© Copyright by Poznan University of Medical Sciences, Poland

W POLSCE

Pawet Lipowski

<
=
o
(o]
<J
—
O
o
a.
<
()
<
oc
a.

DOI: https://doi.org/10.20883/ppnoz.2018.56

STRESZCZENIE

WYBRANE PRAWNE ASPEKTY REKLAMY PRODUKTOW
LECZNICZYCH W SWIETLE PRAWA FARMACEUTYCZNEGO

SELECTED LEGAL ASPECTS OF ADVERTISING OF DRUGS IN POLISH PHARMACEUTICAL LAW.

Zakfad Polityki Zdrowotnej i Zarzdzania, Instytut Zdrowia Publicznego, Wydziat Nauk o Zdrowiu, Collegium Medicum, Uniwersytet Jagiellofski

Publikacja stanowi wybrane przepisy prawa farmaceutycznego odnoszace sie do reklamy produktow leczniczych, ktérych analiza przeprowadzana jest
w perspektywie orzecznictwa sadowego i pogladow doktryny prawa medycznego. W pracy dokonano przegladu przepisow, ktérych stosowanie, moze wy-
wotywat kontrowersje w praktyce funkcjonowania rynku farmaceutycznego, opatrujac je wtasnym komentarzem. Zatozeniem pracy byto przedstawienie
podstawowych regulacji prawnych i wnioskéw wyptywajacych z dotychczasowej praktyki ich stosowania.

Stowa kluczowe: reklama, produkt leczniczy, apteka, prawo farmaceutyczne.

ABSTRACT

The paper presents selected provisions of pharmaceutical law in Poland relating to the advertising of medicinal products, the analysis of which is carried
out in the perspective of judicial decisions and views of the doctrine of medical law. The author reviews the regulations whose use may provoke controver-
sy in the practice of the pharmaceutical market, providing it with his own commentary. The assumption of the work is to present the basic legal regulations

and conclusions stemming from the current practice of their application.

Keywords: advertising, drugs, pharmacy, pharmaceutical law.

Wprowadzenie

Celem artykutu jest przedstawienie problematyki wybra-
nych aspektdw reklamy produktéw leczniczych na gruncie
powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa odno-
szacych sie do dziatalnosci farmaceutycznej. Zagadnienie
zostanie przedstawione na tle obserwacji praktycznych
wynikajgcych przede wszystkim z doswiadczenia zawodo-
wego autora, przy czym z uwagi na ztozony jego charakter,
zaprezentowane zostang najistotniejsze regulacje prawne
obowigzujgce w tym zakresie. Punktem odniesienia do
rozwazan bedzie réwniez wybrane orzecznictwo sgdowe
oraz poglady doktryny prawa poswiecone tej tematyce.

Z uwagi na obszernos¢ tematyki, zagadnienie pre-
zentowane bedzie na podstawie regulacji ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo Farmaceutyczne [1] - rozdziat
czwarty ,Reklama produktéw leczniczych”, ktérego prze-
pisy istotnie znowelizowano z dniem 1 maja 2011 r. (weszty
w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.). Poza obszarem rozwa-
zan pozostanie bardziej precyzyjna charakterystyka innych
przepiséw prawa odnoszgcych sie do reklamy produktéw
leczniczych (lekéw).

Reklama produktéw leczniczych i reklama
aptek
Legalng definicje reklamy produktu leczniczego formutu-
je art. 52 ustawy. Zgodnie z tym przepisem — wydaje sie,
ze w sposob petny definiujgcym to zagadnienie — reklama
produktu leczniczego jest dziatalnodé polegajaca na infor-
mowaniu lub zachecaniu do stosowania tego produktu,
majaca na celu zwiekszenie: liczby przepisywanych recept,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpgji tych produktdw.
Wskazéwki interpretacyjne do dokonywania wyktadni
tego przepisu ptyng z analizy stosunkowo obszernego
orzecznictwa sagdowego obowigzujgcego w tym zakresie.
Dokonujac przegladu tego orzecznictwa wskazac
nalezy przede wszystkim na stosunkowo niedawny wy-
rok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego (WSA)
w Warszawie z dnia 22 listopada 2017 r. (sygn. akt: VI
SA/Wa 816/17), w ktorym Sad ten wskazat w szcze-
gblnosci, ze bez wzgledu na to, czy mamy do czynienia
z reklama leku, czy tez z reklamg apteki (jej dziatalnosci),
chodzi o zwiekszanie przychodu wzgledem jego war-
tosci prognozowanej, jaka bytaby osiggnieta, gdyby nie
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prowadzono takiej reklamy. Sad dodat réwniez — trafnie
i zgodnie z utrwalong i dotychczasows linig orzecznictwa,
ze reklamg apteki moze by¢ kazde dziatanie zmierzaja-
ce do zwiekszenia sprzedazy (jej przychodéw). Zgodnie
z tym orzeczeniem, mozemy, zatem przyjaé, ze pewne for-
my dziatalno3ci promocyjnej moga stanowic zaréwno rekla-
me leku (art. 52 ust. 1 ustawy), jak i reklame samej apteki.

Celem dopetnienia wywodu mozna wskazaé, ze za-
gadnienie bedzie to dotyczyto tzw. aptek otwartych (in-
nych niz apteki szpitalne i zaktadowe). A zgodnie z art. 57
omawianej ustawy, zakaz reklamowania dotyczy lekow:
wydawanych na podstawie recepty, zawierajgcych srodki
odurzajace i substancje psychotropowe oraz umieszczo-
nych w wykazie lekdw refundowanych.

Podobnie zagadnienie ,reklamy produktu leczniczego”
i ,reklamy apteki” jako dziatalnosci zmierzajgcej do zwiek-
szenia sprzedazy, definiowat Naczelny Sad Administracyj-
ny (NSA) we wczedniejszych swoich wyrokach: z dnia 4
wrzesnia 2015 r. (sygn. akt: I GSK 1844/14) oraz z dnia 3
lipca 2015 1. (sygn. akt: Il GSK 1365/14), a takze np. w wy-
roku z okresu nowelizacji omawianych przepiséw, tj. z dnia
29 czerwca 2011 r. (sygn. akt: I GSK 723/10).

W ten sposdb ujmowana reklama obejmuje w szcze-
gblnosci — najczesciej spotykang — reklame kierowang do
publicznej wiadomosci, np. poprzez nosniki informagji
wizualnej takich jak: plakaty i ulotki, reklame w $rodkach
masowego przekazu (tj. radiowa, telewizyjng i w sieci In-
ternet); reklame realizowang w branzowych serwisach in-
ternetowych dla farmaceutéw; odwiedzanie lekarzy, pie-
legniarek i farmaceutéw przez przedstawicieli handlowych
(medycznych); dostarczanie probek produktow leczni-
czych do aptek; sponsorowanie zamknietych spotkah
promocyjnych dla ww. kategorii 0séb oraz sponsorowanie
wydarzef naukowych dla tych kategorii oséb. Dziatania
takie definiuje art. 52 ust. 2 ustawy [7, 8].

Na marginesie mozna zaznaczy¢, ze zgodnie z utrwalo-
nym orzecznictwem organéw skarbowych dziatania takie
beda mogty by¢ zaliczane, przez ,podmioty reklamujace”,
do kosztéw uzyskania przychodéw, w ramach podatku
dochodowego, jako tzw. formy reklamy publicznej.

Prébe podjecia definicji pojecia ,reklamy apteki” i wy-
tyczenia ,sui generis” granicy pomiedzy terminami: ,rekla-
ma” i ,informacja”, na gruncie omawianej ustawy, podjat
réwniez NSA w wyroku z dnia 11 marca 2015 1. (sygn. akt: Il
GSK 168/14). Sad ten uznat, ze przy rozroznieniu informagji
od reklamy trzeba mie¢ na wzgledzie, ze podstawowym
wyznacznikiem reklamy jest, nie tylko mniej lub bardzie]
wyrazna zacheta do kupna towaru, ale i faktyczne intencje
nadawcy przekazu oraz odbior przekazu przez jego adre-
satow.
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Warto przy tym zaznaczy¢, ze zidentyfikowanie ,fak-
tycznych intencji” nadawcy takiego przekazu (reklamo-
wego lub informacyjnego) i ,odbioru przekazu” przez
adresata, bedzie musiato by¢ dokonywane ,in concreto”,
tj. w realiach rozstrzyganego sporu. Takie dziatanie bedzie
oczywiscie obarczone — nieuniknionym — ryzykiem inter-
pretacji subiektywnej podmiotu stosujacego prawo.

Wracajagc do powotanego powyzej orzeczenia, Sad
zauwazyt, ze wypowied? jest reklamg, gdy nad ,warstwa
informacyjng” przewaza zacheta do nabycia towaru — taki
cel przydwieca nadawcy i tak odbiera jg przecietny odbior-
ca (adresat danego przekazu).

| ponownie — dokonujac subsumpgji stanu faktycznego
w konkretnej sprawie, podmiot stosujacy prawo bedzie mu-
siat dokonac oceny wystepowania i rozmiaréw (ewentualnej)
,zachety do nabycia towaru”, przejawiajacej sie zaréwno
w aktywnosci ,nadawcy wypowiedzi” jak i jej — potencjalnego
— odbioru przez potencjalnego klienta (wedtug tzw. wzorca
przecietnego odbiorcy). Bedzie to ocena obarczona elemen-
tami wartosciujgcymi i emocjonalnymi, jakkolwiek jest ona
dopuszczona prawem.

Wskazany powyzej Sad zauwazyt rowniez celnie, ze
réznego rodzaju promocje (takze cenowe), s reklamg to-
waru i firmy, ktéra ich dokonuje. Z orzeczenia tego wynika
takze, ze program lojalnosciowy jest forma niedozwolone;
reklamy apteki ogélnodostepnej. Wskazane przepisy art.
52 ustawy nalezy interpretowac majac réwniez na uwadze
art. 94a ust. 1tej ustawy (o ktérym ponizej).

Odnoszac ponownie rozwazania do orzecznictwa
sagdowego, ktdrego analiza daje mozliwos¢ przywotania
kolejnych, konkretnych dziataii stanowigcych narusze-
nia omawianych przepiséw, wskaza¢ nalezy na istotne
orzeczenie NSA z dnia 20 lipca 2017 r., w ktérym Sad ten,
rozstrzygajgc spor pomiedzy przedsiebiorcg a Gtownym
Inspektorem Farmaceutycznym, stusznie uznat, ze kolpor-
taz dwumiesiecznika i wykazu cen do aptek oraz skrzynek
pocztowych, stanowi naruszenie zakazu reklamy aptek -
wskazanego w ww. art. 94a ust. 1 ustawy (sygn. akt: Il
GSK 2963/15).

Z kolei w wyroku WSA w Warszawie z dnia 24 marca
2017 r. wskazano, ze zawieszenie w witrynie aptek plaka-
téw z nazwa i ceng produktu leczniczego oraz wystawienie
przed aptekami standéw reklamowych z nazwa produktu
leczniczego wraz z podaniem jego ceny stanowi niedo-
zwolona reklame aptek (sygn. akt: VI SA/Wa 2357/16).

Orzeczeniem z dnia 22 marca 2016 r. WSA w Warsza-
wie uznat za reklame dziatalnosci apteki takie czynnosci
jak: wreczanie bonéw rabatowych, czy tez umieszczenie
obok nazwy apteki napiséw ,niskie ceny”, ,wysokie raba-
ty" itp. Za reklame ww. Sad uznat réwniez plakat o tresci:



LUWAGA PACJENCI Zgodnie z obowigzkiem wskazanym
w tzw. ustawie refundacyjnej APTEKA informuje o mozli-
wosci nabycia TANSZYCH odpowiednikéw LEKOW refun-
dowanych”. Sad - bardzo trafnie — oceniajgc stan faktyczny
W rozpatrywanej sprawie, zauwazyt, ze zastosowany
uktad graficzny oraz znaczne zréznicowanie wielkosci
czcionki powodowat, ze z duzej odlegtosci widoczny byt
jedynie typowy slogan reklamowy: ,APTEKA TANSZYCH
LEKOW".

| wreszcie w tym samym wyroku, Sad uznat, ze orga-
nizowanie akgji badaf przez usytuowanie ambulansu dia-
gnostycznego nieopodal apteki (0znaczonego tym samym
znakiem graficznym), w rzeczywistosci sprowadzac sie
mogto do zamiaru przyciagniecia klientéw do skorzystania
z ustug konkretnej apteki (sygn. akt: VI SA/Wa 2745/15).

Z wyroku WSA w Warszawie z dnia 11 marca 2015 r. wy-
nika, ze okoliczno3¢, ze oprocz programu rabatowego ofe-
rowane sg inne jeszcze ustugi zachecajace do korzystania
z danej apteki, nie powoduije, iz takie dziatanie przesta-
je posiadaé atrybuty reklamy, lecz nawet potencjalnie
wzmacnia te reklame w konkretnej aptece (sieci aptek) —
w istocie jest to reklama dziatalnosci apteki (sygn. akt: VI
SA/Wa 2639/14).

Dziatajac , per analogiam” do ustawowej definicji re-
klamy produktu leczniczego (art. 52 ust. 1), za reklame
dziatalnodci apteki mozna uzna¢ dziatalnosé polegaja-
ca na informowaniu i zachecaniu do zakupu lekéw lub
wyrobow medycznych (np. inhalatory, cisnieniomierze)
w danej aptece poprzez ,program” dla klientéw, ktéry dla
jego uczestnikow przewiduje okreslone bonusy, upusty,
rabaty (procentowe i kwotowe, np. ,za ztotdwke") przy
nabyciu towaréw, co ma na celu zwiekszenie ich sprze-
dazy. Takie stanowisko przyjat m.in. WSA w Warszawie
w orzeczeniu z dnia 24 stycznia 2013 r. (sygn. akt: VI SA/
Wa 1908/12).

Nalezy takze odnotowaé, ze podobne ujecie zagad-
nienia reklamy lekéw i reklamy aptek prezentowane byto
w doktrynie prawa farmaceutycznego, jakkolwiek jeszcze
przed wskazang nowelizacjg omawianych przepiséw [2, 3].

A dookresleniem regulacji ustawowej jest wydane
przez Ministra Zdrowia rozporzadzenie z dnia 21 listopa-
da 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych [4].
Z uwagi na przyjete ,ratio legis" jakim jest préba doko-
nania obiektywizacji w reklamie lekéw, odnosi sie ono
do szczegbtowych kwestii zwigzanych przede wszystkim
z zapewnieniem identycznych warunkéw reklamowania
produktéw leczniczych (z uwagi na przyjete ramy niniej-
szego artykutu jego charakterystyka pozostanie poza ob-
szarem rozwazar).

Ograniczenia zakazu reklamy produktow
leczniczych

Ustawowe wytaczenie reklamy produktéw leczniczych
zawarte jest w ust. 3 art. 52 ustawy. Zgodnie z tym prze-
pisem, za reklame produktéw leczniczych ustawa nie
uwaza: a) informacji na opakowaniach oraz na zataczo-
nych do opakowan ulotkach informacyjnych, zgodnych
z pozwoleniem na dopuszczenie ich do obrotu (jako wa-
runku ,sine qua non" legalnego obrotu farmaceutyka-
mi); b) korespondencji wraz materiatami informacyjnymi
o charakterze niepromocyjnym konkretnego leku (tzw.
charakterystyki produktow leczniczych); c) ogtoszen nie-
kierowanych do publicznej wiadomosci dotyczacych m.in.
zmiany opakowania, ostrzezef o dziataniach niepozada-
nych, pod warunkiem, ze nie zawieraja one tresci odnoszg-
cych sie do wtasciwosci lekéw (np. bezposrednio dostar-
czanych do aptek) oraz - kierowanych do farmaceutéw:
katalogdw handlowych lub wykazéw cen, zawierajacych
wytgcznie nazwe wtasng, nazwe powszechnie stosowa-
na, dawke, postac i cene tego produktu, a w przypadku
produktu leczniczego objetego refundacjg — cene urzedo-
wa detaliczna.

Z kolei znowelizowany z dniem 1 maja 2007 r. art. 53
ustawy wskazuje, ze reklama produktu leczniczego nie
moze wprowadza¢ w btad, powinna prezentowaé pro-
dukt leczniczy obiektywnie oraz informowac o jego racjo-
nalnym stosowaniu (ust. 1).

Warto przy tym zauwazy¢, ze zgodnie z tym przepi-
sem: ujecie btedu powinno mie¢ charakter cywilistyczny,
Lobiektywnos¢” reklamy powinna odbywac sie na podsta-
wie wzorca przecietnego odbiorcy, a racjonalne stosowa-
nie — powinno by¢ odnoszone do wskazah medycznych
dla stosowania danego leku [8, 9].

Zgodnie z ust. 2 art. 53 ustawy, reklama leku nie moze
polega na oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek ko-
rzysci (np. klientowi lub farmaceucie) w sposéb posredni
lub bezposredni (np. poprzez przekazanie bonuséw, ga-
dzet6w lub poprzez obnizenie ceny), w zamian za nabycie
danego leku lub dostarczanie dowodéw, ze doszto do jego
nabycia (np. paragondw, faktur VAT, zestawie sprzeda-
zowych).

Wyrazny zakaz reklamy lekéw kierowanej do dziedi, jak
i zawierania w reklamie lekéw elementéw adresowanych do
dzieci, takze poprzez wywotanie pozytywnych skojarzef
u dzieci (np. postacie z bajek) wyraza ust. 3 art. 53 ustawy.

Zgodnie z ust. 4 omawianego art. 53 ustawy, reklama
leku, bedaca przypomnieniem petnej reklamy, poza jego
nazwa wtasng i nazwa powszechnie stosowang, moze za-
wierac tylko znak towarowy niezawierajgcy: odniesiefi do
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wskazan leczniczych, postaci farmaceutycznej, dawki, ha-
set reklamowych lub innych tresci o charakterze reklamy.

W tym przypadku zauwazy¢ jednak nalezy, ze w przy-
padku dokonywania oceny reklamy produktu leczniczego
jako (tylko) ,przypomnienia petnej reklamy”, kluczowa
kwestig bedzie rozstrzygniecie, ,in concreto”, intencji pod-
miotu zlecajgcego (finansujgcego) dziatania reklamowe.

Namarginesie rozwazah nalezy zauwazy¢ takze ograni-
czeniareklamy danegoleku, kierowanejdo profesjonalistow
~medycznych”(tj. przedewszystkimlekarzy, pielegniarekjak
i farmaceutéw), wynikajgce z art. 54 ustawy. Zgodnie
ztym przepisem powinna ona zawiera¢ informacje zgodne
z charakterystyka tego produktu: informacje o przyznane;
kategorii dostepnosci, a w przypadku lekéw umieszczo-
nych na wykazach lekéw refundowanych - réwniez infor-
macje o cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej kwocie
doptaty ponoszonej przez pacjenta (ust. 1).

Dokumentacja przekazywana ww. osobom, powin-
na (wedtug ust. 2 art. 54), zawiera¢ informacje rzetelne,
aktualne, sprawdzalne i na tyle kompletne, aby umozliwi¢
odbiorcy dokonanie ich wtasnej oceny wartosci terapeu-
tycznej leku oraz informacje o dacie jej sporzadzenia lub
ostatniej aktualizacji (chodzi w tym przypadku w szczeg6l-
nosci o zgodno$¢ z zasadami ,evidence based medicine”
i ,good clinical practice”).

Zgodnie z tym przepisem cytaty, tabele i ilustracje po-
chodzace z prac naukowych powinny by¢ wiernie odtwo-
rzone (np. poprzez cytowanie) oraz zawiera wskazanie
Zrodta. Powyzsze oznacza istotng wage jakg ustawodawca
nadaje odniesieniu sie — w ramach informowania o wtasci-
wosciach danego produktu leczniczego — do weryfikowal-
nych danych naukowych.

Doda¢ mozna, ze kolejne przepisy (t]. ust. 3-4 art. 54)
normujg reklamowanie lekéw polegajgce na bezptatnym
dostarczaniu ich prébek farmaceutom i lekarzom udzie-
lajgcym Swiadczer zdrowotnych w ramach stacjonarnej
i catodobowej opieki zdrowotnej (m.in. przewidujac mozli-
wos¢ dostarczenia do pieciu opakowar tego samego pro-
duktu leczniczego tej samej osobie oraz zasade ich petne-
go ewidencjonowania).

Do zagadnienia tego odni6st sie réwniez Europejski
Trybunat Sprawiedliwosci w wyroku z dnia 5 maja 2011 r.
(sygn. akt: C-249/09), wydanym w trybie prejudycjalnym,
w sporze firmy farmaceutycznej i urzedem ds. produk-
tow leczniczych Republiki Estonii. W orzeczeniu tym,
odnoszac sie do dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi [5], zmienionej dyrekty-
wa 2004/27, Trybunat podkreslit (wtasnie) wage cytatow
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z pism medycznych lub innych prac naukowych, zawartych
w reklamie produktu leczniczego, skierowanej do 0séb
uprawnionych do przepisywania lub dostarczania tego ro-
dzaju produktow.

Dopetniajac prezentacje prawnych ograniczefi reklamy
produktéw leczniczych wskazac nalezy na regulacje art. 55
ustawy, majgcego obecnie istotne znaczenie praktyczne
w dokonywaniu oceny legalnoci takich reklam, zwtaszcza
w Srodkach masowego przekazu (telewizja, radio i sie¢ In-
ternet). Zgodnie z tym przepisem, reklama leku kierowana
do publicznej wiadomosci nie moze polegaé na jego pre-
zentowaniu przez: osoby znane publicznie, naukowcéw,
osoby posiadajace wyksztatcenie medyczne lub farma-
ceutyczne albo sugerujace posiadanie takiego wyksztatce-
nia oraz odwotywaniu sie do zalecen tych kategorii os6b
(ust. 1).

Podkresli¢ nalezy, ze obserwacje praktyczne wskazu-
ja, ze budowanie przekazu medialnego, reklamujacego
dany lek, czesto polega na probie wykorzystania wtasnie
takich atrybutéw ww. oséb, gtéwnie z uwagi na spotecz-
nie ich postrzeganie. | wtasnie z uwagi na powyzsze, ta-
kie proby ,obejscia prawa” powinny podlegac szczegbinej
uwadze organdw nadzoru nad rynkiem farmaceutycznym
(w szczegdlnosci Inspekcji Farmaceutycznej).

Reklama leku kierowana do publicznej wiadomosci
(ust. 2) nie moze ponadto zawiera¢ tresci, ktére sugeruja,
ze mozliwe jest unikniecie porady lekarskiej lub zabiegu
chirurgicznego, zwtaszcza przez postawienie diagnozy lub
zalecanie leczenia w drodze korespondencyjnej (takze np.
z wykorzystaniem $rodkéw komunikacji elektronicznej), ze
nawet osoba zdrowa przyjmujaca lek poprawi swoj stan
zdrowia, a takze, ze nieprzyjmowanie takiego leku moze
pogorszy¢ stan zdrowia danej osoby (nie dotyczy to szcze-
pien ochronnych); dany lek jest Srodkiem spozywczym,
kosmetycznym lub innym artykutem konsumpcyjnym (co
wydaje sie szczegblnie istotne w obserwowanych aktual-
nie trendach korzystania z réznego rodzaju suplementow);
skuteczno$¢ lub bezpieczefistwo stosowania leku wynika
Z jego naturalnego pochodzenia (problematyka tzw. zio-
tolecznictwa); zapewniaja, ze przyjmowanie leku gwaran-
tuje wiasciwy skutek, nie towarzysza mu zadne dziatania
niepozadane lub ze skutek jest lepszy lub taki sam, jak
w przypadku innej metody leczenia albo leczenia innym
produktem; mogg prowadzi¢ do btednej autodiagnozy
przez przytaczanie szczegdtowych opiséw przypadkow
i objawdw choroby; odnosza sie w formie nieodpowied-
niej, zatrwazajacej lub wprowadzajacej w btad do wskazah
terapeutycznych oraz zawierajg niewtasciwe, niepokojgce
lub mylgce okreslenia przedstawionych graficznie zmian



chorobowych, obrazen ludzkiego ciata lub dziatania pro-
duktu leczniczego na ludzkie ciato lub jego czeici [8, 9].

W odnoszacym sie do art. 56 ustawy (zakazujacego
reklamy lekéw zawierajgcych informacje niezgodne z tzw.
charakterystyka produktu leczniczego), wyroku z dnia 24
maja 2017 r. NSA (sygn. akt: Il GSK 2466/15) podkreslit, ze
nazwa, dane kliniczne, wtasciwosci farmakologiczne, ce-
chy charakterystyczne i zakres wskazan terapeutycznych
okreslonego leku, zawarty w zatwierdzonej ww. charak-
terystyce, wyznacza réwniez pewne wzorce werbalne, do
ktérych powinna odnosi¢ sie tres¢ przekazu reklamowe-
go. Sad ten wskazat réwniez, ze uzycie w reklamie sfor-
mutowan nieprecyzyjnych, wieloznacznych, mylacych,
nie nawigzujacych do takiej charakterystyki, powinno by¢
uznane za naruszajace cytowany przepis. Tg drogg NSA
sformutowat wyrazne wskazéwki interpretacyjne dla do-
konywania oceny dziatar reklamowych, stusznie statuujac
Jwzorzec werbalny” tresci reklamowej.

Przepisem, na kt6ry nalezy réwniez zwrdci¢ uwage, jest
znowelizowany z dniem 1 maja 2007 r. art. 58 ustawy, ktéry
byt i jest szeroko komentowany w doktrynie prawa farma-
ceutycznego. Wedtug tego przepisu zabrania sie kierowania
do lekarzy i pielegniarek oraz farmaceutéw, reklamy leku
polegajacej na wreczaniu, oferowaniu i obiecywaniu ko-
rzysci materialnych, prezentdw i réznych utatwief, nagrod,
wycieczek oraz organizowaniu i finansowaniu spotkan pro-
mocyjnych produktéw leczniczych, podczas ktérych przeja-
wy goscinnosci wykraczajg poza gtowny cel tego spotkania
(ust. 1) [8, 9]. Dotyczy to réwniez zakazanego przez prawo
przyjmowania tego rodzaju korzysci (ust. 2).

Podkreslic przy tym nalezy, ze egzemplifikowane
w analizowanym przepisie ,korzysci”, pojawiaty sie wcze-
$niej w orzecznictwie sadowym jak i doktrynie prawa me-
dycznego, i finalnie znalazty swoj wyraz w ww. wskaza-
nych normach prawnych.

Watpliwosci zwifaszcza natury prawno-karnej, do-
prowadzity réwniez do przyjecia (w ust. 3), legalnego
LKryterium 100 ztotych”. Zgodnie z tym przepisem, w ten
sposdb definiowana ,korzys¢” nie dotyczy: dawania lub
przyjmowania przedmiotéw o wartosci materialnej nie-
przekraczajacej kwoty 100 ztotych (co nota bene moze
by¢ uznaniowe), zwigzanych z praktyka medyczng (4.
dziatalnoscig kliniczng) lub farmaceutyczna, opatrzonych
znakiem reklamujgcym dang firme lub produkt leczniczy
(jako ,drobne gadzety reklamowe”).

Nadzér nad reklama produktow leczniczych
Dopetniajac prezentacji zagadnienia legalnego reklamowa-
nia produktéw leczniczych, przywotac nalezy uprawnienia

Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego, jako centralnego
organu administracji rzagdowej, sprawujagcego nadzér nad
przestrzeganiem przepisOw omawianej ustawy w zakresie
reklamy i dziatajacego poprzez inspekcje farmaceutyczng
(art. 62 ust. 1) [12]. Organ ten moze, w drodze decyzji ad-
ministracyjnej nakaza¢: zaprzestania ukazywania sie lub
prowadzenia reklamy produktoéw leczniczych sprzecznej
z obowigzujgcymi przepisami (w szczegdlnosci omawia-
nymi powyzej); publikacje wydanej decyzji w miejscach,
w ktérych ukazata sie taka reklama oraz publikacje spro-
stowania btednej reklamy (np. w $rodkach masowego
przekazu), oraz usuniecie stwierdzonych naruszen, tj. np.
usuniecie nosnikdw reklamowych (art. 62 ust. 2). Decyzje
o zaprzestaniu reklamy jak i usuniecia stwierdzonych na-
ruszef, majg przy tym (,ex lege”) rygor natychmiastowej
wykonalnosci.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem sgdowym
tego rodzaju dziatanie bedzie dotyczy¢ czynnosci rekla-
mowych podejmowanych ,na biezgco” (w terazniejszo-
§ci; stad — rygor natychmiastowej wykonalnosci). Tak np.
wyrok WSA w Warszawie z dnia 29 lipca 2009 . (sygn. akt:
VII SA/Wa 928/09) oraz wyrok NSA z dnia 25 marca 2009 .
(sygn. akt: Il GSK 834/08). Mozna doda¢, ze w art. 63
ustawy wskazano kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej
w zakresie reklamy (udostepniania informacji o charakte-
rze reklamowym), umozliwiajgce ewentualne wykorzy-
stanie rygoréw administracyjno-prawnych wskazanych
w art. 62 ustawy.

Zgodnie z art. 64 omawianej ustawy, ww. przepisy (art.
62 i 63 ustawy), nie naruszajg przepisdw ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurengji [6].
Stosowanie tej ustawy bedzie opierato sie na wykfadni
jej art. 16, statuujgcego przyktadowe zachowania (zwrot
W szczegdlnosci”), mogace stanowic (potencjalny) czyn
nieuczciwej konkurencji w zakresie reklamy.

| wreszcie, kohczac rozwazania, nalezy wskaza¢ na
art. 94a ustawy, wedtug, ktérego zabroniona jest re-
klama aptek (jak i punktéw aptecznych) oraz ich dzia-
talnodci, przy czym nie stanowi reklamy informacja
o lokalizacji i godzinach ich pracy (ust. 1). Zabroniona
jest réwniez reklama placéwek obrotu pozaaptecznego
i ich dziatalnosci odnoszaca sie do lekdw lub wyrobow
medycznych (ust. 1a). Kompetencje nadzorcze w tym
zakresie posiada wojewodzki inspektor farmaceutycz-
ny. Podobnie, jak Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,
w razie stwierdzenia naruszenia ww. przepiséw, dziatajac
.ex lege” nakazuije, w drodze decyzji administracyjnej, za-
przestanie prowadzenia takiej reklamy (ust. 3), a decyzji tej
nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci (ust. 4).
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W ww. wskazanym wyroku NSA z dnia 3 lipca 2015 .,
Sad ten wyraznie (i stusznie) podkreslit, ze decyzja wyda-
na na podstawie art. 94a ust. 3 omawianej ustawy, jest
z urzedu zaopatrywana w rygor natychmiastowej wy-
konalno3ci. Powoduje to, ze staje sie ona niezwtocznie
wykonalna, co powoduje ten skutek, ze z jednej strony
zobowigzuje adresata (np. podmiot prowadzacy apteke)
do niezwtocznego usuniecia stwierdzonego naruszenia (tj.
reklamy), natomiast organowi zezwala na podejmowanie
dalszych czynnosci z nim zwigzanych.

Podsumowanie

Reasumujac, dokonujgc analizy obowigzujacego w na-
szym kraju ustawodawstwa odnoszacego sie reklamy pro-
duktéw leczniczych, wskazaé nalezy, ze przyjete rozwig-
zania prawne realizujg przyjetg koncepcje regulowanego
rynku farmaceutycznego. Znajdujg one potwierdzenie
w waznych i precyzyjnych orzeczeniach sagdéw admini-
stracyjnych, ktére uszczegdtawiajg przepisy prawa farma-
ceutycznego.

Ograniczajac prymat zasady wolnego rynku w gospo-
darce, w kontekscie podejmowania dziataf reklamowych
wzgledem klientéw (pacjentdw), majg za zadanie stwo-
rzy¢ instrumentarium prawne dla skutecznej realizacji -
w ten sposéb definiowanych — wartoci wpisujacych sie
bezposrednio w ochrone zdrowia jednostki.

Podstawowg kwestig jest jednak w tym przypadku
rbwniez przyjecie, ze prawny standard postepowania
w ramach reklamowania produktéw leczniczych i rekla-
mowania aptek, stuzy podrednio réwniez ochronie zdro-
wia publicznego.
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