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Zagadnienia 

• Reklama leków - zagadnienia podstawowe 
• Poj � cie i zakres reklamy 
• Reklama produktów leczniczych a reklama suplementów d iety, 

kosmetyków, wyrobów medycznych 
• Reklama a informacja 
• Wy
� czenia z poj � cia reklamy •• Wy
� czenia z poj � cia reklamy •
• G
ówne problemy interpretacyjne w zakresie reklamy l eków kierowanej 

do publicznej wiadomo � ci
• Reklama przypominaj � ca - problemy interpretacyjne, przyk
ady 
• Reklama polegaj � ca na umieszczeniu samej nazwy leku 
• Nazwy leków w reklamie – OTC i Rx, nazwy suplementów diety
• Sponsoring - dopuszczalno ��  i ograniczenia 
• Informacje na temat leków OTC i Rx w internecie - k walifikacje 

zachowa � , granice informacji i reklamy
• Reklama leków w adresach internetowych 



Zagadnienia
• Reklama leków Rx 
• Zakaz reklamy do publicznej wiadomo � ci 
• Reklama po � rednia i przemycana 
• Reklama kierowana do profesjonalistów 
• Zmiany w rozporz � dzeniu w sprawie reklamy 
• Par. 13 – ograniczenia w wizytach przedstawicieli 
• Próbki leków • Próbki leków 

• Reklama kierowana do publicznej wiadomo � ci 
• Zakres i ograniczenia w reklamie 
• Reklama wprowadzaj � ca w b
 � d 
• Reklama a ChPL 
• Ostrze � enia 
• Sponsoring 
• Inne formy reklamy



Reklama - definicja

• Definicja : Reklam�  produktu leczniczego jest 
dzia
alno��  polegaj� ca na informowaniu lub zach� caniu
do stosowania produktu leczniczego, maj� ca na celu 
zwi� kszenie: liczby przepisywanych recept, 
dostarczania, sprzeda� y lub konsumpcji produktów 
leczniczych.leczniczych.

• Zmiana w nowelizacji spójnika z „i” na „lub”

• Konsekwencje



Przyk
ady reklamy

Przyk
ady reklamy – „w szczególno � ci”:
• 1) reklam�  produktu leczniczego kierowan�  do publicznej wiadomo� ci;
• 2) reklam�  produktu leczniczego kierowan�  do osób uprawnionych do 

wystawiania recept lub osób prowadz� cych obrót produktami leczniczymi;
• 3) odwiedzanie osób uprawnionych do wystawiania recept lub osób 

prowadz� cych obrót produktami leczniczymi przez przedstawicieli prowadz� cych obrót produktami leczniczymi przez przedstawicieli 
handlowych lub medycznych;

• 4) dostarczanie próbek produktów leczniczych;
• 5) sponsorowanie spotka�  promocyjnych dla osób upowa� nionych do 

wystawiania recept lub osób prowadz� cych obrót produktami leczniczymi;
• 6) sponsorowanie konferencji, zjazdów i kongresów naukowych dla osób 

upowa� nionych do wystawiania recept lub osób prowadz� cych obrót 
produktami leczniczymi.



Reklama

• Czego nie uwa� a si�  za reklam� :

• 2) korespondencji, której towarzysz�  materia
y 
informacyjne o charakterze niepromocyjnym informacyjne o charakterze niepromocyjnym 
niezb� dne do udzielenia odpowiedzi na pytania 
dotycz� ce konkretnego produktu leczniczego;

• Wcze� niej: „w tym zatwierdzonej Charakterystyki 
Produktu Leczniczego”



Reklama

• Czego nie uwa� a si�  za reklam� :

• 3) og
osze�  o charakterze informacyjnym 
niekierowanych do publicznej wiadomo� ci 
dotycz� cych w szczególno� ci zmiany 
opakowania, ostrze� e�  o dzia
aniach opakowania, ostrze� e�  o dzia
aniach 
niepo�� danych, pod warunkiem � e nie zawieraj�  
tre� ci odnosz� cych si�  do w
a� ciwo� ci 
produktów leczniczych;

• Wcze� niej:
• „pod warunkiem, � e nie zawieraj�  tre� ci o charakterze 

reklamowym”



Reklama

• Czego nie uwa� a si�  za reklam� :

• 4) katalogów handlowych i list cenowych, 
zawieraj� cych wy
� cznie nazw�  w
asn� , nazw�  
powszechnie stosowan� , dawk� , posta�  i cen�  powszechnie stosowan� , dawk� , posta�  i cen�  
produktu leczniczego, a w przypadku produktu
leczniczego obj� tego refundacj�  cen�  urz� dow�  
detaliczn� , pod warunkiem, � e nie zawieraj �  
tre � ci odnosz � cych si �  do w
a � ciwo � ci 
produktów leczniczych, w tym do wskaza �  
terapeutycznych ;



Reklama - wy
� czenia

• 5) informacji dotycz� cych zdrowia lub 
chorób ludzi i zwierz� t, pod warunkiem � e 
nie odnosz�  si�  nawet po� rednio do 
produktów leczniczych;produktów leczniczych;

• 6) udost� pniania Charakterystyki 
Produktu Leczniczego albo 
Charakterystyki Produktu Leczniczego 
Weterynaryjnego.



Wyj� tki

• 58) w art. 57:
• a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
• „2. Przepis ust. 1 nie dotyczy kampanii 

szczepie�  ochronnych okre� lonych w odr� bnych 
przepisach.”,przepisach.”,

• po ust. 2 dodaje si�  ust. 3 w brzmieniu:
• „3. Przepis ust. 1 dotyczy równie�  reklamy 

produktu leczniczego, którego nazwa zgodna 
jest z nazw�  produktu leczniczego wydawanego 
wy
� cznie na podstawie recepty.”;



Reklama

• Reklama kierowana do publicznej wiadomo� ci 
nie mo� e polega� na:

• Art. 55 ust. 1 pkt 1 • Art. 55 ust. 1 pkt 1 
• prezentowaniu produktu leczniczego przez 

osoby znane publicznie, naukowców b� d�  osoby 
posiadaj� ce wykszta
cenie medyczne lub 
farmaceutyczne, lub sugeruj� ce posiadanie
takiego wykszta
cenia;



Celebrities - dyrektywa

• f) dotyczy zalecenia przez naukowców, 
pracowników s
u� by zdrowia lub osób, które nie 
nale��  do � adnej z tych grup, lecz które z racji 
swojej pozycji spo
ecznej, mog
yby zach� ca�  do 
konsumpcji produktów leczniczych; 
(wcze� niejszy projekt)(wcze� niejszy projekt)

• (f) refers to a recommendation by scientists, 
health professionals or persons who are neither 
of the foregoing but who, because of their 
celebrity, could encourage the consumption of 
medicinal products; 



Reklama

• 65) w art. 58 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
• „3. Przepisy ust. 1 i 2 nie dotycz�  dawania 

lub przyjmowania przedmiotów o warto� ci 
materialnej nieprzekraczaj� cej kwoty 100 materialnej nieprzekraczaj� cej kwoty 100 
z
otych, zwi� zanych z praktyk�  medyczn�  
lub farmaceutyczn� , opatrzonych znakiem
reklamuj� cym dan�  firm�  lub produkt 
leczniczy.”;

• Brak okre� lonej cz� stotliwo� ci



Ostatnia nowelizacja

• w art. 60 dodaje si�  ust. 5 w brzmieniu:
• „5. Przepisy ust. 1-4 stosuje si�  do 

podmiotu uprawnionego do importu 
równoleg
ego.”;równoleg
ego.”;

• Art. 60. 1. Reklama produktu leczniczego 
mo� e by�  prowadzona wy
� cznie przez 
podmiot odpowiedzialny lub na jego 
zlecenie. 



Nowelizacja

• Importer równoleg
y podlega takim samym 
przepisom dotycz� cym ogranicze�  w 
reklamie jak podmiot odpowiedzialny

• Ograniczenie nie dotyczy natomiast • Ograniczenie nie dotyczy natomiast 
reklamy samego zjawiska importu 
równoleg
ego

• Podobnie nie ma problemu z reklam�  
importerów równoleg
ych



Reklama przypominaj� ca

• Art. 53 ust. 4. 
• Reklama przypominaj� ca - ograniczenia
• Reklama produktu leczniczego, b� d� ca 

przypomnieniem pe
nej reklamy, poza jego 
nazw�  w
asn�  i nazw�  powszechnie stosowan�  nazw�  w
asn�  i nazw�  powszechnie stosowan�  
mo� e zawiera �  tylko znak towarowy 
niezawieraj � cy odniesie �  do wskaza �  
leczniczych , postaci farmaceutycznej, dawki, 
hase
 reklamowych lub innych tre� ci 
reklamowych.



Próbki

Nowy zapis dotycz� cy wielko� ci próbek:
• 3) ka� da dostarczana próbka 

nie jest wi� ksza ni�  jedno najmniejsze 
opakowanie produktu leczniczego opakowanie produktu leczniczego 
dopuszczone do obrotu na terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej; 



Apteki 
• Art. 94a. (324) 1. Zabroniona jest reklama dzia
alno � ci aptek lub 

punktów aptecznych skierowana do publicznej wiadomo � ci , 
która w sposób bezpo� redni odnosi si �  do produktów 
leczniczych lub wyrobów medycznych umieszczonych na  
wykazach leków refundowanych , lub produktów leczniczych lub 
wyrobów medycznych o nazwie identycznej z nazw�  produktów 
leczniczych lub wyrobów medycznych umieszczonych na tych 
wykazach.wykazach.

• 2. Wojewódzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzór nad 
przestrzeganiem przepisów ustawy w zakresie dzia
alno� ci 
reklamowej aptek i punktów aptecznych.

• 3. W razie stwierdzenia naruszenia przepisu ust. 1 wojewódzki 
inspektor farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie 
prowadzenia takiej reklamy.

• 4. Decyzji, o której mowa w ust. 3, nadaje si�  rygor natychmiastowej 
wykonalno� ci.



Zastrze� enie

Wszystkie prezentowane przyk
ady reklamy 
maj �  wy
 � cznie szkoleniowy charakter. maj �  wy
 � cznie szkoleniowy charakter. 

Celem nie jest ani promocja ani 
dyskredytacja produktów lub ich podmiotów 

odpowiedzialnych



Decyzje GIFDecyzje GIF



Decyzje GIFDecyzje GIF

Reklama produktu leczniczego AmBisome:
• rozpowszechniana w formie reklamy prasowej w 

czasopi� mie „Zaka� enia” tom 6 (2) 2006 r.:
„Leczenie ci�� kich uk
adowych i g
� bokich zaka� e�  
grzybiczych”

• naruszenie art. 55 ust. 1 oraz art. 56 ust. 2 pf:• naruszenie art. 55 ust. 1 oraz art. 56 ust. 2 pf:
– wskazania: 

leczenie ci�� kich uk
adowych i (lub) g
� bokich zaburze�  
grzybiczych u pacjentów, którym ze wzgl� du na toksyczno��  
(zw
aszcza nefrotoksyczno�� ) nie mo� na podawa�  
konwencjonalnej postaci amfoterycyny B w skutecznych 
dawkach; empiryczne leczenie w przypadkach zaka� enia 
grzybiczego …

– rozszerzenie zakresu stosowania produktu leczniczego w 
odniesieniu do wskaza�  zawartych w pkt 4.1 ChPL



Decyzje GIFDecyzje GIF

Reklama produktu leczniczego Detralex:
• rozpowszechniana w formie reklamy prasowej w 

czasopi� mie „Puls Medycyny” nr 12 (135) i nr 13 
(136):
„Udowodnione badaniami: jedyny lek, który chroni „Udowodnione badaniami: jedyny lek, który chroni 
zastawki i hamuje post� p przewlek
ej choroby � ylnej”

• naruszenie art. 55 ust. 1 pf:
– opinia Konsultanta Krajowego ds. Angilologii: w obrocie 

dost� pne s�  inne produkty lecznicze posiadaj� ce 
równowa� ne wskazania terapeutyczne

– nieobiektywna prezentacja reklamowanego produktu 
– reklama wprowadzaj� ca w b
� d



Decyzje GIFDecyzje GIF

Reklama produktu leczniczego Detralex:
• rozpowszechniana w formie reklamy prasowej w 

czasopi� mie „Puls Medycyny” nr 12 (135) i nr 13 
(136):
„Udowodnione badaniami: jedyny lek, który chroni „Udowodnione badaniami: jedyny lek, który chroni 
zastawki i hamuje post� p przewlek
ej choroby � ylnej”

• naruszenie art. 56 pkt 2 pf:
– wskazania: przewlek
a czynno� ciowa i organiczna 

niewydolno��  kr�� anie � ylnego ko� czyn dolnych…
– rozszerzenie zakresu stosowania produktu leczniczego w 

odniesieniu do wskaza�  zawartych w pkt 4.1 ChPL o 
informacj�  o ochronie zastawek 



Decyzje GIFDecyzje GIF

Reklama produktu leczniczego Lametta:
• rozpowszechniana w formie og
oszenia reklamowego 

opublikowanego w pi� mie medycznym „Journal of 
Clinical Oncology” Wydanie Polskie nr 1/2006
„letrozol – niesteroidowy inhibitor aromatazy III „letrozol – niesteroidowy inhibitor aromatazy III 
generacji stosowany u kobiet po menopauzie o 
udowodnionej skuteczno� ci w przed
u� onym leczeniu 
uzupe
niaj� cym raka piersi (MA17)”

• naruszenie art. 55 ust. 1 oraz art. 56 ust. 2 pf:
– wskazania: 

leczenie raka piersi (…) jedynie w stadium zaawansowanym
– rozszerzenie zakresu stosowania produktu leczniczego w 

odniesieniu do wskaza�  zawartych w pkt 4.1 ChPL



Decyzje GIFDecyzje GIF

Reklama produktu leczniczego Atrozol:
• rozpowszechniana w formie ulotki reklamowej 

„Atrozol. Nadzieja dla kobiet w hormonalnym leczeniu 
raka piersi”, zawieraj� cej:

– zalecenia ameryka� skie (ASCO) rekomenduj� ce stosowanie 
anastrozolu we wczesnym leczeniu uzupe
niaj� cym raka anastrozolu we wczesnym leczeniu uzupe
niaj� cym raka 
piersi, w sekwencyjnym leczeniu uzupe
niaj� cym raka piersi

– wyniki badania ATAC, z których wynika wi� ksza skuteczno��   
anastrozolu w leczeniu uzupe
niaj� cym wczesnego raka piersi 

• naruszenie art. 55 ust. 1 oraz art. 56 ust. 2 pf:
– wskazania: 

leczenie raka piersi (…) jedynie w stadium zaawansowanym
– rozszerzenie zakresu stosowania produktu leczniczego w 

odniesieniu do wskaza�  zawartych w pkt 4.1 ChPL



Decyzje GIFDecyzje GIF

Reklama produktu leczniczego Nervendragees –
ratiopharm:

• rozpowszechniana w Internecie:
„Je� li te sytuacje wydaj�  Ci si�  znajome, prawdopodobnie � yjesz 
w ci� g
ym stresie. Twój organizm nara� ony jest na nieustanne 
napi� cie, by�  mo� e nie radzi sobie z t�  presj� . Wypróbuj zio
owe 
tabletki uspokajaj� ce Nervendragees – ratiopharm (…) dadz�  Ci 
spokój, którego tak potrzebujesz.”spokój, którego tak potrzebujesz.”

• naruszenie art. 55 ust. 5 pkt 1 lit. a pf – reklama nie mo� e 
zawiera�  tre� ci, które sugeruj� , � e dzi� ki przyjmowaniu leku 
mo� liwe jest unikni� cie porady lekarskiej, zw
aszcza przez 
postawienie diagnozy

• reklama zawiera wy
� cznie informacje o nazwie produktu 
leczniczego

• naruszenie � 2 ust. 1 Rozporz� dzenia MZ okre� laj� cego tre��  
reklamy skierowanej do wiadomo� ci publicznej



Decyzje GIFDecyzje GIF

Reklama produktu leczniczego Prostanol uno:
• rozpowszechniana w formie ulotek:

„Czy powinienem stosowa�  Prostanol uno? Tak, je� eli w ostatnim 
czasie: - Wypijaj� c normaln�  ilo��  p
ynów musia
 Pan oddawa�  
mocz cz�� ciej ni�  co dwie godziny. – Musia
 Pan wstawa�  w 
nocy, � eby odda�  mocz. – Po oddaniu moczu mia
 Pan poczucie nocy, � eby odda�  mocz. – Po oddaniu moczu mia
 Pan poczucie 
nieca
kowitego opró� nienia p� cherza. – Pojawi
o si�  u Pana 
uczucie nag
ej konieczno� ci oddania moczu. – Zaobserwowa
 
Pan s
aby przerywany strumie�  moczu. – Oddawanie moczu 
sprawia
o Panu trudno� ci i ból. Prostanol uno mo� e rozwi� za�  
Twój problem z prostat� !”

• naruszenie art. 55 ust. 5 pkt 1 lit. a pf – reklama nie mo� e 
zawiera�  tre� ci, które sugeruj� , � e dzi� ki przyjmowaniu leku 
mo� liwe jest unikni� cie porady lekarskiej, zw
aszcza przez 
postawienie diagnozy



Decyzje GIFDecyzje GIF

Reklama produktu leczniczego Ratiogel:
• rozpowszechniana w Internecie 

• zawiera wy
� cznie informacje o nazwie produktu 
leczniczego

• naruszenie � 2 ust. 1 Rozporz� dzenia MZ • naruszenie � 2 ust. 1 Rozporz� dzenia MZ 
okre� laj� cego tre��  reklamy skierowanej do 
wiadomo� ci publicznej



Decyzje GIFDecyzje GIF

Reklama produktu leczniczego Aspirin:
• rozpowszechniana w TV:

„Aspirin firmy Bayer zwalcza ból tak samo skutecznie 
jak i objawy przezi� bienia. Jej aktywny sk
adnik 
hamuje produkcj�  substancji odpowiedzialnych za ból hamuje produkcj�  substancji odpowiedzialnych za ból 
i stan zapalny i skutecznie zwalcza bóle g
owy i bóle 
mi�� niowo-stawowe.”

• naruszenie art. 55 ust. 5 pkt 2 pf – reklama nie mo� e 
zawiera�  tre� ci, które zapewniaj� , � e przyjmowanie 
leku gwarantuje w
a� ciwy skutek, nie towarzysz�  mu 
� adne dzia
ania niepo�� dane (…)



Decyzje GIFDecyzje GIF

Reklama produktu leczniczego Cirrus:
• rozpowszechniana w TV:

„Dopad
 Ci�  katar? Potrzebny Ci Cirrus (…) zwalczaj 
najbardziej uci�� liwe objawy kataru.”
i w Internecie:i w Internecie:
„Je� li m� cz�  Pa� stwa objawy kataru i nie spotkali� cie 
dot� d leku, który sprosta
by Pa� stwa oczekiwaniom 
zapraszamy do zapoznania si�  z tabletkami na katar –
Cirrus.”

• naruszenie art. 55 ust. 5 pkt 2 pf – reklama nie mo� e 
zawiera�  tre� ci, które zapewniaj� , � e (…) skutek jest 
lepszy lub taki sam, jak w przypadku (…) leczenia 
innym produktem leczniczym



Decyzje GIFDecyzje GIF

Reklama produktu leczniczego Cirrus:
• rozpowszechniana w TV:

„Dopad
 Ci�  katar? Potrzebny Ci Cirrus (…) zwalczaj 
najbardziej uci�� liwe objawy kataru.”
i w Internecie:
„Je� li m� cz�  Pa� stwa objawy kataru i nie spotkali� cie 
dot� d leku, który sprosta
by Pa� stwa oczekiwaniom 
zapraszamy do zapoznania si�  z tabletkami na katar –
Cirrus.”

• naruszenie art. 55 ust. 1 pf:
– wskazania: 

leczenie kataru o pod
o� u alergicznym
– reklama mo� e wprowadzi�  w b
� d co do zarejestrowanych 

wskaza�  do stosowania reklamowanego produktu leczniczego



Decyzje GIFDecyzje GIF

Reklama produktów leczniczych Diovan, Co-Diovan i 
Elidel:

• w formie programu kuponowego skierowanego do pacjentów, w 
ramach którego w zamian za obietnic�  uzyskania korzy� ci, 
pacjencie s�  zach� cani do nabywania ww. produktów leczniczych

• naruszenie art. 55 ust. 2 pf – reklama nie mo� e polega�  na • naruszenie art. 55 ust. 2 pf – reklama nie mo� e polega�  na 
oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek korzy� ci w sposób 
po� redni lub bezpo� redni w zamian za dostarczenie dowodów, � e 
dosz
o do nabycia produktu leczniczego:

– informacja o mo� liwo� ci uzyskania korzy� ci (w postaci rabatu) 
przekazywana pacjentowi przez lekarza, wraz z kuponem 
umo� liwiaj� cym skorzystanie z tej oferty

– dzia
ania podejmowane z inicjatywy podmiotu odpowiedzialnego
– cel: zwi� kszenie liczby przepisywanych recept, dostarczania, 

sprzeda� y i konsumpcji produktów leczniczych = reklama



Decyzje GIFDecyzje GIF

Reklama produktów leczniczych Diovan, Co-
Diovan i Elidel:

• naruszenie art. 57 ust. 1 pkt 1 pf – zakaz kierowania 
do publicznej wiadomo� ci reklamy dotycz� cej do publicznej wiadomo� ci reklamy dotycz� cej 
produktów leczniczych wydawanych wy
� cznie na 
podstawie recepty



Reklama a produkty graniczne

• Produkt leczniczy – syrop
• Suplement – pastylki i junior



Reklama a produkty graniczne

• GIF: Tekst powinien wyró� nia�  si�  na tle 
p
aszczyzny, by�  widoczny, czytelny, 
nieruchomy, umieszczony poziomo

• Ostrze� enie zajmuje mniej ni�  10% • Ostrze� enie zajmuje mniej ni�  10% 
powierzchni

• U� ycie niebieskiego druku na fioletowym 
tle powoduje brak wyró� nienia tre� ci.



Reklama / informacja Rx

• Folder – informacja dla pacjentek 
przyjmuj� cych ...xxx



Reklama / informacja Rx

• Tre� ci odnosz� ce si�  bezpo� rednio do 
produktów leczniczych

• Jak rozpocz��  i przyjmowa�  xxx
• Uznanie przedmiotowego folderu za • Uznanie przedmiotowego folderu za 

reklam�  Rx – zakazan� .



Oferowanie korzy� ci

• Rozwieszone w aptekach plakaty zawieraj� ce 
informacj� :

• Promocja – plastry xxx – 65 PLN tygodniowa 
kuracja  kuracja  

• Dodatkowo PREZENT PRZY ZAKUPIE
• Prezent – kosmetyk lub wyrób medyczny
• GIF: oferowanie bezpo� rednio korzy� ci 

materialnej w zamian za zakup produktu 
leczniczego



Reklama wprowadzaj� ca w b
� d

• Reklama produktu zawieraj� cego omeprazol –
decyzja GIF

• „porównanie sk
adu leków” – Polprazol, Gasec, 
Helicid, Omar, OrtanolHelicid, Omar, Ortanol

• „jedynie Polprazol mo� e by�  stosowany u osób 
poni� ej 18 roku � ycia”



Odwo
ywanie si�  do zalece�

• Reklama … – decyzja GIF
• „najcz�� ciej polecany przez farmaceutów 

produkt przeciwbólowy”
• Art. 55 ust. 3 a pkt 2• Art. 55 ust. 3 a pkt 2



Reklama leków wydawanych z przepisu lekarza

• Reklama … - decyzja GIF
• Ró� ne has
a reklamowe w folderze
• Np: „Tylko … zawiera drospirenon, sk
adnik 

mog� cy przeciwdzia
a�  zatrzymaniu wody w 
organizmie”organizmie”

• Foldery reklamowe dodawane przez lekarzy do 
recepty lub dodawane do opakowa�  leków

• Nie s�  cz�� ci�  Charakterystyki Produktu 
Leczniczego

• Art.. 57 ust. 1 pkt 1 - Zakaz kierowania reklamy 
leku Rx do publicznej wiadomo� ci



Gwarancja skutku

• Art. 55 ust. 5 pkt 2
• „zapewni skuteczn�  ochron� ”
• „zdrowe stopy ju�  w 7 dni



GIF

• DiFortan Acti-Gel 

• Decyzja GIF z 30 .08.2006 



GIF

„Reklama nie mo� e wprowadza�  w b
� d, powinna prezentowa�  produkt 
obiektywnie…”



Lek - kosmetyk

• Reklama … wstrzymana przez GIF
• Leki i kosmetyk na jednej reklamie
• Wprowadza w b
� d, � e s�  3 produkty lecznicze, 

szata graficzna opakowania kosmetyku, 
• „wizualizacja sugeruje, � e kosmetyk ma • „wizualizacja sugeruje, � e kosmetyk ma 

identyczne w
a� ciwo� ci jak lek”
• Podstawa inna ni� :
• Art. 130. Kto wprowadzanemu do obrotu produktowi przypisuje 

w
a� ciwo� ci produktu leczniczego, pomimo � e produkt ten nie 
spe
nia wymogów okre� lonych w ustawie, podlega grzywnie



Orzeczenia s � dów administracyjnych w 
sprawie reklamysprawie reklamy



Wyrok SA w Poznaniu Wyrok SA w Poznaniu 
w spr. I ACa 149/2005w spr. I ACa 149/2005

Stan faktyczny:
• Powód – wy
� czny dystrybutor leku „CONTROLOC 

20” 
– substancja czynna: pantoprazol
– wskazania m. in.: zapobieganie owrzodzeniom � o
� dka i 

dwunastnicy wywo
anym stosowaniem niesterydowych leków dwunastnicy wywo
anym stosowaniem niesterydowych leków 
przeciwzapalnych (NLPZ)

• Pozwany – producent leku „BIOPRAZOL”
– substancja czynna: omeprazol
– wskazania: leczenie choroby wrzodowej � o
� dka i 

dwunastnicy
– nie posiada zarejestrowanego wskazania do stosowania w 

profilaktyce choroby wrzodowej u pacjentów przewlekle 
przyjmuj� cych niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

• oba leki nale��  do tej samej grupy terapeutycznej



Wyrok SA w Poznaniu Wyrok SA w Poznaniu 
w spr. I ACa 149/2005w spr. I ACa 149/2005

Sporna reklama:
reklama preparatu „BIOPRAZOL” 

zamieszczona przez Pozwanego w czerwcu 2003 r. 
w nr 6 (148) miesi� cznika „Medycyna Praktyczna” w nr 6 (148) miesi� cznika „Medycyna Praktyczna” 

wywo
uj� ca u odbiorcy prze� wiadczenie o posiadaniu 
przez „BIOPRAZOL” wskazania do zastosowania w 
profilaktyce choroby wrzodowej u pacjentów 
przewlekle przyjmuj� cych niesterydowe leki 
przeciwzapalne (NLPZ)



Wyrok SA w Poznaniu Wyrok SA w Poznaniu 
w spr. I ACa 149/2005w spr. I ACa 149/2005

Powód:
• zamieszczone w reklamie wskazania – wyra� nie 

sprecyzowane i zgodne z prawomocnymi 
dokumentami: ChPL i ulotk�

• w reklamie wyra� nie oddzielono zastosowanie i 
dzia
anie omeprazolu od wskaza�  „BIOPRAZOLU”dzia
anie omeprazolu od wskaza�  „BIOPRAZOLU”

stanowisko GIS:
• brak rejestracji wskazania do stosowania 

„BIOPRAZOLU” u pacjentów przewlekle 
przyjmuj� cych NLPZ 

• zawarte w reklamie stwierdzenie opisuj� ce 
zastosowanie i dzia
anie omeprazolu u pacjentów 
przewlekle przyjmuj� cych NLPZ – naruszenie art. 56 
pkt 2 pf (niedozwolone rozszerzenie 
zarejestrowanego zakresu wskaza� )



Wyrok SA w Poznaniu Wyrok SA w Poznaniu 
w spr. I ACa 149/2005w spr. I ACa 149/2005

Motywy wyroku (s� d pierwszej instancji):
• produktem podlegaj� cym procedurze dopuszczenia 

do obrotu oraz rejestracji przez MZ jest produkt 
leczniczy z zatwierdzonymi do jego stosowania 
wskazaniami

• nie dokonuje si�  rejestracji wskaza�  substancji 
czynnej leku

• omeprazolu nie stosuje si�  samodzielnie jako 
substancji w profilaktyce choroby wrzodowej u 
pacjentów przewlekle przyjmuj� cych NLPZ

• reklamowany mo� e by�  wy
� cznie produkt leczniczy 
oraz wskazania do jego stosowania

• reklama nie mo� e dotyczy�  substancji czynnej, czyli 
surowca farmaceutycznego



Wyrok SA w Poznaniu Wyrok SA w Poznaniu 
w spr. I ACa 149/2005w spr. I ACa 149/2005

Motywy wyroku (s� d pierwszej instancji)
• sposób reklamy „BIOPRAZOLU” mia
 na celu obej� cie 

prawa – sprzeczny z przepisami prawa + sprzeczny z 
dobrymi obyczajami = czyn nieuczciwej konkurencji

• reklama „BIOPRAZOLU” mog
a wprowadza�  w b
� d• reklama „BIOPRAZOLU” mog
a wprowadza�  w b
� d
(forma graficzna reklamy):

– zawarte w reklamie drobnym drukiem informacje nie s�  
czytane

– sposób ich przedstawienia: bia
e litery na pomara� czowym tle
– wra� enie, � e je� eli omeprazol jest stosowany w profilaktyce 

choroby wrzodowej u pacjentów przewlekle stosuj� cych 
NLPZ, to takie samo dzia
anie ma wytwarzany z tej substancji 
„BIOPRAZOL”

• „BIOPRAZOL” i „CONTROLOC 20” – produkty 
konkurencyjne = naruszenie interesów Powoda



Wyrok SA w Poznaniu Wyrok SA w Poznaniu 
w spr. I ACa 149/2005w spr. I ACa 149/2005

Motywy wyroku (s� d apelacyjny)

• przedmiotowa publikacja stanowi
a oczywist�  ca
o�� –
cel: zach� cenie do stosowania produktu leczniczego 
„BIOPRAZOL”„BIOPRAZOL”

• na tre��  reklamy podlegaj� c�  ocenie co do zgodno� ci 
z prawem sk
adaj�  si�  wszystkie informacje w niej 
zawarte:

– zach� ta do stosowania „BIOPRAZOLU” 
– inne informacje np. o substancji czynnej

• nie mo� na ocenia�  poszczególnych elementów 
reklamy w oderwaniu od pozosta
ych: bez znaczenia 
zgodno��  z prawd�  informacji o substancji czynnej



Wyrok SA w Poznaniu Wyrok SA w Poznaniu 
w spr. I ACa 149/2005w spr. I ACa 149/2005

Motywy wyroku (s� d apelacyjny)
• w wyniku zabiegów graficznych:

– wielko��  i kolorystyka czcionki
– wielko��  miejsca po� wi� conego substancji czynnej i 

produktowi leczniczemuproduktowi leczniczemu

zosta
y ra�� co zachwiane proporcje mi� dzy 
informacjami odnosz� cymi si�  do omeprazolu i 
„BIOPRAZOLU”

• informacje dotycz� ce „BIOPRAZOLU” jako mniej 
czytelne nabra
y drugorz� dnego znaczenia

• oceny nie zmienia fakt, � e odbiorcami reklamy byli 
lekarze – reklama mog
a wprowadza�  w b
� d



Wyrok SA w Poznaniu Wyrok SA w Poznaniu 
w spr. I ACa 149/2005w spr. I ACa 149/2005

Motywy wyroku (s� d apelacyjny)
• reklama niezgodna z art. 55 pkt 1 pf + zagro� enie 

interesów Powoda = czyn nieuczciwej konkurencji

Wyrok SA:
utrzymanie w ca
o � ci wyroku s � du pierwszej instancji:

nakazanie Pozwanemu publikacji w czasopi� mie 
„Medycyna Praktyczna” o� wiadczenia o okre� lonej 
tre� ci 



• Reklama do profesjonalistów
• Nieobiektywnie prezentuje produkt• Nieobiektywnie prezentuje produkt
• Dost� pno��  czasopisma kierowanego do 

profesjonalistów



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 584/2005w spr. I SA/ Wa 584/2005

Stan faktyczny:
• decyzja GIS o utrzymaniu w mocy wcze� niejszej 

decyzji GIS nakazuj� cej natychmiastowe zaprzestanie 
ukazywania si�  reklamy produktu leczniczego 
PelethrocinPelethrocin

• skarga do WSA o uchylenie decyzji GIS

Sporna reklama:
reklama produktu leczniczego Pelethrocin 

zawieraj� ca porównanie ilo� ci substancji czynnej 
nabywanej za 1 z
 w preparatach z diosmin�



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 584/2005w spr. I SA/ Wa 584/2005

Stan faktyczny:
• GIS: naruszenie art. 55 ust. 1 pf – uzasadnienie:

– produkty lecznicze porównywane w reklamie – ró� ny sk
ad, 
ró� na dawka substancji czynnych, ró� ny sposób dawkowania

– zastosowanie czysto arytmetycznego kryterium porównania –– zastosowanie czysto arytmetycznego kryterium porównania –
niedozwolone

– reklama nieobiektywnie prezentuje produkt – prowadzi do 
nieadekwatnych wniosków dotycz� cych kosztów terapii 
produktami leczniczymi wymienionymi w zestawieniu

– reklama powinna uwzgl� dnia�  bardziej z
o� one kryteria (np. 
wyliczenie ceny leku w oparciu o dzienn�  dawk�  leku, dzi� ki 
której uzyskuje si�  okre� lony efekt terapeutyczny, 
uwzgl� dniaj� c przy tym sposób dawkowania, czyli dawk�  
jednorazow�  i cz� stotliwo��  podawania leku na dob� )



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 584/2005w spr. I SA/ Wa 584/2005

Stan faktyczny:
• stanowisko Skar�� cego:

– przedmiotem reklamy i zaprezentowanego w niej porównania 
nie by
 koszt terapii, a jedynie koszt nabycia (cena) substancji 
czynnej 

– przedstawione wyniki – 
atwo weryfikowalne i prawdziwe– przedstawione wyniki – 
atwo weryfikowalne i prawdziwe

– porównywane leki stanowi�  alternatyw�  terapeutyczn�

– musi istnie�  metoda, która w sposób obiektywny porównuje 
jedn�  lub kilka istotnych, charakterystycznych, sprawdzalnych 
i typowych cech tych produktów, do których nale� e�  mo� e 
tak� e cena

– szczególny rodzaj reklamy, tj. reklama kierowana do 
profesjonalistów – okoliczno��  faktyczna pomini� ta przez GIS, 
niew
a� ciwa interpretacja celu reklamy



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 584/2005w spr. I SA/ Wa 584/2005

Motywy wyroku (WSA):
• istotnym elementem reklamy leku jest zamiar 

wywo
ania okre� lonej reakcji potencjalnych klientów

• definicja reklamy produktu leczniczego:
ka� da dzia
alno�� , niezale� nie od konkretnego, 
indywidualnego sposobu i metody jej przeprowadzenia 
oraz u� ytych do jej realizacji � rodków, której celem 
jest zwi� kszenie sprzeda� y reklamowanego produktu 
leczniczego 

• ww. definicj�  stosuje si�  zarówno do reklamy 
kierowanej do wiadomo� ci publicznej, jak i do reklamy 
kierowanej do profesjonalistów 



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 584/2005w spr. I SA/ Wa 584/2005

Motywy wyroku (WSA):
• reklama w przedmiotowej sprawie nie odpowiada 

wymogom Rozporz� dzenie MZ dla reklamy 
kierowanej do profesjonalistów (� 7 ust. 1 – co do kierowanej do profesjonalistów (� 7 ust. 1 – co do 
tre� ci, � 7 ust. 1 – co do sposobu przedstawienia)

• chocia�  reklama przeprowadzona zosta
a w 
czasopi� mie przeznaczonym dla profesjonalistów, to 
jednak czasopismo to jest ogólnodost� pne i nie 
mo� na wykluczy� , � e oddzia
ywanie reklamy mog
o 
dotrze� do osób, dla których nie by
a przeznaczona, tj. 
do pacjentów



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 584/2005w spr. I SA/ Wa 584/2005

Motywy wyroku (WSA):
• GIS uwzgl� dni
 okoliczno�� , � e reklama kierowana 

jest do szczególnego kr� gu odbiorców

• porównywanie kosztów terapii jest istotnym 
elementem wp
ywaj� cym na dokonywany przez 
profesjonalistów wybór, co do rodzaju przepisywanego 
elementem wp
ywaj� cym na dokonywany przez 
profesjonalistów wybór, co do rodzaju przepisywanego 
danemu pacjentowi lub wydawanego produktu 
leczniczego

Wyrok WSA:
oddalenie skargi i utrzymanie w mocy decyzji GIS:

nakazanie Skar�� cemu natychmiastowego 
zaprzestania ukazywania si�  reklamy produktu 
leczniczego Pelethrocin



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 1755/2003w spr. I SA/ Wa 1755/2003

Stan faktyczny:
• decyzja GIF o utrzymaniu w mocy wcze� niejszej decyzji GIF 

nakazuj� cej natychmiastowe zaprzestanie ukazywania si�  
reklamy produktu leczniczego Pelethrocin zawieraj� ce informacje 
niezgodne z zatwierdzon�  ChPL

• skarga do WSA o uchylenie decyzji GIF

Sporna reklama:
reklama produktu leczniczego Pelethrocin
ukazuj� ca si� w prasie specjalistycznej (m. in. „Gazeta 
farmaceutyczna” Nr 5 (133) z maja 2003 r.)
zawieraj� ca stwierdzania, � e przedmiotowy produkt stanowi 
najskuteczniejsz� terapi� w niewydolno� ci � ylnej i hemoroidach



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 1755/2005w spr. I SA/ Wa 1755/2005

Stan faktyczny:
• GIF: naruszenie art. 56 pkt 2 pf – uzasadnienie:

– oficjalne wskazania terapeutyczne produktu leczniczego 
Pelethrocin obejmuj�  wy
� cznie wskazania w zakresie 
zachowawczej terapii niewydolno� ci ko� czyn dolnychzachowawczej terapii niewydolno� ci ko� czyn dolnych

– reklama zawiera informacje niezgodne z zatwierdzon�  ChPL 

– stanowisko GIF zgodne ze stanowiskiem Prezesa Urz� du 
Rejestracji: 
informacje zawarte w dalszych cz�� ciach ChPL, a w 
szczególno� ci w cz�� ci dotycz� cej w
a� ciwo� ci 
farmakodynamicznych czy przedklinicznych, (…) mog�  by�  
pomocne w skutecznej i bezpiecznej terapii, nie mog�  by�  
jednak stosowane jako rozszerzenie zakresu wskaza�



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 1755/2005w spr. I SA/ Wa 1755/2005

Stan faktyczny:
• GIF: naruszenie art. 56 pkt 2 pf – uzasadnienie:

– informacje, o których mowa w stanowisku GIS, mog�  si�  
znale��  w reklamie produktu leczniczego, pod warunkiem � e 
b� dzie to precyzyjne przytoczenie tre� ci ChPL

– informacje te nie mog�  by�  jednak� e wykorzystywane w ha� le – informacje te nie mog�  by�  jednak� e wykorzystywane w ha� le 
reklamowym wskazuj� cym zastosowanie reklamowanego 
produktu

• stanowisko Skar�� cego:
– wykorzystane has
o reklamowe znajduje potwierdzenie 

w pkt 5.1 W
a� ciwo� ci farmakodynamiczne ChPL:
badania kliniczne (…) wykaza
y w porównaniu z placebo 
dzia
anie korzystne podczas terapii przewlek
ej niewydolno� ci 
ko� czyn dolnych (…), jak równie�  objawów � ylaków odbytu



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 1755/2005w spr. I SA/ Wa 1755/2005

Stan faktyczny:
• stanowisko Skar�� cego:

– art. 56 pkt 2 pf odnosi si�  do ca
ej ChPL a nie do jakiej�  
okre� lonej cz�� ci

– Rozporz� dzenie MZ równie�  nie zawiera ogranicze�  w 
stosowaniu tre� ci ChPL do tworzenia reklamy, np. 
dotycz� cych tego, jaka cz���  ChPL mo� e by�  u� yta do 
stworzenia has
a reklamowego

– skutkiem wprowadzenia zmian do reklamy wymaganych przez 
GIF (precyzyjne przytoczenie tre� ci ChPL w zakresie 
spornych informacji) przestanie ona by�  reklam�  (art. 53 pkt 3 
pf – za reklam�  leku nie uwa� a si�  udost� pnienia ChPL)



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 1755/2005w spr. I SA/ Wa 1755/2005

Motywy wyroku (WSA):
• ograniczenie swobody dzia
alno� ci przedsi� biorstw w 

zakresie reklamy wynika ze szczególnego przedmiotu, 
którego dotyczy omawiana dzia
alno�� , a którym s�  
produkty lecznicze

• reklama kierowana do profesjonalistów musi zawiera�  
wskazania terapeutyczne do stosowania produktu 
leczniczego

• wymóg ten nie ogranicza si�  do informacji 
dotycz� cych wskaza�  terapeutycznych, obejmuje on 
równie�  inne elementy reklamy, m. in. has
a 
reklamowa, które przy pomocy ró� nych form 
przekazywania po� rednio lub bezpo� rednio wskazuj�  
zastosowanie reklamowanego produktu



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 1755/2005w spr. I SA/ Wa 1755/2005

Motywy wyroku (WSA):
• dok
adno�� , precyzja i rzetelno��  informacji 

podawanych w reklamie dotycz� cej leków jest 
niezwykle istotne nie tylko z uwagi na mo� liwo��  niezwykle istotne nie tylko z uwagi na mo� liwo��  
wprowadzenia w b
� d potencjalnego odbiorcy reklamy, 
ale równie�  z uwagi na bezpiecze� stwo w zakresie 
stosowania danego produktu

• zakres wskaza �  danego produktu nie mo � e by�  
rozszerzony o informacje na temat innych 
mechanizmów dzia
ania tego produktu
(farmakodynamicznych, farmakokinetycznych), które 
nie zosta
y oficjalnie uznane i zatwierdzone



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 1755/2005w spr. I SA/ Wa 1755/2005

Motywy wyroku (WSA):
• mechanizmy te nie zosta
y bowiem potwierdzone w 

post � powaniu weryfikacyjnym prowadzonym w 
Urz� dzie RejestracjiUrz� dzie Rejestracji

• np. brak udokumentowanych i wiarygodnych bada�  
klinicznych, potwierdzaj� cych dane dzia
anie 
terapeutyczne

• dopuszczalna swoboda w sferze kszta
towania hase
 
reklamowych informuj� cych o mechanizmach 
dzia
ania produktów leczniczych nie mo� e wykracza� , 
ani modyfikowa�  informacji o produkcie leczniczym 
zatwierdzonych w ChPL



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 1755/2005w spr. I SA/ Wa 1755/2005

Motywy wyroku (WSA):
• konieczne jest zapewnienie, aby reklama produktu 

leczniczego nie wprowadza
a w b
� d, prezentowa
a 
produkt leczniczy w sposób obiektywny, oraz 
informowa
a o racjonalnym stosowaniu

Wyrok WSA:
oddalenie skargi i utrzymanie w mocy decyzji GIF:

nakazanie Skar�� cemu zaprzestania ukazywania si�  
reklamy produktu leczniczego Pelethrocin 
zawieraj� cej informacje niezgodne z zatwierdzon�  
ChPL



• Reklama wprowadzaj� ca w b
� d 
• Informacja, � e produkt jest suplementem 

dietydiety
• Zarzut braku w
a� ciwo� ci GIF



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 1416/2005w spr. I SA/ Wa 1416/2005

Stan faktyczny:
• decyzja GIF o utrzymaniu w mocy wcze� niejszej 

decyzji GIF nakazuj� cej natychmiastowe zaprzestanie 
ukazywania si�  w TV reklamy produktu leczniczego 
Hepatil ornithini aspartas oraz publikacj�  decyzji GIS 
wraz ze sprostowaniemwraz ze sprostowaniem

• skarga do WSA o uchylenie decyzji GIF

Sporna reklama:
reklama przedstawiaj� ca opakowanie zawieraj� ce
tekst etykiety zgodny z zatwierdzonym przez MZ 
opakowaniem zewn� trznym produktu leczniczego 
Hepatil ornithini aspartas, oznakowane jako suplement 
diety



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 1416/2005w spr. I SA/ Wa 1416/2005

Stan faktyczny:
• GIF: naruszenie art. 55 ust. 5 pkt 1 pf –

uzasadnienie:
– ukazuj� ce si�  w reklamie opakowanie zawiera tekst (w – ukazuj� ce si�  w reklamie opakowanie zawiera tekst (w 

szczególno� ci nazw� ) etykiety zgodny z zatwierdzonym 
opakowaniem zewn� trznym produktu leczniczego –
przedmiotem reklamy jest produkt leczniczy

– niew
a� ciwe oznakowanie jako suplement diety

– reklama wprowadzaj� ca w b
� d

– zakaz reklamy dotyczy produktu leczniczego Hepatil ornithini 
aspartas, a nie suplementu diety Hepatil tabletki



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 1416/2005w spr. I SA/ Wa 1416/2005

Stan faktyczny:
• stanowisko Skar�� cego:

– przedmiotem reklamy jest produkt Hepatil z czyteln�  
informacj� , � e jest to suplement diety

– status produktu Hepatil jako suplementu diety zosta
 – status produktu Hepatil jako suplementu diety zosta
 
potwierdzony przez GIS – GIS jest organem w
a� ciwym do 
przeprowadzenie post� powania maj� cego na celu 
wyja� nienie, czy przedmiotowy suplement diety nie stanowi 
zagro� enia dla zdrowia cz
owieka

– GIF nie jest w
a� ciwym rzeczowo organem

– GIF nie wskaza
 wprost � adnej z przes
anek wymienionych w 
art. 55 ust. 5 pkt 1 pf  uzasadniaj� cych decyzj�  oraz nie 
wskaza
 faktów, które uzna
 za udowodnione i dowodów, na 
których si�  opar




Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 1416/2005w spr. I SA/ Wa 1416/2005

Motywy wyroku (WSA):
• reklamowany jako suplement diety produkt Hepatil jest 

produktem analogicznym po wzgl� dem nazwy i 
opakowania do zarejestrowanego w Polsce produktu 
leczniczego Hepatil ornithini aspartas

• przedstawione w spocie reklamowym opakowanie jest 
zgodne z tekstem na opakowaniu zewn� trznym, które 
zosta
o zatwierdzone przez MZ

• to nie zamiar b� d�  intencje Skar�� cego przes� dzaj�  o 
charakterze danego produktu, jako leku, b� d�  
suplementu diety, lecz zaliczenie go do jednej z tych 
kategorii poprzedzone musi by�  spe
nieniem 
okre� lonych wymaga�  stawianych przez przepisy 
prawa



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 1416/2005w spr. I SA/ Wa 1416/2005

Stanowisko GIS:
• wprowadzenie do obrotu produktu Hepatil jako suplementu diety 

jest sprzeczne z art. 24 ustawy o warunkach zdrowotnych 
� ywno� ci 

• w okresie emitowania w TV spotów reklamowych do obrotu 
dopuszczony by
 produkt leczniczy Hepatil ornithini aspartas a dopuszczony by
 produkt leczniczy Hepatil ornithini aspartas a 
Skar�� cy wszcz� 
 jednocze� nie procedur�  wprowadzenia do 
obrotu suplementu diety oznakowanego identycznie, jak produkt 
leczniczy

Wyrok WSA:
oddalenie skargi i utrzymanie w mocy decyzji GIF:

nakazanie Skar�� cemu natychmiastowego zaprzestania 
ukazywania si�  w TV reklamy produktu leczniczego Hepatil 
ornithini aspartas oraz publikacja decyzji GIS wraz ze 
sprostowaniem



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 2084/2004w spr. I SA/ Wa 2084/2004

Stan faktyczny:
• decyzja GIF o utrzymaniu w mocy wcze� niejszej 

decyzji GIF nakazuj� cej natychmiastowe zaprzestanie 
ukazywania si�  reklamy produktu leczniczego Amaryl

• skarga do WSA o uchylenie decyzji GIF• skarga do WSA o uchylenie decyzji GIF

Sporna reklama:
reklama produktu leczniczego Amaryl 

rozpowszechniana w formie materia
ów reklamowych
zawieraj� ca zestawienie wyników bada� klinicznych
(materia
y reklamowe przesta
y by� rozpowszechniane 
przed wydaniem zaskar� onej decyzji)



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 2084/2004w spr. I SA/ Wa 2084/2004

Stan faktyczny:
• GIF: naruszenie art. 55 ust. 1 pf – uzasadnienie:

– poprzez zestawienie nieporównywalnych (uzyskanych w 
oparciu o odmienne, prowadz� ce do niemiarodajnych 
wyników za
o� enia metodologiczne) wyników bada�  
klinicznych dokonano nieobiektywnej prezentacji produktu klinicznych dokonano nieobiektywnej prezentacji produktu 
leczniczego – decyzja stwierdza nieobiektywno��  przekazu, a 
nie wprowadzaj� cy w b
� d charakter reklamy

– w oparciu o wypowied�  Konsultanta Krajowego w dziedzinie 
diabetologii

– reklama kierowana do profesjonalistów – okoliczno��  ta nie 
zwalnia z obowi� zku obiektywnej prezentacji reklamowanego 
produktu leczniczego

– model „nast� pczego” nadzoru nad reklam�  – mo� liwo��  
wydawania decyzji „wstecz” (obj� cie jej skutkiem 
potencjalnych, wznawianych w przysz
o� ci edycji reklamy)



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 2084/2004w spr. I SA/ Wa 2084/2004Stan faktyczny:

• stanowisko Skar�� cego:
– wskazywane materia
y reklamowe przesta
y by�  

wprowadzane do obrotu przed wydaniem zaskar� onej decyzji 
– post� powanie podlega umorzeniu jako bezprzedmiotowe

– zaskar� ona decyzja wydana z naruszeniem zasady – zaskar� ona decyzja wydana z naruszeniem zasady 
proporcjonalno� ci – prawo krajowe i wspólnotowe nie 
przewiduje mo� liwo� ci wydawania decyzji „wstecz”

– ogólne stwierdzenia Konsultanta nie uzasadniaj�  decyzji: 
odmienne za
o� enia metodologiczne nie musz�  wyklucza�  
mo� liwo� ci uzyskania porównywalnych wyników, których 
zestawienie nie b� dzie wprowadza
o w b
� d

– reklama produktów leczniczych nie mo� e by�  traktowana w 
sposób jednolity – inne kryteria w odniesieniu do reklamy 
kierowanej do profesjonalistów



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 2084/2004w spr. I SA/ Wa 2084/2004

Motywy wyroku (WSA):
• analiza tre� ci opinii Konsultanta nie pozwala na 

ustalenie metodologii zastosowanej przez 
Konsultanta, procesu my� lowego, który doprowadzi
 
do okre� lonych wniosków; nie wskazuje równie�  do okre� lonych wniosków; nie wskazuje równie�  
� adnych materia
ów � ród
owych wspieraj� cych opini�  
– powinna by�  uzupe
niona

• jednoznaczny charakter wypowiedzi musi wynika�  z 
ca
ej opinii 

• opinia powinna by�  spójna, wskazywa�  na 
przeprowadzony proces logicznego rozumowania, 
wyci� gania wniosków



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 2084/2004w spr. I SA/ Wa 2084/2004

Motywy wyroku (WSA):
• z opinii powinno wynika� , czym kierowa
 si�  

specjalista wysuwaj� c okre� lone tezy, z jakich 
materia
ów � ród
owych i opracowa�  korzysta


• zgodnie z art. 62 ust. 2 pkt 1 organ mo� e nakaza�  
zaprzestania ukazywania lub prowadzenia reklamy –
nie musi mie�  to miejsca w tera� niejszo� ci

• skoro materia
y reklamowe zosta
y ju�  wprowadzone 
do obrotu, to nie ma � adnej gwarancji, � e skutki 
dzia
ania reklamy zosta
y usuni� te – brak dzia
ania 
decyzji „wstecz”



Wyrok WSA w WWyrok WSA w W--wie wie 
w spr. I SA/ Wa 2084/2004w spr. I SA/ Wa 2084/2004

Wyrok WSA:
uchylenie zaskar � onych decyzji GIF
stwierdzenie, � e nie podlegaj �  one wykonaniustwierdzenie, � e nie podlegaj �  one wykonaniu

zwolnienie Skar�� cego z obowi� zku zaprzestania 
ukazywania si�  spornej reklamy



• Wyrok SN
• Cechy przeci� tnego odbiorcy leków• Cechy przeci� tnego odbiorcy leków
• Nieuczciwa konkurencja



Wyrok SN Wyrok SN 
w spr. II CSK 289/07w spr. II CSK 289/07

Stan faktyczny:
• Powód:

– roszczenie o wydanie nakazu rozpowszechnienia reklamy i 
zamieszczenie og
osze�  z przeprosinami

– reklama wprowadzaj� ca w b
� d– reklama wprowadzaj� ca w b
� d
– niedozwolona reklama porównawcza

Sporna reklama:

ulotka zawieraj� ca zestawienie zawsze znacznie 
ni� szych cen, po jakich mo� na kupi�  wybrane leki 
recepturowe i refundowane w aptekach pewnej sieci z 
cenami okre� lanymi jako „typowe, sugerowane”



Wyrok SN Wyrok SN 
w spr. II CSK 289/07w spr. II CSK 289/07

Motywy wyroku (SN):
• cel: zach� cenie do kupowania produktów leczniczych 

– zestawienie cen leków recepturowych i 
refundowanych jest reklam�  

• adresatami reklamy s�  ludzie chorzy i starzy – nie ma • adresatami reklamy s�  ludzie chorzy i starzy – nie ma 
zastosowania wzorzec tzw. uwa� nego i 
zorientowanego konsumenta

• niedozwolone pos
ugiwanie si�  nieostrymi, 
nieweryfikowalnymi okre� leniami, np. „cena typowa”

• niedozwolone stosowanie ma
ej wielko� ci czcionki –
nie do odczytania



Wyrok SN Wyrok SN 
w spr. II CSK 289/07w spr. II CSK 289/07

Wyrok SN:
uchylenie wyroku S � du Apelacyjnego i przekazanie 

sprawy do ponownego rozpoznania:

naruszenie art. 57 ust. 1 pkt 1 i 3 pf = czyn nieuczciwej naruszenie art. 57 ust. 1 pkt 1 i 3 pf = czyn nieuczciwej 
konkurencji

zamieszczenie og
osze�  o odpowiedniej tre� ci w 
prasie konieczne ze wzgl� du na pacjentów



Nazwy produktów leczniczych w reklamie



Nazwa leku – pierwotna propozycja

• nazw�  produktu leczniczego – jest 
nazwa …

• nie stwarzaj� ca mo� liwo� ci pomy
ki z • nie stwarzaj� ca mo� liwo� ci pomy
ki z 
inn�  nazw�  ju�  stosowan�  lub z nazw�  
powszechnie stosowan�  oraz

• nie sugeruj� ca w jakikolwiek sposób 
dzia
ania terapeutycznego, z 
wy
� czeniem szczepionek ludzkich i 
weterynaryjnych



Nazwa leku

• nazw�  produktu leczniczego - jest nazwa 
nadana produktowi leczniczemu, która 
mo� e by�  nazw�  w
asn�  niestwarzaj � c�  
mo� liwo � ci pomy
ki z nazw �  mo� liwo � ci pomy
ki z nazw �  
powszechnie stosowan � albo nazw�  
powszechnie stosowan�  lub naukow� , 
opatrzon�  znakiem towarowym lub nazw�  
podmiotu odpowiedzialnego; 

• Co z innymi przypadkami – nazwa w
asna 
plus nazwa podmiotu odpowiedzialnego



Nazwa leku

• 4. Reklama produktu leczniczego, b� d� ca 
przypomnieniem pe
nej reklamy, poza jego 
nazw�  w
asn�  i nazw�  powszechnie 
stosowan�  mo� e zawiera �  tylko znak stosowan�  mo� e zawiera �  tylko znak 
towarowy niezawieraj � cy odniesie �  do 
wskaza �  leczniczych , postaci 
farmaceutycznej, dawki, hase
 
reklamowych lub innych tre� ci 
reklamowych. 



Nazwa leku

• Dobór nazw leków OTC/Rx
• Nazwy INN
• Badanie w bazach znaków towarowych
• Rejestracja nazwy jako znaku towarowego • Rejestracja nazwy jako znaku towarowego 



Reklama leków – przypadki 
granicznegraniczne



Promocje po� rednie



Kolor a znak towarowy



Informacja a reklama



Informuje



Reklama OTC

• Inny produkt, inny adresat, inne techniki 
reklamy

• Cz�� ciej witryna w domenach nazw leków 
(www.aspirin.pl, www.saridon.pl, (www.aspirin.pl, www.saridon.pl, 
www.panadol.pl) 

• Chwytliwe has
a reklamowe
• Wyrazista i spójna kolorystyka



Reklama OTC



Reklama OTC



Problem ograniczania dost � pu do 
informacji przeznaczonych dla informacji przeznaczonych dla 

profesjonalistów 



Zastrze� enia



Zastrze� enia

• „The product information provided in this site is 
intended only for residents of the United States”

• „Countries outside of the United States may 
have regulatory requirements, data 
measurements, or medical practices that may measurements, or medical practices that may 
differ from those in the United States. Therefore, 
this information may not be appropriate for use 
outside the United States.”

• „...firmy nie ponosz�  odpowiedzialno� ci za 
tre��  linkowanych stron, która mo� e ulec 
zmianie bez uprzedzenia...”



Dost� p



Dost� p



Dost� p



Dost� p



Dost� p



Reklama w internecieReklama w internecie



Reklama w internecie

• Internet najwa � niejszym � ród
em informacji o lekach – w USA

• Dla 3/4 Amerykanów Internet jest najbardziej zaufanym � ród
em informacji 
na temat chorób i lekarstw - wynika z badania firmy Prospectiv.

• Internet zdecydowanie zdystansowa
 radio i telewizj� , z których tego typu 
informacje czerpie 15 procent badanych oraz pras�  (10 procent).

• 83 procent reklama telewizyjna leków wprowadza odbiorców w b
� d.
• Blisko 90 procent respondentów jest zdania, � e takie spoty powinny by�  

dok
adniej regulowane i sprawdzane przed emisj� , a prawie 3/4 uwa� a, � e 
w ogóle jest za du� o reklam leków w telewizji.

• 54 procent badanych szukaj� cych informacji o chorobach i lekach w sieci, 
preferuje do tego celu strony internetowe o tematyce zdrowotnej. 37 procent 
woli serwisy skupiaj� c si�  na konkretnych chorobach, a 4 procent strony 
firm farmaceutycznych



Internet - problemy

• Nazwa leku w domenie internetowej
• Kwalifikacja zamieszczenia nazwy leku 

wydawanego wy
� cznie z przepisu lekarza w 
domenie internetowej 

• A pos
ugiwanie si�  tak�  domen�  dla celów • A pos
ugiwanie si�  tak�  domen�  dla celów 
reklamowych

• Kwestia pos
ugiwania si�  tak�  domen�  do celów 
informacyjnych

• Domeny „po� rednie” – www.po40.pl, 
www.radosczycia.pl



Domeny

• Domena internetowa, której cz�� ci�  
sk
adow�  b� dzie nazwa leku

• Domena - np.: www.apap.pl, 
www.tabcin.plwww.tabcin.pl

• Problem kwalifikacji - reklama, czy 
informacja

• Wi� kszy problem przy lekach na recept� .
• O ocenie sytuacji decyduje zawarto��  

strony pod dan�  domen�



Rejestr domen



Reklama internetowa

• Reklama leków na recept�  w internecie
• Granica pomi� dzy reklam�  a informacj�
• Zagraniczne strony: zagraniczne serwisy, 

zagraniczne adresy a reklama w j� zyku zagraniczne adresy a reklama w j� zyku 
polskim



Serwisy informacyjne



Reklama po� rednia - dawniej



Serwisy informacyjne



Serwisy informacyjne

www.kichacze.pl
• 5. Po co ta strona?
•

• Poniewa�  Internet to dla dzisiejszej m
odzie� y g
ówne � ród
o 
informacji i co rok staje si�  jeszcze pot�� niejszym medium 
komunikacji. Korzystaj� c z tradycyjnych � rodków masowego komunikacji. Korzystaj� c z tradycyjnych � rodków masowego 
przekazu nie trafiliby� my do tak licznej grupy m
odych internautów i 
nie mogliby� my oferowa�  im tego co mamy na stronie www. 

• Internet jest równie�  znacznie ciekawszym miejscem ni�  ekran 
telewizora. Mo� na tu pozna�  ludzi z ca
ego kraju i zdoby�  wielu 
nowych przyjació
. 
Nam zale� y na tym, aby u� wiadomi�  co to jest alergia, jakie ryzyko 
niesie ze sob�  ignorowanie jej. 



Pneumokoki



Pneumokoki

• Pierwotna akcja reklamowa z umieraj� cym 
dzieckiem - wstrzymana przez GIF

• Producent – „propagujemy informacje 
dotycz� ce zaka� e� , to nie jest reklama dotycz� ce zaka� e� , to nie jest reklama 
szczepionki Prevenar”



Domena internetowa 
a zawarto ��  strony



Domena internetowa 
a zawarto ��  strony



Po 40



Po 40



Po 40



Reklama produktów granicznychReklama produktów granicznych



Produkty graniczne

• Kwestia produktów granicznych
• Produkty graniczne: suplementy diety, 

kosmetyki, wyroby medyczne
• Generalnie - brak ogranicze�  w reklamie• Generalnie - brak ogranicze�  w reklamie
• Ograniczaj� : zasady przepisów do 

zwalczania nieuczciwej konkurencji, 
przepisy Prawa farmaceutycznego 
zakazuj� ce przypisywania nie lekom –
w
a� ciwo� ci produktów leczniczych



Produkty graniczne

• Art. 130. Kto wprowadzanemu do obrotu 
produktowi przypisuje w
a� ciwo� ci 
produktu leczniczego, pomimo � e produkt 
ten nie spe
nia wymogów okre� lonych w ten nie spe
nia wymogów okre� lonych w 
ustawie, podlega grzywnie.



Produkty graniczne

• W razie w � tpliwo � ci uwa � a si � , � e produkt 
obj � ty jest zakresem Dyrektywy (dodatki 
� ywno � ciowe, witaminy, itp.), nawet je � li 
obj � ty jest zakresem innych regulacji 
unijnych.

• W� tpliwo � ci mog �  by�  przekazywane do 
rozstrzygni � cia przez EMEA, a musz �  w 
przypadku gdy sporna kwestia ma 
znaczenie wspólnotowe.



Leki a � ywno��  (suplement)



Leki a � ywno��



• To, � e dany produkt jest klasyfikowany jako dodatek 
� ywno� ciowy w danym pa� stwie, nie przeszkadza w 
traktowaniu go jako produktu leczniczego w innym, 
je� li posiada odpowiednie w
a� ciwo� ci (odpowiedni 
sposób przedstawienia, odniesienie si�  do bada�  
farmaceutycznych a nawet przez odniesienie si�  do 
wypowiedzi lekarzy). 

ETS - Sprawa Delattre

wypowiedzi lekarzy). 

• Samo stwierdzenie, � e nie jest produktem leczniczym, 
mo� e by�  wzi� te pod uwag� , jako czynnik 
agodz� cy 
przez s� d krajowy, ale nie przes� dza o charakterze 
produktu



Orzeczenia ETS

• Ca
kowity zakaz reklamy niektórych z 
istotnych elementów produktu mo� e 
doprowadzi�  do utrudnienia dost� pu do rynku doprowadzi�  do utrudnienia dost� pu do rynku 
przez produkty z innych pa� stw cz
onkowskich, 
silniejszego ni�  w stosunku do produktów 
krajowych, znanych konsumentowi

Sprawa C-405/98 Gourmet International Products



RDA - Witaminy

• Sprawa Komisja v. Niemcy
• Sprawa C-387/99 z 29 kwietnia 2004
• Automatyczna kwalifikacja jako leki 

produktów zawieraj� cych 3xdzienna produktów zawieraj� cych 3xdzienna 
dawka witamin

• Nie wszystkie witaminy, które zawarte s�  
w potrójnej RDA oddzia
ywuj�  na 
organizm zgodnie z definicj�  produktu 
leczniczego 



Reklama suplementów

• Reklama suplementów w internecie
• Nie ma ostrze� e� , ani ogranicze�  typowych dla 

leków
• Oznaczenie: Suplement diety. Preparat nie • Oznaczenie: Suplement diety. Preparat nie 

mo� e by�  stosowany jako substytut 
zró� nicowanej diety.

• TEST - Ponad 60% Polaków cierpi na 
meteowra� liwo�� - Czy Ty te� ?



Reklama firmyReklama firmy



Reklama firmy

• Dopuszczalna i nie jest ograniczona przez 
PF

• Budowanie pozytywnego wizerunku
• Bezp
atne akcje dotycz� ce bada�  lub • Bezp
atne akcje dotycz� ce bada�  lub 

szczepie�



Promocja 
wizerunku firmy



Reklama firmy 
farmaceutycznej a nie 
produktów 
leczniczych, nawet 
je� li pojawiaj �  si �  je� li pojawiaj �  si �  
nazwy leków



Konkursy

• Konkursy dla lekarzy – niedopuszczalne

• Ryzyko naruszenia poni� szego przepisu
• Art. 58. 1. Zabrania si�  kierowania do osób 

uprawnionych do wystawiania recept oraz osób 
prowadz� cych obrót produktami leczniczymi reklamy prowadz� cych obrót produktami leczniczymi reklamy 
produktu leczniczego polegaj� cej na wr� czaniu, 
oferowaniu i obiecywaniu korzy� ci materialnych, 
prezentów i ró� nych u
atwie� , nagród, wycieczek oraz 
organizowaniu i finansowaniu spotka�  promocyjnych 
produktów leczniczych, podczas których przejawy 
go� cinno� ci wykraczaj�  poza g
ówny cel tego spotkania.
2. Zabrania si�  przyjmowania korzy� ci, o których mowa 
w ust. 1.



ROZPORZ� DZENIE
MINISTRA ZDROWIA 1) 2)

z dnia 21 listopada 2008 r.

w sprawie reklamy produktów leczniczych

(Dz. U. z dnia 28 listopada 2008 r.)



§ 13

• § 13. 1. Odwiedzanie osób uprawnionych do wystawiania recept b� d� cych 
� wiadczeniodawc�  lub zatrudnionych u � wiadczeniodawcy, w rozumieniu 
przepisów ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o � wiadczeniach opieki 
zdrowotnej finansowanych ze � rodków publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, 
poz. 1027), w miejscu udzielania � wiadcze�  zdrowotnych, w celu reklamy 
produktu leczniczego kierowanej do osób uprawnionych do wystawiania 
recept nie mo� e utrudnia�  prowadzenia przez nich dzia
alno� ci i odbywa si�  recept nie mo� e utrudnia�  prowadzenia przez nich dzia
alno� ci i odbywa si�  
po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania.

• 2. Spotkanie, o którym mowa w ust. 1, odbywa si�  poza godzinami pracy 
osób uprawnionych do wystawiania recept.

• 3. Zgod�  na spotkanie uzyskuje przedstawiciel medyczny lub handlowy od 
kierownika zak
adu opieki zdrowotnej lub od kierownika pa� stwowej 
jednostki bud� etowej, o której mowa w art. 5 pkt 41 lit. c ustawy z dnia 27 
sierpnia 2004 r. o � wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 
� rodków publicznych, a w przypadku grupowej praktyki lekarskiej lub 
indywidualnej praktyki lekarskiej od osoby wykonuj� cej zawód medyczny w 
ramach tej praktyki.

•



Ostrze � enie

• Wzbogacone ostrze� enie
• I co z tego wynika
• „Przed u� yciem zapoznaj si�  z tre� ci�  

ulotki do
� czonej do opakowania b� d�  ulotki do
� czonej do opakowania b� d�  
skonsultuj si�  z lekarzem lub farmaceut� , 
gdy�  ka� dy lek niew
a� ciwie stosowany 
zagra� a Twojemu � yciu lub zdrowiu.".



D z i �  k u j �

biuro@kondrat.pl


