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PRODUKTOW LECZNICZYCH
W PRAWIE POLSKIM

1. W panstwach, ktére przyjety system gospodarki wolnorynkowej reklama sta-
nowi podstawowy instrument konkurowania przedsiebiorcéw na rynku. Polska w
wyniku transformacji ustrojowych opowiedziata sie za tym modelem gospodarki,
czego wyrazem jest art. 20 Konstytucji, proklamujacy zasade swobody prowadze-
nia dziafalnosci gospodarczej'. Wolnos¢ reklamy traktowana jest jako element tej
zasady stuzacy jej urzeczywistnieniu.

Powyzsze rozwiazanie powoduje, iz wszelkie préby ograniczania tej wolnosci
uwazane sg za mogace niekorzystnie wptywac na procesy gospodarcze wewnatrz
kraju. Nie sprzyjaja na pewno stymulowaniu konkurencji miedzy przedsiebiorca-
mi, ktéra stanowi fundament prawidtowego funkcjonowania omawianego syte-
mu.

Czesto jednak, nawet w krajach o wysoko rozwinietej gospodarce nie istnieje ni-
czym nieskrepowana swoboda dziatalnosci reklamowej. Ustawodawcy decyduja
sie na wprowadzenie ograniczen. Méwigc doktadniej odbywa sie to ze wzgledu na
funkcjonowanie w obrocie gospodarczym pewnych grup towaréw. Okresla sie je
mianem towaréw wrazliwych?. Moga one by¢ Swiadczone konsumentom i tym sa-
mym uczestniczy¢ w obrocie, mimo to z punktu widzenia reklamy ich pozycja jest
jakosciowo gorsza, ufomna w poréwnaniu z innymi towarami na rynku. Chodzi tu
o alkohol, tytori i leki.

W dwoch pierwszych przypadkach celem ograniczen w zakresie reklamy jest
wzglad na ochrone zdrowia konsumentéw. Nalezy bowiem pamieta¢, ze reklama
nie ma na celu rzetelnego informowania konsumentéw o wszystkich pozytyw-
nych i negatywnych skutkach korzystania z towaru lub ustugi, lecz dominuje w

' Zob. S. Jankiewicz, Problemy ochrony wolnosci wypowiedzi reklamowej na przykfadzie reklamy
poréwnawczej, ZNUJ PWiOWI, z. 77/2001, s. 73, 88-93; R. Skubisz (w:) R. Skubisz, R. Sagan, Prawo
reklamy, Lublin 1998, s. 15; Zobacz takze: W. Skrzydfo, Wprowadzenie do Konstytucji RP, Krakéw
2002,s. 11.

2Tak I. Wiszniewska, Polskie prawo reklamy, Warszawa 1998, s. 115.
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niej fadunek perswazyjny, che¢ sktonienia do nabywania towaréw danego przed-
siebiorcy?.

Inna ratio legis przemawia za zasadnoscia reglamentacji w odniesieniu do rekla-
my produktéw medycznych. Wszak stuzg one wiasnie ochronie zdrowia, a ich od-
biér spoteczny jest pozytywny. W tym przypadku konieczna jest jednak ochrona
odbiorcéw przed przekazami sktaniajacymi ich do podejmowania préb samodziel-
nego leczenia sie, bez konsultacji z lekarzem. Skutki takich dziatar dla zdrowia
przecietnych odbiorcéw moga by¢ negatywne zwazywszy, ze korzystanie z lekow
czestokro¢ wymaga fachowej wiedzy, ktérej osoby te nie maja.

Celem niniejszej pracy jest préba zanalizowania zmian jakie zaszty w krajowym
systemie reklamy lekéw. W zakresie niezbednym powotywano takze regulacje pra-
wa Wspdélnot Europejskich oraz orzeczenia Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwo-
éci.

Zakres przedmiotowy opracowania nie obejmuje natomiast regulacji doty-
czacych reklamy srodkéw i materiatow stosowanych u zwierzat*. Oméwione
zostaly podstawowe pojecia ustawowe, ktérych wyktadnie oparto o przepisy
nieobowiazujacego juz zarzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z 21
lutego 1994 r. w sprawie zasad i form prowadzenia reklamy i przekazywania
informacji o srodkach farmaceutycznych i materiatach medycznych?®, a takze
przy uwzglednieniu regulacji zawartych w dyrektywie Rady Nr 92/28/EWGC z 31
marca 1992 r. w sprawie reklamy produktéw medycznych przeznaczonych dla
ludzi®. Porébwnano regulacje zawarte w nowej i poprzednio obowiazujacej usta-
wie. Zostaty takze przedstawione orzeczenia krajowych sadéw, ktére nie straci-
ty na aktualnosci.

2. Zagadnienia zwigzane z reklama produktéw medycznych regulowata do nie-
dawna ustawa z 10 pazdziernika 1991 r. o Srodkach farmaceutycznych, materia-

*Warto w tym miejscu przytoczy¢ przyktady funkcjonujacych w doktrynie definicji reklamy. E. No-
wiriska za reklame uznaje $wiadomie podejmowane w sferze gospodarczej dziatania zmierzajace do
promowania towaréw lub ustug poprzez wskazanie na ich cechy, tak aby wywota¢ lub wzmocni¢ okre-
Slone potrzeby u klientéw, sterujac ich wyborem (Zwalczanie nieuczciwej reklamy. Zagadnienia cywil-
no-prawne, Krakéw 1997, s. 24). R. Skubisz za reklame uznaje kazda wypowiedz, ktéra zmierza do sty-
mulowania zbytu lub innego korzystania z towaréw (ustug) osoby reklamujacej sie [(w:) Prawo reklamy,
s. 18; tenze: Srodki zapobiegania nieuczciwej reklamie w projekcie ustawy o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji, ,Pafistwo i Prawo” z. 4/1992, s. 55]. Zobacz takze na ten temat: C. Kosikowski, T. tawicki,
Ochrona prawna konkurencji i zwalczania praktyk monopolistycznych, Warszawa 1994, s. 205; E. te-
towska, Miedzy informacja a klamstwem, czyli janusowe oblicze reklamy. Materiaty konferencyjne Mie-
dzynarodowych Targéw Reklamy, Poznar 2000, s. 252.

4Zarzadzenie Ministra Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej z 20 wrzesnia 1994 r. w sprawie zasad
i form prowadzenia i przekazywania informagji o srodkach farmaceutycznych i materiatach medycz-
nych stosowanych wytacznie u zwierzat, Monitor Polski Nr 54, poz. 456.

Monitor Polski Nr 17, poz. 131, zwane dalej zarzadzeniem o reklamie lekéw.

¢ Dziennik Urzedowy Wsp6lnot Europejskich Nr L 113 z 30 kwietnia 1992,s. 13 in.
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tach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym (w art. 4
oraz 68)’. Fragmentaryczno$¢ zawartej tam regulacji powodowata, ze kwestie
szczegbtowe zwigzane z reklama lekéw zawierato przytoczone wyzej zarzadzenie
o reklamie lekéw wydane na podstawie delegacji ustawowej zawartej w art. 4.1.
tejze ustawy. Powyzsze przepisy utracity moc w zwiazku z wejsciem w zycie ustawy
z 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne, ktéra w odréznieniu od poprzedniej
ustawy szczegdtowo normuje zasady reklamy lekéw w rozdziale czwartym — , rekla-
ma produktéw leczniczych” (art. 52-64)2. W prawie Unii Europejskiej reklama le-
kéw regulowana jest przez wskazana wyzej dyrektywe nr 92/28 EWG w sprawie
reklamy produktéw medycznych przeznaczonych dla ludzi. Reklamy produktéw
medycznych dotycza takze: dyrektywa nr 84/459/EWG z 10 wrze$nia 1984 r. w
sprawie reklamy wprowadzajacej w btad? (zmienionej nastepnie przez dyrektywe
nr 97/55/WE z 6 pazdziernika 1997 r. w celu uwzglednienia reklamy poréwnaw-
czej'’), atakze nr 89/552/EWG z 3 pazdziernika 1989 r. w sprawie przekazu i dzia-
talnosci telewizyjnej' (zmienionej przez dyrektywe nr 97/36/WE z 30 czerwca
1997 1.2).

3. Aby przedstawi¢ zagadnienia zwiazane z reklama produktéw medycznych
konieczna jest odpowiedzZ na pytanie o sens i zakres pojecia ,produkt leczniczy”,
gdyz stanowi ono przedmiot omawianej reklamy.

W ustawie farmaceutycznej pojecie ,produktéw medycznych” miato charak-
ter zbiorczy. Uzywano go w odniesieniu do ,$rodkéw farmaceutycznych” (por.
art. 2.1. pkt 1 poprzedniej ustawy) i , materiatbw medycznych” (por. art. 2.2). W
nowej ustawie okreslenie ,produkty medyczne” zastapiono sformutowaniem
,produkty lecznicze”. Poprzednia ustawa wyr6zniata takze w ramach ,$rodkéw
farmaceutycznych” nastepujace podgrupy: leki, surowce farmaceutyczne i Srodki
antykoncepcyjne (por. art. 2.1. pkt 1 ustawy). Najwazniejsze znaczenie z punktu
widzenia prowadzonych rozwazan ma definicja leku. Lekami byty surowce oraz
ich mieszaniny, ktére w drodze procesu technologicznego zostaly przygotowane
w postaci nadajacej sie do stosowania w leczeniu, zapobieganiu, diagnostyce,
choréb ludzi i zwierzat, a takze w celu poprawy cech uzytkowych zwierzat, z
wyjatkiem preparatéw stosowanych poza organizmem zywym (art. 2.1. pkt 2
ustawy).

7Dz.U. Nr 105, poz. 452 ze zm. zwana dalej , ustawa farmaceutyczna”.

8Dz.U. z 31 pazdziernika 2001, Nr 126 poz. 1381; Do tej ustawy na podstawie art. 59 Min.ZiOS
wydat 16 grudnia 2002 r. rozporzadzenie w sprawie reklamy produktéw leczniczych (obowiazuje od
1 stycznia 2003 r. — Dz.U. Nr 230 poz. 1936) nazywane przeze mnie w tekécie ,rozporzadzeniem far-
maceutycznym”).

9Dz. Urz. WE Nr L 250 2 19 wrze$nia 1984,s. 17 in.

1°Dz. Urz. WE Nr L 290 z 23 pazdziernika 1997, s. 18 in.

""Dz. Urz. WENr L 298 z 17 pazdziernika 1989, s. 23 in.

2Dz. Urz. We Nr L202 z 30 lipca 1997,5. 60 i n.
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Na tle nieobowiazujacej regulacji pojawity sie zarzuty niewielkiej precyzji uzy-
tych w niej pojec¢™. Watpliwosci wzbudzata przede wszystkim przytoczona wyzej
definicja'. Za leki uznano bowiem wszystkie substancje nadajace sie do wykorzy-
stania w szeroko pojetym procesie leczenia. Takie ujecie lekéw nie byto najszcze-
Sliwsze. Uzycie sformutowania ,nadaje sie” spowodowato rozszerzenie pojecia
leku na produkty majace wprawdzie wtasciwosci lecznicze, ale nie bedace lekami.
Chodzi tu w szczegblnosci o réznego rodzaju Srodki spozywcze takie jak cukierki
od kaszlu, pasta do zebéw zapobiegajaca préchnicy czy kosmetyki. Jest to o tyle
istotne, ze posiadaja one ,wfasne” przepisy dotyczace zasad prowadzenia reklamy.

Zagadnienie to znalazfo odzwierciedlenie w orzeczeniu Naczelnego Sadu Admi-
nistracyjnego z 26 pazdziernika 1994 r. w sprawie dotyczacej ziét, mieszanek i her-
bat ziotowych o ktérych producent twierdzit, ze lecza wiele powaznych schorzen™.
NSA orzekt, ze ten sam produkt nie moze by¢ jednoczesnie zakwalifikowany jako
lek i Srodek spozywczy. Zdaniem Sadu w kazdym przypadku wszelkie watpliwosci
nalezy definitywnie rozstrzygna¢. Zaliczenie danego produktu do okreslonej kate-
gorii ma decydujace znaczenie w stosowaniu przepiséw dotyczacych promogji i
reklamy?®.

Positkujac sie przytoczonym wyzej orzeczeniem wydaje sie mozliwe skonstru-
owanie precyzyjniejszej definicji anizeli ta zawarta w ustawie farmaceutyczne;j.
Uwazam, ze podstawa do jej sformutowania powinno by¢ kryterium funkcjonalne;
za leki nalezatoby uzna¢ produkty, ktére zostaty przygotowane i zastosowane w
celu leczniczym, a nie te ktére ubocznie funkcje te realizuja (np.: podstawowym
celem produkgji i spozywania cukierkéw nie jest leczenie, a zaspokajanie potrzeb
konsumpcyjnych odbiorcéw finalnych, co naturalnie nie oznacza, ze nie moga
mie¢ wiasciwosci leczniczych). Natomiast w uzasadnieniu wskazanego wyzej wy-
roku NSA podniést, Ze , nie moze budzi¢ watpliwosci, ze jesli omawiane mieszanki
ziolowe maja opisane przez producenta wiasciwosci lecznicze, to nie powinny by¢
dowolnie zazywane przez ludzi zdrowych. Zestaw6w tych nie mozna wiec uznac
(...) za ziotowe herbatki w spozywcze, stuzace do powszechnego uzytku, lecz za
leki w rozumieniu art. 2 ust. 2 ustawy o Srodkach farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym (...). W przepi-

sie tym mieszczg sie omawiane mieszanki ziotowe, ktére sg lekami rodlinnymi”"”.

'3 Por. zwlaszcza: B. Jaworska-Debska, W sprawie zakazéw reklamy (w szczegélnosci alkoholu),
»PiP”, 1993 nr 9s. 56; R. Sagan, Reklama produktéw medycznych w prawie polskim i europejskim,
,Studia prawnicze”, z. 4(138)/1998, s. 80; zobacz takze: R. Walczak, Prawne aspekty reklamy w usta-
wodawstwie polskim, europejskim, i miedzynarodowym. Orzecznictwo. Warszawa—Poznar 2001,
s. 110.

“Tamze.

>Wyrok NSA z 26 pazdziernika 1994, 1 S. A. 753/94, OSP, z. 1/1996, poz. 18.

°Tamze.

7Tamze.
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Warto w tym miejscu przytoczy¢ orzeczenie ETS z 30 listopada 1983 r. w sprawie
Leendert Van Beenkom’®, takze dotyczace odrézniania artykutéw spozywczych od
lekéw. Stwierdzono w nim, ze do zakwalifikowania danego produktu zywnoscio-
wego jako leku wystarczy, ze zgodnie z intencja producenta zostat on zaprezento-
wany jako majacy wiasciwosci zapobiegawcze lub lecznicze i tym sposobem zostat
uznany przez odbiorcéw za lek. Decydujacym kryterium powinno by¢ wiec odczu-
cie przecietnego konsumenta.

Uchybieniem legislacyjnym omawianej ustawy jest niewatpliwie wadliwa klasy-
fikacja poszczegodlnych grup produktéw medycznych. Granice pomiedzy poszcze-
goélnymi pojeciami sa niezwykle ptynne. Tak na przykfad srodki antykoncepcyjne,
formalnie zaliczone do srodkéw farmaceutycznych, mogty by¢ w praktyce uznawa-
ne takze za materiaty medyczne, ktére stanowity osobng grupe. Podstawe do takie-
go rozumowania tworzyt art. 2.2. ustawy farmaceutycznej, ktéry do materiatow
medycznych zaliczat ,pétprodukty i wyroby przeznaczone do czasowego lub trwa-
tego stykania sie z powtokami ciata”.

W nowym prawie farmaceutycznym zrezygnowano, jak byfa wyzej mowa, z po-
jecia ,produktu medycznego” na rzecz pojecia , produktu leczniczego”. Produk-
tem leczniczym w rozumieniu ustawy jest substancja lub mieszanina substancji,
przeznaczona do zapobiegania lub leczenia chor6b wystepujacych u ludzi lub
zwierzat, lub podawana cztowiekowi lub zwierzeciu w celu postawienia diagnozy
lub w celu przywrécenia, poprawienia czy modyfikaciji fizjologicznych funkgji orga-
nizmu ludzkiego lub zwierzecego; pojecie to nie obejmuje dodatkéw paszowych
uregulowanych w odrebnych przepisach (art. 2 pkt 32).

Nowa ustawa podobnie jak poprzednia nawiazuje do podziatu lekéw na leki
gotowe i recepturowe (por. art. 2 ust. 1 pkt 3 i 4 dawnej ustawy oraz art. 2 pkt 11 i
12 prawa farmaceutycznego). Nie doszto w zakresie tych poje¢ do istotnych zmian.
Powyzszy podziat lekéw ma istotne znaczenie z punktu widzenia odrézniania le-
kéw wydawanych wytacznie z przepisu lekarza od tych, ktére moga by¢ nabywane
bez koniecznosci uzyskania recepty lekarskiej. Z uwagi na przedmiot niniejszej pra-
cy to rozréznienie jest pierwszorzedne. Gdy wezmie sie pod uwage ograniczenia
stawiane reklamie lekéw wydawanych wytacznie z przepisu lekarza oraz reklamie
lekéw sprzedawanych odrecznie okaze sie, ze wymogi stawiane reklamujacemu w
odniesieniu do tych ostatnich sa znacznie ztagodzone. Mimo ze bedzie to przed-
miotem analizy w dalszej czesci pracy juz teraz nalezy podkresli¢, ze takie dziafanie
ustawodawcy zastuguje na aprobate. Nadmierna reglamentacje w zakresie reklamy
lekéw wydawanych bez recepty trudno bytoby uzasadni¢ potrzeba ochrony zdro-
wia nabywcoéw, gdyz stuza do zwalczania czestokro¢ przejsciowych dolegliwosci
(np.: bél gtowy), ich stosowanie nie wymaga specjalistycznej wiedzy, a omytkowe,
przypadkowe zaaplikowanie nie powinno wywota¢ ujemnych nastepstw zdrowot-

"®Wyrok ETS z 30 listopada 1983, w sprawie Nr C—227/82 Leendert Van Bennekom.
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nych. Wydaje sie, ze popularyzacja lekéw wydawanych bez recepty za pomoca
reklamy sprzyja takze podniesieniu poziomu wiedzy konsumentéw o $rodkach
tego typu.

4.1. Poprzednia ustawa nie zawierafa definicji reklamy produktéw medycznych.
Nie zawierafo jej takze zarzadzenie o reklamie lekéw. W doktrynie prébe blizszego
okreslenia pojecia ,reklamy produktéw medycznych” podjat R. Sagan. Wedtug niego
, (...) za reklame produktéw medycznych nalezy uzna¢ kazda wypowiedz ktorej ce-
lem jest nakfanianie potencjalnych odbiorcéw do nabywania lub innego korzystania
z tych produktéw. Lege non distinquente — pojecie reklamy obejmuje dziatania za-
rowno bezposrednio, jak tez tylko posrednio odnoszace sie do tych produktow ™.

Od reklamy odrézniano informacje o produktach medycznych. Kryteria jakie
powinna ona spetnia¢ zostaty zawarte w paragrafie 9 i 10 zarzadzenia o reklamie
lekéw. Beda one mie¢ znaczenie pomocnicze przy wykfadni przepiséw nowej
ustawy. Mozna je podzieli¢ na pozytywne i negatywne. Wsréd tych pierwszych na
uwage zastuguje wymaganie, aby wszelkie dane umieszczane w informacji o srod-
kach farmaceutycznych lub materiatach medycznych byly rzetelne, obiektywne,
aktualne i na tyle obszerne, aby osoba, do ktérej informacja jest skierowana, mogta
sformutowac witasng opinie o wartosci danego Srodka farmaceutycznego lub mate-
riatu medycznego. Powotywanie w informacji jakichkolwiek danych zawartych w
wydawnictwach naukowych powinno wiernie odtwarza¢ przytoczone cytaty, tabe-
le, materiaty ilustracyjne itp. Pofozono takze nacisk na fachowos¢ przygotowania
0s6b udzielajacych informacji o produktach medycznych. Jednoczesnie w paragra-
fie dziewigtym postanowiono, ze informacja o $rodkach farmaceutycznych nie
moze (kryteria negatywne):

—zachecac do zwigkszenia stosowania $rodka lub materiatu;

— zawiera¢ danych niezgodnych z dokumentacja stanowigca podstawe przy
wpisie srodka lub materiatu do Rejestru Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatéw
Medycznych lub dokumentacji stanowiacej podstawe do uzyskania Swiadectwa
rejestracji lub innego dokumentu majacego te sama moc prawna dla dopuszczenia
$rodka lub materiatu do obrotu w kraju wytwércy;

— pomijac aktualnych danych dotyczacych w szczegblnosci przeciwwskazar za-
stosowania $rodka lub materiatu oraz jego niepozadanych dziatar.

Jak stusznie zauwazaja E. Nowinska i M. Du Vall, analizujac przytoczone przepi-
sy zarzadzenia, informacja o lekach zar6wno wydawanych na recepte jak i sprze-
dawanych odrecznie byta dopuszczalna (cho¢ pod pewnymi warunkami), obok ist-
niejacych zakazoéw w zakresie reklamy lekéw. Powyzsza uwaga, o czym bedzie
mowa wyzej, wydaje sie by¢ aktualna takze w zmienionym stanie prawnym?.

"R. Sagan, Reklama produktéw medycznych..., s. 87.
20Zob. E. Nowinska, M. Du Vall, Reklama a informacja w komunikacji rynkowej, ZNUJ PWiOWI,
z.77/2001r., s. 68.
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4.2. Nowa ustawa ,Prawo farmaceutyczne” zawiera definicje reklamy produk-
tow leczniczych w art. 52.1. Zgodnie z jego trescia reklama produktu leczniczego
jest dziatalnos¢ polegajaca na informowaniu i zachecaniu do stosowania produktu
leczniczego majaca na celu zwiekszenie liczby przepisywanych recept, dostarcza-
nia, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych. Wykfadnia gramatyczna
przepisu sktania do uznania, ze za reklame nie moze zosta¢ uznana dziatalnos¢
polegajaca tylko na informowaniu albo jedynie zachecaniu do zachowan wypet-
niajacych dyspozycje przepisu. Musi by¢ to taki rodzaj aktywnosci gospodarczej,
kt6ry zawiera w sobie te dwa elementy. Wskazuje na to koniunkcja taczaca zwroty
,informowanie” i ,zachecanie”. Przyjeto zatem rozréznienie pomiedzy ,czystym”
przekazem informacyjnym, oraz takim kt6ry zawiera takze element perswazyjny,
czyli reklama. Pomimo ze byty one odr6zniane pod rzagdem poprzedniej ustawy,
wyrazne uzewnetrznienie tej r6znicy nalezy poczyta¢ za zmiane jakosciowo ko-
rzystng.

Przyktadowy katalog dziafalnosci (na co wskazuje uzyte w przepisie wyrazenie
W szczeg6lnosci”), ktore zostaty uznane za reklame produktow leczniczych zawie-
ra ustep drugi omawianego przepisu. Reklama produktéw leczniczych obejmuje
zatem:

—reklame produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci,

—reklame produktu leczniczego kierowana do 0s6b uprawnionych do wystawia-
nia recept oraz 0s6b prowadzacych zaopatrzenie w te produkty,

—odwiedzanie 0s6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0os6b prowadza-
cych zaopatrzenie w produkty lecznicze przez przedstawicieli handlowych i me-
dycznych,

— dostarczanie prébek produktéw leczniczych,

— sponsorowanie spotkan promocyjnych dla oséb upowaznionych do wystawia-
nia recept i 0séb zaopatrujacych w produkty lecznicze,

— sponsorowanie zjazdéw i kongreséw naukowych dla os6b upowaznionych do
wystawiania recept i oséb zaopatrujacych w te produkty, a zwtaszcza pokrywanie
kosztéw podrézy i pobytu.

Art. 52.3. Okresla takie przejawy dziatalnosci, ktérych ustawodawca nie uznat za
reklame. Stanowig one informacje o produktach leczniczych. Przepis nie rozstrzyga
jednoznacznie, czy zawarty w nim katalog jest zamkniety, czy tez jest to wyliczenie
przykfadowe. Jest to kwestia dyskusyjna. Z uwagi na praktyczne trudnosci, jakie
wiaza sie z odréznieniem reklamy od informacji w konkretnym przypadku, opo-
wiadatbym sie za jego zamknietym charakterem. Najogélniej mozna powiedzie¢,
ze informacja dotyczy przede wszystkim ksztattu produktu, jego sktadu i wtasciwo-
Sci (por. art. 52.3. pkt 1, 3). Nie uwaza sie za reklame informacji dotyczacych w
szczegb6lnodci zmian opakowania, wskazar o dziataniach niepozadanych etc.

5. Na tres¢ reklamy produktéw medycznych sktadaja sie obowiazki, jakie musi
spetni¢ reklamujacy aby dana wypowiedZ mozna byto uznac¢ za zgodna z przepisa-
mi ustawy. Obowiazki te mozna podzieli¢ na pozytywne (wymagaja one pewnej
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aktywnosci ze strony reklamujacego) i negatywne (nie wymagaja one aktywnosci a
jedynie przestrzegania pewnych ograniczer wynikajacych z ustawy). Cze$¢ z nich
jest wspolna zaréwno dla reklamy kierowanej do specjalistéw jak i do przecietnego
odbiorcy, niektére z nich sa osobne dla kazdej z nich.

a. W pierwszej kolejnosci przedstawienia wymagaja obowiazki okreslone jako
wspdlne. Musza one by¢ spetnione niezaleznie od charakteru reklamy:

—reklama produktu medycznego nie moze wprowadza¢ w bfad (art. 55.1. no-
wej ustawy i § 3.2. zarzadzenia). Konsekwencjg tego zatozenia jest pozytywny obo-
wiazek po stronie reklamujacego tworzenia reklam prezentujacych produkt leczni-
czy obiektywnie, a zwtaszcza informowanie o jego racjonalnym stosowaniu;

—zakazana jest takze reklama warto$ciowa, zwiazana z uzyskiwaniem korzysci z
nabycia produktu leczniczego. Art. 55.2 pkt 1 (poprzednio § 3.6. zarzadzenia) za-
brania nie tylko oferowania, ale takze obiecywania korzysci w spos6b bezposredni
lub posredni, w zamian za dostarczenie dowodéw, ze doszto do nabycia produktu
leczniczego. Z powyzszego wynika, ze zakazane jest proponowanie korzysci, kto-
rych uzyskanie jest uzaleznione od uprzedniego zakupu leku. A contrario dozwolo-
ne jest wreczanie korzysci, ktére nie wiaza sie z uprzednim kupnem leku (np. wre-
czanie upominkéw reklamowych zawierajacych znak towarowy produktu przed
wejsciem do apteki). Przepis nie zabrania przyjmowania korzysci;

— zakazane jest takze reklamowanie produktéw medycznych przez osoby pet-
nigce funkcje publiczne badz osoby posiadajace wyksztatcenie medyczne lub suge-
rujace posiadanie takiego wyksztafcenia. Art. 55.2. pkt 2 wprowadza istotng zmia-
ne w poréwnaniu do tresci § 3.1. pkt 8. Poprzednio zakazana byta reklama lekéw
przez osoby, ktére ze wzgledu na swoja popularno$¢ mogly zacheca¢ do ich stoso-
wania. W nowej regulacji na uwage zastuguje zakazanie reklamy przez osoby pet-
nigce funkcje publiczne. Jest to pojecie o niezwykle rozlegtym zakresie, gdyz doty-
czy m.in. lekarzy?', nauczycieli, pracownikéw administracji pafstwowej itd. Nie
mogga oni reklamowac produktéw leczniczych bez wzgledu na to czy sg popularni.
Z drugiej jednak strony obecne przepisy przez to, ze nie odwotuja sie do kryterium
,popularnosci” umozliwiaja reklamowanie lekéw przez osoby znane, majace
wptyw na odbiorcéw, a jednoczesnie nierealizujace funkcji publicznych (aktorzy,
sportowcy);

— zakazana jest reklama odwotujaca do zalecen oséb, ktére w uproszczeniu
mozna okresli¢ jako specjalistow z branzy medycznej lub do zaleceri os6b sugeruja-
cych, ze maja takie uprawnienia (por. art. 55.2. pkt 3). Jest to rozwigzanie, ktére nie
ma swojego odpowiednika w poprzednim stanie prawnym. Pod znakiem zapytania
stoi sens umieszczenia tego przepisu w ramach obowiazkéw ogélnych zamiast
wsrod tych, ktére dotycza reklamy kierowanej do przecietnego odbiorcy;

21 Zalecania lekow przez lekarzy (przy pomocy reklamy) zakazuje takze Kodeks Etyki Lekarskiej w
art. 65.
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—zakazana jest reklama prowadzona z udziatem dzieci lub kierowana do dzieci
(art. 55.3.);

—zakazana jest reklama, ktéra polega na postugiwaniu sie wskazaniami terapeu-
tycznymi w leczeniu powaznych schorzer (por. art. 55.4. ustawy o analogicznej tre-
$ci w poréwnaniu do § 2.3. zarzadzenia o reklamie lekéw). Katalog choréb (m.in.
gruzlica, choroby przenoszone droga ptciowa, choroby nowotworowe), ktérych
dotyczy omawiany zakaz ma charakter przyktadowy, o czym swiadczy przewidzia-
naw art. 55.6. mozliwos¢ rozszerzenia go przez Ministra Zdrowia i Opieki Spotecz-
nej w drodze rozporzadzenia.

Tres¢ obowiazkéw pozytywnych reklamujacego zawarta byta w paragrafie 2.1. i
2. zarzadzenia o reklamie lekéw. Wiekszo$¢ z nich zachowuje nadal swa aktual-
no$¢. Dotycza one w szczegdlnosci ksztattu produktu i wskazan dotyczacych jego
wiasciwosci. W szczegélnosci reklama produktu medycznego powinna zawieraé
nazwe handlowa i miedzynarodowa, jego sktad, wskazania dotyczace stosowania i
informacje o dziataniach niepozadanych. Przepisy nowej ustawy nakazuja ponadto
przechowywanie przez reklamujacego: wzoréw reklam (por. art. 63 pkt 1), doku-
mentacji dotyczacej produktu leczniczego (por. art. 59 pkt 3).

b. Obok zado$¢uczynienia wskazanym wyzej przepisom reklamujacy produkty
kierowane do przecietnego adresata musi spetni¢ inne wymagania. Chodzi tu
przede wszystkim o obowiazki negatywne. Sa one czytelnie uregulowane w nowej
ustawie przede wszystkim w art. 55.5. Techniczne wymagania co do ksztattu rekla-
my okresla z kolei rozporzadzenie farmaceutyczne w paragrafie drugim. W zarza-
dzeniu o reklamie lekoéw byty one uregulowane wspélnie z obowiazkami ogélnymi
oraz zwigzanymi z reklama kierowang do specjalistow przez co ich odr6znienie
wymagato dokonania wyktadni funkcjonalnej. Zawarte byty w § 3.1. pkt 1-7 oraz 9
a takze w § 3.2. Rozwiazania tam zawarte zostaty powielone w nowej ustawie,
zmieniona zostafa jedynie redakcja niektérych przepiséw. Podsumowujac obo-
wiazki negatywne reklamujacego, w pewnym uproszczeniu, mozna podzieli¢ na
dwie grupy. Po pierwsze, reklamujac dany produkt leczniczy nie mozna przypisy-
waé mu whasciwosci innych niz te, ktére faktycznie posiada tzn. np.: ze jest $rod-
kiem spozywczym, ze nawet osoba zdrowa poprawi swoj stan zdrowia zazywajac
lek, nie towarzysza mu zadne dziatania niepozadane itp. Do drugiej grupy obo-
wiazkéw nalezy zadbanie przez reklamujacego aby pod wptywem reklamy odbior-
ca nie podjat préby samodzielnego leczenia sie z uzyciem zaproponowanego mu
produktu. W szczeg6lnosci reklama nie moze sugerowac, ze mozliwe jest uzywanie
leku bez konsultacji lekarskiej, lub jego zastosowanie umozliwia unikniecie zabiegu
chirurgicznego, czy wreszcie uzasadnianie jego stosowania faktem dopuszczenia
go do obrotu.

c. Inny charakter ma reklama kierowana do specjalistéw. Nawet pobiezna anali-
za przepiséw ustawy dotyczacych reklamy kierowanej do specjalistow wywotuje
spostrzezenie, ze w odr6znieniu od reklamy kierowanej do przecietnego odbiorcy,
na reklamujacym cigza tu gtéwnie obowiazki pozytywne. Nie jest to zaskakujace.
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Ustawodawca wyszedt bowiem z zatozenia, ze specjaliste trudniej bedzie wprowa-
dzi¢ w btad twierdzeniem np.: ze lek nie ma dziatania niepozadanego. Poza tym
utrzymanie w stosunku do specjalistéw niektérych zakazéw reklamy bytoby pozba-
wione sensu (np.: zakaz sugerowania, ze stosowanie leku nie wymaga konsultacji
lekarskiej). Celem rozszerzonego zakresu obowiazkéw pozytywnych jest dostarcze-
nie lekarzom informacji, w stopniu wystarczajacym do sformutowania wfasnej opi-
nii na temat leku??. Nie oznacza to oczywiscie, ze do takiego rodzaju reklamy nie
maja zastosowania obowiazki negatywne. Podstawowy taki obowigzek zawiera art.
58.1. Wskazany tu zostat zakaz reklamy wartoSciowej. Art. 58.1. zabrania nie tylko
reklamy polegajacej na oferowaniu lub obiecywaniu specjalistom korzysci, ale tak-
ze wyraznie zabrania ich wreczania. W odréznieniu od zakazu z art. 55.2. pkt 1,
zaznaczono takze, ze zakazane jest réwniez ich przyjmowanie (por. art. 58.2.). Po-
zostaje jeszcze pytanie, jakich ,korzysci” dotyczy omawiany zakaz. Ich przyktady
zostaly przez ustawodawce wskazane. Chodzi tu w pierwszej kolejnosci o korzysci
materialne. Pod tym pojeciem nalezy rozumie¢ przedmioty o wartosci wiekszej niz
znikoma nieopatrzone znakiem reklamujacym dana firme (a contrario z art. 58.3.).
Po drugie chodzi o wycieczki, nagrody i ,r6zne utatwienia”. Zakazem objete jest
takze organizowanie i finansowanie spotkan promocyjnych produktéw leczni-
czych, ale tylko takich, ,(...) ktérych przejawy goscinnosci wykraczaja poza gtéwny
cel tego spotkania” (art. 58.1.).

Obowiazki pozytywne reklamujacego wiaza sie z wymaganiami odnoszacymi
sie do okreslonej zawartosci informacyjnej reklamy lekéw i promocji prowadzone;j
przy uzyciu prébek. Reklama prowadzona za pomocg bezptatnych prébek byta
unormowana w paragrafie 13.1 i 2. zarzadzenia o reklamie lekéw. W obecnej usta-
wie kwestii tej dotyczy art. 54. Podstawowa réznica jakosciowa w poréwnaniu do
stanu poprzednio obowiazujacego jest zawarcie w ustawie definicji , prébki”. Jest
nig jedno najmniejsze opakowanie produktu leczniczego dopuszczone do obrotu
na terenie RP (por. art. 54.1. pkt 3). Przed wejsciem w zycie ustawy akceptowano
definicje przejeta w nieobowiazujacym pismie okélnym Ministra Handlu nr31z 11
listopada 1965 r.>* zgodnie z ktérym prébka byta minimalna czes¢ produktu, w ilo-
Sci pozwalajacej na zorientowanie sie potencjalnego nabywcy co do jakosci i ro-
dzaju oferowanego towaru. Kazda prébka powinna by¢ opatrzona napisem:
,probka bezptatna — nie do sprzedazy” (art. 54.1. pkt 4). Dostarczanie probek od-
bywa sie wytacznie za uprzednia prosba lekarza lub farmaceuty (art. 54.1. pkt 1),
nigdy za$ nie moze by¢ podejmowane z wyfacznej inicjatywy reklamujacego. Do

22 Gtéwnie informacyjnemu charakterowi reklamy kierowanej do specjalistow sprzyja takze fakt, ze
w praktyce dociera ona do adresata najczesciej srodkami komunikacji indywidualnej (tj. przy okazji
bezposrednich spotkan lub rozsytana poczta), ktérych zawartos¢ informacyjna jest z reguty wieksza niz
w przypadku np.: ogloszeii. Najczesciej stosowane formy przekazywania reklamy specjalistom wymie-
nia: R. Sagan, Reklama produktéw medycznych w prawie polskim i europejskim, s. 103—104.

2 Dz. Urz. Ministra Handlu Wew. Nr 46, poz. 12.
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kazdej probki dofaczona jest charakterystyka produktu leczniczego (art. 54.1. pkt
5). Zwigkszona zostafa, w poréwnaniu do stanu poprzednio obowiazujacego, ilos¢
probek, ktéra moze by¢ dostarczana tej samej osobie w skali rocznej. Dawniej byto
to maksymalnie trzy probki w ciagu roku (por. § 3.1. pkt 3 zarzadzenia), obecnie ich
liczba moze wynosi¢ pie¢ (por. art. 54.1. pkt 6 prawa farmaceutycznego).

Reklama w postaci dostarczania prébek stanowi ogromna wartos¢ dla przedsta-
wicieli srodowiska medycznego. Zadna inna forma reklamy, nie pozwala specjali-
Scie na uzyskanie tak wielu informacji o leku, jak kontakt z jego prébka.

Specjalistom nalezy takze przedstawi¢ nazwe produktu farmaceutycznego,
wskazania dotyczace stosowania i dawkowania oraz inne szczegbtowe dane wska-
zane w rozporzadzeniu farmaceutycznym (§ 7 rozporzadzenia).

6. Na zakonczenie zostang przedstawione zakazy reklamy produktéw medycz-
nych ktére, moim zdaniem, wymagaja blizszego oméwienia. Chodzi w szczegélno-
Sci o te, ktére zmienity sie po wejsciu w zycie nowej ustawy. Zakazy reklamy, w od-
réznieniu od obowiazkéw negatywnych, nie zabraniaja danej formy prowadzenia
dziafalnosci reklamowej (np.: zakaz reklamy nierzeczowej), lecz wskazuja na kon-
kretny produkt leczniczy, ktérego nie mozna reklamowac (np.: zakaz reklamy le-
kéw wydawanych na recepte). Korzystajac z przyjetej nizej systematyki pracy, dzie-
lacej reklame na kierowana do specjalistéw i do przecietnego odbiorcy, zakazy re-
klamy lekéw mozna podzieli¢ na:

a. Zakazy reklamy w ogéle. Wykluczaja one reklame w stosunku do wszystkich
odbiorcéw. Zgodnie z art. 56 pkt 1i 2 prawa farmaceutycznego zabronione jest re-
klamowanie produktéw leczniczych:

—niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

—zawierajacych informacje niezgodne z zatwierdzong charakterystyka produktu
leczniczego.

b. Zakazy reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci. Uniemozliwiaja one
reklamujacemu proponowanie niektérych produktéw leczniczych przecietnemu
odbiorcy. Wynika stad wniosek, ze przy spetnieniu wskazanych wyzej wymagan
dopuszczalna bedzie w tym zakresie reklama adresowana do specjalistow z bran-
zy medycznej. Wgart. 57.1. pkt 1, 2 i 3 zakazana jest reklama produktéw leczni-
czych:

—wydawanych z przepisu lekarza,

— zawierajacych srodki odurzajace lub psychotropowe,

— umieszczonych w wykazach lekéw refundowanych, oraz wydawanych bez
przepisu lekarza, ale majacych identyczna nazwe jak leki umieszczone w tych wy-
kazach. Spod dziatania zakazu wytaczono reklame szczepien ochronnych (por. art.
57.2.).

6.1.W nieobowiazujacym juz stanie prawnym zakaz reklamy lekéw niedopusz-
czonych do obrotu wynikat z paragrafu pierwszego zarzadzenia o reklamie lekow,
ktéry za podstawowy warunek prowadzenia reklamy jakiegokolwiek produktu
leczniczego uznawat uprzednie dopuszczenie go do obrotu. Zakaz taki jest nie-
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zbedny, by zapewnic nalezyte dziatanie krajowego systemu udzielania zezwoleri na
dopuszczanie lekéw do obrotu. W naszych warunkach gospodarczych indywidual-
ne zezwolenia wydawane lekom z importu stanowia wyjatek od reguty**, poza tym
na ich podstawie mozna dostarcza¢ leki tylko konkretnym osobom. Ich udzielanie
byfo zreszta uregulowane w osobnym rozporzadzeniu®. Obecna ustawa wyraznie
zakazuje reklamy lekéw niedopuszczonych do obrotu. Dotyczy to w takim samym
stopniu reklamy kierowanej do przecietnego odbiorcy jak i reklamy adresowanej
do specjalistow. W prawie wspélnotowym zakaz reklamy lekéw niedopuszczonych
do obrotu wynika z art. 2.1. dyrektywy 92/28/EWG. Dotyczy on reklamy kierowa-
nej do przecietnego odbiorcy oraz do specjalistow. Na temat zakazu wypowiedziat
sie¢ ETS w orzeczeniu w sprawie Eurium—Pharm?¢, wydanym jeszcze przed wej-
ciem w zycie dyrektywy. Sad Wspd6Inotowy w uzasadnieniu stwierdzit, ze zakaz
ten ma na celu zapewnienie, ,(...) by indywidualny import produktéw medycz-
nych, ktére nie zostaty dopuszczone do obrotu pozostawat wyjatkiem w celu zapo-
biezenia systematycznego omijania generalnego wymogu posiadania krajowego
dopuszczenia przez prawo niemieckie”?. Zakaz ten uznat trybunat za niezbedny
dla funkcjonowania krajowego systemu dopuszczeri. Zapobiega on zamawianiu i
przepisywaniu przez lekarzy i aptekarzy niedopuszczonych do obrotu produktow
medycznych, ktére moga by¢ sprowadzane na indywidualne zaméwienie. Reasu-
mujac, omawiany zakaz reklamy zostat uznany co prawda za srodek o skutku po-
dobnym do ograniczen ilosciowych w rozumieniu art. 30 traktatu rzymskiego
(obecnie art. 28 TWE), ale zarazem za uzasadniony przestanka z art. 36 (obecnie
art. 30 TWE), zwiazana z ochrona zdrowia i zycia ludzkiego.

6.2. Kolejny zakaz dotyczy reklamy lekéw wydawanych na recepte kierowanej
do przecietnego odbiorcy. W poréwnaniu do stanu poprzednio obowiazujacego
zaszty tu istotne zmiany. Ustawa farmaceutyczna z 1991 r. zabraniata prowadzenia
w Srodkach masowego przekazu reklamy lekéw wydawanych wytacznie z przepisu
lekarza. Z zakazu tego wyfaczona zostata reklama w specjalistycznych pismach

#Tak R. Walczak, Prawne aspekty reklamy, s. 113.

W wyroku z 7 listopada 2000 Trybunat Konstytucyjny (sygnatura: K. 16/2000) orzekt m.in. ze roz-
porzadzenie MziOS z 27 marca 1995 r. w sprawie zasad i warunkéw sprowadzania z zagranicy $rod-
kéw farmaceutycznych i materiatéw medycznych dla uzytkownikéw indywidualnych (Dz.U. Nr 42,
poz. 220 ze zm.) jest niezgodne z art. 92.2. Konstytucji przez to, ze upowaznienie ustawowe, na pod-
stawie ktérego zostato wydane to rozporzadzenie, nie odpowiada wymogom okreslonym dla upowaz-
nienia do wydania aktu wykonawczego. Ponadto art. 28.1 ustawy o Srodkach farmaceutycznych, ma-
teriatach medycznych aptekach hurtowniach i Inspekcji farmaceutycznej jest niezgodny z art. 92.2.
Konstytucji przez to, ze upowaznia do uregulowania materii ustawowej a ponadto nie okresla wytycz-
nych dotyczacych tresci aktu wykonawczego.

%Zob. Orz. ETS z 10 listopada 1994 w sprawie C-320/93 Lucien Orthscheit GmbH przeciwko Eu-
rium-Pharm Arzneimittel GmbH: R. Skubisz, R. Sagan, Prawo Reklamy, s. 379. Orzeczenie oznaczono
numerem 86.

¥ Tamze, s. 383 pod punktem 19.
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medycznych (por. art. 4.1.)%. Zgodnie z utrwalonym stanowiskiem doktryny zakaz
ten obejmowat jedynie reklame adresowana do przecietnego odbiorcy*. Wynika
to z faktu, ze celem jego jest zapobiezenie podejmowania préb samodzielnego le-
czenia w przypadku powaznych schorzei. Nie dotyczyt on reklamy kierowanej do
specjalistow. Zrozumienie prezentowanego zakazu wymaga wyjasnienia terminéw
zawartych w jego tresci. Chodzi tu o: ,$rodki masowego przekazu” i ,specjalistycz-
ne pisma medyczne”.

Podstawe do nakreslenia pojecia ,srodkéw masowego przekazu” stanowi defini-
cja ,prasy” zawarta w art. 7.2. pkt 1 ustawy z 26 stycznia 1984 r. Prawo prasowe™.
Srodkami masowego przekazu beda w zwigzku z tym wszelkie istniejace i powsta-
jace w wyniku postepu technicznego nosniki upowszechniajace publikacje za po-
moca druku, wizji, fonii lub innej techniki rozpowszechniania, takie jak dzienniki i
czasopisma, stafe przekazy teleksowe, programy radiowe i telewizyjne, kroniki fil-
mowe a nawet radiowezty zaktadowe®'.

Szerokos¢ ujecia srodkéw masowego przekazu powodowata, ze reklamujacy
mogt w zasadzie dotrze¢ do przecietnego odbiorcy jedynie za pomoca form komu-
nikacji indywidualnej*?. Chodzi tu w szczeg6lnosci o reklame listowng i telefonicz-
na. Obok form komunikacji indywidualnej reklamujagcemu pozostawiono pewien
margines swobody w ramach srodkéw masowego przekazu, zezwalajac na reklame
w specjalistycznych pismach medycznych. Takze przy wyktadni tego pojecia ko-
nieczne bedzie siegniecie do uregulowan prawa prasowego, konkretnie do przepi-
suart. 7.2. pkt 2 i 3. Specjalistycznymi pismami medycznymi sa wydawnictwa pe-
riodyczne, a takze ukazujace sie nieregularnie, nawet jednorazowo. O zaliczeniu
danego pisma do tej kategorii decyduje: problematyka, wydawca, stownictwo, krag
odbiorcéw?*. W obecnej ustawie zabronione jest kierowanie reklamy lekéw wyda-
wanych z przepisu lekarza do publicznej wiadomosci (por. art. 57.1. pkt 1). Ustawa
nie zawiera jednak definicji tego pojecia. Wydaje sie, ze obejmuje ono wszelkie
formy przekazu za pomoca ktérych reklama dociera do nieokreslonego blizej kregu
odbiorcow. Jest to ujecie niezwykle szerokie. Uwazam jednak, ze zakaz nadal nie

2 Podobne rozwigzanie przyjeto w art. 15 pkt 3 i 4 Europejskiej Konwencji o Telewizji Ponadgra-
nicznej, zgodnie z ktérym ,Reklamy lekdw i metod leczenia dostepnych na terytorium strony transmi-
tujacej jedynie z przepisu lekarza sa niedopuszczalne. Reklamy wszelkich innych lekéw i metod lecze-
nia powinny by¢ fatwo rozpoznawalne jako takie, rzetelne i mozliwe do weryfikacji oraz zgodne z wy-
mogiem ochrony jednostki przed szkoda”.

29Zob. E. Nowiniska, M. du Vall, Reklama a informacja w komunikacji rynkowej, s. 67; R. Sagan, Re-
klama produktéw medycznych w prawie polskim i europejskim, s. 92; R. Walczak, Prawne aspekty re-
klamy, s. 109-110.

*Dz.U.Nr5, poz. 24 ze zm.

31Zob. ). Sobczak, Prawo prasowe. Komentarz, Warszawa—Poznan 1992, s. 18.

32Tak trafnie R. Sagan, Reklama produktéw medycznych w prawie polskim i europejskim, s. 92.

33 Przyktadami pism medycznych moga by¢ np.: ,Gazeta medyczna” wydawana przez Izby Lekar-
skie, czy ,Farmacja” wydawana przez |zby Aptekarskie.
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obejmuje specjalistycznych pism medycznych, mimo iz nie wynika to wyraznie z
tresci przepiséw. Nie sg one bowiem kierowane do przecietnego odbiorcy, a do le-
karzy. Poglad ten uzasadnia, moim zdaniem, art. 7.2. pkt 2 i 3 prawa prasowego
zgodnie z ktérym o kwalifikacji pisma decyduje m.in. krag oséb do ktérych jest skie-
rowane. Czasopisma medyczne adresowane sa w zasadzie tylko do lekarzy. Zrozu-
mienie zawartych tam tresci wymaga z reguty fachowej wiedzy. Poza tym odmien-
ne rozumowanie (tj. objecie pism zakazem) odebratoby lekarzom cenne Zrédto in-
formacji, tak pomocne w procesie ich zawodowego doskonalenia. W odniesieniu
do przecietnych odbiorcéw pozostaja nadal formy komunikacji indywidualnej tj.
listowna i telefoniczna. Nalezy jednak pamieta¢, ze nadmierne korzystanie przez
reklamujacego z tych form reklamy moze zosta¢ poczytane przez nich za uciazliwe
co jest sprzeczne z art. 16.1. pkt 5 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji,
chronigcego adresatow reklamy, przed istotna ingerencja w sfere ich prywatnosci
przez m.in. naduzywanie technicznych $rodkéw przekazu informaciji.

Na zakonczenie nalezy zaznaczy¢, iz zgodnie z § 3 rozporzadzenia farmaceu-
tycznego reklama kierowana do publicznej wiadomosci powinna by¢ opatrzona
informacja, o koniecznosci skonsultowania sie z lekarzem lub zapoznania sie z ulot-
ka przed uzyciem leku. Powinna takze zawiera¢ dane wskazane w § 2.1. rozporza-
dzenia.

7. Podsumowauijac, trudno jednoznacznie ocenic, ktéra z poréwnywanych ustaw
prezentuje wyzszy poziom legislacyjny. Nie nastrecza takich probleméw wniosek,
ze obie saw tym wzgledzie dalekie od doskonatosci. Pewne problemy sa lepiej
unormowane w nowej ustawie, inne maja charakter zmian , kosmetycznych”, nie-
ktore powielono. Pozytywnie nalezy oceni¢ fakt, ze podstawowe kwestie zwigzane
z reklama produktéw leczniczych uregulowano w ustawie, a nie jak poprzednio w
zarzadzeniu. Na uwage zastuguje takze czytelniejsza systematyka obecnej ustawy,
zdefiniowanie pojecia ,reklamy produktéw leczniczych”, precyzyjniejsze okresle-
nie przedmiotu reklamy w stowniczku ustawy. Mankamentem obu regulacji jest
wieloznaczne sformufowanie obowiazkéw reklamujacego. W poréwnaniu do re-
klamy dotyczacej innych produktéw, rozwiazania przyjete w zakresie reklamy le-
kéw maja nadzwyczaj szczegbtowy charakter**. Praktyka pokaze, z jakim skutkiem
beda stosowane przepisy nowej ustawy. Reasumujac, moze okazac sie konieczna
ich nowelizacja.

34 Tak samo w odniesieniu do stanu prawnego poprzednio obowigzujacego: R. Walczak, Prawne
aspekty reklamy, s. 115.
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