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Informacja czy reklama

Agata Domanska

Nowelizacja prawa farmaceutycznego niesie nieco zmian. | cho¢ nie sg one zbyt wielkie,
moga wywrzecé istotny wplyw na prace apteki. W potowie pazdziernika w Warszawie
odbyla sie konferencja nt. nowelizacji prawa farmaceutycznego, ktorej patronem
medialnym byt nasz miesiecznik.

Zmiany w polskich przepisach majg na celu dostosowanie ich do prawodawstwa Unii
Europejskiej — podstawg nowelizacji oraz implementacji naszego porzadku prawnego byty
europejskie regulacje prawne. Aktualny projekt ustawy o zmianie Prawa farmaceutycznego byt
przedmiotem obrad Rady Ministrow w pazdzierniku 2006 roku. Znowelizowana ustawa wejdzie
w zycie 1 stycznia 2007 r. Bedziemy mie¢ 18 miesiecy na zastosowanie nowych przepiséw — w
tym czasie pozostang w mocy takze dotychczasowe akty prawne.

Problemy z interpretacja

Na mocy nowej ustawy zmienione zostang niektére definicje, przepisy zwigzane z rejestracjg
lekéw, badaniami klinicznymi, importem réwnolegtym czy docelowym. Kazdego farmaceute
powinny zainteresowaé zwilaszcza zmiany, dotyczace przepisdw, regulujgcych reklame
preparatow leczniczych — w koncu sprzedaz lekéw, z ktorej zyjg, w duzej mierze zalezy wiasnie
od reklamy.

Pierwsza istotna zmiana: ustalono, czym w ogoéle jest reklama.

— Trudno jest rozrézni¢ definicje informaciji i reklamy. W nowym projekcie ustawy jest definicja
reklamy, ale nie ma definicji informacji. To stwarza pewne problemy interpretacyjne. Wiadomo,
ze udostepnienie informacji wiarygodnej, wyczerpujacej i obiektywnej jest wazne dla pracy
farmaceuty i zdrowia pacjenta — méwi Bozena Ciosek, radca prawny

z kancelarii Wierzbowski Eversheds.

— Jednak wiele zalezy od kontekstu: pewne sposoby podawania informacji o produkcie sg
reklamg, a inne nig nie sg — uwaza prawnik. — Przykladowo, informacje na opakowaniu leku nie
sg reklama.

Reklama nie jest takze korespondencja, ktérej towarzyszg materiaty informacyjne o charakterze
niepromocyjnym, konieczne do udzielenia odpowiedzi na pytania, dotyczgce danego leku. Stare
prawo ustalato, ze reklamg nie jest takze zatwierdzona charakterystyka produktu leczniczego.
Nowe przepisy wykreslajg ten wyjatek. Dodajg takze, ze w katalogach i na listach cenowych,
niebedgcych reklamg, nie moze by¢ tresci, odnoszacych sie do wiasciwosci produktéw
leczniczych. Katalogi i listy cenowe majg zawieraé wylgcznie nazwe wiasng, nazwe
powszechng, dawke i posta¢ produktu (w przypadku lekéw refundowanych takze cene
urzedowaq). Jesli znajdzie sie na nich cho¢ wzmianka, dotyczgca ich wiasciwosci lub wskazan
terapeutycznych — zostang uznane za reklame. Reklama bedaca przypomnieniem petnej
reklamy (skrét petnego spotu reklamowego — red.) kiedys mogta zawiera¢ wytgcznie nazwe
wilasng i powszechnie stosowang nazwe produktu. Nowe przepisy pozwalajg na podanie
dodatkowo znaku towarowego, ale bez jakichkolwiek odniesien do wskazan, postaci czy dawki.

Za reklame uwaza sie dziatalno$¢ zachecajgcg do kupna produktu lub zwigzang z takim
dziataniem.

Reklama produktu leczniczego nie moze wprowadza¢ w bigd, powinna prezentowac produk
leczniczy obiektywnie

oraz informowac o jego racjonalnym stosowaniu.

Reklama nie moze tez polegac na oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek korzysci w sposob,
lposredni lub bezposredni

w zamian za dostarczanie dowodoéw, ze doszfo do nabycia danego produktu leczniczego.
Reklama produktu leczniczego nie moze byc¢ kierowana

do dzieci ani zawierac¢ zadnego elementu, ktory jest do nich kierowany.

Adam Kii$, prawnik z Polskiego Stowarzyszenia Producentéw Lekow Bez Recepty, uwaza, ze za
reklame produktéw leczniczych nie uwaza sie:

¢ Informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zatgczonych do opakowan produktow
leczniczych, zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
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* Korespondenc;ji, ktérej towarzyszg materiaty informacyjne o charakterze niepromocyjnym
niezbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace konkretnego produktu leczniczego.

* Ogloszen o charakterze informacyjnym dotyczgcym w szczegdlnosci zmiany opakowania,
ostrzezen o dziataniach niepozgdanych, pod warunkiem ze nie zawierajg tresci odnoszacych sie
do wiasciwosci produktéw leczniczych.

+ Katalogéw handlowych i list cenowych, zawierajgcych wytgcznie nazwe witasng, nazwe
powszechnie stosowang, dawke, postac¢ i cene produktu leczniczego, a w przypadku produktu
leczniczego objetego refundacjg — cene urzedowg detaliczng, pod warunkiem Zze nie zawierajg
tresci odnoszacych sie do wtasciwosci leczniczych, w tym wskazan terapeutycznych.

¢ Informacji dotyczgcych zdrowia lub choréb ludzi i zwierzat, pod warunkiem ze nie odnoszg
sie one do produktow leczniczych, nawet posrednio.

¢ Udostepniania charakterystyki produktu leczniczego albo charakterystyki produktu
weterynaryjnego.

Odbiorcy reklamy

Podzielono ich na dwie grupy.

Dokonano rozréznienia na profesjonalistow oraz tzw. szerszg publicznos¢ — moéwi Bozena
Ciosek. — Profesjonalistg jest kazdy, kto ma uprawnienia do wystawiania recept oraz prowadzi
obrét srodkami leczniczymi — a wiec takze farmaceuci.

Skierowana do profesjonalistow reklama powinna zawiera¢ informacje zgodne z charakterystyka
produktu leczniczego. Powinna informowac o przyznanej dostepnosci leku (czy jest na recepte,
czy nie, czy jest refundowany itp.) oraz o cenie detalicznej (lub kwocie doptaty dla pacjenta).
Informacje, zawarte w przekazywanej profesjonalistom dokumentacji, musza by¢ rzetelne,
sprawdzalne i aktualne.

Odbiorca reklamy musi mie¢ mozliwos¢ dokonania wtasnej oceny wartosci leczniczej produktu —
dodaje Bozena Ciosek. — Jesli w reklamie sg cytaty, tabele lub wyniki badan, musi ona wiernie je
odwzorowywacé oraz wskazywac zrodio ich pochodzenia.

Na przedstawicieli handlowych natozono dodatkowe obowigzki. Podczas odwiedzania
profesjonalistbw muszg oni nie tylko zachwala¢ swoj produkt, ale tez poinformowaé nas o jego
petnej charakterystyce i cenie, a jesli jest to lek refundowany — o maksymalnej kwocie doptaty,
ponoszonej przez chorego.

Przepisy nowelizujgce zasady reklamowania leku dla publicznej wiadomosci zmienity sie
nieznacznie. Dawniej nie wolno bylo reklamowac lekow, ktére we wskazaniach miaty leczenie
choréb przenoszonych drogg ptciowg, powaznych chordb zakaznych, gruzlicy, nowotwordw,
chronicznej bezsennosci, cukrzycy itp. Nowa ustawa znosi ten zakaz. Nie wolno bedzie w
reklamie sugerowac, ze zazycie danego leku pozwoli unikngé wizyty u lekarza, ze poprawi stan
takze zdrowej osoby, Zze skutecznos¢ produktu wynika z jego naturalnego pochodzenia, ze nie
grozg nam zadne skutki uboczne czy tez, ze dany produkt leczniczy jest Srodkiem spozywczym,
kosmetycznym bgdz konsumpcyjnym.

Kiedys$ nie wolno byto reklamowa¢ lekow m.in. osobom petnigcym funkcje publiczne. Dzi§ —
osobom znanym publicznie.

— Z pozoru niewielka zmiana, ale moze by¢ zrodtem nieporozumien — twierdzi prawnik. — Takie
sformutowanie jest bowiem malo precyzyjne. Trzeba bedzie ustali¢, co to znaczy ,znana
publicznie”. Wiadomo, ze znani sg np. aktorzy. Ale ile oséb musi zna¢ danego czlowieka, by
uzna¢ go za znanego?

Nie bedzie tez wolno reklamowac srodkéw OTC, ktérych nazwy sg identyczne z lekami,
wydawanymi wytgcznie na recepte.

Nie wolno tez reklamowaé dziatalnosci apteki czy punktu aptecznego, gdy reklama taka
bezposrednio odnosi sie do lekéw czy wyrobéw medycznych, objetych refundacjg — lub lekéw o
nazwie identycznej z objetymi refundacjg. Nadzér nad przestrzeganiem tych przepiséw sprawuje
wojewoddzki inspektor farmaceutyczny.

— Jesli nie zastosujemy sie do tego zakazu, wojewddzki inspektor farmaceutyczny nakaze nam
zaprzestania tego rodzaju reklamy, a decyzja musi by¢é wykonana natychmiast — ostrzega
prawnik. — Sankcjg moze by¢ grzywna, ale takze cofniecie pozwolenia na prowadzenie
ogolnodostepnej apteki.

Konferencje i prezenty

Zmieni sie troche oblicze korzysci, jakie odnosili farmaceuci ze wspoétpracy z firmami
farmaceutycznymi.

Przedstawicielom handlowym nie wolno oferowa¢ czy obiecywaé farmaceutom jakichkolwiek
korzysci w zamian za nabycie produktu leczniczego (kiedys: dostarczenie dowodow, ze doszto
do nabycia). Dzi$ famiemy przepisy prawa farmaceutycznego, kupujgc cokolwiek, co daje nam
dodatkowe korzysci.

Wolno jest nam jednak przyjg¢ (lub wreczy¢) upominki, jesli sa to przedmioty, opatrzone
znakiem reklamujgcym dang firme lub jej produkt.

— Ich warto$¢ jednak jest jasno okreslona: nie moze przekracza¢ 100 zt. Tyle powinien
kosztowa¢ dany produkt, gdyby odbiorca chciat kupi¢ go w sklepie (takze jako towar objety
promocjg czy obnizkg). Ale ustawa nie okresla, czy jest to cena brutto czy netto i jak czesto
mozna te upominki wrecza¢. Okresla natomiast, ze przeznaczenie upominkéw musi byé
zwigzane z praktykg medyczng czy farmaceutyczng — moéwi prawnik. — To jednak zostawia
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furtke: trudno ustali¢, co to znaczy ,zwigzany z praktykg medyczng lub farmaceutyczng”.
Wiadomo, ze powszechne do dzi$ jako upominek bony towarowe nie bedg mogty byc¢ juz byc¢
rozdawane. Podobnie bilety do kina czy teatru. Ale czy obrus, ktory lekarz potozy na stoliku w
przychodni, jest zwigzany z praktykg medyczng? To kwestia interpretaciji.

Ten z profesjonalistow, kto daje, obiecuje lub przyjmuje korzysci materialne, przekraczajgce 100
zt, podlega karze grzywny.

Nowelizacja nie wnosi nic nowego do zagadnienia pokrywania kosztow uczestnictwa w
kongresach czy konferencjach. W dalszym ciggu kierowa¢ sie tu trzeba kodeksem
farmaceutycznej etyki marketingowej, ktéry moéwi, ze przejawy goscinnosci, oferowane
uczestnikom spotkan powinny sie ogranicza¢ do pokrycia kosztéw organizacji (podrézy,
zakwaterowania, wyzywienia i optat rejestracyjnych). Firmy moga sie wiec czu¢ bezpiecznie,
pokrycie kosztow organizacji imprezy (nawet takich, jak zatrudnienie pilota czy tlumacza
podczas wyjazdu zagranicznego) nie wymaga zawierania dodatkowych umow. Przejawy
goscinnosci nie moga przekraczac¢ celu spotkania (tzn. firma moze nam opfaci¢ nocleg w hotelu,
ale juz nie korzystanie z hotelowego basenu) i nie obejmujg cztonkéw rodzin zaproszonych
gosci (czyli np. zony lekarza czy dziecka farmaceuty). Jesli firma zaptaci za wiecej, to zaptaci

grzywne.
Probki lekow

Zmienita sie dopuszczalna wielkos¢ wreczanych w celach reklamowych bezptatnych prébek
lekow.

— W mysl nowego przepisu, wielko$¢ prébki nie moze byé wieksza niz jedno najmniejsze
opakowanie produktu leczniczego. W praktyce oznacza to, ze jesli najmniejsze opakowanie
zawiera dwa blistry, przedstawiciel nie moze nam wreczyé opakowania zawierajgcego cztery.
Pozwala to przedstawicielom np. dzieli¢ wigksze opakowania — ttumaczy Bozena Ciosek.

Nie mozna bedzie dosta¢ probek lekéw ot, tak. W przysziosci, aby otrzymaé prébke, trzeba
bedzie pisemnie wystapi¢ do przedstawiciela handlowego z prosba o jej dostarczenie. Bezptatne
probki nie moga tez zawiera¢ $rodkéw psychotropowych lub odurzajgcych (dawniej: bedacych
takimi $rodkami). Nie wolno ich wrgcza¢ osobom nieuprawnionym (tzn. spoza medycznego
kregu) i trzeba koniecznie prowadzi¢ ewidencje i dokumentacje, zwigzang z dostarczaniem
probek. — Kto sie bezzwitocznie nie zastosuje do tych przepiséw, zaptaci grzywne, ktorej
wysokos$¢ okresla kodeks wykroczen i kodeks karny — mowi Bozena Ciosek. — Tu prawo
farmaceutyczne nie okresla stawek. Maksymalng kwotg jest 720 tys. ztotych. Wolno bedzie
dostarczy¢ tej samej osobie tylko 5 opakowan tego samego produktu w ciggu roku.
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