Projekt z dnia 28.08.2009 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajace rozporzadzenie 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, z p6zn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy

produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz.1327) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) po § 3 dodaje si¢ § 3a w brzmieniu:
,»$ 3a. 1. Reklama produktu leczniczego
bedaca przypomnieniem pelnej reklamy
moze by¢ prezentowana tylko w taki sposob,
ze jest poprzedzona pelna reklama tego
produktu.
2. W przypadku reklamy prowadzonej w
formie audiowizualnej i dzwigkowe;j
dopuszcza si¢ umieszczenie reklamy
produktu leczniczego bedacej
przypomnieniem petnej reklamy w jednym
bloku reklamowym, w ktorym uprzednio
zamieszczona zostala petna reklama
produktu.
3. W przypadku reklamy wizualnej w prasie
dopuszcza si¢ umieszczenie reklamy
produktu leczniczego bedacej
przypomnieniem petnej reklamy w jednym
numerze tego samego tytutu, z tej same;j
daty, wraz z reklama peina tego produktu;
petna reklama produktu leczniczego musi
poprzedzac reklame bedaca
przypomnieniem petnej reklamy.
4. Przepiséw ust. 1-3 nie stosuje si¢ do
reklamy produktu leczniczego bedacej
przypomnieniem peinej reklamy,
umieszczonej na:

1)
2)
3)

2) w § 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,,1. Reklama tradycyjnego produktu



1)

3)

po § 3 dodaje si¢ § 3a w brzmieniu:

,»$ 3a. 1. Reklama produktu leczniczego
bedaca przypomnieniem pelnej reklamy
moze by¢ prezentowana tylko w taki sposéb,
ze jest poprzedzona pelna reklama tego
produktu.

2. W przypadku reklamy prowadzonej w
formie audiowizualnej 1 dzwigkowej
dopuszcza si¢ umieszczenie reklamy
produktu leczniczego bedace;j
przypomnieniem petnej reklamy w jednym
bloku reklamowym, w ktorym uprzednio
zamieszczona zostala petna reklama
produktu.

3. W przypadku reklamy wizualnej w prasie
dopuszcza si¢ umieszczenie reklamy
produktu leczniczego bedacej
przypomnieniem petnej reklamy w jednym
numerze tego samego tytutu, z tej same;j
daty, wraz z reklama pelna tego produktu;
petna reklama produktu leczniczego musi
poprzedzac reklame bedaca
przypomnieniem petnej reklamy.

4. Przepiséw ust. 1-3 nie stosuje si¢ do
reklamy produktu leczniczego bedacej
przypomnieniem petnej reklamy,
umieszczonej na:

1)

2)
3)

leczniczego roslinnego, o ktorym mowa w
art. 20a ust. 1 ustawy, zawiera nastgpujaca
informacje¢: ”Tradycyjny produkt leczniczy
ro$linny z okreslonymi wskazaniami
wynikajacymi wytacznie z dtugotrwatego
stosowania.”.”;

po § 10 dodaje si¢ § 10a w brzmieniu:

,»$ 10a. Reklama produktu leczniczego
kierowana do publicznej wiadomosci nie
moze by¢ emitowana w programach
radiowych i telewizyjnych w bloku
reklamowym emitowanym:

1)

2)



§ 2. Reklama, ktorej rozpowszechnianie rozpoczeto przed dniem wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia, nie spetniajaca wymogow w nim zawartych, moze by¢ rozpowszechniana po
tym dniu, nie dtuzej jednak niz przez 3 miesiace od dnia wej$cia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU WSI

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

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008r. Nr
227, poz. 1505 1 Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18 poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz.
753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817.

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 59 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, Nr 227,
poz. 1505 1 Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97). Projektowane rozporzadzenie
nowelizuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy
produktow leczniczych (Dz.U. Nr 210 poz.1327), ktore weszto w zycie z dniem 28 listopada
2008 r.

Przedmiotem nowelizacji jest dodanie do obecnie obowiazujacego porzadku prawnego dwoch
artykulow wraz z ich obowiazkowa notyfikacja w Komisji Europejskie;.

Zgodnie z uwaga Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej (zgloszona w ramach uzgodnien
zewngtrznych) z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie
reklamy produktow leczniczych usunigto dwa artykuty, gdyz stanowily one przepisy
techniczne w rozumieniu dyrektywy 98/34/WE w sprawie ustanowienia procedury wymiany
informacji w dziedzinie norm i przepisow technicznych, aby je nastgpnie notyfikowac
Komisji Wspdlnot Europejskich.

Przepis § 3a projektu rozporzadzenia wymaga aby reklama produktu leczniczego bedaca
przypomnieniem petnej reklamy mogta by¢ prezentowana tylko razem z peina reklama
produktu. Przedmiotowe przepisy projektu rozporzadzenia stanowia uscislenie przepiséw
ustawy, w tym art. 53 ust. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktorym: reklama
produktu leczniczego, bedaca przypomnieniem peinej reklamy, poza jego nazwa wlasna i
nazwa powszechnie stosowang moze zawiera¢ tylko znak towarowy niezawierajacy odniesien
do wskazan leczniczych, postaci farmaceutycznej, dawki, haset reklamowych lub innych
tresci reklamowych. Zabieg marketingowo — reklamowy jakim jest przypomnienie reklamy,



ma na celu utrwalenie reklamowanych tresci poprzez powtdrzenie m.in. nazwy produktu tak
aby, konsument miat mozliwo$¢ zapamigtania danego producenta. Takie rozwigzanie jest
kierowane do szerokiego i nielimitowanego kregu odbiorcow wsrod ktorych moze znalez¢ sig
rowniez osoba ktoéra posiada uprawnienia do wystawiania recept.

Jak stanowi przepis § 10a projektu rozporzadzenia zakaz emisji reklamy réwniez na czas do
20 minut przed i po audycjach zostat rozszerzony ( w stosunku do brzmienia starego §4) na
programy popularnonaukowe. Zgodnie z projektem niniejszego rozporzadzenia reklama nie
powinna by¢ emitowana w programach radiowych i telewizyjnych w blokach reklamowych
emitowanych do 20 minut przed i po audycjach przeznaczonych dla dzieci. Przedmiotowy
przepis jest uszczegdlowieniem norm zawartych w ustawie — Prawo farmaceutyczne zgodnie,
z ktérymi reklama produktu leczniczego nie moze by¢ kierowana do dzieci ani zawiera¢
zadnego elementu, ktoéry jest do nich kierowany.

W celu umozliwienia podmiotom odpowiedzialnym dostosowania si¢ do wymogow
projektowanego rozporzadzenia projektodawca przewidzial odpowiedni okres vacatio legis.
Przepis przejsciowy, o ktorym mowa w § 2 projektu rozporzadzenia, reguluje kwesti¢
reklamy produktu leczniczego, ktorej rozpowszechnianie rozpoczeto przed dniem wejscia w
zycie projektowanego rozporzadzenia.

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

Projektowana regulacja jest zgodna w prawem Unii Europejskie;.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja.

Projektowane rozporzadzenie oddzialuje na Gtownego Inspektora Farmaceutycznego,
podmioty odpowiedzialne, badZ inne podmioty prowadzace reklamg na zlecenie, osoby
uprawnione do wystawiania recept , osoby prowadzace obrot produktami leczniczymi oraz
pacjentéw (czyli podmioty, do ktorych moze by¢ kierowana reklama zgodnie z przepisami
ustawy-Prawo farmaceutyczne).

Regulacje zawarte w rozporzadzeniu okre$laja warunki i formy prowadzenia reklamy
produktow leczniczych.

2. Konsultacje spoleczne.

W procesie konsultacji zostana uwzglednione w szczegolnosci nastepujace podmioty:
Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych,
Instytut Lekow, oraz podmioty zrzeszajace przedsigbiorcoOw - Stowarzyszenie Przedstawicieli



Firm Przemystu Farmaceutycznego w Polsce, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i
Sprzetu Medycznego "POLFARMED", Izba Gospodarcza "Farmacja Polska", Izba
Gospodarcza "Apteka Polska", Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych,
Stowarzyszenie Technikdw Farmaceutycznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca
2005r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414).

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego.
Projektowane rozporzadzenie nie wywota zadnych skutkéw we wskazanych wyzej obszarach.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé, w tym
funkcjonowanie przedsi¢biorstw.

Projektowane rozporzadzenie bgdzie mie¢ pozytywny wptyw na konkurencyjno$¢ w
gospodarce, poniewaz jasno okreslone zasady reklamowania produktow leczniczych, dajac
wszystkim zainteresowanym podmiotom jednakowe prawa i obowiazki, wptyna pozytywnie
na rywalizacjg¢ i1 uczciwa konkurencje pomigdzy nimi.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionalny.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na sytuacjg i rozwoj regionalny:.

7. Wplyw regulacji na sSrodowisko.
Projektowane rozporzadzenie nie b¢dzie miato wplywu na srodowisko.



