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REKLAMA PRODUKTOW LECZNICZYCH -
NOWE ROZPORZADZENIE, STARE ZASADY

radca prawny Barbara JENDRYCZKO

W numerze 210 Dziennika Ustaw z dnia 28
listopada 2008 roku pod pozycja 1327 opubliko-
wane zostalo nowe rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 roku w spra-
wie reklamy produktow leczniczych. Rozporza-
dzenie to w zasadniczej czesci zaczeto obowia-
zywaé juz w dniu ogloszenia, a jedynie § 13
ust. 21 3 — z dniem 1 grudnia tegoz roku. Pos§-
piech ten wynikat z faktu, ze z dniem 2 listopa-
da 2008 r. utracily moc poprzednio obowiazuja-
ce przepisy regulujace te kwestie, bowiem na
podstawie art. 15 ustawy z dnia 30 marca 2007
roku o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz o zmianie niektorych innych ustaw przestato
obowigzywaé (migdzy innymi) rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 roku
w sprawie reklamy produktow leczniczych (Dz. U.
Nr 230, poz. 1936).

Dlatego, chociaz z formalnego punktu widze-
nia weszly w zycie zupelnie nowe przepisy, to
jednak merytorycznie zmienito si¢ niewiele
w stosunku do stanu, ktory obowigzywat w kilku
ostatnich latach, a zwlaszcza od 1 maja 2007 ro-
ku, czyli od czasu obowigzywania wspomnianej
wyzej nowelizacji Prawa farmaceutycznego
z dnia 30 marca 2007 roku. Nalezy bowiem pa-
mietac, ze istotne merytoryczne zmiany nie mo-
g3 wynikac z przepisow wykonawczych, ale po-
winny mie¢ swoje zrodlo ustawowe, a przepisy
rozdziatu 4 ustawy Prawo farmaceutyczne i za-
warte w nim regulacje dotyczace reklamy pro-
duktoéw leczniczych nie zmienily si¢ — przynaj-
mniej na razie. Zgodnie z art. 59 w.w. ustawy mi-
nister zdrowia, uwzgledniajac obowigzek obiek-
tywnej prezentacji produktu leczniczego oraz
bezpieczenstwo jego stosowania, moze w drodze
rozporzadzenia okreslic:

1) warunki i formy reklamy produktéw leczni-

czych kierowanej do publicznej wiadomosci,
do 0s6b uprawnionych do wystawiania re-
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cept i 0sdb prowadzacych obrét produktami
leczniczymi,

2) niezbedne dane, jakie reklama ma zawierac,

3) sposob przekazywania reklamy,

4) dokumentacj¢ bedaca podstawa do wpro-
wadzenia na terytorium Rzeczypospolitej >

Instytut Organoterapeutyczny

Prof. Doktor Poechl 1 S-wie.
w S.-PETERSBURGU W. O. 7lin. dom wilasny 161 18
TELEFON 207-10.

Sperminum Pochl:

Ze skutkiem stosuje si¢ w nieurast. uwigdzie starcz., nie-

mocy, piciowej, wycigczen i cigzkich chordb, jak malokrwi-

stosc, krzywica, podagra, reumat. chroniczny, przymiot,

suchoty, tyfus brzuszny, miocardit, otiuszczenie serca,
hysteria, wyschnigcie mlecza pacierz paralizach.

spermina POEhla bywa 3 rodzajow: )
Essentia Spermini-Foehl 205 ihoriicth Serer
pel 38 razy dz. '/, godz. preced jedzeniem.

Sperminum-Poehl proinjectione S%, 0%

strzykiw_aﬁ podskérnych) 0(‘1 1—2 wstrzykiwan dziennie.
Sperminum Poehl siec. pro Clysm @oore-

klizm).
stosuje si¢ w epilepsii, neura-

cerebru‘"Poehl stenii i alkoholizmie.
T int w chorobach nerwowych, ottu-
JhyrQOlaln-?oehlszczen. chorobach skor., my-
xoedem i t. p
H w fibromyomach macicy, chron.

Mamm“"Poehl metror., krwotok. macicy.

H w klim. nerwow., sympt. za-
Ovannum'FOEhl slab., w kiimax., W ovarioctom.
hysterii, chlorozie.

¢ falsyfikaty

ad publiczno$é i powolujace si¢ na powagi lekar-

ie, gdy zarowno profesor:y jak ordyn. prowadzili swe badania

wylacznie ze Spermina-Poehla.

OSTRZEZENIE. W ostatn. czasach w handlu ukazaly si

H Przy Nephritis parench., zapaleniu 3=
Ren“n. oehl nerek, niedomodze nerek, mocznicy. ,_
zweza naczynia i usmierza boéle
ﬁareual'Poehlw krwotokach, stosowany przy za. 8)
palentach blon $luzowych, krwawieniach i kollapsie. .=
Tubki po 0,002, 10,0 i 30,0. Rozczyn 1:1000. g
H (mleko w proszku) zawiera-N<T
':aCtalex"‘.Poehlw sobie ciala uodparniajace, ;
stosuje si¢ w krzywicy, w newrozie, u azieci ostabio- &= ©
nych po ciezkich chorobach i wogdle chorobach dzie- ¢ 2%
ci. Po *,—1 lyzeczce w mleku Iub wodzie 3 razy '

dziennie. . .
Sprzedaz w celniejszych aptekach.

Upraszamy wystrzegaé si¢ nasladownictw i zadaé preparatow
w opakowaniu oryginalnem firmy ,Prof. Doktér Poehli S-wie.
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Polskiej probek produktéw leczniczych
przeznaczonych do dostarczania w ramach
reklamy.

I w tym zakresie delegacja ustawowa zostala
wypelniona, przy czym nalezy podkresli¢, ze nowe
rozporzadzenie jest przede wszystkim poprawniej
zredagowane niz poprzednie, co powinno ufatwic¢
interpretacje zawartych w nim przepiséw. Wpro-
wadza takze kilka bardziej szczeg6towych rozwia-
zah merytorycznych, ktore maja na celu uregulo-
wanie zardwno dziatalnosci reklamowej produ-
centow jak i promocji na innych szczeblach obro-
tu. Nowe rozporzadzenie powinno utatwi¢ reali-
zacje przyjetej od pewnego czasu przez gtownego
inspektora farmaceutycznego polityki rygory-
stycznego przestrzegania przepisoOw ustawy doty-
czacej ograniczen w reklamie produktéw leczni-
czych. Co wiecej, rygoryzm ten widoczny jest nie
tylko w iloSci wydawanych przez gléwnego in-
spektora farmaceutycznego decyzji zakazujacych
prowadzenie reklamy, ale takze coraz cze¢sciej li-
nia taka daje si¢ zauwazy¢ w orzecznictwie sagdow
administracyjnych orzekajacych w sprawach
skarg na decyzje gléwnego inspektora farmaceu-
tycznego. Wprowadzone zmiany zostang nizej
wskazane i omowione. Jednakze w zasadniczym
swoim ksztalcie nowe rozporzadzenie jest udo-
skonalonym odpowiednikiem poprzedniego.

POJECIE REKLAMY
PRODUKTU LECZNICZEGO

Poniewaz, jak juz wspomniatam, fundamental-
ne znaczenie maja przepisy ustawy, nalezy przy-
pomnie¢ ustawowa definicje reklamy produktu
leczniczego zawartg w art. 52 ust. 1 Prawa farma-
ceutycznego. Przepis ten stanowi:

Reklamg produktu leczniczego jest dzialalnos¢
polegajgca na informowaniu lub zachecaniu do
stosowania produktu leczniczego, majgca na celu
zwiekszenie: liczby przepisywanych recept, dostar-
czania, sprzedazy lub konsumpcji produktow
leczniczych.

Poniewaz w tymze samym artykule w ust. 3 za-
warto katalog dziatan informacyjnych, ktore
z woli ustawodawcy za reklame produktu leczni-
czego uwazane nie sg, niektorzy probowali za-
ciera¢ granice pomig¢dzy reklama lekow a pro-
mocja marki, dzialaniem marketingowym albo

informacja o leku. Tymczasem wedtug uksztatto-
wanej w ostatnich latach linii orzecznictwa sa-
doéw administracyjnych, jezeli w tekscie (np.
ulotki lub folderu) nad elementami informacyj-
nymi przewaza zacheta do nabycia towaru
i zwigkszenia jego konsumpcji, to niewatpliwie
stanowi on reklame, o ktérej mowa w art. 52
ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Istotnym elementem reklamy produktu leczni-
czego jest zamiar wywolania okreSlonej reakcji
potencjalnych klientow. Dlatego tez za reklame
produktu leczniczego nalezy uzna¢ kazda dziatal-
nos¢, niezaleznie od konkretnego, indywidualne-
go sposobu i metody jej przeprowadzenia oraz
uzytych do jej realizacji srodkow, jesli celem tej
dziatalnoSci jest zwigkszenie sprzedazy reklamo-
wanego produktu leczniczego. Tak orzekl Woje-
wodzki Sad Administracyjny w Warszawie w wy-
roku z dnia 29 grudnia 2005 roku w sprawie
I SA/Wa 584/05.

Roéwniez opis produktu leczniczego z jedno-
czesna informacja o mozliwosci jego uzyskania
w konkretnej aptece po przedstawieniu recepty
wystawionej na konkretny produkt leczniczy wy-
mieniony w folderze, w ktorym dodatkowo znaj-
duje si¢ oswiadczenie woli apteki o dopfatach
pienieznych dla osob realizujacych recepty na
wskazane w folderze produkty lecznicze, nalezy
uzna¢ za dzialalno$¢ wyczerpujaca przestanki
okreSlone w art. 52 ust. 1 ustawy (vide: wyrok
WSA w Warszawie w sprawie VII S.A/Wa
1190/08).

Podobne stanowisko zajal takze Sad Najwyzszy
w wyroku z dnia 2 pazdziernika 2007 r. sygn. II
CSK 289/07 (opublikowanym w Biuletynie Sadu
Najwyzszego z 2008 r. nr 1/16) stwierdzajac, ze
zabroniong publiczna reklama lekéw okreslonych
w art. 57 ust. 1 pkt 11 3 ustawy Prawo farmaceu-
tyczne, a takze czynem nieuczciwej konkurenci
jest takze publiczne reklamowanie promocyjnej
obnizki cen tych lekdéw przez pordwnywanie obni-
Zonej ceny z ceng wyzsza i sugerowanie okresowej
sprzedazy po obnizonej cenie. Taki przekaz nie
jest jedynie neutralng lista cenowa, gdyz ma za-
checi¢ potencjalnych klientow do zakupu okre-
Slonego leku w okreSlonej aptece.

Tak wiec, dla uznania okreslonej dziatalnoSci za
reklame produktu leczniczego konieczne jest, aby
informacja byta polaczona z zacheta do stosowa-
nia tego produktu leczniczego.
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AT Warszawa, d. 20 Marca (1 Kwietnia) 1890 r. ROK XVil.

TWLAD0MOSEY

PARMACEDTYCLNE.

ORGAN TOWARZYSTWA FARMACEUTYCINEGO WARSZAWSKIEGO.

Wychodzi 1 i 15 kazdego miesigca.

Przedplata wynosi w Warszawic.......... rs. 4 “ Cena ogloszen za wiersz jednoszpaltowy drobnym
na prowineyi i w Cesarstwie ‘ drukiem lub za jego micjsce kop. 7, za wiersz dwu-
x przesytka oo... ... e rs. 5 | szpaltowy kop. 14 Przy 12 oglouennch po sobie na-

i stcpujacych ustepuje sie 10%.

Ad1 es Administracyi: 45 Krakowsk:e Przedmiescie.

Apteka, M. Mutnianskiego, Nowy-Swiat N-r 18
W WARSZAWIE
Cennilk pastylelk

funt. - funt.
Xe R. K. No R. K.
1. Past. Acidi citriei . . . . . 1 — 16. Past. Natrii bicarbonici & 2 Gr. — 55
2. ,, Aromatiei ) ... . 150 17. ,, Nitroglic. & 1/;o, G. scat. 30 4 —
3. ,, Balsami tolutani . . . . 1 — 18. ,, Pepsini a4 3 Gr. scat 60 k. 3 60
4, ,, Carbonis ¢. Cacao 120 19. ,, Santon. & £ G. alb.c. Vanil. — 75
5. ,, Ems. . . . . . . .. — 65 » 5 Sant.a L G. alb. sine odore, — 70
6. ,, Expecto Extr. Hyose. G. 1/6 » 5 Santon. a 1 Gr. alb.e. Van. 1 —
rantes Sulfaur.ant.G.1/3 1 25 20. ,, Sant.a% G.ros. c.ol. Rosae — 70
) Pulv.r. Ipec. G. 1/4 21. ,, Seripari acidi scatula . . — 22
Scatula . . — 20 22. ,, Stib. sulf. aur, 1/4 G.etIpec,
7. ,, Ferri albuminati .. 120 1 G, . o0 .. — 70
8. ,, Ferri oxydulatisachar. sol. 1 — 23. ,, Stib. sulf. aur. a 1/, G. et
9. ,, Ipecacuan.a !f; G. Ph. Russ. — 55 Morph. mur. 1/, G. . . . 150
10. ,, Ipec.al/;G.e fluid. extr. . -— 90 24. ,, Stibii sulfur. aur & 1/, Gr.. — 60
11. ,, Kalichlorici 4 2 Gr. . . . — 65 25. ,, Sulfuris ppti 2 Gr. . . — 60
12. ,, Magnesiae & 3 Gr. . . — 80 26. ,, Vichy . — 60
13. ,, Magnes. ustae. e. Chocolad 120 27. ,, Vichy e. ol. Menthae p1p — 75
14. ,, Menthae pip. Ph. Russ. . . — 55 28. ,, Zingiberis . - — 80
For. 16. Menthae pip. Ph. Russ. . . — 55 29. ,, Pecto-)Fluid extr. Ip G. 1/5
» 6 Menthae pip. Russ. . ... . — 55 rales ;Cod. G. 1/12 Bals. — —
»_ 6 Menthae pip. Angl. . . . . — 70 Tol. Gj. 2 —
15. Past. Menthae pip. Ph. Angl .. =170 - Scatula . — 30

Kupujacym 10 funtow ustepuje si¢ 10% — przy 40 funtach 20°/,. 243
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Dla prawidfowej oceny legalnosci reklamy pro-
duktéw leczniczych kluczowe znaczenie ma takze
rozroznienie adresatéw dziatan reklamowych,
gdyz przepis art. 57 ust. 1 pkt 1 i 3 Prawa farma-
ceutycznego 7 ust. 1 pkt 1 i 3 przewidywat (i na-
dal przewiduje) bezwzgledny zakaz kierowania
do publicznej wiadomoS$ci reklamy dotyczacej
produktow leczniczych wydawanych wytacznie na
podstawie recepty oraz umieszczonych na wyka-
zach lekow refundowanych.

Przepis ten nie definiuje pojecia ,,reklamy kie-
rowanej do publicznej wiadomoSci”, aczkolwiek
powszechnie wiadomo, ze reklama taka moze
przyjmowac rozne formy, a w szczegolnosci sloga-
now radiowych, spotéw TV, ulotek, bilbordow,
folderéow czy tez gazetek lub afiszy stuzacych
temu celowi.

W orzecznictwie sadowym ugruntowal si¢ po-
glad, ze interpretacja przestanki dotyczacej wy-
mogu skierowania reklamy do publicznej wiado-
mosSci nie powinna nastrecza¢ trudnoSci, gdyz
oznacza rozpowszechnienie reklamy wsrod szer-
szego kregu potencjalnych klientow. Termin
»publiczny” nalezy rozumie¢ jako ,,0g6Iny, do-
stepny dla wszystkich, dotyczacy ogotu ludzi”
(vide: Stownik Jezyka Polskiego pod red. prof.
M. Szymczaka, wyd. PWN, Warszawa 1982,
tom II, str. 1074).

Aczkolwiek watpliwosci moga rodzié sie w od-
niesieniu do reklam publikowanych w czasopi-
smach, to positkujac si¢ wyzej podanymi kryte-
riami, nalezy przyja¢, ze reklama w takiej formie
jest kierowana do publicznej wiadomosci tylko
wtedy, gdy dane czasopismo jest powszechnie
dostepne. Tym samym nie ma charakteru pu-
blicznego reklama umieszczana w czasopismach
fachowych, zwtaszcza gdy nie sa one ogolnie do-
stepne, lecz sg dystrybuowane wsrod czionkow
danej grupy zawodowej, w tym przypadku wsrod
lekarzy lub farmaceutow.

Przeciwny poglad trudno bytoby pogodzi¢ z wy-
ktadnig art. 52 ust. 3 Prawa farmaceutycznego,
ktory to przepis stanowi, ze reklama produktu
leczniczego obejmuje:

1) reklame produktu leczniczego kierowana do

publicznej wiadomoSci;

2) reklame produktu leczniczego kierowana do
0sOb uprawnionych do wystawiania recept
lub os6b prowadzacych obrét produktami
leczniczymi;

3) odwiedzanie oso6b uprawnionych do wysta-
wiania recept lub 0s6b prowadzacych obrot
produktami leczniczymi przez przedstawi-
cieli handlowych lub medycznych;

4) dostarczanie probek produktéw leczniczych;

5) sponsorowanie spotkan promocyjnych dla
0sOb upowaznionych do wystawiania recept
lub oséb prowadzacych obrot produktami
leczniczymi;

6) sponsorowanie konferencji, zjazdow i kon-
gresdw naukowych dla os6b upowaznionych
do wystawiania recept lub osob prowadza-
cych obro6t produktami leczniczymi,

przy czym podkresli¢ nalezy, ze przedmiotem re-
gulacji nowego rozporzadzenia sa dziatania re-
klamowe objete punktami od 1 do 4.

Rozréznienie powyzszych sposobow reklamy
produktéw leczniczych dokonane na gruncie
Prawa farmaceutycznego w zaden sposdb nie
moze by¢ utozsamiane z pojeciem ,,reklamy pu-
blicznej” i ,,reklamy niepublicznej” w rozumie-
niu ustawy o podatku dochodowym od 0s6b
prawnych, gdzie stosowane sa inne Kkryteria.
Oznacza to, ze koszty reklamy produktow lecz-
niczych ponoszone przez producentdéw lub dys-
trybutoréow, w tym takze koszty wizyt przedsta-
wicieli medycznych u lekarzy i farmaceutow,
beda mogly by¢ rozliczane przez firmy farma-
ceutyczne jako koszty uzyskania przychodu bez
ograniczen, jakie ustawa podatkowa naklada
w przypadku kosztow reklamy niepublicznej
(vide: P. Kieszkowska, artykut w ,,Rzeczpospoli-
tej” z 23 09 2002).

REKLAMA PRODUKTOW LECZNICZYCH
WEDLUG NOWEGO ROZPORZADZENIA
- OMOWIENIE ZMIAN

1. Przepisy ogdlne

Jak juz wspomniano, rozporzadzenie wydane
zostalo na podstawie art. 59 Prawa farmaceutycz-
nego i zgodnie z zakresem delegacji ustawowej,
okres§la:

1) warunki i formy reklamy produktéw leczni-
czych kierowanej do publicznej wiadomoSci,
do 0sob uprawnionych do wystawiania re-
cept i 0s6b prowadzacych obrét produktami
leczniczymi,
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2) niezbedne dane, jakie reklama ma zawierac,

3) sposob przekazywania reklamy,

4) dokumentacj¢ bedaca podstawa do wpro-
wadzenia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej probek produktéow leczniczych
przeznaczonych do dostarczania w ramach
reklamy.

Cala treS¢ podzielona zostala na rozdzialy,

z ktorych pierwszy zawiera przepisy ogolne (§ 1 —
§ 5), drugi przepisy poswiecone reklamie produk-
tu leczniczego kierowanej do publicznej wiado-
mosci (§ 6 — § 11), trzeci — przepisy dotyczace re-
klamy kierowanej do os6b uprawnionych do wy-
stawiania recept i os0b prowadzacych obrot pro-
duktami leczniczymi (§ 12 — § 15), za$ czwarty
rozdziat przepisy przejSciowe i przepis konicowy
(81618 17).

Wyzej opisane usystematyzowanie przepisow
wykonawczych pozwala ustali¢ ich zakres pod-
miotowy i przedmiotowy.

Tak wiec z tredci § 1 pkt 1 wynika, ze przepisy
rozporzadzenia okreSlaja warunki i formy rekla-
my produktéw leczniczych, czyli nie dotycza re-
klamy wyrobow medycznych, suplementow diety
jak tez kosmetykow sprzedawanych w aptekach.

.

AA

Maja natomiast zastosowanie do reklamy pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych, z zastrzeze-
niem zawartym w § 2, co oznacza, ze reklama pu-
bliczna produktéw leczniczych weterynaryjnych
nie musi zawieraC ostrzezefn, o ktdrych mowa
w § 7 - 9 rozporzadzenia. Jednakze w tym zakre-
sie nie nastapita zadna zmiana merytoryczna,
gdyz obowigzek umieszczenia w reklamie pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego ostrzezenia
0 nastepujacej tresci: Przed uzyciem zapoznaj sie
z trescig ulotki zalgczonej do opakowania — nadal
pozostal, tyle ze umieszczono go w § 10 nowego
rozporzadzenia.

W § 3 (poza przeredagowanym ust. 4) zawarte
sa nowe uregulowania, przy czym zapis, ze rekla-
me produktu leczniczego prowadzi si¢ w formie
audiowizualnej, dzwickowej lub wizualnej, moim
zdaniem jest zbedny, a nawet mylacy, gdyz moze
by¢ rozumiany jako zawezenie ustawowej defini-
cji reklamy produktu leczniczego. Poniewaz tres¢
przepisu zawartego w rozporzadzeniu wykonaw-
czym nie moze by¢ sprzeczna z zapisem ustawy,
z ktorej si¢ wywodzi, okreslone w § 3 ust. 1 formy
reklamy nalezy rozumie¢ jako wyliczenie przykta-

Eugen Dieterich).

s

Tow. fikc. F I Ka,rplﬁSkl w Wargzawie

ulica €lektoralna 35—telefonu 6.00
REPREZENTUJE:

"Kalifornijski syrop figowy (Califig).
Kapsutki COGNET’A (przeciwko chorobom piuc).
Optatki ,Grai“ (do zamykania na sucho). '
2 Preparaty d-ra Maleszewskiego z Karlsbadu (Drozdze suszo-
ne, Gliceryna ,C“ i Natr. Saccharosa).
Przetwory Chemiczne Fab. Tow. Akc. Helfenberg (dawniej

W yroby labor. Clin. (F. Comar. & Fils w Paryzu) (Quinc,
Laroche, Granulé Lecithine, Sirop. Aubergier).

Wyroby Laborat. A. Champigny (Maison L.. Frére w Pa-
ryzu) (Goudron Guyot, Caps. Guyot, Caps. Glyot, Quininum Labarraque).
Wino Saint Lehon (Hector Falcon-Valence, France).

N Cenniki i oferty na zadanie franco i gratis. "
\ & 4

dowe, a nie jako enumeratywne.

=S
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Pozytywnie nalezy natomiast oceni¢ usciSlenie
wymogow reklamy zawarte w § 3 ust. 21 3. Z ko-
lei ust. 4 tegoz paragrafu mial swoj odpowiednik
w § 6 ust. 1 dawnego rozporzadzenia.

Catkowita nowosciag natomiast jest regulacja
zawarta w § 4, dotyczaca tradycyjnych produktow
leczniczych roslinnych, a wigc tych, ktore zgodnie
z okreSleniem art. 20a Prawa farmaceutycznego
tacznie spetniaja nastepujace warunki:

1) maja wskazania wiaSciwe wylacznie dla trady-

cyjnego produktu leczniczego roSlinnego
z uwagi na ich sktad i przeznaczenie, moga by¢
stosowane bez nadzoru lekarza w celach lecz-
niczych, diagnostycznych lub monitorowania
terapii oraz spelniaja kryteria produktu leczni-
czego wydawanego bez przepisu lekarza,

2) sa przeznaczone do stosowania wylacznie
w okreSlonej mocy i sposobie dawkowania,

3) sa przeznaczone wylgcznie do stosowania
doustnego, zewnetrznego lub inhalacji,

4) pozostawaly w tradycyjnym stosowaniu przez
co najmniej 30 lat poprzedzajacych date zto-
zenia wniosku o dopuszczenie do obrotu,
w tym co najmniej 15 lat w panstwie czion-
kowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym,

5) posiadaja wystarczajace dane dotyczace tra-
dycyjnego ich zastosowania, w szczeg6lnosci
bezpieczenstwa stosowania zgodnie ze Sposo-
bem, o ktébrym mowa w pkt 2, a ich wystarcza-
jace dzialanie farmakologiczne i skuteczno$¢
sa stwierdzone na podstawie diugotrwatego
stosowania i doSwiadczenia w lecznictwie.

Reklama wyzej opisanych produktow musi za-
wiera¢ informacje, ze jest to tradycyjny produkt
leczniczy roSlinny z okreS§lonymi wskazaniami wy-
nikajacymi wyltacznie z diugotrwalego stosowa-
nia. Wymogi co do formy informacji okresla ust. 2
paragrafu czwartego. Z kolei § 5 nowego rozpo-
rzadzenia jest odpowiednikiem § 8 ust. 1 rozpo-
rzadzenia dawnego.

2. Przepisy dotyczace reklamy kierowanej
do publicznej wiadomosci

Reklama produktu leczniczego kierowana do
publicznej wiadomosci, oprocz ustawowych wy-
mogow wynikajacych z treSci art. 53, 55, 56, 57

1 60 Prawa farmaceutycznego, musi zawierac nie-
zbedne dane okreslone w § 6 rozporzadzenia.
Przepis ten jest odpowiednikiem § 2 ust. 1 daw-
nego rozporzadzenia, z jednym wyjatkiem. Od 28
listopada 2008 roku reklama produktu leczni-
czego kierowana do publicznej wiadomo$ci musi
dodatkowo wskazywaé przeciwwskazania. Nale-
zy jednak mie¢ na uwadze tres¢ § 16 rozporza-
dzenia, ktory stanowi, ze reklama, ktorej rozpo-
wszechnianie rozpoczeto przed dniem wejScia
w zycie rozporzadzenia, niespelniajaca wymogow
w nim zawartych, moze by¢ rozpowszechniana po
tym dniu, nie dluzej jednak niz przez 6 miesigcy
od dnia wejScia w zycie rozporzadzenia, czyli do
28 maja 2009 roku. Ponadto w § 6 ust. 2 zawarty
jest wyrazny wymdg zgodnosci danych o rekla-
mowanym leku z Charakterystyka Produktu
Leczniczego, przy czym zgodno$¢ ma dotyczyc
nawet brzmienia tych danych, a nie tylko ich tre-
Sci merytorycznej. Dotychczas na mocy art. 61
ust. 3 Prawa farmaceutycznego zgodna z Charak-
terystyka Produktu Leczniczego musiata by¢ je-
dynie informacja przekazywana przez przedsta-
wicieli medycznych, kierowana do oséb wysta-
wiajacych recepty lub prowadzacych obrét pro-
duktami leczniczymi.

W § 7 -9 nowego rozporzadzenia zostala szcze-
gotowo okreslona tre$¢ i forma ostrzezenia, ktore
musi by¢ zawarte w kazdej reklamie produktu
leczniczego kierowanej do publicznej wiadomo-
Sci. Ostrzezenie to w porOwnaniu do dotychcza-
sowego zostalo rozbudowane i musi brzmie¢ na-
stepujaco: Przed uzyciem zapoznaj si¢ z trescig
ulotki dolgczonej do opakowania bqgdZ skonsultuj
sie z lekarzem lub farmaceutq, gdyZ kazdy lek nie-
wlasciwie stosowany zagraia Twojemu Zyciu lub
zdrowiu. W reklamach audiowizualnych ostrzeze-
nie to musi by¢ umieszczone na plaszczyznie nie
mniejszej niz 20% powierzchni, a w wizualnych —
tak jak do tej pory — 10%. W reklamie audiowizu-
alnej i dzwickowej tekst ostrzezenia musi by¢ od-
czytywany co najmniej przez 8 sekund (do tej po-
ry przez 5 sekund). Ponadto w § 7 ust. 2 pkt 2
iw § 9 ust. 2 pkt 2 nowego rozporzadzenia precy-
zyjnie okreSlono parametry techniczne, jakie mu-
si spetnia¢ napis ostrzegajacy.

Dodatkowe ograniczenia dotycza publicznej re-
klamy produktoéw leczniczych prowadzonej w ap-
tekach i zaktadach opieki zdrowotnej, ktéra mo-
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ze miec tylko forme¢ wizualng. Poniewaz nowe
rozporzadzenie nie zawiera odpowiednika § 6
ust. 4 in fine dawnego rozporzadzenia, w wyzej
wymienionych placéwkach obowiazuje obecnie
zakaz nadawania reklamy radiowej lub telewizyj-
nej. Jedyng forma dopuszczalng jest wigc forma
wizualna, pod ktérym to pojeciem rozumie si¢
takze forme pisemna, a wigc ulotki, afisze, plaka-
ty, gazetki itp. Powyzsze zasady obowigzuja takze
w miejscu wykonywania praktyki lekarskiej lub
pielegniarskiej a takze w punktach felczerskich
1 aptecznych.

3. Reklama produktu leczniczego
kierowana do oséb uprawnionych
do wystawiania recept lub oséb
prowadzacych obrét produktami
leczniczymi

Zgodnie z tredcia § 12 ust. 1 nowego rozporza-
dzenia reklama produktu leczniczego kierowana
do osob lekarzy i farmaceutow musi zawieraé te
same dane, jakie byly przewidziane w § 7 ust. 1
dawnego rozporzadzenia, a ponadto informacje,
o ktorych mowa w art. 54 ust. 1 Prawa farmaceu-

tycznego, zgodne z Charakterystyka Produktu
Leczniczego albo Charakterystyka Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego, i informacje
o przyznanej kategorii dostepnosci, a w przypad-
ku produktéw leczniczych umieszczonych na wy-
kazach lekow refundowanych — réwniez informa-
cje o cenie urzedowej detalicznej i maksymalne;j
kwocie doptaty ponoszonej przez pacjenta. Re-
klama ta musi speinia¢ ponadto wymogi okreslo-
ne w ust. 2 powolanego wyzej art. 54, a mianowi-
cie dokumentacja przekazywana osobom, o kto-
rych mowa w ust. 1, powinna zawiera¢ informacje
rzetelne, aktualne, sprawdzalne i na tyle komplet-
ne, aby umozliwi¢ odbiorcy dokonanie wlasnej
oceny wartosci terapeutycznej produktu leczni-
czego, oraz informacje o dacie jej sporzadzenia
lub ostatniej aktualizacji. Cytaty, tabele i inne ilu-
stracje pochodzace z piSmiennictwa naukowego
lub innych prac naukowych powinny by¢ wiernie
odtworzone oraz zawiera¢ wskazanie zrodta. Wy-
mog ten usciSlony zostat w § 12 ust. 3 nowego roz-
porzadzenia, ktory to przepis dodatkowo nakfada
obowiazek przekazywania danych w brzmieniu
zgodnym z Charakterystyka Produktu Leczni-
czego. Nowa regulacje zawiera takze § 12 ust. 4.

(s
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ETABLISSEMENTS POULENC FRERES w PARYIL. )

ZAKkADY PRODUKTOW GHEMIGEZNYCH
w Ivry-Port Montreuil i Thiais pod Paryzem.
Produkty chemiczne i farmaceutyczne zupelnie czyste:

Acidum salicylicum etc. sic.

Bismutum Giycerohosphorica
Bromoformum Jodum
Bromuretum jodoformum
Chininum Jodo-Thymolum
Cocainum Joduretum
Eserinum Kakodylica
Ferrum Lithium
Lecithinum Pilocarpinum
Methylarsinica Stovainum
Atoxyl Salolum
Theobrominum etc. etc.

Produkty chemiczne do pracowni iechnicznych.

Instrumenty precyzyjne do laboratoryow

Jener. Reprezen. i Sktadna Krdl. Pol. i Cesar.: Adolf Weinstein, Warszawa. ul. Nowo-Jasna B by,

(s

Reklama opublikowana w Kalendarzu Farmaceutycznym Polski na 1910 r., s. VI
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Natomiast tres¢ § 12 ust. 2 dotyczaca reklamy
produktow leczniczych weterynaryjnych dopusz-
czonych do stosowania u zwierzat, ktorych tkan-
ki lub produkty moga by¢ przeznaczone do
spozycia przez ludzi, naktadajaca obowigzek
umieszczania w reklamie wskazania okresu ka-
rencji, jest odpowiednikiem § 7 ust. 2 dawnego
rozporzadzenia.

Odmiennie niz dotychczas uregulowane zosta-
tly w § 13 nowego rozporzadzenia obowiazki
przedstawicieli medycznych odwiedzajacych
osoby uprawnione do wystawiania recept
w miejscu udzielania $wiadczen medycznych.
Spotkania takie moga odbywac si¢ wytacznie po-
za godzinami pracy lekarzy i po uzyskaniu zgody
kierownika zaktadu opieki zdrowotnej. Dotyczy
to jednak tylko Swiadczeniodawcow lub osob za-
trudnionych u $§wiadczeniodawcéw w rozumie-
niu przepisOw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 roku
Nr 164, poz. 1027).

W nowym rozporzadzeniu sprecyzowane zosta-
ly obowiazki podmiotu odpowiedzialnego w za-
kresie zgtaszania probek produktéw leczniczych
dostarczanych lekarzom. W § 14 nowego rozpo-
rzadzenia dodano ust. 2, z ktérego wynika obo-
wigzek sktadania oSwiadczen w Gléwnym In-
spektoracie Farmaceutycznym, natomiast ust. 1
tego paragrafu jest odpowiednikiem § 9 dawnego
rozporzadzenia.

Nowa regulacje zawiera z kolei § 15, ktory usci-
§la obowiazki ustawowe zawarte w art. 54 ust. 3
Prawa farmaceutycznego. Przepis ten stanowi, iz
reklama produktu leczniczego polegajaca na bez-
platnym dostarczaniu jego probek moze by¢ kie-
rowana wylacznie do os6b uprawnionych do wy-
stawiania recept, pod warunkiem ze:

1) osoba upowazniona do wystawiania recept
wystapita w formie pisemnej do przedstawi-
ciela handlowego lub medycznego o dostar-
czenie probki produktu leczniczego,

2) osoba dostarczajaca probke prowadzi ewi-
dencje dostarczanych probek,

3) kazda dostarczana probka nie jest wigksza
niz jedno najmniejsze opakowanie produktu
leczniczego dopuszczone do obrotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej,

4) kazda dostarczana probka jest opatrzona na-
pisem ,,probka bezptatna — nie do sprzedazy”,

5) do kazdej dostarczanej probki dotaczona
jest Charakterystyka Produktu Leczniczego
albo Charakterystyka Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego,

6) ilos¢ probek tego samego produktu leczni-
czego dostarczanych tej samej osobie nie
przekracza pigciu opakowan w ciagu roku.

Do tej pory obowiazek ewidencjonowania byt

dos¢ iluzoryczny. Z dniem wejScia w zycie nowe-
go rozporzadzenia stat si¢ nie tylko realny, ale
jeszcze jego wykonanie podlega kontroli Pan-
stwowej Inspekcji Farmaceutycznej, na zadanie
ktorej wydruki z ewidencji musza by¢ kazdorazo-
wo udostepniane.

Zatacznikiem do rozporzadzenia jest wzOr
o$wiadczenia, o ktorym mowa w § 14 rozporza-
dzenia. Tre$¢ zalacznika pod wzgledem meryto-
rycznym jest podobna do wzoru o$wiadczenia
okreslonego w dawnym rozporzadzeniu.

PODSUMOWANIE

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 lis-
topada 2008 roku w sprawie reklamy produktow
leczniczych nie wprowadza rewolucyjnych zmian
w dotychczasowych uregulowaniach, lecz jest ko-
lejng préba porzadkowania polskiego rynku far-
maceutycznego. Nowe, szczegdlowo okreSlone
obowiazki nalozone na podmioty odpowiedzial-
ne, jezeli beda egzekwowane, moga spowodowac,
ze reklama produktow leczniczych skierowana do
publicznej wiadomosci, szczeg6lnie prowadzona
w formie audiowizualnej, stanie si¢ nieatrakcyjna.
Kt6z bowiem bedzie czut si¢ zachgcony do stoso-
wania leku, do tej pory postrzeganego jako cu-
downe panaceum, jezeli jednocze$nie bedzie in-
formowany o przeciwwskazaniach w ,,brzmieniu
zgodnym z Charakterystyka Produktu Lecznicze-
g0.” Roéwniez osoby upowaznione do wystawiania
recept moga okaza¢ si¢ mato przychylnie nasta-
wione do przedstawiciela medycznego, jezeli
stuzbowe spotkanie bedzie moglo odbywac si¢
dopiero po godzinach pracy i to za zgoda przelo-
zonego, ktorego w dodatku obciazono obowigz-
kiem ich egzekwowania.

|
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