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WSTEP

Zajmujac sie na co dzien doradztwem w sprawach reklamy lekow, zda-
jemy sobie doskonale sprawe z tego, jakim wyzwaniem jest prowadzenie
skutecznych dziatan reklamowych w sposdb zgodny z obowigzujacymi
w tym zakresie przepisami. Ustawa z 6.09.2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne, rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 21.11.2008 r. w sprawie re-
klamy produktéw leczniczych, a takze przyjete przez organizacje bran-
zowe zasady etyki mocno ograniczajg swobode reklamodawcéw i twor-
cow reklamy, a prawnikom sprawiaja spore trudno$ci interpretacyjne.
Zauwazyli$émy, ze wérod sptywajacych do nas zapytan o zgodno$¢ re-
klamy z prawem wiele kwestii si¢ powtarza, co sklonito nas do usyste-
matyzowania zbieranej przez lata wiedzy i opracowania ksigzki, ktora
bedzie codziennym wsparciem dla 0s6b zajmujgcych sie reklamg lekdw.

Jednocze$nie nie sposdb zajmowac sie¢ w praktyce reklama lekéw bez
znajomosci decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w sprawie
zgodno$ci reklamy produktu leczniczego z obowigzujgcymi przepisami.
Organ ten, zgodnie z przepisami Prawa farmaceutycznego, sprawuje
nadzdr nad reklamg lekow, a rozstrzygniecia GIF w sprawach konkret-
nych dziatan reklamowych stanowig cenne zrédlo wiedzy o tym, jak na-
lezy interpretowac przepisy rozdziatu 4 ustawy.

Chcemy, aby przygotowany przez nas komentarz byl praktycznym i wy-
godnym zrodlem wiedzy dla Czytelnikéw, dlatego kazdy aspekt reklamy
czy promocji lekow prezentujemy z uwzglednieniem praktyki organu -




Wstep

Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz orzecznictwa sadow.
W komentarzu uwzglednili$my nie tylko decyzje stwierdzajace naru-
szenie tych przepisow, ale rowniez te, w ktdrych Gléwny Inspektor Far-
maceutyczny umorzyl postepowanie, nie znajdujac w danym przypadku
podstaw do nakazania zaprzestania prowadzenia reklamy.

Kiedy reklama leku nie jest reklama, tylko informacjg medyczna? Jaka
reklame produktu leczniczego adresowa¢ do publicznej wiadomosci,
ajaka do profesjonalistow — 0s6b wykonujacych zawody medyczne? Czy
reklama korporacyjna réwniez podlega ograniczeniom? I wreszcie, jak
znalez¢ wlasciwy balans pomiedzy skutecznos$cig przekazu reklamowego
a jego zgodnoscig z prawem? Na te i inne pytania staramy si¢ odpowie-
dzie¢ na kartach niniejszej publikacji.

Katarzyna Czyzewska
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ROZDZIAL 4

Reklama produktow
leczniczych

\g# Y [Definicja reklamy produktu leczniczego]

1. Reklamg produktu leczniczego jest dzialalnos¢ polegajaca na in-
formowaniu lub zachecaniu do stosowania produktu leczniczego,
majaca na celu zwiekszenie: liczby przepisywanych recept, dostarcza-
nia, sprzedazy lub konsumpcji produktéow leczniczych.

2. Reklama, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje w szczegolnosci:

1) reklame produktu leczniczego kierowana do publicznej wia-
domosci;

2) reklame produktu leczniczego kierowana do osob uprawnio-
nych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrot pro-
duktami leczniczymi;

3) odwiedzanie os6b uprawnionych do wystawiania recept lub
os0b prowadzacych obrét produktami leczniczymi przez
przedstawicieli handlowych lub medycznych;

4) dostarczanie probek produktow leczniczych;

13



Art. 52 Rozdzial 4. Reklama produktow leczniczych

5)

6)

sponsorowanie spotkan promocyjnych dla oséb upowaznio-
nych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrot pro-
duktami leczniczymi;

sponsorowanie konferencji, zjazdéw i kongreséw naukowych
dla 0s6b upowaznionych do wystawiania recept lub oséb pro-
wadzacych obrot produktami leczniczymi.

3. Za reklame produktéw leczniczych nie uwaza sie:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zalaczonych
do opakowan produktéw leczniczych, zgodnych z pozwole-
niem na dopuszczenie do obrotu;

korespondencji, ktorej towarzysza materialy informacyjne
o charakterze niepromocyjnym niezbedne do udzielenia odpo-
wiedzi na pytania dotyczace konkretnego produktu leczniczego,
w tym produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu bez ko-
niecznosci uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w art. 4;
ogloszen o charakterze informacyjnym niekierowanych do
publicznej wiadomosci dotyczacych w szczegolnosci zmiany
opakowania, ostrzezen o dzialaniach niepozadanych, pod wa-
runkiem Ze nie zawieraja tresci odnoszacych sie do wlasciwosci
produktow leczniczych;

katalogow handlowych lub list cenowych, zawierajacych wy-
Iacznie nazwe wlasng, nazwe powszechnie stosowang, dawke,
postac i cene produktu leczniczego, w tym produktu lecznicze-
go dopuszczonego do obrotu bez koniecznosci uzyskania po-
zwolenia, o ktorym mowa w art. 4, a w przypadku produktu
leczniczego objetego refundacja - cene urzedowa detaliczna,
pod warunkiem ze nie zawieraja tresci odnoszacych sie do
wlasciwosci produktow leczniczych, w tym do wskazan tera-
peutycznych;

informacji dotyczacych zdrowia lub choréb ludzi i zwierzat,
pod warunkiem zZe nie odnosza si¢ nawet posrednio do pro-
duktow leczniczych.

(uchylony).

4. (uchylony).
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Rozdziat 4. Reklama produktow leczniczych Art. 52

1. Uwagi ogolne

Zalozeniem i celem kazdej reklamy jest zachecenie konsumentéw do
skorzystania z ustugi lub zakupu danego produktu, a co za tym idzie,
zwiekszenie wielkosci sprzedazy. Przedsigbiorcy na rézne sposoby chca
nakloni¢ konsumentow do skorzystania ze swojej oferty, w szczegdlnosci
prezentujac produkt lub ustuge w jak najkorzystniejszym swietle. Nalezy
jednak mie¢ na uwadze, ze wspomniana prezentacja nie moze odbywac
sie w sposdb zupelnie dowolny - prowadzenie dzialalnosci reklamowe;j
podlega bowiem pewnym zasadom oraz ograniczeniom. Wsrdd ogol-
nych zasad prowadzenia reklamy wskaza¢ mozna chociazby zakaz wpro-
wadzania w blad poprzez rozpowszechnienie nieprawdziwych informa-
¢ji o oferowanych produktach czy ustugach (zob. art. 14 u.z.n.k.). Do-
datkowo - w zaleznosci od kategorii ustugi lub produktu - zasady i ogra-
niczenia prowadzenia reklamy moga by¢ uregulowane bardziej
szczegotowo i restrykeyjnie. Przykladem takiej kategorii produktéw sa
leki, promowanie ktérych obwarowane jest wieloma szczegdlnymi wy-
maganiami.

2. Reklama produktu leczniczego

2.1. Definicja produktu leczniczego

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 pkt 32 pr. farm., produktem leczni-
czym jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako po-
siadajgca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb wystepujacych
u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funk-
¢ji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne.

W tym kontek$cie warto wskaza¢, ze przedmiotem reklamy moze by¢
jedynie produkt leczniczy mozliwy do zidentyfikowania. Nie jest zatem
reklamg produktu leczniczego reklama promujaca blizej niezidentyfi-
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Art. 52 Rozdzial 4. Reklama produktow leczniczych

kowane produkty lub kategorie produktéw; a ponadto, wymaganiom
ustawy z 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944
ze zm.) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z21.11.2008 r. w sprawie
reklamy produktéw leczniczych (Dz.U. Nr 210, poz. 1327) nie podlegaja
co do zasady inne kategorie produktéw — np. Zywnos¢ czy wyroby me-
dyczne'.

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na to, ze w ramach swojej praktyki decy-
zyjnej, GIF kwestionowal rowniez reklamy innych kategorii produk-
tow — w szczegolnosci suplementow diety oraz kosmetykow, jezeli pro-
dukty te byly w reklamie prezentowane jako majgce wlasciwosci leczni-
cze. W takich bowiem przypadkach mozliwe jest zakwalifikowanie
suplementu diety czy kosmetyku jako produktu leczniczego z przedsta-
wienia (por. uwagi do art. 56 pkt 1 pr. farm.).

Bledne przedstawienie kategorii produktu moze nastapi¢ réwniez
w przypadku lacznego reklamowania réznych kategorii produktow -
np. promowanych w ramach jednej marki parasolowej (ang. umbrella
brand)*. Nad tg problematyka GIF wielokrotnie pochylat si¢ w swoim
orzecznictwie.

Nalezy jednak wzia¢ pod uwage tres¢ art. 3a pr. farm., zgodnie z ktérym do produktu
spelniajacego jednoczeénie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju
produktu, w szczegoélnosci suplementu diety, produktu kosmetycznego lub wyrobu me-
dycznego, okreslone odrebnymi przepisami, stosuje si¢ przepisy ustawy — Prawo farma-
ceutyczne.

Do kwestii facznej reklamy réznych kategorii produktéw odnosi sie art. 8 Kodeksu Etycz-
nego Polskiego Zwiazku Producentéw Lekéw Bez Recepty (PASMI). Zgodnie ze wspom-
nianym przepisem - 1. Reklama Iaczna lekéw oraz innych produktéw w szczegdlnosci
suplementéw diety, kosmetykow, wyrobéw medycznych jest dopuszczalna pod warun-
kiem wyraZnego rozréznienia kategorii tych produktéw. 2. Ostrzezenie wymagane dla
lekéw powinno odnosi¢ si¢ tylko do nich. 3. W reklamie tacznej lekéw oraz innych pro-
duktéw wszystkie wymagane prawem informacje powinny by¢ prezentowane w sposob
czytelny i pozwalajacy na jednoznaczne przypisanie ich do wlasciwego produktu.
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Rozdziat 4. Reklama produktow leczniczych Art. 52

Przyktadowo, w decyzjiz 13.05.2015 r., GIF-P-R-450/33-5/JD/15, GIF
kwestionowat wspdlng prezentacje produktéw z réznych kategorii: pro-
duktu leczniczego, suplementow diety, a takze kosmetyku. Reklama
prowadzona byla w formie standu podzielonego na cztery potki - kazda
przypisana do konkretnego produktu. Na najwyzszej potce znajdowata
sie plansza z grafikg produktu leczniczego i hastem reklamowym , Nie
ma szybszego rozwiazania w leczeniu zakazen dolnych drég moczo-
wych™. Plansza ta zawierala rowniez elementy charakterystyczne dla
reklamy leku. Kolejne péiki byly przeznaczone na prezentacje suple-
mentow diety oraz kosmetyku. Ukfad standu mogt sugerowac, ze po-
wyzsze haslo odnosi si¢ nie tylko do reklamy produktu leczniczego.
Zdaniem GIF: ,odbiorca reklamy otrzymuje zatem przekaz, w ktérym
wymienione produkty przedstawione sa jako posiadajace wlasciwosci
lecznicze tj. mozna je stosowa w leczeniu zakazen dolnych drég mo-
czowych”.

2.2. Definicja reklamy produktu leczniczego

Inaczej niz w przypadku ogdlnego pojecia ,,reklamy” - nieuregulowa-
nego catosciowo w zadnym akcie prawnym, reklama produktu leczni-
czego zostala wprost zdefiniowana w art. 52 pr. farm. W przepisie tym
wskazane zostaly zarowno przestanki uznania danego komunikatu za
reklame produktu leczniczego, jak i przyktadowe formy takiej reklamy
oraz dzialania, ktore reklamy nie stanowig.

Zgodnie z art. 52 ust. 1 pr. farm., reklamg produktu leczniczego jest
dzialalnos¢ polegajaca na informowaniu lub zache¢caniu do stosowania
produktu leczniczego, majaca na celu zwigkszenie: liczby przepisywa-
nych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktow lecz-
niczych.

Postepowanie zostalo umorzone w zwigzku z o$wiadczeniem podmiotu prowadzacego
reklame o zaprzestaniu emisji.
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Art. 52 Rozdzial 4. Reklama produktow leczniczych

Dla lepszego zrozumienia istoty reklamy produktu leczniczego, z przy-

toczonego powyzej przepisu warto wyodrebni¢ nastepujace elementy

definicyjne:

« reklama moze polega¢ na zachecaniu do stosowania produktu leczni-
czego;

o reklama moze réwniez polegac jedynie na informowaniu o produkcie
leczniczym;

o reklama ma na celu zwigkszenie liczby przepisywanych recept, do-
starczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych.

Z definicji wynika zatem, ze z reklamg produktu leczniczego bedziemy
mieli do czynienia zaréwno w przypadku zachecania do stosowania pro-
duktu, jak i w przypadku informowania o nim, jezeli dzialania takie maja
na celu zwiekszenie liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprze-
dazy lub konsumpcji produktéw leczniczych. Takie stanowisko po-
twierdza orzecznictwo sadow.

Przyktadowo wskaza¢ mozna chociazby wyrok NSA z 29.06.2011 r.,
IT GSK 723/10, LEX nr 1083378*. Wynika z niego, ze ,,na gruncie art. 52
ust. 1 [pr. farm. - przyp. aut.] (...) informowanie lub zachecanie do sto-
sowania produktu leczniczego, to dwie réwnorzedne, odrebne przestan-
ki reklamowego charakteru dziatalnoéci. Obie te przestanki moga wy-
stapic lacznie, ale zaistnienie jednej z nich, jest wystarczajace do przyje-
cia, ze dziatalno$¢ ma charakter reklamowy, pod tym warunkiem, iz
kazda z tych dzialalno$ci ma na celu zwigkszenie: liczby przepisywanych
recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych.
A zatem, zasadniczym elementem zawartym w tym przepisie jest kwestia
okreslenia celu podjetego przez dany podmiot”.

Zob. réwniez wyrok NSA z 10.03.2010 r., IT GSK 461/09, LEX nr 596846; wyrok NSA
7 4.03.2011 r., I GSK 311/10, LEX nr 1080102.
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Publikacja prezentuje zasady reklamy produktéw leczniczych zebrane w rozdziale 4 ustawy
2 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.). W komentarzu szcze-
golowo, ale zarazem bardzo praktycznie, oméwiono przepisy art. 52—-64 ustawy, opierajac si¢
na do$wiadczeniu autoréw i orzecznictwie sadéw oraz uwzgledniajac aktualng wykladnie sto-
sowang przez organ nadzoru nad wytwarzaniem produktéw leczniczych i obrotem nimi, czyli
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

W opracowaniu mozna znalez¢ odpowiedzi na nastepujace pytania:

- wjakim przypadku mozna przyja¢, ze reklama leku wprowadza w btad;

- jak $ciéle nalezy interpretowac pojecie zgodnosci reklamy z Charakterystyka Produktu
Leczniczego;

— kiedy przekaz dotyczacy leku nie bedzie w ogdle uznany za reklame;

- czy iw jakim zakresie mozna sponsorowac konferencje, zjazdy i kongresy naukowe kierowane
do oséb upowaznionych do wystawiania recept lub prowadzacych obrét produktami
leczniczymi.

Wryjasnienie tych zagadnien ma fundamentalne znaczenie dla 0s6b zaangazowanych w two-
rzenie materialéw reklamowych dla szeroko rozumianej branzy farmaceutycznej lub ich akcep-
tacje przed emisja czy dystrybucja.

W ksigzce zaprezentowano przeglad wielu kluczowych decyzji Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, zaréwno tych stwierdzajacych naruszenie prawa, jak i tych umarzajacych
postepowanie.

Publikacja jest przeznaczona dla adwokatow i radcéw prawnych specjalizujacych sie w doradz-
twie z zakresu prawa farmaceutycznego. Bedzie przydatna takze dla pracownikéw dziatow
sprzedazy, marketingu i PR firm farmaceutycznych oraz pracownikéw agencji reklamowych
i domoéw mediowych.

Katarzyna Czyzewska — adwokat; wspolnik kancelarii adwokackiej; ma wieloletnie doswiad-
czenie w doradztwie prawnym w dziedzinie prawa farmaceutycznego, w tym w sprawach
dotyczacych zasad reklamowania produktéw leczniczych; od kilkunastu lat doradza firmom
farmaceutycznym, agencjom kreatywnym i innym podmiotom w sprawach m.in. tworzenia
i rozpowszechniania materiatoéw reklamowych oraz aktywnosci promocyjnych dotyczacych
lekow.
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