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infroduccion

La Asociacidn Espanola de Fabricantes y Distribuidores de Productos de Nutriciéon
Enteral (AENE) como entidad que agrupa y representa a las empresas que actian
en el sector de los alimentos dietéticos para usos médicos especiales, consciente
de la importancia de desarrollar una actividad promocional responsable atendiendo
a la naturaleza de sus productos y al segmento de la poblacién al que van destinados,
desea dotarse de un cddigo que establezca unos principios que sirvan de guia para
asegurar que la informacién que se pone a disposicion tanto de los profesionales
sanitarios como, en su caso, de los consumidores, es completa y veraz.

Asimismo, las empresas asociadas a AENE se comprometen a observar unos principios
éticos en su actividad empresarial evitando cualquier préctica o iniciativa susceptible
de ser percibida por un tercero como inapropiada, al objeto de salvaguardar tanto
su imagen como las de las demds empresas del sector de la dietética y nutricién.

Las obligaciones adquiridas por los miembros de AENE en virtud de este Codigo
dimanan del cumplimiento tanto de la legislacion especifica para los alimentos
dietéticos destinados a usos médicos especiales, como de la normativa general en
materia de publicidad, proteccion de los consumidores y competencia. De hecho,
el presente Cdodigo supone una sistematizacién del Derecho vigente y de las
resoluciones judiciales y administrativas existentes para promover un mejor
conocimiento del marco juridico y facilitar asi su aplicacién.

Para supervisar el cumplimiento de este Cddigo de una manera répida y eficaz,
AENE ha encomendado a la Asociacion para la Autorregulaciéon de la Comunicaciéon
Comercial (Autocontrol) la resolucidon de las controversias que puedan surgir en su
aplicacién, facultdndole, a su vez, para la imposicidon de las sanciones que, en su
caso, puedan corresponder.
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disposiciones

1- Objeto

1.1. La «Asociacion Espanola de Fabricantes y Distribuidores de Productos de Nutricion
Enteraly (AENE), haciendo uso de sus facultades de autorregulacion, ha adoptado
el presente Codigo que constituye el conjunto de normas por las que ha acordado
regirse para el desarrollo de sus actividades y, en especial, en el dmbito de la
promocidén y publicidad de sus productos, con la voluntad de asegurar que se
realizan observando unos estrictos principios éticos y el cumplimiento de la normativa
vigente en cada momento.

1.2. Las empresas asociadas a AENE o las que sin estarlo se adhieran al presente
Codigo se comprometen y obligan a respetar los principios aqui establecidos.

2- Principios generales

A) Principio de legalidad. La promocién y publicidad de los productos de nutricion
enteral se ajustard a la legislacion vigente en cada momento, con independencia
de cual sea su contenido, el medio de difusién o la forma que adopte.

B) Principio de lealtad. La promocién y publicidad de los productos de nutricién
enteral se gjustard a las exigencias de la buena fe y los buenos usos comerciales,
con independencia de cual sea su contenido, el medio de difusion o la forma
que adopte.

3- Ambito de aplicacién

3.1. Las empresas asociadas a AENE o adheridas al presente Codigo se comprometen
a respetar y promover este Cddigo en todos sus dmbitos de actuacion,
responsabilizdndose por los posibles incumplimientos cometidos por sociedades
filiales o vinculadas a su Grupo de Empresa aunque estas sociedades no pertenezcan
a AENE o no estén adheridas al presente Cédigo, asi como por las actividades
desarrolladas por su cuenta por parte de distribuidores, agentes o redes comerciales
subcontratadas.

3.2. En el caso de gue se produjera un conflicto entre diversos cédigos aplicables
a una misma actividad promocional o publicitaria prevalecerd la norma mds estricta.
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4- Descuentos y bonificaciones!

4.1. Los descuentos sobre los precios de venta y las bonificaciones son prdcticas
comerciales habituales y tradicionales en nuestro sector, denfro de las relaciones
mercantiles entre sus agentes, habiendo alcanzado el cardcter de uso y costumbre
generalmente aceptado. Estas prdcticas pueden adoptar la forma de:

a) Descuento por pronfo pago.

b) Descuento por volumen o importe total de la compra.
c) Descuento por fidelidad.

d) Descuento de gama o categoria.

e) Bonificaciones.

4.2. Estd permitido realizar estos descuentos financieros siempre que los mismos:

a) no se practiquen como prdctica desleal;

b) sean razonables dentro del tradfico mercantil habitual;

c) se concedan por un volumen global de compra y no por la compra de
un solo producto y por un determinado acto de compra.

d) cumplan con las normas del Derecho de la Competencia.

5- Primas y obsequios

5.1. No podrdn ofrecerse ni entregarse, directa o indirectamente, primas u obsequios
a aquellas personas relacionadas con la prescripcion, adquisicidon, venta, dispensacion
o administracién de los preparados alimenticios para regimenes dietéticos o especiales,
salvo que se trate de obsequios de poco valor. Se considerard que un obsequio es
de valor intrinseco si su valor de mercado supera los treinta (30) euros. Esta cantidad
se actualizard periddicamente.

5.2. A los efectos de lo dispuesto en este Codigo, se entiende por prima cualquier
cantidad de dinero que se da a alguien a modo de recompensa, estimulo o
agradecimiento. Las primas estdn prohibidas siempre y en todo caso.

1 A los efectos de este articulo se entiende por “bonificacion” un descuento sobre la cantidad a pagar
en forma de entrega de producto a coste mds reducido o sin coste, siempre sobre la base de la compra
de un cierto volumen de producto.
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5.3. Se exceptua de lo dispuesto en la cldusula 5.1 la entrega de libros o manuales
sobre temas de nutricion, medicina o farmacia, bien en formato cldsico bien en
soporte 6ptico, magnético, electrénico o similar, asi como suscripciones a
publicaciones cientificas de reconocido prestigio o a bases de datos de informacion
cientifica, todo ello realizado con la finalidad de contribuir a divulgar los conocimientos
y avances en estas dreas entre los profesionales sanitarios en el marco de su formacion
continuada.

5.4. Asimismo es aceptable la entrega de objetos con un valor superior al indicado
si se trata de material sanitario o tecnoldgico, siempre y cuando la entrega se
efectUe a una institucion sanitaria y no a un profesional, debiéndose documentar
adecuadamente. La entrega de estos objetos en ningun caso podrd estar relacionada
con los procedimientos de contratacion o suministro.

5.5. Lo dispuesto en este articulo también es de aplicacion a los parientes, familiares
o personas de convivencia de los profesionales sanitarios y a los Organismos o
Entidades en los que éstos presten sus servicios.

6- Informacidén y publicidad

6.1. De conformidad con la legislacidon vigente, no estd permitida la publicidad de
los Alimentos Destinados a Usos Médicos Especiales, si bien se autoriza la informacion
a profesionales sanitarios. Los medios de informacion y promocion utilizados como
soporte, ya sean escritos, audiovisuales o de ofra naturaleza, tendrdn cardcter
bdsicamente cientifico y estardn dirigidos y se distribuirdn con exclusividad a los
profesionales sanitarios.

6.2. Toda la informacién y todas las afirmaciones publicitarias deben ser correctas,
cientificamente fundadas, verdaderas, objetivas y equilibradas y deben reflejar el
estado actual del conocimiento. Todas las afirmaciones deben estar adecuadamente
referenciadas, salvo que reflejen especificamente la informacién de producto
aprobada por las Autoridades Sanitarias competentes.

6.3. Cuando el material promocional haga referencia a estudios publicados, éstos

deberdn ser reproducidos fielmente u ofrecer una clara referencia que permita
consultarlos féciimente.
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6.4. La publicidad comparativa deberd respetar las normas de una competencia
leal. En consecuencia, no podrd desacreditar ni menospreciar, directa o
indirectamente, las empresas y los productos competidores. En todo caso las
comparaciones deberdn versar sobre extremos que sean andlogos, relevantes y
objetivamente demostrables, y, en general, no deberdn ser susceptibles de inducir
a error a sus destinatarios.

6.5. No puede emplearse la palabra “nuevo” o similar en relacidon con un producto
o presentacién que ya se ha comercializado en Espana durante mds de dos anos.

7.1. La enfrega de muestras gratuitas debe tener como objetivo principal que el
profesional sanitario y, en su caso, el consumidor, se familiarice con el producto y
sus caracteristicas organolépticas, de acuerdo con el espiritu del presente Cédigo
y en cumplimiento de la legislacion vigente.

7.2. Las muestras de productos clasificados como Alimentos Dietéticos Destinados
a Usos Médicos Especiales Unicamente podrdn entregarse a los profesionales sanitarios.

7.3. En todo caso, las muestras de aquellos productos que estén financiados por el
Sistema Nacional de la Salud deberdn tener suprimido o anulado el cupdn precinto.

8- Reuniones cientificas / Eventos

8.1. No estd permitida la organizacién, colaboracion o subvencion, directa o indirecta,
de reuniones, congresos y demds actos similares salvo que se trate de reuniones y
eventos de cardcter cientifico o promocional tales como conferencias, coloquios
o presentaciones.

8.2. El programa del evento deberd tener un contenido cientifico de, al menos, el
60% de la jornada (4 horas y 45 minutos, para un evento de 1 dia; 2 horas y 20
minutos, en el caso de media jornada), debiéndose describir brevemente en dicho
programa los temas y ponentes.
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8.3. Teniendo en cuenta que la finalidad primordial de las reuniones cientificas es
facilitar el intercambio de conocimientos entre los profesionales sanitarios que asisten
y que la presencia de acompafiantes puede interferir en el buen fin de la reunién,
no estd permitida la presencia de acompanantes en los eventos organizados por
las empresas, y en los eventos organizados por un tercero (Sociedades Cientificas)
las empresas participantes no podrdn sufragar los gastos de acompanantes.

8.4. Los gastos deben ser asumidos directamente por la empresa, sin que la
colaboracion sea canjeable por otra aportacién u obsequio. La entrega de bolsas
de viagje en metdlico o equivalente no estd permitida al no poder garantizarse su
aplicacién efectiva a los fines previstos, recomenddndose el realizar los pagos
directamente a los proveedores de los servicios o mediante la agencia organizadora
del evento.

8.5. La hospitalidad debe ser moderada dentro de unos niveles razonables. Estdn
incluidos en este concepto los gastos de desplazamiento, alojamiento y manutencién,
que serdn mesurados.

8.6. Las pernoctaciones han de limitarse estrictamente a los dias en que esté prevista
la reunién cientifica o, como mdximo, a los dias anterior y/o posterior por razones
de desplazamiento de los profesionales sanitarios invitados. En el supuesto de un
evento con una duracién de media jornada Unicamente es admisible una
pernoctacion.

8.7. El lugar de celebracion del evento deberd determinarse atendiendo a su
idoneidad para la consecucién del éxito de la reunién cientifica, por lo que deben
evitarse lugares eminentemente turisticos o que por su percepcidén puedan transmitir
una imagen inadecuada de la industria. Por este motivo deberd evitarse el alojamiento
en hoteles de cinco estrellas, salvo que existan razones objetivas que lo justifiquen.

8.8. Las actividades sociales que se organicen deberdn ser accesorias al evento
principal y no coincidentes con actividades del programa cientifico. En todo caso
deberdn ser moderadas y razonables.

8.9. Enlos “stands” que las empresas instalen en los congresos podrd habilitarse un
drea de descanso con la finalidad primordial de favorecer el intercambio cientifico
entre los profesionales sanitarios. En consecuencia, la hospitalidad que se ofrezca
serd moderada no pudiéndose ofrecer servicios o refrigerios que excedan de lo
razonable en una reunién de frabajo.
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9- Estudios observacionales

9.1. Cualquier estudio que realice, financie o patrocine una compafia con
profesionales sanitarios, ademds de cumplir con la normativa vigente en cada caso,
deberd contar con un adecuado protocolo donde se establezcan los objetivos, la
metodologia, y las condiciones de participacién y remuneracién de los profesionales
involucrados.

9.2. En ningUn caso un estudio podrd suponer, directa o indirectamente, una induccidn
a la prescripcion o dispensacion de determinado producto, ni ofrecer un incentivo
prohibido por este Cédigo.

9.3. La remuneraciéon de los profesionales participantes se efectuard con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 10 “SERVICIOS PROFESIONALES™.

10- Servicios profesionales

10.1. Las empresas asociadas a AENE, o las que sin estarlo se adhieran al presente
Codigo, podrdn retribuir a los profesionales sanitarios por los servicios que éstos les
hayan prestado (charlas; ponencias; participacion en estudios observacionales;
asesoramiento técnico; etc.) siempre que tales servicios:

a) sean reales, razonables y necesarios;
b) los honorarios reflejen el valor de mercado de tales servicios; vy,
c) estén debidamente documentados.

normas de aplicacion del coédigo

11- Control del cumplimiento del cédigo

11.1. El control del cumplimiento de las normas establecidas en el presente Cédigo
corresponde al Jurado de Autocontrol, que se regird por su propio Reglamento (en
lo sucesivo denominado “el Jurado”).
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11.2. Las empresas sujetas a las disposiciones de este Cddigo, sin perjuicio del
requerimiento de cesacion que puedan remitir a la empresa presuntamente infractora,
se comprometen a plantear sus eventuales reclamaciones contra las prdcticas
promocionales de otras empresas sujetas a las disposiciones de este Cddigo, en
primera instancia y con cardcter previo al recurso a los Tribunales de Justicia y/o a
las autoridades sanitarias, ante el Jurado, asi como a acatary cumplir con cardcter
inmediato el contenido de los acuerdos de mediacion alcanzados y de las resoluciones
del Jurado.

Ademds de las empresas sujetas/adheridas a este Cddigo, podrdn plantear
reclamaciones por la presunta infraccidn de sus normas ante el Jurado de Autocontrol
la propia AENE, de oficio o a requerimiento de una empresa miembro o de un
particular, cualquier otra empresa o asociacion empresarial o profesional, asi como
consumidores individuales o asociaciones de consumidores, las Administraciones
PUblicas o, en definitiva, cualquier tercero con un interés legitimo que considere que
se han vulnerado las normas de este Codigo.

11.3. Para la efectiva aplicacién del presente Codigo, el Jurado resolverd las
reclamaciones presentadas contra una empresa asociada a AENE o adherida al
Codigo por la presunta infraccién del mismo a la luz de las normas éticas en él
contenidas, dilucidando, en cada caso, si se ha producido o no una vulneracion
de dichas normas y su gravedad. Ademds de declarar la incorreccién o ilicitud de
la actividad comercial, publicitaria o promocional objeto de controversia y de instar
la cesacioén definitiva de la misma o su modificacién o rectificacion, la resolucion
del Jurado que determine la infraccién de la accién reclamada impondrd, cuando
corresponda, una sancién a la empresa reclamada de acuerdo con el elenco de
infracciones y sanciones previsto en este Cédigo, ponderada de acuerdo con las
circunstancias concretas que en cada caso concurran.

11.4. En aquellos casos que revistan una especial complejidad técnica o cientifica,
y si el Jurado lo estima conveniente o necesario (bien de oficio, bien a solicitud de
alguna de las partes), podrd solicitar el apoyo de peritos externos de reconocida
solvencia y necesaria independencia. En tal hipdtesis, procederd al nombramiento
de al menos un perito para cada concreta controversia, que asistird al Jurado en
las cuestiones que éste plantee para la clarificacién de aquellos extremos de
naturaleza técnica o cientifica relevantes para la adecuada resolucién del asunto.
Los peritos quedardn sometidos a los mismos deberes de abstencion y causas de
recusacion que afectan alos miembros del Jurado de acuerdo con lo dispuesto en
su Reglamento.
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11.5. Observada la necesidad de intervencion pericial en un determinado asunto,
El Jurado propondrd una lista de peritos de reconocida solvencia y necesaria
independencia, que trasladard a las partes en conflicto para que puedan formular,
en su caso, la recusacién de uno o varios de los incluidos en dicha lista. Como
consecuencia de este proceso, El Jurado decidird el nombramiento de aquel perito
que vaya a informar en el referido asunto. Si lo considerase necesario o las partes
solicitaran su designacién, El Jurado podrd designar hasta tres peritos. En todo caso,
las partes podrdn aportar, libremente y a su costa, las pruebas periciales que tengan
por conveniente.

11.6. El Jurado determinard en sus resoluciones qué parte o partes correrd con los
gastos administrativos derivados de la tframitacién de la reclamacion ante Autocontrol
conforme a los servicios y tarifas de esta Asociaciéon, asi como los honorarios de los
peritos que, en su caso, hayan podido intervenir. Se impondrdn la totalidad de tales
gastos a la parte que haya visto rechazadas todas sus pretensiones. Si la estimacion
o desestimacién fuere parcial cada parte abonard sus propios gastos, y las tarifas
0 gastos administrativos antes mencionados por mitad.

11.7. Tanto el denunciante como el denunciado se comprometen a preservar la
confidencialidad de la tramitacién de la reclamacién y su resolucién, evitando
difundir cualquier informacién sobre la misma, hasta que la resolucidon de la
confroversia no haya sido publicada por el Jurado.

12- Infracciones y sanciones

12.1 Las infracciones se calificardn como leves, graves y muy graves atendiendo a
los siguientes criterios:

a) Entidad de lainfraccién y, en particular, su posible dano a la salud publica.
b) Perjuicio para la imagen de las empresas del sector.
c) Competencia desleal.

Una vez calificada la infraccidn como leve, grave o muy grave en funcién de los
anteriores criterios, pueden concurrir circunstancias agravantes que serdn tenidas
en cuenta por el Jurado a la hora de imponer las sanciones correspondientes segun
la escala del apartado 2 del presente articulo.
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Asimismo, la concurrencia de varias circunstancias agravantes puede modificar la
calificacion inicial de “leve™ a “grave” o de “grave” a “muy grave”. Estas circunstancias
agravantes son las siguientes:

) Grado de intencionalidad.

) Incumplimiento de las advertencias previas.

c) Reincidencia.

d) Concurrencia de varias infracciones en el mismo hecho o actividad
promocional.

e) Beneficio econdmico derivado de la infraccion.

O O

12.2 Atendiendo a los criterios sefalados anteriormente, el Jurado podrd acordar
la imposicién de las siguientes sanciones pecuniarias:

a) Infracciones leves: De 1.000 a 18.000 Euros
b) Infracciones graves: De 18.001 a 36.000 Euros
c) Infracciones muy graves: De 36.001 a 72.000 Euros

12.3 Sila empresa reclamada ha recibido dos o mds resoluciones total o parcialmente
condenatorias en el plazo de un ano, el Jurado podrd asimismo sancionar a dicha
empresa a someter toda su publicidad a la consulta previa del Gabinete Técnico
de Autocontrol durante un plazo de entre tres y seis meses siguientes a la resolucién.

12.4 También podrd ser objeto de sancidn por el Jurado la presentacién reiterada
de reclamaciones que resulten manifiestamente infundadas. La sancién guardard
proporcién con la gravedad de los hechos denunciados.

12.5 En los supuestos de reincidencia en infracciones graves o muy graves, o cuando
se incumpla el contenido de una resolucion emitida por el Jurado o en el supuesto
de que resulte impagada la sancién pecuniaria impuesta, la Asamblea General de
AENE podrd acordar la expulsién de la empresa infractora de AENE.

12.6. Asimismo, AENE se reserva la facultad de denunciar a la empresa infractora
ante las autoridades competentes y/o a ejercer las acciones legales oportunas ante
los Tribunales de Justicia.

12.7 Una vez dictada resoluciéon por el Jurado, la Secretaria de Autocontrol dard
traslado de la misma a las partes en conflicto, asi como a AENE para su debida
ejecucion y, en su caso, recaudacién de las sanciones pecuniarias impuestas por
el Jurado. El/la Secretario/a General de AENE ejecutard las sanciones impuestas por
el Jurado de Autocontrol.
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13- Publicacidon de las resoluciones

Todas las resoluciones del Jurado serdn hechas publicas a través de su publicacién
en la revista, pdgina web y/u otros medios de Autocontrol, sin perjuicio de las medidas
de difusion del texto integro de las mismas que AENE acuerde en cada caso.

14- Consvulta previa (“copy advice”)

14.1. Como medida complementaria de control y con el fin de asegurar la adecuacion
de su publicidad al presente Cédigo, las empresas adheridas al mismo podrdn enviar
al Gabinete Técnico de Autocontrol, para su examen previo a través del sistema de
consulta previa o “copy advice” voluntario, confidencial y no vinculante, cualesquiera
piezas publicitarias o actividad promocional, en aquellos casos en que existan dudas
acerca de la adecuacion de las mismas al presente Cédigo. El Gabinete Técnico
responderd a estas consultas en un plazo de tres dias hdbiles desde su solicitud.

14.2. En caso de desacuerdo con el contenido de la consulta previa emitida por el
Gabinete Técnico de Autocontrol, la empresa consultante podrd voluntariamente
solicitar su revision por el Jurado, que, de conformidad con su Reglamento y a la
vista de la consulta previa emitida por el Gabinete Técnico y de las alegaciones y
documentos aportados por la empresa, decidird la confirmacién o revocacion de
su contenido. La decisidon del Jurado serd siempre vinculante. La Seccién del Jurado
que hubiera conocido de esa revision se abstendrd de participar en el procedimiento
que se seguiria ante el Jurado en caso de presentarse posteriormente una reclamacion
contra el anuncio o actividad promocional objeto de consulta.

14.3. Las empresas no hardn uso publicitario ni del contenido de la consulta previa
o ni del hecho de haber sido efectuada, aunque en el supuesto de que surja un
contencioso podrdn presentarla ante los Tribunales de Justicia, autoridades y el
Jurado de Autocontrol.

15- Entrada en vigor del cédigo

15.1 El presente Codigo entrard en vigor el dia 1 de octubre de 2006, y serd revisado
periddicamente, con el fin de adaptarlo y mantenerlo actualizado en relacién con
los cambios que tengan lugar en la sociedad y el estado de la legislacién. Cuando
de esta revisiéon se siga la necesaria modificacion del Codigo, ésta se realizard con
la publicidad y audiencia necesarics.
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Relacion de normas en que estd inspirado el presente cédigo

* Ley 26/1984, de 19 de julio, General para la Defensa de los Consumidores y
Usuarios.

e Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
* Ley 34/1988, de 11 de Noviembre, General de Publicidad.
¢ Ley 3/1991, de 10 de enero, de Competencia Desleal.

e Real Decreto 2685/1976, de 16 de octubre, por el que se aprueba la
Reglamentacidén técnico sanitaria para la elaboracion, circulacién y comercio
de los preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o especiales.

e Real Decreto 1809/1991, por el que se modifica la Reglamentacion técnico-
sanitaria para la elaboracion, circulacién y comercio de Preparados Alimenticios
para Regimenes Dietéticos y/o Especiales, para adaptar la legislacion espanola
a la Directiva 89/398/CEE.

e Real Decreto 1907/1996, de 2 de Agosto, sobre publicidad y promocién comercial
de productos, actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria.

e Real Decreto 1334/1999, de 31 de Julio, por el que se aprueba la Norma General
de Etiquetado, Presentacion y Publicidad de los Productos Alimenticios.

* Real Decreto 1091/2000, de 9 de junio, por el que se aprueba la Reglamentaciéon
técnico-sanitaria especifica de los alimentos dietéticos destinados a usos médicos
especiales.
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