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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA" 2

z dnia 21 listopada 2008 r.

w sprawie reklamy produktéw leczniczych

Na podstawie art. 59 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271) zarzadza sig, co nastepuje:

Rozdziat 1
Przepisy ogodlne

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) warunki i formy reklamy produktéw leczniczych,
w tym produktow leczniczych weterynaryjnych,
kierowanej do publicznej wiadomosci, do osdb
uprawnionych do wystawiania recept i oséb pro-
wadzacych obrét produktami leczniczymi;

2) niezbedne dane, jakie reklama ma zawieraé;
3) sposdb przekazywania reklamy;

4) dokumentacje bedaca podstawa do wprowadze-
nia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej probek
produktéw leczniczych przeznaczonych do dostar-
czania w ramach reklamy.

8 2. Przepiséw &8 7—9 nie stosuje sie do reklamy
produktu leczniczego weterynaryjnego.

8 3. 1. Reklame produktu leczniczego prowadzi sie
w formie audiowizualnej, dzwiekowej lub wizualne;j.

2. W przypadku reklamy produktéow leczniczych
zawierajgcych rézny sktad substancji czynnych, ich
jednoczesne prezentowanie w reklamie jest dopusz-
czalne, jezeli reklama kazdego z reklamowanych pro-
duktéw leczniczych spetnia warunki okreslone w roz-
porzadzeniu.

3. Dopuszcza sie jednoczesne prezentowanie w re-
klamie produktéw leczniczych zawierajgcych te sama
substancje czynnag, lecz rozne postacie farmaceutyczne.

4. Reklama produktu leczniczego prowadzona
w aptekach i w zaktadach opieki zdrowotnej nie moze
utrudniaé¢ prowadzonej tam dziatalnosci.

8 4. 1. Reklama tradycyjnego produktu leczniczego
roslinnego, o ktérym mowa w art. 20a ust. 1 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia dokonujg cze$ciowe-
go wdrozenia postanowien dyrektywy 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz.
WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69).

zwanej dalej ,ustawga”, zawiera nastepujgca informa-
cje: ,Tradycyjny produkt leczniczy roslinny z okreslo-
nymi wskazaniami wynikajagcymi wytacznie z dtugo-
trwatego stosowania.”.

2. Informacje, o ktérej mowa w ust. 1:

1) umieszcza sie w dolnej czesci reklamy, na ptasz-
czyznie stanowigcej nie mniej niz 10 % jej po-
wierzchni w taki sposdb, aby tekst wyrdzniat sie
od tta ptaszczyzny, byt widoczny, czytelny, nieru-
chomy, umieszczony poziomo, przy czym odleg-
tos¢ liter od dolnej i gérnej krawedzi tta ptaszczy-
zny reklamy nie moze by¢ wieksza niz 1/2 wysoko-
Sci liter, a odlegto$¢ miedzy wierszami napisu nie
moze by¢ wigksza niz wysokos¢ liter;

2

-~

nalezy odczytywaé w sposdéb wyrazny w jezyku
polskim, a czas trwania przekazu tej informacji nie
moze by¢ krétszy niz 5 sekund.

8 5. Dane naukowe, analizy, wyniki badan zaczerp-
niete z literatury fachowej lub czasopism naukowych
w celu utatwienia weryfikacji i przyswojenia prezento-
wanych w reklamie produktu leczniczego informacji
przekazuje sie w tresci zgodnej z oryginatem wraz
z podaniem ich Zrédta oraz daty publikacji lub ostat-
niej aktualizacji.

Rozdziat 2

Reklama produktu leczniczego
kierowana do publicznej wiadomosci

8 6. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana
do publicznej wiadomosci musi zawieraé nastepujace
niezbedne dane:

1) nazwe produktu leczniczego;

2) nazwe powszechnie stosowang substancji czyn-
nej, a w przypadku produktu leczniczego zawiera-
jacego wiecej niz 3 substancje czynne, okreslenie:
~produkt ztozony”;

3) dawke substancji czynnej lub stezenie substancji
czynnej, z wytaczeniem produktu ztozonego;

4) postaé¢ farmaceutyczng;

5) wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stoso-
wania;

6) przeciwwskazania;

7) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego.

2. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, muszg by¢ prze-
kazywane w brzmieniu zgodnym z Charakterystyka
Produktu Leczniczego lub Charakterystyka Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego, a w przypadku jej bra-
ku, z dokumentacjg zatwierdzong w procesie dopusz-
czenia do obrotu produktu leczniczego zawierajaca
przedmiotowe informacje.
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3. Dane, o ktorych mowa w ust. 1, przedstawia sie
w formie:

1) audiowizualnej i wizualnej w sposdéb widoczny
i czytelny;

2) dzwiekowej w sposob wyrazny.

8 7. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana
do publicznej wiadomosci w formie audiowizualnej,
poza danymi okreslonymi w § 6 ust. 1, zawiera ostrze-
zenie o nastepujacej tresci: ,Przed uzyciem zapoznaj
sie z trescig ulotki dotagczonej do opakowania badz
skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy
lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu
lub zdrowiu.”.

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

1) umieszcza sie w dolnej czesci reklamy, na ptasz-
czyznie stanowiacej nie mniej niz 20 % jej po-
wierzchni;

2) umieszcza sie w taki sposob, aby tekst wyrozniat
sie od tta ptaszczyzny, byt widoczny, czytelny, nie-
ruchomy, umieszczony poziomo, przy czym odleg-
tos¢ liter od dolnej i gornej krawedzi tta ptaszczy-
zny reklamy nie moze by¢ wigksza niz 1/2 wysoko-
$ci liter, a odlegto$é miedzy wierszami napisu nie
moze byé¢ wiegksza niz wysokosé liter;

3) musi by¢ odczytane w sposéb wyrazny w jezyku
polskim i ukazywaé¢ sie na ekranie nie krécej niz
8 sekund.

8 8. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana
do publicznej wiadomosci w formie dzwigkowej, poza
danymi okreslonymi w 8 6 ust. 1, zawiera ostrzezenie
o nastepujacej tresci: ,Przed uzyciem zapoznaj sie
z trescig ulotki dotagczonej do opakowania badz skon-
sultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek
niewtfasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub
zdrowiu.”.

2. Ostrzezenie, o ktérym mowa w ust. 1, musi byé
odczytane w sposdb wyrazny w jezyku polskim, a czas
trwania przekazu tego ostrzezenia nie moze by¢ krot-
szy niz 8 sekund.

8 9. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana
do publicznej wiadomosci w formie wizualnej, poza
danymi okreslonymi w 8 6 ust. 1, zawiera ostrzezenie
o nastepujacej tresci: ,Przed uzyciem zapoznaj sie
z ulotka, ktora zawiera wskazania, przeciwwskazania,
dane dotyczace dziatan niepozadanych i dawkowanie
oraz informacje dotyczgce stosowania produktu lecz-
niczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceu-
ta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza
Twojemu zyciu lub zdrowiu.”.

2. Ostrzezenie, o ktérym mowa w ust. 1, umieszcza
sie:

1) w dolnej czesci reklamy, na ptaszczyznie stano-
wigcej nie mniej niz 10 % jej powierzchni;

2) w taki sposob, aby tekst wyrdzniat sie od tta ptasz-
czyzny, byt widoczny, czytelny, nieruchomy,
umieszczony poziomo, przy czym odlegtosé liter
od dolnej i gérnej krawedzi tta ptaszczyzny rekla-
my nie moze by¢ wieksza niz 1/2 wysokosci liter,
a odlegto$¢ miedzy wierszami napisu nie moze
by¢ wieksza niz wysokosé liter.

3. W przypadku reklamy kierowanej do publicznej
wiadomosci w formie wizualnej obejmujgcej wiecej
niz jedng strone, ostrzezenie, o ktérym mowa w ust. 1,
umieszcza sie na pierwszej stronie.

8 10. Reklama produktu leczniczego weterynaryj-
nego kierowana do publicznej wiadomosci w formie
audiowizualnej, wizualnej lub dZzwiekowej, poza dany-
mi okreslonymi w 8 6 ust. 1, zawiera ostrzezenie o na-
stepujacej tresci: ,Przed uzyciem zapoznaj sie z tre-
$cig ulotki dotgczonej do opakowania.”.

8 11. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana
do publicznej wiadomosci w aptekach nie moze ogra-
nicza¢ powierzchni ekspedycyjnej przeznaczonej dla
os6b korzystajgcych z ustug apteki; musi by¢ roz-
mieszczona w sposob uporzadkowany w statych, wy-
dzielonych miejscach.

2. Reklama produktu leczniczego kierowana do
publicznej wiadomosci w zaktadach opieki zdrowotnej
moze byé rozmieszczana jedynie w poczekalniach dla
pacjentow.

3. Reklama produktu leczniczego kierowana do
publicznej wiadomosci prowadzona w aptekach i za-
ktadach opieki zdrowotnej nie moze polegaé na stoso-
waniu form dzwiekowych i audiowizualnych.

4. Przepisy ust. 1—3 stosuje sie odpowiednio w:

1) miejscu wykonywania praktyki lekarskiej, lekar-
sko-weterynaryjnej, pielegniarki lub potoznej;

2) punktach felczerskich;

3) punktach aptecznych oraz placéwkach obrotu po-
zaaptecznego.

Rozdziat 3

Reklama produktu leczniczego kierowana
do os6b uprawnionych do wystawiania recept
lub oséb prowadzacych obrot
produktami leczniczymi

8 12. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana
do os6b uprawnionych do wystawiania recept lub
0os6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi
musi zawieraé nastepujgce niezbedne dane:

1) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie
stosowang;

2) sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do
substancji czynnych oraz tych substancji pomoc-
niczych, ktére maja istotne znaczenie dla wtasci-
wego stosowania produktu leczniczego;

3) postaé farmaceutyczna;

4) wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stoso-
wania;

5) dawkowanie i sposéb podawania;
6) przeciwwskazania;

7) specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczg-
ce stosowania;

8) dziatania niepozadane;
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9) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego;

10) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i nazwe organu, ktory je wydat;

11) informacje, o ktérych mowa w art. 54 ust. 1 ustawy.

2. Jezeli reklama, o ktérej mowa w ust. 1, dotyczy
produktu leczniczego weterynaryjnego, dopuszczone-
go do stosowania u zwierzat, ktorych tkanki lub pro-
dukty moga by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi,
zawiera ponadto wskazanie okresu karencji.

3. Dane, o ktérych mowa w ust. 1i 2, muszg byé
przekazywane w brzmieniu zgodnym z Charakterysty-
ka Produktu Leczniczego lub Charakterystyka Produk-
tu Leczniczego Weterynaryjnego, a w przypadku jej
braku, z dokumentacjg zatwierdzong w procesie do-
puszczenia do obrotu produktu leczniczego zawieraja-
cg przedmiotowe informacije.

4. Dopuszcza sie przekazywanie w reklamie tylko
wybranych wskazan terapeutycznych do stosowania,
pod warunkiem ze pozostate przekazywane informa-
cje beda odnosi¢ sie wytacznie do tych wskazan.

5. Reklame, o ktorej mowa w ust. 1, nalezy przed-
stawiaé w taki sposdb, aby nie docierata do oséb, dla
ktdrych nie jest przeznaczona.

8 13. 1. Odwiedzanie oséb uprawnionych do wy-
stawiania recept bedacych swiadczeniodawca lub za-
trudnionych u swiadczeniodawcy, w rozumieniu prze-
pisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027),
w miejscu udzielania $wiadczen zdrowotnych, w celu
reklamy produktu leczniczego kierowanej do osob
uprawnionych do wystawiania recept nie moze utrud-
nia¢ prowadzenia przez nich dziatalnosci i odbywa sie
po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania.

2. Spotkanie, o ktérym mowa w ust. 1, odbywa sie
poza godzinami pracy osob uprawnionych do wysta-
wiania recept.

3. Zgode na spotkanie uzyskuje przedstawiciel
medyczny lub handlowy od kierownika zaktadu opie-
ki zdrowotnej lub od kierownika panstwowej jednost-
ki budzetowej, o ktérej mowa w art. 5 pkt 41 lit. c usta-
wy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych,
a w przypadku grupowej praktyki lekarskiej lub indy-
widualnej praktyki lekarskiej od osoby wykonujgcej
zawdd medyczny w ramach tej praktyki.

&8 14. 1. Dokumentacja bedaca podstawa wprowa-
dzenia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej prébek
produktow leczniczych przeznaczonych do dostarcze-
nia w ramach reklamy kierowanej do oséb uprawnio-
nych do wystawiania recept jest oswiadczenie pod-
miotu odpowiedzialnego, ktérego wzér okresla za-
tacznik do rozporzadzenia.

2. Oswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, pod-
miot odpowiedzialny sktada w Gtéwnym Inspektora-
cie Farmaceutycznym.

8 15. 1. Dowodem przekazywania reklamy produk-
tu leczniczego kierowanej do oséb uprawnionych do
wystawiania recept polegajgcej na bezptatnym do-
starczaniu jego probek, jest ewidencja dostarczanych
probek prowadzona przez osobe, o ktérej mowa
w art. 54 ust. 3 pkt 2 ustawy.

2. Ewidencja dostarczanych probek produktow
leczniczych zawiera:

1) dane identyfikujace placowke: nazwe, adres, nu-
mer telefonu placowki przyjmujacej zamoéwienie;

2) dane dotyczace osoby dostarczajgcej probke pro-
duktu leczniczego: imig, nazwisko oraz nazwe
podmiotu odpowiedzialnego;

3) dane dotyczace osoby uprawnionej do wystawia-
nia recept: imie i nazwisko;

4) dane dotyczgce dostarczanej probki produktu lecz-
niczego: nazwe, nazwe powszechnie stosowang,
dawke, wielko$¢ opakowania, postac, ilos¢ przeka-
zanych prébek, numer serii oraz okres waznosci
produktu leczniczego;

5) numer ewidencji, date i miejsce dostarczanych
probek produktu leczniczego.

3. Ewidencja dostarczanych probek produktéw
leczniczych jest prowadzona w formie elektronicznej,
przy zastosowaniu systemu komputerowego gwaran-
tujacego, ze zadne zapisy nie beda usuwane, a korek-
ty zapisow lub uzupetnienia bedg dokonywane za po-
mocg dokumentéw korygujacych, opatrzonych czytel-
nym podpisem oraz imieniem, nazwiskiem i stanowi-
skiem osoby dokonujacej korekty.

4. Na kazde zagdanie organéw Panstwowej Inspek-
cji Farmaceutycznej udostepnia sie wydruki z ewiden-
cji, zgodnie z zakresem okreslonym w zadaniu.

Rozdziat 4
Przepisy przejsciowe i przepis koncowy

8 16. Reklama, ktorej rozpowszechnianie rozpocze-
to przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, nie-
spetniajgca wymogéw w nim zawartych, moze by¢
rozpowszechniana po tym dniu, nie dtuzej jednak
niz przez 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie rozporza-
dzenia.

8 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia, z wyjatkiem 8 13 ust. 2 i 3, ktére wchodzag
w zycie z dniem 1 grudnia 2008 r.3

Minister Zdrowia: E. Kopacz

3) Niniejsze rozporzadzenie poprzedzone byto rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie
reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 230, poz. 1936),
ktore utracito moc z dniem 2 listopada 2008 r. na podsta-
wie art. 15 ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie usta-
wy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych in-
nych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 listopada 2008 r. (poz. 1327)

WZOR

Imie i nazwisko/nazwa
adres zamieszkania/siedziba
podmiotu odpowiedzialnego

OSWIADCZENIE

Niniejszym oswiadczam, ze (nazwa produktu leczniczego, nazwa powszechnie stosowana, posta¢ farma-
ceutyczna, dawka, wielko$¢ najmniejszego opakowania) dopuszczony do obrotu na podstawie pozwolenia
(nr pozwolenia) wydanego przez (nazwa organu) jest sprowadzany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w liczbie (liczba) opakowan w celu bezptatnego dostarczania jako reklamowe prébki produktu leczniczego oraz
rozdysponowany bedzie zgodnie z art. 54 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271).

Miejscowosé, data Podpis





