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Stanistaw Karczewski
Marszatek Senatu
Rzeczpospolitej Polskiej

W odpowiedzi n_a/béwiadczenie Senatora Roberta Dowhana zlozone podczas
7 posiedzenia Senatu w dniu 31 grudnia 2015 r., o numerze BPS/043-07-67/15
dotyczace ograniczenia emisji reklam lekéw w mediach masowego przekazu,

uprzejmie prosze o przyjecie stanowiska w sprawie.

Zasady prowadzenia reklamy produktow leczniczych uregulowane sg w rozdziale 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2008.45. 271
z pozn. zm.). Ustawodawca dopuscit w art. 52 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, ze
reklama produktu leczniczego jest dziatalnos¢ polegajgca na informowaniu lub
zachecaniu do stosowania produktu leczniczego, majgca na celu zwiekszenie: liczby
przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktow

leczniczych.

Na podstawie wyzej wymienionej ustawy mozemy wyréznic dwa rodzaje reklam
produktow leczniczych:
1) Reklama produktu leczniczego kierowana do osob uprawnionych do
wystawiania recept lub os6b prowadzacych obroét produktami leczniczymi;

2) Reklama produkiu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci.
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Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci nie moze polegac
na:

1) prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane publicznie, naukowcow,
osoby posiadajgce wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne Iub sugerujgce
posiadanie takiego wyksztatcenia;

2) odwolywaniu sie do zalecenn o0sdb znanych publicznie, naukowcéw, oséb
posiadajgcych wyksztatlcenie medyczne lub farmaceutyczne Iub sugerujgcych

posiadanie takiego wyksztatcenia.

Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci nie moze takze
zawierac tresci, ktore sugeruja, ze:

a) mozliwe jest unikniecie porady lekarskiej lub zabiegu chirurgicznego, zwtaszcza
przez postawienie diagnozy lub zalecanie leczenia w drodze korespondencyjnej,

b) nawet osoba zdrowa przyjmujgca produkt leczniczy poprawi swdj stan zdrowia,

¢) nieprzyjmowanie produktu leczniczego moze pogorszy¢ stan zdrowia danej osoby;
d) produkt leczniczy jest srodkiem spozywczym, kosmetycznym lub innym artykutem
konsumpcyjnym,

e) skutecznos¢ lub bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego wynika z jego
naturalnego pochodzenia;

2) zapewniaja, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wiasciwy skutek, nie
towarzyszg mu zadne dziatania niepozadane lub ze skutek jest lepszy lub taki sam, jak
w przypadku innej metody leczenia albo leczenia innym produktem leczniczym;

3) mogg prowadzi¢ do btednej autodiagnozy przez przytaczanie szczegétowych opisow
przypadkow i objawow choroby;

3a) odnoszg sie w formie nieodpowiedniej, zatrwazajgcej lub wprowadzajgcej w btad,
do wskazan terapeutycznych;

4) zawierajg niewtasciwe, niepokojgce lub mylgce okreslenia przedstawionych
graficznie zmian chorobowych, obrazen ludzkiego ciata lub dziatania produktu

leczniczego na ludzkie ciato lub jego czgsci.

Ponadto, nie zaleznie czy jest to reklama produktu leczniczego kierowanego do
publicznej wiadomosci czy do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb

prowadzgcych obrét produktami leczniczymi, reklama nie moze:




1. wprowadza¢ w btad, powinna prezentowac produkt leczniczy obiektywnie oraz
informowac o jego racjonalnym stosowaniu,

2. polega¢ na oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek korzysci w sposéb posredni
lub bezposredni w zamian za nabycie produktu leczniczego lub dostarczanie dowodéw,
ze doszto do jego nabycia,

3. byc¢ kierowana do dzieci ani zawiera¢ zadnego elementu, ktory jest do nich

kierowany.

Przedmiotem reklamy produktu leczniczego kierowanego do publicznej wiadomosci nie
mogg by¢:

1. produkty lecznicze wydawane wytacznie na podstawie recepty;

2. produkty lecznicze zawierajgce $rodki odurzajgce i substancje psychotropowe;

3. produkty lecznicze umieszczone na wykazach lekow refundowanych, zgodnie
z odrebnymi przepisami, oraz dopuszczonych do wydawania bez recept o nazwie
identycznej z umieszczonymi na tych wykazach;

4. produkty lecznicze, ktorych nazwa jest identyczna z nazwg produktu leczniczego

wydawanego wytgcznie na podstawie recepty.

Ustawa Prawo farmaceutyczne dopuszcza jeden wyjatek dla reklam produktow
leczniczych stosowanych w szczepieniach ochronnych okreslonych w komunikacie
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, ktéra moze by¢ kierowana do publicznej

wiadomosci.

Zgodnie z ustawa Prawo farmaceutyczne, reklama produktu leczniczego moze by¢
prowadzona wytacznie przez podmiot odpowiedzialny Ilub na jego zlecenie.
Zobowigzany jest on do zapewnienia, aby reklama byla prowadzona zgodnie
z obowigzujacymi przepisami, a przekazywana informacja byla zgodna

z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Nadzér nad reklamg produktow leczniczych w tym lekow o kategorii dostepnosci ,OTC”
kierowana do publicznej wiadomosci sprawuje na podstawie art. 62 ust. 1 ustawy

Prawo farmaceutyczne Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

Przepisy dotyczace reklamy produktow leczniczych sa zharmonizowane na terytorium

panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, w tym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej




poprzez dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sig do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 28.11.2001 r., str. 67; Polskie wydanie
specjalne: rozdz. 13, t. 27, str. 69). Dyrektywa ta reguluje co jest dozwolone a co
zakazane w przypadku reklamy produktéow leczniczych i jest to regulacja
komplementarna tj. panstwa cztonkowskie nie mogg wprowadza¢ nic ponad to co
wskazuje dyrektywa, w szczegélnosci w zakresie wprowadzania dodatkowych
obostrzen prawnych. Teza ta zostata potwierdzona przez Trybunat Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej w wyroku wydanym w sprawie C-374/05 Gintec International Import-
Export GmbH przeciwko Verband Sozialer Wettbewerb eV. Orzekt on w postepowaniu
prejudycjalnym, ze ,jezeli prawo ustanowienia odmiennych regut nie zostato w wyrazny
spos6b powierzone panstwom czfonkowskim, mogg one podporzadkowac reklame
produktéw leczniczych wytgcznie wymogom ustanowionym w dyrektywie 2001/83/WE,
jak stusznie twierdza Gintec oraz Rzad Stowenii i Komisja. Petna harmonizacja zasad
dotyczacych reklamy przyczynia sie do usunigcia przeszkéd w handlu produktami
leczniczymi miedzy panstwami czionkowskimi ...".

Tak wiec przepisy polskie stanowig petng harmonizacjg wskazanej dyrektywy
i w zwigzku z powyzszym nie ma mozliwosci, zeby do polskiego prawa wprowadzi¢
przepisy wykraczajgce poza zakres regulacji powyzszego aktu prawnego.

Nadzér nad reklamg suplementow diety sprawuje Gtoéwny Inspektor Sanitarny,
a zasady jej prowadzenia reguluje ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia (Dz. U. 2015. 594 z p6zn. zm.).

W dniu 23 pazdziernika 2015 r. Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentow oraz
Panstwowa Inspekcja Sanitarna wystosowaty list kierowany do producentow
i dystrybutoréw suplementéw diety, w ktorym apelowano o dokonanie weryfikaciji
sposobow i tresci prezentacji oraz reklamy suplementow diety, w szczegolnosci
poprzez dokonanie przegladu wewnetrznych procedur w zakresie analizy ryzyka
zwigzanedo

z emisjg reklamy, tak aby nie dopusci¢ do naruszefi przepiséw prawa i dobrych
obyczajow.

Przedmiotowy list wskazuje tresci jakich nie powinna zawiera¢ reklama suplementow
diety, sg to:

- przypisujace suplementom diety wiasciwosci lecznicze,

- przedstawiajgce stan faktyczny rzeczy w sposob, ktéry moze wprowadzac

konsumenta w btad,




- sugerujgce, ze suplementy diety stanowig niezbedny element codziennej diety,
bedacy remedium na liczne dolegliwosci i potrzeby,

- wykorzystujace stereotypy,

- wzbudzajgce lek,

- obiecujgce szybkie osiggniecie celu,

- wykorzystujace niewiedze, nieSwiadomos¢, brak doswiadczenia klientéw, naduzywaja
zaufania odbiorcow,

- odwotujgce sie do konieczno$ci zaspokojenia przy ich uzyciu podstawowych potrzeb
cztowieka,

- fizjologicznych, bezpieczenstwa, potrzeby afiliacji (np. pofrzebe rodzica do
zapewnienia dziecku bezpiecznego dziecinstwa i prawidtowych warunkéw rozwoju,
takze zabezpieczenia przed chorobami),

- wykorzystujgce dualizm produktowy

- korzystajgce z faktu istnienia pod tg sama lub zblizong nazwag zaréwno produktu
leczniczego, jak i suplementu diety,

- nie ostrzegajgce o mozliwych negatywnych skutkach stosowania preparatu -
wprowadzajg w btad co do wiasciwosci reklamowanego produktu (np. syrop na rozne
rodzaje kaszlu).

W przywotanym powyzej lisScie wskazane zostaty réwniez podstawowe akty prawne
regulujgce zagadnienia zwigzane z suplementami diety, t.:

1) rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1169/2011 z dnia 25
pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat
Zywnosci,

2) ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (tekst jedn.
Dz.U. z 2015 r., poz. 594) wraz z rozporzgdzeniami wykonawczymi,

3) rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20
grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczgcych
zywnosci,

4) rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r. ustanawiajgce
wykaz dopuszczonych oswiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz
oswiadczenia odnoszace sie do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia
dzieci (Dz.U. L 136, 25.5.2012, p.1 ze zm.)

5) ustawa z dnia 23 sierpnia 2007 r. o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom
rynkowym (Dz.U. z 2005 r. nr 179, poz. 1485 ze zm.), - ustawe z dnia 16 kwietnia 1993

r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2003 r. nr 153, poz. 1503).




Ministerstwo Zdrowia wspotpracuje w przedmiotowym zakresie z Urzedem Ochrony
Konkurencji i Konsumentéw i popiera stosowanie sie do dziatan zawartych w apelu,
ktore majg na celu unikniecie sytuacji, w ktérej dochodzi do koniecznosci interwencji
podejmowanej przez wtasciwe organy administracji publiczne;j.

Dodatkowo informuje, ze Sie¢ ochrony konsumentéw planuje przeprowadzenie

kampanii edukacyjnej na temat suplementow diety skierowanej do konsumentow.




