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Regulacja prawna reklamy produktéw leczniczych w prawie pol-
skim znaczaco ewoluowata. Produkty lecznicze — okreslane przez Ireng
Wiszniewska ,,towarami wrazliwymi”! — naleza do tej grupy produk-
tow, ktore zostaly objgte wieloma ograniczeniami prawnymi, a nawet
w niektorych przypadkach — ustawowym zakazem reklamy. Objete zo-
staly tez obowiazkiem uzyskania zezwolenia w celu dopuszczenia dane-
go produktu leczniczego do obrotu. Zakaz reklamy produktéw leczni-
czych zostal zastosowany przez ustawodawce przede wszystkim w celu
ochrony jednostki, zwlaszcza ze wzgledu na charakter produktu, jego
zastosowanie 1 mozliwe konsekwencje po nieprawidlowym zastosowa-
niu. Nie dziwi wigc tutaj ograniczenie konstytucyjnej zasady wyrazonej
w art. 20 Konstytucji RP%, a dotyczacej wolnosci gospodarczej. W zwiaz-
ku z art. 22 Konstytucji, przewidujacym mozliwo$¢ ograniczenia zasady
wolnosci gospodarczej w drodze ustawowej ze wzgledu na wazny interes

I Zob. 1. Wiszniewska, Polskie prawo reklamy, Warszawa 1998, s. 115.

2 Ustawa z 2 kwietnia 1997 r., Dz.U. Nr 78, poz. 483 (dalej jako: Konstytucja).
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publiczny, ktorym bez watpienia jest profilaktyka i ochrona zdrowotna
obywateli, nie powinny budzi¢ Zadnych zastrzezen ograniczenia i za-
kazy okre§lone w ustawie Prawo farmaceutyczne®. A sama reglamenta-
cja prawna reklamy produktéw leczniczych peini tu dodatkowa funkcje
ochronna, gdyz ma zabezpiecza¢ przed przekazami, ktore moglyby skta-
nia¢ do podejmowania samodzielnych prob leczenia sig, bez korzystania
z fachowej wiedzy lekarskiej.

Regulacja metoda administracyjnoprawng — o jakiej mozemy mo-
wi¢ w przypadku reklamy produktéw leczniczych — polega na zasto-
sowaniu przez ustawodawce norm o charakterze administracyjnopraw-
nym*. Wystepuja tu dwa rodzaje norm: bezposrednio regulujace stosunki
spoteczne oraz posrednio regulujace stosunki spoteczne®. Normy bez-
posrednio regulujace wyrazajq nakazy, zakazy, ewentualnie uprawnienia
normujace sytuacj¢ swych adresatow z mocy prawa (ex lege). Tymcza-
sem normy posrednio regulujace do wywotania skutku prawnego wobec
swego adresata wymagaja automatycznej konkretyzacji przez organ ad-
ministrujacy, w drodze decyzji stosowania prawa. Oba typy norm, wy-
razajace odmienne sposoby ksztaltowania sytuacji prawnej swych adre-
satow, znajduja zastosowanie w administracyjnoprawnej reglamentacji
reklamy produktéw leczniczych®.

Obok metody administracyjnoprawnej wystepuje takze regulacja
metoda karnoprawna. O ptynnosci podziatu najlepiej $wiadczy ewolucja
przepisow w zakresie reklamy produktéw leczniczych i ostatnie zmia-
ny w prawie farmaceutycznym. Zgodnie ze zmianami wprowadzanymi
przez ustawg o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych’ dotychczasowy
art. 94a8, ustanawiajacy zakaz reklamy skierowanej do publicznej wiado-

3Dz.U. 22001 r. Nr 126, poz. 1381 z pozn. zm. (dalej jako: Prawo farmaceutyczne).

4 M. Szydto, Regulacja sektoréw infrastrukturalnych jako rodzaj funkcji paristwa
wobec gospodarki, Warszawa 2005, s. 40—44.

5 Za takim podziatem norm prawnych w prawie administracyjnym opowiada sie
przede wszystkim W. Dawidowicz. Por. idem, Prawo administracyjne, Warszawa 1987,
s. 11-13; idem, Wstep do nauk prawnoadministracyjnych, Warszawa 1974, s. 20-25; oraz
idem, Pojecie normy prawa administracyjnego w Swietle obowiqzujqcego ustawodaw-
stwa, ,,Panstwo i Prawo” 1981, z. 4, s. 30-34.

6 W. Dawidowicz, op. cit., s. 25-27.

7 Art. 60 ustawy z dnia 12 maja 2011 r., Dz.U. Nr 122, poz. 696.

8 W brzmieniu ustalonym przez ostatni tekst jednolity z dnia 27 lutego 2008 r.,

. 4 . 271,
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mosci, ktora w sposob bezposredni odnosi si¢ do produktow leczniczych
lub wyrobow medycznych umieszczonych na wykazach lekow refundo-
wanych, lub produktéw leczniczych, lub wyrobéw medycznych o nazwie
identycznej z nazwa produktow leczniczych badz wyrobow medycznych
umieszczonych na tych wykazach zostal zastapiony nowa regulacja
o charakterze administracyjnoprawnym. Od 1 stycznia 2012 r. reklama
apteki wbrew przepisom podlega¢ bedzie karze pieni¢znej do 50 000 zto-
tych. Kare naktada¢ bedzie wojewodzki inspektor farmaceutyczny decy-
zja administracyjna. Ta ptynno$¢ podziatu powoduje, zdaniem autorow,
ze konieczne jest traktowanie karnoprawnych i administracyjnopraw-
nych regulacji jako catosci, a nie kazdej odrebnie.

Do 1 stycznia 2002 r. obowiazywata ustawa z dnia 10 pazdziernika
1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatlach medycznych, apte-
kach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym®, w ktorej przepisy do-
tyczace reklamy $rodkéw farmaceutycznych!® uregulowane byly tylko
w jednym artykule. Obecnie — po uszczegotowieniu i dostosowaniu pol-
skiego prawa farmaceutycznego do prawa unijnego — regulacje prawne
dotyczace reklamy produktow leczniczych zawarte sa w 11 artykutach
ujetych w osobnym rozdziale!'!

Zasady reklamy produktow leczniczych zawieraja podstawowe akty
normatywne: wspomniane juz Prawo farmaceutyczne (okresla, czym
jest reklama produktow leczniczych, wskazuje zasady, jakie obowiazuja
przy reklamie tychze srodkoéw) oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie reklamy produktoéw leczniczych z 21 listopada 2008 r. (Dz.U. Nr
210, poz. 1327)!2. Nie bez znaczenia dla zagadnienia reklamy produktow
leczniczych jest rowniez ustawa z 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nie-
uczciwej konkurencji'® oraz ustawa z 29 grudnia 1992 r. o radiofonii i te-

9Dz.U. z 1992 r. Nr 105, poz. 452 z pozn. zm. Ustawa ta zostata zastapiona przez
Ustawg — Prawo farmaceutyczne, Ustawg o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2001 r.
Nr 126, poz. 1380 z pdézn. zm.) oraz Ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz.U. z 2002 r. Nr 175, poz.
1433 z p6zn. zm.).

10 Nowe Prawo farmaceutyczne postuguje si¢ terminem ,,produkt leczniczy”.

11 Szerzej na temat ewolucji przepiséw dotyczacych reklamy produktéw leczni-
czych zob. w artykule Adriana Niewgglowskiego. Por. idem, Ewolucja reklamy produk-
tow leczniczych w prawie polskim, ,,Palestra” 2004, nr 1-2, s. 44-57.

12 Nowe rozporzadzenie zastapito poprzednio obowiazujace rozporzadzenie
z 16 grudnia 2002 I.

13 N
Nowa K(?d%/ﬁ aCJa z}\?v?g rI\rllreég’Z%?ZZ(%lIZI Z pozn. zim.
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lewizji'4. Zasady dotyczace reklamy unormowane zostaly tez pozapraw-
nymi regutami etyki, ktére opracowali 1 przyjeli producenci produktéw
leczniczych. Chodzi tu migdzy innymi o Kodeks farmaceutycznej etyki
marketingowej produktow leczniczych dostgpnych bez recepty z dnia
21 listopada 2000 r.!5, Kodeks farmaceutycznej etyki marketingowe;j'®

14 Por. Dz.U. z 2001 . Nr 101, poz. 1114 z pézn. zm., ostatni tekst jednolity z dnia
18 lutego 2011 r., Dz.U. Nr 43, poz. 226.

15 Por. Kodeks farmaceutycznej etyki marketingowej dla produktow leczniczych
dostepnych bez recepty (OTC), ,,Medycyna Rodzinna” 2000, nr 3—4, wydanie inter-
netowe. Kodeks farmaceutycznej etyki marketingowej dla produktow leczniczych do-
stgpnych bez recepty (dalej jako produkty lecznicze OTC, z ang. over the counter)
podpisali 21 listopada 2000 r. przedstawiciele Stowarzyszenia Przedstawicieli Firm
Farmaceutycznych w Polsce oraz Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”. Stowarzy-
szenie i Izba, ktore skupiaja odpowiednio okoto 60 i 100 firm farmaceutycznych
w Polsce, zobowiazaty sig, podpisujac powyzszy kodeks, ze w reklamach $rodkow
leczniczych wydawanych bez recepty nie beda przekazywaé ,,mylacej tresci o charak-
terze produktu leczniczego, jego sktadnikach lub celu, dla ktérego jest przeznaczony”.
W zamierzeniu autorow kodeks miat okresli¢ standardy na rynku reklamy produktow
leczniczych, mial poméce firmom farmaceutycznym w tworzeniu reklam, ktore bytyby
zgodne z prawem oraz interesem zdrowia publicznego. Powodem powstania kodeksu
byt fakt, ze firmy farmaceutyczne staja si¢ coraz bardziej drapiezne w zakresie dziatan
promujacych leki OTC.

16 pPodpisany 28 lutego 2006 r. Kodeks farmaceutycznej etyki marketingowej (dalej
jako: FEM) przyjety 42 przedsigbiorstwa farmaceutyczne, ktore sa zrzeszone w Stowa-
rzyszeniu Przedstawicieli Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych. Kodeks jest otwarty
do przystapienia dla wszystkich zainteresowanych przedsigbiorcow branzy farmaceu-
tycznej oraz organizacji spolecznych, ktore zrzeszaja takich przedsigbiorcow. Dla pod-
miotoéw, ktore nie podpisaty Kodeksu moze on stuzy¢ jako zbidr norm, ktérych moga
dobrowolnie przestrzega¢. Obecny Kodeks etyki zdecydowanie bardziej precyzyjnie
i restrykcyjnie od poprzedniego podchodzi do zasad postgpowania firm na rynku. Przy-
ktadem tego moga by¢ uszczegotowione zasady sponsorowania kongresow i seminariow.
Kodeks zawiera bardziej surowe obostrzenia zwigzane z reklama przewidziane w obec-
nym Prawie farmaceutycznym i zgodnie z duchem dyrektyw unijnych w tym zakresie.
Glownym zadaniem, jakie postawili przed soba autorzy kodeksu, byto stworzenie przej-
rzystych, merytorycznych i jednolitych zasad promocji produktow leczniczych. Kodeks
szczegdtowo wyznacza normy dziatan promocyjnych i odnoszacych si¢ do wszelkich
form i metod w zakresie reklamy produktow leczniczych. W szczegdlnosci chodzi tu
o: materiaty reklamowe (na przyktad ulotki), reklamy prasowe, telewizyjne, aktywnosé¢
przedstawicieli medycznych. Kodeks reguluje rowniez kwestie wreczania upominkow,
przejawow goscinnos$ci oraz organizacji spotkan promocyjnych produktéw leczniczych.
Kodeks FEM powstat na podstawie prawa farmaceutycznego, dotychczasowego kodek-
su etyki marketingowej, Kodeksu farmaceutycznej etyki marketingowej dla produktow
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oraz Kodeks etyki lekarskiej!'” i Kodeks etyki aptekarza'®. Nalezy zazna-
czy¢€, ze przepisy te nie maja charakteru powszechnie obowiazujacego
i wigza tylko sygnatariuszy aktu oraz osoby wykonujace zawod.
Reklama produktéw leczniczych, bez wzgledu na formg przekazu,
musi spetnia¢ warunki okreslone w obowiazujacych przepisach prawa'®.
Wymogi te przybieraja posta¢ gtéwnie zakazow i nakazow wiazacych
z mocy prawa (normy bezposrednio obowiazujace) lub tez obowiazku
uzyskania pozwolenia administracyjnego (jak ma to miejsce w przypadku
dopuszczenia do obrotu), ktére umozliwia reklame¢ produktu lecznicze-
go (normy posrednio regulujace). Pamigtajac o zasadach ogoélnych doty-
czacych reklamy srodkow i produktéw leczniczych, nalezy wspomnie¢,
ze w zwiazku z art. 56 Prawo farmaceutyczne reklamowanie jakiego-
kolwiek produktu leczniczego bez dopuszczenia go do obrotu w Polsce
lub gdy zawiera informacje niezgodne z zatwierdzona ,,Charakterystyka
produktu leczniczego” jest zakazane. Artykut 55 ust. 1 Prawo farmaceu-
tyczne stanowi, ze zadna reklama produktu leczniczego nie moze wpro-
wadza¢ w blad. Reklama powinna informowac o racjonalnym stosowa-
niu. Reklama nie moze polega¢ na oferowaniu badz obiecywaniu zad-
nych korzys$ci — ani w sposob posredni, ani bezposredni — w zamian
za dostarczenie dowodow, ktore mialyby §wiadczyé, ze nabyto produkt
leczniczy (art. 55 ust. 1 Prawo farmaceutyczne). Reklama — na mocy

leczniczych OTC, prawa podatkowego, przepisow Urzedu Ochrony Konkurencji 1 Kon-
sumentow i Kodeksu karnego. Pelny tekst Kodeksu znajduje sig¢ na stronie: http://www.
spff.pl/articles.php?mild=10.

177 dnia 2 stycznia 2004 r. Tekst jednolity zawierajacy zmiany uchwalone w dniu
20 wrzesnia 2003 r. przez Nadzwyczajny VII Krajowy Zjazd Lekarzy. Por. http://prawo-
izdrowie.abc.com.pl/publikacja/xtras/akt/projekty ustaw/2004/kodeks_1.htm.

18 Kodeks etyki aptekarza RP uchwalony przez Krajowy Zjazd Aptekarzy w 1993 r.,
Z p6zn. zm.

19 Prawne uregulowanie reklamy lekow i produktéw leczniczych oraz wprowa-
dzenie ograniczen i zakazow tej reklamy wymuszone zostalo przez wage problemu
i znaczenie, jakie dla prawidtowosci funkcjonowania zycia spotecznego odgrywaja te
produkty. Ze wzgledu na funkcjeg, jaka pelnia te produkty, jest oczywiste, ze produkty
lecznicze nie moga podlega¢ identycznym zasadom dystrybucji, reklamy jak zwykle pro-
dukty. Reglamentacja dziatalno$ci reklamowej w odniesieniu do lekow jest dos¢ daleko
idaca. Podyktowane jest to przede wszystkim dbaloscia o zdrowie i zycie ludzi, co nie
powinno by¢ uznawane za ograniczenie swobody dziatalno$ci gospodarczej. Szerzej zob.
A. Niewegtowski, Reglamentacja administracyjna w zakresie dopuszczania do obrotu
produktow leczniczych, ,,Prawo 1 Medycyna” 2005, nr 3, s. 73.
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art. 55 ust. 3 Prawo farmaceutyczne — nie moze by¢ kierowana do dzie-
ci?0. Zakaz ten ma na celu szczegdlna ochrone dziecka i odzwierciedla
to, ze w reklamie nie moze wystgpowac element, ktory kierowany bytby
do nieletniego odbiorcy?!. Zakaz ten ma charakter bezwzgledny.

Obok wyzej wymienionych zasad nalezy rowniez wspomniec¢ o po-
stanowieniach zawartych w drugim rozdziale ustawy Prawo farmaceu-
tyczne — Dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych. Co do zasady,
do obrotu dopuszczone sa wylacznie te produkty lecznicze, ktore uzy-
skaly stosowne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Pozwolenie ta-
kie ustala uprawnienie, ktérego skutkiem jest mozliwos¢ wprowadzenia
do obrotu, a takze reklamowanie go. Wydawane jest ono: w przypadku
procedury narodowej przez ministra wlasciwego ds. zdrowia, a w przy-
padku procedury centralnej przez Komisje Europejska lub Rade??. Za-
rowno samo wydanie pozwolenia, odmowa jego wydania, przedluzenie
terminu waznosci, jak i cofnigcie pozwolenia?® nastepuja w drodze decy-
zji administracyjnej, w tym przypadku decyzji administracyjnej o szcze-
golnej nazwie®*. Zakaz reklamy produktéw leczniczych niedopuszczo-

20 Prawo farmaceutyczne chroni dzieci i wyraznie zabrania reklamy kierowanej
do najmlodszych. Producenci unikaja reklamy kierowanej do tej grupy konsumentow,
czasami jednak na niektorych drukach reklamowych mozna znalez¢ informacjg, ze ,,lek
moze by¢ bezpiecznie stosowany przez najmtodszych”.

21 Uregulowania te zostaly uzupehione przez przepisy rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie reklamy produktéw leczniczych.

22 Wylom w tej kwestii stanowi zapis art. 35 ustawy Prawo farmaceutyczne, zgod-
nie z ktorym w przypadkach nieuregulowanych w ustawie Prawo farmaceutyczne stosuje
si¢ przepisy kodeksu postgpowania administracyjnego. Szerzej zob. T. Jablonski, Zasady
postepowania przy dopuszczeniu do obrotu produktow leczniczych a kodeks postepowa-
nia administracyjnego, [w:] Polscy Producenci Srodkéw Farmaceutycznych i Wyrobéw
Medycznych przed wejsciem Polski do Unii Europejskiej, t. 1, L.6dz 2004, s. 305-314;
oraz w artykule T. Brudkowskiego, Praktyczne aspekty reklamy lekow w prawie polskim,
[w:] Polscy Producenci Srodkéw Farmaceutycznych i Wyrobéw Medycznych przed wej-
Sciem Polski do Unii Europejskiej, 1.6dz 2003, s. 148—162.

23 E. Bojanowski, Cofniecie uprawnienia w przepisach prawa administracyjnego
(kilka uwag), [w:] Podmioty administracji publicznej i prawne formy ich dziatania: stu-
dia i materialy z Konferencji Naukowej poswieconej Jubileuszowi 80-tych urodzin Profe-
sora Eugeniusza Ochendowskiego, Torun 2005, s. 49-56.

24 A. Chelmonski, Typy norm materialnego prawa administracyjnego i ich rola
w ksztaltowaniu sytuacji prawnej jednostki, ,,Przeglad Prawa i Administracji” 1I, Wro-
ctaw 1972, s. 73.
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nych do obrotu obejmuje zaréwno leki wydawane na recepte, jak i te
dostgpne bez recepty.

Prawo farmaceutyczne zakazuje — w art. 57 ust. 1 pkt 1 — kiero-
wania do publicznej wiadomosci informacji o lekach wydawanych wy-
lacznie na receptg. Stosowna dyrektywa, na ktorej wzorowane jest pol-
skie Prawo farmaceutyczne, przewiduje, ze kazde kierowanie reklamy
do o0sob, ktore nie maja specjalistycznej wiedzy medycznej jest zakaza-
ne. Dopuszczalna jest reklama lekéw na recepte, kierowana do lekarzy.
Stosownie do § 12 ust. 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
reklamy produktow leczniczych reklame taka nalezy przedstawia¢ w taki
sposob, aby nie docierata do 0s6b, do ktorych nie jest przeznaczona. Ow
nakaz ma na celu zapewnienie ograniczenia odbiorcéw reklamy tylko
do o0s6b majacych okreslony zaséb wiedzy i umiejgtnosci, ktdry po-
twierdzony jest zdaniem odpowiedniego egzaminu. Istotnym problemem
w analizowanym aspekcie staje si¢ reklama lekow na recepte w inter-
necie, gdyz powstaje pytanie: czy dostep do stron internetowych, ktore
przeznaczone sa dla lekarzy, nie powinien by¢ zabezpieczony, chocby
hastem dostepu. Dziatania takie miatyby na celu uniemozliwienie pa-
cjentowi zapoznawanie si¢ z informacjami, reklamami przeznaczonymi
dla fachowcow.

Dopuszczenie reklamy lekow na recepte w przypadku lekarzy sta-
wia przed nami pytanie, czy zgodne z prawem jest przygotowanie przez
firm¢ farmaceutycznag akcji marketingowej, ktora polegataby na kiero-
waniu przekazoéw reklamowych zaro6wno do pacjentow, jak i lekarzy.
Przekaz kierowany do pacjentdow moglby zawiera¢ tylko informacje
ogolne o schorzeniu bez podania nazwy lekow, natomiast przekaz adre-
sowany do specjalistow moglby zawiera¢ juz reklame specyfikow. Bio-
rac pod uwage § 12 ust. 5 wspomnianego rozporzadzenia dzialanie takie
jest dopuszczalne, gdyz zostaje zachowana odrgbnos¢ (reklama kierowa-
na do lekarza nie dociera do pacjenta). Z powyzszego wynika rowniez,
ze plakaty reklamowe nie powinny by¢ dostgpne wzrokowo pacjentowi,
szczegolnie chodzi tu o gabinety lekarskie. Zgodnie bowiem z trescia
art. 129 ust. 2 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, podmiot uprawniony
do prowadzenia reklamy produktow leczniczych wydawanych wylacz-
nie na podstawie recepty podlega grzywnie. Dostrzegalny jest tu btad
legislacyjny, gdyz przepis ten sankcjonuje prowadzenie reklamy lekow
na recepte do lekarzy, a przeciez z tresci art. 52—-64 Prawo farmaceutycz-
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ne wynika, ze zakazem objeta jest wylacznie reklama lekow na recepte,
ktora jest kierowana do publicznej wiadomosci?®. Naruszenie zakazow
okreslonych w Prawie farmaceutycznym moze powodowaé takze od-
powiedzialno$¢ cywilnoprawna, gdyz takie dziatania moga stanowic
czyn nieuczciwej konkurencji na mocy art. 16 ustawy o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji. Powoduje to, ze konkurujace z soba firmy
w przypadku naruszen czy tez zagrozen swoich interesow moga (i czg-
sto to robia) kierowac roszczenia na drodze cywilnoprawnej przeciwko
podmiotowi, ktéry narusza ustawowy zakaz.

Duze watpliwosci interpretacyjne budzi tez zakaz?S, ktéry zostat
sformutowany w art. 58 ustawy Prawo farmaceutyczne, zabraniajacy
kierowania do osob uprawnionych do wystawiania recept oraz 0sob
prowadzacych obrot produktami leczniczymi reklamy produktu lecz-
niczego polegajacej na wrgczaniu, oferowaniu i obiecywaniu korzysci
materialnych, prezentdw i roznych ulatwien, nagrod, wycieczek oraz or-
ganizowaniu i finansowaniu spotkan promocyjnych produktéw leczni-
czych, podczas ktérych przejawy goscinnosci wykraczaja poza glowny
cel tego spotkania. Mozemy wskaza¢, ze osoby uprawnione do wysta-
wiania recept to: lekarze, lekarze stomatolodzy oraz lekarze weteryna-
rze. Zastrzezenia budzi jednak brak ustawowego wyjasnienia drugiego
pojecia, tzn. 0s6b prowadzacych obrdt produktami leczniczymi. Wydaje
sig, ze nalezy uzna¢, iz chodzi tu o obrot cywilnoprawny, ktory reali-
zowany jest w drodze czynno$ci cywilnoprawnych, na przyktad uméw
sprzedazy?’. Podkresli¢ nalezy, ze zamiarem ustawodawcy bylo objecie

25 A. Nieweglowski, Reglamentacja administracyjna...

26 Szerzej o ograniczeniach w zakresie reklamy produktéw leczniczych zob. E. Fran-
kiewicz, M. Szewczyk, Ograniczenia w zakresie reklamy produktow leczniczych wynika-
Jjace z prawa unijnego i ich implementacja w ustawodawstwie polskim, [w:] Europeizacja
polskiego prawa administracyjnego, red. Z. Janko et al., Wroctaw 2005, s. 287-296.

27 W rozumieniu art. 58 ustawy Prawo farmaceutyczne wydaje sie, ze mozna wy-
r6zni¢ dwa znaczenia ,,0so0by prowadzacej obrét produktami leczniczymi”. Po pierwsze,
jest to wylacznie osoba fizyczna, ktora jest strona umowy, na ktorej podstawie odbywa
si¢ obrot lekiem; po drugie, jest to kazda osoba fizyczna, nie tylko ta, ktora jest strona
umowy, ale takze ta zawierajaca umowg w imieniu przedsigbiorstwa, ktore to wiasnie
jest strona tej umowy. Osoba taka moze tez jedynie posredniczy¢ w procesie zawiera-
nia takiej umowy (na przyktad sprzedawca w sklepie), jesli tylko taka osoba ma wptyw
na zwigkszenie sprzedazy tego produktu i to bez wzgledu na formg ,,zachgcania” do za-
kupu. Wydaje sig, ze ustawodawca pod pojgciem osoby prowadzacej obrot produktami
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zakazem ofiarowania i przyjmowania korzysci jak najszerszego kregu
podmiotow majacych wptyw na zwigkszenie popytu na dany lek. Stad
tez ustawodawca staral si¢ mozliwie jak najdalej ograniczy¢ i pozbawic¢
firmy farmaceutyczne mozliwos$ci wynagradzania tych osob za swoista
promocje lekow. Charakter przepisu i rodzaj wymienionych korzysci
(wycieczka, nagrody) sugeruje, ze ,,0soby prowadzace obrot produktami
leczniczymi” to tylko osoby fizyczne. Za interpretacja, ze nie chodzi tu
0 osoby prawne, przemawia tez fakt sankcji za naruszenie tego przepisu
przez przyjmujacego korzys$¢, a mianowicie grzywny. Taka sankcja kar-
na moze zostaé wymierzona jedynie osobom fizycznym?S.

Zakaz ofiarowania i przyjmowania korzysci obejmuje wszelkie formy
reklamy lekow — od obiecywania korzysci materialnych lekarzom i oso-
bom prowadzacym obrot produktami leczniczymi do ich bezposredniego
wreczania, oferowania. Wydaje si¢ wige, ze kontakty lekarzy z przed-
stawicielami koncernéw czy firm farmaceutycznych nalezatoby trakto-
wac¢ jako forme reklamy lekow. Wystarczy wskazaé tu chociazby na art.
52 ust. 2 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktory przesadza o tym,
ze odwiedzanie 0s6b uprawnionych do wystawiania recept i 0sob prowa-
dzacych zaopatrzenie w produkty lecznicze przez przedstawicieli handlo-
wych 1 medycznych jest dziatalnoscia reklamowa w $wietle prawa far-
maceutycznego. Mozna z tego przyja¢ generalne domniemanie, ze kazde
przekazywanie korzysci materialnych lekarzom czy osobom prowadza-
cym obrot produktami leczniczymi powinno by¢ uznane za zachgcanie
do zwigkszenia stosowania danego leku. Wydaje sig, Ze nie mozna jednak
moéwié o — tez generalnym — zakazie wynagradzania lekarzy czy osob
prowadzacych obrot produktami leczniczymi. O uznaniu niektorych dzia-
tan za dopuszczalne decyduje tres¢ przepisu art. 58 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne, w $wietle ktorego istota zakazu jest zabronienie ofero-
wania korzys$ci majacych na celu spowodowanie zwigkszenia sprzedazy,
dostarczania i przepisywania lekow. Bez znaczenia pozostaje nawet to,

leczniczymi rozumiat osoby fizyczne w drugim rozumieniu. Dlatego stuszne wydaje si¢
sprawdzenie, czy osoba, ktora przyjmuje korzy$¢ w zwiazku z reklama leku i jedno-
cze$nie bierze udziat w procesie sprzedazy leku, moze wptyna¢ na zwigkszenie popytu
na ten lek. Zob. P. Biatecki, Reklama produktu leczniczego w swietle ustawy Prawo far-
maceutyczne. Zagadnienia wybrane, ,,Przeglad Ustawodawstwa Gospodarczego” 2003,
nr6,s. 13.

28 Ibidem.
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ze dochodzi do ,,przesunig¢ majatkowych?® pomiedzy firma farmaceu-
tyczna a lekarzem. Jako przyktad — jak podaje Marek Swierczynski
— mozna wymieni¢ sytuacje¢ zawierania umowy z lekarzem w celu wy-
gloszenia referatu na kongresie medycznym, konkursy wiedzy o danym
schorzeniu itp. Organizowanie przez firmy farmaceutyczne akcji promo-
cyjnych, ktore sa skierowane do lekarzy czy oséb prowadzacych obrot
produktami leczniczymi, jest niedopuszczalne.

Istotna kwestia pozostaje tez mozliwo$¢ indywidualnego sponsoro-
wania lekarzy. Chodzi tu przede wszystkim o takie dziatania, jak: optaca-
nie wyjazdow na kongresy, sympozja i zjazdy naukowe>. Aby takie opta-
cenie wyjazdu nie stanowilo zabronionej przez prawo reklamy, podroz
i pobyt lekarza powinien mie¢ charakter wylacznie naukowy (w innym
przypadku bedzie traktowany jako wycieczka z art. 58 ustawy Prawo
farmaceutyczne). Zgodnie zatem z dyrektywa 2001/83/WE 1 kodeksami
etycznymi mozliwe jest — pod pewnymi warunkami — finansowanie
wyjazdow i pobytu lekarzy na zjazdach i kongresach naukowych. Majac
na wzgledzie postanowienia art. 58 ustawy Prawo farmaceutyczne, kto-
ry zabrania kierowania nadmiernych przejawow goscinno$ci w stosunku
do uczestnikow takich spotkan, nalezy uzna¢ za niedopuszczalne orga-
nizowanie w czasie takich spotkan na przyktad wystawnych przyje¢!.

29 Okreslenie Marka Swierczynskiego, zob. idem, Reklama produktéw leczniczych
wedlug znowelizowanej ustawy — Prawo farmaceutyczne, ,,Monitor Prawniczy” 2003,
nr 10, s. 453.

30 1. Adamczyk, M. Swierczynski, Wybrane zagadnienia prawne z zakresu reklamy
produktow leczniczych, cz. 11, ,,Monitor Prawniczy” 2005, nr 16, s. 801, 802.

31 Kwestie te zostaly uregulowane w dyrektywie 2001/83/WE z 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sig¢ do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi w art. 94195, ktore dotycza przekazywania korzysci osobom dostarczajacym
produkty lecznicze. Artykut 94 stanowi, ze w przypadku, gdy produkty lecznicze promu-
je sig wobec 0so6b uprawnionych do ich przepisywania lub do dostarczania, nie mozna
takim osobom dostarczaé, oferowaé lub obiecywaé zadnych upominkéw, korzysci pie-
ni¢znych lub $wiadczen w naturze, chyba Ze sa niedrogie 1 wiaza si¢ z praktyka medyczna
lub farmaceutyczna. Natomiast w ust. 2 stwierdza sig, iz goScinno$¢ w czasie promocji
sprzedazy miesci si¢ zawsze w rozsadnych granicach i jest sprawa wtérna w stosunku
do gtéwnego celu spotkania oraz nie wolno nia obejmowac szerszego grona niz pracow-
nikéw shuzby zdrowia. Najistotniejszy wydaje sig art. 95, w ktérym jest mowa o tym,
ze przepisy art. 94 nie stanowia przeszkody dla goscinno$ci oferowanej bezposrednio lub
posrednio przy okazji wydarzen o charakterze czysto zawodowym lub naukowym. Taka
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Zlecenie przeprowadzenia akcji marketingowej produktu lecznicze-
go nie powoduje wylaczenia odpowiedzialnosci firmy farmaceutyczne;j
za dziatania marketingowe. Zgodnie bowiem z art. 60 ust. 1 ustawy Pra-
wo farmaceutyczne, z ktorego a contrario wynika, ze reklama produktu
leczniczego moze by¢ prowadzona wylacznie przez podmiot odpowie-
dzialny lub na jego zlecenie. Tak wigc na mocy przepisow karnych usta-
wy Prawo farmaceutyczne, w szczegolno$ci art. 128 i nastgpnych, oba
podmioty ponosza odpowiedzialno$¢ karna.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie reklamy produktow
leczniczych reguluje — zgodnie z trescia delegacji ustawowej — wa-
runki i formy reklamy produktéw leczniczych kierowanej do publicz-
nej wiadomosci, do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept i do far-
maceutow. Mimo ze rozporzadzenie powinno mie¢ charakter jedynie
techniczno-wykonawczy w stosunku do ustawy Prawo farmaceutyczne,
to 1 ono wprowadza liczne i bardzo istotne ograniczenia w zakresie rekla-
my lekow. Spora czg$¢ przepisow miata charakter przejsciowy. W rozpo-
rzadzeniu tym okreslono, jakie informacje musza znalez¢ si¢ w reklamie,
ktora kierowana jest do publicznej wiadomosci, a jakie w reklamie kiero-
wanej do profesjonalistow>2.

Powyzsze rozwazania prowadza do wniosku, ze reklama sprowadza
si¢ do zachecania do nabywania okreslonych produktow i polega na dzia-
faniu. Niewatpliwy pozostaje tez fakt, ze moze przybiera¢ r6zna forme
przekazu i tres¢. Jej glownym celem jest oddziatywanie na potencjalnego
konsumenta, nabywce towaru>. Art. 52 ustawy Prawo farmaceutyczne
okresla reklamg jako dziatalno$¢, ktora polega na informowaniu i zachgca-
niu do stosowania produktu leczniczego, w celu zwigkszenia liczby prze-
pisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktow
leczniczych?*. W ust. 2 tegoz artykutu ustawodawca precyzuje, co moze

goscinno$¢ miesci si¢ zawsze w rozsadnych granicach i pozostaje podrzedna w stosunku
do gléwnego naukowego celu spotkania (nie wolno nig obejmowac szerszego grona niz
pracownicy shuzby zdrowia).

32 J. Adamezyk, M. Swierczynski, op. cit., s. 798, 799.

3 M. Mozgawa, Prawnokarne aspekty reklamy alkoholu, ,,Annales Universitatis
Mariae Curie-Sktodowska. Sectio G” XLV, 1998, s. 59-73.

34 Dz.U. 2002 Nr 230, poz. 1936 z pozn. zm. Kwestia reklamy lekéw uregulowana
zostata rowniez w dyrektywie 2001/83/EC z 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Zagadnieniom
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obejmowac taka dziatalnos$¢: reklame produktu leczniczego kierowa-
ng do publicznej wiadomosci, reklamg produktu leczniczego kierowana
do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0os6b prowadzacych
zaopatrzenie w te produkty, odwiedzanie 0os6b uprawnionych do wysta-
wiania recept i 0s6b prowadzacych zaopatrzenie w produkty lecznicze
przez przedstawicieli handlowych i medycznych, dostarczanie probek pro-
duktéow leczniczych, sponsorowanie spotkan promocyjnych dla osob
upowaznionych do wystawiania recept i 0soéb zaopatrujacych w pro-
dukty lecznicze, sponsorowanie konferencji, zjazdow i kongreséw na-
ukowych dla 0s6b upowaznionych do wystawiania recept i osob zaopa-
trujacych w produkty lecznicze.

Nalezy zaznaczy¢, ze jest to jedynie wyliczenie przykladowe. Dla
porzadku wymieni¢ nalezy, czego ustawodawca nie okre§la mianem
reklamy. Zgodnie z ust. 3 art. 52 za reklamg produktéw leczniczych

reklamy produktow leczniczych poswigcony zostal Tytut VIII tej dyrektywy. Dyrekty-
wa ta ma charakter ujednolicajacy i kodyfikujacy wigkszos$¢ przepisow, ktore reguluja
zasady: wytwarzania, obrotu, oznaczania i reklamy produktow leczniczych na terenie
Unii Europejskiej. Harmonizacja przepiséw zostata wymuszona zbyt duzymi réznicami
w regulacji tych zagadnien w panstwach cztonkowskich. Réznice w regulacji powodo-
waly negatywne skutki na rynku wspolnotowym. Reklama, ktora byta rozpowszech-
niana w jednym panstwie cztonkowskim, wywierata rdwniez skutki w innych krajach
Unii. Dyrektywa 2001/82/EC inkorporuje postanowienia weczesniejszej Dyrektywy Rady
nr 1992/28/EEC z dnia 31 marca 1992 r. dotyczacej reklamy produktow leczniczych.
W wigkszosci panstw cztonkowskich za implementacjg postanowien aktu odpowiedzial-
ne sa ministerstwa zdrowia. Obok dyrektywy 2001/83/EC o reklamie produktow leczni-
czych traktuje roéwniez dyrektywa o Telewizji bez Granic 97/36/EEC, Dyrektywa Rady
89/552/EEC z 3 pazdziernika 1989 r., zmieniona Dyrektywa Rady i Parlamentu Europej-
skiego 97/36/EC z 30 czerwca 1997 r. w sprawie koordynacji okreslonych przepisow pra-
wa, ustawodawstwa lub dziatan administracyjnych w panstwach cztonkowskich w zakre-
sie emisji programow telewizyjnych. Dotyczy przede wszystkim polityki audiowizualnej,
odnoszac si¢ w sposob bezposredni w art. 14 do reklamy lekow. W art. 14 stwierdza sig,
ze: ,,niedozwolona jest reklama telewizyjna lekow oraz srodkow leczniczych dostgpnych
jedynie na receptg w Panstwie Czlonkowskim, ktérego jurysdykcji podlega nadawca,
niedozwolone jest oferowanie w ramach telezakupoéw $rodkoéw leczniczych oraz lekow,
ktorych sprzedaz mozna prowadzi¢ jedynie po uzyskaniu zezwolenia, o ktérym mowa
w Dyrektywie Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie dostosowania prze-
pisoOw prawa, ustawodawstwa lub dziatan administracyjnych w zakresie lekow”, Dz.U.
WE Nr 22, 9.2.1965, s. 369. Dyrektywa w brzmieniu zmienionym na mocy Dyrektywy
93/39/EWG Dz.U. WE L 214, 24.8.1993, s. 22.
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nie uwaza si¢: informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zata-
czonych do opakowan produktow leczniczych, zgodnych z pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu, korespondencji, ktorej towarzysza materiaty
informacyjne o charakterze niepromocyjnym, niezb¢dne do udzielenia
odpowiedzi na pytania dotyczace konkretnego produktu leczniczego,
w tym zatwierdzonej ,,Charakterystyki produktu leczniczego”, ogloszen
o charakterze informacyjnym dotyczacych w szczegdlnosci zmiany opa-
kowania, ostrzezen o dziataniach niepozadanych, katalogéw handlowych
i list cenowych, pod warunkiem ze nie zawieraja tresci o charakterze
reklamowym, informacji dotyczacych zdrowia lub choréb ludzi i zwie-
rzat, pod warunkiem ze nie odnosza si¢ nawet posrednio do produktéw
leczniczych, udostepnienia ,,Charakterystyki produktu leczniczego™.
Kolejnym istotnym zagadnieniem administracyjnoprawnym rekla-
my produktow leczniczych jest kwestia nadzoru nad przestrzeganiem
opisanych powyzej norm bezposrednio regulujacych. Ustawa Prawo
farmaceutyczne — w przeciwienstwie do Ustawy o $rodkach farmaceu-
tycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze
farmaceutycznym — zawiera juz przepisy regulujace kwestie nadzoru
w sprawach zwigzanych z reklama produktow leczniczych. Nadzor zin-
stytucjonalizowany nad reklama produktow leczniczych sprawuje Gtow-
ny Inspektor Farmaceutyczny%, a w odniesieniu do produktow wetery-
naryjnych — Gtowny Lekarz Weterynaryjny. GIF — bedacy centralnym
organem administracji rzadowej wykonujacym zadania Inspekcji Farma-
ceutycznej, obok kierowania Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, ma

35 Warty podkreslenia jest tez fakt, ze nie stanowi przestgpstwa z art. 129 ust. 2 usta-
wy Prawo farmaceutyczne zachowanie, ktore polega na bezptatnym dostarczaniu probek
produktu leczniczego osobom uprawnionym. Reklama moze by¢ bowiem kierowana —
na mocy art. 54 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne — wytacznie do oséb uprawionych
do wystawiania recept. Pod warunkiem, Ze osoba upowazniona do wystawiania recept
wystapita w formie pisemnej do przedstawiciela handlowego lub medycznego o dostar-
czenie probki produktu leczniczego, osoba dostarczajaca probke kontroluje i prowadzi
ewidencj¢ dostarczanych probek, kazda dostarczana probka stanowi jedno najmniejsze
opakowanie produktu leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej, kazda dostarczana probka jest opatrzona napisem ,,probka bezptatna —
nie do sprzedazy”, do kazdej dostarczanej probki dotaczona jest ,,Charakterystyka pro-
duktu leczniczego”, liczba dostarczanych probek tej samej osobie tego samego produktu
leczniczego nie przekracza pigeiu opakowan w ciagu jednego roku.

36 Dalej jako GIF.
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prawo rowniez wydawaé decyzje nakazujace zaprzestania ukazywania
si¢ reklamy sprzecznej z obowiazujacymi przepisami prawa. Druga istot-
na kompetencja jest mozliwo$¢ nakazania opublikowania jego decyzji
we wszystkich tych miejscach, w ktorych ukazata si¢ reklama. Dodatko-
wym obowiazkiem reklamodawcy jest tez umieszczenie sprostowania.
Zaprzestanie ukazywania si¢ lub prowadzenia reklamy produktow lecz-
niczych sprzecznej z obowiazujacymi przepisami oraz usunigcie stwier-
dzonych naruszen maja rygor natychmiastowej wykonalno$ci®’. Upraw-
nienia nadzorcze w zakresie reklamy zostaty nadane GIF na mocy art. 62
ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Decyzje GIF odnosza si¢ gldwnie do kwestii samego przekazu re-
klamowego. Chodzi tu bowiem przede wszystkim o kwalifikacj¢ danego
leku do jednego z dwoch rodzajow reklamy (reklama kierowana do pub-
licznej wiadomosci i reklama kierowana do specjalistow) oraz o zasto-
sowanie odpowiednich przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne lub
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie reklamy produktéw leczni-
czych. Najczesciej decyzje GIF odnosza sig¢ do ograniczen stosowanych
w przypadku reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci.

Obok przepiséw regulujacych zasady sprawowania nadzoru nad
dziatalno$cia reklamowa obejmujaca produkty lecznicze Prawo farma-
ceutyczne okresla takze sankcje zwiazane z naruszeniem zasad tej dzia-
falno$ci. Nalezy podkresli¢, ze sankcje przewidziane w ustawie maja
charakter administracyjnoprawny, gdyz uruchamiane sa w drodze decy-
zji administracyjnej GIF. Nie sa to jednak jedyne sankcje, ktore przewi-
dzial ustawodawca. Nalezy wymieni¢ tez sankcje cywilne — wynikajace

37 Joanna Adamczyk i Marek Swierczynski stwierdzaja, Ze: ,,Decyzja o wstrzyma-
niu reklamy produktu leczniczego to najszybsza i najskuteczniejsza metoda eliminacji
z obrotu reklam sprzecznych z prawem”. Autorzy podkreslaja, ze firmy farmaceutyczne
bardzo czgsto korzystaja z instytucji GIF, skladajac wniosek o wstrzymanie z urzedu
reklamy prowadzonej przez konkurenta, ze wzgl¢du na opieszatos¢ polskiego sadownic-
twa, a takze, majac na uwadze ustawg z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczci-
wej konkurencji, rezygnuja z drogi sadowej. Zreszta, zgodnie z art. 64 Prawa farmaceu-
tycznego decyzje GIF nie naruszaja ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Tak
wigc decyzje GIF staly si¢ tez swego rodzaju metoda konkurencyjnych przedsigbiorstw
pozbawienia mozliwo$ci reklamowania si¢ przez konkurentéw z branzy. Por. J. Adam-
czyk, M. Swierczynski, Wybrane problemy prawne z zakresu reklamy produktow leczni-
czych, cz. 1, ,,Monitor Prawniczy” 2005, nr 15, s. 753.
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przede wszystkim z ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Pra-
wo farmaceutyczne przewiduje takze sankcje karne w art. 128 ust. 112
oraz 129 ust. 1 i 2, poswigconych przestgpstwom w zakresie reklamy,
promocji i sprzedazy produktu leczniczego. Reklama produktu leczni-
czego moze by¢ prowadzona wylacznie przez podmiot odpowiedzialny
lub na zlecenie tego podmiotu. Naruszenie tego postanowienia stanowi
przestepstwo z art. 129 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne. Nalezy za-
znaczy¢, ze podmiotem odpowiedzialnym jest ten przedsigbiorca, ktory
uzyskat pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu.

Do czasu obowiazywania ustawy o srodkach farmaceutycznych, ma-
teriatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycz-
nym osobie naruszajacej zakaz przewidziany w art. 4 ust. 2 (,,Zabrania
si¢ prowadzenia w $rodkach masowego przekazu reklamy lekow wyda-
wanych wytacznie z przepisu lekarza. Nie dotyczy to specjalistycznych
pism medycznych”) grozita kara aresztu lub grzywny>®. Przedmiotem
ochrony byto wigc zabezpieczenie spoleczenstwa przed wptywem rekla-
my w zakresie stosowania lekow, gdyz owo stosowanie powinno by¢
uzaleznione od wskazan lekarza, a nie od sugestii reklamy>°. Wykrocze-
nie* to kwalifikowane byto jako wykroczenie formalne, o powszechnym
charakterze. Marek Bojarski i Wojciech Radecki uwazaja, ze wykrocze-
nie to moze by¢ popetnione zar6wno umyslnie, jak i nieumyslnie, na sku-
tek zlamania zasad ostroznego postgpowania®!.

Istotny dla zagadnienia reklamy i promocji produktow leczniczych
jest art. 128 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktérym:
,kto w ramach reklamy lub w celu promocji sprzedazy produktu leczni-
czego daje lub obiecuje osobom uprawnionym do wystawiania recept,
osobom prowadzacym obrot produktami leczniczymi korzysci material-
ne przekraczajace znikoma warto$¢ materialna, w szczegdlnosci prezen-
ty, nagrody, wycieczki, a takze organizuje lub finansuje dla os6b upraw-

38 M. Mozgawa, Zwalczanie nieuczciwej konkurencji Srodkami prawa karnego,
Gdansk 1997, s. 90, 91.

39 M. Bojarski, W. Radecki, Pozakodeksowe przepisy o wykroczeniach z komenta-
rzem, Warszawa 1993, s. 144,

40 Do czasu wprowadzenia przepisdw ustawy Prawo farmaceutyczne reklama $rod-
koéw farmaceutycznych byta uznawana za wykroczenie. Wraz z przyjgciem tej ustawy nie-
dozwolona reklama produktoéw leczniczych zostata przesunigta do kategorii przestgpstw.

41 M. Bojarski, W. Radecki, op. cit., s. 145.
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nionych do wystawiania recept, osob prowadzacych obrot produktami
leczniczymi spotkania promocyjne produktow leczniczych, podczas
ktérych podejmuje w stosunku do zaproszonych dziatania przekraczaja-
ce gtowny cel spotkania, podlega grzywnie”. W §wietle przepisu art. 128
ustawy Prawo farmaceutyczne przedmiotem ochrony jest wigc zabez-
pieczenie spoteczenstwa przed nieuczciwa reklama produktow leczni-
czych. Produkty te moga by¢ polecone do stosowania w celu wywarcia
wigkszego zainteresowania profesjonalistow, czyli 0sob uprawnionych
do wystawiania recept. Do niedawna dotyczyto to takze osob, ktore sa
wiascicielami lub pracownikami aptek. W obecnym stanie prawnym wias-
ciciele lub pracownicy aptek zostali zastapieni przez, niewatpliwie
szerszy, krag podmiotow, jakimi sg ,,0soby prowadzace obrot produk-
tami leczniczymi”.

O przestgpstwie mozemy mowi¢ dopiero wtedy, gdy korzys¢ prze-
kracza znikoma warto$é materialna*2. Ustawodawca wymienia przy-
ktadowo prezenty, wycieczki oraz spotkania promocyjne, w czasie kto-
rych sprawca podejmuje w stosunku do gosci dziatania przekraczajace
podstawowy cel spotkania. Nalezy zaznaczy¢, ze art. 128 nie postuguje
si¢ znamieniem ,,korzysci majatkowej”. Z tego wynika przyktadowo to,
ze nie mozna obu tych znamion uzywaé zamiennie. Korzysci materialne
w takim przypadku lacza si¢ z osobami uprawnionymi do wystawiania
recept, osobami prowadzacymi obrét produktami leczniczymi. Umiej-
scowienie w art. 128 znamienia ,,korzy$ci majatkowe;j” rodziloby sku-
tek prawny w postaci odpowiedzialno$ci karnej w przypadku, na przy-
ktad, wreczenia takiej korzysci rodzinie®’. Nalezy zaznaczy¢ rowniez,
ze wyliczenie korzy$ci materialnych ma jedynie przyktadowy charakter,
na co wskazuje zwrot ,,w szczeg6élnosci”. Dlatego z tym przestepstwem
mozemy mie¢ do czynienia takze w innych przypadkach®*.

42 M. Bojarski, W. Radecki, Pozakodeksowe prawo karne. Przestepstwa przeciw-
ko pamieci narodowej, obronnosci, bezpieczenstwu 0sob i mienia, zdrowiu. Komentarz,
Warszawa 2002, s. 357, 358.

43 Zgodnie bowiem z art. 115 § 4 k.k.: , korzyscia majatkowa lub osobista jest ko-
rzy$¢ zardwno dla siebie, jak i dla kogo$ innego”.

4 M. Mozgawa, Przestepstwa w zakresie reklamy, [w:] Polska lat dziewiecdziesiq-
tych. Przemiany panstwa i prawa, Lublin 1998, s. 361-363; oraz eadem, Wykroczenia
w zakresie reklamy, [w:] Rozwdj polskiego prawa wykroczen, Lublin 1996, s. 79.
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Dla istoty przestgpstwa z art. 128 — jak zauwaza Oktawia Gorniok
— nie jest wymagane nastapienie skutku®, jaki miatby by¢ wynikiem
zachowania si¢ sprawcy*®. Sprawca przestepstwa moze byé kazdy, jest
to zatem przestgpstwo powszechne. Zachowanie si¢ sprawcy polega
na darowaniu lub obiecywaniu w ramach reklamy okreslonych, przekra-
czajacych znikoma wartos¢, korzysci. Kara, jaka przewiduja przepisy,
jest kara grzywny. Sciganie tego rodzaju przestepstwa nastepuje z urzedu.

Takiej samej karze — w mysl ust. 2 art. 128 ustawy Prawo farmaceu-
tyczne — podlega osoba, ktora przyjmuje korzysci materialne. Korzysci
te wylicza ustawodawca w ust. 1. Jest to przestepstwo indywidualne, po-
niewaz moze zosta¢ popetnione tylko przez osoby uprawnione do wysta-
wiania recept, osoby prowadzace obrot produktami leczniczymi.

Zgodnie z art. 129 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne ten, kto
nie jest uprawniony do prowadzenia reklamy produktéw leczniczych,
podlega karze grzywny. Przedmiotem ochrony jest wigc zabezpieczenie
spoteczenstwa przed wpltywem reklamy w zakresie stosowania produk-
tow leczniczych. Stosowanie lekow powinno by¢ uzaleznione od zalecen
i wskazowek lekarza, a nie powinno opierac si¢ na sugestiach zawartych
w reklamie. Z powyzszego wynika, ze reklama produktow leczniczych
mozliwa jest tylko w ograniczonym zakresie. W przestgpstwie tym za-
chowanie si¢ sprawcy polega na prowadzeniu reklamy produktow leczni-
czych przez osobg¢ nieuprawniona. Jej gtéwnym celem jest oddziatywanie
na potencjalnego konsumenta, nabywce towaru. Przestgpstwo z art. 129
ust. 1 jest przestgpstwem formalnym, niewymagane jest wystapienie ja-
kiegokolwiek skutku. Sprawca przestepstwa stypizowanego w art. 129
ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne moze by¢ kazdy, kto nie ma upraw-
nien do prowadzenia reklamy produktéw leczniczych. Jest to wiec prze-
stepstwo powszechne, ktore mozna popetni¢ wytacznie umyslnie.

Czy ustawa farmaceutyczna wymusi na producentach etyczne,
zgodne z prawem postgpowanie? Kara grzywny za naruszenie prawa
moze okazaé si¢ niewystarczajaca, gdy w gre wchodza krociowe zyski

4 M. Mozgawa, Przestepstwa i wykroczenia w zakresie reklamy, [w:] Prawo gospo-
darcze i handlowe, t. 10, red. O. Gérniok, Warszawa 2003, s. 260, 261.

46 70b. O. Gorniok, S. Hoc, S.M. Przyjemski, Kodeks karny. Komentarz, t. 111,
Gdansk 1999, s. 2492. Por. takze z wyrokiem SN z dnia 12 wrze$nia 1986 roku (RW
655/86, OSNKW 1987, nr 5-6, poz. 47).
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koncernéw farmaceutycznych?’. Firmy farmaceutyczne nie moga jednak
bezkarnie dziata¢ na rynku reklamowym, wykorzystujac ignorancjg far-
makologiczna spoteczenstwa. Nieuczciwa reklama srodkoéw farmaceu-
tycznych nie jest przeciez dziataniem o matej szkodliwos$ci spoteczne;,
gdyz zagraza zdrowiu publicznemu. Etyczna reklama potrzebna jest
takze firmom farmaceutycznym, bo przyczynia si¢ do ich wiarygodno-
sci, co w konsekwencji prowadzi do wzrostu zaufania. Podnies¢ nalezy,
ze sankcja w postaci grzywny w sposob nalezyty uderza $ci§le w prze-
stepce, ktory reklamy uzywa przeciez dla osiagnigcia korzysci majatko-
wej. Jednakze w przypadku szczegdlnie drastycznych naruszen sankcja
ta moze okazac¢ si¢ niewystarczajaca.

Spora liczba zakazow i ograniczen oraz skomplikowanie przepisow
(zakazy wzgledne i bezwzgledne, reklama kierowana do fachowcow
i do publicznej wiadomosci, reklama lekéw na receptg i bez recepty)
powoduja, ze materia ta jawi si¢ jako niejasna. Interpretacje przepisdOw
utrudnia Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 21 listopada 2008 r. w spra-
wie zasad reklamy produktow leczniczych, ktére wprowadza ogranicze-
nia w prowadzeniu reklamy produktow leczniczych. Wydaje si¢ jednak,
ze zmiany przepisow dotyczacych reklamy produktow leczniczych sa
nieuniknione, cho¢by z powodu rozwoju nauki, osiagni¢¢ w zakresie me-
dycyny, wprowadzania nowych lekéw, a takze ciagltego dostosowywania
si¢ prawa, zwlaszcza administracyjnego, do nowych warunkow, zaré6wno
spotecznych, jak i prawnych.

Criminal and administrative regulations related
to the advertising of medicinal products

Summary

The article describes the issues of advertising of medicinal products, which is de-
fined as an activity based on informative and encouraging actions towards a medicinal

47 Zgodnie z danymi CMS Cameron McKenna w 2004 r. 148 podmiotéw popehito
przestgpstwa zwigzane migdzy innymi z wprowadzeniem do obrotu produktu lecznicze-
go bez posiadania zezwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 124 ustawy Prawo far-
maceutyczne). Za takie przewinienie grozi kara grzywny lub pozbawienia/ograniczenia
wolnosci do dwoch lat. Natomiast przez 10 miesigcy 2005 r. prawnicy mieli do czynienia
z 92 takimi przestgpstwami. Zob. artykut Lekarze bez prezentow zamieszczony na http://
www.mojefinanse.interia.pl (dostgp: 31 sierpnia 2007).
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product that aims to increase: the number of prescriptions, supply, sales and consump-
tion of medicinal products. The advertisement is controlled by both administrative and
penal regulations. The main concern is to establish the legal regulation so that the penal
regulation may be applied only when the application of administrative law would not be
sufficient. It is also a principal matter because the Constitution of the Republic of Poland
states as a rule that the freedom of economic activity can be restricted only when an
important public interest exists. The article also elaborates on the issue of the substitu-
tion of penal regulation by administrative regulation and the associated risks to principal
guarantees of a subject, which engages in the activity of advertising medicinal products.

Keywords: pharmaceutical law, advertising of medicinal products, criminal law,
administrative law, product liability.
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