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Stanowisko Okregowej Rady Aptekarskiej w Katowicach
w sprawie reklamy lekow wydawanych wylacznie na recepte.

W dniu 2005-06-07 Okregowa Rada Aptekarska w Katowicach zaprosita na dyskusje w temacie
legalnos$ci reklamy lekéw wydawanych wytacznie na receptg, Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowe;j
mgr Ryszarda Bregule, Przewodniczaca Sadu Aptekarskiego dr Jadwige Zdablasz, mec. Barbarg
Jendryczko 1 mec. Krystiana Szulc.

Celem posiedzenia bylo:

1 - wypracowanie stanowiska Rady w sprawie reklamy lekow na recept¢ w zwiazku z pismem
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego nr GIF-P-R-483-8/RS/05 (zatacznik);

2 — uzyskanie stanowiska Okregowego Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej i Przewodniczace;j
Okrggowego Sadu Aptekarskiego w temacie;

3 — podjgcie jednoznacznego stanowiska Rady w temacie i przedstawienie go Czlonkom Izby.

Prezes ORA zreferowatl dotychczasowa korespondencj¢ z Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym i
przedstawit stanowisko Pani Minister Doroty Duliban odnos$nie legalnosci reklamowania lekow
wydawanych wytacznie na recepte i uznajace, ze rozpowszechniane przez niektére apteki ulotki z nazwa i
ceng takich lekow sa jedynie lista cenowa i w konsekwencji nie podlegaja ograniczeniom dotyczacym
reklamy.

Z taka interpretacja przepisOw nie zgadza si¢ zarowno Okregowa Rada Aptekarska w Katowicach jak i
zaproszeni uczestnicy spotkania.

W trakcie dyskusji radca prawny Barbara Jendryczko zwrdcita uwage na obowiazywanie
DYREKTYWY 2001/83/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY z dnia 6 listopada 2001 r.
wraz poOzniejszymi zmianami, w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (zalacznik) w powiazaniu z Prawem Farmaceutycznym (zatacznik).
Zwrbcono takze uwagge, ze aptekarzy obowiazuje roéwniez Kodeks Etyki Aptekarza RP

W wyniku dalszej dyskusji Rada stwierdzita:

1 - pismo Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego jest odpowiedzia na zapytanie Wojewoddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego i stanowiskiem, ktore zdaniem Rady mija si¢ z wlasciwa interpretacja
zakazu reklamy a w szczegdlnosci tej z Dyrektywy 2001/83/EC, w ktorej definicja reklamy jest duzo
jasniejsza i precyzyjniejsza niz w ustawie Prawo farmaceutyczne.

Ponadto GIF nie zwraca uwagi na fakty, ze ulotka EuroAptek nie jest rzetelnym fragmentem Iub
wyciagiem z cennika, a przemys$lnie wybranymi pozycjami z dotaczonymi elementami reklamy, ktorych
celem jest przede wszystkim agitacja ukierunkowana na zachecanie do zaopatrzenia, sprzedazy lub
konsumpcji produktow leczniczych (fragment def. Dyrektywy 2001/83/EC) wydawanych wylacznie na
receptg. Na przykladzie ulotek reklamowych EuroAptek wyraznie widaé, ze nie sa one fragmentami
cennikdéw, gdyz na zaden lek refundowany nie jest ustalona cena 1 grosza i dlatego takich ulotek nie
mozna nazwa¢ cennikami lub ich fragmentami.



Z uwagi na powyzsze, tego typu ulotki sa zdaniem Rady, z uwzglednieniem kryteriow wskazanych w
w/w Dyrektywie, niedozwolona reklama produktow leczniczych wydawanych wytacznie z przepisu
lekarza.

Mozna je takze uznaé za reklame sprzeczna z przepisami Prawa farmaceutycznego a mianowicie art.
57 ust. 1, gdyz w efekcie zachgcaja do zwigkszenia sprzedazy produktéw leczniczych pobudzajac popyt
na okreslone leki reklamowane jako szczegdlnie tanie.

2 — Nalezy zauwazy¢ 1 jednoznacznie stwierdzi¢, ze Rzecznik Odpowiedzialno$ci Zawodowej a takze Sad
Aptekarski jest niezalezny, niezawisly i podlega tylko ustawom a w swojej ocenie tego typu spraw,
kieruje si¢ dodatkowo Kodeksem Etyki Aptekarza RP.

3 — Kazdy Cztonek Izby a takze kazda inna osoba moze kierowaé tego typu sprawy do Rzecznika.
Czlonkowie Izby chcac pomdc w przestrzeganiu prawa na rynku farmaceutycznym powinni by¢ bardziej
aktywni 1 dba¢ o lokalne rynki, na ktoérych funkcjonuja. W tym celu powinni sami kierowaé zebrane
materialy 1 wnioski do Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej, nawet w formie zapytan o oceng
postgpowania danej apteki na podstawie przekazanych materiatow.

Postanowiono:

1 - Okrggowa Rada Aptekarska wystapi do Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej i Przewodniczacej
Sadu Aptekarskiego z prosba o przedstawienie na pismie stanowiska w omawianej sprawie wyrazonego
na dzisiejszym spotkaniu;

2 — Okrggowa Rada Aptekarska nie zgadza sig z interpretacja Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego i
uwaza, ze Inspektor nie przeanalizowal dokladnie wszystkich elementow stosowanych ulotek
reklamowych zawierajacych nazwy lekéw wydawanych wyltacznie na receptg. Ponadto zgodnie ze
stanowiskiem GIF w pismie do ORA w Katowicach z dnia 2004-06-04 rozstrzygnigcie kwestii
zwigzanych z zarzutami z zakresu naruszania zasad uczciwej konkurencji oraz zasad etyki i deontologii
zawodowej, nie nalezy do wtasciwosci GIF.

3 — Rada oczekuje, ze Rzecznika bedzie wszczynat postgpowania przeciwko wszystkim kierownikom
aptek, z ktorych kolportowane beda tego rodzaju ulotki, gdyz to kierownik odpowiada za prawidlowe
funkcjonowanie apteki 1 do jego zadan nalezy organizacja pracy w aptece. art. 88 p.5 pp.1 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

4 — W stosunku do przedsigbiorcow, ktorzy lamia prawo wykorzystujac reklamg¢ w celu zwigkszenia
sprzedazy lekéw wydawanych wytacznie na recepte, nalezy wystegpowac z wnioskiem do witasciwych
organdw o wszczgeie postgpowania administracyjnego o cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki w
zwiazku z utrata rekojmi niezbednej do jej prowadzenie.

5 — Wystapi¢ do ustawodawcy o wprowadzenie zmian w Prawie farmaceutycznym w zakresie reklamy by

jej definicja byla jasniejsza i bardziej zblizona do zapiséw w Dyrektywie 2001/83/EC a takze
dostosowana do praktyk majacych miejsce na polskim rynku aptecznym.

7 uszanowaniem

dr n. farm. Stanistaw Piechula
Prezes ORA w Katowicach



Wybrane fragmenty

DYREKTYWA 2001/83/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi

2) Ochrona zdrowia publicznego musi by¢ podstawowym celem wszelkich zasad regulujacych produkcje,
dystrybucje i stosowanie produktoéw leczniczych.

Artykut 86
1. Do celow niniejszego tytulu, ,,reklama produktéow leczniczych” obejmuje dowolng forme
obwoznej informacji, dzialalnosci agitacyjnej lub motywowania ukierunkowanego na zachg¢canie do
przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych; w szczegdlnoSci
obejmuje:
reklame produktow leczniczych adresowana do ogolu spoleczenstwa,
reklame produktow leczniczych wobec 0s6b uprawnionych do przepisywania lub dostarczania tych
produktow,
- wizyty przedstawicieli handlowych ds. sprzedazy produktéw leczniczych, sktadane osobom

uprawnionym do przepisywania recept,

- dostarczanie probek,

- dostarczanie zachet do przepisywania lub dostarczania produktow leczniczych poprzez
upominki, propozycje lub obietnice dowolnej korzysci lub gratyfikacji, w formie pieni¢zne;j
lub w naturze, z wyjatkiem sytuacji, gdy ich rzeczywista wartos¢ jest znikoma,

- sponsorowanie promocyjnych spotkan, z udziatem os6b uprawnionych do przepisywania lub do
dostarczania produktow leczniczych,

- sponsorowanie kongresow naukowych z udziatem oso6b uprawnionych do przepisywania lub do
dostarczania produktow leczniczych, w szczegolnosci pokrywanie zwiazanych z tym kosztéw
podrozy i zakwaterowania.

. Niniejszy tytul nie obejmuje:

- etykietowania opakowan i ulotek zataczonych do nich, z zastrzezeniem przepisow tytulu V,

- korespondencji, z zataczonymi do niej by¢ moze materialami nieposiadajacymi charakteru
promocyjnego, koniecznej dla udzielenia odpowiedzi na szczegolne pytanie dotyczace konkretnego
produktu leczniczego,

- oparte na faktach, bogate w informacje ogloszenia i materialy referencyjne odnoszace si¢ na
przyklad do zmian opakowania, ostrzezenia na temat niepozadanego dzialania jako czes¢
ogolnych zabezpieczen lekow, katalogi handlowe i cenniki, o ile nie zawieraja odniesienia do
wlasciwosci konkretnego produktu,

- deklaracje odnoszace si¢ do zdrowia ludzkiego lub chordb, o ile nie wystepuje odniesienie, nawet
posrednie, do produktéw leczniczych.

N

Artykut 88

1. Panstwa Czlonkowskie zakazuja reklamy adresowanej do ogolu spoleczenstwa, produktow
leczniczych, ktore:

dostepne s jedynie na recepte, zgodnie z tytulem VI,

zawieraja substancje psychotropowe lub narkotyczne, wymienione w konwencjach Narodow
Zjednoczonych z 1961 r.i 1971 r.,

moga by¢ przedmiotem reklamy adresowanej do ogotu spoteczenstwa zgodnie z ust. 2 akapit drugi.

2. Do ogotu spoteczenistwa mozna adresowac reklame¢ produktéw leczniczych, ktore ze wzgledu na swoj
sktad i cel sa przeznaczone i opracowane do stosowania bez interwencji lekarza ogoélnego, do celow
diagnostycznych lub na recept¢ lub do monitorowania leczenia, za rada farmaceuty, jezeli jest to
konieczne.



Wybrane fragmenty
USTAWA z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

Rozdzial 4
Reklama produktow leczniczych

Art. 52.

1. Reklama produktu leczniczego jest dzialalnoS¢ polegajaca na informowaniu i zache¢caniu do
stosowania produktu leczniczego majgaca na celu zwigkszenie liczby przepisywanych recept,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktow leczniczych.

2. Dzialalnos$¢, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje w szczegolnosci:

1) reklame produktu leczniczego kierowang do publicznej wiadomosci;

2) reklame¢ produktu leczniczego kierowana do osob uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb
prowadzacych zaopatrzenie w te produkty,

3) odwiedzanie 0s6b uprawnionych do wystawiania recept 1 0sob prowadzacych zaopatrzenie w
produkty lecznicze przez przedstawicieli handlowych i medycznych;

4) dostarczanie probek produktéw leczniczych;

5) sponsorowanie spotkan promocyjnych dla os6b upowaznionych do wystawiania recept i 0sob
zaopatrujacych w produkty lecznicze;

6) sponsorowanie konferencji, zjazdéw 1 kongresow naukowych dla o0so6b upowaznionych do
wystawiania recept 1 0s0b zaopatrujacych w produkty lecznicze.

3. Za reklame¢ produktow leczniczych nie uwaza sig:

1) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zalaczonych do opakowan produktow
leczniczych, zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu;

2) korespondencji, ktorej towarzysza materialy informacyjne o charakterze niepromocyjnym
niezbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace konkretnego produktu leczniczego, w
tym zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego;

3) ogloszen o charakterze informacyjnym dotyczacych w szczegélnosci zmiany opakowania,
ostrzezen o dzialaniach niepozadanych, katalogow handlowych i list cenowych, pod
warunkiem Ze nie zawierajg tresci o charakterze reklamowym;

4) informacji dotyczacych zdrowia lub chordb ludzi 1 zwierzat, pod warunkiem ze nie odnosza si¢
nawet posrednio do produktow leczniczych;

5) udostepnienie Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Art. 57.
1. Zabrania si¢ kierowania do publicznej wiadomosci reklamy dotyczacej produktow leczniczych:
1) wydawanych wylacznie na podstawie recepty;
2) zawierajacych Srodki odurzajace i substancje psychotropowe;
3) umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych, zgodnie z odrgbnymi przepisami, oraz
dopuszczonych do wydawania bez recept o nazwie identycznej z umieszczonymi na tych
wykazach.

Art. 58.

1. Zabrania si¢ kierowania do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrot
produktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego polegajacej na wreczaniu, oferowaniu i
obiecywaniu korzy$ci materialnych, prezentdow i réznych ulatwien, nagrod, wycieczek oraz
organizowaniu 1 finansowaniu spotkan promocyjnych produktéw leczniczych, podczas ktorych
przejawy goscinnosci wykraczaja poza gldwny cel tego spotkania.

2. Zabrania si¢ przyjmowania korzysci, o ktorych mowa w ust. 1.

3. Przepis ust. 1 i 2 nie dotyczy dawania lub przyjmowania przedmiotdw o znikomej warto$ci materialnej
opatrzonych znakiem reklamujacym dang firmg lub produkt leczniczy.
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Odpowindajqc na wysipienie Pani inapektor 2 dnia 18 marce 2006 1., Znak: WIF.KA-0711-12/05
W 3prawis rozpowssachnianych prae2 apiski ulatal relkdamowyer:, zewisrajacych informacie o cenach
lokéw aosigpnyeh w tych apiekach, w tym o eanaeh lakéw wydawanycr wylacznie na podstawie
receply lekarekis, uprzejmis wyjatniam, 1e lwestie aceny agodnolict powyzseych czidan :
regulaciami ustwy £ dnig 8 wizednie 2001 1. ~ Prawo fameceutyeane (1) Dz.W. nr 83, goz. 63 ¢
poZn. M) w Zakresle reXiemy prosuliSw lecEniRyCh, podiega wylacznal kompetencll Giwnego
inspektora Farrnaceutycznego.

infermuje rownisz, 2e w pranicEch wakazane) powyde; wisdciwoscl dokonywene; ocanie nie
podiege stosowanig przez ApIIc drialan o charaiterze promocyjng ~ m:mw. np. w 2ekresie
obnizek cen prosukidw lsczniczych do cer hundwych. cfarowsnia upustéw. banifiket canowych Ip,
kidre w nisktSrych preypediach moga rosié anamions czyndw nieuczciwej konkurencl.

W powy2szym aspekcie naloy mieé jednak na uwadze stanowisko Urzedu Qchrony Konkurencit |
Konsumentdw, wyrazone przea Delogaturg w Lubiinie, zgodnie 2z kidrym rynek eprzedazy produkiow
isczniczych jest tmkim samym rynkiem, jsk kazdy inny, co cenacza. te iadzq nim lakie same prawa
rykowe. Panadto zgodnis z tym atmnowiskierm pomijajac brek praopiedw, kidre by zmkazywaly
przedsigbiorcom stoscwania ‘950 typu polilyki cenowej uzneé nalety, Te nle ma 1adnego
uzasadnionsgo powodu 2 Lnkw widzenia ,dobrych obyczaldw” | caciwpiei kupieckie®, by odmdwic
przedsiebiarcom oferulacym produkty leczniczo praws do stosowania Wiasnego marketingu.

Tym niemniej jezell Istnisie uzasadnione padeirsenie, 2¢ dostle do popaniania czynu niauczcivey
Konkurency, kazdy przedsigbiorca, kidry ma w fym inieres prawny, moze Zadac rozstzygnigsia
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Rozpatnijae natcmiast kwestig rozgowszechnionia przez epleki ulalek zawisrajacych informacie ¢
canach lek6w na gruncie praeniséw o rekiamie produkiéw leczniczyeh, zewerlyen w ustawie = dnip 6
wrzetnis 2001 r. - Prewo tarmecaulyszne, nld mozna nia uwagieenié tresel wylsezenie. o kidrym
mowa w art. 52 ust 3 uslawy z dnia 8 wrzesnis 2001 r. = Prawo farmgceutyczne.

Zgodnie z lym przepisem za rekiamg produkiéw leozniczyeh me Uwa2a &g ogloszen o
cherakterze Infarmacylnym, dolycsacych W 5Zc2egoino@cl zmiany opakowania, ostrzezed o
dzialaniacr. niepozadenych. latalogdw handiowych | kst canowych, pod warunkiem jednak, 2e nie
2awiersig one tretci o charakierze reklamowym

Kierujac olp teécia powy2szel normy. UW2gledniaiac przy Ly, jako Wytyczna, reéé an. 86 ust 2
tiret 3 dyrektywy Rady § Panamentu Europsiskiego nr 2001/83/EC 2 anis § fistopada 2001 r. ©
waDainotowym kpaeksle prosukiw leczniczych przezneczonych dia udz), KIHrego recepcie slanowi
art. 52 yst. 3 ustawy z dnla 8 wrzednia 2001 1. ~ Prawo famrmaceutyczne, nalety stwierdzié, ze
praskezywshie pacieniom przaz spiexe Informach o cenach lektw w formie listy cenows), w 1ym
rwniet W postac wyciagu 3 Senaika obowidZacego w denym: okresie. rie Jest rekiamy produkh
loczniczege | nie padisga elimow| prepistw O reldemis produkidw lecznicxych, o ile sty w nie
wwisrajn vebei o chorsklerze rekismowym, ouncezacych sig w azczegéinedel do wisdciwadol
konkreinego produkly lsczniszage.

Biorac pod Uwage POWYZEIe naleZy SWRNIZI0, 28 kisrowanie do pacienta praez aptekg oferty w
postani listy cenowsj, cannika, wyclagy z cennlia nle Narusza praspiséw G reklarve produkiow
lscgniczych, zawariych w Sytowane) powyle] usawis.
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