Projekt z dnia 5 kwietnia 2022 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie reklamy produktow leczniczych

Na podstawie art. 59 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2021 r. poz. 1977 1 2120) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy
produktéw leczniczych (Dz. U. poz. 1327) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w § 3 w ust. 4 wyrazy ,,w zakladach opieki zdrowotnej” zastgpuje si¢ wyrazami

,,w zaktadach leczniczych podmiotéw leczniczych”;

2) w§ 6 wust. 1 uchyla si¢ pkt 6;
3) § 7 otrzymuje brzmienie:
»$ 7. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci

w formie audiowizualnej, poza danymi okreslonymi w § 6 ust. 1, zawiera ostrzezenie

0 naste¢pujacej tresci:

1) ,To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka dofaczona do
opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W przypadku watpliwosci
skonsultyj sie z lekarzem lub farmaceuta.” albo

2) ,To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka dotgczona do
opakowania 1 tylko wtedy, gdy jest to konieczne. W przypadku watpliwosci
skonsultuj si¢ z lekarzem lub farmaceuta.”, albo

3) ,To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka dolaczong do
opakowania. Zwr6¢ uwage na przeciwwskazania. W przypadku watpliwosci

skonsultuj si¢ z lekarzem lub farmaceuta.”.

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



4)

5)

2. Reklama danego produktu leczniczego jest prowadzona w taki sposob, ze kazda
nowa wersja reklamy jest emitowana z wykorzystaniem innego z ostrzezen, o ktérych
mowa w ust. 1, z uwzglednieniem postugiwania si¢ wszystkimi rodzajami ostrzezen.

3. Ostrzezenie, o ktérym mowa w ust. 1:

1) umieszcza si¢ w dolnej czesci reklamy, na plaszczyznie stanowigcej nie mniej niz
20% jej powierzchni;

2) umieszcza si¢ w taki sposob, aby tekst wyrdznial si¢ od tta plaszczyzny, byt
widoczny, czytelny, nieruchomy, umieszczony poziomo, przy czym odlegtos¢ liter
od dolnej 1 goérnej krawedzi tla ptaszczyzny reklamy nie moze by¢ wigksza niz 1/2
wysokosci liter, a odlegtos¢ migdzy wierszami napisu nie moze by¢ wieksza niz
wysokos¢ liter;

3) musi by¢ odczytane w sposdb wyrazny w jezyku polskim 1 ukazywac si¢ na ekranie
nie krocej niz 8 sekund.”;

§ 8 otrzymuje brzmienie:

»$ 8. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci
w formie dzwickowej, poza danymi okreslonymi w § 6 ust. 1, zawiera ostrzezenie
0 naste¢pujacej tresci:

1) ,To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka dofaczona do
opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W przypadku watpliwosci
skonsultyj sie z lekarzem lub farmaceuta.” albo

2) ,To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka dotaczona do
opakowania 1 tylko wtedy, gdy jest to konieczne. W przypadku watpliwosci
skonsultuj si¢ z lekarzem lub farmaceuta.”, albo

3) ,To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka dolaczong do
opakowania. Zwr6¢ uwage na przeciwwskazania. W przypadku watpliwosci
skonsultuj si¢ z lekarzem lub farmaceuta”.

2. Reklama danego produktu leczniczego jest prowadzona w taki sposob, ze kazda
nowa wersja reklamy jest emitowana z wykorzystaniem innego z ostrzezen, o ktorych
mowa w ust. 1, z uwzglednieniem postugiwania si¢ wszystkimi rodzajami ostrzezen.

3. Ostrzezenie, o ktorym mowa w ust. 1, musi by¢ odczytane w sposdb wyrazny
w jezyku polskim, a czas trwania przekazu tego ostrzezenia nie moze by¢ krotszy niz
8 sekund.”;

§ 9 otrzymuje brzmienie:



6)

7)

»$ 9. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci
w formie wizualnej, poza danymi okreslonymi w § 6 ust. 1, zawiera ostrzezenie
0 nastepujacej tresci:

1) ,To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka dotaczona do
opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W przypadku watpliwosci
skonsultuj si¢ z lekarzem lub farmaceuta.” albo

2) ,To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka dotaczona do
opakowania 1 tylko wtedy, gdy jest to konieczne. W przypadku watpliwosci
skonsultuj si¢ z lekarzem lub farmaceuts.”, albo

3) ,To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka dolaczona do
opakowania. Zwr6¢ uwage na przeciwwskazania. W przypadku watpliwosci
skonsultuj si¢ z lekarzem lub farmaceuts.”.

2 Reklama danego produktu leczniczego jest prowadzona w taki sposob, ze kazda
nowa wersja reklamy jest emitowana z wykorzystaniem innego z ostrzezen, o ktérych
mowa w ust. 1, z uwzglednieniem postugiwania si¢ wszystkimi rodzajami ostrzezen.

3. Ostrzezenie, o ktérym mowa w ust. 1, umieszcza si¢:

1) w dolnej czesci reklamy, na plaszczyznie stanowigcej nie mniej niz 10% jej
powierzchni;

2) w taki sposob, aby tekst wyrozniat si¢ od tta plaszczyzny, byt widoczny, czytelny,
nieruchomy, umieszczony poziomo, przy czym odlegto$¢ liter od dolnej i gornej
krawedzi tta ptaszczyzny reklamy nie moze by¢ wieksza niz 1/2 wysokosci liter,
a odleglto$¢ miedzy wierszami napisu nie moze by¢ wigksza niz wysokos¢ liter.

4. W przypadku reklamy kierowanej do publicznej wiadomos$ci w formie wizualnej
obejmujacej wigcej niz jedng strong, ostrzezenie, o ktorym mowa w ust. 1, umieszcza si¢
na pierwszej stronie.”;

w§ 11:

a) w ust. 2 wyrazy ,w zakladach opieki zdrowotnej” zastgpuje si¢ wyrazami
,,w zaktadach leczniczych podmiotow leczniczych”,

b) w ust. 3 wyrazy ,,zaktadach opieki zdrowotne]” zastepuje si¢ wyrazami ,,zaktadach
leczniczych podmiotow leczniczych”;

w § 13 w ust. 3 wyrazy ,.kierownika zaktadu opieki zdrowotnej” zastgpuje si¢ wyrazami

,.kierownika podmiotu leczniczego”.



§ 2. Reklama, ktorej rozpowszechnianie rozpoczeto przed dniem wejScia w Zycie
rozporzadzenia, niespetniajagca wymogoéw zawartych w rozporzadzeniu, o ktorym mowa w § 1,
w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, moze by¢ rozpowszechniana po tym dniu,

nie dluzej jednak niz przez 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 6 miesiecy od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I
REDAKCYJNYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastepca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie

reklamy produktéw leczniczych stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 59 ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 1 2120).

1))

2)

W projektowanym rozporzadzeniu przewiduje si¢ nast¢pujgce zmiany:

zmiang tresci ostrzezen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego —
obecne ostrzezenie nie wykazuje potencjalu do budowania pozadanych postaw
u odbiorcow stuzacych bezpieczenstwu stosowania produktow leczniczych zgodnie
z ulotkg. Powyzsza sytuacja wplywa niekorzystnie na odbiorce przekazu reklamowego,
bardzo stabo reagujacego na odczytane ostrzezenie, co w konsekwencji moze wplywac
na nierozsadng i1 nieodpowiedzialng konsumpcje lekow. Proponowane nowe brzmienie
ostrzezen buduje u odbiorcy pozadany nawyk konieczno$ci zapoznawania si¢ z ulotka
informacyjng dolaczong do opakowania, ktoéra zawiera informacje dotyczace
bezpiecznego dawkowania, stosowania zgodnie ze wskazaniami oraz z wszelkimi
przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego. Nalezy podkresli¢, ze ostrzezenie
nie byto zmieniane od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia (tj. od 28 listopada 2008 r.).
Jednoczesnie zjawisko stalego wzrostu liczby reklam produktow leczniczych
zawierajacych przedmiotowe ostrzezenie, a tym samym jego powtarzalno$¢, kierowanych
do publicznej wiadomosci za posrednictwem stacji telewizyjnych radiowych oraz innych
medidw, wywoluje u adresata reklamy znuzenie jego tre$cig i negatywne odniesienie si¢
do jego tresci, co moze skutkowa¢ nadmierng i nierozwazng konsumpcjg produktow
leczniczych stosowanych w samoleczeniu, a zatem bez kontroli lekarza. Wprowadzenie
ostrzezenia w trzech réznigcych si¢ wersjach lecz z zachowaniem gtownego przekazu
zwroci uwagg odbiorcy na nowy element reklamy oraz zawarty w nim przekaz. Odbiorca
reklamy, jak byto dotychczas — z jedng wersjg ostrzezenia, mogt ignorowac jego tresc,
gdyz styszal lub czytal takie ostrzezenie wielokrotnie. Zaktada si¢, ze wprowadzenie
trzech wersji ostrzezen spowoduje, ze reklamy produktéw leczniczych beda rdznily si¢
pod tym wzgledem miedzy soba, co spowoduje koncentracja uwagi odbiorcow reklamy
na tresci ostrzezenia;

odstgpienie od obowigzku wskazywania przeciwwskazan do stosowania produktu
leczniczego w reklamie kierowanej do publicznej wiadomosci — nalezy zauwazy¢, ze tekst

odnoszacy si¢ do przeciwwskazan zawarty w reklamie jest niezrozumiaty dla odbiorcy,



czesto jest odezytywany w sposob szybki 1 zawiera wiele danych, ktore 1 tak nie zostang
zapamigtane przez odbiorcg; zrodlem informacji o stosowaniu leku, jego dzialaniu,
wskazaniach i przeciwskazaniach powinna by¢ dla pacjenta ulotka informacyjng
dotaczona do opakowania czytana w skupieniu przed zastosowaniem leku;

3) jako zmiang porzadkujaca, wprowadzono uaktualnienie nomenklatury, z uwagi na fakt
wejScia w zycie (po wejSciu w zycie zmienianego rozporzadzenia) ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633 i 655).

Przewiduje si¢ przepis przejsciowy stanowiacy, ze reklama, ktorej rozpowszechnianie
rozpoczeto przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, a niespeiniajaca nowych wymogow,
moze by¢ rozpowszechniana po tym dniu, nie dluzej jednak niz przez 6 miesi¢gcy od dnia
wejScia w zycie rozporzadzenia. Po tym czasie, wszystkie reklamy musza odpowiadaé

zmienionym wymaganiom.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 6 miesi¢cy od dnia ogtoszenia.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowane przepisy beda mialy wpltywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow oraz
malych 1 $rednich przedsigbiorcow, o ile prowadza oni reklame¢ produktéw leczniczych
kierowang do publicznej wiadomosci.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podj¢cia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu
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