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Przepisy Europejskie

Kwestia reklamy lekow uregulowana zostala pierwotnie w dyrektywie
92/28/EEC z 31 Marca 1992 roku na temat reklamy produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. Obecnie przepisy regulujace reklamg¢ lekéw stanowia
integralna czgs¢ dyrektywy 2001/83/EC z 6 listopada 2001 roku w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi. Dyrektywa ta uchylita wyzej wymieniona dyrektywe
92/28/EEC. Zagadnieniu reklamy produktow leczniczych po$wigcony zostat
Tytul VIII dyrektywy 2001/83/EC. W wigkszo$ci panstw cztonkowskich za
implementacj¢ postanowien wspomnianej dyrektywy odpowiedzialne jest
Ministerstwo Zdrowia.

W zakresie polityki audiowizualnej Dyrektywa o Telewizji bez Granic



(97/36/EEC) rowniez odnosi si¢ do reklamy lekow w artykule 14, ktéry brzmi nastepujaco:

Artykut 14

1.

Niedozwolona jest reklama telewizyjna lekow oraz $rodkow leczniczych dostepnych
jedynie na recepte w Panstwie Cztonkowskim, ktérego jurysdykcji podlega nadawca.

Niedozwolone jest oferowanie w ramach telezakupéw $rodkow leczniczych oraz lekow,
ktoérych sprzedaz mozna prowadzi¢ jedynie po uzyskaniu zezwolenia, o ktdrym mowa w
Dyrektywie Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie dostosowania

przepiséw prawa, ustawodawstwa lub dziatan administracyjnych w zakresie lekow' ().

Europejska Konwencja o Telewizji Ponadgranicznej reguluje to zagadnienia w

artykule 15, ktéry brzmi nastepujaco:

Artykut 15:

Reklama i telesprzedaz szczegolnych produktow

()
3.

Dania

Reklamy lekéw i ustlug medycznych dostgpnych na terytorium Strony nadajace;j,
jedynie z przepisu lekarza, sa niedopuszczalne.

Reklamy wszelkich innych lekéw 1 metod leczenia powinny by¢é  tatwo
rozpoznawalne jako takie, rzetelne prawdziwe i mozliwe do weryfikacji oraz zgodne z
wymogiem ochrony jednostki przed szkoda.

Telesprzedaz lekow 1 ustug medycznych jest zabroniona

Kwestia reklamy lekow uregulowana zostala w prawie farmaceutycznym, na ktore

powotuje si¢ takze wydany przez Ministerstwo Kultury akt wykonawczy na temat reklamy w

radiu i telewizji oraz programéw sponsorowanych z 1997 roku (Executive Order concerning

Radio and Television Advertising and Programme Sponsorship).

Zgodnie z art. 14 wspomnianego aktu reklama lekow w telewizji jest zabroniona.

Jednak dunska Agencja Lekoéw moze na podstawie art. 27a (2) prawa farmaceutycznego

przewidzie¢ specjalne okolicznosci, w ktorych taka reklama begdzie dozwolona.

' Dz.U. WE Nr 22, 9.2.1965, str. 369. Dyrektywa w brzmieniu zmienionym na mocy Dyrektywy 93/39/EWG
(Dz.U. WE L 214, 24.8.1993, str. 22.



W lokalnych oraz nadawanych droga satelitarng programach radiowych reklama lekow
jest zabroniona w przypadkach gdy :

e sg one sprzedawane tylko na podstawie recepty

e moga by¢ stosowane jedynie po uprzedniej konsultacji z pacjentem

e s3 wspomniane przez dunska ustawe o substancjach euforycznych

Wszystkie radiowe reklamy lekow musza by¢ zgodne z postanowieniami zaréwno
prawa farmaceutycznego jak roéwniez postanowieniami aktu wykonawczego na temat reklamy

w radiu i telewizji oraz programow sponsorowanych.

Holandia

Ogolne przepisy dotyczace reklamy lekow znajduja si¢ w prawie o lekach (Medicines
Act), gdzie artykut 3 podkresla, ze zaden lek nie moze zosta¢ wprowadzony na rynek bez
uprzedniej rejestracji Komisji Oceniajacej Leki (Medicine Evaluation Board).
Szczegotowo te kwestie reguluje rozporzadzenie na temat reklamy lekow (Medicines
Advertising Decree). Artykut 5 wspomnianego aktu zabrania reklamy lekow dostgpnych tylko
na receptg. Jednak darmowe probki tego rodzaju lekow moga by¢ rozdawane lekarzom po
spetnieniu okreslonych warunkow.

Dodatkowo wydane zostalo takze rozporzadzenie na temat opakowan oraz uzywania
instrukcji do produktéw medycznych, ktore okresla, ze ani opakowanie ani tez instrukcja nie

moga zawiera¢ zadnych tre$ci promocyjnych.

Irlandia

Reklama lekoéw regulowana jest aktem wykonawczym z 1993 roku (The medical
Preparations (Advertising) Regulations). Artykul 8 powyzszego aktu stanowi, iz wszelka
reklama skierowana do szerokiej publicznosci musi zawiera¢ nazwe produktu oraz zalecenie
aby doktadnie zapozna¢ sig z tre$cig ulotki.

Regulator rynku mediéw elektronicznych- Broadcasting Commission of Ireland (BCI),
obejmujacy jedynie dziatalno$¢ nadawcoéw komercyjnych, w 1995 roku opublikowat kodeks
dotyczacy standardéw, praktyki oraz ograniczen w zakresie reklamy i1 sponsorowania
programow (Code of Standards, Practice and Prohibitions in Advertising and Sponsoring).

Zatacznik 3 do wspomnianego dokumentu jest w pelni poswigcony reklamie lekow w



mediach elektronicznych. Zawiera on zbiér podstawowych wymogoéw dotyczacych tresci oraz

formy tego rodzaju reklam. Ponizej wybrane uregulowania zawarte w kodeksie:

Zabrania si¢ reklamy lekéw dostgpnych tylko na recept¢ jak réwniez m.in.
srodkow antynikotynowych, §rodkéw do zwalczanie natogu alkoholowego czy
ustug psychoanalitycznych, psychiatrycznych i hipnozy (punkt 2).

Ponadto nie jest dozwolone wykorzystywanie wizerunku lekarzy, dentystow,
aptekarzy czy pielggniarek. Nie mozna takze stwarza¢ wrazenia, ze reklama jest w
istocie porada lekarska czyniona przez osobg do tego uprawniona. Reklamy nie
moga pozostawiaé wrazenia, ze osoba prezentujaca produkt jest uprawniona do
udzielania porad lekarskich (punkt 3).

Reklama nie moze zawiera¢ stow: ,uczelnia”, ,klinika”, instytut” 1
»laboratorium” lub stéw o podobnym znaczeniu jesli instytucja na ktora
reklamodawca si¢ powotuje nie istnieje (punkt 6).

Reklamy nie powinny zawiera¢ stow: ,bezpieczny”, ,bez ryzyka” i
»hieszkodliwy” lub stow o zblizonym znaczeniu (punkt 7).

Reklama nie moze wprowadza¢ w btad co do sktadu, rodzaju jak rowniez dziatania
reklamowanego leku (punkt 10).

Reklama nie moze wywolywac¢ strachu, sugerujac, ze widz moze zachorowac lub
jego stan zdrowia moze si¢ pogorszy¢ w skutek nie przyjmowania danego leku
(punkt 12).

Reklama nie moze odnosi¢ si¢ do kwestii konkurencyjnos$ci ceny reklamowanego
leku (punkt 16).

Reklama nie moze sugerowaé, ze dobry stan zdrowia moze si¢ pogorszy¢ jesli

codzienna dieta nie bgdzie uzupeiniona witaminami (punkt 23).

Dodatkowo kwestia reklamy lekow podlega samoregulacji. The Advertising Standards

Authority (ASAI), organizacja sektora reklamy (cztonkami sa miedzy innymi agencje reklamy

a takze przedstawiciele mediéw w tym reprezentant ciata regulujacego rynek mediow

elektronicznych —BCl) stworzyla obowiazujacy jej cztonkéw kodeks standardow reklamy.

Rozdzial 3 tego dokumentu poswigcony jest migdzy innymi standardom w

reklamowaniu lekow.

Zgodnie z art.3.4 wspomnianego kodeksu reklama lekow lub $rodkéw pielggnacii:

nie moze zawiera¢ zadnej oferty diagnozy, porady lub wypisania recepty droga

korespondencyjna



- nie moze zacheca¢ bez refleksyjnego, niepotrzebnego 1 nadmiernego uzywania
lekow

- nie moze sugerowac , ze jego stosowanie jest skuteczne lub bezpieczne ze wzgledu
na jego ,naturalne” pochodzenie ani nie moze pomija¢ sktadnikow w sposob
mogacy sugerowac jego szkodliwos¢.

- nie moze uzywac stow, fraz czy rysunkow sugerujacych leczenie jakiejkolwiek
choroby, uzaleznienia czy schorzenie w inny sposdéb niz zwalczanie jego
symptomow.

- nie moze sugerowac, ze dany produkt jest niezbedny do utrzymania zdrowia.

- nie moze sugerowacé, ze stosowanie leku osiagnie pozytywny skutek w kazdej
sytuacji oraz ze efekt ich dziatania bedzie niezalezny od indywidualnych
uwarunkowan.

- nie moze uzywacé niezrozumiatych terminéw naukowych.

Zgodnie z art. 3.5 reklamodawcy oferujacy ustugi medyczne szczegdlnie wymagajace
zabiegow chirurgicznych moga zosta¢ poproszeni o opublikowanie kompletnych informacji
dotyczacych danej ustugi wraz z wyszczegdlnieniem osob nadzorujacych i1 zarzadzajacych
ustuga. Konsumenci powinni by¢ zachecani do skorzystania z niezaleznej porady medycznej
przed skorzystaniem z oferowanej ustugi medyczne;.

Zgodnie z art. 3.6. reklamy oferujace $rodki antynikotynowe powinny jasno zaznaczy¢
iz oferuja one jedynie pomoc, i ze nie sa on lekami oraz ze pozytywny skutek jest
uzalezniony od sily woli konsumenta.

Zgodnie z art. 3.7 reklama lekow nie moze oferowaé refundacji $rodkéw dla
niezadowolonych klientow.

Ponadto organizacja skupiajaca producentow lekow IPHA (Irish Pharmaceutical
Healthcare Association) opracowala swoj wiasny kodeks dotyczacy reklamowania lekow:
,,Code of standards of advertising practice for the consumer healthcare industry”. Jego tres¢
zostata zaakceptowana przez Ministerstwo ds. Zdrowia 1 Dzieci. Firmy begdace czionkami
IPHA sa zobligowane do przestrzegania jego tresci co nie zwalnia ich od obowiazku

wypehiania postanowien The Medical Preparations (Advertising) Regulation.

Islandia

Reklamy lekéw dotyczy ustawa o produktach medycznych (The Medical Products Act

93/1994). Generalna zasada , zgodnie z art.13, jest zakaz reklamowania lekow. Jednak leki



zarejestrowane przez Agencje Kontroli Lekow moga by¢ reklamowane jedynie w
magazynach 1 prasie profesjonalnej. Reklamy tego rodzaju musza zawiera¢ nazwe
producenta, nazwg produktu, aktywne sktadniki, wskazania i przeciwwskazania, wielkos¢
opakowania oraz ceng (art. 14). Leki dostgpne na recepte¢ moge by¢ reklamowane
farmaceutom oraz dystrybutorom tak aby reklamy te nie dostaly si¢ do odbioru publicznego
(art. 15). Leki nie wymagajace recepty moga by¢ reklamowane (z wyjatkiem telewizji)
(art.17).

Nad reklama lekow czuwa Agencja Kontroli Lekéw, moze ona zabroni¢ lub wycofa¢
dana reklamg ze wzgledu na rozpowszechnianie fatszywych lub nie niewtasciwych informacji
(art.18).

W telewizji zabroniona jest wszelka reklama lekow. Ze wzgledu na ten zakaz,
sponsorowanie programow przez firmy farmaceutyczne moze przejawiac si¢ jedynie poprzez
zamieszczenie nazwy firmy i nie moze odwotywaé si¢ do lekéw lub ustug medycznych
swiadczonych przez dana firme. Reklama radiowa lekdéw dostgpnych bez recepty jest

dozwolona.

Wielka Brytania

Ogolne przepisy dotyczace lekow oraz ich reklamowania sa zapisane w Prawie o
Lekach (Medicines Act) z 1968 roku. Szczegdtowe przepisy za$ znajduja si¢ w pakiecie
rozporzadzen o reklamie lekow ( The Medicines (Advertising) Regulations) z 1994 roku.
Przepisy regulujace zasady reklamowania lekarstw w telewizji znajduja si¢ w wydanym przez
ITC (Independent Television Commission) kodeksie regulujacym standardy obowiazujace w
reklamie ( ITC Advertising Standards Code) z sierpnia 2002 roku. Nadawcy komercyjni sa
zobligowani do wypelniania postanowien kodeksu wydanego przez ITC. Jednoczes$nie
przystuguje im prawo zwrdcenia si¢ do, specjalnie w tym celu powotanej, agencji the
Broadcast Advertising Clearance Centre (BACC), ktora moze sprawdzi¢ reklamy przed ich
emisja co do ich zgodnosci z postanowieniami kodeksu.

Problematyce reklamy lekéw poswigcony zostat rozdziat 8 wspomnianego dokumentu:
- Zgodnie z nim zabroniona jest reklama lekarstw dostepnych tylko na recepte,
ustug bazujacych na technikach hipnozy oraz ustlug medycznych oferowanych

przez telefon, poczte, internet, e-mail 1 faks (art. 8.2.1).



Tylko te z lekoéw homeopatycznych moga by¢ reklamowane, ktore sa
zarejestrowane w Wielkiej Brytanii. Reklama tego rodzaju lekow zawieraé moze
jedynie marke i nie moze odnosi¢ si¢ do zadnych konkretnych schorzen (8.2.2.).
Zabrania si¢ rowniez reklamowania lekow, ktére nie posiadaja autoryzacji
zgodnie z Medicines Act z 1968 roku.

Reklamy lekow musza zawiera¢ nastgpujace informacje: nazwe produktu, nazwe
aktywnego sktadnika, jesli wystepuje tylko jeden, wskazania dotyczace uzycie
leku, oraz zdanie: ,,zawsze czytaj ulotk¢” lub ,,zawsze czytaj informacj¢ na
opakowaniu” (8.2.4.).

Reklamy nie moga si¢ odnosi¢ do faktu, iz dany lek jest autoryzowany ani nie
moze si¢ odnosi¢ do Komisji Europejskiej ani tez do Agencji Kontroli Lekow
(MCA). Reklama nie moze sugerowac, ze lek jest zywnoscia, kosmetykiem lub
innym artykutem konsumpcyjnym. Reklamy lekow nie moga takze informowac o
przeznaczeniu pieniedzy ze sprzedazy na cele dobroczynne (8.2.5.).

Zadna reklama nie moze sugerowaé, ze konsultacje medyczne lub operacje nie sa
konieczne w wypadku gdy porada medyczne jest wskazana. (Dotyczy reklam
okularow i szkiel kontaktowych) (8.2.6.).

Zadna reklama nie moze przedstawiaé opisow przypadkéow choroby, ktore
mogtaby prowadzi¢ do bl¢dnej oceny wlasnego zdrowia przez widzow (8.2.7.).
Zadne reklamy moga gwarantowaé skutecznego dziatania lekéw. (Dotyczy to
takze oferty refundowania kosztow w razie braku skutecznego dziatania leku)
(8.2.8).

Wszelkiego rodzaju slowa, frazy czy rysunki sugerujace leczenie jakiejkolwiek
choroby, uzaleznienia czy schorzenie w inny sposoéb niz zwalczanie ich
symptomow sa zabronione. Chyba, ze inaczej stanowi autoryzacja danego leku
(8.2.9).

Zadna reklama leku nie moze w sposob niewlasciwy, niepokojacy lub
wprowadzajacy w blad utrzymywacé, ze prowadzi do wyleczenia (8.2.10).

Reklamy nie moga, bez uzasadnionej przyczyny, wywotywaé obawy widzéw, ze
sa oni chorzy lub moga zachorowac jesli nie zakupia reklamowanego produktu
(8.2.11.a).

Zadna reklama nie moze sugerowaé, ze dany produkt jest niezbedny do utrzymania

fizycznego badz psychicznego zdrowia, niezaleznie od tego czy ta sugestia odnosi



si¢ do wybranej grupy czy do ogétu widzow lub ze nie przyjmowanie danego leku
moze negatywnie wptyna¢ na stan zdrowia (8.2.11b).

- Reklama nie moze sugerowac, ze dany lek nie wywoluje zadnych skutkow
ubocznych. Mozna jedynie zaznaczyé, ze nie wywoluje on danych skutkow
ubocznych (np.: nie wywoluje sennosci)(8.2.12.)

- Zadna reklama lekow nie moze sugerowac, ze efekt reklamowanego produktu jest
lepszy lub poréwnywalny do innych podobnych lekéw lub ustlug medycznych
(8.2.13).

- Zadna reklama lekow nie moze sugerowac , ze jego stosowanie jest skuteczne lub
bezpieczne ze wzgledu na jego ,,naturalne” pochodzenie (8.2.14)

- Zadna reklama leku lub ustug medycznych nie moze byé skierowana do osob
ponizej 16 roku zycia (8.2.15).

- Zadna reklama leku lub ustug medycznych nie moze zawiera¢ niewtasciwych,
niepokojacych lub mylacych, przedstawionych graficznie zmian chorobowych,
obrazen ludzkiego ciala lub dziatania produktu leczniczego (8.2.16).

- Zadna reklama leku lub ushugi medycznej nie moze zawiera¢ zapewnien o
skuteczno$ci wypowiadane przez osoby publiczne w szczegdlnosci ze $wiata
sportu 1 rozrywki lub nie moze by¢ przez taka osobg prezentowana (8.2.17).

Srodki przeciwbélowe moga by¢ reklamowane jako leki tagodzace napigciowy bol
glowy. Jednak nie moga by¢ one reklamowane jako $rodki usuwajace przyczyny bolu. W
reklamach §rodkow przeciwbolowych nie moze by¢ zadnych odniesien do standéw

depresyjnych (8.2.18).



