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Advertising of medicinal products The article describes the rules
of advertising of medicinal products. Both the Community regulations
contained in 2001/83/WE directive as well as the national law
regulations have been analysed. The Polish act Pharmaceutical Law as
well as the executive regulation issued on its basis being an example
of the Europeisation of the Polish legal system, which is under the
immediate influence of EU solutions.

Advertising of medicinal products is subject to legal restrictions
whose aim is to guarantee access to reliable knowledge on the
effectiveness of various methods of treatment as well as to eliminate
abuses, which might have a negative impact upon public health.
Promotion of a drug addressed to the community, even if it concerns
over-the-counter drugs only, may have a negative impact on the
citizens’ health when misused or improperly prepared. Therefore,
public advertising of medicinal products should fulfil conditions
which guarantee the neutrality, veracity and objectivity of the
content presented. Advertising of medicinal products addressed to
the people authorised to prescribe them, i.e. doctors, or the people
engaged in their delivery, i.e. pharmacists, contributes to the totality
of the information available to such people. Advertising of this kind

is subject to legal regulation whose aim is to prevent yielding to the
negative impacts of promotion of drugs. Imposing bans in advertising
arises, above all, from the belief that the lack of advertising

of certain products will result in a reduction of their consumption.

It is important both in the case of full-pay products as well as the
reimbursable drugs.
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rawo reklamy produktow leczniczych jest uregu-
lowane przede wszystkim w ustawie z 6 wrzesnia
2001 1. Prawo farmaceutyczne [1] oraz w rozporzadze-
niu Ministra Zdrowia z 21 listopada 2008 r. w sprawie
reklamy produktéw leczniczych [2]. Wymienione akty
prawne znajduja zastosowanie nie tylko do reklamy
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lekéw stosowanych u ludzi, ale réwniez do reklamy
produktéw leczniczych weterynaryjnych, co jednak
wykracza poza zakres niniejszego artykutu i zostato
celowo pominiete w toku dalszych rozwazan. Rozwig-
zania zawarte w polskich aktach prawnych sg wy-
razem procesu europeizacji, czyli harmonizowania
i dostosowywania krajowego systemu prawnego do
standardéw i wymagan prawa europejskiego. Ustawa
Prawo farmaceutyczne implementowata do polskie-
go porzadku prawnego m.in. dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopada 2001 .
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
[3]. Dyrektywa powyzsza zostata czesciowo zmie-
niona i uaktualniona przez Dyrektywe 2004/27/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z 31 marca 2004
roku [4]. Z dniem 1 maja 2007 r. weszta w zycie usta-
wa zmieniajaca Prawo farmaceutyczne, zwana , duza
nowelizacja”, ktéra wdrozyta do polskiego porzadku
prawnego takze postanowienia nowej dyrektywy.

Promocja lekow podlega prawnym ograniczeniom,
ktérych celem jest gwarantowanie dostepu do rze-
telnej wiedzy na temat skutecznosci réznych metod
leczenia i eliminowanie nieprawidtowosci, ktére mo-
gtyby negatywnie wptywac na zdrowie publiczne.
Reklamowanie produktéw leczniczych powinno spet-
nia¢ warunki gwarantujace neutralnos¢, prawdziwosé
i obiektywnos¢ prezentowanych tresci. Nalezy stwier-
dzi¢, iz z jednej strony dostep do informacji medycz-
nej, takze do reklamy lekéw dostepnych na recepte,
mogtby podnies¢é poziom wiedzy medycznej w spote-
czehstwie, jednakze z drugiej strony nalezy zauwazy¢
wptyw reklamy na naduzywanie i btedne stosowanie
lekéw, czesto bez fachowej konsultacji.

Reklama produktéw leczniczych, wydawanych na
podstawie recepty, adresowana do profesjonalistéw
z dziedziny ochrony zdrowia stanowi wktad do ogoé-
tu informacji dla tych oséb dostepnych. Ten rodzaj
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reklamy podlega reglamentacji prawnej, ktérej celem
jest zapewnienie wiarygodnosci przekazywanych in-
formacji, zapobieganie naduzyciom i uleganiu nega-
tywnym wptywom promocji lekéw. Wprowadzanie
licznych ograniczen i zakazow w reklamie podyktowa-
ne jest przede wszystkim przeswiadczeniem, ze brak
reklamy okreslonych produktéw spowoduje obnizenie
ich konsumpcji. Wazne jest to zaréwno w przypadku
produktéw petnoptatnych jak i tych refundowanych

z budzetu panstwa.

odnoszace sie do zmiany opakowa-
nia czy ostrzegajace przed dziataniem
niepozadanym oraz korespondencje
o charakterze niepromocyjnym. Na
wyrazne rozrznienie zakresu reklamy
od informacji wskazuje dodanie przez
dyrektywe zmieniajaca [4] nowego ty-
tutu Vllla ,,Informacja i reklama”.
Wsréd ograniczeh dotyczacych re-
klamy lekow znalazty sie: zakaz pro-

Prawo reklamy produktéw
leczniczych jest uregulowane
przede wszystkim w ustawie
z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne [1] oraz

w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z 21 listopada
2008 r.w sprawie reklamy
produktéw leczniczych [2].

Reklama produktow leczniczych
w prawie wspolnotowym

W prawie wspélnotowym reklama lekéw uregu-
lowana jest w dyrektywach. Dyrektywy wiaza kazde
panhstwo cztonkowskie co do rezultatu, jaki powinien
zostac osiagniety, pozostawiajac wtadzom krajowym
swobode co do wyboru metod i form wprowadzenia
okreslonych zamierzen. Panstwa cztonkowskie maja
obowigzek implementowania dyrektyw do prawa we-
wnetrznego w wyznaczonym terminie.

Dyrektywa w sprawie wspoélnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi [3], jako reklame produktéw leczni-
czych definiuje dowolng forme obwoZnej informacji,
dziatalnosci agitacyjnej lub motywowania ukierun-
kowanego na zachecanie do przepisywania, dostar-
czania, sprzedazy lub konsumpcji lekow. Reklama jest
w szczegblnosci:
reklama adresowana do ogotu spoteczenstwa,

— reklama kierowana do 0s6b uprawnionych do
przepisywania lub dostarczania produktow lecz-
niczych,

— wizyta przedstawiciela handlowego ds. sprzedazy
produktéw leczniczych, sktadana osobom upraw-
nionym do przepisywania recept,

— dostarczanie prébek,

— dostarczanie zachet do przepisywania lub dostar-
czania produktéw leczniczych poprzez upomin-
ki, propozycje lub obietnice dowolnej korzysci lub
gratyfikacji, w formie pienieznej lub w naturze,
z wyjatkiem sytuacji, gdy ich rzeczywista wartos¢
jest znikoma,

— sponsorowanie spotkan promocyjnych z udziatem
0s6b uprawnionych do przepisywania lub do do-
starczania produktow leczniczych,

— sponsorowanie kongreséw naukowych z udzia-
tem os6b uprawnionych do przepisywania lub do
dostarczania produktéw leczniczych, w szczegol-
nosci pokrywanie zwigzanych z tym kosztéw po-
drézy i zakwaterowania.

Dyrektywa odréznia od reklamy cenniki, katalo-
gi handlowe, etykiety i ulotki dotgczone do leku, in-
formacje odnoszace sie do zdrowia ludzkiego lub
chordéb, jesli nawet posrednio nie odnosza sie do pro-
duktéw leczniczych, kampanie szczepien, ogtoszenia
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mocji lekéw niedopuszczonych do
obrotu (tzw. premarketing), zakaz
wprowadzania w btad, zakaz wyolbrzymiania wta-
Sciwosci leku, nakaz obiektywizmu tresci reklamy,
a takze nakaz dostosowania tresci reklamy do da-
nych zawartych w Charakterystyce Produktu Lecz-
niczego.

Przepisy dyrektywy [3, 4] dziela reklame na te
0 zasiegu ogolnospotecznym oraz te, kierowana do
fachowcow — lekarzy i farmaceutéw. Kazdy z wymie-
nionych rodzajéw promocji podlega wtasciwym so-
bie restrykcjom.

Reklama kierowana do ogétu spoteczenistwa nie
moze odnosi¢ sie do produktéw wydawanych na pod-
stawie recepty, a takze do produktéw zawierajacych
substancje psychotropowe lub narkotyczne. Ponad-
to nie moze zawiera¢ zadnego elementu, ktéry spra-
wia wrazenie, ze wizyta lekarska mogtaby by¢ uznana
za niekonieczna. Nie moze takze sugerowac, ze zazy-
wanie leku poprawi zdrowie, zas jego niezazywanie
spowoduje uszczerbek na zdrowiu, ze skutecznosé
stosowanego leku jest zagwarantowana, czy tez, ze
lek nie wywotuje dziatan niepozadanych. Reklama
nie moze zawierac tresci odnoszacych sie do zalecen
naukowcoéw, pracownikéw stuzby zdrowia lub osaéb,
ktére ze wzgledu na swoja pozycje spoteczna mogty-
by zachecac¢ do konsumpcji leku. Niedozwolone jest
ponadto, kierowanie reklamy leku do dzieci. Zaka-
zana jest takze promocja skierowana do publicznej
wiadomosci, sugerujaca, ze bezpieczehstwo lub sku-
tecznos¢ leku wynikaja z faktu, ze jest on naturalny,
a takze ze lek jest Srodkiem spozywczym lub kosme-
tycznym. Za niewtasciwa uznawana jest takze pro-
mocja opierajaca sie na przypisywaniu wtasciwosci
uzdrawiajacych przedstawionych w formie nieod-
powiedniej, zatrwazajacej i wprowadzajacej w btad,
a takze uzywajgca materiatéw obrazkowych przed-
stawiajacych zmiany w ludzkim organie spowodo-
wane zmianami chorobowymi lub urazem, a takze
promocja, ktorej tres¢ prowadzi¢ moze do btednej
autodiagnozy.

Reklama skierowana do fachowcdédw obejmuje
istotne informacje zgodne z Charakterystyka Produk-
tu Leczniczego oraz klasyfikacje danego produktu.
Przedstawiciele ds. sprzedazy produktow leczniczych
podczas wizyty prezentowaé moga, oprocz streszcze-
nia cech charakteryzujacych lek, takze dane na temat
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Promocja lekéw podlega
prawnym ograniczeniom,
ktérych celem jest
gwarantowanie dostepu do
rzetelnej wiedzy na temat
skutecznosci r6znych metod
leczenia i eliminowanie
nieprawidtowosci, ktére
mogtyby negatywnie
wptywaé na zdrowie
publiczne. Reklamowanie
produktéw leczniczych
powinno spetnia¢ warunki
gwarantujace neutralnosc,
prawdziwosé i obiektywnosé
prezentowanych tresci.

ceny leku i warunkéw refundacji. Do ich obowigzkéw,
okreslonych w dyrektywie [3], nalezy zbieranie da-
nych dotyczacych dziatah niepozadanych reklamowa-
nych lekdw, uzyskanych od odwiedzanych oséb.

Reklama skierowana do lekarzy i farmaceutow
nie moze polega¢ na dostarczaniu, oferowaniu lub
obiecywaniu upominkéw, korzysci pienigznych lub
Swiadczen w naturze, chyba ze sg niedrogie i wigza
sie z praktykg medyczng lub farmaceutyczng. Goscin-
nos¢ w czasie spotkania promujgcego dany produkt
lub podczas spotkan o charakterze naukowym musi
by¢ zawsze Scisle ograniczona do zakresu gtéwnego
celu spotkania, i nie moze by¢ adresowana do 0s6b
niezwiazanych z praca w stuzbie zdrowia.

Bezptatne probki leku moga by¢ do-
starczane tylko osobom uprawnionym
do przepisywania lub do dostarczania
produktéw leczniczych i traktowane
s3 w sposob szczegblny. Ilos¢ dostar-
czonych probek w ciggu roku jest
ograniczona, system ich dostarczania
podlega ewidencjonowaniu, kontroli
i jest objety sprawozdawczoscia. Prob-
ka moze byc¢ tylko najmniejsze opako-
wanie leku dostepne na danym rynku,
zawierajace streszczenie cech charak-
terystycznych leku, opatrzone opisem
Swiadczacym o tym, ze jest ono bez-
ptatna prébka nieprzeznaczona na
sprzedaz. Niedozwolone jest dostar-
czanie probek produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje psychotro-
powe lub narkotyczne.

Panstwa Cztonkowskie majg za
zadanie zagwarantowac odpowiednie i skuteczne
metody monitorowania wtasciwosci prowadzonej re-
klamy produktow leczniczych. Wsr6d narzedzi praw-
nych, w ktére nalezy wyposazy¢ organy zajmujace sie
kontrola reklamy, powinna by¢ mozliwos¢ nakazania
zaprzestania prowadzenia reklamy wprowadzajacej
w btad, lub zakazania prowadzenia takiej reklamy.
W przypadku wydania ostatecznego nakazu zaprze-
stania prowadzenia reklamy wprowadzajacej w btad,
Pahstwa Cztonkowskie moga zagwarantowac odpo-
wiednim instytucjom uprawnienia nakazu publika-
cji decyzji wtasciwego organu w catosci lub w czesci,
w formie jaka uznaja za wtasciwg lub nakazu opubli-
kowania informacji, ktérej trescia bedzie sprostowa-
nie niewtasciwej reklamy.

Reklama produktow leczniczych
w prawie krajowym

W prawodawstwie polskim reklamie produktow
leczniczych poswigcony jest rozdziat 4 ustawy Pra-
wo farmaceutyczne [1] oraz rozporzadzenie wykonaw-
cze [2]. Dziatalnos¢ reklamowa podlega takze ocenie
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w Swietlne przepiséw Kodeksu cywilnego [5], Kodek-
su karnego [6], ustawy o zwalczaniu nieuczciwej kon-
kurencji [7], ustawy o radiofonii i telewizji [8], ustawy
o prawie autorskim [9], prawie prasowym [10], a tak-
ze ustawy o jezyku polskim [11].

Ustawa Prawo farmaceutyczne definiuje reklame
jako dziatalnos¢ polegajaca na informowaniu lub za-
checaniu do stosowania produktu leczniczego, maja-
cg na celu zwigkszenie: liczby przepisywanych recept,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw
leczniczych. Jest to definicja szeroka, obejmujaca
wiele form promocji. Z brzmienia cytowanego art.
52 ust. 1 wynika, ze jako reklama traktowane s3 tyl-
ko dziatania intencjonalne, skierowane na zwieksze-
nie sprzedazy leku. Wskazuje na to postuzenie sie
zwrotem ,dziatalno$¢ majaca na celu”, przez co na-
lezy rozumie¢ dziatania swiadome i ukierunkowane
na osiggniecie zamierzonego efektu [12]. Warunkiem
kwalifikowania dziatania jako reklamy, jest takze
przynajmniej posrednie odniesienie sie do konkret-
nego produktu leczniczego [13]. Dla uznania okreslo-
nej dziatalnosci za reklame leku wystarcza mozliwosé
zidentyfikowania promowanego produktu przez od-
biorce przekazu na podstawie catoksztattu okolicz-
nosci. Materiaty dotyczace tylko pozornie profilaktyki
lub metod leczenia chordb, nieodnoszace sie bezpo-
Srednio do konkretnego leku, takze traktowane sa
jako reklama [12].

W mysl przepiséw ustawy [1], za reklame uwaza
sie dziatalnos¢ kierowana do publicznej wiadomosci
lub kierowana do 0s6b uprawnionych do wystawia-
nia recept lub do os6b prowadzacych obrét produk-
tami leczniczymi. Prezentowany podziat odpowiada
wymaganiom okreslonym w dyrektywie [3]. Uzyte
przez ustawodawce sformutowanie ,reklama kiero-
wana do wiadomosci publicznej” moze budzi¢ watpli-
wosci interpretacyjne. Rozwazy¢ nalezy czy dla oceny
charakteru reklamy wazna jest intencja w zakresie
wyboru kregu adresatow przekazu czy tez faktyczna
dostepnosc reklamy dla pewnego kregu odbiorcow.
Literalne brzmienie przepisu wskazuje, ze wazny jest
zamiar skierowania przekazu do pewnej kategorii od-
biorcow [14]. Uzyte w reklamie metody, srodki, rodzaj
stownictwa wskazywaé moga grupe adresatow do-
celowych. Uzycie terminologii medycznej, nie jezyka
potocznego powinno by¢ ocenione jako skierowanie
reklamy do fachowcdw z dziedziny medycyny czy far-
macji. Dotychczas Gtowny Inspektor Farmaceutycz-
ny w wydawanych decyzjach opiera sie jednakze na
udowodnieniu faktycznej dostepnosci przekazu dla
nieprofesjonalistow, kierujac sie wzgledami ochrony
konsumentéw, co przez niektérych przedstawicieli
doktryny oceniane jest, jako nadmierne rozszerzenie
zakresu pojeciowego ,reklamy kierowanej do publicz-
nej wiadomosci” [15].

Niejasnosci budzi takze okreslenie czy chodzi
0 sposéb, metody, rodzaj uzytych srodkéw, czy tez
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o okreslenie grupy docelowej odbiorcéw, czyli niepro-
fesjonalistow. W pismiennictwie [12] wskazuje sie na
wyktadnie celowosciowa ustawy, wedle ktérej poje-
cie ,kierowanie do publicznej wiadomosci” rozumieé
nalezy jako kierowanie do odbiorcy przecietnego,
konsumenta, ktéry nie jest fachowcem z dziedziny
medycyny czy farmacji, niezaleznie od miejsca publi-
kowania reklamy. Zatem forma reklamy kierowanej
do publicznej wiadomoéci jest nie tylko reklama pre-
zentowana w srodkach masowego przekazu, ale tak-
ze plakat wywieszony w poczekalni przychodni czy
w czesci ekspedycyjnej apteki, a takze umieszczona
w tych miejscach ulotka.

Za reklame, wedtug przepisow ustawy, uwaza
sie odwiedzanie 0s6b uprawnionych do wystawia-
nia recept lub 0os6b prowadzgcych obroét produktami
leczniczymi przez przedstawicieli handlowych, do-
starczanie prébek produktéw leczniczych, sponsoro-
wanie spotkan promocyjnych, konferencji, zjazdéw
i kongresow naukowych dla os6b upowaznionych
do wystawiania recept lub 0s6b prowadzgcych ob-
rét produktami leczniczymi. Dyrektywa [3] wskazu-
je, ze sponsorowanie kongreséw obejmowacé moze
w szczegblnosci koszty podrézy i zakwaterowania,
natomiast w ustawie [1] zrezygnowano z takiego za-
pisu. W pierwotnej wersji ustawy [16] przewidziano
taka mozliwos¢, jednak w obecnym ksztatcie oma-
wianego aktu wyszczegélnienia tego zabrakto. Moze
to wskazywac na przyzwolenie udzielania wspar-
cia finansowego organizatorom konferencji nauko-
wych, nie za$ bezposrednio uczestnikom konferencji
[17]. Niejasnosci interpretacyjne budzi uzyte przez
ustawodawce okreslenie ,,0soby prowadzacej ob-
rot produktami leczniczymi” — ustawa Prawo far-
maceutyczne nie definiuje bowiem tego pojecia.
W tym zakresie, zdaniem przedstawicieli doktryny
[18], nalezy odwotac sie do nowego art. 192b usta-
wy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkéw publicznych [19] i przyja¢, ze chodzi
0 osobe, ktéra ma z racji zajmowanego stanowiska
lub petnionej funkgji, istotny wptyw na podejmowa-
nie decyzji zwigzanych z zaopatrzeniem w produkty
lecznicze. Moze by¢ nig takze osoba, ktéra nie jest
farmaceuta czy technikiem farmaceutycznym.

Szerokie prawne ujecie pojecia reklamy lekow
ustawodawca ograniczyt, przewidujac expressis ver-
bis pewne wytaczenia w stosunku do dziatah maja-
cych charakter jedynie informacyjny [20]. Za reklame
nie uznaje sie informacji umieszczanych na opakowa-
niach, a takze ogtoszen o charakterze informacyjnym
niekierowanych do publicznej wiadomosci, dotycza-
cych w szczegdlnosci zmiany opakowania lub ostrze-
zen przed dziataniami niepozgdanymi. Ponadto jako
informacja traktowane jest udostepnianie Charakte-
rystyki Produktu Leczniczego i informacje dotyczace
zdrowia lub choréb ludzi, ktére nie odnoszga sie na-
wet posrednio do produktéw leczniczych. Od reklamy
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odrézniono takze korespondencje, ktérej towarzysza
materiaty informacyjne o charakterze niepromocyj-
nym, niezbedne do udzielania odpowiedzi na pytania
dotyczace konkretnego leku, a takze katalogi handlo-
we, listy cenowe zawierajace wytacznie nazwe wta-
sna, nazwe powszechnie stosowang, dawke, postact
i cene, pod warunkiem nie odwotywania sie do wta-
sciwosci leku, w tym jego wskazan.

Fakt zakwalifikowania danej dziatalnosci jako re-
klamy leku, i odréznienie tym samym od informacji,
budzi w pewnych sytuacjach watpliwosci. Uznanie
przekazu za reklamowy wymaga przedstawienia da-
nego leku w korzystnym Swietle, a takze uzycia me-
tod, ktére pozwalaja ustali¢ o jaki produkt chodzi.
Dlatego uzycie sformutowan wartosciujacych (np.
Ljedyny”, ,skuteczny”) w przekazach traktowanych
przez podmiot odpowiedzialny jako informacja, kwa-
lifikowane jest jako reklama [20]. Przy czym warstwa
werbalna przekazu nie powinna by¢ jedynym elemen-
tem poddawanym ocenie.

Reklama nie moze wprowadzaé w btad, powin-
na w sposéb obiektywny przedstawia¢ promowany
produkt oraz informowac o jego racjonalnym sto-
sowaniu.

Reklama produktu leczniczego nie moze by¢ kie-
rowana do dzieci, ani zawiera¢ zadnego elementu,
ktory jest do nich kierowany. Nalezy odrozni¢ przy
tej okazji zasady reklamy suplementéw diety, okre-
Slone w ustawie o bezpieczenstwie zywnosci [21], od
bardziej restrykcyjnych zasad reklamy lekéw, okreslo-
nych w omawianej ustawie Prawo farmaceutyczne.
Prawidtowos¢ reklamy produktéw niezarejestrowa-
nych jako produkty lecznicze oceniaja odpowiednie
podmioty powotane do kontroli wymagan wyznaczo-
nych przepisami dotyczgcymi produktéw zywnoscio-
wych (Inspekcja Sanitarna) [20].

Reklama nie moze polega¢ na oferowaniu lub obie-
cywaniu jakichkolwiek korzysci w sposéb posredni
lub bezposredni w zamian za nabycie produktu lecz-
niczego lub dostarczenie dowoddw (np. paragonu fis-
kalnego) $wiadczacych o jego nabyciu.

Jako zasade, zgodnie z postanowie-
niami dyrektywy [3], przyjeto zakaz
reklamy kierowanej do wiadomosci
publicznej lekéw wydawanych wy-
tacznie z przepisu lekarza. Natomiast
reklama lekéw dostepnych jako OTC
winna zawiera¢ uwage o koniecznosci
zapoznania sie z ulotkg informacyjna
oraz o obowigzku konsultacji z leka-
rzem lub farmaceuta.

Reklama kierowana do wiadomo-
sci publicznej nie moze polegac na
prezentowaniu produktu przez osoby
znane publicznie, naukowcéw, osoby
posiadajace wyksztatcenie medycz-
ne lub farmaceutyczne, a takze przez
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Reklama kierowana do
ogotu spoteczenstwa

nie moze odnosic sie do
produktéw wydawanych na
podstawie recepty, a takze
do produktéw zawierajacych

substancje psychotropowe
lub narkotyczne. Ponadto
nie moze zawierac zadnego
elementu, ktéry sprawia
wrazenie, ze wizyta lekarska
mogtaby by¢ uznana za
niekonieczng.



Za reklame, wedtug
przepiséw ustawy,

uwaza sie odwiedzanie
0s6b uprawnionych do
wystawiania recept lub
0s6b prowadzacych obrét
produktami leczniczymi
przez przedstawicieli
handlowych, dostarczanie
prébek produktéw
leczniczych, sponsorowanie
spotkan promocyjnych,
konferencji, zjazd6w

i kongresé6w naukowych
dla os6b upowaznionych
do wystawiania recept lub
0s6b prowadzacych obrét
produktami leczniczymi.

osoby sugerujace posiadanie takiego wyksztatcenia.
Niedopuszczalna zatem bedzie reklama wykorzystu-
jaca autorytet lekarza albo znanego aktora, ktéry ko-
jarzony jest z odgrywana rola lekarza lub farmaceuty.
Sugestia posiadania wyksztatcenia medycznego lub
farmaceutycznego nie moze wynika¢ z okoliczno-
sci, kontekstu rozmowy czy tez miejsca prezentowa-
nia produktu.

Zgodnie z zatozeniami dyrektywy [3] ustawa Pra-
wo farmaceutyczne zakazuje kierowania do wiado-
mosci publicznej reklamy sugerujacej, ze mozliwe jest
unikniecie porady lekarskiej, a takze sugerujacej, ze
nawet osoba zdrowa przyjmujaca lek poprawi swoj
stan zdrowia. Reklama nie moze takze wskazywac,
ze nieprzyjmowanie leku moze wptyna¢ na pogorsze-
nie zdrowia. Niedopuszczalne jest takze sugerowa-
nie, ze reklamowany lek jest srodkiem spozywczym,
kosmetycznym i ze jego skutecznos¢ wynika z natu-
ralnego pochodzenia. Zakazang formga reklamy jest
takze zapewnianie, ze przyjmowanie leku gwarantuje
wtasciwy skutek, ze nie towarzyszag mu zadne dziata-
nia niepozadane. Reklama poréwnujaca skutecznos¢
preparatéw uznawana jest za sprzeczng z przepisa-
mi ustawy. Prawo farmaceutyczne okresla za niewta-
Sciwa reklame, ktéra mogtaby prowadzi¢ do btednej
autodiagnozy lub taka, ktéra zawiera niewtasciwe,
niepokojace lub mylgce okreslenie przedstawionych
graficznie zmian chorobowych.

Do publicznej wiadomosci nie wolno kierowac re-
klamy lekéw zawierajacych srodki odurzajace i sub-
stancje psychotropowe, a takze lekéw
objetych refundacja ze srodkéw pu-
blicznych lub lekéw OTC o nazwie iden-
tycznej z nazwa leku refundowanego.

Reklama kierowana do fachow-
coéw zwigzanych z opieka zdrowot-
na nie moze polegac na obiecywaniu,
wreczaniu czy oferowaniu korzysci
materialnych, prezentéw i réznych
utatwien, nagréd i wycieczek. Nie do-
tyczy to przedmiotéw o wartosci ma-
terialnej nieprzekraczajacej kwoty 100
zt, zwigzanych z praktyka medyczna
lub farmaceutyczng, opatrzonych zna-
kiem reklamowym. Niedopuszczal-
ne jest organizowanie i finansowanie
spotkan promocyjnych, podczas kté-
rych przejawy goscinnosci wykracza-
ja poza gtoéwny cel spotkania. Ustawa
zabrania takze przyjmowania korzy-
Sci materialnych i udziatu w tego typu
spotkaniach. Zakaz nie dotyczy przy-
padku, gdy wreczanie korzysci nie zacheca do sto-
sowania okreslonego leku [18]. Przyktadem dziatania
sprzecznego z zasadami ustawowymi jest wynagra-
dzanie farmaceuty za ustalong ilos¢ sprzedanych pa-
cjentom opakowan leku.

528

Forma reklamy kierowanej tylko do os6b upraw-
nionych do wystawiania recept jest bezptatne
dostarczanie probek produktu leczniczego. Obo-
wigzkiem osoby, ktérej przekazywane sa prébki jest
wystapienie na pismie do przedstawiciela handlowe-
go lub medycznego o dostarczenie probki. Przepisy
ustawy Prawo farmaceutyczne przewidujg wymaga-
nia, zgodnie z ktérymi osoba dostarczajaca prébki le-
koéw, powinna prowadzi¢ ich ewidencje. Wymagania
dotyczace szczegdtow ewidencjonowania dostarcza-
nych prébek, formy jej prowadzenia oraz obowigzek
udostepniania zawartych w niej danych Panstwo-
wej Inspekcji Farmaceutycznej zostaty uregulowa-
ne w § 15 rozporzadzenia [2]. Prébka nie moze byé
wieksza niz jedno najmniejsze opakowanie produk-
tu leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium
Polski oraz powinna by¢ opatrzona napisem ,,préb-
ka bezptatna — nie do sprzedazy”. Do kazdej prob-
ki leku nalezy dotgczy¢ Charakterystyke Produktu
Leczniczego, a ilos¢ probek tego samego leku do-
starczanego tej samej osobie nie moze przekroczyé
5 opakowan w ciagu roku. Umozliwienie przekazy-
wania probek lekarzom ma na celu przyczynienie
sie do wzrostu wiedzy na temat nowych produktéw
leczniczych. Z tego wzgledu powyzsze ograniczenie
ilosciowe oceniane jest w pismiennictwie jako zbyt
restrykcyjne [18].

Jako probek nie mozna przekazywac lekow za-
wierajacych $rodki odurzajace lub substancje psy-
chotropowe.

Powyzsze wymagania stosuje sie rowniez do pro-
bek dostarczanych do lekarza i zastosowanych do
leczenia pacjentéw w zaktadach opieki zdrowotnej.
Obowigzek ewidencjonowania prébek spoczywa
wowczas na aptece szpitalnej, dziale farmacji szpi-
talnej lub aptece zaktadowej [18].

Nalezy zauwazy¢, ze rodzaj reklamy polegajacej na
dostarczaniu bezptatnych probek nie moze by¢ kiero-
wany do farmaceutow. Takiego ograniczenia nie prze-
widuje dyrektywa [3].

Rozporzadzenie [2] uzupetnia ustawowe rozwia-
zania dotyczgce reklamy produktow leczniczych,
porzadkujac te problematyke w sposéb zapewnia-
jacy ochrone dobra pacjentéw, lekarzy, farmaceu-
toéw i innych adresatow reklamy. Wynikajace z niego
ograniczenia i wymagania w sposéb bardziej restryk-
cyjny niz dotychczas ksztattujg sytuacje podmiotéw
i 0s6b prowadzacych reklame lekéw. Byto to niewat-
pliwie jedna z przyczyn zgtoszenia wielu uwag i pro-
pozycji do projektu regulacji przez reprezentantow
przemystu farmaceutycznego [22]. Rozporzadzenie
okresla warunki i formy reklamy, w tym niezbedne
dane, jakie reklama powinna zawiera¢ oraz sposob
jej przekazywania. Ponadto zostata w nim uregulo-
wana problematyka dokumentacji, bedacej podstawa
do wprowadzenia na terytorium Polski probek lekow
przeznaczonych do dostarczania w ramach reklamy.
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Przedmiotowga dokumentacje stanowi oswiadczenie,
ktérego wzdr zostat zawarty w zatgczniku do oma-
wianego rozporzadzenia. Oswiadczenie powyzsze
podmiot odpowiedzialny sktada Gtéwnemu Inspek-
torowi Farmaceutycznemu (GIF).

Rozporzadzenie wyréznia takze, ze wzgledu na
kryterium sposobu kierowania reklamy, jej trzy ro-
dzaje. Reklama moze by¢ prowadzona w formie au-
diowizualnej, dzwiekowej lub wizualnej. Dla kazdej
z wymienionych form zostaty przewidziane wymaga-
nia, ktére wyznaczaja zakres tresci reklamy oraz spo-
sob jej przekazu.

Reklama prowadzona w formie audiowizualnej
powinna zawierac ostrzezenie o nastepujacej tresci:
,,Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki dotgczo-
nej do opakowania bqdz skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceutq, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany
zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu”. Regulacje roz-
porzadzenia stuza zapewnieniu tatwej dostepnosci
cytowanego ostrzezenia, ktére powinno by¢ odczy-
tane w sposéb wyrazny w jezyku polskim, ukazywac
sie na ekranie nie krocej niz przez 8 sekund i zajmo-
wac okreslong przepisami powierzchnie.

Wymog zawarcia w tresci reklamy cytowanego
powyzej ostrzezenia dotyczy réwniez reklamy pro-
wadzonej w formie dZzwiekowej. Tres¢ ostrzezenia
jest taka sama, jak w przypadku reklamy kierowa-
nej w formie audiowizualnej. Towarzyszy jemu takze
identyczny warunek, aby ostrzezenie zostato odczy-
tane w spos6b wyrazny w jezyku polskim, a czas
trwania przekazu tego ostrzezenia nie byt krotszy
niz 8 sekund.

W tresci reklamy przekazywanej w formie wizu-
alnej powinno znalez¢ sie ostrzezenie w brzmieniu:
,Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotkq, ktéra zawiera
wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczqce dziatan
niepozqgdanych { dawkowanie oraz informacje doty-
czqce stosowania produktu leczniczego, bgdz skon-
sultuj sie z lekarzem lub farmaceutq, gdyz kazdy lek
niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub
zdrowiu”. Ostrzezenie to musi spetnia¢ wymogi tech-
niczne, okreslone w rozporzadzeniu, gwarantujace ta-
twa jego dostepnosc.

W tresci reklamy kierowanej do publicznej wiado-
mosci obligatoryjne jest, wedtug zapiséw rozporza-
dzenia, podanie nazwy produktu leczniczego oraz
nazwy powszechnie stosowanej substancji czyn-
nej, a w przypadku produktu leczniczego zawiera-
jacego wiecej niz 3 substancje czynne, okreslenia:
»produkt ztozony”. Ponadto reklama tego rodzaju
powinna zawiera¢ informacje o postaci farmaceu-
tycznej, dawce substancji czynnej lub stezeniu sub-
stancji czynnej, z wytaczeniem produktu ztozonego,
jak réwniez okresla¢ wskazania terapeutyczne do sto-
sowania oraz przeciwwskazania. W tresci reklamy le-
kow kierowanej do publicznej wiadomosci niezbedne
jest réwniez podanie podmiotu odpowiedzialnego.
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Wyzej wymienione dane powinny by¢ przekazywa-
ne w brzmieniu zgodnym z Charakterystyka Produktu
Leczniczego, a w przypadku jej braku, z dokumenta-
cja zatwierdzong w procesie dopuszczenia leku do
obrotu. Ponadto przepisy rozporzadzenia wymaga-
ja, aby dane te byty przedstawiane
w sposob widoczny i czytelny, jesli re-
klama jest prowadzona w formie au-
diowizualnej lub wizualnej, natomiast
w przypadku reklamy w formie dzwie-
kowej nalezy je przekazywac w spo-
séb wyrazny.

Wymagania dotyczace reklamy
produktéw leczniczych kierowanej do
publicznej wiadomosci sg zréznicowa-
ne w zaleznosci od miejsca jej pro-
wadzenia. Szczegdélne ograniczenia
w tym zakresie wystepuja w lokalach
zaktadow opieki zdrowotnej, aptek,
punktéw aptecznych, placéwek obro-
tu pozaaptecznego, punktow felczerskich, jak réw-
niez w miejscach wykonywania praktyki lekarskiej
oraz praktyki pielegniarki lub potoznej. Zakazane jest
m.in. prowadzenie w tych placéwkach reklamy w for-
mach dzwigkowych i audiowizualnych. Dopuszczalna
bedzie wiec wytacznie reklama w formie wizualnej.
Reklama moze by¢ rozmieszczona wytacznie w po-
czekalniach dla pacjentéw w zaktadach opieki zdro-
wotnej oraz w wymienionych praktykach i punktach
felczerskich. W aptekach iinnych placéwkach prowa-
dzacych obrét produktami leczniczymi nie moze ona
ogranicza¢ powierzchni ekspedycyjnej przeznaczonej
dla 0séb korzystajacych z ustug apteki oraz powinna
by¢ rozmieszczona w sposéb uporzadkowany w sta-
tych, wydzielonych miejscach.

Reklama kierowana do 0s6b uprawnionych do wy-
stawiania recept lub do 0s6b prowadzacych obrot
produktami leczniczymi, w tym farmaceutow i tech-
nikéw farmaceutycznych powinna spetnia¢ okreslo-
ne w rozporzadzeniu wymagania. Dotyczg one tresci
i koniecznosci zawarcia okreslonych danych. Prze-
pisy rozporzadzenia dopuszczaja mozliwos¢ ograni-
czenia zakresu przekazywanych w ramach reklamy
danych dotyczacych wskazan terapeutycznych, po-
przez podanie tylko wybranych wskazan. W takim
przypadku pozostate przekazywane informacje moga
odnosi¢ sie wytacznie do tych wskazan, ktére zosta-
ty podane.

Reklame kierowana do 0séb uprawnionych do
wystawiania recept i prowadzgcych obrét produkta-
mi leczniczymi nalezy przedstawia¢ w taki sposaéb,
aby nie docierata do os6b, dla ktérych nie jest prze-
znaczona.

Przepisy rozporzadzenia przewidujg daleko ida-
ce ograniczenia w zakresie mozliwosci odwiedza-
nia 0s6b uprawnionych do wystawiania recept przez
przedstawicieli medycznych lub handlowych, w celu
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Za reklame nie uznaje sie
informacji umieszczanych
na opakowaniach, a takze
ogtoszeh o charakterze
informacyjnym

niekierowanych do
publicznej wiadomosci,
dotyczacych w szczegblnosci
zmiany opakowania lub
ostrzezen przed dziataniami
niepozadanymi.



Reklama produktu
leczniczego nie moze

by¢ kierowana do dzieci,

ani zawiera¢ zadnego
elementu, ktéry jest do nich
kierowany. Nalezy odréznic
przy tej okazji zasady
reklamy suplementéw

diety, okreSlone w ustawie
o bezpieczefstwie
zywnosci [21], od bardziej
restrykcyjnych zasad
reklamy lekéw, okreslonych
w omawianej ustawie Prawo
farmaceutyczne.

prowadzenia kierowanej do nich reklamy. Z § 13 ust.
2 wynika, ze wizyty przedstawiciela medycznego
u osoby wystawiajacej recepty, ktéra jest swiadcze-
niodawca lub pracuje u $wiadczeniodawcy w rozu-
mieniu ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
[19], moga sie odbywaé poza godzinami pracy. Taki
zapis moze budzi¢ watpliwosci w kontekscie przepi-
séw prawa pracy [23]. Nalezatoby rozwazy¢, czy czas
poswigcony na spotkanie bedzie sie wliczat do czasu
pracy lekarza. Spotkania takie majg charakter czysto
stuzbowy i sg przeciez Scisle zwigzane z wykonywa-
na praca. W tej sytuacji lekarz powinien otrzymywac
wynagrodzenie za prace w godzinach nadliczbowych.
Wejscie w zycie omawianego przepisu rozporzadze-
nia zrodzito obawe przed konsekwencja, ktéra moze
doprowadzi¢ do wyeliminowania lub bardzo daleko
idgcego ograniczenia informowania lekarzy. Nale-
zy dodatkowo zauwazy¢, ze powyz-
szy przepis odnosi sie tylko do lekarzy
pracujacych dla podmiotow, ktére sg
Swiadczeniodawcami, stronami umo-
wy z Narodowym Funduszem Zdro-
wia. Przedstawiciel medyczny lub
handlowy jest ponadto zobowigza-
ny do uzyskania zgody na spotkanie
z osobg uprawniona do wystawiania
recept. Takiej zgody moze udzieli¢ kie-
rownik zaktadu opieki zdrowotnej lub
panstwowej jednostki budzetowej,
a w przypadku grupowej praktyki le-
karskiej lub indywidualnej praktyki
lekarskiej osoba wykonujaca zawadd
medyczny w ramach tej praktyki.

Wyzej opisane ograniczenia zosta-
ty zawarte w przepisach rozporza-
dzenia w celu zapewnienia poprawy
dostepnosci do swiadczen zdrowotnych dla pacjen-
téw, zwtaszcza do Swiadczen finansowanych ze
srodkéw publicznych. Przed ich wprowadzeniem,
spotkania os6b uprawnionych do wystawiania re-
cept z przedstawicielami medycznymi i handlowymi
w wielu przypadkach zaktécaty porzadek przyjmo-
wania pacjentéw i generowaty dodatkowe kolej-
ki oczekujacych [24]. Przepisy rozporzadzenia nie
przewiduja natomiast zastosowania tego rodza-
ju ograniczen dotyczacych odwiedzin w aptekach,
punktach aptecznych i placéwkach obrotu poza-
aptecznego.

Niezaleznie od wyzej opisanych rodzajow reklamy,
przepisy rozporzadzenia okreslaja réwniez wymaga-
nia dotyczace reklamy tradycyjnego produktu roslin-
nego. Reklama ta powinna w swej tresci zawierac
informacje w brzmieniu: ,, Tradycyjny produkt leczni-
czy roslinny, z okreslonymi wskazaniami wynikajgcymi
wytqcznie z dtugotrwatego stosowania.” Umieszcze-
nie powyzszej informacji musi spetnia¢ okreslone wy-
mogi techniczne.
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Nadzor nad przestrzeganiem przepisow
o reklamie

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nad-
z6r nad przestrzeganiem przepiséw ustawy i roz-
porzadzenia w zakresie reklamy. Zgodnie z art. 62
ust. 2 [1] moze w drodze decyzji nakaza¢:

— zaprzestania ukazywania sie lub prowadzenia re-
klamy produktéw leczniczych sprzecznej z obo-
wigzujgcymi przepisami,

— publikacje wydanej decyzji w miejscach, w ktérych
ukazata sie reklama sprzeczna z przepisami prawa,
lub publikacje sprostowania btednej reklamy,

— usunigcie stwierdzonych naruszen.

Ustawa [1] wyposazyta zatem organ administra-
cyjny winstrumenty, ktére przewiduje dyrektywa [3].
Decyzje GIF maja rygor natychmiastowej wykonalno-
sci. Oznacza to obowigzek wykonania decyzji, ktéra
nie jest jeszcze ostateczng w sytuacji, gdy niezbedne
jest jej niezwtoczne wdrozenie w zycie. Zwtoka w wy-
konaniu decyzji mogtaby bowiem zagraza¢ dobrom
chronionym, w tym zdrowiu i zyciu ludzkiemu [25].

Decyzja o wstrzymaniu reklamy produktu leczni-
czego jest administracyjnoprawna droga uznawanga
za najszybsza i najskuteczniejsza metode eliminacji
reklam niezgodnych z obowiazujacym prawem. Z tego
wzgledu konkurujace z sobg podmioty decyduja sie
na ztozenie wniosku do GIF o wstrzymanie z urzedu
reklamy prowadzonej przez inny podmiot i rezygnu-
ja z drogi sadowej przewidzianej ustawa o zwalcza-
niu nieuczciwej konkurencji [7]. Przyczynia sie to do
utatwienia zgromadzenia materiatu dowodowego,
a takze do zwiekszenia ilosci wydawanych przez GIF
orzeczen [26].

Podmiot odpowiedzialny obowigzany jest na za-
danie organéw Inspekcji Farmaceutycznej udostep-
ni¢ wzor kazdej reklamy skierowanej do publicznej
wiadomosci, wraz z informacja o sposobie i dacie jej
rozpowszechnienia, a takze informacje o kazdej re-
klamie skierowanej do profesjonalistow (w tym leka-
rzy i farmaceutéw).

Srodkiem odwotawczym od decyzji o wstrzymaniu
reklamy jest wniosek o ponowne rozpatrzenie spra-
wy (art.127 i nastepne Kodeksu postepowania admi-
nistracyjnego).

Naruszenie opisanych przepiséw o reklamie pro-
duktéw leczniczych jest przestepstwem. Karg prze-
widziana przez ustawe Prawo farmaceutyczne jest
kara grzywny.

Otrzymano: 2009.04.20 - Zaakceptowano: 2009.05.08
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1. Ustawa Prawo farmaceutyczne z 6 wrzesnia 2001 r. (Dz. U. z 2008 1.,
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2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 21 listopada 2008 roku w sprawie
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Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listo-
pada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie
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