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PROJEKT

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA

w sprawie warunkow i form reklamy produktow leczniczych

kierowanej do ogétu ludnosci.

Na podstawie art. 59 ustawy z dnia .............. 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

Nr....., poz. .... ) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1.

1. Reklama produktu leczniczego, obok nazwy handlowej imig¢dzynarodowe;,

powinna zawierac:
1) sktad produktu,
2) wskazanie dotyczace stosowania,

3) ewentualne przeciwwskazania stosowania produktu, wskazania na dziatania

niepozadane oraz na specjalne srodki ostroznos$ci przy ich stosowaniu,

4) zalecenie zapoznania si¢ z trescia ulotki informacyjnej dotaczonej do
opakowania produktu, ktére w odniesieniu do produktu reklamowanego za

posrednictwem radia lub telewizji powinno trwac co najmniej 5 sekund.
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2.  Dane, o ktérych mowa w ust. 1 w pkt 1-3, nie moga by¢ sprzeczne z trescia

ulotki informacyjnej dotaczonej do opakowania produktu leczniczego.

§ 2.

I. Reklama produktow leczniczych nie moze by¢ przekazywana w sposob

sugerujacy lub sprawiajacy wrazenie, ze:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

stosowanie produktu nie wymaga konsultacji lekarskiej,

odbiorca reklamy, na podstawie zawartej w niej tresci (np. opisu choroby),

moze okresli¢ stan wlasnego zdrowia,

stosowanie produktu gwarantuje wyleczenie lub polepszenie stanu zdrowia
oraz ze wyniki leczenia przy zastosowaniu danego produktu sa rOwnowazne

lub lepsze niz przy zastosowaniu innego srodka lub materiatu,
stosowaniu produktu nie towarzyszy zadne dzialanie niepozadane,

stosowanie innego niz reklamowany produktu albo niestosowanie

reklamowanego produktu moze pogorszy¢ stan zdrowia,

reklamowany produkt leczniczy jest S$rodkiem spozywczym lub

kosmetykiem,

bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ reklamowanego produktu wynika z tego, iz

jest on produktem naturalnym,

reklamowany produkt zalecany jest przez osoby, ktore ze wzgledu na swoja

popularno$¢ moga zachecac do stosowania produktu,

reklamowany produkt jest nowym produktem leczniczym w przypadku, gdy

znany jest dotychczas pod inna nazwa handlowa.

2.  Reklama produktu leczniczego nie moze wywotywac u odbiorcy niepokoju lub

wprowadza¢ w btad, m. in. przez niewlasciwe przedstawienie zmian ciata

cztowieka wywotanych choroba lub dziataniem produktu.
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§ 3.

Niedopuszczalna jest reklama produktow leczniczych kierowana do dzieci.

§ 4.

Przed zamieszczeniem reklamy w $rodkach masowego przekazu osoba reklamujaca
produkt leczniczy moze zasiggna¢ odptatnej opinii na temat proponowanej tresci
reklamy w Urzedzie Rejestracji Wyrobow Medycznych, Produktéw Leczniczych i
Biobojczych.

§ 5.

Do reklamy produktow leczniczych zamieszczonej w specjalistycznych pismach

lekarskich i farmaceutycznych stosuje si¢ odpowiednio przepisy § 6 ust. 21 § 7.

§ 6.

1. Reklama o produktach leczniczych kierowana do o0s6b uprawnionych do
przepisywania produktéw leczniczych i1 ich dostarczania nie moze zachgca¢ do

zwigkszenia stosowania produktu leczniczego.
2. Reklama nie moze:

1) zawiera¢ danych niezgodnych z dokumentacja stanowiaca podstawg przy
wpisie produktu do Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu lub dokumentacji stanowiacej podstawe¢ do wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub innego dokumentu majacego t¢ sama moc prawna

dla dopuszczenia produktu do obrotu w kraju wytworcy,

2) pomija¢ aktualnych danych dotyczacych w szczegoélnosci przeciwwskazan

stosowania produktu oraz niepozadanych dziatan produktu.

§7.

1. Wszelkie dane umieszczane w reklamie o produktach leczniczych powinny by¢

rzetelne, obiektywne, aktualne i na tyle obszerne, aby osoba, do ktérej informacja
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jest skierowana, mogta sformutowa¢ wtasna opini¢ o warto$ci danego produktu

leczniczego.

2. Powotywanie w reklamie jakichkolwiek danych zawartych w wydawnictwach
naukowych powinno wiernie odtwarza¢ przytoczone cytaty, tabele, materiaty

ilustracyjne itp.

3. Osoba udzielajaca informacji o produktach leczniczych powinna posiada¢ wiedzg¢
gwarantujaca przeplyw informacji na najwyzszym poziomie, uwzgledniajacym

aktualny stan wiedzy naukowe;j.

§ 8.

1. Osoba uprawniona do przepisywania produktéw leczniczych moze ztozy¢ pisemna
prosbe o dostarczenie produktéw leczniczych, z wyjatkiem srodkow odurzajacych

lub substancji psychotropowych, w formie bezptatnych probek, jezeli:
1) produkty sa dopuszczone do obrotu w Polsce,

2) kazda probka oznaczona jest napisem ,,produkt leczniczy nie przeznaczony do

sprzedazy” lub innym réwnoznacznym napisem,

3) 1ilos¢ dostarczonych probek produktow leczniczych nie przekroczy w ciagu roku

3 najnizszych dostgpnych na rynku opakowan danego produktu.

2. Zaordynowanie produktu leczniczego otrzymanego w formie bezplatnych probek
w szpitalu wymaga uprzedniego zaewidencjonowania produktu leczniczego w

aptece zakladowe;.

§9.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem delegacji zawartej w art. 59 projektu

ustawy —Prawo farmaceutyczne.

Projekt rozporzadzenia okre§la zaré6wno sktadniki reklamy, sposéb jej
przekazywania jak 1 wymogi, ktéore musi spetnia¢ reklama kierowana do oséb

uprawnionych do przepisywanie produktéw leczniczych.

Sposob umieszczania danych zostat okreSlony w § 7, gdzie zgodnie z jego

tre$cig powinny by¢ one rzetelne, obiektywne 1 aktualne.

W projekcie rozporzadzenia zostalty roOwniez okreslone wymogi jakie spetnia¢

powinna osoba udzielajaca informacji o produktach leczniczych.

Projekt rozporzadzenia dostosowuje przepisy obowiazujace w Rzeczypospolitej
Polskiej do wymogoéw stawianych przez przepisy Unii Europejskiej w zakresie
warunkow 1 form reklamy produktow leczniczych kierowanych do ogétu ludnosci.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla

budzetu panstwa.
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