1936
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 16 grudnia 2002 r.

w sprawie reklamy produktéw leczniczych.

Na podstawie art. 59 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381 oraz
z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265) zarzadza sig, co nastepuje:

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegétowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93, poz. 833).

8 1. Rozporzadzenie okresla warunki i formy rekla-
my produktéw leczniczych, kierowanej do publicznej
wiadomosci, do osdb uprawnionych do wystawiania
recept i do farmaceutow.

8 2. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do
publicznej wiadomosci zawiera nastepujace dane:

1) nazwe produktu leczniczego;
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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 wytgczeniem produktu ztozonego;

4) postaé farmaceutyczng;

5) wskazanie terapeutyczne do stosowania, z wyta-
czeniem wskazan, o ktérych mowa w art. 55 ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne;

6) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego.

2. Reklama produktu leczniczego kierowana do pu-
blicznej wiadomosci, w formie dzwiekowej lub audio-
wizualnej, z wytgczeniem produktu leczniczego wete-
rynaryjnego, poza danymi okreslonymi w ust. 1, zawie-
ra ostrzezenie o nastepujacej tresci: ,Przed uzyciem
zapoznaj sie z trescig ulotki dotagczonej do opakowania
badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg”.

3. Reklama produktu leczniczego kierowana do pu-
blicznej wiadomosci, w formie wizualnej, z wytacze-
niem produktu leczniczego weterynaryjnego, poza da-
nymi okreslonymi w ust. 1, zawiera ostrzezenie o na-
stepujacej tresci: ,,Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka,
ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane do-
tyczace dziatan niepozadanych i dawkowanie oraz in-
formacje dotyczace stosowania produktu leczniczego,
badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta”.

4. Reklama produktu leczniczego weterynaryjnego
kierowana do publicznej wiadomosci w formie dzwie-
kowej, wizualnej lub audiowizualnej, poza danymi
okreslonymi w ust. 1, zawiera ostrzezenie o nastepuja-
cej tresci: ,,Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania”.

5. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, musza by¢ przed-
stawione w sposéb widoczny i czytelny.

8 3. 1. W przypadku reklamy produktu leczniczego
w formie audiowizualnej ostrzezenie, o ktérym mowa
w § 2 ust. 2, umieszcza sie w dolnej czesci reklamy, na
ptaszczyznie stanowigcej nie mniej niz 20% jej po-
wierzchni.

2. W przypadku reklamy produktu leczniczego
w formie wizualnej ostrzezenie, o ktérym mowa w § 2
ust. 3, umieszcza sie w dolnej czesci reklamy, na ptasz-
czyznie stanowiacej nie mniej niz 10% jej powierzchni.

3. Ostrzezenia, o ktérych mowa w ust. 1i 2, umiesz-
cza sie w taki sposob, aby tekst wyrdzniat sie od tta
ptaszczyzny, byt widoczny, czytelny, nieruchomy,
umieszczony poziomo. Odlegtosé liter od dolneji gornej
krawedzi tta ptaszczyzny reklamy nie moze by¢ wigksza
niz 1/2 wysokosci liter, a odlegtosé miedzy wierszami
napisu nie moze by¢ wigksza niz wysokos¢ liter.

4. Ostrzezenie, o ktérym mowa w § 2 ust. 2, musi
byé:

1) w przypadku reklamy w formie dzwigekowej — od-
czytane w sposob wyrazny w jezyku polskim,
a czas trwania przekazu tego ostrzezenia nie moze
byé krétszy niz 5 sekund;

2) w przypadku reklamy w formie audiowizualnej —
odczytane w sposéb wyrazny w jezyku polskim
i ukazywac sie na ekranie nie krécej niz 5 sekund.

5. W przypadku reklamy w formie drukowanej za-
wierajgcej wiecej niz jedng strone ostrzezenie, o ktérym
mowa w 8 2 ust. 3, umieszcza sie na pierwszej stronie.

6. Przepisy ust. 1—b5 stosuje sie odpowiednio do
produktu leczniczego weterynaryjnego.

§ 4. Reklama produktu leczniczego, z wytgczeniem
produktu leczniczego weterynaryjnego, nie moze by¢
emitowana w programach radiowych i telewizyjnych
w bloku reklamowym emitowanym:

1) 20 minut przed i po audycjach publicystycznych
i dokumentalnych, zwigzanych tematycznie z dzia-
taniem produktu leczniczego lub jego wskazania-
mi;

2) 20 minut przed i po audycjach przeznaczonych dla
dzieci.

8 5. 1. Reklama produktu leczniczego, z wytacze-
niem produktu leczniczego weterynaryjnego, kierowa-
na do publicznej wiadomosci, bedaca przypomnie-
niem petnej reklamy moze by¢ prezentowana tylko ra-
zem z petng reklama tego produktu, z zastrzezeniem
ust. 2—4.

2. W przypadku reklamy audiowizualnej dopuszcza
sie umieszczenie reklamy, o ktérej mowa w ust. 1,
w jednym bloku reklamowym, w ktérym uprzednio za-
mieszczona zostata petna reklama tego produktu.

3. W przypadku reklamy drukowanej w prasie do-
puszcza sie umieszczenie reklamy, o ktorej mowa
w ust. 1, w jednym numerze tego samego tytutu, z tej
samej daty, wraz z reklamga petna tego produktu; pet-
na reklama produktu leczniczego musi poprzedzacé re-
klame bedaca przypomnieniem petnej reklamy.

4. Przepisow ust. 1—3 nie stosuje sie do reklamy
umieszczonej na:

1) przedmiotach, o ktérych mowa w art. 58 ust. 3
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne;

2) na srodkach komunikacji miejskiej;
3) na terenie obiektdw sportowych.

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

2. Reklama produktu leczniczego kierowana do pu-
blicznej wiadomosci w aptekach nie moze ograniczac
powierzchni ekspedycyjnej przeznaczonej dla oséb ko-
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rzystajacych z ustug apteki; musi byé rozmieszczona
w sposob uporzadkowany w statych, wydzielonych
miejscach.

3. Reklama produktu leczniczego kierowana do pu-
blicznej wiadomosci w zaktadach opieki zdrowotnej
moze byé rozmieszczana jedynie w poczekalniach dla
pacjentow.

4. Reklama produktu leczniczego kierowana do pu-
blicznej wiadomosci prowadzona w aptekach i zakta-
dach opieki zdrowotnej nie moze polegaé na stosowa-
niu form dzwiekowych i audiowizualnych. Nie dotyczy
to reklamy zawartej w programach radiowych i telewi-
zyjnych.

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

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

2) w punktach aptecznych oraz placéwkach obrotu
pozaaptecznego.

8 7. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do
0s6b uprawnionych do wystawiania recept lub farma-
ceutdw, z zastrzezeniem ust. 2, zawiera w szczegolno-
Sci:

1) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie
stosowang;

2) sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do sub-
stancji czynnych oraz tych substancji pomocni-
czych, ktére majg istotne znaczenie dla wtasciwe-
go stosowania produktu leczniczego;

3) posta¢ farmaceutyczng;

4) wskazania terapeutyczne do stosowania;
5) dawkowanie i sposéb podawania;

6) przeciwwskazania;

7) specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotycza-
ce stosowania;

8) dziatania niepozadane;
9) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego;

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

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. Reklame, o ktérej mowa w ust. 1, nalezy przed-
stawiaé w taki sposdb, aby nie docierata do osob, dla
ktérych nie jest przeznaczona.

§ 8. 1. Dane naukowe, analizy, wyniki badan za-
czerpniete z literatury fachowej lub czasopism nauko-
wych w celu utatwienia weryfikacji i przyswojenia pre-
zentowanych informacji przekazuje sie w tresci zgod-
nej z oryginatem wraz z podaniem ich zrédta oraz daty
publikacji lub ostatniej aktualizacji.

2. Odwiedzanie oséb uprawnionych do wystawia-
nia recept oraz farmaceutow w celu reklamy produktu
leczniczego nie moze utrudnia¢ prowadzenia przez
nich dziatalnosci i odbywa sie po uprzednim uzgodnie-
niu terminu spotkania.

3. Termin spotkania, o ktérym mowa w ust. 2, usta-
la sie zgodnie z zasadami przyjetymi w danym zakta-
dzie opieki zdrowotnej, aptece lub jednostce wymie-
nionej w 8 6 ust. 5.

8 9. Podstawg wprowadzenia na polski obszar cel-
ny probek produktéw leczniczych przeznaczonych do
dostarczenia w ramach reklamy jest o§wiadczenie pod-
miotu odpowiedzialnego, ktérego wzér stanowi za-
tacznik do rozporzadzenia.

8 10. Reklama rozpoczeta przed dniem wejscia
w zycie rozporzadzenia, a niespetniajgca wymogow
w nim zawartych, moze byé kontynuowana, nie dtuzej
jednak niz do dnia 1 marca 2003 r.

8 11. Traca moc:

1) zarzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej
zdnia 21 lutego 1994 r. w sprawie zasad i form pro-
wadzenia reklamy i przekazywania informaciji
o srodkach farmaceutycznych i materiatach me-
dycznych (M.P. Nr 17, poz. 131);

2) zarzadzenie Ministra Rolnictwa i Gospodarki Zyw-
nosciowej z dnia 20 wrzesnia 1994 r. w sprawie za-
sad i form prowadzenia reklamy i przekazywania
informacji o srodkach farmaceutycznych i materia-
tach medycznych stosowanych wytgcznie u zwie-
rzat (M.P. Nr 54, poz. 456).

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 stycznia 2003 r.

Minister Zdrowia: M. tapiriski
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 16 grudnia 2002 r. (poz. 1936)

WZOR

Imie i nazwisko/nazwa
adres zamieszkania/siedziba
podmiotu odpowiedzialnego

OSWIADCZENIE

Niniejszym o$wiadczam, ze (nazwa produktu leczniczego, nazwa powszechnie stosowana, postac farmaceu-
tyczna, dawka, wielkosc¢ najmniejszego opakowania) dopuszczony do obrotu na podstawie pozwolenia (nr po-
zwolenia) wydanego przez (nazwa organu) jest sprowadzany na polski obszar celny w liczbie (liczba) opakowan
w celu bezptatnego dostarczania jako reklamowe proébki produktu leczniczego oraz bedzie rozdysponowany zgod-
nie z art. 54 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381 oraz z 2002 r.
Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 Nr 152, poz. 1265).

Miejscowosé, data Podpis



