PROJEKT z dnia 28.10.2008r

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
zdnia ..., 2008 .

w sprawie reklamy produktow leczniczych

Na podstawie art. 59 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) zarzadza sie, co nastepuje:

Rozdziat 1
Przepisy ogoine

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) warunki i formy reklamy produktow leczniczych, w tym produktéw leczniczych
weterynaryjnych, kierowanej do publicznej wiadomosci, do oséb uprawnionych do
wystawiania recept i 0séb prowadzacych obrét produktami leczniczymi;

2) niezbedne dane, jakie reklama ma zawierag;

3) sposdb przekazywania reklamy;

4) dokumentacje bedaca podstawa do wprowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej probek produktow leczniczych przeznaczonych do dostarczania w ramach
reklamy.

§2. Przepisow § 4, §8-10, § 12 § 15 nie stosuje sie do reklamy produktu
leczniczego weterynaryjnego.

§ 3. 1. Reklame produktu leczniczego prowadzi sie w formie audiowizualnej, dzwickowej
lub wizualnej.

2. Jedna reklama produktu leczniczego moze prezentowac tylko jeden produkt leczniczy.
Dopuszcza sie prezentowanie produkitow leczniczych zawierajacych tg sama substancie
czynna lecz rozne postacie farmaceutyczne.

3. Reklama produktu leczniczego prowadzona w aptekach i w zakladach opieki zdrowotnej
nie moze utrudnia¢ prowadzonej tam dziatalnosci.

§ 4. 1. Reklama produktu leczniczego, bedaca przypomnieniem petnej reklamy, moze
by¢ prezentowana tylko razem z petng reklama tego produktu.

2. W przypadku reklamy prowadzonej w forrnie audiowizualnej i dzwiekowej dopuszcza
sie umieszczenie reklamy, o ktérej mowa w ust. 1, w jednym bloku reklamowym, w ktérym
uprzednio zamieszczona zostata petna reklama produktu.

3. W przypadku reklamy wizuainej w prasie dopuszcza sie umieszczenie reklamy, o ktorej
mowa w ust.1, w jednym numerze tego samego tytutu, z tej samej daty, wraz z reklama peing
tego produkiu; petna reklama produkiu leczniczego musi poprzedza¢ reklame bedacy
przypormnieniem peinej reklamy.

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegbtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



4. Przepisow ust. 1-3 nie stosuje sig do reklamy produktu leczniczego bedacej
przypomnieniem peinej reklamy, urnieszczonej na:
1) przedmiotach, o ktérych mowa w art. 58 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,ustawq”;
2) srodkach komunikacii miejskiej;
3) terenie obiektéw sportowych.

§ 5. 1. Reklama tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego, o ktérym mowa w art. 20a
ust. 1 ustawy, zawiera nastepujaca informacije: ,Tradycyjny produkt leczniczy roslinny z
okreslonymi wskazaniami wynikajacymi wytacznie z dtugotrwatego stosowania.”.

2. Informacje, o ktérej mowa w ust. 1:

1) umieszcza sie w dolnej czesci reklamy, na ptaszczyznie stanowigcej nie mniej
niz 10% jej powierzchni w taki sposdb, aby tekst wyrdzniat sie od tla
ptaszczyzny, byt widoczny, czytelny, nieruchomy, umieszczony poziomo, przy
czym odlegtos¢ liter od doinej i gérnej krawedzi #a ptaszczyzny reklamy nie
moze by¢ wigksza niz 1/2 wysokosci liter, a odlegto$¢ miedzy wierszami
napisu nie byta wieksza niz wysokos¢ liter;

2) nalezy odczytywa¢ w sposob wyrazny w jezyku polskim, a czas trwania
przekazu tej informacji nie moze by¢ krétszy niz 5 sekund.

3. Do reklamy tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego stosuje sie odpowiednio
przepisy § 12.

§ 6. Dane naukowe, analizy, wyniki badan zaczerpniete z literatury fachowej lub czasopism
naukowych w celu ulatwienia weryfikacji i przyswojenia prezentowanych w reklamie
produktu leczniczego informacji przekazuje sie w tresci zgodnej z oryginatlem wraz z
podaniem ich zrédia oraz daty publikacii lub ostatniej aktualizaciji.

Rozdziat 2
Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci

§ 7. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci musi zawiera¢
nastepujace niezbedne dane:
1) nazwe produkiu leczniczego;
2) nazwe powszechnie stosowana substancji czynnej, a w przypadku produktu
leczniczego zawierajacego wiecej niz 3 substancie czynne, okreslenie: ,produkt
Zlozony";
3) dawke substancji czynnej lub stezenie substancji czynnej, z wytaczeniem produkiu
Zlozonego;
4) postac farmaceutyczng;
5) wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania;
6) przeciwwskazania;
7) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego.
2. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, musza by¢ przekazywane w brzmieniu zgodnym z
Charakterystykg Produkiu Leczniczego lub Charakierystyka Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, a w przypadku jej braku, z dokumentacjg zatwierdzong w procesie
dopuszczenia do obrotu produkiu leczniczego zawierajaca przedmiotowe informacie.
3. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, przedstawia sie w formie:

1) audiowizualnej i wizualnej w sposéb widoczny i czyteiny;

2) dzwiekowej w sposob wyrazny.



§ 8. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci w formie
audiowizualnej, poza danymi okreslonymi w § 7 ust. 1, zawiera ostrzezenie o
nastepujacej tresci: ,Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki dofaczonej do
opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg gdyz kazdy lek niewtasciwie
stosowany zagraza Twojemu Zyciu lub zdrowiu”.
2. Ostrzezenie, o ktdorym mowa w ust. 1:
1) umieszcza sie w dolnej czesci reklamy, na ptaszczyznie stanowigcej nie mniej
niz 20% jej powierzchni;
2) umieszcza sie w taki sposéb, aby tekst wyrozniat sie od tta ptaszczyzny, byt
widoczny, czytelny, nieruchomy, umieszczony poziomo, przy czym odlegtosc liter
od dolnej i gornej krawedzi tta ptaszczyzny reklamy nie moze by¢ wieksza niz 1/2
wysokosci liter, a odlegtos¢ miedzy wierszami napisu nie moze by¢ wieksza niz
wysokosc¢ liter;
3) musi by¢ odczytane w sposdb wyrazny w jezyku polskim i ukazywaé sie na
ekranie nie krocej niz 8 sekund.

§ 9. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci w formie
dzwiekowej, poza danymi okreslonymi w § 7 ust. 1, zawiera ostrzezenie o
nastepujacej tresci: ,Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki dotaczonej do
opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg gdyz kazdy lek niewtasciwie
stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu”.

2. Ostrzezenie, o ktérym mowa w ust. 1, musi by¢ odczytane w sposdb wyrazny w
jezyku polskim, a czas trwania przekazu tego ostrzezenia nie moze by¢ krétszy niz 8
sekund.

§ 10. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci w formie
wizualnej, poza danymi okreslonymi w § 7 ust. 1, zawiera ostrzezenie o nastepujacej
treSci: ,Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotkg, ktéra zawiera wskazania,
przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan niepozadanych i dawkowanie oraz
informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceutg gdyz kazdy lek niewlasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu
lub zdrowiu".

2. Ostrzezenie, o0 ktérym mowa w ust. 1, umieszcza sie:

1) w dolnej czesci reklamy, na ptaszczyznie stanowigcej nie mniej niz 10% jej
powierzchni;

2) w taki sposob, aby tekst wyrdzniat sie od ta ptaszczyzny, byt widoczny,
czytelny, nieruchomy, umieszczony poziomo, przy czym odlegtos¢ liter od
dolnej i gornej krawedzi tta ptaszczyzny reklamy nie moze byé wieksza niz 1/2
wysokosci liter, a odlegtos¢ miedzy wierszami napisu nie moze byé wieksza
niz wysokos¢ liter.

3. W przypadku reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci w formie wizualnej
obejmujacej wiecej niz jedng strone, ostrzezenie, 0 ktérym mowa w ust. 1, umieszcza
sie na pierwszej stronie.

§ 11. Reklama produktu leczniczego weterynaryjnego kierowana do publicznej wiadomosci
w formie audiowizualnej, wizualnej lub dzwiekowej, poza danymi okreslonymi w § 7 ust. 1,
zawiera ostrzezenie o nastepujacej tresci: ,Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotgaczonej do opakowania.”.

§ 12. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci nie moze by¢
emitowana w programach radiowych i telewizyjnych w bloku reklamowym emitowanym:
1) do 20 minut przed i po audycjach publicystycznych, dokumentainych oraz
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popularnonaukowych, zwigzanych tematycznie z dziataniem produkiu leczniczego lub
jego wskazaniami;
2) do 20 minut przed i po audycjach przeznaczonych dla dzieci.

§ 13. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci w aptekach
nie moze ogranicza¢ powierzchni ekspedycyjnej przeznaczonej dla 0séb korzystajacych z
ustug apteki; musi by¢ rozmieszczona w sposéb uporzadkowany w statych, wydzielonych
miejscach.
2. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci w zaktadach opieki
zdrowotnej moze by¢ rozmieszczana jedynie w poczekalniach dia pacjentow.
3. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci prowadzona w
aptekach i zaktadach opieki zdrowotnej nie moze polegaé na stosowaniu form dzwiekowych
i audiowizualnych.
4. Przepisy ust. 1- 3 stosuje sie odpowiednio w:

1) miejscu wykonywania praktyki lekarskiej, lekarsko-weterynaryjnej, pielegniarki ub

potoznej;

2) punktach felczerskich;

3) punktach aptecznych oraz placéwkach obrotu pozaaptecznego.

Rozdziat 3
Reklama produktu leczniczego kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania
recept lub os6b prowadzacych obroét produktami leczniczymi

§ 14. 1. Reklama produkiu leczniczego kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania
recept lub oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi musi zawiera¢ nastepujace
niezbedne dane:

1) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowang;

2) skfad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych
substanciji pomocniczych, ktbre majg istotne znaczenie dla wiasciwego stosowania
produktu leczniczego;

) postaé farmaceutyczna;
) wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania, z zastrzezeniem ust. 4;
) dawkowanie i sposéb podawania;

6) przeciwwskazania;

7) specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania;

8) dziatania niepozadane;

9) wskazanie podmiotu odpowiedziainego;

10) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwe organu, ktory je wydat;

11) informacije, o ktérych mowa w art. 54 ust. 1 ustawy.

2.Jezeli reklama, o ktdrej mowa w ust. 1, dotyczy produktu leczniczego weterynaryjnego,
dopuszczonego do stosowania u zwierzat, ktdrych tkanki lub produkty moga byé
przeznaczone do spozycia przez ludzi, zawiera ponadto wskazanie okresu karencii.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 112 , muszg byé przekazywane w brzmieniu zgodnym z
Charakterystyka Produktu Leczniczego Ilub Charakterystyka Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, a w przypadku jej braku, z dokumentacjg zatwierdzong w procesie
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego zawierajaca przedmiotowe informacje.

4. Dopuszcza sie przekazywanie w reklamie tylko wybranych wskazan terapeutycznych
do stosowania, pod warunkiem ze pozostate przekazywane informacje beda odnosi¢ sie
wytgcznie do tych wskazan.

5. Reklame, o kidrej mowa w ust. 1, nalezy przedstawiaé¢ w taki sposdb, aby nie docierata do
0s0b, dla ktdrych nie jest przeznaczona.
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§ 15. 1. Odwiedzanie o0séb uprawnionych do wystawiania recept bedacych
Swiadczeniodawca lub zatrudnionych u $Swiadczeniodawcy, w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz.U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 ) w celu reklamy produktu
leczniczego kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept nie moze utrudnia¢
prowadzenia przez nich dziafalnosci i odbywa sie po uprzednim uzgodnieniu terminu
spotkania.

2. Termin spotkania, o ktérym mowa w ust. 1, ustala sie po godzinach pracy osdb
uprawnionych do wystawiariia recept.

3. Zgode na spotkanie uzyskuje przedstawiciel handiowy lub medyczny od kierownika
jednostki.

§ 16. 1. Dokumentacjg bedaca podstawg wprowadzenia na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej probek produktéw leczniczych przeznaczonych do dostarczenia w ramach
reklamy kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept jest o$wiadczenie
podmiotu odpowiedzialnego, ktorego wzér jest okreslony w zataczniku do
rozporzadzenia.

2.08wiadczenie, o ktébrym mowa w ust. 1, podmiot odpowiedzialny sktada w Gtdwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym.

§ 17. 1. Dowodem przekazywania reklamy produkiu leczniczego kierowanej do osdb
uprawnionych do wystawiania recept polegajacej na bezpfatnym dostarczaniu jego probek,
jest ewidencja dostarczanych probek prowadzona przez osobe, o kiérej mowa w art. 54 ust.
3 pkt 2 ustawy.

2. Ewidencja dostarczanych prébek produktéw leczniczych zawiera:

1) dane identyfikujace placdéwke: nazwa, adres, numer telefonu placowki
przyjmujacej zamowienie;

2) dane dotyczace osoby dostarczajacej probke produktu leczniczego: imie,
nazwisko oraz nazwa podmiotu odpowiedzialnego;

3) dane dotyczace osoby uprawnionej do wystawiania recept: imie i nazwisko;

4) dane dotyczace dostarczanej probki produktu leczniczego: nazwa, nazwa
powszechnie stosowana, dawka, wielkos¢ opakowania, postaé, ilos¢
przekazanych probek, numer serii oraz okres waznosci produktu leczniczego;

5) numer ewidencji, data i miejsce dostarczanych probek produktu leczniczego.

3. Ewidencja jest prowadzona w formie elektronicznej, przy zastosowaniu systemu
komputerowego gwarantujacego, ze zadne zapisy nie beda usuwane, a korekty
zapisow lub uzupetnienia beda dokonywane za pomoca dokumentow korygujacych,
opatrzonych czytelnym podpisem oraz imieniem, nazwiskiem i stanowiskiem osoby
dokonujacej korekty.

4. Na kazde zadanie organdw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej udostepnia sie
wydruki z ewidencji, zgodnie z zakresem okreslonym w zadaniu.

Rozdziat 4
Przepisy przejsciowe i przepis koncowy

§ 18. Reklama, ktérej rozpowszechnianie rozpoczeto przed dniem wejscia w zycie
rozporzadzenia, a nie spetniajagca wymogow w nim zawartych, moze by¢ rozpowszechniana
po tym dniu, nie diuzej jednak niz przez 6 miesiecy od dnia wejcia w Zycie rozporzadzenia.



§ 19. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia, z wyjatkiem:
1) § 15 ust. 2 3, ktére wchodzg w zycie z dniem 1 grudnia 2008 r.,
2) § 12 pkt 1, w zakresie dotyczacym audycji popularnonaukowych, ktéry
wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2009 r.?

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

2 Niniejsze rozporzadzenie poprzedzone bylo rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002
r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 230, poz. 1936).



Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia...2008 r. (Dz. U. Nr..., poz...)

WZzOR
Imie i nazwisko/nazwa
adres
zamieszkania/siedziba
podmiotu
odpowiedziainego
OSWIADCZENIE

Niniejszym oswiadczam, ze (nazwa produktu leczniczego, nazwa powszechnie
stosowana, posta¢ farmaceutyczna, dawka, wielkos¢ najmniejszego opakowania)
dopuszczony do obrotu na podstawie pozwolenia (nr pozwolenia) wydanego przez
(nazwa organu) jest sprowadzany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w liczbie (liczba)
opakowan w celu bezptatnego dostarczania jako reklamowe probki produktu leczniczego,
oraz rozdysponowany bedzie zgodnie z art. 54 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45 poz. 271).

Miejscowosc, data Podpis



UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 59 ustawy z
dnia 6 wrze$nia 2001r. ~ Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 54, poz. 271).

Konieczno$¢ petnej implementacji dyrektywy 2004/24/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu dotyczacego produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w
odniesieniu do tradycyjnych ziotowych produktdéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 136 z
30.04.2004, str. 85; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 313),
oraz zdobyte doswiadczenia z obowigzywania dotychczasowego rozporzadzenia
spowodowaly koniecznoS¢ wskazania nowego brzmienia upowaznienia do wydania
rozporzadzenia w sprawie reklamy produktu leczniczego, a w szczegdlnosci:

1)

2)
3)
4)

W

warunki i formy reklamy produktéw leczniczych, kierowanej do publicznej wiadomosci,
do osob uprawnionych do wystawiania recept lub osob prowadzacych obrét
produktami feczniczymi;

niezbedne dane, jakie reklama ma zawierac;

sposob przekazywania reklamy;

dokumentacje bedaca podstawg do wprowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej probek produkidéw leczniczych przeznaczonychd o0 dostarczania w
ramach reklamy.

poréwnaniu do obecnie obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z

dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz.U. Nr 230, poz.
1936), w przedmiotowym rozporzadzeniu wprowadzono, w szczegdlnosci nastepujace

zmiany:

— dokonano podziatu systematyki reklamy produktu leczniczego w zakresie
wyodrebnienia poszczegodlnych rozdziatow reguiujacych: przepisy ogolne;
reklame produktu leczniczego kierowang do publicznej wiadomosci, reklame
produktu leczniczego kierowang do oséb uprawnionych do wystawiania recept
lub oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi, oraz przepisy koncowe;

— korekty bedace konsekwencja wprowadzonych zamian w upowaznieniu
ustawowym w art. 59 ustawy - Prawo farmaceutyczne. Wyraz
JSfarmaceutéw” zastapiono wyrazem ,0s0b prowadzacych obrot produktami
leczniczymi” oraz zwrot ,obszar celny” zastgpiono zwrotem ,terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej”;

— wyodrebniono przepisy dotyczace poszczegdinych form reklamy
kierowanych do publicznej wiadomosci, do o0s6b uprawnionych do
wystawiania recept oraz 0sob prowadzacych obrét produktami leczniczymi,
czyniac tre$c¢ przepiséw bardziej czytelnymi;

— przeredagowano przepis dotyczacy reklamy prowadzonej w aptekach i
zaktadach opieki zdrowotnej oraz miejscu wykonywania praktyki lekarskiej,
lekarsko-weterynaryjnej, pielegniarki lub potoznej, w punktach feiczerskich,



w punktach aptecznych oraz placéwkach obrotu pozaaptecznego;

— dodano nowe przepisy w zakresie danych naukowych, analiz i wynikéw
badan pochodzacych z dokumentéw o charakterze niejawnym;

— przeredagowano oraz dodano nowe przepisy w zakresie prowadzenia
reklamy produktéw leczniczych dla os6b uprawnionych do wystawiania
recept oraz os6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi;

— przeredagowano przepis dotyczacy wzoru os$wiadczenia oraz dodano
przepis w zakresie ewidencji dotyczacych prébek produktéw leczniczych

Przepis § 5 projektu rozporzadzenia wymaga aby reklama tradycyjnego produktu
leczniczego o ktérym mowa w art. 20 ust. 1 ustawy Prawo famaceutyczne zawierata
nastepujaca informacje: ,Tradycyjny produkt leczniczy, ro$linny z okreslonymi
wskazaniami wynikajacymi wiacznie z dtugotrwatego stosowania”. Powyzsza informacije
powinna zawiera¢ kazda reklama tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego
niezaleznie od adresata i formy przekazu. Zamieszczenie cytowanej informacji w
reklamie tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego nie wytacza uwzglednienia w
reklamie powyzszego produkiu innych informacji okreslonych w przepisach
rozporzadzenia, w tym réwniez w zakresie ostrzezen.

Ponadto celem nowych przepiséw jest doprecyzowanie zgodnie z przepisami dyrektywy
2004/24/WE elementow sktadajacych sie na sposdb przekazywania reklamy
tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego, ktory gwarantowa¢é ma obiektywng
prezentacje produktu leczniczego oraz bezpieczenstwo jego stosowania.

Reklama produktu leczniczego kierowana do publiczne] wiadomosci powinna
przekazywaé pacjentowi rzetelng informacje o produkcie leczniczym. Dlatego w
przedmiotowym rozporzadzeniu okreslono katalog niezbedny danych, ktdrych reklama
produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci musi zawierac:

1) nazwe produktu leczniczego;

2) nazwe powszechnie stosowang substancji czynnej, a w przypadku produktu
leczniczego zawierajgcego wiecej niz 3 substancie czynne, okreslenie: ,produkt
zlozony",

3) dawke substancji czynnej lub stezenie substancji czynnej, z wylgczeniem produktu
zlozonego;

4) postac fatmaceutyczna;

5) wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania;

6) przeciwwskazania;

7) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego.

Brak tej wiedzy moze spowodowaé uszczerbek na zdrowiu pacjenta oraz konsekwencije
finansowe dla spoteczenstwa w postaci kosztow leczenia dziatan szkodliwych dla
zdrowia. Ponadto rozporzadzenie przewiduje koniecznos¢ przekazywania danych w
brzmieniu zgodnym z Charakterystyka Produktu Leczniczego lub Charakterystyka Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego, a w przypadku jej braku, z dokumentacja zatwierdzong w
procesie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego zawierajaca przedmiotowe informacie.
Oznacza to iz tylko zacytowanie expressis verbis catosci danych zawartych w
odpowiednich rozdziatach zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego w
zakresie okreslonym przez przepisy § 7 ust. 2 oraz § 14 ust. 3 rozporzadzenia stanowi
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ich wykonanie. Nalezy podkresii¢, iz zawarty w przepisach rozporzadzenia zwrot
»zgodne” nie oznacza sposobu przedstawiania tych danych (np. tylko najwazniejsze
dane dotyczace wskazan do stosowania, dziatan niepozadanych czy przeciwwskazan),
gdyz znalaztoby to odzwierciedlenie w brzmieniu przepiséw np. poprzez zastosowanie
okreslenia ,streszczenie ChPL". Ponadto nalezy stwierdzi¢, ze obowiazujace przepisy
nie przewidujg takiej formy przekazywania informacji o produkcie leczniczym w
materiatach reklamowych. Podczas opracowywania ,skréconej informacji o leku”
oczywiste jest bowiem pominiecie pewnych informacji, co moze wplywaé na
obiektywizm takiego ,skrotu”, czyli przekazu kierowanego do odbiorcy i moze
powodowac¢, ze produkt leczniczy bedzie przedstawiony korzystniej niz w
dokumencie  zrodtowym (w tym przypadku — w Charakterystyce Produktu
Leczniczego).

Nalezy podkresii¢, ze podmiot prowadzacy reklame nie jest ograniczony Zzadnymi
przepisami, jezeli chodzi o ksztattowanie haset reklamowych, pod warunkiem, ze
tresci w nich zawarte nie wykraczaja poza zakres danych zawartych w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i.sg z nimi zgodne. W reklamie produktu
leczniczego muszag by¢ zamieszczone obiektywne informacje na temat tego produktu,
ktorych zakres okre$lajg regulacje zawarte w § 7 ust. 2 oraz § 14 ust. 3 rozporzadzenia.

Reklama produktu leczniczego powinna nie tylko informowaé pacjenta, ze moze uzyskaé
dokfadniejsza informacje na temat dziatania produktu leczniczego na posatwie dotaczone;j
do opakowania tresci ulotki, badz u lekarza lub farmaceuty, ale takze powinna
informowac pacjenta o ryzyku jego stosowania gdyz kazdy lek niewlasciwie stosowany
zagraza zyciu lub zdrowiu. Celem zabezpieczenia zdrowia pacjentéw, do ktérych reklama
produktu leczniczego jest kierowana, rozszerzono w przepisach § 8 ust. 1, § 9 ust. 1 oraz §
10 ust. 1 rozporzadzenia treS¢ ostrzezenia o informacie o skutkach niewtasciwego
stosowania produktu leczniczego. Duzy wptyw na postrzeganie produktu leczniczego jako
catkowicie bezpiecznych srodkéw ma wiasnie reklama produktow leczniczych kierowana do
publicznej wiadomosci. Polska zajmuje czotowe miejsca w rankingach spozycia lekow.
Szybko wzrasta takze liczba zatru¢ lekami, co w znaczacej mierze wynika z ich reklamy a
czesto niedozwolonej reklamy.

W konsekwencji rozszerzenia tresci ostrzezenie w § 8 ust. 2 pkt 3 oraz w § 9 ust. 2
projektu rozporzadzenia zwiekszono czas trwania przekazu tego ostrzezenie nie krécej
niz 8 sekund.

Przepis § 12 pkt 1 projektu rozporzadzenia rozszerza zakaz emisji reklamy réwniez na
czas do 20 minut przed i po audycjach popularnonaukowych. Ze wzgledu na
umozliwienie podmiotom odpowiedzialnym dostosowanie sie do wymogow
rozporzadzenia projektodawca przewidziat vacatio legis dla przyjetego rozwigzania z
terminem wejscia w zycie zaproponowanej regulacji, ktéra wchodzi w zycie z dniem 1
stycznia 2009 .

Przepis § 14 ust. 4 dopuszcza przekazywanie w reklamie tylko wybranych wskazan
terapeutycznych do stosowania, pod warunkiem, ze pozostate przekazywane informacje
beda odnosi¢ sie wylacznie do tych wskazan. ,Pozostate przekazywane informacije”
oznaczajg dane wymienione w § 14 ust. 1 pkt 1-3 i 5-11.Celem przepisu ust. 4 jest
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wyeliminowanie z reklamy produktu leczniczego informacji wymienionych §14 ust. 1-3 i
5-11 odnoszacych sie do innych niz wybrane wskazan terapeutycznych.

Wprowadzony w § 15 projektu rozporzadzenia przepis dotyczacy odwiedzania oséb
uprawnionych do wystawiania recept ma na celu zwigkszenie dostepnoséci pacjentéw do
$wiadczen finansowanych ze Srodkow publicznych oraz ograniczenie ilosci
powstajacych kolejek pacjentéw, spowodowanych m.in. odwiedzaniem przez
przedstawicieli handlowych lub medycznych lekarzy w godzinach ich pracy.

W przedmiotowym rozporzadzeniu okreslono sposéb przekazywania reklamy produktu
leczniczego kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept polegajacej na
bezptatnym dostarczaniu jego prébek oraz warunki ewidencjonowania dostarczonych prébek.

Przepis §16 ust. 2 przewiduje, ze o$wiadczenie bedace podstawg wprowadzenia na
terytorium RP prébek produktow leczniczych przeznaczonych do dostarczenia w ramach
reklamy kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept, podmiot
odpowiedzialny sktada w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym. Powyzsze wynika
z koniecznosci monitorowania przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego dziatan
zwigzanych z dostarczaniem — w ramach reklamy kierowanej do oséb uprawnionych do
wystawiania recept - probek produktéw leczniczych. Dostarczanie probek produktow
leczniczych jest jedng z form reklamy tych produktéw. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepiséw dotyczacych reklamy
produktéw leczniczych dlatego tez powinien zostaé wyposazony w instrumenty
umozliwiajace sprawowanie nadzoru nad omawiang forma reklamy.

Zatacznik do omawianego projektu rozporzadzenia stanowi wzor o$Swiadczenia dla
Urzedu Celnego.

Rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania
krajowego systemu notyfikaciji norm i aktéw prawnych ( Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z
2004 r., Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Projektowana regulacija jest zgodna w prawem Unii Europejskiej.

W trakcie uzgodnien i konsultacji nie zgtosity sie podmioty zainteresowane pracami nad
projektem rozporzadzenia, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.U. Nr 169, poz. 1414).

Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. ( Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449) o
ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych aktéw prawnych, dniem wejscia w
zycie aktu normatywnego moze by¢ dzien ogtoszenia tego aktu w dzienniku urzedowym,
jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie tego aktu i
zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie. Brak
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vacatio legis w tym przypadku podyktowany jest faktem, iz w dniu 1 maja 2007 r. weszia
w zycie nowelizacja ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktora to w art. 1 pkt 59 zmienita
brzmienie upowaznienia ustawowego do wydania aktu wykonawczego na podstawie art.
59 ustawy. Z kolei jak wynika z brzmienia przepisu przejSciowego art. 15 ustawy o
zZmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niekiorych innych ustaw
dotychczasowy akt wykonawczy wydany na podstawie art. 59 ustawy — Prawo
farmaceutyczne zachowuje moc do dnia 1 listopada 2008 r. Biorac pod uwage materie
jaka reguluje przedmiotowy akt wykonawczy zasadne jest aby rozporzadzenie weszio w
zycie z dniem ogtoszenia.
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Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja:

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, podmioty odpowiedzialne, badz inne podmioty
prowadzace reklame na zlecenie, osoby uprawnione do wystawiania recept, osoby
prowadzace obrét produktami leczniczymi oraz pacjenci.

Regulacje zawarte w rozporzadzeniu okreslaja warunki i formy prowadzenia reklamy
produktow leczniczych.

2. Konsultacje spoteczne:

Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Gtéwnego Inspekiora
Farmaceutycznego, nad ktorym nadz6r sprawuje minister wiasciwy do spraw zdrowia.
Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany, celem zajecia stanowiska odnos$nie
zaproponowanych w nim rozwigzan, w szczegolnosci do: Naczelnej Izby Lekarskiej,
Naczelnej Izby Aptekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Polskiej Izby
Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,POLFARMED”, Izby
Gospodarczej ,Farmacja Polska", 1zby Gospodarczej ,Apteka Polska", Krajowej Izby
Lekarsko-Weterynaryjnej, Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
JINFARMA” Stowarzyszenia Magistréw i Technikébw Farmaciji, Polskiego Zwiazku
Producentow Lekdw bez Recepty PASMI, Polskiej lzby Zielarsko-Medycznej i
Drogeryjnej, Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce,
Zwigzku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

Projekt rozporzadzenia zostat takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia oraz na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

W ramach konsultacji spofecznych uwagi zostaty zgtoszone przez nastepujace
podmioty: I1zba Gospodarcza ,Farmacja Polska”, Naczelna lzba Lekarska, Polska Izba
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, Polski Zwigzek
Producentdéw Lekow Bez Recepty PASMI, Konfederacja Pracodawcéw Polskich, PKPP
Lewiatan, Zwigzek Pracodawcdw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”,
Polski Zwigzek Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego ,Producenci Lekéw PL”,
Molteni Farmaceutici Polska Sp. z 0.0., Konfederacja Pracodawcéw Polskich, Oceanic
Cosmetic & Pharmaceutic, US Pharmacia Sp. z 0.0., Krajowa Rada Diagnostéw
Laboratoryjnych, Dolnoslaska Izba Aptekarska, Polfa Warszawa S.A., Naczelna Izba
Aptekarska, Slaska Izba Aptekarska, Marcin Gajek, Grzegorz Olizarowski, Brytyjsko-
Polska Izba Handlowa, Baker&McKenzie,

Pozostali adresaci konsultacji spotecznych, do ktérych powyzszy akt wykonawczy zostat
skierowany, nie zgtosili uwag.

Czesciowo uwzgledniono uwagi: ZP INFARMA, PKPP Lewiatan, POLFARMEDU,
Polskiego Zwigzek Producentow Lekéw Bez Recepty, lzby Gospodarczej ,Farmacja
Polska”, Molteni Farmaceutici Polska sp. z 0.0., Konfederacji Pracodawcéw Polskich,
Producentéw Lekéw PL, OCEANIC COSMETIC & PHARMACEUTIC, US Pharmacia Sp.
z 0.0. — dotyczace brzmienia § 3 ust. 2 projektu rozporzadzenia poprzez dodanie
dodatkowego zwrotu: ,Dopuszcza sie prezentowanie produkiow leczniczych zawierajacych 1g
samg substancje czynng lecz rézne postacie farmaceutyczne.
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Uwagi zgtoszone do § 17 projektu rozporzadzenia przez: PASMI, Dolnoslaska Izbe Aptekarska,
INFARME, POLFARMED czesciowo uwzgledniono. Wykreslono z tresci projektu rozporzadzenia
zafacznik nr 2 stanowiacy wzor ewidencji, a ponadto w sposéb szczegdtowy okresiono warunki
ewidencjonowania dostarczonych prébek.

Nie uwzgledniono w szczegdlno$ci uwag dotyczacych brzmienia § 3 ust. 1 projektu
rozporzadzenia zgtoszonych przez: Producentdw Lekéw PL, Izby Gospodarczej
,=Farmacja Polska”, PASMI, POLFARMEDU, gdyz formy reklamy produktéw leczniczych
wskazane przez zgtaszajace podmioty uwage tj. odwiedzanie osob uprawnionych do
wystawiania recept i dostarczanie probek produkiéw leczniczych sg wymienione w
ustawie Prawo farmaceutyczne, dlatego tez nie ma potrzeby powtarzania w
rozporzadzeniu zapiséw zawartych w ustawie.

Uwagi zgtoszone do tresci przepisu § 4 przez: PASMI, Producentéw Lekéw PL, Izby
Gospodarczej ,Farmacja Polska” — dotyczace wykreslenia przedmiotowego przepisu nie
zostaly uwzglednione, ze wzgledu na niezrozumienie przepiséw prawa.

Nie uwzgledniono uwag PASMI w zakresie dotyczacym skreslenia przepisu § 6 projektu
rozporzadzenia. Przepis art. 54 ust. 2 ustawy dotyczy reklamy produktu leczniczego
kierowanej do os6b uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét
produktami leczniczymi, natomiast przepis § 6 projektu rozporzadzenia okresla
wymagania odnosnie danych naukowych, analiz, wynikow badan zaczerpnietych z
literatury fachowej lub czasopism naukowych nie precyzujac grupy adresatow reklamy
produktu leczniczego, gdyz odnosi sie do reklamy kierowanej zaréwno do publicznej
wiadomosci jak i do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept i os6b prowadzacych
obrét produktami leczniczymi dlatego tez nie mozna zgodzi¢ sie z ze stwierdzeniem, ze
przepis § 6 ,stanowi wierne powtorzenie zapisu art. 54 ust. 2 PF”.

Uwagi zgtoszona przez POLFARMED, PASMI w zakresie brzmienia § 13 ust. 3 i 4
polegajace na umozliwieniu prowadzenia reklamy audiowizualnej i dzwiekowej w
aptekach i zaktadach opieki zdrowotnej oraz placéwek obrotu pozaaptecznego nie
zostata uwzgledniona. Dopuszczenie do stosowania form dzwiekowych i
audiowizualnych w przypadku reklamy produktu leczniczego kierowanej do publicznej
wiadomosci prowadzonej we wskazanych w §13 ust. 3 i 4 projektu rozporzadzenia
mogtoby wptyna¢ niekorzystnie na ich funkcjonowanie i w powaznym stopniu utrudni¢
realizacje zadan do ktorych jednostki te sg powotywane.

Zgtoszone przez Naczelna lzbe Aptekarska oraz Slaska lzbe Aptekarska uwagi
dotyczace brzmienia § 13 w zakresie wylaczenia mozliwosci taczenia reklamy
produktéw leczniczych z rekilama podmiotéw prowadzacych obrét tymi produktami nie
zostaty uwzgledniono ze wzgledu na tre$¢ brzmienia upowaznienia ustawowego, ktore
reguluje kwestie reklamy produktu leczniczego. Ponadto reklama produktu leczniczego
jest czyms innym niz reklama aptek lub punktu aptecznego.

Nieuwzgledniono uwagi Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych dotyczacych
brzmienia § 14 ust. 1 w zakresie dodania do katalog niezbedny danych informacji
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dotyczacych ceny leku i refundacji. Nie ma potrzeby powtarzania w rozporzadzeniu
wybranych informacji spo$réd wymienionych w  art. 54 ust.1 ustawy Prawo
farmaceutyczne. Powyzszy przepis wskazuje réwniez na informacje o cenie urzedowe;j
detalicznej i maksymalnej kwocie doptaty ponoszonej przez pacjenta, ktére powinna
zawiera¢ reklama produktu leczniczego kierowana do o0s6b uprawnionych do
wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi.

Uwaga zgtoszona przez Pana Macieja Gajka dotyczaca wprowadzenia bardziej
rygorystycznego terminu spotkan oséb uprawnionych do wystawiania recept z
przedstawicielami medycznymi lub handlowych nie zostata uwzgledniona. Nie sposoéb
przyja¢, ze kazde odwiedziny os6b uprawnionych do wystawiania recept beda miaty
charakter korupcyjny. Nalezy zwréci¢ rowniez uwage na fakt, ze propozycje zapiséw
zawartych w projekcie rozporzadzenia (w zakresie § 15 ust.2) sg bardziej szczegdtowe
niz regulacje zawarte w obecnie obowiazujacym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
16 grudnia 2002r. w sprawie reklamy produktow leczniczych — § 8 ust.3.

Ponadto nie uwzgledniono w uwag dotyczacych wykreslenia z projektu rozporzadzenia
brzmienia § 15 ust. 2 zgtoszonych przez: PASMI, Konfederacje Pracodawcéw Polskich,
OCEANIC COSMETIC & PHARMACEUTIC, Naczelna Rade Lekarska, Producentéw
Lekéw PL, Izbe Gospodarczg ,Farmacja Polska”, Dolno$laska lzbe Aptekarska, Polfe
Warszawa SA, ZP INFARME, US Pharmacia Sp. z 0.0., PKPP Lewiatan, POLFARMED.
Wprowadzony w § 15 projektu rozporzadzenia przepis dotyczacy odwiedzania oséb
uprawnionych do wystawiania recept ma na celu zwiekszenie dostepnosci pacjentéw do
$wiadczen finansowanych ze $§rodkéw publicznych oraz ograniczenie ilosci
powstajacych kolejek pacjentéw, spowodowanych m.in. odwiedzaniem przez
przedstawicieli handiowych lub medycznych lekarzy w godzinach ich pracy.

Uwaga zgtoszona do tresci przepisu § 17 przez Izbe Gospodarcza ,Farmacja Polska” —
dotyczace wykreslenia przepisu nie zostaty uwzglednione ze wzgledu, iz przepisy § 17
nie wykraczajg poza zakres delegaciji okreslonej w art. 59 pkt 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne. Obecna wersja projektu rozporzadzenia okresla dokumentacje bedaca
podstawg do wprowadzenia na terytorium RP probek produktow leczniczych
przeznaczonych do dostarczania w ramach reklamy, wskazujac ze dowodem
przekazywania reklamy produktu leczniczego polegajacej na bezptatnym dostarczaniu
jego probek osobom uprawnionym do wystawiania recept jest ewidencja dostarczanych
prébek, okreslajac informacje, ktore zawiera ewidencja oraz precyzujac forme w jakiej
jest wprowadzona.

Dodatkowo nieuwzgledniono uwagi Polfy Warszawa S.A. w zakresie uzupetnienia
Oceny Skutkéw Regulacji — wptyw regulaciji na rynek pracy, gdyz brak jest podstaw do
przyjecia, ze wejScie w zycie przepisu § 15 ust. 2 projektu rozporzadzenia moze
spowodowac zmniejszenie ilosci wizyt przedstawicieli.

3. Wptyw regulaciji na sektor finanséw publicznych:

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkow we wskazanych wyzej
obszarach.
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4. Wplyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno§¢é gospodarki i przedsiebiorczosci w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw:

Wejscie w zycie bedzie mie¢ pozytywny wptyw na konkurencyjno$é¢ w gospodarce,
poniewaz jasno okreslone zasady reklamowania produktow leczniczych, dajac
wszystkim zainteresowanym podmiotom jednakowe prawa i obowiazki, wplyng
pozytywnie na rywalizacje i uczciwa konkurencje pomiedzy nimi.

6. Wptyw regulaciji na sytuacje i rozwéj regionéw:
Przedmiotowy akt wykonawczy nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwoj regionow.
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