PROJEKT =z dnia 2.09.2008r

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie reklamy produktéw ieczniczych

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 ogodlne

§ 1. Rozporzadzenie okresdla:
1) warunki i formy reklamy produktdw leczniczych, w tym produktdéw leczniczych
weterynaryjnych, kierowanej do publicznej wiadomosci, do osdb uprawnionych do
wystawiania recept i 0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi;
) niezbedne dane, jakie reklama ma zawierag;
3) sposodb przekazywania reklamy;
) dokumentacje bedacg podstawg do wprowadzenia na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej probek produkidw leczniczych przeznaczonych do dostarczania w ramach
reklamy.

§2. Przepisow §4, §8-10,8§12,§13i§ 15 nie stOSUJe sie do reklamy produktu
leczniczego weterynaryjnego.

§ 3. 1. Reklame produkiu leczniczego prowadzi sie w formie audiowizualnej, dzwiekowej
lub wizualnej.

2. Jedna reklama produktu leczniczego moze prezentowacé tylko jeden produkt leczniczy.

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 peing reklama tego produktu.

2. W przypadku reklamy prowadzonej w formie audiowizualnej i dzwiekowej dopuszcza
sig umieszczenie reklamy, o kidrej mowa w ust. 1, w jednym bloku reklamowym, w ktorym
Uprzednio zamieszczona zostata petna reklama produktu.

3. W przypadku reklamy wizualnej w prasie dopuszcza sie umieszczenie reklamy, o ktdrej
mowa w ust.1, w jednym numerze tego samego tytulu, z tej samej daty, wraz z reklamg peing
tego produkiu; petna reklama produkiu leczniczego musi poprzedzaé reklame bedaca
przypomnieniem petnej reklamy.

4. Przepisow ust. 1-3 nie stosuje sie do reklamy produktu leczniczego bedace;
przypomnieniem peinej reklamy, umieszczonej na:
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1) przedmiotach, o kiérych mowa w art. 58 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,ustawg”;

2) $rodkach komunikacji miejskiej;

3) terenie obiektdw sportowych.

§ 5. Reklama tradycyjnego produktu leczniczego, o kidrym mowa w art. 20a ust. 1 ustawy,
zawiera nastepujaca informacie: , Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania zgodnie
z podanym wskazaniem wytgcznie w oparciu o diugotrwate stosowanie.”.

§ 6. Dane naukowe, analizy, wyniki badan zaczerpniete z literatury fachowej lub czasopism
naukowych w celu ufatwienia weryfikacji i przyswojenia prezentowanych w reklamie
produkiu leczniczego informacji przekazuje sie w tresci zgodnej z oryginatem wraz z
podaniem ich zrédta oraz daty publikacji lub ostatniej aktualizacji.

Rozdziat 2
Rekilama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci

§ 7. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci musi zawieraé
nastepujgce niezbedne dane:

1) nazwe produktu leczniczego;

2) nazwe powszechnie stosowang 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 produktu

zlozoneqo;

) postac farmaceutyczna;
) wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania;
) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego.
2. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, muszg by¢ przekazywane w brzmieniu identycznym
z Charakterystykg Produkiu Leczniczego lub Charakterystykg Produkiu Leczniczego
Weterynaryjnego, a w przypadku jej braku, z dokumentacjg zatwierdzong w procesie
rejestracji produktu leczniczego zawierajacq przedmiotowe informacie.
3. Reklama produkiu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci moze przekazywaé
tylko wybrane wskazania terapeutyczne do stosowania, pod warunkiem ze pozostate
przekazywane informacje beda odnosi¢ sie wytacznie do tych wskazan.
4. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, przedstawia sie w formie:

1) audiowizualnej i wizualnej w sposdb widoczny i czytelny;

2) dzwiekowej w sposéb wyrazny.
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§ 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 dotaczonej do
opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg”.

2. Ostrzezenie, o ktérym mowa w ust. 1;

1) umieszcza sig w dolnej czesci reklamy, na ptaszczyznie stanowigcej nie mniej
niz 20% jej powierzchni;

2) umieszcza sie w taki sposob, aby tekst wyrdzniat sie od tta ptaszczyzny, byt
widoczny, czytelny, nieruchomy, umieszczony poziomo, przy czym odiegtosé
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 wysokos¢ liter;

3) musi by¢ odczytane w sposob wyrazny w jezyku polskim i ukazywac sie na
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ekranie nie krocej niz 5 sekund.

§ 9. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci w formie
dzwiekowej, poza danymi okresSlonymi 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 farmaceuta.”.

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 byc¢ krétszy niz 5
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 ulotka, ktéra zawiera wskazania,
przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan niepozadanych i dawkowanie oraz
informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceutg”.

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

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

2) w taki sposob, aby tekst wyrdzniat sie od tta ptaszczyzny, byt widoczny,
czytelny, nieruchomy, umieszczony poziomo, przy czym odlegtos¢ liter od
dolnej i gérnej krawedzi tta ptaszczyzny reklamy nie moze byé¢ wieksza niz 1/2
wysoko$ci liter, a odlegto$¢ miedzy wierszami napisu nie moze by¢ wieksza
niz wysokose¢ liter.

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

§ 11. Reklama produkiu 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
dotgczonej do opakowania.”.

§ 12. Reklama produkiu 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, dokumentalnych oraz
popularnonaukowych, zwigzanych tematycznie z dziataniem produktu 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 sposob uporzadkowany w statych, wydzielonych
miejscach.
2. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci w zakladach opieki
zdrowotnej moze by¢ rozmieszczana jedynie w poczekalniach dla pacjentow.
3. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci prowadzona w
aptekach i zaktadach opieki zdrowotnej nie moze polega¢ na stosowaniu form dzwiekowych
i audiowizualnych. -
4. Przepisy ust. 1- 3 stosuje sie odpowiednio w:
1) miejscu wykonywania prakiyki lekarskigj, lekarsko-weterynaryjnej, pielegniarki lub
potoznej;



2)  w punktach aptecznych oraz placdwkach obrotu pozaaptecznego.

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

§ 14. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do osdb uprawnionych do wystawiania
recept lub osdb prowadzacych obrdt produktami leczniczymi musi zawieraé nastepujace
niezbedne dane:

1) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowans;

2) skiad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych
substancji pomocniczych, kidre majg istotne znaczenie dla wiasciwego stosowania
produkiu leczniczego;

) postac farmaceutyczng;

4) wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania, z zastrzezeniem ust. 4;
) dawkowanie i sposdb podawania; '

) przeciwwskazania;

7) specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania;

8) dziatania niepozadane;

9) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego;

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

11) informacije, o ktérych mowa w art. 54 ust. 1 ustawy.
2.Jezeli reklama, o ktorej mowa w ust. 1, dotyczy produktu leczniczego weterynaryjnego,
dopuszczonego do stosowania u zwierzat, kidrych tkanki lub produkty mogg byé
przeznaczone do spozycia przez ludzi, zawiera ponadto wskazanie okresu karencji.

3. Dane, o ktdrych mowa w ust. 112, muszg by¢ przekazywane w brzmieniu identycznym
z Charakterystykg Produktu Leczniczego lub Charakterystyka Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, a w przypadku jej braku, z dokumentacjg zatwierdzong w procesie
rejestracji produkiu leczniczego zawierajgca przedmiotowe informacje.

4. Dopuszcza sig przekazywanie w reklamie tylko wybranych wskazan terapeutycznych
do stosowania, pod warunkiem ze pozostate przekazywane informacje bedg odnosic¢ sie
wytacznie do tych wskazan.

5. Reklame, o ktdrej mowa w ust. 1, nalezy przedstawia¢ w taki sposdb, aby nie docierafa do
0sdb, dia ktdérych nie jest przeznaczona.

§ 15. 1.0dwiedzanie osdb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych
obrét produktami leczniczymi w celu reklamy produktu leczniczego kierowanej do osdb
uprawnionych do wystawiania recept lub osob prowadzacych obrét produktami leczniczymi
nie moze utrudnia¢ prowadzenia przez nich dziatalnosci i odbywa sie po uprzednim
uzgodnieniu terminu spotkania.

2. Termin spotkania, o kiorym mowa w ust 1, ustala sie po godzinach pracy osdb
uprawnionych do wystawiania recept lub prowadzacych obrét produktami leczniczymi,
zgodnie z przyjetymi zasadami oraz po uzyskaniu zgody kierownika zakladu opieki
zdrowotnej, kierownika apteki lub jednostki wymienionej w § 13 ust. 4.

§ 16. 1. Dokumentacjg bedgca podstawag wprowadzenia na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej probek produktow leczniczych przeznaczonych do dostarczenia w ramach
reklamy kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych
obrot produktami leczniczymi jest o$wiadczenie podmiotu odpowiedzialnego, ktérego
wzor jest okreslony w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2.0swiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, podmiot odpowiedzialny sktada w Gfdwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym.



§ 17. 1. Dowodem przekazywania reklamy produktu leczniczego kierowanej do osdb
uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi,
polegajgcej na bezptatnym dostarczaniu jego probek, jest ewidencja dostarczanych probek
prowadzona przez osobe, o ktdrej mowa w art. 54 ust. 3 pkt 2 ustawy.

2. Wzdr ewidencji dostarczanych prébek produktéw leczniczych, o ktérej mowa w ust. 1 jest
okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzgdzenia.

Rozdziat 4
Przepisy przejsciowe i przepis koncowy

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

§ 19. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie
reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 230, poz. 1936).

§ 20. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dnia od ogtoszenia.
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UZASADNIENIE

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

Koniecznos¢ petnej implementacii dyrektywy 2004/24/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajgcej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspoinotowego kodeksu dotyczgcego produktdw leczniczych stosowanych u ludzi, w
odniesieniu do tradycyjnych ziotowych produktéw 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 dos$wiadczenia z obowigzywania dotychczasowego rozporzgdzenia
spowodowaty koniecznos¢ wskazania nowego brzmienia upowaznienia do wydania
rozporzadzenia w sprawie reklamy produktu leczniczego, a w szczegdlnosci:

1) warunki i formy reklamy produktéw leczniczych, kierowanej do publicznej wiadomosci,
do osob uprawnionych do wystawiania recept lub osdb prowadzgcych obrét
produktami leczniczymi;

) niezbedne dane, jakie reklama ma zawierag;
3) sposdb przekazywania reklamy;

) dokumentacje bedaca podstawa do wprowadzenia na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej probek produktdw leczniczych przeznaczonychd o dostarczania w
ramach reklamy.

W porownaniu do obecnie obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produkiéw leczniczych (Dz.U. Nr 230, poz.
1936), w przedmiotowym rozporzadzeniu wprowadzono, w szczegoinosci nastepujace
zmiany:

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

— korekty bedace konsekwencjg wprowadzonych zamian w upowaznieniu
ustawowym w art. 59 ustawy - Prawo farmaceutyczne. Wyraz
Jarmaceutdw” zastapiono wyrazem ,0s6b prowadzacych obrét produktami
leczniczymi” oraz zwrot ,obszar celny” zastgpiono zwrotem ,terytorium
Rzeczypospolitej Polskie]”;

— wyodrebniono przepisy dotyczace poszczegdlnych form reklamy
kierowanych do publicznej wiadomosci, do oséb uprawnionych do
wystawiania recept oraz oséb prowadzgcych obrét produktami leczniczymi,
czynigc tre$¢ przepisdw bardziej czytelnymi;

— przeredagowano przepis dotyczacy reklamy prowadzonej w aptekach i
zakfadach opieki zdrowotnej oraz miejscu wykonywania praktyki lekarskiej,
lekarsko-weterynaryjnej, pielegniarki lub potoznej, w punktach aptecznych
oraz placdéwkach obrotu pozaaptecznego;



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

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

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

Ponadto celem nowych przepiséw jest doprecyzowanie zgodnie z przepisami dyrektywy
2004/24/WE elementdéw sktadajacych sie na sposob przekazywania reklamy
tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego, kidry gwarantowaé¢ ma  obiektywng
prezentacje produktu leczniczego oraz bezpieczenstwo jego stosowania.

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

Projektowana regulacja jest zgodna w prawem Unii Europejskie;j.



Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja:

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

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

2. Konsultacje spoteczne:

Projekt  rozporzadzenia zostat przygotowany przez Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, nad ktérym nadzoér sprawuje minister wiasciwy do spraw zdrowia.
Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany, celem zajecia stanowiska odno$nie
zaproponowanych w nim rozwigzan, w szczegdlnosci 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 Zwigzku Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
JNFARMA”, Stowarzyszenia Magistrow i Technikéw Farmacji, Polskiego Zwigzku
Producentdow Lekow bez Recepty PASMI, Polskiej lzby Zielarsko-Medycznej i
Drogeryjnej, Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce,
Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych.

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

3. Wptyw regulac;l na sektor finanséw publicznych:
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkow we wskazanych wyzej
obszarach.

4. Wptyw regulaciji na rynek pracy:
Wejscie w zycie powyzszego rozporzgdzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosci w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw:

Wejécie w zycie bedzie mie¢ pozytywny wptyw na konkurencyjno$¢ w gospodarce,
poniewaz jasno okreslone zasady reklamowania produktéw leczniczych, dajac
wszystkim zainteresowanym podmiotom jednakowe prawa i obowigzki, wptyng
pozytywnie na rywalizacje i uczciwg konkurencje pomiedzy nimi.

6. Wptyw regulaciji na sytuacje i rozwoéj regiondw:
Przedmiotowy akt wykonawczy nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.
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