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Temat reklamy lekéw, suplementéw diety i wyrobéw medycznych budzi od dawna
spore kontrowersje. W Ministerstwie Zdrowia prowadzone sg od dtuzszego czasu
prace nad zmianami legislacyjnymi w tym zakresie. Na poczatku wrzesnia 2016 roku
opublikowano Raport Zespotu ds. uregulowania reklamy lekéw, suplementow diety
i innych srodkéw spozywczych oraz wyrobéw medycznych, w ktérym szczegdlng
uwage zwrocono na kwestie uregulowania zagadnienia wystepowania na rynku
produktow postugujacych sie w nazwie tzw. cztonem parasolowym. Jednak problem
nadal nie znalazt jednego uregulowania prawnego, ktére rozwigzatoby istniejgce
problemy i wypetnito postulaty srodowisk farmaceutycznych.

Reklama
W przepisach Prawa
farmaceutycznego

Ustawowe uregulowania w zakresie re-
klamy sa, jednakze zostaly zastosowane
wylacznie do produktéw leczniczych. Za
podstawowa zasade reklamy produk-
tu leczniczego, zgodnie z art. 53 ust. 1
u.p.f., uzna¢ mozemy zakaz wprowadzania
w blad i nakaz prezentowania produktu
leczniczego w sposéb obiektywny oraz in-
formujacy przy tym o jego stosowaniu.

Wprowadzono takze ograniczenia w tresci
reklam, zgodnie z ktérymi produkty lecz-
nicze nie moga by¢ prezentowane przez
osoby znane publicznie, naukowcéw, oso-
by posiadajace wyksztalcenie medyczne
lub farmaceutyczne badZ sugerujace po-
siadanie takiego wyksztalcenia. Nie moga
tez odwotywac sie do zaleceri tych oséb.
Reklama produktu leczniczego kierowana
do publicznej wiadomosci nie moze po-
nadto zawieraé tresci, ktére sugeruja, ze
mozliwe jest unikniecie porady lekarskiej
lub zabiegu chirurgicznego, wskazywac, ze
nawet osoba zdrowa przyjmujaca produkt
leczniczy poprawi swéj stan zdrowia badz
ze nieprzyjmowanie produktu leczniczego
moze pogorszy¢ stan zdrowia danej oso-
by. Reklama nie moze sugerowac takze, ze
produkt leczniczy jest srodkiem spozyw-
czym, kosmetycznym lub innym artyku-
fem konsumpcyjnym, a jego skuteczno$é
lub bezpieczenstwo stosowania wynika
z jego naturalnego pochodzenia. Niedo-

zwolone jest takze zapewnianie, ze przyj-
mowanie produktu leczniczego gwaran-
tuje wlasciwy skutek, nie towarzysza mu
zadne dziatania niepozadane lub ze skutek
jest lepszy albo taki sam, jak w przypadku
innej metody leczenia albo leczenia innym
produktem leczniczym.

Ponadto ustawa zabrania reklamy pro-
duktéw leczniczych niedopuszczonych do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub dopuszczonych do obrotu bez
koniecznosci uzyskania pozwolenia. Zaka-
zuje réwniez reklamy, ktéra przedstawia
informacje niezgodne z Charakterystyka
Produktu Leczniczego albo z Charaktery-
styka Produktu Leczniczego Weterynaryj-

nego.

W styczniu
2017 roku
uaktualniono
wytyczne
dotyczace
nazewnictwa
produktow
leczniczych
stosowanych
u ludzi.
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Jak wynika z powyzszego, nie ma jednak
ograniczenn w stosowaniu chociazby Iacz-
nej reklamy produktéw leczniczych i pro-
duktéw z pogranicza. Brak jest réwniez za-
sad normujacych kwestie reklamy samych
specyfikéw niebedacych produktami lecz-
niczymi.

Czym jest marka
parasolowa?

W przepisach ustawowych legalnej defini-
¢ji marki parasolowej nie znajdziemy.

W marketingu okreslenie marka parasolo-
wa uzywane jest na oznaczanie produktéw
lub ustug jednego podmiotu wspélna, ta
samg nazwa (tzw. nazwa/czton paraso-
lowy). Marka parasolowa niesie ze soba
wiele korzysci, jak np. obnizenie kosztéw

marketingu, ulatwia réwniez wprowadza-
nie nowych produktéw oraz zwieksza ich
rozpoznawalno$é. Ale czy powinna by¢
stosowana dla wszystkich produktéw? Co
innego kiedy pod marka parasolowa wi-
dzimy sprzet elektroniczny czy produkty
spozywcze, ktére przecietny Kowalski jest
w stanie prawidtowo zidentyfikowa¢, a zu-
pelnie inaczej, kiedy mamy do czynienia
z lekami, do ktérych wlasciwej identyfika-
cji potrzebna jest specjalistyczna wiedza.
Z uwagi jednak na istnienie na rynku far-
maceutycznym marek parasolowych, Pre-
zes URPL w dokumencie pt. ,Wytyczne
dotyczace stosowania i weryfikacji prawi-
dlowosci czlonéw parasolowych zawar-
tych w nazwach produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi” wskazal definicje
nazwy parasolowej:

»,Nazwa parasolowa produktu leczniczego
stosowanego u ludzi jest nazwa produk-
tu leczniczego zawierajaca wspélny czlon
wystepujacy réwniez w nazwach innych
produktéw leczniczych, co ma na celu
identyfikacje przez pacjenta ww. produk-
téw leczniczych jako nalezacych do jednej
grupy (marki)”.

Powyzej wskazane wytyczne zostaly ogto-
szone w 2014 roku. Ich zakres zostal jed-
nakze zawezony wylacznie do kategorii
produktéw leczniczych przeznaczonych
do stosowania bez przepisu lekarza — OTC.
Wytyczne te nie objely swoim zakresem
uzywania nazwy parasolowej dla lekéw
kategorii Rp, a tym bardziej produktéw
nalezacych do innych kategorii (wyroby
medyczne, suplementy diety, kosmetyki).
W styczniu 2017 roku uaktualniono wy-
tyczne dotyczace nazewnictwa produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi. Wcze-
$niej prawomocny byl Komunikat Preze-
sa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych z dnia 27 stycznia 2011 roku
w sprawie wytycznych dotyczacych na-
zewnictwa produktéw leczniczych prze-
znaczonych dla ludzi oraz wyzej wymie-
nione wytyczne z 2014 roku dotyczace
stosowania i weryfikacji prawidlowosci
cztonéw parasolowych.

Z wazniejszych zmian i aktualizacji moz-
na wskaza¢ jednak tylko zasady ogdlne
majace zastosowanie do weryfikacji nazw
produktéw leczniczych w chwili dokony-
wania ich rejestracji lub zmiany ich nazwy.
Wprowadzono zasady brania pod uwage
w procesie weryfikacji nazwy produktu
leczniczego oznakowania opakowan i ich
szaty graficznej, a takze zaostrzono kryte-
ria weryfikacji nazwy leku pod katem moz-
liwosci ewentualnego pomylenia z naz-
wa innego produktu leczniczego poprzez
rozszerzenie zakresu badania tej okolicz-
noéci o nazwy produktéw leczniczych,
dla ktérych pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wygasto, zostalo zawieszone,
skrécone lub cofniete, a takze produktéw
leczniczych bedacych w trakcie procesu
dopuszczenia do obrotu lub zmiany stoso-
wanej nazwy.
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KROPLA ZDROWIA

Kropla Zdrowia to unikatowa seria wyrobdw medycznych
stworzonych z myslg o skorze wymagajacej specjalnego,
delikatnego traktowania.

Kropla Zdrowia z nanosrebrem

i biata glinka mydto naturalne
przeznaczone jest do mycia i codziennej
pielegnaciji calej powierzchni ciata

dla dorostych i dzieci od 3 roku Zycia.
Dzieki wyjatkowe] formule tagodai
objawy standw zapalnych, od2ywia

i regeneruje skore. Dziata tagodzaco,
wygtadzajaco oraz mineralizujaco ‘
na skére, zwiekszajac jej naturaing B e w
bariere ochronng. Delikatnie oczyszcza, .

usuwa martwe komdrki naskdrka

i lekko zweia pory, nie wysuszajac —~—
skary. kagodzi symptomy podraZnienia
u 0s6b ze sktonnoscig do atopii

i atopowg skdra, zmniejsza odczucie
pocenia sie oraz przettuszczenia skory
tojotokowej.
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Wskazania do stosowania;
- Wspomagajaco w leczeniu tradziku, w tym tradziku rdzowatego
- Wspomagajaeo w leczeniu chordb tojotakowych skary
- Wspomagajgeo w leczeniu atopowego zapalenia skry
- Wspomagajgeo w leczeniu alergii skdrnych
- Wspomagajaco w leczeniu ju2 istnigjgcych zmian chorobowych skdry
Ochronnie w pielegnaci skdry mieszanej i thustej
= Profilaktycznie do mycia skdry wrazliwej, alergiczne] i skionnej do podrainier
= Profilaktycznie | ochronnie do mycia skdry wokdt stomii
- Profilaktycznie i ochronnie do mycia skory pacjentdw narazonych
na wystapienie odlezyn, odparzen i innych zmian skdrmych
- Profilaktycznie | ochronnie do mycia skdry pacjentdw
Z problemem nigtrzymania moczu ilub katu
- Dla os6b z problemem nadmiemej potliwosci

Kropla Zdrowia krem do stdp

z nanosrebrem i Urea

dzieki wyjatkowemu potaczeniu

sktadnikdow aktywnych przeznaczony

jest do stosowania profilaktycznie

i ochronnie do kazdego rodzaju skory

stop, w tym dla osdb z problemem +

nadmierneqo rogowacenia L —
oraz tendencja do potliwosci stop.

Produkty naturalne nie zawieraja parabendw, silikondw, flalandw,
olejow mineralnych i pochodmych ropy naftowej, substancii
Z upraw modyfikowanych genetycznie, parfum.

MARMED Health Care Sp.z 0.0.
Infolinia; 801 533 003  www kroplazdrowia.com.pl
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Ustawa zakazuje
reklamy, ktéra
przedstawia
informacje
hiezgodne

z Charaktery-
stykag Produktu
Leczniczego albo
z Charakterystyka
Produktu
Leczniczego
Weterynaryjnego.

Jednakze powyzsze wytyczne, zdaniem
wiekszosci $rodowisk farmaceutycznych,
nadal nie rozwigzuja problemu marek pa-
rasolowych i nie uwzgledniaja postulatéw
Raportu Zespotu przygotowanego na zle-
cenie Ministerstwa Zdrowia.

Raport Zespotu ds.
uregulowania rekla-
my lekow, suplemen-
tow diety i innych
Srodkow spozyw-
czych oraz wyrobow
medycznych

Powolany zespél uznal za uzasadnione
wprowadzenie szerokich zmian legislacyj-

nych, ktére zmierza¢ beda do zwiekszenia
efektywnosci nadzoru nad reklama lekéw,
suplementéw diety i wyrobéw medycz-
nych oraz uzupelnienia, doprecyzowania
i uszczelnienia obowiazujacych przepi-
séw okreslajacych warunki prowadzenia
reklamy tych produktéw. Ponadto zespdt
uznal za zasadne réwniez uregulowanie
zasad postepowania w przypadkach tzw.
produktéw z pogranicza, tak aby zapew-
ni¢ mozliwoé¢ podjecia wlasciwej reakeji
na przejawy przypisywania w ramach re-
klamy wlasciwosci leczniczych produktom
nieposiadajacym statusu leku.

W stanowiskach przedstawionych m.in.
przez Naczelna Izbe Aptekarska i Gtéwne-
go Inspektora Farmaceutycznego zwraca-
no uwage na koniecznos¢ ograniczenia re-
klamy, w szczeg6lnosci na doprecyzowanie
zasad czy nawet wyeliminowanie reklamy
marek parasolowych poprzez zakaz wpro-
wadzania na rynek suplementéw diety,

Izabela Libera

Radca prawny, prowadzi wtasng kancelarie od 2005 r.,
wspotpracowata z  wiodacymi polskimi  kancelaria-
mi prawnymi. Posiada kilkunastoletnie doswiadczenie
w obstudze spotek handlowych oraz prowadzeniu spo-
row sgdowych. Zajmuje sie prawem cywilnym, w tym
prawem nieruchomosci i stuzebnosciami, prawem far-
maceutycznym i procedurg cywilng. Jest mediatorem
Polskiego Centrum Mediacji.

wyrobéw medycznych oraz kosmetykoéw,
ktére w swej nazwie zawierajg nazwe lub
element nazwy produktu leczniczego.

Nadzdr nad reklama
Up.f. przewiduje, iz Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad
przestrzeganiem przepiséw ustawy w za-
kresie reklamy. W ramach nadzoru, w dro-
dze decyzji, moze nakazal zaprzestania
ukazywania sie lub prowadzenia reklamy
produktéw leczniczych sprzecznej z obo-
wiazujacymi przepisami, publikacje wyda-
nej decyzji w miejscach, w ktérych ukazata
sie reklama sprzeczna z obowigzujacymi
przepisami, oraz publikacje sprostowania
btednej reklamy, jak réwniez usuniecie
stwierdzonych naruszen.

Jednakze nalezy pamietad, ze w zwigzku
z ograniczeniem przepiséw u.p.f. wylacz-
nie do produktéw leczniczych, organ ten
nie ma zadnych kompetencji w zakresie
reklamy suplementéw diety, wyrobéw me-
dycznych czy kosmetykéw.

Jegli jednak dana reklama wprowadza
w blad i przez to narusza zbiorowe interesy
konsumentéw, moze zosta¢ zakwestiono-
wana przez Urzad Ochrony Konkurencji
i Konsumentéw. Zatem uprawnienia tego
organu sa znacznie szersze. Co istotne,
ostatnio obserwuje sie zwiekszone zainte-
resowanie UOKIK tego typu praktykami, co
obrazuje np. wspélny list Prezesa UOKiK

i Gléwnego Inspektora Sanitarnego do pro-
ducentéw i dystrybutoréw suplementéw
diety, a takze ostatnia decyzja w sprawie
suplementu diety Chela Mag B6.

Zatem mimo braku tego jedynego wilasci-
wego uregulowania prawa konsumentéw
oraz ich zdrowie dzieki Prezesowi UOKiK
sa obecnie chronione. Pozostaje jednak
mie¢ nadzieje, ze prace Zespolu i Raport
z 2016 roku nie péjda w zapomnienie
i kwestia reklamy nie tylko produktéw
leczniczych, ale réwniez produktéw z tzw.
pogranicza doczeka sie odpowiedniej re-
gulacji prawnej, ktéra umozliwi GIF kon-
trole réwniez tych produktéw, a takze
spelni postulaty samych farmaceutéw,
ktérzy najlepiej wiedza, jaki wplyw na
pacjentéw ma reklama i ile szkody moze
wywola¢ pozostawienie jej poza wszelkimi
unormowaniami i ograniczeniami.

W zwigzku z ograniczeniem
przepisow u.p.f. wytacznie
do produktéw leczniczych
GIF nie ma zadnych
kompetencji w zakresie
reklamy suplementow diety,
wyrobéw medycznych czy
kosmetykow.




