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Przygotowany na podstawie §3 ust. 2 Zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 czerwca 2016 r. w sprawie
powolania Zespolu do spraw uregulowania reklamy lekéw, suplementéw diety i innych $rodkéw
spozywezych oraz wyroboéw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2016 r., poz. 59).



L PODSUMOWANIE

Zespol uznaje za uzasadnione wprowadzenie szerokich zmian legislacyjnych, ktore zmierzaé
beda do zwiekszenia efektywnosci nadzoru nad reklamg lekdw, suplementéw diety i wyrobéw
medycznych oraz uzupelnienia, doprecyzowania i uszczelnienia obowigzujacych przepiséw
okreslajacych warunki prowadzenia reklamy tych produktéw. Ponadto, zasadne jest rowniez
uregulowanie zasad postgpowania z przypadkami tzw. produktéw z pogranicza, tak aby zapewni¢
mozliwos¢ podjecia wlasciwej reakcji na przejawy przypisywania w ramach reklamy wiasciwosci
leczniczych produktom nieposiadajacym statusu leku.

. PRZEBIEG PRAC ZESPOLU

Zespol do spraw uregulowania reklamy lekéw, suplementow diety i innych $rodkéw
spozywezych oraz wyrobow medycznych (dalej jako ,ZespoY’), zostal powolany na podstawie
Zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 czerwca 2016 r. w sprawie powolania Zespohu do spraw
uregulowania reklamy lekow, suplementéw diety i innych srodkéw spozywezych oraz wyrobow
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2016 r., poz. 59). Zadaniem Zespotu bylo opracowanie projektu
zalozen do zmian aktéw prawnych dotyczacych reklamy lekdw, suplementdéw diety i innych srodkow
spozywezych oraz wyrobéw medycznych, a takze innych produktéw, ktére sg prezentowane jako
posiadajace ich wlasciwosci.

W skiad Zespotu wchodzili przedstawiciele instytucji majacych scisty zwigzek z produktami
leczniczymi, suplementami diety oraz wyrobami medycznymi, tj.. przedstawiciele Ministerstwa
Zdrowia, Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego, Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktéw Biobojezych, Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady Lekarskiej oraz Naczelnej Rady Pielegniarek i

Potoznych.

Zespol obradowat w sumie na pieciu posiedzeniach, ktére mialy miejsce w dniu 17 czerwca, 1
lipca, 26 lipca, 10 sierpnia oraz 30 sierpnia 2016 r. Na posiedzeniach cztonkowie Zespotu prezentowali
swoje stanowiska w sprawie mozliwych zmian legislacyjnych dotyczacych reklamy przedmiotowych
produktéw. Jedno posiedzenie Zespoltu po§wigcone zostalo na przedstawienie stanowisk przedstawicieli
branzy farmaceutycznej i spozywczej. Podczas tego posiedzenia swoje stanowiska przedstawili m.in.
reprezentanci Polskiej Rady Leku Roslinnego, Polfarmed, PASMI, Europejskiego Instytutu
Suplementéw i Odzywek, Lewiatan, Farmacji Polskiej, Krajowej Rady Suplementéw i Odzywek,
Polskiego Komitetu Zielarskiego oraz Infarmy.

118 PROPOZYCJE PRZEDSTAWIONE PRZEZ CZE.ONKOW ZESPOLU

Na polecenie Przewodniczacego Zespotu cze$¢ czlonkéw Zespotu przygotowala pisemne
stanowiska zawierajace propozycje zalozen zmian legislacyjnych. Wszyscy cztonkowie Zespotu byli w
zasadzie zgodni co do tego, ze aktualne praktyki reklamowe sg szkodliwe dla odbiorcéw. Roznice
migdzy cztonkami Zespotu objawialy si¢ w pomystach na rozwiazanie tego problemu.

Naczelna Izba Aptekarska w pismie z dnia 16 sierpnia br. przedstawila szereg propozycji
zmierzajgcych do ograniczenia prowadzenia reklamy przedmiotowych produktéw. Zdaniem NIA
istnieje Scisty zwigzek pomiedzy problematyka reklamy produktéw leczniczych i problematyka reklamy
suplement6w diety, ktéry uzasadnia uregulowanie reklamy produktéw leczniczych, suplementéw diety
oraz wyrobéw medycznych w jednym Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia. Propozycje NIA polegaja
m.in, na wprowadzeniu:



—  zasady, ze reklamy produktéw leczniczych, suplementéw diety, wyrobéw medycznych tacznie
nie moga stanowié wiecej niz 10 % udziatu w calym portfelu reklam danego nadawcy;

— obowigzku certyfikacji suplementéw diety jako warunku wprowadzenia do obrotu;

—  delegacji dia Ministra Zdrowia do wydania rozporzadzenia w sprawie reklamy suplemeniow
diety, innych $rodkéw spozywezych, produktow leczniczych oraz wyrobéw medycznych;

—  kontroli prewencyjnej reklamy suplementéw diety i wyroboéw medycznych kierowanej do
publicznej wiadomosci;

— kary za nieprzestrzeganie wymagaf w zakresie znakowania i reklamy suplementow diety w
wysoko$ci do 10% obrotu rocznego;

—  zasad prowadzenia reklamy wyrobéw medycznych;

—  kary za wystgpienie osoby znanej publicznie, naukowcow i 0s6b posiadajgcych wyksztalcenie
medyczne lub farmaceutyczne w reklamie produktu leczniczego;

—  zakazu stosowania techniki marek parasolowych w odniesieniu do suplementow;

— ograniczen mozliwosci prowadzenia reklamy suplementéw diety i wyrobéw medycznych na
podobiefistwo produktéw leczniczych (w ramach jednego rozporzadzenia);

— wyodrebnienia ekspozycji dotyczacej suplementow diety w aptece od innych produktow.

Glowny Inspektor Sanitarny w swoim stanowisku z dnia 17 sierpnia 2016 r. wskazywal, ze
problem we wiagciwym rozréznieniu suplementéw diety i produktéw leczniczych lezy w samej definicji
tych produktéw — tj. wykazywanie efektu odzywezego lub innego fizjologicznego, przy suplementach
diety vs. substancji powodujacej przywroécenie, poprawienie lub modyfikacje fizjologicznych funkcji
organizmu w produkcie leczniczym. Zdaniem GIS przypadki reklamowania suplementéw diety w
sposéb przypisujacy mu wiasciwosci terapeutyczne powodujg liczne nieporozumienia pomigdzy
inspekcjami, co do tego, ktéra inspekcja jest wlasciwa do podjecia dziatafi. Zasadne jest zatem
doprecyzowanie kompetencji inspekeji w tym zakresie. Propozycje GIS w zakresie reklamy dotyczyly
réwniez:

— zwigkszenia wachlarza kar administracyjnych przewidzianych w ustawie o bezpieczenstwie
zywienia i zywnosci,

— uregulowanie kwestii uzywania nazw parasolowych;

— wprowadzenia zakazu reklamy nastegpczej (zamiennych reklam lekow i suplementéw diety).

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny w pismie z dnia 12 sierpnia 2016 r. wskazuje, ze
planowane zmiany przepisow dotyczacych reklamy produktéw leczniczych musza by¢ zbiezne z
regulacjami zawartymi w Dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 83/2001 w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Zdaniem GIF
zasadne jest wprowadzenie zmian majacych na celu zmniejszenie nieprawidfowosci w zakresie reklam
produktéw leczniczych jak i innych produktéw takich jak suplementy diety, wyroby medyczne,
kosmetyki czy produkty nieskategoryzowane. Ponadto zmiany powinny uwzglednia¢ zmieniajace si¢
warunki rynkowe — nowe technologie, nowe kanaly komunikacji oraz zmiany w obowigzujacych
przepisach prawnych. Majac to na uwadze, GIF proponuje nastgpujgce zmiany:

— doprecyzowanie, iz wobec reklamy produktu niebedacego produktem leczniczym, ale
prezentowanego w sposob sugerujacy jego wlasciwoscei lecznicze maja zastosowanie przepisy
rozdziatu 4 pr. farm.;

—  wyeliminowanie reklamy ,,marek parasolowych” poprzez zakaz wprowadzania na rynek
suplementéw diety, wyrobéw medycznych oraz kosmetykéw, ktére w swej nazwie zawierajg
nazwe lub element nazwy produktu leczniczego;

— doprecyzowanie, ze reklama produktéw leczniczych wydawanych na podstawie recepty
kierowana do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept uwzglednia uprawnienia tej osoby (w
kontekscie uprawnien pielegniarek);



doprecyzowanie regulacji dotyczacych bezplatnych probek produktéw leczniczych, w zakresie:
zasad oklejania opakowan w zakresie oklejania opakowaii oznaczeniami ,,bezplatna prébka nie
do sprzedazy”, przechowywania probek w hurtowni farmaceutycznej oraz ich dostarczania do
przedstawicieli handlowych, zasad dotyczacych dokumentacji prébek, warunkéw transportu lub
przechowywania, odpowiedzialnosci Osoby Odpowiedzialnej i Osoby Wykwalifikowanej w co
do nadzoru nad dokumentacjag dot. magazynowania, transportowania, wydawania
przedstawicielom medycznym probek, problematyki probek produktéw, ktérych najmniejsze
zarejestrowane opakowanie nie jest dostepne na rynku;

wprowadzenie kar pienig¢znych za prowadzenie reklamy niezgodnej z przepisami oraz kary
pienigznej za brak realizacji wezwania GIF do dostarczenia wzoru reklamy;

wprowadzenie odpowiedzialno$ci podmiotu odpowiedzialnego za material reklamowy
znajdujacy si¢ w Internecie/innych mediach;

wprowadzenie zakazu reklamy produktéw leczniczych emitowanej zaréwno w kanalach
tematycznych przeznaczonych dla oséb ponizej 18 r.z. jak i w innych kanalach pomiedzy
programami skierowanymi dla widzow w taj kategorii wiekowej;

wprowadzenie mozliwosci wstrzymania reklamy podczas trwania postepowania;
wprowadzenie zakazu sugerowania, ze jesli jednej osobie lek pomégl, to dla innej osoby tez
bedzie skuteczny;

okreslenie, Ze reklamg nie sg informacje kierowane do os6b uprawnionych do wystawiania
recept dot. refundacji danego produktu, w szczeg6lnosci informacji o wskazaniach do
stosowania produktu objetych refundacjg poza CHPL.

Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych w stanowisku z dnia 18 sierpnia 2016 r, wskazala,

ze nalezaloby drastycznie ograniczy¢ reklamy obecne w telewizji poprzez wprowadzenie zakazu
reklamowania produktow leczniczych, podobnie jak w przypadku reklamy papieroséw. Ponadto, NRPiP
proponuje:

uregulowa¢ kwestie reklamy suplementéw diety w Internecie i ustalié wysokoéé kar
pienigznych naktadanych na portale udostepniajace takie reklamy;

wprowadzi¢ absolutny zakaz wykorzystywania w reklamach suplementéw diety wizerunku
pielegniarek i poloznych i symboli zwigzanych z wykorzystaniem tych zawodéw;

usungc¢ z aptek suplementy diety i zakaza¢ uzywania zwrotéw ,,produkt dostepny w aptece”;

_zakaza¢ stosowania marek parasolowych;

zakaza¢ reklamy suplementéw diety w podmiotach leczniczych i wykorzystywania prébek
produktéw leczniczych, ktére wymuszajg na pacjencie stosowanie reklamowanego produktu,

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w pi$mie z dnia 16 sierpnia 2016 r.

wskazala, iz podziela watpliwosci, co do obecnych praktyk rynkowych w zakresie reklamy produktéw
leczniczych, suplementéw diety i wyrobéw medycznych. Wskazata jednak na potrzebe wypracowania
rozwigzania, ktére bez wprowadzania bezwzglednego zakazu reklamy, ograniczy wystepowanie
»patologii” i doprowadzi do zwigkszenia standardéw prowadzenia reklamy tych produktéw. Agencja
podkreslita, Ze istoty problemu nalezy doszukiwaé si¢ przede wszystkim we wprowadzajacej w blad
reklamie suplementéw diety i wyrobéw medycznych oraz w braku efektywnego nadzoru nad reklama
tych produktow. Zdaniem Agencji zasadne jest réwniez precyzyjne uregulowanie sytuacji tzw.
produktow z pogranicza, m.in. poprzez stworzenie procedury ,reklasyfikacji” produktéw, ktore
formalnie nie posiadajg statusu leku, ale ktorych sklad lub sposéb prezentacji stosowany przez
producenta jest wlasciwy dla produktéw leczniczych.

Agencja przedstawita nastepujace propozycje zmian.



W zakresie reklamy produktow leczniczych:

— wprowadzenie przepiséw regulujacych zasady prowadzenia reklamy w Internecie, w tym na
portalach spolecznodciach;

— doprecyzowanie zasad przekazywania probek produkiéw leczniczych m.in. poprzez
wprowadzenie obowigzku przechowywania prébek w odpowiednich warunkach, w tym
w hurtowni farmaceutycznej;

— zwiekszenie efektywnosci nadzoru nad reklamg m.in. poprzez wprowadzenie kar pienigznych
za niezgodng z prawem reklame, mozliwo$¢ natychmiastowego wstrzymania prowadzenia
reklamy przez GIF na czas prowadzenia pelnego postgpowania w sprawie \
przypadku uzasadnionego podejrzenia naruszenia przepisow;

— rozwazenie kontroli prewencyjnej reklam ,,0 najwiekszym zasiggu” — np. emitowanych przez
ogblnopolskie stacje telewizyjne.

W zakresie reklamy suplementdw diety i ,,zywnosci specjalne;”:

— wprowadzenie definicji reklamy na wzor definicji reklamy lekow;

— wprowadzenie obowigzkowego komunikatu (ostrzezenia) w kazdej reklamie, informujacego o
statusie prawnym produktu;

—  wprowadzenie zakazu wykorzystywania w reklamie wizerunku oséb wykonujgcych zawod
medyczny;

—  wprowadzenie centralizacji nadzoru nad reklama poprzez powierzenie kompetencji do
wydawania decyzji w sprawie reklamy Glownemu Inspektorowi Sanitarnemu;

— zwiekszenie kar pienigznych za niezgoda z prawem reklame;

—  wprowadzenie mozliwosci wydania decyzji o natychmiastowym wstrzymaniu prowadzonej
reklamy na czas prowadzenia pelnego postgpowania w przypadku uzasadnionego podejrzenia
naruszenia przepisow.

W zakresie reklamy wyrobéw medycznych:

— wprowadzenie definicji reklamy wyrobow medycznych na wzor definicji reklamy lekow;

— wprowadzenie obowigzkowego komunikatu (ostrzezenia) w kazdej reklamie, informujacego o
statusie prawnym produktu;

— wprowadzenie zakazu wykorzystywania w reklamie wizerunku oséb wykonujacych zawod
medyczny;

— wprowadzenie kar pienigznych za niezgoda z prawem reklamg;

— nadanie URPL uprawnienia do nadzoru nad reklamg wyrobéw, w tym mozliwosci
natychmiastowego wstrzymania prowadzenia reklamy na czas prowadzenia pelnego
postepowania w przypadku uzasadnionego podejrzenia naruszenia przepisow.

W zakresie problematyki produktéw z pogranicza:
—  wprowadzenie precyzyjnej procedury prowadzacej do reklasyfikacji produktu, ktorej
gospodarzem bytby URPL;
- wprowadzenie uprawnienia URPL do wydawania wigzgcych opinii w sprawie klasyfikacji
produktéw z pogranicza.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjezych popiera pomyst wprowadzenia rozporzadzenia wykonawczego okreslajacego zasady
prowadzenia reklamy lekéw, suplementéw diety i wyrobow medycznych, ktére przewidywalyby np.
zakaz prezentowania wyrobu medycznego przez osoby sugerujace posiadanie wyksztalcenia
medycznego oraz zakaz sugerowania wlagciwosci, ktore powodujg zaniechania porady lekarskiej. Urzad
zaproponowal réwniez wprowadzenie precyzyjnego przepisu zakazujacego prowadzenia reklamy



wprowadzajgcej w blad oraz dodanie Prezesowi Urzedu uprawnienia do prowadzenia nadzoru nad
przestrzeganiem reklamy i wydawania decyzji nakazujgcej zaprzestanie jej prowadzenia, publikacji
sprostowania i usunigcia stwierdzonych naruszen.

Stanowisko Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw zostalo przedstawione w pismie
z dnia 15 kwietnia 2016 r. UOKIK zwrécil uwage, ze nierzetelna prezentacja suplementéw diety jest
szezegOlnie niepokojgca w $wietle sygnaléw $wiadezacych o niewystarczajacym poziomie wiedzy
konsumentéw na temat réznic pomigdzy suplementami diety a produktami leczniczymi dostgpnymi bez
recepty. W ocenie Urzgdu nadz6r nad reklamg tych produktéw nie jest wystarczajace efektywny, przede
wszystkim z uwagi na zbyt niski poziom kar. Poza wzmocnieniem uprawniefi nadzorczych Pafstwowej
Inspekcji Sanitarnej, UOKIK proponuje wprowadzenie obowigzku umieszczenia w reklamach oraz na
opakowaniach obowigzkowych komunikatéw np. ,,suplementy diety nie zastapig zréznicowanej diety,
nie wykazuja dziatania leczniczego ani nie mogg by¢é stosowane jako substytut produktu leczniczego”.
Z kolei w odniesieniu do wyrobéw medycznych, Urzad wskazuje na brak stosownych regulacii,
wprowadzajacych ograniczenia w prowadzeniu reklamy tych produktéw. Wskazano réwniez na
potrzeb¢ zmiany modelu sankeji z odpowiedzialnosci karnej na model odpowiedzialnosci
administracyjnej. W odniesieniu do suplementéw diety i wyrobéw medycznych zaproponowano
wprowadzenie regulacji, ktére przewidywa¢ beda ograniczenia mozliwosci prowadzenia reklamy,
podobnie jak ma to miejsce w przypadku produktéw leczniczych (np. zakaz prezentowania produktéw
przez osoby znane publicznie, naukowcédw, osoby posiadajace wyksztalcenie medyczne,
farmaceutyczne lub sugerujace posiadanie takiego wyksztalcenia). W stosunku do wszystkich kategorii
produktéw wskazano na potrzebe zwigkszenia wysokosci kar pienigznych za niezgodng z prawem
reklamg np. do 10% obrotu osiagnigtego w roku poprzedzajgcym rok nalozenia kary lub innego
wskaznika powigzanego z wartodcig $rodkéw przeznaczonych na reklame danego produktu w
okreslonym roku. UOKIK zwrécit rowniez uwagg na potrzebe wprowadzenia zmian, zmierzajacych do
zapobiezenia sytuacji funkcjonowania réwnolegle pod ta samg lub zblizong nazwg produktéw o réznym

statusie prawnym.

Przedstawiciele Naczelnej Izby Lekarskiej w toku prac Zespolu prezentowali stanowisko,
zgodnie z ktérym nalezatoby zakaza¢ prowadzenia reklamy produktéw leczniczych i suplementéw
diety, z uwagi na wspieranie przez reklame zjawiska nadmiernej konsumpcji tych produktéw, co zagraza
zdrowiu pacjentdw. Przedstawiciele NIL wskazywali réwniez na zagrozenia zwigzane z brakiem
wlasciwej kontroli nad suplementami diety i wyrobami medycznymi na etapie wprowadzania ich do
obrotu. Do rozpoczgcia sprzedazy takich produktéw nie jest bowiem wymagane uzyskanie pozwolenia
(jak w przypadku lekéw), tylko dokonanie notyfikacji odpowiedniego organu o zamiarze rozpoczecia
wprowadzania produktéw do obrotu. Zdaniem NIL nalezaloby rozwazyé zmiany w tym zakresie,
zmierzajgce do weryfikowania produktéw przed ich dopuszczeniem do obrotu.

Pelne stanowiska czlonkéw Zespotu zlozone na pismie zostaly dolgczone w niniejszego raportu w
formie zalacznikéw,

1v. PROJEKT ZALOZEN ZMIAN LEGISLACYJNYCH

Zespot jest zgodny co do tego, ze wprowadzenie zmian legislacyjnych w zakresie warunkéw
prowadzenia reklamy lekéw, suplementéw diety i wyrobéw medycznych jest konieczne dla
zapewnienia ochrony odbiorcéw tych produktéw. Wsr6d najwazniejszych probleméw, ktére
zidentyfikowat Zesp6t w zakresie obecnych praktyk reklamowych wymienié mozna:

— brak efektywnych $rodkéw nadzorczych nad reklama, w szczegdlnosci w zakresie
reklamy suplementéw diety i wyrobéw medycznych;



— czeste przypadki prowadzenia wprowadzajacej w blad reklamy suplementéw diety i
wyrobéw medycznych, polegajacej w szczegdlnosci na upodabnianiu tych produktow
do lekow;

— duza ilo$¢ rekiam lekdw i supiementéw diety obecna w $rodkach masowego przekazu;

— brak dostosowania przepisow do obecnych realiow (np. prowadzenia reklamy w
Internecie);

—  brak zadowalajgcego poziomu wiedzy wsrdd pacjentéw i profesjonalistéw medycznych
co do réznicy miedzy suplementem diety a produktem leczniczym.

Niekontrolowana, wprowadzajaca w blad reklama stanowi zagrozenie dla Zzycia i zdrowia
pacjentow. Sprzyja bowiem nadmiernej konsumpcji tych produktéw oraz interakcjom i powiklaniom
polekowym. Z analizy regulacji dotyczacych reklamy produktéow leczniczych w Polsce wynika, ze
ustawodawca uznal, iz reklamowanie produktéw leczniczych moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia
publicznego. Majac na uwadze, ze zazywanie produktéw leczniczych zawsze taczy si¢ z okreslonym
ryzykiem (choéby wystapienia szkodliwych interakcji) i zawsze powodowaé moze wystgpienie
dzialania niepozadanego — produkty te stosowane powinny byé wylacznie wowcezas, gdy jest to
obiektywnie uzasadnione i potrzebne, a nie pod wplywem nadmiernej i niekontrolowanej reklamy.
Suplementy diety wystepuja w postaci tabletek, kapsulek, saszetek, czyli maja czesto forme i postaé
taka jak produkty lecznicze. Zaréwno produkty lecznicze jak i suplementy diety sg dostepne w aptekach.
Ponadto, suplementy diety sg czesto w reklamach przedstawiane na podobiefstwo produktow
leczniczych. W zwigzku z powyzszym istnieje $cislty zwigzek pomiedzy problematyka reklamy
produktow leczniczych i problematyka reklamy suplementoéw diety. Mimo tego, reklama tych
produktow w aktualnych przepisach uregulowana jest zupetnie inaczej. Biorgc powyzsze pod uwage
zasadne byloby przyjecie rozwiazan ograniczajacych prowadzenie reklamy suplementéw diety i
wyrobow medycznych na podobiefistwo przepisow regulujacych reklame lekow.

Nalezy wskazaé, ze w orzeczeniach Trybunatu Konstytucyjnego wielokrotnie podkreslano, ze
wolno$é prowadzenia dzialalnosei gospodarezej nie ma charakteru absolutnego. Materialng przestanks
dopuszczalnoscei ograniczenia wolnoéci dzialalnosci gospodarczej jest istnienie waznego interesu
spolecznego, ktéry ma by¢ chroniony przez wprowadzenie danego ograniczenia. Celem wprowadzenia
ograniczef reklamy w mediach lekéw, suplementow diety oraz wyrobéw medycznych jest ochrona
zdrowia publicznego przez zapobiezenie zjawisku nadmiernej konsumpcji tych produktéw i
wprowadzania pacjentéw w blad. Generalnie, ograniczenie swobody dzialalnosci gospodarczej w celu
ochrony wartosci szczegdlnej, jaka jest zdrowie, jest jak najbardziej dopuszczalne i uzasadnione. Nie
powinno budzi¢ watpliwoscei, ze warto$¢ w postaci ochrony zdrowia ludzkiego postawic nalezy wyzej
niz wolno$¢ dzialalnosci gospodarcze;.

Pomimo daleko idacych propozycji niektérych cztonkéw Zespotu, zmierzajgcych w kierunku
wprowadzenia bezwzglednego zakazu prowadzenia reklamy przedmiotowych produktéw skierowane;
do publicznej wiadomosci, takie rozwiazanie pozostaje w konflikcie do konstytucyjnej zasady swobody
dzialalnosci gospodarczej oraz prawa unijnego. Tego typu $rodki moga nie spetnia¢ warunku
proporcjonalnosci regulacji. Nie wydaje si¢ przy tym wlasciwe wzorowanie rozwazanych, nowych
regulacji na analogiach do przepiséw dotyczacych wyrobéw tytoniowych i alkoholowych z uwagi na
skrajnie rézny charakter i spoleczne znaczenie tych produktéw w stosunku do produktéw leczniczych
czy wyrobéw medycznych. Na obecnym etapie, konieczne jest przede wszystkim wprowadzenie takich
zmian, ktére w sposob efektywny wyklucza mozliwosé prowadzenia takich dzialan marketingowych,
ktére wprowadzajg odbiorcow w blad i prowadza do zacierania roéznic pomigdzy produktami
leczniczymi a suplementami diety i wyrobami medycznymi.

Zauwazy¢ nalezy, ze obszar reklamy produktow leczniczych jest obecnie szczegdlowo i
wyczerpujgco uregulowany, zaréwno na gruncie przepiséw unijnych, jak i krajowych. Zasady



prowadzenia reklamy produktéw leczniczych reguluje Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (dalej jako ,,.Dyrektywa 2001/83”). Zgodnie z
orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej! Dyrektywa 2001/83 dokonata tzw.
pelnej harmonizacji przepiséw w zakresie reklamy, co oznacza, ze — poza wyjatkami przewidzianymi
wyraznie w tresci Dyrektywy — pafistwa czionkowskie nie mogg ani zaostrza¢ ani tagodzi¢ zasad
prowadzenia reklamy produktéw leczniczych. Postanowienia Dyrektywy 2001/83 zostaly
transponowane do ustawodawstwa krajowego — w rozdziale 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), dalej jako ,,pr.farm.”.

Regulacje odnoszace si¢ do reklamy suplementéw diety i wyrobéw medycznych sg znacznie
mniej rozbudowane niz przepisy dotyczace lekow. Naczelng zasadg - wspdlng dla obu rodzajow
wspomnianych produktéw — jest zakaz prowadzenia reklamy wprowadzajacej konsumenta w biad. W
przypadku suplementéw diety zasada ta sformulowana zostala w art. 7 Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. (Dz. U. UE. L. 2011.304.18).
Wspomniany przepis precyzuje, ze wprowadzenie w blad moze nastapi¢ m.in. przez przypisywanie
srodkowi spozywczemu dziatania lub wlasciwosci, ktérych nie posiada. Zastosowanie do reklamy maja
rowniez przepisy dotyczace tzw. oSwiadczen zywieniowych i zdrowotnych, zawarte w Rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1924/2006 z dnia 20 grudnia 2006 r. (Dz.U.UE.L.2006.404.9), w
szczegoblnosei art. 12, ktory zakazuje stosowania oswiadczen, odwolujacych si¢ do zalecen lekarzy lub
specjalistow w zakresie zdrowia. W odniesieniu do wyrobéw medycznych ogélny zakaz prowadzenia
reklamy wprowadzajacej w blad znajduje si¢ w art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 876, z pdzn. zm.).

Pomimo istnienia regulacji wprost zakazujacych prowadzenia reklamy wprowadzajacej w blad
dla wszystkich kategorii produktéw, ktorych dotyczg prace Zespolu, przepisy te nie wydajg si¢ byé
wlasciwie egzekwowane. W zwiazku z powyzszym, zmiany w przepisach powinny koncentrowa¢ si¢
na usprawnieniu nadzoru nad reklama

Przyczyn braku efektywnego nadzoru mozna doszukiwaé si¢ w braku narzedzi pozwalajacych
wlasciwym organom na szybka reakcje na naruszenia przepiséw oraz na ukaranie przedsigbiorcéw
dopuszczajacych sie takich naruszen. Pomimo, iz zwigkszenie zakresu penalizacji nie powinno stanowié
priorytetowej metody na uzdrowienie sytuacji na rynku reklamy, to jednak powinien byé to jeden z
elementow zmian. Szczegdlnie zauwazalny jest brak sankcji finansowych za prowadzenie niezgodnej z
prawem reklamy lekow. Taka sytuacja prowadzi¢ moze do poczucia bezkarnosci niektorych
przedsigbiorcéw. Jednoczesnie jest to przejawem braku spdjnosei systemowej przepiséw — w pr. farm.
przewidziano bowiem mozliwo$¢ nalozenia kary pienigznej np. za prowadzenie reklamy apteki.
Sytuacja, w ktdrej przedsigbiorca prowadzacy apteke moze zosta¢ ukarany finansowo za prowadzenie
reklamy ma mikroskale, w przeciwienstwie do koncernu farmaceutycznego prowadzacego
ogolnopolska kampanie reklama w telewizji, nie wydaje si¢ wlasciwa. Poza urealnieniem sankcji, nalezy
zwigkszy¢ efektywnos¢ nadzoru nad reklamg lekéw, suplementow diety i wyrobdéw medycznych np.
poprzez wprowadzenie uprawnienia do wydawania decyzji natychmiastowo wstrzymujacych
prowadzenie reklamy do publicznej wiadomosci, ktére naruszajg przepisy. Pomimo, iz decyzje o
zakazaniu prowadzenia reklamy lekow maja rygor natychmiastowej wykonalnosci nie stanowia
efektywnego $rodka nadzorczego. Kampanie reklamowe ze swej natury sg krotkotrwate i wywoluja
trudne do odwrodcenia skutki. Ponadto, wydanie decyzji nakazujacej jej zaprzestanie czegsto jest
niemozliwe z uwagi na zakonczenie ukazywania si¢ reklamy w toku postgpowania, co czyni cale
postepowanie bezprzedmiotowym.

* Por. wyrok w sprawie Gintec C-374/05



Zasadne jest rowniez uregulowanie zasad postgpowania z przypadkami tzw. produktow z

pogranicza, tak aby bylo jasne, ktory organ prowadzi postgpowanie w takich sprawach.

Podsumowujac, w ocenie Zespolu nalezy rozwazy¢ wprowadzenie nastepujacych zmian

legislacyjnych.

Zalozenia zmian w zakresie reklamy wszystkich kategorii produktdw, ktorych dotyczyly prace

Zespolu:

zwigkszenie efektywnosci nadzoru nad reklamg poprzez:

i.  wprowadzenie mozliwosci natychmiastowego wstrzymania reklamy, na czas
prowadzenia pelnego postgpowania w sprawie;

ii.  wprowadzenie bardziej dotkliwych sankcji za prowadzenie reklamy sprzecznej z
przepisami (np. kar pienigznych uzaleznionych od obrotu lub wydatkéw na reklame),
mozliwych do nalozenia réwniez w przypadku zakoficzeniu prowadzenia reklamy, w
tym réwniez kar pienigznych za brak wspolpracy podmiotu z organem prowadzacym
postepowanie (np. brak odpowiedzi na wezwanie do dostarczenia wzoru reklamy);

zakazanie uzywania tzw. marek parasolowych dla produktéw o réznym statusie prawnym (tj.
wspélnych nazw handlowych dla produktow leczniczych i suplementow diety/wyrobdw
medycznych);

doprecyzowanie zasad prowadzenia reklamy w Internecie, w tym na portalach
spolecznos$ciowych oraz wprowadzenie zasady odpowiedzialno$ci podmiotu wprowadzajgcego
produkt do obrotu za materialy umieszczane w Internecie;

doprecyzowanie, iz wobec reklamy produktu niebgdacego produktem leczniczym, ale
prezentowanego w sposob sugerujacy jego wlasciwosei lecznicze majg zastosowanie przepisy
rozdziatu 4 pr. farm.

Zalozenia zmian w zakresie reklamy produktow leczniczych:

doprecyzowanie zasad prowadzenia reklamy ‘wformie probek produktéw leczniczych m.in.
poprzez wprowadzenie obowigzku przechowywania prébek w odpowiednich warunkach, w tym
w hurtowni farmaceutycznej, doprecyzowania zasad oklejania opakowan przeznaczonych na
probki, prowadzenia dokumentacji probek dot. magazynowania, transportowania, wydawania i
nadzoru nad tg dokumentacjg oraz dopuszczenie mozliwosci przekazywania probek w
opakowaniu stanowigcym najmniejszg prezentacje dostepng na rynku;

doprecyzowanie zasad kierowania reklamy do pielegniarek;

wprowadzenie zakazu reklamy produktéw leczniczych emitowanej zaréwno w kanalach
tematycznych przeznaczonych dla oséb ponizej 18 r.z. jak i w innych kanalach pomigdzy
programami skierowanymi dla widzéw w taj kategorii wiekowej;

doprecyzowanie, ze reklama nie sg informacje kierowane do o0séb uprawnionych do
wystawiania recept dot. warunkéw refundacji, w tym informacje o wskazaniach do stosowania
produktu objetych refundacja poza CHPL;

wprowadzenie zakazu sugerowania, ze jesli lek pomogt jednej osobie, to dla innej osoby bedzie
réwniez skuteczny.

Zalozenia zmian w zakresie reklamy suplementéw diety i innych Srodkéw spozywczych:

wprowadzenie ograniczen w mozliwosci prowadzenia reklamy analogicznych jak przy reklamie
lekéw (np. zakaz wykorzystywania w reklamie wizerunku oséb wykonujacych zawdd
medyczny, naukowcow i 0séb znanych publicznie);

wprowadzenie obowiagzkowego komunikatu (ostrzezenia) w kazdej reklamie, informujgcego o
statusie prawnym produktu;



przeniesienie kompetencji do wydawania decyzji w sprawie reklamy na Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego.

Zalozenia zmian w zakresie reklamy wyrobéw medycznych:

wprowadzenie ograniczefi w mozliwosci prowadzenia reklamy analogicznych jak przy reklamie
lekéw (np. zakaz wykorzystywania w reklamie wizerunku osdb wykonujgcych zawod
medyczny, naukowcdw i 0s6b znanych publicznie);

wprowadzenie obowigzkowego komunikatu (ostrzezenia) w kazdej reklamie, informujgcego o
statusie prawnym produktu,

nadanie URPL wyraznego uprawnienia do nadzoru nad reklamg wyrobow i okreslenie rodzajow
decyzji, ktore moze wydaé w stosunku do podmiotu prowadzgcego reklame.

Zalozenia zmian w zakresie reklamy produktow z pogranicza:

uregulowanie zasad postepowania z przypadkami reklamy tzw. produktow z pogranicza, tak
aby bylo jasne, ktory organ prowadzi postepowanie w takich sprawach;

wprowadzenie zasady, ze w przypadku wszczecia postepowania w sprawie tzw. produktéw z
pogranicza, majace na celu zbadanie klasyfikacji produktu i trybu jego wprowadzania do obrotu,
reklama kierowana do wiadomosci publicznej nie moze by¢ prowadzona.

Wprowadzenie powyzej opisanych zalozenia wymaga¢ bedzie nowelizacji w szczegdlnosci
nastgpujacych aktow prawnych:

1y
2)
3)

4)

Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z
pdzn. zm.);

Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow
leczniczych (Dz. U. z2008 r. Nr 210, poz. 1327, z p6zn. zm.),

Ustawy-z-dnia-z dnia 25 sierpnia- 2006-r. o bezpieczefistwie zywnosci i zywienia(Dz.U. z 2015
I, poz. 594, z pdézn. zm.);

Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 876, z pdzn.
Zim.).

Zalaczniki:

D
2)
3)
4)
5)
6)

Stanowisko Naczelnej Izby Aptekarskiej z dnia 16 sierpnia 2016 r.

Stanowisko Gléwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 17 sierpnia 2016 r.

Stanowisko Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 12 sierpnia 2016 r.

Stanowisko Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 16 sierpnia 2016 r.
Stanowisko Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsument6éw z dnia 15 kwietnia 2016 r.
Stanowisko Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych z dnia 18 sierpnia 2016 r
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Pani

Ewa Warminska

Zastepca Dyrektora

Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia

/2%&’()&0% (/éééw OZZ /f/é//w
Dotyczy: Prac zespolu ds. reklamy produktow leczniczych, suplementow diety/oraz
wyrobéw medycznych.

W nawigzaniu do ustalen poczynionych podczas spotkania Zespotu ds. reklamy
w dniu 10 sierpnia 2016 r., Agencja Oceny Technologii Medycznych i Tarytikacji (dalej jako
,Agencja”) przedstawia ponizej swoje stanowisko w zakresie problematyki reklamy
produktéw leczniczych, suplementéw diety oraz wyrobdw medycznych.

Podtrzymujac stanowisko przedstawione podczas ostatniego posiedzenia zespolu, Agencja
widzi mozliwo§¢ znalezienia kompromisowego rozwigzania, ktére bez wprowadzenia

bezwzglednego zakazu reklamy, moze ograniczyC wystgpowanie ,patologi™ w zakresie
reklamy oraz doprowadzi¢ do zwigkszenia standardow prowadzenia reklamy.

1. Diagnoza problemu.

Agencja podziela watpliwosci, co do obecnych praktyk rynkowych w zakresie
reklamy produktéw leczniczych, suplementdéw diety i wyrobéw medycznych. Nalezy jednak
zauwazyé, ze te ,patologiczne” praktyki dotycza przede wszystkim reklamy suplementéw
diety oraz wyrobéw medycznych. Reklama produktow leczniczych jest bowiem od szeregu
lat poddana szczegdtowym regulacjom, ktére stosunkowo dobrze funkcjonuja w praktyce.
Rozwazy¢ nalezy ich uszczelnienie (m.in. w zakresie probek), dostosowania do aktualnych
realiéw (m.in. reklamy w Internecie) i uzupelnienia w zakresie nadzoru nad reklama (mn.in. co
do sankcji za naruszenie przepisow).

Istoty problemu nalezy doszukiwad sie przede wszystkim we wprowadzajacej w biad
reklamie suplementéw diety i wyrobéw medycznych.

Produkty te czesto przedstawiane sa w przekazach reklamowych jako posiadajace
wiasciwosei lecznicze. Taki przekaz wzmacniany jest poprzez obecno$é w reklamie osob
wykonujacych zawod medyczny, uiywania stwierdzen, ze ,produkt jest dostgpny w
aptekach”, , bez recepty” m.in. oraz stosowania ,,marek parasolowych” dla réznych kategorii

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikagji

ul. L, Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mall: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




produktéw, Takie ,,patologiczne” praktyki powoduja zacieranie granicy migdzy produktem
leczniczym a suplementem diety i wyrobem medycznym, powodujac realne zagrozenie zycia
i zdrowia pacjentow. Skala obecno$ci tego typu przekazow w ogdlnopolskich mediach
prowadzi do wniosku, Ze — pomimo istnienia regulacji prawnych zakazujacych takich praktyk,
nadzér nad reklama praktycznie nie funkcjonuje.

W ocenie Agencii, problemdéw w zakresie reklamy lekéw. suplementow diety i wyrobow
medycznych nalezy upatrywaé przede wszystkim w braku efektywnego nadzoru nad reklama
tych produktow — tj. braku mechanizméw sluzacych do egzekwowania istniejacych

przepisow.

2. Aktualne regulacje prawne,

Regulacje prawne dotyczace reklamy mozna podzieli¢ na przepisy materialne, dotyczace
warunkow jej prowadzenia (ograniczen i zakazow) oraz proceduralne, dotyczace zasad
postepowania wilasciwych organéw w zakresie nadzoru nad przestrzeganiem przepisow
materialnych, Ponizej przedstawiono zwiezte podsumowanie stanu prawnego w odniesieniu
do produktow leczniczych,

L. Przepisy materialne.

Zasady prowadzenia reklamy produktow leczniczych szczegbélowo reguluje
Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 1.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (dalej jako ,,Dyrektywa”). Zgodnie z orzecznictwem Trybunalu Sprawiedliwo$ei Unii
Europejskiej (wyrok w sprawie Gintec, sygn, akt C-374/05) Dyrektywa dokonata tzw. pelnej
harmonizacji przepisbw w zakresie reklamy, co oznacza, ze — co do zasady — panstwa

cztonkowskie nie mogg wprowadza¢ innych standardow, niz okreSlonych w Dyrektywie.
Wyjatki od tej reguty zostaty wprost przewidziane w Dyrektywie 1 dotycza takich obszaréw
jak:

- mozliwo$ci wprowadzenia zakazu reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci dotyczace;
lekow refundowanych,

- mozliwo$¢ prowadzenia tzw. reklamy przypominajacej,

- mozliwo$¢ wprowadzenia dalszych ograniczenl w zakresie dystrybucji probek lekow,

- wybor $rodkéw stuzacych kontroli reklamy (m.in. kontrole prewencyjna, rodzaj kar),

Postanowienia Dyrektywy zostaly w znacznej mierze transponowane do ustawodawstwa
krajowego. na mocy Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
r. Nir 45, poz. 271, z pézn. zm.), dalej jako ,,pr.farm.” w rozdziale 4.

I1. Przepisy proceduralne.

M.in. art. 62 pr. farm. przewiduje dla Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej:
GIF) uprawnienie do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw w zakresie
reklamy. GIF moze w drodze decyzji nakazaé:

1) zaprzestania ukazywania sie lub prowadzenia reklamy,

2) publikacje wydanej decyzji w miejscach, w ktorych ukazywata si¢ reklama oraz
publikacj¢ sprostowania btednej reklamy,

3) usuniecie stwierdzonych naruszen.



Jednakze aktualne przepisy nie przewidujg mozliwosci natozenia kary pienigznej w trybie
administracyjnym (w okreslonych przypadkach prowadzenie reklamy sprzecznej z przepisami
stanowi przestepstwo, zagrozone kara grzywny, zgodnie z m.in, art. 129 pr. farm.).

Pomimo, iz decyzje o zakazaniu prowadzenia reklamy majg rygor natychmiastowej
wykonalnoéci nie stanowia efektywnego $rodka nadzorczego. Kampanie reklamowe ze swej
natury sa krotkotrwale i wywoluja trudne od odwrocenia skutki. Wydanie decyzji nakazujacej
jej zaprzestanie czgsto jest niemozliwe z uwagi na zakoiiczenie ukazywania si¢ reklamy. Brak
sankcji za naruszenie przepisow sprawia, ze $rodki jakimi dysponuje GIF sa mato dotkliwe
i ,,odstraszajace”, a nadto sq skutecznie obchodzone przez firmy farmaceutyczne, bez Zadnych
konsekwencji prawnych.

3. Propozycje zmian.

Wychodzac z zalozenia, ze obecny stan prawny przewiduje szereg obostrzen,
ograniczen 1 zakazéw dotyczacych reklamy lekow, suplementéw diety i wyrobow
medycznych, zasadne jest przede wszystkim ich uszezelnienie oraz uzupehienie. Zasadne jest
réwniez precyzyjne uregulowanie sytuacji tzw. produktéw z pogranicza, m.in. poprzez
stworzenie procedury ,reklasyfikacji” produktoéw, ktore formalnie nie posiadajg statusu leku,
ale ktorych sktad lub sposob prezentacji stosowany przez producenta jest wlasciwy dla
produktéw leczniczych.

Zakaz reklamy towaroéw, ktore zostaly legalnie wprowadzone na rynek stanowig
powazng ingerencje w wolnos¢ gospodarcza. Na tym etapie, wprowadzanie bezwzglgdnego
zakazu prowadzenia reklamy przedmiotowych produktéw, mogloby byé sprzeczne
z Konstytucja RP oraz prawem unijnym, m.in. z uwagi na naruszenie zasady
proporcjonalnoéci. Wydaje si¢ bowiem, Ze wprowadzenie mniej radykalnych rozwigzan

wystarczatoby do osiagniecia podstawowego celu, jakim jest ukrécenie patologicznych
praktyk reklamowych, w szczegolnosci reklamy wprowadzajacej w blad. Z kolei siggnigcie
do rozwigzan radykalnych mogloby by¢ uzasadnione (w kontek$cie zasady
proporcjonalnosci) dopiero w przypadku braku dostatecznych efektéw funkcjonowania
rozwiazan umiarkowanych.

W zwigzku z powyzszym, nalezy rozwazy¢ wprowadzenie proponowanych przez
Agencje rozwiazan, w poszezegolnych zakresach:

I. Reklama produktéw leczniczych:

- wprowadzenie przepiséw regulujacych zasady prowadzenia reklamy w Internecie, w tym na
portalach spotecznoéciach,

- doprecyzowanie zasad przekazywania probek produktéw leczniczych m.in. poprzez
wprowadzenie obowigzku przechowywania prébek w odpowiednich warunkach, w tym
w hurtowni farmaceutycznej,

- zwiekszenie efektywnoéci nadzoru nad reklama m.n. poprzez wprowadzenie kar
pienigznych za niezgodng z prawem reklame, mozliwo$¢ natychmiastowego wstrzymania
prowadzenia reklamy przez GIF na czas prowadzenia pelego postgpowania w sprawie
w przypadku uzasadnionego podejrzenia naruszenia przepisow,

- rozwazenie kontroli prewencyjnej reklam ,,0 najwigkszym zasiggu” — np. emitowanych
przez ogolnopolskie stacje telewizyjne.



II. Reklama suplementow diety i ,,zywnoSci specjalnej”:

- wprowadzenie definicii reklamy na wzér definicji reklamy lekéw,

- wprowadzenie obowigzkowego komunikatu (ostrzezenia) w kazdej reklamie, informujacego
o statusie prawnym produktu,

- wprowadzenie zakazu wykorzystywania w reklamie wizerunku oséb wykonujacych zawdd
medyczny,

- centralizacja nadzoru nad reklamg poprzez powierzenie kompetencji do wydawania decyzji
w sprawie reklamy Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu,

- zwigkszenie kar pienigznych za niezgoda z prawem reklame,

- wprowadzenie mozliwoséci wydania decyzji o natychmiastowym wstrzymaniu prowadzonej
reklamy na czas prowadzenia pelnego postgpowania w przypadku uzasadnionego podejrzenia
naruszenia przepisow.

ITI. Reklama wyrobow medycznych:

- wprowadzenie definicii reklamy wyrobéw medycznych na wzér definicji reklamy lekow

- wprowadzenie obowiazkowego komunikatu (ostrzezenia) w kazdej reklamie, informujacego
o statusie prawnym produktu

- wprowadzenie zakazu wykorzystywania w reklamie wizerunku osob wykonujacych zawdd
medyczny

- wprowadzenie kar pienigznych za niezgoda z prawem reklame

- nadanie URPL uprawnienia do nadzoru nad reklamg wyrobéw, w tym mozliwosci
natychmiastowego wstrzymania prowadzenia reklamy na czas prowadzenia pelnego
postgpowania w przypadku uzasadnionego podejrzenia naruszenia przepisow.

IV. Produkty z pogranicza:

- wprowadzenie precyzyjnej procedury prowadzacej do reklasyfikacji produktu, ktorej
gospodarzem bytby URPL

- wprowadzenie uprawnienia URPL do wydawania wiazacych opinii w sprawie klasyfikacji
produktéw z pogranicza.

Jednocze$nie uprzejmie informuje, ze Agencia deklaruje gotowo$¢ do dalszego
wspierania Ministerstwa Zdrowia w zakresie prac legislacyjnych po$wieconych reklamie
produktow leczniczych, suplementéw diety oraz wyrobdw medycznych.

/’ f?—%’ﬂf 5%/

I n. ted. Wojciech J. Matuseun
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Pan Krzysztof Landa
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

W zwigzku z pracami espoﬂu do spraw uregulowania reldamy lekéw, suplementéw diety
i Innych srodkéw spoiywczych oraz wyrobéw medycznych przedstawiam propozycje
zmian w ustawie — Prawo farmaceutyczne w zakresie reklamy produkiéw leczniczych.

Zawarte w ustawie — Prawo farmaceutyczne regulacje dotyczace reklamy produkiéw
leczniczych stanowig peing implementacje uregulowan zawartych w Dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 83/2001 w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Planowane zmiany przepiséw dotyczgcych reklamy produktéw leczniczych musza byé zatem
zbiezne z regulacjami zawartymi w Dyrektywie. Analizujg aktualne regulacje prawne nalezy
stwierdzié, iz -zasadne - jest wprowadzenie zmian -majgcych na celu zmniejszenie
nieprawidtowosci w zakresie reklam produktéw leczniczych jak i innych produktéw takich jak
suplementy diety, wyroby medyczne, kosmetyki czy produkty nieskategoryzowane. Ponadto
zmiany powinny uwzglednia¢ zmieniajace sie warunki rynkowe — nowe technologie, nowe
kanaty komunikacji oraz zmiany w obowigzujgcych przepisach prawnych. Proponowane przez
GIF zapisy uwzgledniajg réwniez zmiany postulowane przez rynek, ktére z jednej strony
zmniejszqg utrudnienia w dzialalnoéci przedsigbiorcéw jak | zwigksza bezpieczeristwo pacjentow.
Dotyczg one kwestii bezptatnych probek produktéw leczniczych.

Majac na uwadze powyzsze proponuje si¢ wprowadzié nastepujace zmiany:

1. Wprowadzenie do rozdzialu 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne zapisu analogicznego do
art. 2 Dyrektywy 83/2001. Doprecyzowanie, iz wobec reklamy produktu niebedacego
produktem leczniczym, ale prezentowanego w sposéb sugerujacy jego wiasciwosci
lecznicze majg zastosowanie przepisy rozdzialu 4 pr. fam. Zapis ten daje GIF
kompetencie do wydawania decyzji wobec reklamy, innego produkt niz produkt
leczniczy, ktora w swoim przekazie sugeruje konsumentom, ze jest to lek. Przy czym jak
element sugerujacy, iz jest to lek nalezy braé pod uwage réwniez nazwe produktu, co
pozwoli na objecie rygorem prawnym tzw. ,marek parasolowych”. Obecnie brzmiacy
art. 3a. pr. farm. ktéry stanowi, iz ,Do produkiu speiniajgcego jednoczesnie kryteria



produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu, w szczegodlnosci
suplementu diety, kosmetyku lub wyrobu medycznego, okreslone odrebnymi przepisami,
stosuje sig przepisy niniejszej ustawy” nie daje w sposéb jednoznaczny uprawnienia dia
GIF do wydawania decyzji wobec innych produktéw, niz produkty lecznicze. Przepis ten
wskazuje bowiem, iz organ powinien doktadnie analizowaé i badaé wiasciwosci produkiu
w celu ustalenia czy ma on cechy produktu leczniczego. (patrz wyrok WSA z 23 lutego
2011, VI SA/Wa 2622/10). Jednoczeénie nalezy wprowadzi¢ zakaz reklamy sugerujgcej
wiaciwosci lecznicze produkiu niebedacego produkiem leczniczym oraz informujgcej
lub sugerujgcej, iz wywoluje on okreslone skutki ze wzgledu na wskazania fizjologiczne
np. powoduje wzrost poziomu okreslonego skiadnika co w domysle (w odczuciu
przecietnego konsumenta) wywoluje okreslony skutek, np. zmniejsza apetyt- w domysle
odchudza. Naruszanie tego zakazu skutkowaé bedzie nalozeniem przez GIF kary
pienieznej. Obecnie w ustawie — Prawo farmaceutyczne sg wylgcznie normy karme
i postepowania moga byé prowadzone wyltgcznie przez organy Scigania.

W celu wyeliminowania reklamy ,marek parasolowych” nalezaloby rozwazyé zakazanie
wprowadzania na rynek suplementéw diety, wyrobow medycznych oraz kosmetykow,
ktore w swej nazwie zawierajg nazwe lub element nazwy produkiu leczniczego,

Nalezy uwzglednié przepisy dajgce pieleghiarkom uprawnienie do wystawiania recept -
zasadne wydaje sie doprecyzowanie, iz reklama produktéw leczniczych wydawanych na
podstawie recepty kierowana do osob uprawnionych do wystawiania recept uwzglednia
uprawnienia tej osoby. Oznaczaé to bedzie, iz mozna kierowaé do pielggniarek reklame
produktéw, ktére moze ona samodzielnie przepisacé pacjentowi,

S

Nalezy wprowadzi¢ regulacje dotyczace bezplatnych probek produkiéw leczniczych.

Zagadniénie to dotyczy nie tylko kwestii reklamy ale réwniez wytwarzania i obrotu

produktami leczniczymi. Nalezy zatem doprecyzowaé przepisy.
-w zakresie oklejania opakowan oznaczeniami — ,bezptatna prébka nie do sprzedazy”,
nalezy dopusécié mozliwosé ,powrotu” produktu do wytwérey celem jego oklejenia czyli
przepakowania, ktére bedzie mogt wykonywaé wytacznie wytworca — obecnie brak jest
przepisoéw okreélajgcych takg mozliwosé, jednoczesnie z informacii posiadanych przez
GIF wynika, ze taka prakiyka ma miejsce. Dlatego tez celem wyeliminowania
ewentualnych nieprawidiowoéci z uwagi na brak przepiséw nalezy wprowadzié jasne
zasady okreslajgce to zagadnienie. Nalezy przy tym zwrécié uwagg, iz oklejanie nie
moze sie odbywaé w hurtowni farmaceutyczne. Czynno$¢ ta jest elementem
wytwarzania i moze byé realizowana wytgcznie przez podmiot posiadajgcy zezwolenie
na wytwarzanie lub import produktu leczniczego. Po oklejeniu partia probek powinna
byé¢ ponownie zwolniona przez Osobe Odpowiedzialng,
-w zakresie przechowywania prébek w hurtowni farmaceutycznej oraz zasady ich
dostarczania do przedstawicieli handiowych. Obecnie brak jest regulaciji w tym zakresie
co powoduje liczne watpliwosci i dowolnosé w dziataniu co nie zapewnia
bezpieczenstwa stosowania prabek. Proponujemy wprowadzenie mozliwosci zawarcia



pomigedzy podmiotem odpowiedzialnym a hurtownia umowy na piémie pod rygorem
niewazno$ci z obowigzkiem przekazywania jej do GIF. Umowa ta precyzowaé bedzie
zasady przechowywania i dostarczania prébek do przedstawicieli handlowych. Nalezy
jednoczesnie podkreélic, iz nie jest moZliwe dostarczanie przez hurtownie prébek
reklamowych bezposrednic do oséb uprawnionych do wystawiania recept. Probki
powinny by¢ bowiem dostarczane wytgeznie przez przedstawiciela medycznego, ki6ry
powinien posiadac¢ odpowiedzenie wyksztatcenie i wiedze,
-nalezy doprecyzowaé w rozporzgdzeniu wydanym na podstawle delegacji zawartej w
ari. 59 pr. farm. zasady dotyczgce dokumentacji probek, warunkéw transportu lub
przechowywania,
- w zakresie odpowiedzialnoéci Osoby Odpowiedzialnej i Osoby Wykwalifikowanej w co
do nadzoru nad dokumentacjg dot. magazynowania, transportowania, wydawania
przedstawicielom medycznym prébek,
-nalezy zmieni¢ zapis art. 54 ust. 1 pkt 3 pr. farm. Obecnie zgodnie z jego brzmieniem
mozliwe jest wprowadzenie na terytorium RP prébek w najmniejszym opakowaniu
dopuszczonym do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W przypadku
produkiéw, dla kiérych nie sg w ogole wylwarzane na rynek polski najmniejsze
zarejestrowane opakowania, dostarczanie bezplatnych prébek jest niemozliwe.
Jednoczeénie dyrektywa 83/2001 postuguje sie pojeciem najmniejsza prezentacja na
rynku, a nie najmniejsze zarejestrowane opakowanie. Problem rozréznienia
najmniejszego opakowania zarejestrowanego | wprowadzonego na rynek szczegéinie
jest widoczny dla produktéw zarejestrowanych centralnie,

Nalezy wprowadzié kary pienigzne za prowadzenie reklamy niezgodnej z przepisami

oraz kary pienigznej za brak realizacji wezwania GIF do dostarczenia wzoru reklamy,

. Wprowadzenie odpowiedzialnoéci podmiotu odpowiedzialnego za materiat reklamowy
znajdujgcy si¢ w internecie/innych mediach— obecnie nie jest mozliwe ustalenie kto jest
nadawcy reklamy znajdujgcej sie w internecie, cho¢ wiadomo do kogo nalezy materiat
reklamowy. Warto zastanowi¢ sig¢ aby wprowadzié zapisy, ktdre zdyscyplinujg
posiadaczy materiatéw reklamowych przed ich dowolnym rozpowszechnianiem w sieci i
innych mediach,

. Zasadne wydaje si¢ wprowadzenie zakazu reklamy produkiéw leczniczych emitowanej
zarébwno w kanatach tematycznych przeznaczonych dla oséb ponizej 18 r.z. jak i w
innych kanatach pomiedzy programami skierowanymi dla widzéw w taj kategorii
wiekowej,

. Wprowadzenie narzgdzia prawnego w postaci ,zabezpieczenia’ poprzez mozliwosé
wstrzymania reklamy podczas trwania postgpowania. Diugotrwalo$é postepowania
administracyjnego wynikajaca z wymogdw proceduralnych moze skutkowaé brakiem
efektywnego zapobiegania walki z reklamg niezgodng z prawem. Zawieszenie emis]i
reklamy uniemozliwi nadawanie takiej reklamy, jednoczesnie zapobiegnie przecigganiu

postepowania przez strone.



9. Nalezy doprecyzowaé, iz reklama nie moze sugerowag, iz jesli komus lek pomogt to dia
innej osoby tez bedzie skuteczny — przykiad ,Gozdzikowa”.

10, Okresli¢, iz réklama nie sa informacje kierowane do oséb uprawnionych do wystawiania
recept dot. refundacji danego produktu w szczegdlnosci informacji o wskazaniach do
stosowania produkiu objetych refundacjg poza CHPL.

Propozycje konkretnych zapiséw w ustawie zostang przygotowane i przekazane do dalszych
prac legislacyjnych po zakonczeniu prac Zespotu i wypracowaniu wspdlnego stanowiska co do

zakresu zmian. /) » ’ a
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W nawigzaniu do IV posiedzenia Zespolu do spraw uregulowania reklamy lekow,
suplementéw diety i innych $rodkéw spozywezych oraz wyrobéw medycznych, ktére odbyto
sie w dniu 10 sierpnia 2016 r., w zalgczeniu przesylam propozycje zalozenn do przepiséw
reklamowych odnoszacych si¢ do kwestii suplementéw diety.

Na samym wstepnie nalezatoby przypomnieé, iz problem we wlasciwym rozréznieniu
suplement6w diety i produktow leczniczych, pomijajac aspekt podobienstwa formy podania,
lezy w gruncie rzeczy juz w samej definicji obu tych produktéw a dokladniej mowa tu

o innym efekeie fizjologicznym, jaki moze wykazywaé substancja zawarta w suplemencic

diety versus substancji powodujacej przywrdcenie, poprawienie Ilub modyfikacje

fizjologicznych funkcji organizmu w produkeie leczniczym.

Suplement diety Produkt leczniczy

$rodek spozywezy, kidrego celem jest uzupelnienie | produkiem  leczniczym - jest
normalnej diety, bedacy skoncentrowanym Zrédiem | substancja lub_mieszanina substancii,
witamin lub skladnikéw mineralnych lub innych | przedstawiana  jako  posiadajgca
substancji wykazujacych efekt odzywezy lub_inny | wlasciwosci zapobiegania lub leczenia
fizjologiczny, pojedynczych lub  zlozonych, | choréb wystepujgcych u Iudzi Iub
wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajgcej | zwierzat lub podawana w celu
dawkowanie, w postaci:  kapsulek, tabletek, | postawienia diagnozy lub w celu
drazetek i w innych podobnych postaciach, saszetek | przywrécenia,  poprawienia _ lub
z proszkiem, ampulek z plynem, butelek z | modyfikacji fizjologicznych funkeji
kroplomierzem i w innych podobnych postaciach | organizmu ‘poprzez ~ dzialanie
plynéw i proszkéw przeznaczonych do spozywania | farmakologiczne, immunologiczne lub
w matych, odmierzonych ilosciach jednostkowych, | metaboliczne;

z  wylgczeniem  produktéw  posiadajgeych
wlasciwosdel produktu leczniczego w rozumieniu
przepisow prawa farmaceutycznego |

Gtéwny Inspektorat Sanitarny, ul. Targowa 65, 03-729 Warszawa
Tel. +48 22 536 13 00, Fax + 48 22 635 61 94
inspektorat@gis.gov.pl, www.gis.gov.pl




Zgodnie z zapisami art. 7 ust. 3 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 z dnia 25 paZdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom
informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG,
dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004 rozporzadzeniem, z zastrzezeniem odstepstw
przewidzianych w prawie Unii majacym zastosowanie do naturalnych wéd mineralnych
i zywnosci specjalnego przeznaczenia zywieniowego informacje na temat Zywnosci nie moga
przypisywa¢é jakiemukolwiek Srodkowi spozywezemu wiasciwosci zapobiegania chorobom
lub leczenia choréb ludzi badz tez odwolywa¢ sie do takich wlasciwoséci.

7 kolei art. 3a. ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo farmaceutyczne stanowi, iz do
produktu spetniajacego jednoczeénie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego
rodzaju produktu, w szczegblnosei suplementu diety, kosmetyku lub wyrobu medycznego,
okreslone odrgbnymi przepisami, stosuje si¢ przepisy niniejszej ustawy.

W zwigzku z powyzszym, je$li dany suplement diety jest reklamowany w sposéb
przypisujacy mu wlasciwosci terapeutyczne, mamy do czynienia ze zlamaniem obu przepis6w

prawnych.

W takim przypadku dziatania moga podjaé oba organy, ze wzgledu na mozliwosci

ustawowe, poniewaz zaréwno ustawa o bezpieczenstwie zywnodei 1 zywienia, jak i ustawa
Prawo farmaceutyczne daje ku temu takie mozliwosci.

Jednakze powoduje to tez liczne nieporozumienia pomiedzy inspekcjami, ktdra to
inspekeja jest rzeczywiscie wlasciwa do podjecia dziatan.

W przepisie ustawy Prawo farmaceutyczne taki przypadek bytby zakwalifikowany do
zastosowania przepisow karnych, zgodnie z art. 124, stanowigcym, iz kto wprowadza do
obrotu-lub przechowuje w celu wprowadzenia- do obrotu produkt leczniczy, nie posiadajac
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnoscei albo
pozbawienia.wolnqéd do lat 2.

Natomiast w ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnoéci i Zywienia
mamy zapis w at. 103 ust.1 pkt. 1), ktéry stanowi, iz kto nie przestrzega wymagan w zakresie
znakowania srodkéw spozywezych, w tym w zakresie prezentacji, reklamy i promocji,
okreslonyeh w art. 33 ust. 3 i 4. art. 45 ust. 3 1 4. art. 48 ust. 2 i 3 oraz art. 52a, a takue
wymagan w lym zakresie okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 14 ust. 2 pkt

3, art. 22 ust. 1 pkt 3, art. 26 ust. | pkt 4, art. 27 ust. 6 pkt 2, art. 39 pkt 3 i art. 44 pkt 2,




()

nie przestrzega wymagah w zakresie znakowania $rodkéw spozywezych, okreslonych
w przepisach:

(o)

c) rozporzadzenia nr 1169/2011,

oraz pkt 2) wprowadza do obrotu jako zywnoé¢ produkt niebgdgcy zywnoscia,

podlega karze pienigznej w wysokosci do (trzydziestokrotnego przecigtnego
wynagrodzenia miesiecznego w gospodarce narodowej za rok poprzedzajacy, oglaszanego
przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego, na podstawie przepiséw o emeryturach
i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spolecznych, w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej
Polskiej "Monitor Polski". W przypadkach, o ktérych mowa powyzej, wysokos$¢ kary
pienieznej moze by¢ wymierzona do pigciokrotnej wartosci brutto zakwestionowanej ilosci
érodka spozywezego lub produktu niebedgcego zywnoscig wprowadzonego do obrotu jako
zywnos¢.

Jak widaé zastosowane przepisy sie réznig w zakresie formy karania (kara grzywny
versus kara pienigzna).

W zwigzku z tym nalezatoby doprecyzowaé, czy w momencie reklamy suplementu
diety, ktéremu przypisuje sie wlasciwosci lecznicze zastosowad jednakowoz przepisy ustawy

 Prawo farmaceutyczne, jako reklama produktu, ktéry przedstawiany jest jako posiadajacy

whasciwosei zapobiegania lub leczenia chotdb wystepujacych u ludzi lub zwicrzat lub podawana
w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji
fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dzialanic farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne. W takim przypadku zastosowanie miatyby bardziej rygorystyczne przepisy ustawy
Prawo farmaceutyczne.

Zakwalifikowanie takiego produktu do kategorii zywnosci nie bgdgcej zywnoscia,
z uwagi na przypisywanie wladciwoscei leczniczych, spowoduje tylko natozenie kary
pienigznej w wysokosei do trzydziestokrotnego przecigtnego wynagrodzenia miesigcznego
w- gégépﬁd@pg;gq;qdpmw;;j ‘_@‘z‘a};rc‘)‘kxpop;‘zﬂe.dzaquy,},ewentualnie do pieciokrotnej wartodei brutto
zakv?ééﬁohéwanej ilosci ‘é:fovdka'_.js_‘pqiywc.zego: lub produktu niebgdacego zywnoscig
wprowadzonego do obrotu jako Zywnos¢. o ' o

Doprecyzowanie zapiséw ustaw kompetencyjnych spowoduje uniknigeie licznych
nieporozumic, jakie pojawiajg sig. w tym zakresie.

Niemniej jednak nalezy zwrdci¢ tu uwage, iz w obu przepisach mamy do czynienia

7z ukaraniem spowodowanym wprowadzaniem do obrotu lub przechowywaniem w cclu




wprowadzenia do obrotu a nie z prezentacjg, czy tez reklama, dlatego tez nalezatoby te
przepisy réwniez dopracowaé,

Kontynuujgc aspekt kar pienigznych, nalezaloby zwrécié uwage na koniecznosé
zaostrzenia obecnie obowigzujacych kar pienigznych podanych w ustawie o bezpieczenstwie
zywnodci i zywienia. W ustawie tej mamy kary pieniezne:

a) w wysokodei do trzydziestokrotnego przecietnego wynagrodzenia miesiecznego

w gospodarce narodowej za rok poprzedzajgcy, oglaszanego przez Prezesa
Gléwnego Urzedu Statystycznego,

b) wymierzona do pigciokrotnej wartodei brutto zakwestionowanej ilodci $rodka
spozywezego lub produktu niebedacego zywnoscig wprowadzonego do obrotu
jako zywnos¢.

Komunikat Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego z dnia 9 lutego 2016 r.

w sprawie przecigtnego wynagrodzenia w gospodarce narodowej w 2015 r. stanowi, iz na
podstawie art. 20 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach
z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 748, z pdzn. zm.) oglasza sie, ze
przecigtne wynagrodzenie w gospodarce narodowej w 2015 r. wyniosto 3899,78 zt.

W zwigzku z  powyzszym wysokoé¢ do trzydziestokrotnego przecigtnego

wynagrodzenia miesi¢cznego wynosi 116 993,4 zl.

Natomiast p1‘7t=1‘§ﬁl\fn9 Wycn](nér" kar plgmgznych (biOI‘QC pOd uwage Zaplsy obecnie

obowigzujace w ustawie) za nieprawidtowe znakowanie suplementéw diety nakladana przez
organy Panistwowej Inspekcji Sanitarnej to $rednio: 5.000 — 30.000 tys. zt., podczas, gdy spot
podezas gdy 30 sek. spot reklamowy potrafi kosztowaé od kilkuset do kilkudziesigciu ztotych.

W zwigzku z powyzszym nalezy si¢ zastanowié nad zwickszeniem wachlarza
wysokosci kar pienigznych, wyodrebniajac suplementy diety oraz zywnosé specjalnego
przeznaczenia medycznego, jako te najbardziej newralgiczne i najbardziej problematyczne do
np. stukrotnosci albo i wiece;j.

. Mozna tez rozwazyé mozliwo$¢ zastosowania przepiséw na wzor ustawy z dnia 16
lutego 200_7_ 1. 0 ochronie konkurencji i konsumentéw, w ktérej to ustawie Prezes Urzedu
moze  nalozyé ‘.na przedsigbiorce, ~w  drodze  decyzji, kare pieniezna
w wysokosci nie wigkszej niz 10% obrotu osiagnigtego w roku obrotowym poprzedzajagcym
rok natozenia kary, jezeli przedsigbiorca ten, choéby nieumysinie:

) dopuscit si¢ naruszenia zakazu okreslonego w  art. 6. w  zakresie
niewylaczonyrn na podstawie art. 7 i art. 8. lub naruszenia zakazu okreslonego w art. 9;

2) dopudcit sig naruszenia art. 101 lub art. 102 TFUE;




3) dokonat koncentracji bez uzyskania zgody Prezesa Urzedu;

3a)  (31) dopucit si¢ naruszenia zakazu okre$lonego w art. 23a;

4) dopuscil si¢ naruszenia zakazu okre$lonego w art. 24.

Rozwazenia wymagalby fakt, ktora kara bylaby bardziej dotkliwsza dla przedsigbiorcy
dziatajacego na rynku spozywezym i spelniala zamierzone cele ustanowione w art. 17 ust. 2
tiret 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajgcego ogélne zasady i wymagania prawa Zywnoéciowego, powolujacego
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosei i ustanawiajacego procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnoci, ktére stanowia, iz kary majgce zastosowanie w przypadku
naruszenia prawa zywno$ciowego powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce.
Zatem natozona przez organ kara powinna pehi¢ funkcje represyjng, to Jjest stanowié
dolegliwo$é za naruszenie przepisu ustawy, a takze prewencyjna, dyscyplinujgca, to jest
powinna zapobiegaé podobnym naruszeniom w przysziosei.

Kolejnym aspektem odnoszacym si¢ do reklamy suplementéw diety jest aspekt
zastosowania nazw parasolowych.

Niestety zdarzajg si¢ przypadki wprowadzenia na rynek polski suplementéw diety,
ktérych nazwy skladajg si¢ z dwoch lub trzech czlondw, z tym, ze jeden z tych cztonéw
stanowi nazwe zarejestrowanego produktu leczniczego.

Marki parasolowe sa coraz czeéciej spotykang forma promocji produktéw, w tym

produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i suplementéw diety oraz ZzywnoSci
specjalnego przeznaczenia medycznego. Praktycznie rzecz ujmujac markg parasolows jest
nazwa stosowana dla grupy towardw, przede wszystkim w celu obnizenia kosztoéw
marketingu zwigzanych z wprowadzaniem na rynek nowych produktéw. Uzywanie
wypromowanej juz marki dla nowych produktéw utatwia tez ich wprowadzenie na rynek,
poniewaz marka jest juz znana wéréd konsumentow.

Pomimo powszechnego rozumienia istoty marki parasolowej, dotychczas brakuje
definicji okreslajacej z czym tak naprawde mamy do czynienia.

“W - Wytyeznych  dotyczacych stosowania i weryfikacji prawidlowosci czionbow

parasolowych zawartych w nazwach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Prezes. n

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
wprowadzit takows definicje nazwy parasolowej: Nazwg parasolowg produktu leczniczego
preeznaczonego dla ludzi jest nazwa produktu lecznicsego zawierdjqed. wspdlny czlon
wystepujgey réwniez wonazwach innych produkidw leceniczyeh, co ma na celu identyfikacje

przez pacjenta ww. produkiow leczniczych jako nalezgcych do Jednej grupy (marki).




Przedmiotowe wskazéwki Prezesa URPL odnoszg sie do nazw produktéw leczniczych
bedaeych przedmiotem procedury narodowej, wzajemnego uznania albo zdecentralizowanej

i dotyczy produktéw leczniczych:

1) stosowanych u ludzi,

2) ptzeznaczonych do stosowania bez przepisu lekarza — OTC;

3) bedacych przedmiotem wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
lub juz dopuszczonych do obrotu i bedacych przedmiotem wniosku o dokonanie zmiany
w pozwolenin lub w dokumentacji bedacej podstaws wydania pozwolenia.

Majac na uwadze powyzsze nalezaloby albo tredé¢ komunikatu przelozyé na prawo
zywno$ciowe 1 odnie$¢ to do zapisdw ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia albo
stworzy¢ jeden przepis prawny sygnowany przez Ministra Zdrowia, ktéty regulowatby aspekty
zwigzane zaréwno z produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi i suplementami diety.

Kolejnym aspektem, ktéry wplywatby pozytywnie na postrzeganie tych dwdch
rodzajow produktow jest aspekt zakazu reklamy nastgpezej. Z racji tego, iz na porzadku
dziennym przewijajg si¢ zamiennie reklamy produktéw leczniczych z suplementami diety,
ktérych kolejnodé emisji jest dowolna, prowadzi to jednak do dezinformacji konsumenta /
pacjenta, z jakim rodzajem produktu ma do czynienia.

Wprowadzenie zakazu emisji zaréwno w telewizji, jak i radiu nastgpczych reklam

spowoduje, iz odbiorca reklamy bedzie miat w wiekszym zakresie mozliwoéé rozréznienia,

z jakim $rodkiem de facto ma do czynienia.

Niezaleznic od powyzszego, pragng zwrocié uwage na jeszcze jeden aspekt, ktéry
nalezaloby wdrozyé w nastepnej kolejnosci, a ktéry miat by posrednio wplyw takze na
reklameg suplementéw diety. Jest to aspekt nowelizacji przepiséw ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 1. o bezpieczefistwie zywnodci i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914 z p6zn.
zm.), ktéra umozliwitaby pobieranie przez Gléwnego Inspektora Sanitarnego oplat od
przedsigbiorcow za dokonanie na podstawie art. 29 ust. 1 tej ustawy, powiadomienia
o WpfoWédzJ;niy‘g_b__qdz‘_z_vamia;ze wprowadzenia do obrotu na terytorium. Rzeczypospolite]
Polskiej okreéionych w tym przepisie srodkéw spozywezych. . o L -

Zaproponowane rozwigzanie wprowadzajace oplaty za ztozenie do Gléwnego
Inspektora Sanitarnego powiadomienia o pierwszym wprowadzaniu do obrotu $rodkéw
spozywezyceh wynika z fakiu. iz w Polsce obserwuje si¢ znaczacy wazrost naplywajacych
zgtoszen dotyczgeych przede wszystkim suplementow diety. a w dalszej kolejnosei $rodkdw

spozywezych specjalnego przeznaczenia zywicniowego oraz zywnoéci wzbogaconej. Rocznie




do Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego nadsylanych jest ok. 5000-7000 nowych
powiadomier.

Natomiast dokumentacja towarzyszaca wiekszoSci powiadomiefi nie spelnia
podstawowych wymagari formalnych np. w zakresie skladu jakosciowego i iloSciowego
produktu. Innym problemem sg réwniez rezygnacje z wprowadzenia do obrotu produki6w,
wobec ktérych istnieje obligatoryjny obowigzek zlozenia powiadomienia. Niektdrzy
przedsiebiorey sktadaja po kilkadziesiat powiadomien, a nastepnie informujg o ich rezygnacji.
Informacje pochodzace od przedsigbiorcéw na temat rezygnacji oraz wycofania z obrotu
produktu s wprowadzane do rejestru srodkéw spozywezych podlegajgcych procedurze
powiadomienia Gléwnego Inspektora Sanitarnego i sg dostgpne dla organow urzgdowej
kontroli zywnoéci. Ponadto powiadomienia czgsto sg réwniez dublowane, partiami dosylana
jest dodatkowa dokumentacja. W konsekwencji urzednicy poswigcajg duza liczbe
roboczogodzin na korespondencj¢ z przedsigbiorcami (w celu skompletowania wymaganych
dokumentéw), co pochtania znaczne nakfady finansowe wynikajace z kosztéw bezposrednich,
na ktére skladajg si¢ koszty osobowe i rzeczowe. Miesigeznie wysylanych jest do
przedsiebiorcodw $rednio ok. 800 pism.

Nalezy przy tym wspomnie¢, iz ocena powiadomiefi nie jest prosta. Z uwagi na brak
uregulowan prawnych na szczeblu unijnym w odniesieniu do sktadu ilo$ciowego preparatow

witaminowo - mineralnych, jak i skladu jakosciowo-ilosciowego pozostatych preparatow

zawierajacych skladniki inne niz witaminy i sktadniki mineralne, powiadomienia
rozpatrywane sg na zasadzie ,case-by-case”. W ramach tego systemu oceniane sg:
deklarowany przez przedsigbiorce sklad jakosciowo-ilociowy srodkéw spozywezych,
specyfikacje jako$ciowo-ilosciowe skladnikéw ro$linnych w celu potwierdzenia postaci
danego sktadnika (zrédta pochodzenia, tozsamosci, czesci wykorzystanej rosliny, rodzaju
przetworu, stopnia koncentracji, ilosci skladnikéw czynnych), a takze zgodnosé poziomu
zanieczyszczeti fizykochemicznych, w tym gléwnie metalami cigzkimi z obecnie
obowigzujgcymi regulacjami unijnymi w tym zakresie. Ponadto w przypadku watpliwosci, co
do beZpiégzeﬁs@wa skladnikéw innych, Glowny Inspektor Sanitarny zgda od przedsigbiorcy
specyﬁkééji, wynikéw badan produktu/sktadnika w kierunku obecnogci/ilodei danej substancii
w produkcie, czy tez dostarczenia opublikowanych danych naukowych potwierdzajgcych
bezpieczefistwo stosowania sktadnika/produktu jako zywnoscel. |

Natomiast dokumentami odniesienia do dokonania powyzszej oceny sg: istnigjace
przepisy prawne unijne i krajowe. aktualne wytyczne 7 monografii naukowych - Europejskiej

Agencji Lekow — EMA, ESCOP, Swiatowej Organizacji Zdrowia — WHO 1 in., biezgce




publikacje z tzw. listy filadelfijskiej (lista czasopism naukowych opracowana i aktualizowana
przez. Institute for Scientific Information), wytyczne Komisji Europejskiej, opinie
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeistwa Zywnosci (EFSA), opinie ekspertéw Zespotu
ds. Suplementéw Diety dzialajgcego w ramach Rady Sanitarno-Epidemiologicznej, o ktérej
mowa w art. 9 ustawy zdnia 14 marca 1985 r. o Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej
(Dz.U.z 2015 1., poz. 1412), opinie krajowych konsultantéw w danej dziedzinie medycyny,
opinie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjezych, opinie wlagciwych jednostek naukowo-badawezych.

Ponadto prowadzona jest wymiana informacji z innymi wladciwymi urzedami
w panstwach czlonkowskich - w momencie gdy produkt, o ktérego wprowadzeniu do obrotu
w Polsce powiadamia przedsigbiorca, posiada notyfikacje tego kraju.

W odniesieniu do grup $rodkéw spozywezych objetych ustawowym obowigzkiem
notyfikacji, poza ww. aspektami sktadu, ocenie podlega réwniez oznakowanie produktow,
w tym tredci zamieszczane przez przedsigbiorcéw na etykiecie oraz reklamie odnoszace sie do
wlasciwosci  terapeutycznych  produktéw,  deklarowania  wiladciwosci,  ktérych
w rzeczywistosci suplementy diety nie posiadaja, a ktére sa niedozwolone dla érodkdw
spozywezych.

Zatem, w obliczu ogromnego naktadu pracy ponoszonego przez pracownikéw Urzedu,

réwniez - wzgledem - powiadomien, wobec  ktorych- przedsigbiorca sklada - rezygnacje

i zaistnialych w zwigzku z tym opéZnien w odpowiedziach na powiadomienia, wydaje
si¢, Ze wprowadzenie oplat ukréci niepowazne podejScie niektérych przedsiebiorcéw,
co do jakoSci sktadanych wnioskow, o czym mowa powyzej. '

Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, iz oplaty za zgloszenie produktu pobierane sa takze
w wielu innych pafistwach cztonkowskich, ktére wprowadzily system notyfikacyjny, w tym
m. in. w Belgii, Chorwacji, na Cyprze, Finlandii, Grecji, Lotwie, we Wtoszech, w Rumunii,
Stowacji oraz Hiszpanii.

. +Przykladowe wysokosci pobieranych w innych pafistwach czlonkowskich optat
ksztaitujq si¢ nastepujgco: Belgia — 200 euro; Cypr — 50 euro; Finlandia — 85 euro; Grecja —
300 euro wp1zypadku suplementow dlety z obszaru Unii Europejsklej zawierajgcych fonny
chemiczne witamin i skiadnikéw mineralnych wyszczegélnione w dyrektywie 2002/46
lub 600 euro w odniesieniu do powiadomien spoza UE lub zawierajacych sktadniki spoza
dyrektywy 2002/46; Wlochy — 160,20 curo: Lotwa — 99.60 euro w przypadku produktéw
posiadajgcych notyfikacje innego panstwa czionkowskicgo lub 426.86 euro w odniesieniu

do suplementow diety zgtaszanych (ocenianych) po raz pierwszy w strefie EOG; Stowacja -




50 euro; Hiszpania — 908,73 euro. W niektdrych ww. panstwach oplaty sg réznicowane przy
informowaniu Urzgdéw o wprowadzanych zmianach w skladzie lub oznakowaniu suplementu
diety.

Majgc na uwadze powyzsze Departament wskazuje, iz Polska bylaby jednym z kilku
pafistw ktére wprowadzily oplaty za powiadomienia, a co za tym idzie nie powinno by¢ to
w zaden spos6b postrzegane jako blokowanie konkurencyjnodei i zatrzymywanie
innowacyjnoéci w odniesieniu zardwno do mtodych firm, jak i firm posiadajgcych
ugruntowang pozycje na rynku.

~ Ostatnim punktem, kiéry wymagalby réwniez wprowadzenia do istniejgcego prawa —
ustawy o bezpieczenstwie zZywnosei i zywienia to aspekt wprowadzenia terminu przekazania
przez podmiot dzialajgcy na rynku spozywezym odpowiedzi na pisma kierowane ze strony
Gléwnego Inspektora Sanitarnego.

Na chwile obecna ww. ustawa nie reguluje kwestii przedtozenia przez przedsigbiorce
ani wyjasnien w sprawie ani opinii jednostki naukowej, czy tez opinii Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w okreslonym
terminie. Zatem Gloéwny Inspektor Sanitamy nie ma podstaw prawnych do egzekwowania
powyzszego, co w konsekwencji powoduje, iz sprawy rozpoczete w latach ubieglych sg caty
czas otwarte a produkty niekoniecznie spelniajgce wymagania prawne moga znajdywacé sig

w _obrocie. Dodatkowa obowigzkows informacjs, jaka nalezatoby wprowadzi¢ do prawa

krajowego, to wymog informowania Urzedu w przypadku rezygnacji z wprowadzania do

obrotu produktu.

Z /acﬂof—mwl
Dyrektor

Departamentu Zywnosci Prozdrowotnej
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NACZELNA 1ZBA PIELEGNIAREK | POLOZNYCH
Naczelna Rada Pielegniarek | Potoznych

NIPiP-NRPiP-DM.0025.161.2016 Warszawa, dniz 18 sletpnia 2016 roku
18, Uy, 206
B o Pani .
{ A e Py
e m;”;j:gggk »mw e&*g\\ Tzabela Obarska ? (@A
/ | L. Q Dyrektor ' ‘
| l! 2006 -py- 13 / ?} c\\S Departamentu Politykl Lekowej i Farmacji

] )

e 3, G o™

w Ministexstwie Zdrowia

EXonoimne. Foud Ry reador,

Naczeloa Rada Pielggniarek i Poloznych przesyta proponowane zalozenia do zmian
w reklamach. lekéw, suplementdw diety, innych Srodkéw spozywezych oraz wyrobéw
medycznych. NRPIP popiera propozycje amian w aktach prawnych przestanych przez Pana

Walentego Zajdla, patomiast jednoczeénie z uwagi na roshace spozywanie przez polskie

spofeczenstwo suplementéw disty nalezaloby:

e drastycznie ograniczyé stosowanie reklam w telewizji (najlepiej zakazad tak jak
w przypadkn reklamy papieroséw), natomiast w telewizji dla dzieci wprowadzié
absolutny zakaz reklam z uwagi na uczenie dzieci negatywnych nawykéw stosowania
reklamowanych produktow,

¢ wogulowanie kwestii reklamy suplementéw diety w internecie i ustalenie wysokosel
Kar pienieznych nakladanych na portale udostepniajace powyzsze reklamy,

® absolutny zakaz wykorzystywania w reklamach suplementéw diety plelegniarek
i potoznych, ich wizerunku czy uzywania symboli zwigzanych z wykonywaniem
powyzszych zawoddw,

® usungé z aptek suplementy diety, natomiast z tredel zawartych na opakowaniach
wykreslié ,,produkt dostepny w aptece”,

¢ abgolumy zakaz stosowania marek parasolowych,

02-757 Warszawa, ul. Pory 78, lok. 10, tel.: (22) 827 81 61, fax (22) 327 61 60
www.nipip.pl, e-mail: nipip@nipip.p!



» absolutny zakaz wykorzystywania reklam suplementéw diety w podmiotach
leczniczych 1 wykotzystywania prébek produktéw leczniczych, ktdre wymuszaja na
pacjencie stosowanle reklamowanego produktu.

Aol 1167/7@?20’/77/' FX2ete b
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Prezes Urzedu Ochrony R ) & &
Konkurencii i Konsumentdw i

Urzqd Ochrany Kenkueencii i Konsumentdw
S

DDK-073-25/{16/MBM
’ Warszawa, /6- kwietnia 2016 r.

I

I

Pan .
Konstanty Radziwilt
Minister Zdrowia

. / .
' ) /2 i
Aoty Jieg [ bl /

Majac na uwadze potrzebe wzmocnienia systemu nadzoru nad wprowadzaniem do obrotu
i reklama suplementow diety, wyrobdéw medycznych oraz produktow leczniczych, pragne
przedstawi¢ Panu Ministrowi wyniki analizy UOKiK dotyczacej problematyki ww. produktow
oraz kompetencji wiasciwych organdw administracji publicznej. W sytuacji podjecia przez
Panha Ministra decyzji o potrzebie dokonania zmian legislacyjnych, deklaruje gotowosc
UOKiK do wspdtpracy w wypracowaniu odpowiednich regulacji.

I. Suplementy diety

Majac na uwadze dynamike wzrostu sprzedazy suplementow diety w Polsce oraz wzrost
ilodci: reklam. st :plamnn‘r/\\/\/ dipfy w.mediach, Urzad Orhmny Konkurencji i Konsumentow

przeprowadzit monitoring przekazow reklamowych ww. produkidw ktdry wykazat, Ze
konsumenci nie zawsze sg rzetelnie i wyczerpujaco informowani o wiasciwosciach tych
produktdw. Nierzetelna prezentacja suplementow diety jest szczegdlnie niepokojaca
w Swietle sygnatow swiadczacych o niewystarczajacym poziomie wiedzy konsumentéw na
temat suplementow diety i réznic miedzy produktami leczniczymi dostepnymi bez recepty,
a suplementami diety bedacymi w rzeczywistosci Srodkami spozywczymi.

21 pazdziernika 2015 r. Prezes UOKIK oraz Gtowny Inspektor Sanitarny wystali do 315
producentéw i dystrybutoréw suplementdw diety lst!, w ktérym zwrdcono uwage, ze
niewtasciwy przekaz marketingowy moze godzic w dobre obyczaje i poczucie
odpowiedzialnosci spotecznej oraz naruszaé obowiazujace przepisy prawa. W powyzszym
liscie przedsiebiorcy zostali poproszeni o weryfikacje sposobow i tredci prezentacji oraz
reklamy suplementow diety, w szczegblnosci poprzez dokonanie przegladu wewnetrziych
procedur w zakresie analizy ryzyka zwigzanego z emisja reklamy, tak aby nie dopusci¢ do
naruszen przepisbw prawa i dobrych obyczajow. Celem listu bylo takie zachecenie
przedsiebiorcow do podjecia dziatait samoregulacyjnych, co pozwalitoby uniknaé sytuacji,
w ktdérej dochodzi do koniecznosci interwencji o charakterze wtadczym, podejmowanej
przez wiasciwe organy administracji publicznej.

Na pismo odpowiedziato 140 producentow i dystrybutordw suplementdw diety, a dokonanie
weryfikacji tresci reklam zadeklarowato 49 z nich,

T List stanowl zatacznik do  niniejszego  pisma, jest  dostepny  takie na  stronie
https: / /uokik.gov.pl/aktualnosci. phpinews_id=11976.

tel: 22 826 34 14 < fax: 22 826 61 25
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Kontynuacjg dziatan podjetych w pazdzierniku 2015 r. przez UOKIK oraz Gtowny
Inspektorat Sanitarny byta akcja informacyjna, kitdrej celem byto zwrdcenie uwagi na
reklamy suplementéw diety, kidre nie zawsze rzetelnie i wyczerpujace informuja
o wtasciwosciach tych produktow. W akeji informacyjnej w ramach sieci na rzecz ochrony
konsumentow, we wspdtpracy z UOKIK wzieli udziat: Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny,
G{owny Inspektorat Sanitarny, Ministerstwo Finansow, Ministerstwo Zdrowia, Instytut
Zywnosci 1 Zywienia, Narodowy Instytut Lekdw, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego -
Panstwowy Zaktad Higieny, Rada Reklamy, Urzad Rejestracji Produkidw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw  Biobdjczych, Federacja Konsumentéw oraz
Stowarzyszenie Konsumentdw Polskich. W ramach tej akcji zostat opracowany poradnik dla
konsumentéw: ,Co warto wiedzie¢ o suplementach diety”. Ponadto, 13 stycznia br,
w Urzedzie Ochrony Konkurencji i Konsumentow odbyto sie spotkanie® poswiecone
problematyce reklam suplementow diety, w ktérym wzieto udziat osiemnastu
przedstawicieli instytucji publicznych, organizacji branzowych 1 konsumenckich.
Uczestnicy spotkania podkreslali kwestie potrzeby samoregulacji hranzy w zakresie
zwigkszania rzetelno$ci reklam suplementdw diety, a takie edukacji konsumentdw
i sprzedawcow. Przedstawiciele organizacji branzowych zadeklarowali podjecie prac nad
stworzeniem mechanizmow samoregulacji  dotyczacych reklamy suplernentdw diety.
Spotkanie w sprawie omdwienia zatozen do projektowanej samoregulacji planowane jest
na dzien 28 kwietnia br.

Nalezy zaznaczy¢, Ze nadzor nad pr7estrzeganiem wymogéw dotyczacych reklam
suplementow diety sprawu;q, na podstaW1e przepisow ustawy z dnfa 25 sierpnia 2006 r.
0 bezp1eczenstWIe zywnosa i zywienia, organy Panstwowej Inspekciji Sanitarnej, ktore
wydaja w tym zakresie liczne decyzje.

W ocenie UOKIK nadzér ten nie jest wystarczajaco efektywny, przede wszystkim z uwagi na
zbyt niski limit wysokosci kar naktadanych na przedsiebiorcéw naruszajacych przepisy
prawa zywnosciowego w zakresie reklamy i oznaczania $rodkdw spozywczych (w tym m.in.

suplementéw diety, dietetycznych srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego). Zbyt niski poziom kar za tego typu naruszenia powoduje, ze przedsigbiorcy
reklamujacy suplementy diety w sposdb bezprawny, moga ,wliczaé¢” ewentualne kary
w koszty prowadzonych przez nich kampanii reklamowych. W trakcie spotkafi roboczych,
przedstawiciele ~ Gtéwnege Inspektoratu  Sanitarnego  podkredlali, Ze problem
z efektywnoscia egzekwowania prawa wynika przede wszystkim z braku mozliwosci
naktadania wyzszych kar.

Nalezy zwrocié uwage, ze kara powinna oddziatywaé zardwno prewencyjnie, jak
i represyjnie, a nakladanie zbyt niskich kar moze stanowi¢ zachete dla innych
przedsigbiorcow do rozpowszechniania bezprawnych reklam srodkéw spozywcezych, Z uwagi
na skale naruszen oraz ich mozliwe skutki, organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
powinny mieé mozliwos¢ natozenia na naruszajacego przedsigbiorce kary pienieznej w
wysokosci do 10% obrotu osiagnietego w roku obrotowym poprzedzajacym rok natoZenia
kary lub innego wskaznika powiazanego z wartoécia $rodkdéw przeznaczonych na reklame
danego produktu w okreslonym roku,

Dodatkowo, zasadne wydaje sie dokonanie przegladu uregulowan prawnych dotyczacych
kompetencji organdw PaﬁstWOWej Inspekcjl  Sanitarnej oraz Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego w celu zapewnienia najefektywniejszego eliminowania reklam suplementow
diety, ktére moga wprowadzac ich odbiorcow w biad. 3

1 Pporadnik stanowi zalacznik do ninfeiszego pisma, Unk do poradnika dostepny jest na stronie
https:/ /uokik,gov. pl/aktualnosci, phpnews_id=12027,

3 Notatka z tego spotkania oraz notatka ze spotkania ,,Rynek suplementéw diety”, ktére miato miejsce 7 lipca
2015 r, stanowia zatacznik do ninjejszego pisma.

tel.! 22 826 34 14 < fax: 22 826 61 25
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Niezaleznie od powyzszego zasadne wydaje sie dokonanie analizy funkcjonujacego w
Polsce systemu zgtaszania przez przedsiebiorcédw do Giownego Inspektora Sanitarnego
powiadomiefl o wprowadzeniu lub zamiarze wprowadzenia po raz pierwszy do obrotu
suplementdw diety. Stosownie bowiem do obowigzujacych przepisow suplement diety
moze zosta¢ wprowadzony do obrotu po powiadomieniu Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.
Nie jest natomiast wymagane wydanie w tym zakresie decyzji organu o zezwoleniu na
wprowadzenie suplementu diety do obrotu. Moze to wywotywad po stronie odbiorcow
suplementéw diety ,pozédr regulacji” w sytuacji gdy przedsiebiorca wprowadzit suplement
diety do obrotu i informuje o dokonanym powiadomieniu, natomiast Gtéwny Inspektor
Sanitarny nie dokonat jeszcze analizy powiadomienia, w szczegdlnoéci nie wszczat lub nie
zakoficzyt postepowania, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy o bezpieczefistwa
Zywnodci i Zywienia, majacego na celu wyjasdnienie czy produkt objety powitadomieniem,
ze wrzgledu na jego sktad, wlasciwosci poszczegdlnych sktadnikow oraz przeznaczenie:

- jest érodkiem spozywczym zgodnie z zaproponowang przez podmiot dziatajacy na rynku
spozywczym kwalifikacjg oraz czy spetnia wymagania dla danego rodzaju $rodka

SpOZywczego,

- nie spetnia wymagan innego rodzaju produktu przeznaczonego do uzywania przez ludzi,
w szczegolnodci produktu leczniczego w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego,
kosmetyku w rozumieniu przepisow o kosmetykach lub wyrobu medycznego w rozumieniu
przepisow-o wyrobach medycznych. '

Pragne nadmienié, Ze potrzebe wzmocnienia uprawnief organdw Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej w zakresie sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow dotyczacych
reklamy i oznaczania $rodkow spozywczych (w tym suplementéw diety) przez umozliwienie
tym organom nakladania bardziej dotkliwych kar pienigznych Prezes UOKIK sygnalizowat
Ministrowi Zdrowia w projekcie dokumentu ,Polityka konsumencka na lata 2014-2018"
przekazanego pismem z dnia 20 lutego 2014 r. (sygn. DDK-073-9/13). Propozycja ta nie
spotkata sie jednak z akceptacja Ministerstwo Zdrowia (pismo z dnia 7 marca 2014 r., sygn.
MZ-BMK-072-33808-2/KF/14).

W ocenie UOKIK zasadne wydaje sie wprowadzenie regulacji, Kktdre dotyczytyby
ograniczenia reklam suplementéw diety, podobnie jak czyni to ustawa z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne w odniesieniu do produktéw leczniczych - (np.
wprowadzajace zakaz prezentowania suplementu diety przez osoby znane publicznie,
naukowcéw, osoby posiadajace wyksztalcenie medyczne, farmaceutyczne lub sugerujace
posiadanie takiego wyksztatcenia).

W tym kontekécie naleZaloby rozwazy¢ natoZenie obowigzku umieszczania w reklamach
oraz na opakowaniach suplementéw diety obligatoryjnych stwierdzeh np.: ,suplementy
diety nie zastapia zroznicowanej diety, nie wykazujg dziatania leczniczego ani nie moga
by¢ stosowane jako substytut produktu leczniczego”. Szczegbtowe zasady reklamy
suplementéw diety, wraz ze szczegbtowym okredleniem formy i sposobu ich prezentacji,
rmogtaby zostaé okre$lone w rozporzadzeniu wydanym na wzér rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow leczniczych,

Il. Wyroby medyczne

Nadzor nad  wyrobami medycznymi  wprowadzonymi do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej sprawuje Prezes Urzedu Rejestracji Produkidw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych 1 Produktdw Biobdjczych (dalej jako Prezes Urzedu Rejestracji).

Prezes Urzedu Rejestracji ma szerokie uprawnienia nadzorcze, okreslone w ustawie z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych obejmujace kontrole wytworcow, importerdw
i dystrybutorow wyrobow medycznych w zakresie m. in. wytwarzania, oznakowywania,
dystrybucji, prezentowania wyrobow na targach, wystawach, pokazach, prezentacjach.

tel 22 826 34 14 < fax: 22 826 81 25
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Dzialania Prezesa Urzedu Rejestracii obejmuja takze m. in. kontrole skutecznosci
i bezpieczensiwa wyrobéw w odniesieniu do  wskazan podanych w materiatach
promocyjnych oraz instrukcjach uzywania oraz kontrole, czy dokumentacja oceny
zgodno$ci potwierdza skutecznosé i bezpieczefistwo wyrobéw.

Nalezy zwréci¢ uwage na problem braku stosownych regulacji prawnych (analogicznych do
problematyki reklamy produktéw leczniczych), ktdre wprowadzityby ograniczenia
odnoszace sig do reklam wyrobéw medycznych. Z uwagi na to, e postrzeganie spoteczne
wyrohow medycznych oraz produktéw leczniczych moze cechowaé sie zblizonym stopniem
zaufania, bardzo czesto przedsiebiorstwa farmaceutyczne wykorzystuja mozliwoéé
wprowadzenia do obrotu produktu ,z pogranicza” jako wyrobu medycznego, a nie produktu
leczniczego. Unikaja dzieki temu ograniczen prawnych zwiazanych z obrotem i reklamg
produktow leczniczych. Szczegbtowe zasady reklamy wyrohdw medycznych, wraz ze
szczegotowym okredleniemn formy i sposobu ich prezentacji, mogtaby zostad okreélone
w rozporzadzeniu wydanym na wzér rozparzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada
2008 r. w sprawie reklamy produktow leczniczych. W ocenie UOKIK zasadne wydaje sie
wprowadzenie regulacji, ktére wprowadzityby ograniczenia odnoszace sie do reklam
wyrobdw medycznych, podobnie jak czyni to ustawa z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne w odniesieniu do produktow leczniczych (np. wprowadzajace zakaz
prezentowania wyrobow medycznych przez osoby znane publicznie, naukowcdw, osoby
posiadajace wyksztatcenie medyczne, farmaceutyczne lub suderujgce posiadanie takiego
wyksztatcenia). :

Niezaleznie od powyzszego, rozwazenia wymaga, na gruncie art, 8 ustawy o wyrobach
medycznych, dokonanie zmiany systemu sankcji z odpowiedzialnoéci karnej (aktualny art.
92 ww. ustawy) na model odpowiedzialnodci administracyjnej. Prezes Urzedu Rejestracji
powinien dysponowa¢ mozliwosciq nalozenia na naruszajacego przedsiebiorce kary
pienigznej w wysokosci do 10% obrotu osiagnietego w roku obrotowym poprzedzajacym rok
natozenia kary lub innego wskaznika powiazanego z wartoécia érodkéw przeznaczonych na

reklame danego produktu w okreslonym roku.

Prezes UOKIK zwrdcit uwage na problem braku stosownych regulacji prawnych, ktére
wprowadzityby ograniczenia odnoszagce sie do reklam wyrobéw medycznych w pismie z dnia
31 stycznia 2014 r. (sygn. DDK-076-274/13/MBM)* dotyczacym reklamy wyrobu medycznego
Detusan (,pastylek na kaszel palacza”), ktére zostato przekazane do wiadomodci Ministra
Zdrowia,

W pismie tym Prezes UOKIK zwrdcit uwage na potrzebe podjecia stosownych dziatan
legislacyjnych odnoszacych sie do objecia reklam wyrobdw medycznych restrykcyjnymi
wymogami, analogicznymi do wymogdw odnoszacych sie do reklam produktdw leczniczych.

Potrzeba regulacji i dostosowania przepiséw regulujacych reklamy wyrobéw medycznych
do tempa wzrostu rynku tego typu produktéw zostata réwniez przekazana Ministerstwu
Zdrowia w projekcie dokumentu ,Polityka konsumencka na lata 2014-2018” pismem z dnia
20 lutego 2014 r. (sygn. DDK-073-9/13). W dokumencie tym Prezes UOKIK wskazat, Ze
kwestia reklam wyrobdw medycznych wymaga doprecyzowania i podjecia stosownych
dziatan legislacyjnych. Jednoczesnie wskazano na koniecznoéé wyposazenia Prezesa Urzedu
Rejestracji w kompetencje umozliwiajace skuteczng eliminacje z rynku sprzecznych
z prawem reklam wyrobow medycznych, z uprawnieniem do nakazu natychmiastowego
zaprzestania jej rozpowszechniania oraz do natoZenia dotkliwych kar finansowych na
podmiot je rozpowszechniajacy (zaproponowano kare pieniezng w wysokodci do 10%
przychodu osiagnigtego w roku rozliczeniowym poprzedzajacym rok natozenia kary),

4 Pismo to stanowilo odpowieds na opinig Gtdwnego Inspektora Sanitarnego (sygn. GIS-PZ-PT-4444-55/AM/ 13}
dotyczaca reklamy wyrobu medycznego Detusan wyrazona w imieniu Miedzyresortowego Zespotu
Koordynacyjnego Programu Ograniczania Zdrowotnych Nastepstw Palenia Tytoniu w Polsce,
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Minister Zdrowia w pismie z dnia 7 marca 2014 r. (sygn. MZ-BMK-072-33808-2/KF/14)
podzielit stanowisko przedstawione w powyzszym projekcie, Ze kwestia reklamy wyrobow
medycznych wymaga doprecyzowania i podjecia stosownych dziatan legislacyinych.

i, Produkty lecznicze

Nadzor nad przestrzeganiem przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie reklamy
produktow leczniczych sprawuje Gtowny Inspektor Farmaceutyczny. W drodze decyzji
organ ten moze nakazal: 1) zaprzestania ukazywania sie lub prowadzenia reklamy
produktow leczniczych sprzecznej z obowigzujacymi przepisami; 2) publikacje wydanej
decyzji w miejscach, w ktorych ukazata sie reklama sprzeczna z obowiazujgacymi
przepisarni, oraz publikacje sprostowania btednej reklamy; 3) usuniecie stwierdzonych
naruszen,

W ocenie UOKIK zasadne wydaje sie wzmocnienie uprawnien Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego poprzez umozliwienie temu organowi nakladanie stosownych kar
pienigznych na przedsiebiorcow naruszajacych przepisy w zakresie reklamy produkiow -
leczniczych. Z uwagi na skale naruszen oraz ich mozliwe skutki (np. wprowadzenie
konsumentow w btad co do wptywu produktow leczniczych na ich zdrowie), Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny powinien mie¢ mozliwos¢ natozenia na naruszajacego kary
pienieznej w wysokosci do 10% obrotu osiggnietego w roku obrotowym poprzedzajacym rok
natozenia kary (analogicznie do wysokosci kar nakiadanych przez Prezesa UOKIK na
przedsiebiorcow, ktorzy dopuscili sie naruszenia zakazu stosowania praktyk naruszajacych
zbiorowe interesy konsumentdéw) lub innego wskaznika powigzanego z wartoscia srodkow
przeznaczonych na reklame danego produktu w okreslonym roku.

Pragne nadmieni¢, Ze potrzeba wzmocnienia uprawnien Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w zakresie sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisdw
dotyczacych reklamy produktéw leczniczych przez umozliwienie temu organowi naktadania
kar pienieznych zostata przekazana Ministerstwu Zdrowia w projekcie dokumentu
,Polityka konsumencka na lata 2014-2018" pismem z dnia 20 lutego 2014 r. Ministerstwo
Zdrowia nie zaakceptowato tej propozycji (pismo z dnia 7 marca 2014 r., sygn. MZ-BMK-
072-33808-2/KF/14) wskazujac, ze art. 129-129a ustawy Prawo farmaceutyczne przewidujg,
mozliwos$¢ natozenia kary pienieznej zaréwno na osoby nieuprawnione prowadzace reklame
produktéw leczniczych, jak 1 na osoby uprawnione prowadzace reklame w sposéb sprzeczny
z obowigzujacymi przepisarni prawa. W ocenie UOKIK sankcje (kary grzywny) przewidziane
w tych przepisach sg niewystarczajace, nie obejmuja takze wszystkich naruszen w zakresie
prowadzenia bezprawnych reklam produktéw leczniczych,

IV. Stosowanie przez przedsiebiorcéw tzw. nazw parasclowych

Przyktadem zagadnienia, ktore stwarza potencjalne zagrozenie dla konsumentéw, a ktére
wigze sie z rozdrobnieniem kompetencji zwiazanych z nadzorem nad produktami
leczniczymi, wyrobami medycznymi i suplementami diety, jest przekazany do UOKiK
przypadek suplementu diety Polocard Magnez oraz produkiu leczniczego Polocard (problem
tzw. nazw parasoclowych).

Produkt Polocard Magnez suplement diety, zawierajacy w skladzie magnez jest
suplementem diety 1 jest wprowadzony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
zgodnie z prawem zywnosciowym przez Pfizer Corporation Austria GmbH. Zarejestrowany
pod nazwa Polocard preparat jest natomiast produktern leczniczym OTC zawierajacym
w skladzie kwas acetylosalicylowy (podmiot odpowiedzialny - Pfizer Corporation Austria
GmbH),

Wyzej wymienione nazwy obu produktéw, przy jednoczesnym ich odmiennym charakterze
i skladzie moga powodowal dezorientacje u konsumentdw. Zgodnie z deklaracjg
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producenta produkt leczniczy Polocard stosuje sie w profilaktyce chordb uktadu krazenia,
ktore grozg powstaniem zakrzepdw 1 zatordw w naczyniach krwionosnych, takich jak zawat
serca, nlestabilna { stabilna choroba nledokrwienna serca, ponadto w profilaktyce innych
chordb przebiegajacych z zakrzepami w naczyniach.

Majac na uwadze powyzsze, istnieje ryzyko, Ze osoby stosujace produkt leczniczy Polocard
moga traktowac go zamiennie z suplementem diety Polocard Magnez (moga dojé¢ do
wniosku, Ze suplement diety Polocard Magnez zawiera te same sktadniki co produkt
leczniczy Polocard, wzbogacone o magnez). Zaprzestanie stosowania produkiu leczniczego
Polocard moze natomiast stwarzaé realne zagrozenie dla ich zdrowia.

W powyzszej sprawie Gtéwny Inspektor Sanitarny zwrocil sie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, celem zasygnalizowania potrzeby uwrazliwienia farmaceutow
prowadzacych obrot apteczny na potrzebe przekazywania nabywcom wskazanych powyzej
produktow uwagi na wystepujace miedzy nimi roznice. Dodatkowo Gtéwny Inspektor
Sanitarny zwrocit sie do swojego odpowiednika w Austrii, celem weryfikacji reklamy
suplementu diety Polocard Magnez pod katem jej zgodnodci z przepisami prawa
Zywnosciowego,

Na kanwie tego przykiadu zasadne wydaje sie podjecie dziatan o charakterze legislacyjnym
kitére beda zmierzaly do zapobiezenia sytuacji, gdy na polskim rynku funkcjonuja
rownolegle pod ta sama lub zblizona nazwa produkty jako suplementy diety, wyroby
medyczne lub produkty lecznicze.

V. Podsumowanie

Nalezy zaznaczy¢, ze Prezes UOKIK, dziatajac na podstawie ustawy z dnia 16 lutego 2007 r.
o ochronie konkurencji i konsumentdw, posiada szerokie uprawnienia w zakresie ochrony
interesow konsumentdw, jednak w praktyce, z uwagi na ekonomike dziatai organdw

administracji nte podejmuje dziatan w obszarach, kitdre na podstawie przepisow
sektorowych o charakterze lex specialis naleza do kompetencji innych,
wyspecjalizowanych organdw (w tym przypadku organdw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, Gléwnego inspektora Farmaceutycznego oraz Prezesa
Urzedu Rejestracji).

Nalezy podkresli¢, ze Prezes UOKIK jako organ o kompetencjach horyzontalnych petni role
wylacznie wspierajaca w tych przypadkach, gdy w systemie ochrony konsumentow istnieja
organy wyspecjalizowane w zakresie nadzoru nad okre$lonym rodzajem dziatalnodci
gospodarczej lub kategoria produkidw.”

W mojej ocenie wilasciwe jest rozwijanie wspdtpracy Ministra Zdrowia, Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego, Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, Prezesa Urzedu
Rejestracji oraz Prezesa UOKIK, w szczegolnodci w przypadkach pojawiania sie na rynku
produktow, kiorych charakter - w zakresie zakwalifikowania jako érodka spozywczego,
wyrobu medycznego (ub produktu leczniczego - budzi watpliwosci.

Nie moina wykluczy¢, ze efektem dokonanego przegladu moze byé wniosek o zasadno$ci
utworzenia jednego organu nadzorujacego obrét wszystkimi tego -typu produktami
(produkty lecznicze, wyroby medyczne, suplementy diety, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego), ‘co pozwolitoby na eliminacje problemu rozproszenia
nadzoru. Organ ten powinien réwniez dysponowac skutecznymi érodkami pozwalajacymi na
eliminacje stwierdzonych nieprawidtowosci, obejmujac jednoczesnie zakresem swojego
dziatania nadzdr nad produktami, ktére zostaly wycofane z obrotu z uwagi na to, ze nie
spetniaty wymogbw okreslonych dla produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub

3 Idea Sieci na rzecz konkurencii i konsumentdw znajduje rozwiniecie w Polityce ochrony konkurencji
i konsumentéw przyjetej przez Rzad RP w dniu 22 wrzesnia 2015 r.
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suplementu diety, a jednoczesnie s nadal dostepne dla ich odbiorcéw, a prezentacja ich
wiasciwosci moze wprowadzac potencjalnych odbiorcéw w btad.

Ufam, ze przedstawiona analiza okaze sie pornocna w wypracowaniu adpowiednich
rozwigzan dotyczacych problematyki wprowadzania do obrotu i reklamy suplementéw
diety, wyrobow medycznych oraz produktéw leczniczych. Deklaruje gotowosé UOKIK do
wspotpracy w tym zakresie.
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Zatgezniki:

- pismo Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencii i Konsumentdw oraz Gléwnego Inspektora Sanitarnego skierowane
do branzy produkcji i dystrybucii suplementdw diety z dnia 21 pazdziernika 2015 r.;

-.poradnik konsumenckl.-.,,Co.warto wiedzieé o suplementach.diety” wydany. przez Urzad Ochrony. Konkurencji.i
Konsumentdw we wspolpracy miedzy innymi z Gtéwnym Inspektoratern Sanitarnym (listopad 2015 r.);

- notatka ze spotkania ,Rynek suplementdw diety”, ktdre odbylo sie w Urzedzie Ochrony Konkurencii i
Konsumentdw w dniu 7 lipca 2015 1.;

- notatka ze spotkania ,Reklama suplementdw diety - dobre praktyki”, ktdre odbylo sie w Urzedzie Ochrony
Konkurencii i Konsumentdw w dniu 13 stycznia 2016 r.

Do wiadornosci:
1} Pan Marek Posobkiewicz - Gtéwny Inspektor Sanitarny, ul. Targowa 65, 03-729 Warszawa
2) Pan Zbigniew Niewdit - p.o. Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, ul, Senatorska 12, 00-082 Warszawa

3) Pan Grzegorz Cessak - Prezes Urzedu Rejestracii Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych 1 Produlktdw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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