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Normatywne ograniczenia reklamy produktow
leczniczych kierowanej do publicznej wiadomosci

STRESZCZENIE

Celem niniejszej pracy jest analiza regulacji prawnych dotyczacych reklamy produktéw
leczniczych kierowanej do publicznej wiadomos$ci. W opracowaniu przedstawiono ge-
neze oraz rozwoj polskiego ustawodawstwa w omawianym aspekcie, uwzgledniajac
wptyw prawa unijnego (wspélnotowego) na ksztatt norm krajowych. Zaprezentowano
aktualne rozwigzania prawne dotyczace reklamy produktéw leczniczych w prawie pol-
skim, definiujac kluczowe pojecia oraz zwracajac uwage na formy reklamy produktéw
leczniczych (reklame kierowana do ogétu spoteczenstwa oraz reklame kierowana do
podmiotéw profesjonalnych) i zwigzane z tym konsekwencje dla dziatalno$ci marketin-
gowej. Szczegbtowej analizie poddano normatywne ograniczenia reklamy produktéw
leczniczych kierowanej do ogétu spoteczenstwa. Dokonano egzegezy polskich i unijnych
regulacji prawnych w tym zakresie, odwotujac sie przy tym do pogladéw doktryny,
orzecznictwa sadowego oraz decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

SLOWA KLUCZOWE

prawo, reklama, leki, spoteczenstwo

Wstep

Reklama jest dzisiaj nieodtacznym elementem gospodarki wolnorynkowej. Jej
rozwdj spowodowal koniecznos¢ reglamentacji form i sposobdw jej prezentacji,
zwlaszcza jezeli chodzi o produkty sensytywne.

Regulacje produktowe zazwyczaj dotycza towarow, ktdre ze wzgledu na swo-
je wlasciwosci wymagaja ostroznego stosowania lub wigza sie z zagrozeniem dla
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zdrowia i Zycia ludzkiego. Z uwagi na rosnaca $wiadomos¢ znaczenia ochrony
zdrowia cztowieka wydawane s3a coraz czes$ciej bardzo szczegbétowe przepisy,
zréznicowanej rangi prawnej, dotyczace w szerokim rozumieniu reklamy lekéw,
napojow alkoholowych czy wyrobdw tytoniowych. Celem tych regulacji jest do-
starczenie konsumentowi mozliwie peinej informacji o produkcie oraz ustano-
wienie zakazu wprowadzenia konsumenta w btad co do wtasciwosci produktow
czy zakazu reklamy tych kategorii towaréw.

1. Geneza i ewolucja norm prawnych w zakresie reklamy lekéw
w prawie polskim

Poczatkowo reklama produktéw leczniczych w prawie polskim uregulowana
byta w ustawie z dnia 10 paZzdziernika 1991 roku o $rodkach farmaceutycznych,
materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym?,
natomiast szczegétowe warunki jej prowadzenia okreslato zarzadzenie Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 21 lutego 1994 roku w sprawie zasad i form
prowadzenia reklamy i przekazywania informacji o $srodkach farmaceutycznych
i materiatach medycznych?.

W momencie przystapienia Polski do Unii Europejskiej (UE) ustawodawca
polski stanagt przed konieczno$cia dostosowania krajowego ustawodawstwa
do regulacji wspolnotowych takze w zakresie produkcji, obrotu i reklamy pro-
duktéw leczniczych. Dlatego tez podjeto decyzje o implementacji do krajowego
porzadku prawnego odpowiednich aktéw prawa wspdlnotowego (unijnego):
dyrektywy 92/28/EWG?3, a nastepnie ujednoliconego kodeksu dotyczgcego pro-
duktéw leczniczych w postaci dyrektywy 2001/83/WE®. Transpozycji powyz-
szych regulacji dokonano za posrednictwem uchwalonej 6 wrzesnia 2001 roku
ustawy Prawo farmaceutyczne®, ktéra weszta w zycie 1 pazdziernika 2002 roku,
uchylajgc jednocze$nie przepisy poprzednio obowigzujgcej ustawy z 1991 roku
oraz wydanych do niej aktow wykonawczych. Obecnie szczegétowe regulacje
dotyczace sposobu prowadzenia reklamy produktéw leczniczych zawarte sa
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 roku w sprawie
reklamy produktéw leczniczych®.

1 DzU nr 105, poz. 452 z p6zn. zm.

2 Monitor Polski nr 17, poz. 456.

3 Dyrektywa Rady 92/28/EWG z dnia 31 marca 1992 r. w sprawie reklamy produktéw
leczniczych przeznaczonych dla ludzi, Dz. Urz. EWG L 113 z 30.04.1992, s. 13, uchylona.

* Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi, Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, s. 67-128.

5 Tekst jedn. DzU z 2008 1., nr 45, poz. 271 z p6Zn. zm.

6 DzU nr 210, poz. 1327.
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Harmonizacja prawa polskiego z wymogami wspdlnotowymi (unijnymi) nie
zakonczyta sie jednak z chwilg przyjecia ustawy Prawo farmaceutyczne. Zmia-
ny wspoélnotowego kodeksu dotyczacego produktéw leczniczych, jakie miaty
miejsce w kolejnych latach, zainicjowaty dalsze prace legislacyjne w panstwach
cztonkowskich w celu uwzglednienia nowych przepiséw unijnych’.

2. Zrédta prawa

Podstawowym Zrédiem prawa polskiego w omawianym zakresie jest ustawa z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne®. Zagadnienie reklamy produktéw lecz-
niczych uregulowane zostato w rozdziale czwartym (art. 52-64) oraz dziewiatym
pr. farm. (art. 128-130). Przepisy tej ustawy doprecyzowano w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 roku w sprawie reklamy produktéw
leczniczych® oraz w rozporzadzeniu z dnia 20 lutego 2009 roku w sprawie wy-
magan dotyczgcych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki'®.
Postanowienia dotyczace zakazu podejmowania okreslonych dziatan promocyj-
nych znalazty sie takze w nowej regulacji ustawy refundacyjnej!!. Reklamowanie
produktéw leczniczych podlega ponadto ocenie z punktu widzenia ogélnych regu-
lacji prawnych, takich jak: kodeks cywilny, ustawa o zwalczaniu nieuczciwej kon-
kurencji, ustawa o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym, ustawa
o ochronie konkurencji i konsumentéw, ustawa o prawie autorskim i prawach po-
krewnych, ustawa Prawo prasowe, ustawa o radiofonii i telewizji, prawo wtasnosci
przemystowej oraz prawo karne. Istotne znaczenie maja réwniez obowiazujace
w branzy farmaceutycznej kodeksy etyczne. Analizujac te problematyke, nalezy
wzig¢ pod uwage decyzje Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) i orzecz-
nictwo sgdowe odnoszace sie do reklamy produktéw leczniczych.

3. Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 roku. Prawo farmaceutyczne
3.1. DEFINICJA REKLAMY PRODUKTU LECZNICZEGO

Pojecie reklamy produktu leczniczego zostato zdefiniowane w art. 52 pkt 1 pr.
far. jako dziatalno$¢ polegajaca na informowaniu lub zachecaniu do stosowania
produktu leczniczego, majaca na celu zwiekszenie: liczby przepisywanych recept,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych. Przytoczona

7 D. E. Harasimiuk, Zakazy reklamy towaréw w prawie europejskim i polskim, Warsza-
wa 2011, s.318.

8 Tekst jedn. DzU z 2008 r,, nr 45, poz. 271 z p6zZn. zm.

9 DzU nr 210, poz. 1327.

10 DzU z 2009 1, nr 39, poz. 321.

11 Ustawa z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, DzU nr 122, poz. 696 ze zm.
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definicja obejmuje swym zakresem nie tylko bezposrednie dziatania reklamowe,
polegajace na zachecaniu do stosowania produktu leczniczego, ale takze informo-
wanie o produktach leczniczych, pod warunkiem, ze taka informacja ma na celu
zwiekszenie ich sprzedazy. Jak wynika z powyzszego, granica miedzy dziatalno-
$cig czysto informacyjna a reklama jest bardzo nieostra. Czynnikiem decyduja-
cym o zakwalifikowaniu danego przekazu jako reklamy jest jego cel. Jezeli jest
nim zachecenie do stosowania produktu leczniczego, to moze on by¢ uznany za
reklame. Ponadto, aby dany przekaz uznac za dziatalno$¢ reklamowa, powinien
on zawiera¢ bezposrednie lub posrednie okreslenie produktu leczniczego. Jezeli
reklamodawca nie postuguje sie wprost nazwa handlowg leku, nalezy bra¢ pod
uwage inne elementy, ktore utatwiajg adresatowi posrednia identyfikacje kon-
kretnego produktu leczniczego'?. Jak wynika z orzecznictwa GIF, takze atrakcyjna
i przyciagajaca forma graficzna przekazu moze $wiadczy¢ o jego charakterze re-
klamowym. Nalezy réwniez zaznaczy¢, iz w Swietle definicji prawa farmaceutycz-
nego przedmiotem reklamy moze by¢ jedynie sam produkt leczniczy, a nie jego
substancja czynna. Stanowisko to zostato potwierdzone w wyroku Sadu Apela-
cyjnego w Poznaniu z dnia 14 wrze$nia 2005 roku w sprawie, ktéra dotyczyta
produktu leczniczego Bioprazol!3. W jego reklamie podkres$lane byty informacje
dotyczace zastosowania i dziatania omeprazolu, bedacego substancja czynna leku
Bioprazol. W zwigzku z tym reklama powinna koncentrowac sie na charakterystyce
produktu leczniczego'*. W art. 52 ust. 2 pr. farm. na wzor dyrektywy 2001/83/WE
zawarto przyktadowe kategorie dziatalnosci, ktére mieszcza sie w pojeciu rekla-
my. Katalogiem tym zostaty objete nastepujace dziatania:

¢ reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci;

¢ reklama produktu leczniczego kierowana do oséb uprawnionych do wysta-

wiania recept lub 0séb prowadzacych obrét produktami leczniczymi;

¢ odwiedzanie oséb uprawnionych do wystawiania recept lub prowadzacych

obrot produktami leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub me-

dycznych;

e dostarczanie probek produktéw leczniczych;

e sponsorowanie spotkan promocyjnych dla os6b upowaznionych do wysta-

wiania recept oraz prowadzacych obrét produktami leczniczymi;

¢ sponsorowanie konferencji, zjazdéw i kongreséw naukowych dla oséb upo-

waznionych do wystawiania recept oraz prowadzacych obrdt produktami

leczniczymi.

Powyzszy katalog rézni sie od analogicznego zestawienia zawartego w dyrek-
tywie 2001/83/WE tym, iz nie wymienia zachet do przepisywania lub dostarcza-
nia produktéw leczniczych w postaci upominkéw lub innych gratyfikacji. Kwestia

12 D, E. Harasimiuk, op. cit,, s. 322.
3 1ACa 149/05, OSA 2006, z. 10, poz. 34.
14 D, E. Harasimiuk, op. cit., s. 323.
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ta w polskiej ustawie zostata uregulowana w odrebnym przepisie - art. 58 pr. farm.
Zaréwno w prawie farmaceutycznym, jak i w dyrektywie 2001/83/WE nie doko-
nano rozréznienia miedzy reklamg a sponsorowaniem, obejmujac te druga forme
dziatalno$ci zakresem art. 52 ust. 2 pr. farm.

Katalog ten zastat skonstruowany pod katem podmiotéw, do ktérych prze-
kaz reklamowy jest kierowany. Z uwagi na to kryterium wyrézniamy reklame
kierowang do publicznej wiadomosci oraz reklame kierowang do oséb upraw-
nionych do wystawiania recept lub prowadzacych obroét produktami leczniczy-
mi. Oprocz wskazanych w art. 52 pr. farm. przyktadowych dziatalnosci, ktére
stanowig reklame produktu leczniczego, ustawa zawiera rowniez katalog prze-
kazow, ktore ze wzgledu na informacyjny charakter nie sg uznawane za reklame
produktu leczniczego. Zgodnie z art. 52 ust. 3 pr. farm. reklama produktu lecz-
niczego nie sg:

¢ informacje umieszczone na opakowaniach oraz dotaczone do opakowan

produktéw leczniczych, zgodne z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu;

¢ korespondencja, ktorej towarzysza materiaty informacyjne o charakterze
niepromocyjnym niezbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace
konkretnego produktu leczniczego;

¢ ogloszenia o charakterze informacyjnym niekierowane do publicznej wia-

domosci, dotyczace w szczegdlnosci zmiany opakowania, ostrzezen o dziata-

niach niepozadanych, pod warunkiem, Ze nie zawierajg tresci odnoszgcych
sie do wtasciwosci produktéw leczniczych;

¢ katalogi handlowe lub listy cenowe, zawierajace wytacznie nazwe wtasna,

nazwe powszechnie stosowana, dawke, postac i cene produktu leczniczego,

a w przypadku produktu leczniczego objetego refundacja - cene urzedowag

detaliczng, pod warunkiem, Ze nie zawieraja tre$ci odnoszacych sie do wtasci-

wosci produktéw leczniczych, w tym do wskazan terapeutycznych;

¢ informacje dotyczace zdrowia lub choréb ludzi i zwierzat, pod warunkiem,

Ze nie odnosza sie nawet posrednio do produktéw leczniczych.

3.2. FORMY REKLAMY PRODUKTOW LECZNICZYCH

W przypadku reklamy produktéw leczniczych podstawowym rozréznieniem jest
podzial na reklame kierowang do publicznej wiadomosci oraz reklame kiero-
wang do profesjonalistéw, czyli os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz
prowadzacych obrot produktami leczniczymi. Prawo farmaceutyczne réznicuje
te dwie formy dziatalnosci reklamowej, traktujac bardziej rygorystycznie pierw-
sza z nich. Podziat ten ma zasadnicze znaczenie w $wietle dalszych regulacji usta-
wowych, w szczeg6lnosci art. 57 ust. 1 pr. farm., zabraniajacego kierowania do
publicznej wiadomosci reklamy produktéw leczniczych wydawanych wytgcznie
na podstawie recepty, zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psycho-
tropowe oraz umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych.



130 MiCHAL WALCZAK

3.3. POJECIE REKLAMY KIEROWANE] DO PUBLICZNE] WIADOMOSCI

Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomo$ci ma miej-
sce wowczas, gdy przekaz skierowany jest do nieokreslonego kregu adresatéw,
niezaleznie od Srodkéw przekazu. Tego rodzaju dziatalno$¢ reklamowa jest
szczegOlnie istotna z punktu widzenia jej odbiorcéw, stanowiacych grupe cha-
rakteryzujaca sie duza liczebnoscia i zréznicowaniem?®. Pojecie reklamy kiero-
wanej do publicznej wiadomosci byto przedmiotem orzeczen GIF, ktory przyjat,
ze nalezy rozumiec je szeroko, jako kazdg reklame dostepng dla przecietnego
odbiorcy, cho¢by w zamierzeniu kierowana byta do profesjonalistéw, a jedynie
nie byta dostatecznie zabezpieczona przed dostepem o0séb nieuprawnionych?,
Uzasadnieniem takiego stanowiska jest zapewnienie ochrony zdrowia konsu-
mentow. W zwigzku z tym, bioragc pod uwage cel ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz dazenie do tego, by przepisy tego aktu nie byty obchodzone przez podmioty
prowadzace reklame, nalezy uznac stanowisko GIF za prawidlowe!’.

Problematyczna jest kwestia kierowania reklamy produktéw leczniczych
do tak zwanych podmiotéw posrednich, czyli pielegniarek i potoznych, ktére co
prawda naleza do kategorii profesjonalistéw stuzby zdrowia, ale ich uprawnienia
nie sg identyczne jak w przypadku lekarzy czy tez podmiotéw uprawnionych do
prowadzenia obrotu produktami leczniczymi. Do niedawna katalog podmiotéw,
do ktoérych mogta by¢ kierowana reklama miedzy innymi lekow wydawanych na
recepte czy lekow umieszczonych na wykazach produktéow refundowanych, byt
interpretowany bardzo wasko, obejmujac lekarzy, farmaceutéw oraz przedsie-
biorcéw dziatajacych w tancuchu dystrybucji. Natomiast pielegniarki i potozne,
z uwagi na to, ze nie zaliczaty sie do Zadnej z kategorii podmiotéw, do ktérych
mogta by¢ kierowana reklama lekéw na recepte, uznawano za podmioty bedace
cze$cig ogbtu spoleczenstwa, co potwierdzaty decyzje GIF'8. W konsekwencji
kierowanie reklamy produktéw leczniczych wydawanych na recepte do piele-
gniarek lub potoznych uznawane byto za dziatanie naruszajace przepisy prawa
farmaceutycznego.

Zasadnicza zmiana nastgpita w momencie wej$cia w zycie ustawy z dnia
22 lipca 2014 roku o zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej. Zgodnie
z przywotang regulacja od 1 stycznia 2016 roku pielegniarki i potozne uzyskaty
nowe uprawnienia zwigzane z mozliwo$cig wystawiania recept na produkty lecz-
nicze. Zmiana ta ma istotny wptyw na interpretacje i wyktadnie przepiséw do-
tyczacych zakazu kierowania reklamy produktéw leczniczych dostepnych na re-
cepte do ogdtu spoteczenstwa. Rozszerzenie uprawnien pielegniarek i potoznych

15 K. Albin, Reklama: przekaz, odbicdr, interpretacja, Warszawa 2002.

16 M, Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne. Zagadnienia regula-
cyjne i cywilnoprawne, Warszawa 2008, s. 291.

17D, E. Harasimiuk, op. cit., s. 328.

18 Zob. decyzje GIF z 5.06.2009 r., GIF-P-R-450-85-3-KP/08/09.
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powoduje bowiem, iz mieszcza sie one w katalogu podmiotéw, do ktérych moze
by¢ kierowana taka reklama, co przed wejsciem wspomnianej nowelizacji nie
byto mozliwe.

GIF stoi na stanowisku, ze za reklamy kierowane do publicznej wiadomosci
nalezy uznac przekazy rozpowszechniane za pomoca radia, telewizji, prasy po-
wszechnie dostepnej, na ulotkach, za pomoca plakatéw umieszczanych w miej-
scach publicznych czy na ogélnodostepnych stronach internetowych'®. W jedne;j
z decyzji organ ten uznat za skierowana do publicznej wiadomosci reklame
rozpowszechniang w postaci pocztéwek adresowanych do oséb uprawnionych
do wystawiania recept. Uzasadnieniem takiej decyzji byt fakt, ze pocztéwki nie
mialy zabezpieczenia przed dostepem do tresci reklamowych oséb, dla ktérych
ta reklama nie byta przeznaczona?. Podobng argumentacje GIF przyjat odno-
$nie do zamieszczania reklam na stronach internetowych kierowanych do le-
karzy, ktore nie posiadaja odpowiedniego zabezpieczenia, przez co s réwniez
dostepne dla innych podmiotéw (ogétu spoteczenstwa). W opinii czesci dok-
tryny brak wtasciwego zabezpieczenia reklamy kierowanej do profesjonalistéw
przed dostepem innych os6b powinien by¢ jednak oceniany z punktu widzenia
par. 12 ust. 5 rozporzadzenia w sprawie reklamy produktéw leczniczych, a nie
przepiséw prawa farmaceutycznego®l. W art. 55 pr. farm. wyszczegdlniono pod-
stawowe zasady prowadzenia reklamy produktéw leczniczych kierowanej do
publicznej wiadomosci.

3.4. NORMATYWNE OGRANICZENIA REKLAMY PRODUKTOW LECZNICZYCH
KIEROWANE] DO PUBLICZNE] WIADOMOSCI

Reklama produktéw leczniczych ze wzgledu na ochrone débr takich jak bezpie-
czenstwo pacjentéw czy konieczno$¢ ochrony intereséw budzetu panstwa jako
podmiotu ponoszacego znaczng cze$¢ kosztéw zakupu tych produktéw zostata
obwarowana licznymi zakazami, ktére zostaty zawarte w art. 53-58 pr. farm.
Cze$¢ z nich jest wspolna dla wszystkich kategorii podmiotéw, do ktérych rekla-
ma jest skierowana (art. 53 i 56 pr. farm.), a cze$¢ stosuje sie odrebnie do reklamy
kierowanej do publicznej wiadomosci (art. 55 i 57 pr. farm.) oraz kierowanej do
profesjonalistow stuzby zdrowia (art. 54 i 58 pr. farm.). Postanowienia te uzu-
pelnia rozporzadzenie w sprawie reklamy produktéw leczniczych z 2008 roku,
ktdre okresla szczegétowe warunki i formy reklamy produktéw leczniczych oraz
dane, jakie musi ona zawierac.

19 Zob. m.in. decyzje GIF z 22.12.2004, GIF-P-R-481-55/RS/04.

20 Decyzja GIF z 13.09.2005 r., GIF-P-R-481-37/RS/05/. Zob. decyzje GIF z 22.12.2004 .,
GIF-P-R-481-55/RS/04, oraz z 24.06.2005 r,, GIF-P-R-481-29/RB/04.

21 D, E. Harasimiuk, op. cit., s. 328.
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3.4.1. GENERALNE ZAKAZY DOTYCZACE REKLAMY PRODUKTOW LECZNICZYCH

Polska ustawa Prawo farmaceutyczne, podobnie jak dyrektywa 2001/83/WE,
wprowadza og6lne zakazy reklamy bez wzgledu na jej adresatéw. Zgodnie z art.
56 pr. farm. zabrania sie reklamy produktéw leczniczych:

¢ niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

e dopuszczonych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o kté-

rych mowa w art. 4;

¢ zawierajacych informacje niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczni-

czego (ChPL) albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego

(ChPLW).

Naruszenie zakaz6éw zawartych w tym przepisie byto przedmiotem wielu de-
cyzji GIF. Jako przyktad mozna przytoczy¢ kontrowersyjne orzeczenie dotyczace
artykutu prasowego opublikowanego na tamach ,Dziennika”, ktéry dotyczyt
problemu naduzywania przez mtodziez szeroko dostepnych bez recepty pro-
duktéw leczniczych w celu zwiekszenia wydolno$ci psychofizycznej organizmu.
W artykule podkreslono, ze przyjmowanie tych lekéw w dawkach wiekszych niz
wskazane moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
w swojej decyzji uznat, iz artykut ten, informujac o niezgodnym z przeznaczeniem
i ChPL stosowaniu tych $srodkéw, mégt w rzeczywisto$ci stuzy¢ jako instruktaz
stosowania owych produktéw leczniczych w celu poprawy wydolnosci organi-
zmu i w ten spos6b moégt zachecac do takiego wasnie postepowania. Decyzja taka
jest dyskusyjna, poniewaz w opinii niektdrych specjalistéw wylacza mozliwosc¢
publikowania jakichkolwiek artykutéw prasowych zawierajacych informacje
dotyczace stosowania produktéw leczniczych??. Ponadto Wojewddzki Sad Ad-
ministracyjny (WSA) w Warszawie w wyroku z dnia 29 listopada 2004 roku
stwierdzil, ze wymoég zawarty w art. 56 ust. 2 pr. farm. ,nie moze ograniczac sie
wytacznie do zamieszczania w reklamie informacji dotyczacej wskazan terapeu-
tycznych w brzmieniu zgodnym z ChPL. Obejmuje on takze inne elementy re-
klamy, m.in. hasta reklamowe, ktére przy pomocy réznych form przekonywania
posrednio lub bezposrednio wskazuja zastosowanie reklamowanego produktu.
Jednakze one rowniez musza by¢ zgodne z zatwierdzong ChPL".

Zgodnie z zasadg zawartg w art. 53 ust. 1 pr. farm. reklama produktu lecznicze-
go, bez wzgledu na jej adresata, nie moze wprowadzac¢ w btad. Ponadto, powin-
na ona prezentowa¢ produkt leczniczy w sposob obiektywny oraz informowac
o0 jego racjonalnym zastosowaniu. Zakaz wprowadzania w btad jest interpretowa-
ny bardzo rygorystycznie w orzecznictwie i w literaturze®. Do jego stwierdzenia

22 Ibidem, s. 334.
23 M. Roszak, Podstawowe zagadnienia reklamy produktéw leczniczych w polskim pra-

wie farmaceutycznym, [w:] Reklama. Aspekty prawne, red. M. Namystowska, Warszawa
2012,s. 315, 323.



NORMATYWNE OGRANICZENIA REKLAMY PRODUKTOW LECZNICZYCH... 133

wystarczy wystepowanie obiektywnej przestanki wprowadzenia w biad, nie jest
natomiast istotne, czy miat on wptyw na decyzje pacjenta o nabyciu towaru lub
ustugi?. Przy ustaleniu, czy doszto do wprowadzenia w biad, postuluje sie, aby
odnies¢ sie do ogdlnych regulacji zawartych w ustawie o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji. Podstawowg przestanka wprowadzenia w btad jest uznanie, ze dany
przekaz jest reklama. Przy stosowaniu przepisu art. 53 pr. farm. pojecie reklamy
nalezy definiowa¢ na podstawie art. 52 pr. farm.?® Drugg przestankg jest wywo-
tanie co najmniej niebezpieczenstwa wprowadzenia w biad. Kolejna przestanka
stanowi, iz musi istnie¢ mozliwo$¢ wptywu reklamy wprowadzajacej w btad na
decyzje konsumenta co do nabycia towaru. Wprowadzenie w btad musi by¢ zatem
istotne, a ustalenie ryzyka wprowadzenia w btad, podobnie jak w prawie UE, od-
bywa sie w oparciu o model przecietnego konsumenta. Sad Najwyzszy uznat, ze
przecietny konsument jest osoba rozsadnie krytyczna, nalezycie poinformowana
oraz przezorng i ostrozna?®.

Reklama wprowadzajgca w btad jest réwniez uregulowana w ustawie o nie-
uczciwych praktykach rynkowych. Akt ten w art. 7 pkt 17 wsréd praktyk wpro-
wadzajacych w btad wyréznia stwierdzenia, Ze produkt jest w stanie leczy¢ cho-
roby, zaburzenia lub wady rozwojowe, jezeli jest to niezgodne z prawdg. W jednej
z decyzji GIF uznat za wprowadzajacg w btad reklame skierowang do profesjo-
nalistow stuzby zdrowia, w ktérej dokonywane byto poréwnanie sktadu r6znych
lekéw. Wprowadzenie w btad polegato na stwierdzeniu, ze tylko reklamowany
lek moze by¢ stosowany u 0s6b ponizej 18. roku Zycia, a z oceny dokonanej przez
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych wynikato, Ze istnieje lek nieujety w poréwnaniu, ktéry réwniez moze
by¢ stosowany u 0séb ponizej 18. roku zycia. Z kolei w decyzji z dnia 23 grudnia
2008 roku GIF uznat za wprowadzajacg w btad reklame leku Tormentalum, ktéra
zawierata informacje nastepujacej tresci: ,Majac w trosce bezpieczenstwo na-
szych dzieci poszukujemy pilnie jedynej na rynku masci pieciornikowej o nazwie
Tormentalum, ktéra nie zawiera kwasu bromowego i jego pochodnych !!! MASC
TORMENTALUM NIE ZAWIERA KWASU BROMOWEGO I JEGO POCHODNYCH!!!".
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze informacja ta wprowadzata w btad,
poniewaz sugerowata, ze reklamowana mas¢ byta jedynym dostepnym na rynku
lekiem niezawierajacym kwasu bromowego, a stosowanie tego sktadnika w le-
kach przeznaczonych dla dzieci jest zabronione?’. Za wprowadzajgcg w btad
uznana zostata réwniez reklama produktu leczniczego wytworzonego przez
innego producenta zamieszczona na stronie internetowej http:/www.pliva.pl.
Zdaniem GIF wprowadzata ona w btad co do podmiotu odpowiedzialnego za

24 R. Szczesny, Reklama farmaceutyczna i pokrewna, Warszawa 2010, s. 262.
25 D. E. Harasimiuk, op. cit., s. 335.

26 Wyrok SN z dnia 3 grudnia 2003 r., 1 CK 358/02, BSN 2004, nr 5, poz. 7.
27 D. E. Harasimiuk, op. cit., s. 339.
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reklame. Za niedopuszczalng uznat on takze reklame zawierajaca sformutowania
zapewniajace o bezpieczenstwie stosowania danego leku. Przyjmujac, iz kazdy
produkt leczniczy posiada pewne dziatania niepozadane lub przeciwwskazania
stosowania, gwarantowanie jego absolutnego bezpieczenstwa jest uwazane za
wprowadzajgce w btad. Tak samo zostata oceniona reklama, ktora polegata na
umieszczeniu na stronie internetowej leku facznie z produktami posiadajacymi
status suplementdéw diety. Zostata ona uznana za forme reklamy, ktéra moze
wprowadzi¢ w btad potencjalnych odbiorcéw co do kategorii prezentowanych
produktéw. Za wprowadzajgce w blad uznane zostaty takze sformutowania
zawierajace rekomendacje okreslonego produktu leczniczego pochodzace od
podmiotu bedacego producentem innego produktu w sytuacji, kiedy nie s one
poparte zadnymi rzetelnymi przestankami, na podstawie ktdrych rekomendacje
zastaty udzielone.

Kolejny zakaz zostal ustanowiony w art. 53 pr. farm. Polega on na zakazie
stosowania tak zwanej reklamy warto$ciowej oraz reklamy kierowanej do dzie-
ci. Zgodnie z tym przepisem reklama produktu leczniczego nie moze polega¢ na
oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek korzysci w sposéb posredni lub bez-
posredni w zamian za nabycie produktu leczniczego lub dostarczenie dowoddw,
ze doszto do jego nabycia. Zakaz ten jest adresowany przede wszystkim do farma-
ceutow, ktérzy nie moga oferowac pacjentom dodatkowych korzysci (na przyktad
doptat do produktéw refundowanych) w zamian za nabycie przez nich produktow
leczniczych?. Celem tego zakazu jest zapobieganie sytuacjom, w ktorych wzgledy
pozazdrowotne decyduja o nabyciu produktu leczniczego. Wprowadzony zostat
on réwniez z uwagi na konieczno$¢ ochrony intereséw budzetu panstwa, kté-
ry zwykle ponosi cze$¢ kosztéw zakupu takich produktéw. Za niedopuszczalne
nalezy uzna¢ zatem akcje promocyjne polegajace na zbieraniu okreslonej liczby
kodéw kreskowych produktéw leczniczych czy jakichkolwiek znaczkéw umiesz-
czanych na opakowaniu (lub w opakowaniu) tych produktéw, w zamian za co
mozna otrzymac¢ nagrody lub upominki?®. Niedozwolone sg réwniez wszelkie
programy lojalno$ciowe, dzieki ktérym w zamian za dowody nabycia produktéow
leczniczych otrzymuje sie znizki lub nagrody®°. GIF w jednym z orzeczer zakwe-
stionowat foldery reklamowe zawierajace wykaz produktéow leczniczych, w sto-
sunku do ktérych uzyto sformutowan: ,Placimy gotéwkg”, ,Doptacamy nawet
100 zt do jednego leku!!!” czy ,Wszystkie leki wydawane na podstawie waznej
recepty lekarskiej”. Wedtug GIF informowanie o mozliwo$ci uzyskania doptaty do
kupowanego leku na podstawie waznej recepty jest rownowazne z oferowaniem
korzy$ci pacjentowi®!,

28 M. Roszak, op. cit., s. 324.

29 D. E. Harasimiuk, op. cit,, s. 340.
30 Ibidem.

31 Ibidem.



NORMATYWNE OGRANICZENIA REKLAMY PRODUKTOW LECZNICZYCH... 135

Zakaz reklamy kierowanej do dzieci lub zawierania w przekazie reklamowym
elementéw do nich skierowanych zostat wprowadzony w art. 53 ust. 3 pr. farm.
Zgodnie ze stanowiskiem GIF reklama produktu leczniczego nie powinna postu-
giwac sie szczegdlnie atrakcyjna dla dzieci kolorystyka, oprawa muzyczng lub
graficzna. Ponadto, w reklamie nie powinny by¢ stosowne elementy rysunkowe
typowe dla kreskéwek czy komiksow32,

3.4.2. ZAKAZY DOTYCZACE REKLAMY PRODUKTOW LECZNICZYCH
KIEROWANE] DO PUBLICZNEJ] WIADOMOSCI

Ustawa Prawo farmaceutyczne, oprécz zakazéw generalnych, zawiera ogranicze-
nia dotyczace sposobu prezentacji reklamy kierowanej do publicznej wiadomo-
$ci, czyli do przecietnego odbiorcy, niezaleZnie od sposobu, postaci czy formy jej
komunikowania. GIF uznat, Ze chodzi tu o kazda reklame, ktora jest dostepna dla
innych podmiotéw niz profesjonali$ci zajmujacy sie ochrong zdrowia. W art. 55
pr. farm. zostaty okre$lone podstawowe zasady prowadzenia reklamy produk-
tow leczniczych kierowanej do publicznej wiadomosci. Zgodnie z tym przepisem
reklama taka nie moze polega¢ na prezentowaniu produktu leczniczego przez
osoby znane publicznie, naukowcéw, osoby posiadajace wyksztatcenie medyczne
lub farmaceutyczne albo sugerujace posiadanie takiego wyksztatcenia ani tez na
odwotywaniu sie do zalecen takich osdb. Celem wprowadzonego rozwigzania jest
ochrona autorytetu spotecznego pewnego grona osob (osoby popularne, lekarze,
farmaceuci), by nie byly one wykorzystywane do niepotrzebnego stymulowania
wzrostu konsumpcji produktéw leczniczych?3. Przed nowelizacjg z 2007 roku
kwestia ta byta uregulowana poprzez uzywanie pojecia ,0soba petnigca funkcje
publiczng”. Uzasadnieniem zmiany tego przepisu byto znaczne zawezZenie jego
zakresu, poniewaz jak wéwczas podkreslano, osobami petnigcymi funkcje pu-
bliczne s3 osoby zwigzane stosunkiem prawnym badz faktycznym z jednostka
prawng o charakterze publicznym3*. W zwigzku z tym, na podstawie pierwotne;j
wersji tego przepisu, za osoby petnigce funkcje publiczne nie mozna byto uzna¢
na przyklad aktoréw, muzykéw czy sportowcéwsS, W wyniku nowelizacji art. 55
ust. 1 pkt 11 2 pr. farm. zostat zaostrzony. Obecnie nie jest juz mozliwe wystepo-
wanie w reklamach produktéw leczniczych oséb znanych publicznie: aktorow,
piosenkarzy, sportowcéw czy dziennikarzy. Niedozwolona jest réwniez reko-
mendacja okreslonych produktéw leczniczych przez te osoby. Nalezy zaznaczy¢,

32 Zob. decyzje GIF z 04.09.2003 r,, GIF -P-R-76/RS/03. W decyzji tej GIF uznat, ze rekla-
ma produktu leczniczego zawierata element kierowany do dzieci ze wzgledu na umieszcze-
nie na ulotkach reklamowych rysunkowych postaci zwierzat.

33 Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2009, s. 670.

34 P, Biatecki, Reklama produktu leczniczego w Swietle ustawy Prawo farmaceutyczne.
Zagadnienia wybrane, ,Przeglad Ustawodawstwa Gospodarczego” 2003, nr 6, s. 14.

35 D, E. Harasimiuk, op. cit., s. 342.
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Ze ustawa nie zawiera definicji oséb znanych publicznie, mozna jednak przyja¢,
ze s3 to osoby rozpoznawalne przez odbiorcéw przekazéw reklamowych3®.

Kolejny zakaz zawarty w tym przepisie dotyczy wystepowania w reklamie
0s6b posiadajacych wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne lub oséb suge-
rujacych posiadanie takiego wyksztatcenia. Sugerowanie moze w tym przypadku
dotyczy¢ zaré6wno warstwy jezykowej reklamy (zwroty: ,pan doktor”, ,zalecam
produkt X moim pacjentom”, ,nie jeste$ juz w swoim gabinecie”), jak i sposobu
przedstawienia os6b biorgcych w niej udziat (na przyktad scenografia odwzo-
rowujaca gabinet lekarski, aktorzy ubrani w fartuchy lekarskie, postugujacy sie
przyrzagdami medycznymi)®’. GIF za niedopuszczalne uznat takze reklamy po-
stugujace sie sloganami typu ,najczesciej polecany przez farmaceutéw lek prze-
ciwbdlowy” oraz reklamy odwotujace sie bezposrednio do zalecenn wskazanych
imiennie os6b posiadajgcych lub sugerujacych posiadanie wyksztatcenia medycz-
nego lub farmaceutycznego lub naukowcéw (na przyktad socjologéw czy specjali-
stoéw z zakresu marketingu), ktorzy takiego wyksztatcenia nie posiadajg>e.

W art. 55 ust. 2 pr. farm. zawarto szczegétowe wyliczenie tresci, ktérych obec-
nos$¢ w reklamie produktéw leczniczych kierowanych do publicznej wiadomo$ci
jest zakazana. Zgodnie z tym przepisem reklama produktu leczniczego kierowa-
na do publicznej wiadomosci nie moze zawierac tresci, ktore:

a. sugeruja, ze:

¢ mozliwe jest unikniecie porady lekarskiej lub zabiegu chirurgicznego,
zwlaszcza przez postawienie diagnozy lub zalecanie leczenia w drodze ko-
respondencyjnej;

¢ nawet osoba zdrowa przyjmujaca produkt leczniczy poprawi swoéj stan
zdrowia;

e nieprzyjmowanie produktu leczniczego moze pogorszy¢ stan zdrowia
danej osoby (zastrzezenie nie dotyczy szczepien);

¢ produkt leczniczy jest Srodkiem spozywczym, kosmetycznym lub innym
artykutem konsumpcyjnym;

o skutecznos¢ lub bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego wy-
nika z jego naturalnego pochodzenia;

b. zapewniajg, Ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wtasciwy
skutek, nie towarzysza mu zadne dziatania niepozgdane lub zZe skutek jest
lepszy lub taki sam, jak w przypadku innej metody leczenia albo leczenia
innym produktem leczniczym;

c. mogg prowadzi¢ do btednej autodiagnozy przez przytaczanie szczegéto-
wych opiséw przypadkéw i objawdédw choroby;

36 K. Grzybczyk, Reklama produktéw leczniczych, [w:] Rynek farmaceutyczny a prawo
wtasnosci intelektualnej, red. M. Kepinski, Warszawa 2013.

37 M. Swierczynski, Reklama produktéw leczniczych wedtug znowelizowanej ustawy -
Prawo farmaceutyczne, ,Monitor Prawniczy” 2003, nr 10, s. 455.

38 D, E. Harasimiuk, op. cit., s. 343.
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d. odnosza sie w formie nieodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowadzajacej
w btad, do wskazan terapeutycznych produktu leczniczego;

e. zawieraja niewlasciwe, niepokojace lub mylace okreslenia przedstawio-
nych graficznie zmian chorobowych, obrazen ludzkiego ciata lub dziatania
produktu leczniczego na ludzkie ciato lub jego czesci.

GIF podkresla, ze wszelkie przekazy zawierajace wyrazne sformutowanie na
temat braku dziatan niepozadanych lub okres$lenia takie jak ,ekstrabezpieczny”
w odniesieniu do leku naruszajg art. 55 ust. 2 pkt 2 pr. farm. Za niedozwolone
uznawane sg takze reklamy postugujace sie hastami zawierajgcymi jakiekolwiek
odniesienia do skutecznosci, na przyktad ,ekstraskuteczny”, ,skutecznie usuwa
béle po urazach”, ,zapewnia skuteczna ochrone przez wiele tygodni”. Sformuto-
wania tego typu zostaly uznane za majace na celu wywotanie u odbiorcy prze-
$wiadczenia, Ze reklamowane w ten sposéb produkty lecznicze daja pewno$¢
osiagniecia zamierzonego skutku terapeutycznego. Ponadto, za zakazane uznane
zostaly wszelkie przekazy zawierajace poréwnanie z innymi produktami leczni-
czymi w zakresie ich skuteczno$ci. Mozna zatem przyjaé, ze przepis ten dotyczy
reklamy poréwnawczej produktéw leczniczych. Zgodnie z art. 16 ust. 3 u.z.n.k.
za reklame poréwnawczg uznaje sie reklame umozliwiajaca bezposrednio lub
posrednio rozpoznanie konkurenta albo towaréw lub ustug przez niego ofero-
wanych. Reklama produktu leczniczego bedzie uznana za reklame poréwnaw-
cza w rozumieniu ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji tylko wéwczas,
gdy bezposrednio lub posrednio wskaze na konkurenta lub jego produkty®.
Jednakze, jak wynika z utrwalonego orzecznictwa GIF, kazda reklama produktu
leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci, ktéra zawiera odniesienia do
skutecznosci innej metody leczenia lub produktu leczniczego, bez wzgledu na to,
czy produkt ten jest bezposrednio lub posrednio wskazany, bedzie traktowana
jako sui generis reklama poréwnawcza®®. Wiekszo$¢ tego rodzaju naruszen to
tak zwane poréwnania systemowe, ktére odnosza sie w sposéb abstrakcyjny do
LZwyktych produktéow leczniczych”, ,zwyktych tabletek”, ,lekéw tradycyjnych”,
,lekéw nowszych”, ,innych lekéw”. Tego rodzaju reklamy z punktu widzenia usta-
wy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji co do zasady nie s3g traktowane jako
reklamy poréwnawcze, poniewaz nie identyfikuja konkurencyjnego produktu.
Jednak w opinii GIF istotne jest samo odniesienie sie do wiekszej skutecznosci re-
klamowanych produktéw leczniczych w poréwnaniu z tradycyjnymi czy zwykty-
mi lekami. Za niedopuszczalna uwaza sie takze tak zwana reklame superlatywna,
ktdra zawiera okres$lenia typu: ,najskuteczniejszy”, ,najlepszy”, ,najbezpieczniej-
szy” czy ,jedyny taki lek na rynku”. W §wietle ustawy o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji reklama taka, z tych samych powodéw co poréwnanie systemowe,
nie jest traktowana jako reklama poréwnawcza. Jak wynika z przedstawionej

39 Ibidem, s. 346.
40 Ibidem.
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analizy, pojecie reklamy poréwnawczej dotyczacej skutecznos$ci produktow lecz-
niczych ma szersze znaczenie w prawie farmaceutycznym niz w ustawie o zwal-
czaniu nieuczciwej konkurencji. W kontek$cie uznania takiej reklamy lekéw za
niedopuszczalng nie jest istotne, czy identyfikuje ona konkurencyjne towary*.

Normy dotyczace reklamy produktéw leczniczych kierowanej do publicznej
wiadomos$ci zawiera rowniez art. 57 pr. farm. Zgodnie z tym przepisem zakazane
jest kierowanie do publicznej wiadomosci reklamy dotyczacej produktow lecz-
niczych:

¢ wydawanych wytgcznie na podstawie recepty;

e takich, ktérych nazwa jest identyczna z nazwa produktu leczniczego wyda-

wanego wylacznie na podstawie recepty;

» zawierajacych $rodki odurzajgce i substancje psychotropowe;

e umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych, zgodnie z odrebnymi

przepisami, oraz dopuszczonych do wydawania bez recepty o nazwie iden-

tycznej jak nazwa leku umieszczonego na tych wykazach.

Zakaz ten ma na celu ochrone konsumentéw przed stosowaniem lekdw, ktére
ze wzgledu na skutki powinny by¢ przepisywane tylko przez lekarza i zazywa-
ne pod jego opieka. Z przepisu tego wynika, ze do publicznej wiadomos$ci moga
by¢ kierowane wylacznie reklamy lekéw wydawanych bez recepty, tak zwanych
OTC (over the counter). Wymaganie to zaostrzono wraz z wej$ciem w zycie no-
welizacji prawa farmaceutycznego z marca 2007 roku. Wprowadzita ona zakaz
reklamy produktéw leczniczych, ktérych nazwa jest identyczna z nazwg leku
wydawanego na recepte. Jako przyktad naruszenia art. 57 ust. 1 pkt 3 pr. farm.
moze postuzy¢ reklama leku w okreslonej dawce w opakowaniu zawierajacym
dziesie¢ tabletek wydawanego bez recepty, w sytuacji, gdy ten sam lek, w tej sa-
mej dawce, ale w opakowaniu zawierajacym dwadzie$cia tabletek, znajduje sie w
wykazie lekéw uzupetniajacych, wydawanych za odptatnoscig 50% ceny. Nalezy
zaznaczy¢, ze postanowienia art. 57 ust. 1 pr. farm. nie dotycza szczepien ochron-
nych okreslonych w komunikacie Gtéwnego Inspektora Sanitarnego. Zakaz ten
jest natomiast w peini zrozumialy w przypadku substancji psychotropowych
i srodkéw odurzajacych z uwagi na ich dziatanie powodujgce zmiany w stanie
$Swiadomosci, a stosowanie ich bez zalecen lekarza mogtoby spowodowac nieod-
wracalne skutki. W przypadku lekéw refundowanych zakaz ten jest uzasadniony
tym, iz dopuszczenie mozliwosci reklamowania takich lekéw mogtoby spowo-
dowac wzrost ich spozycia. Ponadto, leki te sa tansze od ich nierefundowanych
odpowiednikéw, zatem nie potrzebuja one reklamy, ktéra bytaby tym samym
nieuczciwa, poniewaz niektére podmioty znajdowatyby sie w uprzywilejowanej
sytuacji*?.

“! Tbidem, s. 347.
*2 K. Grzybczyk, op. cit,, s. 111.
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4. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 roku
w sprawie reklamy produktéw leczniczych

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 roku w sprawie re-
klamy produktéw leczniczych*® okresla szczegétowe zasady prowadzenia dzia-
talnos$ci reklamowej dotyczacej tychze produktdw. Zgodnie w par. 6 ust. 1 tego
aktu kazda reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci
musi zawierac nastepujace dane:

¢ nazwe produktu leczniczego;

¢ powszechnie stosowana nazwe substancji czynnej, a w przypadku produk-

tu leczniczego zawierajacego wiecej niz trzy substancje czynne - okreslenie:

»produkt ztoZony”;

¢ dawke substancji czynnej lub stezenie substancji czynnej, z wytaczeniem

produktu ztozonego;

¢ postac farmaceutyczna;

e wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania;

¢ przeciwwskazania;

¢ wskazanie podmiotu odpowiedzialnego.

Jak stanowi par. 6 ust. 2 rozporzadzenia, powyzsze dane muszg by¢ przeka-
zywane w brzmieniu zgodnym z Charakterystyka Produktu Leczniczego lub Cha-
rakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, a w przypadku jej braku -
z dokumentacja zatwierdzong w procesie dopuszczenia do obrotu produktu lecz-
niczego, zawierajaca przedmiotowe informacje. Dane te, stosownie do par. 6 ust. 3
rozporzadzenia, przedstawia sie w formie:

¢ audiowizualnej i wizualnej w spos6b widoczny i czytelny;

o dZwiekowej w spos6b wyrazny.

Ponadto, reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci,
poza danymi przewidzianymi w par. 6 ust. 1 rozporzadzenia, powinna takze zawie-
rac¢ ostrzezenia o koniecznosci skonsultowania sie z lekarzem lub farmaceutg lub
zapoznania sie z ulotka produktu leczniczego. W przypadku przekazéw reklamo-
wych kierowanych w formie audiowizualnej i dZwiekowej ostrzezenie to, zgodnie
zpar. 7 ust. 1ipar. 8 ust. 1 rozporzadzenia, powinno mie¢ nastepujaca tres¢: , Przed
uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie
z lekarzem lub farmaceuty, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Two-
jemu zyciu lub zdrowiu”. Przekazowi w formie wizualnej powinno zas towarzyszy¢
ostrzezenie: ,Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, prze-
ciwwskazania, dane dotyczace dziatan niepozadanych i dawkowania oraz infor-
macje dotyczace stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem
lub farmaceuts, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu
lub zdrowiu” (par. 9 ust. 1 rozporzadzenia). Zgodnie z par. 9 ust. 3 rozporzadzenia

*3 DzU nr 210, poz. 1327.
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w przypadku reklamy wizualnej kierowanej do publicznej wiadomo$ci obejmuja-
cej wiecej niz jedna strone ostrzezenie powinno by¢ zawarte na pierwszej z nich.
Rozporzadzenie w par. 7 ust. 2 pkt 1 oraz w par. 9 ust. 2 pkt 1 precyzuje sposob
umieszczania oraz wielko$¢ powyzszych ostrzezen. Musza by¢ one zamieszczo-
ne zawsze w dolnej czesdci reklamy (w przypadku reklam audiowizualnych na
ptaszczyznie nie mniejszej niz 20% powierzchni, a w reklamach wizualnych na
ptaszczyznie nie mniejszej niz 10% powierzchni). Tekst ostrzezenia powinien by¢
umieszczony w taki sposdb, aby wyrdzniat sie od tta, byt widoczny, czytelny, nieru-
chomy oraz umieszczony poziomo. W reklamach dzwiekowych i audiowizualnych
ostrzezenia muszg by¢ odczytane w sposob wyrazny w jezyku polskim. Czas trwa-
nia ostrzezenia w reklamach dzwiekowych nie moze by¢ krétszy niz osiem sekund,
za$ w przypadku reklam audiowizualnych co najmniej przez osiem sekund musi
sie ono ukazywac na ekranie (par. 7 ust. 1 pkt 3 oraz par. 8 ust. 1 rozporzadzenia).
Zaréwno brak ostrzezen w reklamach produktéw leczniczych kierowanych do pu-
blicznej wiadomo$ci, jak i nieprawidtowy sposoéb ich prezentacji stanowi w opinii
GIF naruszenie powotanych przepiséw omawianego rozporzadzenia.

Podsumowanie

W prawie polskim kwestia reklamy produktéw leczniczych zostata szczegétowo
uregulowana w ustawie Prawo farmaceutyczne oraz w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z 2008 roku dotyczacym reklamy produktéw leczniczych.

Ze wzgledu na adresata przekazu mozna wyodrebni¢ reklame kierowang do
0s6b uprawnionych do wystawiania recept oraz prowadzacych obroét produkta-
mi leczniczymi, a takze przekazy adresowane do publicznej wiadomosci. Jedna
z najistotniejszych réznic pomiedzy przedstawionymi powyzej formami reklamy
produktéw leczniczych jest zakaz kierowania reklamy produktéw leczniczych
dostepnych wylacznie na recepte do publicznej wiadomosci. Ograniczenie to na-
lezy uznac za uzasadnione ze wzgledu na duze ryzyko zdrowotne samodzielnego
stosowania takich produktéw leczniczych. Natomiast zgodnie z obowigzujacym
ustawodawstwem reklama lekéw dostepnych bez recepty moze by¢ adresowana
do szerokiego grona odbiorcéw. Przekazy tego rodzaju sg jednak poddane szcze-
gblnym regulacjom prawnym, ktérych celem jest zapewnienie uczciwosci tresci
reklamowych. Nalezy stwierdzi¢, iz polskie ustawodawstwo jest w tym przypad-
ku zasadniczo zgodne z postanowieniami prawa unijnego, zwtaszcza dyrektywy
2001/83/WE.

Ponadto, do reklamy produktéw leczniczych moga znaleZ¢ zastosowanie prze-
pisy innych ustaw, zwtaszcza ogélne prawo reklamy. Podstawowe znaczenie dla
przedsiebiorcéw bedzie miata ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 roku o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji**. Istotne z punktu widzenia omawianej problematyki sg

* DzU z 2003 1, nr 153, poz. 1503 z p6Zn. zm.
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réwniez regulacje zawarte w ustawie z dnia 16 lutego 2007 roku o ochronie kon-
kurencji i konsumentéw*® oraz w ustawie z dnia 23 sierpnia 2007 roku o przeciw-
dziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym®*¢. Reklama produktéw leczniczych
musi uwzglednia¢ réwniez inne regulacje prawne w zakresie reklamy, zwigzane
ze Srodkami przekazu, za posrednictwem ktérych jest ona prowadzona. Zastoso-
wanie znajda tu na przyktad przepisy ustawy z dnia 29 grudnia 1992 roku o ra-
diofonii i telewizji*’ czy ustawy z dnia 26 stycznia 1984 roku Prawo prasowe?.

Powyzsza analiza prowadzi do wniosku, ze reklama farmaceutyczna powinna
przede wszystkim petni¢ funkcje ochronng, odnoszaca sie do okreslonych débr,
ktore odgrywaja wazna role w zyciu spotecznym, zwtaszcza towaréw i ustug,
ktére moga mie¢ wptyw na zdrowie cztowieka, a takimi bez watpienia sg pro-
dukty lecznicze. Model reklamy farmaceutycznej oprocz funkcji marketingo-
wych powinien realizowa¢ zasade ochrony zdrowia publicznego oraz interesu
konsumentéw, w szczeg6lnosci ich prawa do zapewnienia pelnej i zrozumiatej
informacji o reklamowanych towarach.

NORMATIVE LIMITATIONS OF MEDICINAL PRODUCTS’ ADVERTISING
TARGETED AT THE PUBLIC

ABSTRACT

The aim of this study is to analyse legal regulations concerning medicinal products’ ad-
vertising targeted at the public. The paper presents the origins and development of the
Polish legislation in this respect, taking into account the impact of the EU (Community)
law on the national standards in this area.

There have been discussed the current legal solutions concerning medicinal products’
advertising in the Polish law, defining the key concepts for the topical problems and
paying attention to the basic forms of medicinal products’ advertising (advertising tar-
geted at the general public and advertising targeted at professional entities) and result-
ing legal consequences for the marketing business.

A detailed analysis has involved normative limitations of medicinal products’ advert-
ising targeted at the general public. In the analysis, there has been performed an exege-
sis of the Polish and EU regulations in this area with reference to the doctrine, judicial
decisions and decisions of the Main Pharmaceutical Inspector.

KEYWORDS

law, advertising, medicines, society

* DzU nr 50, poz. 331 z p6zn. zm.

46 DzU nr 171, poz. 1206.

*7 DzUz 2011 r, nr 43, poz. 226 z p6zn. zm.
*8 DzU nr 5, poz. 24 z pézn. zm.
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