Gnica, ni la mas
segura, ni la mejor; y, en todo caso, quedé constatado en la prueba pericial practicada
su veracidad y objetividad. iii) La resolucién recurrida tampoco infringe el art. 3.9 del
Caédigo de Farmaindustria, porque las afirmaciones del material promocional resultan
fundamentadas, no precisando en consecuencia la aportaciéon de fuentes o
referencias, sin que pudieran ser en su dia constatadas por la Comision Deontolégico
en su Informe, al no contar con las pruebas practicadas en este procedimiento. iv) La
nota informativa de la AEMPS es aplicable a Optiray, sin que por ello TYCO tergiverse
informacién. v) Ha concurrido la buena fe de TYCO, que ha de tenerse en
consideracion para la calificacion de la infraccién.

Por todo lo cual, impugna en todos sus extremos el recurso de alzada
interpuesto de contrario, solicitando su integra desestimacién por el Jurado.

ll.- Fundamentos deontolégicos.

1.- En primer lugar, conviene pronunciarse sobre la cuestion de incongruencia
de la resolucion de la Seccion Primera que plantea TYCO. Como viene haciendo este
Jurado, las resoluciones se fundamentan, conforme al principio del Derecho procesal
iura novit curia y por aplicacién analégica del parrafo segundo del art. 218.1 de la Ley
de Enjuiciamiento Civil, que dispone: “El tribunal, sin apartarse de la causa de pedir
acudiendo a fundamentos de hecho o de Derecho distintos de los que las partes hayan
querido hacer valer, resolvera conforme a las normas aplicables al caso, aunque no
hayan sido acertadamente citadas o alegadas por los litigantes”.

Todavia dentro del analisis previo al estudio del fondo del asunto planteado,
sostiene la reclamante que la reclamacién deberia haber sido objeto de estimacion
integra, y no de estimacién parcial, como se hace constar en la parte dispositiva de la
resolucion recurrida, toda vez que el contenido de esta parte dispositiva —siempre
segln la recurrente- coincide con el petitum de su reclamacion. Sin embargo, basta un



simple estudio de los escritos iniciales de denuncia y contestacién para caer en la
cuenta de que sélo algunas de las infracciones inicialmente denunciadas fueron
acogidas finalmente por la Seccidén. En estas circunstancias, y con independencia de
la concreta redaccion del petitum de la reclamacion, es obvio que ésta ha de ser objeto
de estimacion parcial, pues no se acogen todas las pretensiones de la reclamante.

2.- Entrando en el andlisis de fondo de la controversia, una de las frases
determinantes de la licitud o no del mensaje publicitario es la expresion “;Su
seguridad de uso esta contrastada?”. Esta expresién ha de ser examinada conforme a
la norma 3.1 del Codigo de Conducta Publicitaria (en adelante, el Cédigo), que dice:
“Los anuncios y las expresiones publicitarias deben ser analizadas en su conjunto, sin
descomponer sus partes integrantes y atendiendo a la impresion global que generen
en sus destinatarios”. Asimismo, también puntualiza a continuacién el art. 3.2 lo
siguiente: “No obstante lo anterior, podran ser objeto de analisis especifico aquellas
partes que, por aparecer de forma especialmente destacada, capten principalmente la
atencién del consumidor”.

Sobre estas bases, el Pleno del Jurado entiende que la expresion “;Su
seguridad de uso esta contrastada?” como apertura de un folleto promocional sobre
viales de un solo uso, cuyas bondades se ensalzan a continuacién como alternativa a
los medios de contraste tradicionales (viales recargables), esta introduciendo un claro
elemento de duda sobre la seguridad de los otros medios. A ello contribuye la
utilizacion de los términos “seguridad”, “contrastada” (es decir, comparada,
comprobada, ademas de evocar el término “medio de contraste”), junto a los signos de
interrogacion. Coincide en este aspecto el Pleno con lo afirmado previamente por la
Seccion, sobre la innecesariedad e incorreccion de poner en cuestion la seguridad de
los viales recargables para promocionar un nuevo vial (éste de un solo uso) para
administrar un medicamento de contraste. Resulta legitimo que el anunciante haga
énfasis en las cualidades de su producto, incluyendo su caracteristica de ser muy
seguro, siempre que se ajuste al principio de veracidad; en cambio, no es compatible
con las normas deontolégicas que rigen la publicidad de los medicamentos que la
manera de proceder sea poner en duda la seguridad de otro medio que, por otra parte,
se encuentra autorizado y homologado por las autoridades competentes y se esta
utilizando de manera generalizada en el sistema sanitario. Con esta actuacion, en
efecto, se contraviene el principio de objetividad que recoge el art. 3.1 del Codigo de
Farmaindustria, a cuyo tenor: “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 evaluacion cientifica adecuada y reflejarla claramente; y no debe inducir a
confusién por distorsion, insistencias no justificadas, omisién o cualquier otra forma”.

3.- Por otra parte, merece diferente interpretacion el resto del mensaje
publicitario. La reclamante, y recurrente en esta cuestion, AMERSHAM, sostiene que
son exageradas expresiones tales como “Disminuyendo asi al maximo los posibles
riesgos de contaminacion”, “Garantiza la maxima seguridad en la aplicacion”, no ya por
su posible veracidad o no, sino en si mismas. Sin embargo, el Jurado debe calificarlas
a la luz de lo preceptuado en el art. 3.5 del Codigo de Farmaindustria que dispone: “No
deben realizarse afirmaciones exageradas o generales, ni que hagan presumir que un
medicamento o una sustancia medicinal tenga algin mérito, cualidad o propiedad
especial que no pueda fundamentarse”. De acuerdo con las conclusiones extraidas a



partir de las explicaciones del perito experto en la materia, entiende este Jurado que a
la vista de las caracteristicas de los viales de un solo uso, las afirmaciones
pretendidamente exageradas no lo son en realidad, ni siquiera en una interpretacion
estricta, que es la que merece la publicidad de los medicamentos, pues se ajustan a
las cualidades atribuidas al medicamento en relacién a su sistema de aplicacion. En
efecto, conforme a la doctrina constante de este Jurado, una alegacién publicitaria
debe ser calificada como una simple exageracién (prohibida en el ambito de la
publicidad de los medicamentos) cuando, por su caracter altisonante, no es tomada en
serio por el publico al que se dirige. Resulta obvio, por lo demas, que ciertas
expresiones (como la alegacién “maxima”, y otras similares) pueden ser calificadas
como simples exageraciones publicitarias o como alegaciones objetivas dependiendo,
ante todo, del contexto en el que se empleen. Y, en el caso que nos ocupa, es obvio
que el contexto en el que se insertan aquellas alegaciones (comparando la seguridad
de uso de dos tipos de viales en el contexto de una publicidad de medicamentos
dirigida a profesionales), las mismas no seran percibidas por el publico destinatario
como simples exageraciones carentes de fundamento, sino como alegaciones de tipo
objetivo sobre la seguridad del vial con el que se administra el medicamento
promocionado. En consecuencia, no cabe apreciar, en el caso que nos ocupa, una
infraccion de las normas deontolégicas invocadas por la recurrente que prohiben la
utilizaciéon de exageraciones publicitarias en la publicidad de los medicamentos de uso
humano.

4.- Otro de los extremos sobre los que versan los recursos que nos ocupan, €s
el cumplimento o no de la exigencia recogida en el art. 3.9 del Cédigo, que establece:
“Toda informacion, afirmacién o comparacién incluida en el material de promocién
debe estar fundamentada. Dicha fundamentaciéon (o justificacién) debe ofrecerse a
peticibn de los médicos y demas profesionales sanitarios. En especial, cualquier
comparacion que se efectle entre diferentes medicamentos debera estar contrastada
cientificamente. Las afirmaciones que recojan las indicaciones aprobadas en la ficha
técnica vigente no necesitan estar fundamentadas”. A este respecto, AMERSHAM
atribuye al folleto promocional falta de fundamentacién de sus afirmaciones, o al
menos que no son “todas” las que estan fundamentadas. Sin embargo, cuando
argumenta esta carencia lo hace cuestionando el medio o modo de fundamentarlas,
cuya aptitud para tal fin rechaza.

No obstante estas alegaciones de la recurrente, los elementos probatorios
aportados al presente procedimiento, unidos a los conocimientos técnicos aportados
por el perito que ha colaborado con el Jurado, permiten concluir que las afirmaciones
relativas a la seguridad del vial de un solo uso con el que se administra el
medicamento promocionado se encuentran suficientemente fundamentadas por la
experiencia clinica, por lo que tampoco cabe apreciar en este punto una infraccion del
articulo 3.9 del Codigo de buenas practicas para la promocién de los medicamentos de
Farmaindustria.

5.- Asimismo, es objeto de recurso el pronunciamiento de la Secciéon Primera
sobre la licitud de la utilizacién en el folleto de Optiray, de una Nota Informativa de la
AEMPS referida a “productos sanitarios”. Sin embargo, el Pleno debe confirmar en
este extremo —una vez mas- los pronunciamientos de la Seccién. En efecto, aquella
nota informativa se refiere a los productos sanitarios. Y aunque en el caso que nos
ocupa nos encontramos ante la publicidad de un medicamento, no cabe olvidar que



gran parte de la publicidad se dedica a destacar las ventajas —no del medicamento en
si- sino del vial a través del cual se administra, vial al que resultan de aplicacion las
recomendaciones de la AEMPS. No cabe apreciar, en consecuencia, una utilizacion
sesgada o tergiversada de aquella nota informativa.

6.- En lo que se refiere a falta de informacion esencial en el folleto promocional,
se deben aclarar primeramente los términos en que ésta se exige. En el caso que nos
ocupa, resulta aplicable el art. 2.1 del Cédigo de Farmaindustria, que establece: “Todo
material de promocién impreso debe incluir de forma clara y legible la siguiente
informacion: a) Las informaciones esenciales segun los datos contenidos en la ficha
técnica vigente, precisando la fecha en que dichas informaciones se hayan elaborado
o revisado por ultima vez”. Pues bien, no se discute en el presente supuesto cual ha
de ser el contenido minimo de la Ficha Técnica, regulado en el art. 10 del RD
1416/1996 y aducido por TYCO en su defensa, sino que, partiendo ya del contenido
que efectivamente tiene la Ficha Técnica vigente, hay que determinar cual ha de ser
considerado informacién esencial en el sentido del art. 2.1. Precisamente entendié la
Seccién y confirma ahora el Pleno, que la informacién sobre las contraindicaciones ha
de ser toda ella considerada informacién esencial que debe figurar con exactitud en el
folleto promocional, sin que sea suficiente que una contraindicacién aparezca en un
apartado de “advertencias especiales y precauciones de empleo”.

7.- Con respecto a la calificacion que merece la infraccion estimada y la
consecuente sancién impuesta, no acoge el Pleno los motivos alegados por
AMERSHAM y confirma lo resuelto por la Seccién Primera. En efecto, ninguna de las
circunstancias alegadas por la recurrente permiten al Pleno alcanzar una conclusion
distinta en relacion con la gravedad de la infraccion, que debe seguir siendo
considerada leve. Ademas, toda vez que sblo se han detectado infracciones
consistentes en la incorrecta ubicacién de una contraindicacion del medicamento
promocionado (que aparece incluida en el apartado de advertencias, Yy ho en el de
contraindicaciones) y en la incompatibilidad de una especifica alegacion publicitaria
con el Cddigo de buenas practicas, tampoco parece aconsejable, en el caso que nos
ocupa, la imposicién de una sanciéon econémica.

8.- Por ultimo, y puesto que los dos recursos interpuestos han sido objeto de
desestimacion integra, ambas partes han de asumir los costes devengados por el
recurso interpuesto por cada uno de ellas, conforme a las tarifas vigentes aprobadas
por los 6rganos directivos de Autocontrol, todo ello en aplicacion del articulo 18 del
Cddigo de buenas practicas para la promocion de los medicamentos.

En virtud de lo expuesto, el Pleno del Jurado de Autocontrol de la Publicidad,

ACUERDA

1°..- Desestimar el recurso de alzada interpuesto por Tyco Healthcare Espaiia,
S.L contra la resolucion de la Seccién Primera de 10 de mayo de 2006.



2°.- Desestimar el recurso de alzada interpuesto por Amersham Health, S.A.
contra la resolucion Seccién Primera de 10 de mayo de 2006.

3°.- Imponer a cada una de las partes el pago del coste del recurso de alzada
por ella interpuesto, de conformidad con las tarifas vigentes aprobadas por los érganos
directivos de Autocontrol.



