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2. Seregiran por sus normas especificas los drganos
colegiadeos siguienies: -

al Consejo Nacional del Agua.

b)Y Consejo Asesor del Medio Ambiante.

g} Junia de Coordinacién Meteorologica.
| dl  Comisidn Nacional de Proteccion de -la Natura-
eza.

Disposicién adicional tercera. Parque de Maquinaria.

El Organismo auténomo. Parque de Maguinaria, sin
perjuicio de su adscripcion a la Direccién General de
Obras Hidraulicas y Calidad de las Aguas, ejércerd su
actividad bajo la coordinacidén admirfistrativa conjunta
de los Subsecretarios de Fomento v de Medio Ambiente.

Disposicién adicional cuarta.  Instituto Tecnolégico Geo-
mitrero de Espania.

El Organismo auténomo Instituto Tecnoldgico Geo-
minero de Espafia dependerd de la Secretaria de Estado
de Aguas 'y Costas, sin perjuicio de su dependencia fun-
cional de la Secretaria General de Meadio Ambiente én
las actuaciones propias de la competencia de esta Secre-
taria General.

Disposicidn transitoria Unica. Unidades y puestos de
trabajo con nivel orgdnico Inferior a subdireccion
general

1. Las unidades y puestos de trabajo con nivel orgé-
nico inferior a subdireccibn general continuaran subsis-
tentes vy seran retribuidos con-cargo & los mismos cré-
ditos presupuestarios, hasta que se aprueben la relacién
de puestos de trabajo adaptada a la estructura organica
de este Real Decreto. Dicha adaptacion, en ningtn caso,
podra generar incremento de gasto publico e, incluso,
la posible disminucion de coste que pueda suponer Ia
aplicacién del presente Real Decreto no podra ser com-
pensada en reestructuraciones futuras o para financiar
modificaciones de relacionas de puestos de trabajo.

2. Durante el pericdo indicado, las unidades y pues-
tos de trabajo de nivel orgénico inferior a subdireccion
general, adscritos a la Subsecretaria del antiguo Minis-
terio de Obras Publicas, Transportes y Medio Ambiente,
seguiran desempefiando, con cardcter provisional, las
funciones que tenfan asignadas, bajo la direccidn de los
drganos creados por los Reales Decretos de estructura
organica béasica de los Ministerios de Medio Ambiente
y de Fomento. Mediante Resolucidon de los Subsecre-
tarios de Fomento v de Medio Ambiente se podra llevar
a cabo, de mutuo acuerdo, la adscripcidn provisional
v. en su caso, ta redistribucion de efectives correspon-
dientes a las unidades de servicios COMUNes.

Las restantes unidades v puestos de trabajo encua-
drados en los drganos suprimidos en este Real Decreto,
se adscribiran provisionalmeante, por Resolucion del Sub-
secretario, a los organos regulados en el presente Real
Decreto, en funcidn de las atribuciones gue éstos tienen
asignadas, '

3. Hasta tanto se adopten las correspondientes
medidas de desarrollo v ejecucion de este Real Decreto,
las unidades y puestos de trabajo dependientes de las
suprimidas Subdireccion General de Normativa y Gestion
Administrativa v Subdireccidn General de Coordinacion
quedan adscritas directamente a la Direccidn General
de Costas y a la Direccion General del Instituto Nacional
de Meteorologla, respectivamente.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas normas de igual o inferior
rango se opongan a lo dispuesto en este Real Decreto.

Disposicion final g}é{%méfa, Facultades de desarroflo.

Se autoriza al Ministro de Medio Ambiente para que,
previo el cumplimiento de los tréamites que sean pre-
ceptivos, adopte las medidas gue sean necesarias para
sl desarrollo y ejecucion dé este Real Decreto.

Disposicion final sequnda. - Modificaciones presupues-
tarias. :

Por el Ministerio de Economia y Hacienda se llevaran
a cabo las moedificaciones presupuestarias precisas para
el cumplimiento de lo dispuesto en este-Real Decreto.

Disposicidn final tercera.  Entrada en vigor.

El presents Real Decreto entrard en vigor el dia 2
de septiembre de 1996,

Dado en Palma de Mallorca a 2 de agosto de 18886,
~JUAN CARLOS R

El Ministro de Administraciones Pablicas,
MARIANO RAJOY BREY

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

18085 REAL DECRETO 1807/1896, de 2 de agosto,
sobre publicidad y promocién comercial de
productos, actividades o servicios con preten-
dida finalidad sanitaria. .

Laley 14/19886, de 25 de abril, General de Sanidad,
ordena gue las Adminigtraciones publicas, en el ambito
de sus competencias, realicen «un control de la publi-
cidad vy propaganda comerciales para que se ajusten
a criterios de veracidad en lo que atafie a la salud.y
para limitar todo aguello que-puede constituir un per-
uicio para la misma» (articulo 27). Asimismo prevé la
inspeccién y control de la promocién vy publicidad de
los centros y establecimientos sanitarios (articulo 30.1),
la autorizacion previa de la publicidad de los medica-
mentos vy productos sanitarios (articulo 102}y encomien-
da «a la Administracitn. sanitaria del Estado valorar la
seguridad, eficacia y eficiencia de las tetnologias rele-
xgasg;ss pnara la salud v la asistencia-sanitarias (articulo

i . .

La Ley 3471988, de 11 de noviembre, General de
Publicidad, permite regular la publicidad de los produc-
tos, bienes, actividades vy servicios susceptibles de gene-
rar riesgos para la salud o seguridad de las personas
y concretamente «la forma y condiciones de difusion
de los mensajes publicitarioss {articulo 8.

La-ley 26/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, declara expresamente prohibidos «os remedios
secretos» ¥ sanciona como falla muy grave su prepa-
racion {articulos 64 v 108.2 v 7} o .
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Asimismo, la Ley del Medicamento considera acti-
vidades prohibidas la distribucion y comercializacion de
productos o preparados que se presenten como medi-
camentos sin estar legalmente reconocidos {articulo 7).

La Ley 25/1994, de 12 de julio, sobre Ejercicio de
ia Actividades de Radiodifusion Televisiva, declara «ili-
cita, en todo caso, la publicidad por television que fomen-
te comportamientos perjudiciales para Ja salud o la segu-
ridad de las personas» {articulo 8.1) y ademas prohibe
«la publicidad de medigamentos y de tratamientos médi-
cos que sblo pueden oblenerse por prescripcion facut
tativa en el territorio nacionabs (articulo 10.1 b).

Las normas especiales que regulan los ensayos cli-
nicos v los productos en fase de investigacion clinica,
fas drogas y productos estupefacientes o psicotropicos,
los medicamentos, especialidades farmacéuticas, formu-
las magistrales, preparados oficinales, productos para
diagnostico, cosméticos, productos sanitarios v de higie-
ne personal vy productos para regimenes dietéticos o
especiales establecen las condiciones y las limitaciones
o prohibiciones concretas de su publicidad, promocion,
distribucién y venta, que son generalmente cumplidas
por los sectores profesionales médicos y farmaceuticos
y por los correspondientes laboratorios o entidades de
produccian, distribucion, dispensacion y venta y cuyo
estricto cumplimiento se exige por las autoridades sani-
tarias.

Al margen de tales productos, aparecen en el.mer-
cado y son objeto de publicidad, propaganda y promo-
cidon comercial de su trafico, uso o consumo una serie
de productos, materiales, sustancias, energlas o metodos
que se anuncian o presentan como Gtiles para el diag-
nostico, prevencion o tratamiento de enfermedades o
desarrollos fisioldgicos, modificacion del estado fisico y
psicoldgico, restauracion, correccion o modificacion de
funciones organicas, 816, sin gue se ajusten a las normas
especiales anteriormente citadas, ni tampoco cumplan,
en ocasiones, las exigencias de veracidad, claridad e
informacion sobre su contenido, composicion, naturaleza
o efectos.

Este tipo de productos, actividades o servicios con
pretendida finalidad sanitaria suponen en algunos casos
un presunto fraude para los consurnidores y usuarios,
hecho al que se afade ademas la utilizacion de mensajes,
imagenes o referencias con apariencia sanitaria, medica,
farmacéutica, terapdulica o preventiva gque no $e corres-
ponden con ta reolidad ni conuna previa comprobacién
técnica o cientificar debidamente contrastada con arreglo
a las normas especiaies wue han de aplicarse. Todo elio
dalugar a una informacion defectuosa y a una publicidad
abusiva e incluso & dafios efectivos a las personas, en
la medida en que su composicion o utilizacion pueda
resultar peligrosa o sustituyan de forma irresponsable
las atenciones y cuidados gue se requieren en cada caso.

Por todo ello v en el dmbito de las disposiciones lega-
les anteriormente citadas, se adoptan por este Real
Decreto medidas sanitarias bésicas y generales para la
nroteccion y defensa de la salud, que comprenden un
mavyor rigor y exigencia del cumplimiento de la normativa
especial sanitaria, el establecimiento de prohibiciones
y imitaciones concretas de publicidad o promocion con
finalidades presuntamente sanitarias y, en Glimo térmi-
no, la posibilidad de que las autoridades sanitarias inter-
vengan para restablecer la correcta informacion sani-
taria, para impedir las actividades de publicidad o pro-
mocion gque constituyan riesgo para la salud y para pro-
mover las acciones de cesacion o rectificacion gue resul-
ten procedentes.

Lo establecido en este Real Decreto se entiende sin
perjuicio de fas competencias propias de las Comuni-
dades Autdnomas v de lo establecido en la normativa
para la defensa de los consumidores y usuarios.

Las citadas medidas responden al Acuerdo del Pleno
de Senado de 17 de noviembre de 1993 y han sido
objeto de informacion, estudio y consideracion por las
asociaciones de consumidores v usuarios, las organiza-
ciones profesionales sanitarias, las asociaciones de anun-
ciantes y agencias de publicidad y las demés entidades
y organismos interesados.

En su virtud, a propuesta de! Ministro de Sanidad
y Consumo, de acuerdo con el Consejo de Estadoy previa
deliberacién del Consejo de Ministros en su reunion cele-
brada el dia 2 de agosto de 19986,

DISPONGO:

Articuio 1. Control sanitario de la publicidad.

1. Las Autoridades sanitarias y demas organos come
petentes en cada caso, de acuerdo con el articulo 27
de la Ley General de Sanidad, las disposiciones espe-
ciales aplicables en cada caso y lo establecido en este
Real Decreto, controlaran la publicidad y promocion
comercial de los productos, materiales, sustancias, ener-
gias o métodos que se anuncian o presentan como utiles
para el diagnostico, prevencion o tratamiento de anfer-
medades o desarrollos fisioldgicos, adelgazamienio,
modificacién del estado fisico o psicoldgicn, restaura-
cién, correccién o-modificacién de funciones organicas
u otras: pretendidas finalidades sanitarias, para que ss
ajusten a criterios de veracidad en lo gue atafie a la
salud y para limitar todo aguello que pueda constituir
un perjuicio para la misma.

2. Los Colegios Profesionales, en el ambito de sus
competencias, podran participar y colaborar en el cum-
plimiento de lo establecido en este Real Decreto.

Articulo 2. Prohibicion de remedios secretos.

1. De acuerdo con lo dispuesto en la Ley del Madi-
camento estan prohibidos los remedios secretos, asi
como cualquier forma de publicidad, promogcion o dis-
tribucidn de los mismos.

2. Cualquier producto, material, sustancia, energia
o método que pretenda fines preventivos, diagnosticos
o terapéuticos, asi como su publicidad y promocion
comercial, deberan cumplir los requisitos y estaran suje-
tos a las autorizaciones o controles establecidos en la
Ley General de Sanidad, la Ley del Medicamento y dis-
posiciones gue las desarrolian,

Articulo 3. Publicidad de medicamentos y productos
sanitanos.

1. Lapublicidad de las especialidades farmaceéuticas
y de los productos sanitarios se rigen por su normativa
gspecial. ,

2. En todo caso, esta prohibida la publicidad de for-
mulas magistrales, preparados oficinales y productos en
fase de investigacion clinica.

Articulo 4. Prohibiciones y limitaciones de la publicidad
con pretendida finalidad sanitaria, ’

Salvo lo establecido en el articulo 3.1 de este Real
Decreto, queda prohibida cualquier clase de publicidad
o promaocion directa o indirecta, masiva o individualizada,
de productos, materiales, sustancias, energias o metodos

" con pretendida finalidad sanitaria en los siguientes casos:

1. Que se destinen a la prevencidn, tratamiento o
curacion de enfermedades transmisibles, cancer y otras
enfermedades tumorales, insomnio, diabetes y otras
senfermedades del matabolismo.
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2. Que sugieran propiedades especificas adelgazan-

tes.o conira la obesidad, .

3. Que pretendan una utilidad terapéutica para una
o mas enfermedades, sin ajustarse a los requisitos y
exigencias previstos en la Ley del Medicamento y dis-
posiciones que la desarrollan,

4. Que proporcionen seguridades de alivio o cura-
cion cierta.

5. Cue utilicen como respaldo cualquier clase de
autorizaciones, homologaciones ¢ controles de autori-
dades sanitarias de cualquier pals.

6. Que hagan referencia a su uUso en centros sani-
tarios o a su distribucidn a través de oficinas de farmacia.

7. Que pretendan aportar testimonios de profesio-
nales sanitarios, de personas famosas o conocidas por
el ptiblico o de pacientes reales o supuestos, como medio
de induccion al consumao.

8. CQue pretendan sustiuir el régimen de alimen-
tacion o nutricion comunes, especialments an l0g casos
de maternidad, lactancia, infancia o tercera edad.

9. Que atribuyan a determinadas formas, presen-
taciones o marcas de productos alimenticios de consumo
ardinario, coneretas v especificas propedades preven-
tivas, terapéuticas o curativas, .

10, Que atribuyan a los productos alimenticios, des-
tinados a regimenes dietétices o especiales, propiedades
preventivas, curativas u otras distintas de las reconocidas
a tales productos canforme a su normativa especial,

11, Que atribuyan a los productos cosmeticos pro-
piedades distintas de las reconocidas a tales productos
conforme a su normativa especial,

12. Que sugieran o indiquen que su Use ¢ Consumo
potencian el rendimiento fisico, psiquico, deportivo o
sexual.

13, Que utilicen el térming «natural» como carac-
teristica vinculada a pretendides efectos preventivos o
terapéuticos.

14, Que atribuyan carécter superfluo o pretenda
sustituir fa utilidad de los medicamentos o productos
sanitarios legalmente reconocidos,

15. Que atribuyan caracter superfluo o pretendan
sustituir la consulta o la intervencidn de los profesionales
sanitarios.

16, Y, en general, que atribuyan efectos preventivos
o terapéuticos especificos que no estén respaldados por
suficientes pruebas técnicas o cientificas acreditadas y
expresamente reconocidas por la Administracion sani-
taria del Estado.

Articulo 5. Prohibiciones a los profesionales sanitarios.

1. CQueda expresamente prohibido a todos los pro-
fesionales sanitatios v a sus asoclaciones o corporacio-
nes amparar ningan tipo de promocidon comercial o publi-
cidad dirigida al publico en gue, con su nombre, pro-
fesidn, especialidad, cargo o empleo, respalden utilida-
des preventivas, terapéuticas, de rehabilitacion o cual
quier otra pretendida finalidad sanitaria en los supuestos
contemplados en los articulos 2 y 4 de este Real Decreto.

2. Queda igualmente prohibido amparar la promo-
cion o publicidad a que se refiere el apartado anterior
madiante actividades reales ¢ supusstas de diagnostico,
pronostico o prescripcidn a través de la television, la
radio o cualesquiera otros madios de difusidn o comu-
nicacion o por correspondencia.

3, Las mismas prohibiciones establecidas en este
articulo alcanzan a cualquier persona o entidad que apa-
rente un caracter sanitaria, sin serlo,

Articulo 6. Publicidad de fos centros sanitarios.

1. La publicidad y la informacion de los centros o
establecimientos sanitarios y de los centros de belleza,
adelgazamiento, tratamiento o desarrolio fisico o esté-

tico, asi como de los servicios v prestaciones que realizan
debera ajustarse al contenido de la autorizacion sanitaria
de fales centros o sstablecimigntos. :

2. Cualguier otro tipo de publicidad de tales centros,
servicios o establecimientos requerira la autorizacion pre-
via v exprasa delas autondades sanitarias.

Articulo 7. Transparencia y veracidad de la informacion
v publicidad santtarias.

1. Sin perjuicio de lo establecide en los articulos
anteriores, toda informacion, publicidad o promocion
comercial a que se refiere este Real Decréto debera ajus-
tarse a criterios de transparencia, exactitud y veracidad
y evitard cualquier sesgo que pueda causar perjuicio a
la salud o seguridad de las personas o a las legitimas
expectativas de una informacién carrecta y precisa en
materia de salud y asistencia sanitaria.

2. Las agencias de publicidad, periddicos, revistas,
emisoras de radio vy televisién y cualquier otro medio
de comunicacién no admitiran- publicidad que contra-
venga lo dispuesto en este Real Decreto.

3. Las autoridades sanitarias cuando consideren
que determinada publicidad o promocion comercial no
se ajusta a lo establecido en este Real Decreto, podran
formular, con cardcter inrnediato, “la correspandiente
advertencia a través de los medios de comunicacién gue
la hayan facilitado, que la deberéan difundir de forma
gratuita, con objeto de mantener la correcta informacion
sobire las autorizaciones, precauciones y controles sani-
tarios existentes en la materia de cue se trate, v sin
perjuicio de promover ademas las acciones de cesacion
y rectificacidn de la publicidad a que se refieren los ar-
ticulos 25 vy siguientes de la Ley General de Publicidad.

Articulo 8. Infracciones, sanciones y sUSpension sani-
taria de actividades.

1. Lo establecido en este Real Decreto se entiende
sin perjuicior de la imposicion de lag sanciones que en
su caso procedan y de las medidas preventivas o de
la clausura, cierre o suspension de establecimientos, ins-
talaciones o servicios a que se refieran los articulos 26
vy 37 de la Ley General de Sanidad.

2. Conforme a lo establecido en el articulo 35 B)
12 v 4.2 de la Ley General de Sanidad, tendran la ton-
sideracion de infraccidn grave el incumplimiento de los
requisitos especificos gue formulen las autoridades sani-
tarias a quienes incumplan las prohibiciones contenidas
en los articulos 4, B v § de ests Heal Decreto.

2. Conforme a lo establecido en el articulo 35 €) 1.7
tandré ia consideracion de infraceidn muy grave cualb
quier forma de publicidad, promocidn o distribucion de
los remedios secrelos & que se refiere el articulo 2-de
este Real Decreto.

Disposicion adicional primera.  Informacidn y educacidn
sanitarias.

Lo establecido en este Real Decreto no serd chstéculo
para las actuaciones de informacidn.o educacidn sani-
tarias realizadas, proravidas o autorizadas por las Admi-
nistraciones publicas sanitarias, conforme a los articulos
6.2, 10.2, 18.1y 30.1 de la Ley General de Sanidad,
84.5 de la Ley del Medicamento, y.demas disposiciones
concaordantes.

Disposicion adicional segunda. - Informacion a los inte-
resados.

1. Con objeto de facilitar la aplicacién de lo dis-
puesto en este Real Decreto, siempre con caracter volun-
tario y a solicitud de los interesados, la Direccidn General
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de Farmacia y Productos Sanitarios expedird las opor-
tunas certificaciones en los términos previgtos en el arti-
culo 117 de la Ley del Medicamento, con indicacion
de las condiciones o requisitos a que se sujeta la publi-
cidad vy promocién comercial de los medicamentos v
demas productos a que se refiere dicha Lay.

2. lgualmente, la Direccion General de Salud Publica

emitira certificacion o informe respetto de los productos
dietéticos o de régimen, alimentos y demas productos
de uso o consumo humano, sujetos a reglamentaciones
técnico-sanitarias, en el supuesto de que se pretendan
anunciar con finalidad sanitaria.

3. Enlosdemas casos, la Direccién General de Salud
Publica, previos los informes de la Agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias y los que en cada caso con-
sidere procedentes, podrd indicar si constan pruebas téc-
pnicas o cientificas acreditadas y expresaments recono-
cidas por la Administracion sanitaria del Estado, a efectos
de lo establecido en el articulo 4,186, asi como si la publi-
cidad o promocién comercial propuesta se opone a lo
establacido en este Real Decreto.

Disposicion adicional tercera. - Normativa basica.

1. Lo establecido en los articulos 1, 4, B, 6, 7 v &,
v en la disposicion adicional primera de este Real Decreto
tienen las consideracién de normativa bésica sanitaria,
conforme a lo sefatado en el articulo 14911867 de Ia
Constitucitn.

2. Lo establecido en los articulos 2 vy 3 tiene la con-
sideracion de legislacion sobre productos farmaceuticos,
conforme lo sefalado en el articulo 149.1.16.2de la Cons-
titucion y en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamsnio.

Disposicion derogatoria dnica.  Derogacion normativa.

Quedan derogados:

a) El Real Decreto 2827/18977, de 6 de octubre,
sobre visado de la publicidad médico-sanitaria.

b) La Orden de 26 de septiembre de 1983, sobre
autorizacion, control y registro sanitario de determinados
preparados para mantener o mejorar el estado o apa-
riencia de las personas, en cuanto se oponga a lo esta-
hlecido en este Real Decreto,

¢) Las deméds normas de igual o inferior rango en
cuanto se opongan a lo establecido en este Real Decreto.
Disposicion final dnica.  Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entraréd en. vigor el dia
siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estadon,

Dado en Palma de Mallorea a 2 de agosto de 1996,
JUAN CARLOS R

#l Ministro de Sanidad vy Consumo,
JOSE MANUEL ROMAY BECCARIA




