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W numerze 210 Dziennika Ustaw z dnia 28
listopada 2008 roku pod pozycj¹ 1327 opubliko-
wane zosta³o nowe rozporz¹dzenie Ministra
Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 roku w spra-
wie reklamy produktów leczniczych. Rozporz¹-
dzenie to w zasadniczej czêœci zaczê³o obowi¹-
zywaæ ju¿ w dniu og³oszenia, a jedynie § 13
ust. 2 i 3 – z dniem 1 grudnia tego¿ roku. Poœ-
piech ten wynika³ z faktu, ¿e z dniem 2 listopa-
da 2008 r. utraci³y moc poprzednio obowi¹zuj¹-
ce przepisy reguluj¹ce tê kwestiê, bowiem na
podstawie art. 15 ustawy z dnia 30 marca 2007
roku o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz o zmianie niektórych innych ustaw przesta³o
obowi¹zywaæ (miêdzy innymi) rozporz¹dzenie
Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 roku
w sprawie reklamy produktów leczniczych (Dz. U.
Nr 230, poz. 1936).

Dlatego, chocia¿ z formalnego punktu widze-
nia wesz³y w ¿ycie zupe³nie nowe przepisy, to
jednak merytorycznie zmieni³o siê niewiele
w stosunku do stanu, który obowi¹zywa³ w kilku
ostatnich latach, a zw³aszcza od 1 maja 2007 ro-
ku, czyli od czasu obowi¹zywania wspomnianej
wy¿ej nowelizacji Prawa farmaceutycznego
z dnia 30 marca 2007 roku. Nale¿y bowiem pa-
miêtaæ, ¿e istotne merytoryczne zmiany nie mo-
g¹ wynikaæ z przepisów wykonawczych, ale po-
winny mieæ swoje Ÿród³o ustawowe, a przepisy
rozdzia³u 4 ustawy Prawo farmaceutyczne i za-
warte w nim regulacje dotycz¹ce reklamy pro-
duktów leczniczych nie zmieni³y siê – przynaj-
mniej na razie. Zgodnie z art. 59 w.w. ustawy mi-
nister zdrowia, uwzglêdniaj¹c obowi¹zek obiek-
tywnej prezentacji produktu leczniczego oraz
bezpieczeñstwo jego stosowania, mo¿e w drodze
rozporz¹dzenia okreœliæ:

1) warunki i formy reklamy produktów leczni-
czych kierowanej do publicznej wiadomoœci,
do osób uprawnionych do wystawiania re-

cept i osób prowadz¹cych obrót produktami
leczniczymi,

2) niezbêdne dane, jakie reklama ma zawieraæ,
3) sposób przekazywania reklamy,
4) dokumentacjê bêd¹c¹ podstaw¹ do wpro-

wadzenia na terytorium Rzeczypospolitej

REKLAMA PRODUKTÓW LECZNICZYCH –
NOWE ROZPORZ¥DZENIE, STARE ZASADY
radca prawny Barbara JENDRYCZKO

Reklama opublikowana w Kalendarzu Farmaceutycznym
Polski na 1910 r., s. XXIII
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Polskiej próbek produktów leczniczych
przeznaczonych do dostarczania w ramach
reklamy. 

I w tym zakresie delegacja ustawowa zosta³a
wype³niona, przy czym nale¿y podkreœliæ, ¿e nowe
rozporz¹dzenie jest przede wszystkim poprawniej
zredagowane ni¿ poprzednie, co powinno u³atwiæ
interpretacjê zawartych w nim przepisów. Wpro-
wadza tak¿e kilka bardziej szczegó³owych rozwi¹-
zañ merytorycznych, które maj¹ na celu uregulo-
wanie zarówno dzia³alnoœci reklamowej produ-
centów jak i promocji na innych szczeblach obro-
tu. Nowe rozporz¹dzenie powinno u³atwiæ reali-
zacjê przyjêtej od pewnego czasu przez g³ównego
inspektora farmaceutycznego polityki rygory-
stycznego przestrzegania przepisów ustawy doty-
cz¹cej ograniczeñ w reklamie produktów leczni-
czych. Co wiêcej, rygoryzm ten widoczny jest nie
tylko w iloœci wydawanych przez g³ównego in-
spektora farmaceutycznego decyzji zakazuj¹cych
prowadzenie reklamy, ale tak¿e coraz czêœciej li-
nia taka daje siê zauwa¿yæ w orzecznictwie s¹dów
administracyjnych orzekaj¹cych w sprawach
skarg na decyzje g³ównego inspektora farmaceu-
tycznego. Wprowadzone zmiany zostan¹ ni¿ej
wskazane i omówione. Jednak¿e w zasadniczym
swoim kszta³cie nowe rozporz¹dzenie jest udo-
skonalonym odpowiednikiem poprzedniego. 

POJÊCIE REKLAMY 
PRODUKTU LECZNICZEGO 

Poniewa¿, jak ju¿ wspomnia³am, fundamental-
ne znaczenie maj¹ przepisy ustawy, nale¿y przy-
pomnieæ ustawow¹ definicjê reklamy produktu
leczniczego zawart¹ w art. 52 ust. 1 Prawa farma-
ceutycznego. Przepis ten stanowi: 

Reklam¹ produktu leczniczego jest dzia³alnoœæ
polegaj¹ca na informowaniu lub zachêcaniu do
stosowania produktu leczniczego, maj¹ca na celu
zwiêkszenie: liczby przepisywanych recept, dostar-
czania, sprzeda¿y lub konsumpcji produktów
leczniczych.

Poniewa¿ w tym¿e samym artykule w ust. 3 za-
warto katalog dzia³añ informacyjnych, które
z woli ustawodawcy za reklamê produktu leczni-
czego uwa¿ane nie s¹, niektórzy próbowali za-
cieraæ granice pomiêdzy reklam¹ leków a pro-
mocj¹ marki, dzia³aniem marketingowym albo

informacj¹ o leku. Tymczasem wed³ug ukszta³to-
wanej w ostatnich latach linii orzecznictwa s¹-
dów administracyjnych, je¿eli w tekœcie (np.
ulotki lub folderu) nad elementami informacyj-
nymi przewa¿a zachêta do nabycia towaru
i zwiêkszenia jego konsumpcji, to niew¹tpliwie
stanowi on reklamê, o której mowa w art. 52
ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne. 

Istotnym elementem reklamy produktu leczni-
czego jest zamiar wywo³ania okreœlonej reakcji
potencjalnych klientów. Dlatego te¿ za reklamê
produktu leczniczego nale¿y uznaæ ka¿d¹ dzia³al-
noœæ, niezale¿nie od konkretnego, indywidualne-
go sposobu i metody jej przeprowadzenia oraz
u¿ytych do jej realizacji œrodków, jeœli celem tej
dzia³alnoœci jest zwiêkszenie sprzeda¿y reklamo-
wanego produktu leczniczego. Tak orzek³ Woje-
wódzki S¹d Administracyjny w Warszawie w wy-
roku z dnia 29 grudnia 2005 roku w sprawie
I SA/Wa 584/05. 

Równie¿ opis produktu leczniczego z jedno-
czesn¹ informacj¹ o mo¿liwoœci jego uzyskania
w konkretnej aptece po przedstawieniu recepty
wystawionej na konkretny produkt leczniczy wy-
mieniony w folderze, w którym dodatkowo znaj-
duje siê oœwiadczenie woli apteki o dop³atach
pieniê¿nych dla osób realizuj¹cych recepty na
wskazane w folderze produkty lecznicze, nale¿y
uznaæ za dzia³alnoœæ wyczerpuj¹c¹ przes³anki
okreœlone w art. 52 ust. 1 ustawy (vide: wyrok
WSA w Warszawie w sprawie VII S.A/Wa
1190/08). 

Podobne stanowisko zaj¹³ tak¿e S¹d Najwy¿szy
w wyroku z dnia 2 paŸdziernika 2007 r. sygn. II
CSK 289/07 (opublikowanym w Biuletynie S¹du
Najwy¿szego z 2008 r. nr 1/16) stwierdzaj¹c, ¿e
zabronion¹ publiczn¹ reklam¹ leków okreœlonych
w art. 57 ust. 1 pkt 1 i 3 ustawy Prawo farmaceu-
tyczne, a tak¿e czynem nieuczciwej konkurenci
jest tak¿e publiczne reklamowanie promocyjnej
obni¿ki cen tych leków przez porównywanie obni-
¿onej ceny z cen¹ wy¿sz¹ i sugerowanie okresowej
sprzeda¿y po obni¿onej cenie. Taki przekaz nie
jest jedynie neutraln¹ list¹ cenow¹, gdy¿ ma za-
chêciæ potencjalnych klientów do zakupu okre-
œlonego leku w okreœlonej aptece. 

Tak wiêc, dla uznania okreœlonej dzia³alnoœci za
reklamê produktu leczniczego konieczne jest, aby
informacja by³a po³¹czona z zachêt¹ do stosowa-
nia tego produktu leczniczego. ➤

➤
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➤ Dla prawid³owej oceny legalnoœci reklamy pro-
duktów leczniczych kluczowe znaczenie ma tak¿e
rozró¿nienie adresatów dzia³añ reklamowych,
gdy¿ przepis art. 57 ust. 1 pkt 1 i 3 Prawa farma-
ceutycznego 7 ust. 1 pkt 1 i 3 przewidywa³ (i na-
dal przewiduje) bezwzglêdny zakaz kierowania
do publicznej wiadomoœci reklamy dotycz¹cej
produktów leczniczych wydawanych wy³¹cznie na
podstawie recepty oraz umieszczonych na wyka-
zach leków refundowanych. 

Przepis ten nie definiuje pojêcia „reklamy kie-
rowanej do publicznej wiadomoœci”, aczkolwiek
powszechnie wiadomo, ¿e reklama taka mo¿e
przyjmowaæ ró¿ne formy, a w szczególnoœci sloga-
nów radiowych, spotów TV, ulotek, bilbordów,
folderów czy te¿ gazetek lub afiszy s³u¿¹cych
temu celowi. 

W orzecznictwie s¹dowym ugruntowa³ siê po-
gl¹d, ¿e interpretacja przes³anki dotycz¹cej wy-
mogu skierowania reklamy do publicznej wiado-
moœci nie powinna nastrêczaæ trudnoœci, gdy¿
oznacza rozpowszechnienie reklamy wœród szer-
szego krêgu potencjalnych klientów. Termin
„publiczny” nale¿y rozumieæ jako „ogólny, do-
stêpny dla wszystkich, dotycz¹cy ogó³u ludzi”
(vide: S³ownik Jêzyka Polskiego pod red. prof.
M. Szymczaka, wyd. PWN, Warszawa 1982,
tom II, str. 1074). 

Aczkolwiek w¹tpliwoœci mog¹ rodziæ siê w od-
niesieniu do reklam publikowanych w czasopi-
smach, to posi³kuj¹c siê wy¿ej podanymi kryte-
riami, nale¿y przyj¹æ, ¿e reklama w takiej formie
jest kierowana do publicznej wiadomoœci tylko
wtedy, gdy dane czasopismo jest powszechnie
dostêpne. Tym samym nie ma charakteru pu-
blicznego reklama umieszczana w czasopismach
fachowych, zw³aszcza gdy nie s¹ one ogólnie do-
stêpne, lecz s¹ dystrybuowane wœród cz³onków
danej grupy zawodowej, w tym przypadku wœród
lekarzy lub farmaceutów. 

Przeciwny pogl¹d trudno by³oby pogodziæ z wy-
k³adni¹ art. 52 ust. 3 Prawa farmaceutycznego,
który to przepis stanowi, ¿e reklama produktu
leczniczego obejmuje: 

1) reklamê produktu leczniczego kierowan¹ do
publicznej wiadomoœci;

2) reklamê produktu leczniczego kierowan¹ do
osób uprawnionych do wystawiania recept
lub osób prowadz¹cych obrót produktami
leczniczymi;

3) odwiedzanie osób uprawnionych do wysta-
wiania recept lub osób prowadz¹cych obrót
produktami leczniczymi przez przedstawi-
cieli handlowych lub medycznych;

4) dostarczanie próbek produktów leczniczych;
5) sponsorowanie spotkañ promocyjnych dla

osób upowa¿nionych do wystawiania recept
lub osób prowadz¹cych obrót produktami
leczniczymi;

6) sponsorowanie konferencji, zjazdów i kon-
gresów naukowych dla osób upowa¿nionych
do wystawiania recept lub osób prowadz¹-
cych obrót produktami leczniczymi,

przy czym podkreœliæ nale¿y, ¿e przedmiotem re-
gulacji nowego rozporz¹dzenia s¹ dzia³ania re-
klamowe objête punktami od 1 do 4.

Rozró¿nienie powy¿szych sposobów reklamy
produktów leczniczych dokonane na gruncie
Prawa farmaceutycznego w ¿aden sposób nie
mo¿e byæ uto¿samiane z pojêciem „reklamy pu-
blicznej” i „reklamy niepublicznej” w rozumie-
niu ustawy o podatku dochodowym od osób
prawnych, gdzie stosowane s¹ inne kryteria.
Oznacza to, ¿e koszty reklamy produktów lecz-
niczych ponoszone przez producentów lub dys-
trybutorów, w tym tak¿e koszty wizyt przedsta-
wicieli medycznych u lekarzy i farmaceutów,
bêd¹ mog³y byæ rozliczane przez firmy farma-
ceutyczne jako koszty uzyskania przychodu bez
ograniczeñ, jakie ustawa podatkowa nak³ada
w przypadku kosztów reklamy niepublicznej
(vide: P. Kieszkowska, artyku³ w „Rzeczpospoli-
tej” z 23 09 2002). 

REKLAMA PRODUKTÓW LECZNICZYCH
WED£UG NOWEGO ROZPORZ¥DZENIA
– OMÓWIENIE ZMIAN

1. Przepisy ogólne 

Jak ju¿ wspomniano, rozporz¹dzenie wydane
zosta³o na podstawie art. 59 Prawa farmaceutycz-
nego i zgodnie z zakresem delegacji ustawowej,
okreœla:

1) warunki i formy reklamy produktów leczni-
czych kierowanej do publicznej wiadomoœci,
do osób uprawnionych do wystawiania re-
cept i osób prowadz¹cych obrót produktami
leczniczymi,
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2) niezbêdne dane, jakie reklama ma zawieraæ,
3) sposób przekazywania reklamy, 
4) dokumentacjê bêd¹c¹ podstaw¹ do wpro-

wadzenia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej próbek produktów leczniczych
przeznaczonych do dostarczania w ramach
reklamy.

Ca³a treœæ podzielona zosta³a na rozdzia³y,
z których pierwszy zawiera przepisy ogólne (§ 1 –
§ 5), drugi przepisy poœwiêcone reklamie produk-
tu leczniczego kierowanej do publicznej wiado-
moœci (§ 6 – § 11), trzeci – przepisy dotycz¹ce re-
klamy kierowanej do osób uprawnionych do wy-
stawiania recept i osób prowadz¹cych obrót pro-
duktami leczniczymi (§ 12 – § 15), zaœ czwarty
rozdzia³ przepisy przejœciowe i przepis koñcowy
(§ 16 i § 17). 

Wy¿ej opisane usystematyzowanie przepisów
wykonawczych pozwala ustaliæ ich zakres pod-
miotowy i przedmiotowy. 

Tak wiêc z treœci § 1 pkt 1 wynika, ¿e przepisy
rozporz¹dzenia okreœlaj¹ warunki i formy rekla-
my produktów leczniczych, czyli nie dotycz¹ re-
klamy wyrobów medycznych, suplementów diety
jak te¿ kosmetyków sprzedawanych w aptekach.

Maj¹ natomiast zastosowanie do reklamy pro-
duktów leczniczych weterynaryjnych, z zastrze¿e-
niem zawartym w § 2, co oznacza, ¿e reklama pu-
bliczna produktów leczniczych weterynaryjnych
nie musi zawieraæ ostrze¿eñ, o których mowa
w § 7 – 9 rozporz¹dzenia. Jednak¿e w tym zakre-
sie nie nast¹pi³a ¿adna zmiana merytoryczna,
gdy¿ obowi¹zek umieszczenia w reklamie pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego ostrze¿enia
o nastêpuj¹cej treœci: Przed u¿yciem zapoznaj siê
z treœci¹ ulotki za³¹czonej do opakowania – nadal
pozosta³, tyle ¿e umieszczono go w § 10 nowego
rozporz¹dzenia. 

W § 3 (poza przeredagowanym ust. 4) zawarte
s¹ nowe uregulowania, przy czym zapis, ¿e rekla-
mê produktu leczniczego prowadzi siê w formie
audiowizualnej, dŸwiêkowej lub wizualnej, moim
zdaniem jest zbêdny, a nawet myl¹cy, gdy¿ mo¿e
byæ rozumiany jako zawê¿enie ustawowej defini-
cji reklamy produktu leczniczego. Poniewa¿ treœæ
przepisu zawartego w rozporz¹dzeniu wykonaw-
czym nie mo¿e byæ sprzeczna z zapisem ustawy,
z której siê wywodzi, okreœlone w § 3 ust. 1 formy
reklamy nale¿y rozumieæ jako wyliczenie przyk³a-
dowe, a nie jako enumeratywne. 

Reklama opublikowana w Kalendarzu Farmaceutycznym Polski na 1910 r., s. XLIX
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➤ Pozytywnie nale¿y natomiast oceniæ uœciœlenie
wymogów reklamy zawarte w § 3 ust. 2 i 3. Z ko-
lei ust. 4 tego¿ paragrafu mia³ swój odpowiednik
w § 6 ust. 1 dawnego rozporz¹dzenia. 

Ca³kowit¹ nowoœci¹ natomiast jest regulacja
zawarta w § 4, dotycz¹ca tradycyjnych produktów
leczniczych roœlinnych, a wiêc tych, które zgodnie
z okreœleniem art. 20a Prawa farmaceutycznego
³¹cznie spe³niaj¹ nastêpuj¹ce warunki:

1) maj¹ wskazania w³aœciwe wy³¹cznie dla trady-
cyjnego produktu leczniczego roœlinnego
z uwagi na ich sk³ad i przeznaczenie, mog¹ byæ
stosowane bez nadzoru lekarza w celach lecz-
niczych, diagnostycznych lub monitorowania
terapii oraz spe³niaj¹ kryteria produktu leczni-
czego wydawanego bez przepisu lekarza,

2) s¹ przeznaczone do stosowania wy³¹cznie
w okreœlonej mocy i sposobie dawkowania,

3) s¹ przeznaczone wy³¹cznie do stosowania
doustnego, zewnêtrznego lub inhalacji,

4) pozostawa³y w tradycyjnym stosowaniu przez
co najmniej 30 lat poprzedzaj¹cych datê z³o-
¿enia wniosku o dopuszczenie do obrotu,
w tym co najmniej 15 lat w pañstwie cz³on-
kowskim Unii Europejskiej lub pañstwie
cz³onkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) – stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym,

5) posiadaj¹ wystarczaj¹ce dane dotycz¹ce tra-
dycyjnego ich zastosowania, w szczególnoœci
bezpieczeñstwa stosowania zgodnie ze sposo-
bem, o którym mowa w pkt 2, a ich wystarcza-
j¹ce dzia³anie farmakologiczne i skutecznoœæ
s¹ stwierdzone na podstawie d³ugotrwa³ego
stosowania i doœwiadczenia w lecznictwie.

Reklama wy¿ej opisanych produktów musi za-
wieraæ informacjê, ¿e jest to tradycyjny produkt
leczniczy roœlinny z okreœlonymi wskazaniami wy-
nikaj¹cymi wy³¹cznie z d³ugotrwa³ego stosowa-
nia. Wymogi co do formy informacji okreœla ust. 2
paragrafu czwartego. Z kolei § 5 nowego rozpo-
rz¹dzenia jest odpowiednikiem § 8 ust. 1 rozpo-
rz¹dzenia dawnego. 

2. Przepisy dotycz¹ce reklamy kierowanej
do publicznej wiadomoœci

Reklama produktu leczniczego kierowana do
publicznej wiadomoœci, oprócz ustawowych wy-
mogów wynikaj¹cych z treœci art. 53, 55, 56, 57

i 60 Prawa farmaceutycznego, musi zawieraæ nie-
zbêdne dane okreœlone w § 6 rozporz¹dzenia.
Przepis ten jest odpowiednikiem § 2 ust. 1 daw-
nego rozporz¹dzenia, z jednym wyj¹tkiem. Od 28
listopada 2008 roku reklama produktu leczni-
czego kierowana do publicznej wiadomoœci musi
dodatkowo wskazywaæ przeciwwskazania. Nale-
¿y jednak mieæ na uwadze treœæ § 16 rozporz¹-
dzenia, który stanowi, ¿e reklama, której rozpo-
wszechnianie rozpoczêto przed dniem wejœcia
w ¿ycie rozporz¹dzenia, niespe³niaj¹ca wymogów
w nim zawartych, mo¿e byæ rozpowszechniana po
tym dniu, nie d³u¿ej jednak ni¿ przez 6 miesiêcy
od dnia wejœcia w ¿ycie rozporz¹dzenia, czyli do
28 maja 2009 roku. Ponadto w § 6 ust. 2 zawarty
jest wyraŸny wymóg zgodnoœci danych o rekla-
mowanym leku z Charakterystyk¹ Produktu
Leczniczego, przy czym zgodnoœæ ma dotyczyæ
nawet brzmienia tych danych, a nie tylko ich tre-
œci merytorycznej. Dotychczas na mocy art. 61
ust. 3 Prawa farmaceutycznego zgodna z Charak-
terystyk¹ Produktu Leczniczego musia³a byæ je-
dynie informacja przekazywana przez przedsta-
wicieli medycznych, kierowana do osób wysta-
wiaj¹cych recepty lub prowadz¹cych obrót pro-
duktami leczniczymi. 

W § 7 – 9 nowego rozporz¹dzenia zosta³a szcze-
gó³owo okreœlona treœæ i forma ostrze¿enia, które
musi byæ zawarte w ka¿dej reklamie produktu
leczniczego kierowanej do publicznej wiadomo-
œci. Ostrze¿enie to w porównaniu do dotychcza-
sowego zosta³o rozbudowane i musi brzmieæ na-
stêpuj¹co: Przed u¿yciem zapoznaj siê z treœci¹
ulotki do³¹czonej do opakowania b¹dŸ skonsultuj
siê z lekarzem lub farmaceut¹, gdy¿ ka¿dy lek nie-
w³aœciwie stosowany zagra¿a Twojemu ¿yciu lub
zdrowiu. W reklamach audiowizualnych ostrze¿e-
nie to musi byæ umieszczone na p³aszczyŸnie nie
mniejszej ni¿ 20% powierzchni, a w wizualnych –
tak jak do tej pory – 10%. W reklamie audiowizu-
alnej i dŸwiêkowej tekst ostrze¿enia musi byæ od-
czytywany co najmniej przez 8 sekund (do tej po-
ry przez 5 sekund). Ponadto w § 7 ust. 2 pkt 2
i w § 9 ust. 2 pkt 2 nowego rozporz¹dzenia precy-
zyjnie okreœlono parametry techniczne, jakie mu-
si spe³niaæ napis ostrzegaj¹cy. 

Dodatkowe ograniczenia dotycz¹ publicznej re-
klamy produktów leczniczych prowadzonej w ap-
tekach i zak³adach opieki zdrowotnej, która mo-
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¿e mieæ tylko formê wizualn¹. Poniewa¿ nowe
rozporz¹dzenie nie zawiera odpowiednika § 6
ust. 4 in fine dawnego rozporz¹dzenia, w wy¿ej
wymienionych placówkach obowi¹zuje obecnie
zakaz nadawania reklamy radiowej lub telewizyj-
nej. Jedyn¹ form¹ dopuszczaln¹ jest wiêc forma
wizualna, pod którym to pojêciem rozumie siê
tak¿e formê pisemn¹, a wiêc ulotki, afisze, plaka-
ty, gazetki itp. Powy¿sze zasady obowi¹zuj¹ tak¿e
w miejscu wykonywania praktyki lekarskiej lub
pielêgniarskiej a tak¿e w punktach felczerskich
i aptecznych. 

3. Reklama produktu leczniczego
kierowana do osób uprawnionych
do wystawiania recept lub osób
prowadz¹cych obrót produktami
leczniczymi 

Zgodnie z treœci¹ § 12 ust. 1 nowego rozporz¹-
dzenia reklama produktu leczniczego kierowana
do osób lekarzy i farmaceutów musi zawieraæ te
same dane, jakie by³y przewidziane w § 7 ust. 1
dawnego rozporz¹dzenia, a ponadto informacje,
o których mowa w art. 54 ust. 1 Prawa farmaceu-

tycznego, zgodne z Charakterystyk¹ Produktu
Leczniczego albo Charakterystyk¹ Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego, i informacjê
o przyznanej kategorii dostêpnoœci, a w przypad-
ku produktów leczniczych umieszczonych na wy-
kazach leków refundowanych – równie¿ informa-
cjê o cenie urzêdowej detalicznej i maksymalnej
kwocie dop³aty ponoszonej przez pacjenta. Re-
klama ta musi spe³niaæ ponadto wymogi okreœlo-
ne w ust. 2 powo³anego wy¿ej art. 54, a mianowi-
cie dokumentacja przekazywana osobom, o któ-
rych mowa w ust. 1, powinna zawieraæ informacje
rzetelne, aktualne, sprawdzalne i na tyle komplet-
ne, aby umo¿liwiæ odbiorcy dokonanie w³asnej
oceny wartoœci terapeutycznej produktu leczni-
czego, oraz informacjê o dacie jej sporz¹dzenia
lub ostatniej aktualizacji. Cytaty, tabele i inne ilu-
stracje pochodz¹ce z piœmiennictwa naukowego
lub innych prac naukowych powinny byæ wiernie
odtworzone oraz zawieraæ wskazanie Ÿród³a. Wy-
móg ten uœciœlony zosta³ w § 12 ust. 3 nowego roz-
porz¹dzenia, który to przepis dodatkowo nak³ada
obowi¹zek przekazywania danych w brzmieniu
zgodnym z Charakterystyk¹ Produktu Leczni-
czego. Now¹ regulacjê zawiera tak¿e § 12 ust. 4.

Reklama opublikowana w Kalendarzu Farmaceutycznym Polski na 1910 r., s. VI
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Natomiast treœæ § 12 ust. 2 dotycz¹ca reklamy
produktów leczniczych weterynaryjnych dopusz-
czonych do stosowania u zwierz¹t, których tkan-
ki lub produkty mog¹ byæ przeznaczone do
spo¿ycia przez ludzi, nak³adaj¹ca obowi¹zek
umieszczania w reklamie wskazania okresu ka-
rencji, jest odpowiednikiem § 7 ust. 2 dawnego
rozporz¹dzenia. 

Odmiennie ni¿ dotychczas uregulowane zosta-
³y w § 13 nowego rozporz¹dzenia obowi¹zki
przedstawicieli medycznych odwiedzaj¹cych
osoby uprawnione do wystawiania recept
w miejscu udzielania œwiadczeñ medycznych.
Spotkania takie mog¹ odbywaæ siê wy³¹cznie po-
za godzinami pracy lekarzy i po uzyskaniu zgody
kierownika zak³adu opieki zdrowotnej. Dotyczy
to jednak tylko œwiadczeniodawców lub osób za-
trudnionych u œwiadczeniodawców w rozumie-
niu przepisów ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o œwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze œrodków publicznych (Dz. U. z 2008 roku
Nr 164, poz. 1027). 

W nowym rozporz¹dzeniu sprecyzowane zosta-
³y obowi¹zki podmiotu odpowiedzialnego w za-
kresie zg³aszania próbek produktów leczniczych
dostarczanych lekarzom. W § 14 nowego rozpo-
rz¹dzenia dodano ust. 2, z którego wynika obo-
wi¹zek sk³adania oœwiadczeñ w G³ównym In-
spektoracie Farmaceutycznym, natomiast ust. 1
tego paragrafu jest odpowiednikiem § 9 dawnego
rozporz¹dzenia. 

Now¹ regulacjê zawiera z kolei § 15, który uœci-
œla obowi¹zki ustawowe zawarte w art. 54 ust. 3
Prawa farmaceutycznego. Przepis ten stanowi, i¿
reklama produktu leczniczego polegaj¹ca na bez-
p³atnym dostarczaniu jego próbek mo¿e byæ kie-
rowana wy³¹cznie do osób uprawnionych do wy-
stawiania recept, pod warunkiem ¿e:

1) osoba upowa¿niona do wystawiania recept
wyst¹pi³a w formie pisemnej do przedstawi-
ciela handlowego lub medycznego o dostar-
czenie próbki produktu leczniczego,

2) osoba dostarczaj¹ca próbkê prowadzi ewi-
dencjê dostarczanych próbek,

3) ka¿da dostarczana próbka nie jest wiêksza
ni¿ jedno najmniejsze opakowanie produktu
leczniczego dopuszczone do obrotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej,

4) ka¿da dostarczana próbka jest opatrzona na-
pisem „próbka bezp³atna – nie do sprzeda¿y”,

5) do ka¿dej dostarczanej próbki do³¹czona
jest Charakterystyka Produktu Leczniczego
albo Charakterystyka Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego,

6) iloœæ próbek tego samego produktu leczni-
czego dostarczanych tej samej osobie nie
przekracza piêciu opakowañ w ci¹gu roku.

Do tej pory obowi¹zek ewidencjonowania by³
doœæ iluzoryczny. Z dniem wejœcia w ¿ycie nowe-
go rozporz¹dzenia sta³ siê nie tylko realny, ale
jeszcze jego wykonanie podlega kontroli Pañ-
stwowej Inspekcji Farmaceutycznej, na ¿¹danie
której wydruki z ewidencji musz¹ byæ ka¿dorazo-
wo udostêpniane. 

Za³¹cznikiem do rozporz¹dzenia jest wzór
oœwiadczenia, o którym mowa w § 14 rozporz¹-
dzenia. Treœæ za³¹cznika pod wzglêdem meryto-
rycznym jest podobna do wzoru oœwiadczenia
okreœlonego w dawnym rozporz¹dzeniu. 

PODSUMOWANIE

Rozporz¹dzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 lis-
topada 2008 roku w sprawie reklamy produktów
leczniczych nie wprowadza rewolucyjnych zmian
w dotychczasowych uregulowaniach, lecz jest ko-
lejn¹ prób¹ porz¹dkowania polskiego rynku far-
maceutycznego. Nowe, szczegó³owo okreœlone
obowi¹zki na³o¿one na podmioty odpowiedzial-
ne, je¿eli bêd¹ egzekwowane, mog¹ spowodowaæ,
¿e reklama produktów leczniczych skierowana do
publicznej wiadomoœci, szczególnie prowadzona
w formie audiowizualnej, stanie siê nieatrakcyjna.
Któ¿ bowiem bêdzie czu³ siê zachêcony do stoso-
wania leku, do tej pory postrzeganego jako cu-
downe panaceum, je¿eli jednoczeœnie bêdzie in-
formowany o przeciwwskazaniach w „brzmieniu
zgodnym z Charakterystyk¹ Produktu Lecznicze-
go.” Równie¿ osoby upowa¿nione do wystawiania
recept mog¹ okazaæ siê ma³o przychylnie nasta-
wione do przedstawiciela medycznego, je¿eli
s³u¿bowe spotkanie bêdzie mog³o odbywaæ siê
dopiero po godzinach pracy i to za zgod¹ prze³o-
¿onego, którego w dodatku obci¹¿ono obowi¹z-
kiem ich egzekwowania.  
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