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Streszczenie

Polska znajduje się w czołówce krajów o wysokim zbycie leków w Europie. Osoby starsze stanowią istotną część nabyw-
ców leków, ze względu na większą liczbę chorób związanych z wiekiem. Dla konsumentów dostępne są dwa rodzaje pro-
duktów leczniczych: na receptę (Rx) i bez recepty (over-the-counter drugs, OTC). W obu wypadkach osobie, która kupuje 
lek, przysługuje prawo do informacji na jego temat w celu dokonania świadomego wyboru (informed choice) i jego bez-
piecznego stosowania. Informowanie to jest realizowane również poprzez reklamy leków. Celem pracy było przedstawie-
nie regulacji prawnych w zakresie reklamy leków w Polsce i wybranych krajach. W różnych krajach występują różne re-
gulacje w zakresie dozwolonej reklamy leków. W Europie może to być jednie reklama leków OTC, natomiast w Stanach 
Zjednoczonych również leków na receptę (direct-to-consumer prescription pharmaceutical advertising, DTCA). Reklama 
medialna leków OTC oraz suplementów w Polsce ma na celu ich sprzedaż, oraz najczęściej nie zawiera informacji po-
zwalających na bezpieczne przyjmowanie tych środków. Kontrola reklamy przez organy uprawnione jest niewystarcza-
jąca, aby zapobiec szkodom zdrowotnych wynikłym z niekontrolowanego spożywania dużej ilości środków farmaceutycz-
nych, co może spowodować zatrucie lekami lub prowadzić do uzależnienia. (Gerontol Pol 2024; 32; 24-31) doi: 10.53139/
GP.20243203
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Abstract 

Poland is among the top countries with high medicine sales in Europe. The elderly make up a significant portion of pur-
chasers of pharmaceuticals due to a greater number of age-related diseases. Two types of medicines are available to con-
sumers: prescription (Rx) and over-the-counter (OTC). In both cases, the person buying their medicine has the right to 
information about it in order to make an informed choice and use the pharmaceutical safely. This information is also 
conveyed through pharmaceutical advertisements. The study aimed to present the legal regulations for drug advertising 
in Poland and selected countries. Different countries have various regulations on permitted pharmaceutical advertising. 
In Europe, it can only be OTC pharmaceutical advertising, while in the United States, it can also be direct-to-consumer 
prescription pharmaceutical advertising (DTCA). Media advertisements for OTC medicines and supplements in Poland 
are designed to sell them and most often do not contain information to make it safe to take these products. Control of ad-
vertising by authorized authorities is insufficient to prevent health harm resulting from uncontrolled consumption of large 
quantities of pharmaceuticals, which can cause medicine poisoning or lead to addiction. (Gerontol Pol 2024; 32; 24-31) 
doi: 10.53139/GP.20243203
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Wprowadzenie 

Od kilkunastu lat sprzedaż leków w Polsce rośnie [1]. 
Szczególnie obserwowany jest wzrost segmentu produk-
tów wydawanych bez recepty (over-the-counter drugs, 
OTC), w tym leków OTC i suplementów diety. Mimo 
trwania pandemii covid-19 w 2021 r. nastąpił wzrost 
o 6,5% całego rynku aptecznego w stosunku do roku po-
przedniego (który osiągnął 39,8 mld zł brutto), a wartość 
samego rynku produktów OTC (w tym leków OTC i su-
plementów diety) wzrosła aż o 8,3% [2]. Do 2026 roku 
prognozowany jest systematyczny, coroczny wzrost na 
poziomie ok. 6% [3]. 

Jak wynika z badań na sprzedaż produktów dostęp-
nych w aptece bez recepty, oddziałuje reklama medial-
na, przez którą rozumiemy działania promocyjne pro-
wadzone w telewizji, radio, kinie, prasie, przez Internet 
oraz przy użyciu nośników reklamy zewnętrznej [4,5]. 
Równolegle do wzrostu zakupu leków, obserwuje się 
gwałtowny wzrost działań reklamowych podejmowa-
nymi przez producentów leków [6]. W okresie od roku 
1997 do 2015 r. liczba reklam farmaceutycznych emi-
towanych w telewizji w Polsce wzrosła blisko o 20 razy 
[7]. Niepokój budzi konsumpcja produktów dostępnych 
bez recepty szczególnie w ramach samoleczenia i bez 
zapewnienia kontroli lekarskiej. Niekontrolowane spo-
żywanie dużej ilości środków farmaceutycznych lub 
przyjmowanie tych samych substancji czynnych sprze-
dawanych pod różnymi nazwami handlowymi może 
spowodować zatrucie lekami lub prowadzić do uzależ-
nienia i jest szczególnie niebezpieczne dla osób przyj-
mujących większą liczbę leków, w tym osób starszych 
[1]. Nadużywanie leków OTC jest globalnym proble-
mem zdrowia publicznego [8]. Celem pracy było przed-
stawienie regulacji prawnych w zakresie reklamy leków 
w Polsce oraz wybranych krajach (Wielkiej Brytanii, 
Niemcach, Stanach Zjednoczonych Ameryki).

Rodzaje produktów leczniczych a prawo do 
informacji

Dla konsumentów dostępne są dwa rodzaje produk-
tów leczniczych (inaczej leków): na receptę (Rx) oraz 
bez recepty (OTC). Definicja leku znajduje się w usta-
wie Prawo farmaceutyczne (dalej: Pf). Zgodnie z art. 3 
pkt 32 Prawa farmaceutycznego produktem leczniczym 
jest substancja lub mieszanina substancji, która ma na 
celu zapobieganie, diagnostykę lub leczenie chorób po-
przez działanie farmakologiczne, immunologiczne lub 
metaboliczne [9]. Wprowadzenie leku do obrotu musi 
być poprzedzone wieloetapowymi badaniami klinicz-
nymi (cztery fazy badań) w celu potwierdzenie bezpie-

czeństwa stosowania i skuteczności produktu leczni-
czego. Pozytywne wyniki fazy trzeciej są niezbędne do 
rozpoczęcia procedury rejestracji leku. Dopuszczeniem 
leku do obrotu zajmuje się Urząd Rejestracji Produk-
tów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych (URPL) [5:26]. Ocena bezpieczeństwa pro-
wadzi, między innymi, do stworzenia listy możliwych 
działań niepożądanych leku, które mogą być zgłaszane 
również po dopuszczeniu leku do obrotu. 

Suplementy diety

Obok leków dostępne w sprzedaży są ponadto suple-
menty diety. Zgodnie z ustawą o bezpieczeństwie żyw-
ności i żywienia suplement jest środkiem spożywczym, 
który nie ma na celu leczenia, ale uzupełnienie normal-
nej diety w substancje wykazujących efekt odżywczy 
lub inny fizjologiczny (między innymi witaminy, mi-
nerały) [10]. Taka definicja jest zgodna z dyrektywą 
2002/46/WE Parlamentu Europejskiego [11]. Wprowa-
dzenie suplementu diety do obrotu na terytorium Polski 
wymaga zgłoszenia do elektronicznego rejestru prowa-
dzonego przez Głównego Inspektora Sanitarnego (GIS). 
Wobec tego, że suplement diety należy do kategorii 
żywności, sprzedaż może być prowadzona w sklepach 
spożywczych, ale również w aptekach. Nie wymaga się 
zgłaszania działań niepożądanych suplementów, gdyż 
nie są one lekami [5:32].

Zgodnie z Raportem Krajowej Rady Radiofonii i Te-
lewizji [7] konsumenci mogą mylić leki z suplementa-
mi ze względu na błędy w informowaniu na temat su-
plementów. Jak czytamy w raporcie, większość reklam 
suplementów diety ukrywała swoje prawdziwe pocho-
dzenie. Tylko cztery z 32 przebadanych preparatów za-
wierały informację słowną, że mamy do czynienia z su-
plementem diety, a nie z lekiem. Producenci leków pro-
dukowali pod tą samą nazwą handlową lek i suplement 
rozróżniając jedynie formę podania [7].

Polityka lekowa a osoby starsze

Polityka lekowa w Polsce musi uwzględniać wytyczne 
unijne, przede wszystkim Dyrektywy nr 2001/83/WE, 
tak aby zapewnić prawa człowieka do leczenia [12]. Jed-
nocześnie, w myśl Ottawskiej Karty o Promocji Zdrowia 
z 1986 r. należy zapewnić prawo do samoopieki [13]. 
Polityka ta powinna również zapewnić ochronę zdro-
wia poprzez dostęp do wiarygodnej informacji o lekach, 
umożliwiających bezpieczne stosowanie pacjentom 
[14]. Produkty OTC odgrywają istotną rolę w realizacji 
polityki lekowej, ponieważ zwykle pozwalają na łago-
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dzenie objawów mniej poważanych schorzeń w ramach 
samoleczenia [5]. Jakkolwiek należy podkreślić trend 
przenoszenia leków na receptę (Rx) na leki OTC, zna-
ne jako „Rx-to-OTC switch”. Trend ten stosowany jest 
również ze względu na rosnące ceny leków Rx oraz żą-
dania konsumentów związanych obniżeniem kosztów 
opieki zdrowotnej [15,16] lub by zapobiec nieprawidło-
wym zachowaniom na rynku (nielegalny obrót). W kra-
jach rozwijających wprowadza się go z konieczności, 
w związku niewystarczającym dostępem do placówek 
opieki zdrowotnej [14]. Wśród zasad weryfikacji proce-
su zmiany kategorii dostępności produktów leczniczych 
wytyczonych w polityce lekowej w Polsce podkreśla 
się, że produkty OTC muszą posiadać wskazania, które 
pacjent może samodzielnie zdiagnozować, a także być 
przeznaczone do krótkiego, raczej doraźnego stosowa-
nia. Polityka lekowa w zakresie dostępu do leków bez 
recepty winna zatem z jednej strony umożliwiać szeroki 
dostępu do leków stosowanych w procesie samoleczenia 
przy jednoczesnym uwzględnieniu bezpieczeństwa sto-
sowania, ochrony zdrowia publicznego i życia pacjen-
tów [5:41]. 

Polityka lekowa musi uwzględniać również prognozo-
wane zmiany demograficzne. Zgodnie z prognozą lud-
ności na lata 2014-2050 zmiany demograficzne w Polsce 
pogłębiają zjawisko starzejącego się społeczeństwa [17]. 
Zgodnie z najnowszym Narodowym Spisem Powszech-
nym w 2021 r. zbiorowość gospodarstw domowych, 
w skład których wchodziły osoby powyżej 65. roku ży-
cia, liczyła 41,1% ogółu gospodarstw domowych (95 
148,8 tys.) i wzrosła w porównaniu do 2011 r. aż o 25% 
[18]. Perspektywa ta stwarza zapotrzebowanie na okre-
ślone świadczenia zdrowotne [5:17].

Osoby starsze stanowią istotną część nabywców le-
ków, ze względu na gorszy stan zdrowia, a więc więk-
szą liczbę chorób związanych z wiekiem. Z badań 
CBOS z 2010 r. wynikało, że kłopoty ze zdrowiem są 
tym częstsze, im ankietowani są starsi. W grupie bada-
nych, którzy mają 65 lat lub więcej, zaledwie co ósmy 
dobrze ocenia swoją kondycję zdrowotną [1]. Jakkol-
wiek w badaniach CBOS wśród osób starszych odsetek 
przyjmujących leki OTC nie był wyższy niż przeciętnie 
[1]. Późniejsze badania pokazują wzrost zakupu leków 
OTC przez osoby starsze. Z badań Cybuskiego i współ. 
z 2018 r. wynikało, że ponad 40% seniorów przyjmo-
wało regularnie jeden lek OTC [19]. Również badania 
zagraniczne wskazują, że osoby starsze są dominującą 
grupą, która decyduje się na rozpoczęcie samoleczenia 
[20,21]. Niestety również reklama leków oddziaływuje 
na decyzje zakupowe leków i środków dostępnych bez 
recepty. Przykładowo w badaniach Babiarczyk i Masz-
talerz z 2018 r. reklama medialna stanowiła najczęstszy 

czynnik, który zadecydował u kupnie suplementu przez 
seniora (44,7% badanych) [22]. Badania te wskazują, jak 
istotna jest adekwatna informacja na temat leków OTC 
kierowana do osób starszych, szczególnie świadomość 
możliwych interakcji między lekami przepisanymi przez 
lekarza a lekami OTC. Zasadniczo informacja winna 
być dostosowana do każdego odbiorcy, który może na-
być lek OTC, tak aby zapewnić świadomy wybór (in-
formed choice). Świadomy wybór, inaczej świadome 
podejmowania decyzji (informed decision making) jest 
niezbędnym elementem świadomej zgody (informed 
consent) wyrażanej przez pacjenta na większość pro-
cedur medycznych, w tym stosowanie leków, a nawet 
przeprowadzenie badań przesiewowych. Stosowanie 
świadomego wyboru rozszerzono również na inne ob-
szary – między innymi procedury z zakresu pomocy 
społecznej, w tym podejmowane wobec osób za zabu-
rzeniami psychicznymi, a także informowanie o produk-
tach dostępnych bez recepty. Istotą świadomego wybo-
ru jest zapewnienie kilku elementów łącznie: dostęp do 
zrozumiałej i opartej na dowodach naukowych wiedzy 
ukazującej wady i zalety danego produktu/rozwiązania 
(zapewnienie świadomości oraz jeśli to możliwe wyboru 
spośród kilku rozwiązań); zgodność z wartościami danej 
osoby oraz wdrożenie behawioralne (decyzja może być 
wdrożona w życie) [23,24]. Dla osób starszych nie ma 
przewidzianych szczególnych regulacji prawnych w za-
kresie informowania o lekach czy reklamy leków – dla-
tego przedstawione niżej informacji obowiązują wobec 
całej populacji, w tym osób starszych, przebywających 
w Polsce.

Informowanie o lekach 

Leki OTC, tak samo jak leki Rx, mają określone 
wskazania do stosowania oraz możliwe działania niepo-
żądane, dlatego ich stosowanie wymaga odpowiedniej 
informacji. 

Produktu lecznicze (również inne powiązane ze zdro-
wiem człowieka jak żywność, w tym suplementy, ko-
smetyki) jako przedmioty umowy sprzedaży podlegają 
ogólnym zasadom informowania konsumenta z Kodeksu 
Cywilnego z art. 5461 § 1 kc [25]. Sprzedawca jest obo-
wiązany udzielić konsumentowi przed zawarciem umo-
wy jasnych, zrozumiałych i niewprowadzających w błąd 
informacji w języku polskim, wystarczających do pra-
widłowego i pełnego korzystania z rzeczy sprzedanej. 
Informacje sprzedawcy powinny być podane w języku 
polskim, co wynika również z przepisu art. 7 ustawy 
z dnia 7 października 1999 r. o języku polskim (tekst 
jedn. Dz. U. z 2018 r. poz. 931 ze zm.) [26].
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Adekwatne informacje muszą być również przekazane 
przez reklamodawców produktów leczniczych. Przepi-
sy obowiązujące kraje członkowskie Unii Europejskiej 
(UE) (wspomniana Dyrektywa UE 2001/83/WE) do-
puszczają jedynie reklamę leków OTC (over-the-coun-
tre nonprescription drug pharmaceutical advertising, 
OTCA) [10]. Natomiast poza Europą umożliwiona jest 
również reklama leków Rx (direct-to-consumer pre-
scription pharmaceutical advertising, DTCA). Szerokie 
możliwości reklamy leków bez recepty umożliwia usta-
wodawstwo w Stanach Zjednoczonych Ameryki (USA), 
a także w mniejszym zakresie w Nowej Zelandii, czy 
Kandzie [4,15,20,28,29]. Zatem zmiana statusu leku 
przez mechanizm “Rx-to-OTC switch” automatycznie 
umożliwia jego reklamę w Europie jako leku OTC, nato-
miast w krajach gdzie dopuszczalna jest reklama wszyst-
kich leków (USA, Nowa Zelandia, Kanada) jedynie zła-
godzenie zasad reklamy do wymogów reklamy OTC. 
W Polsce natomiast brakuje szczególnej regulacji rekla-
my suplementów diety, które mogą być reklamowane na 
zasadach takich, jak żywność.

Regulacje prawne reklamy leków w Polsce

Reklama produktu leczniczego w Polsce jest regulo-
wana przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne oraz 
rozporządzenia wykonawczego do ustawy [9,30]. Zgod-
nie z definicją ustawową reklama leku jest działalno-
ścią polegającą na dostarczaniu informacji lub zachęca-
niu do stosowania danego leku. Celem takiej reklamy 
jest przede wszystkim sprzedaż leku, gdyż jak czytamy 
w przepisie ma na celu zwiększenie liczby przepisy-
wanych recept, dostarczania, sprzedaży lub konsump-
cji produktów leczniczych (art.52 ust.1 Pf) [9]. Wobec 
tego, że bezpośrednim celem reklamy nie jest zdrowie 
konsumenta, wprowadzono liczne ograniczenia ustawo-
we w odniesieniu do treści i formy reklamy, aby zapo-
biec szkodom zdrowotnym wynikłym z nieprawidło-
wego użycia leków. Szczególnie należy zwrócić uwa-
gę na ograniczenia reklamy kierowanej do publicznej 
wiadomości, czyli bezpośrednio do konsumenta, która 
w Polsce jako kraju członkowskim UE, może dotyczyć 
tylko leków OTC. Najważniejszą wytyczną ustawową 
reklamy konsumenckiej jest nakaz obiektywnego pre-
zentowania produkt leczniczy (OTC) oraz informowania 
o jego racjonalnym stosowaniu (art. 53 ust.1 Pf) [9].

Wprowadzono również liczne zakazy ustawowe re-
klamy leku OTC kierowanej do publicznej wiadomości, 
w szczególności: 

•	 reklama nie może wprowadzać w błąd;
•	 reklama nie może polegać na oferowaniu lub obie-

cywaniu jakichkolwiek korzyści w sposób pośred-

ni lub bezpośredni w zamian za nabycie produktu 
leczniczego lub dostarczanie dowodów, że doszło 
do jego nabycia. Celem takiego ograniczenia jest 
przede wszystkim to, ażeby odbiorca reklamy przy 
wyborze danego leku nie kierował się chęcią uzy-
skania jakiś dodatkowych korzyści wynikających 
z zakupu; 

•	 lek nie może być prezentowany przez osoby znane 
czy osoby z wykształceniem medycznym bądź far-
maceutycznym ani też przez osoby, które sugerują 
posiadanie takiego wykształcenia;

•	 zakazuje się sugerowania, że osoba zdrowa, któ-
ra zażyje dany lek poprawi tym samym swój stan 
zdrowia bądź też sytuacja odwrotna – sugerowa-
nie, że osoba zdrowa, która leku nie zażyje pogor-
szy swój stan zdrowia;

•	 zakazane jest zapewnienie, że zażycie danego leku 
pozwoli na uniknięcie konsultacji z lekarzem, 

•	 zakazane jest zapewnienie, że lek nie powoduje 
żadnych skutków ubocznych; 

•	 zakazane jest wskazywanie, że zastosowanie dane-
go produktu leczniczego przyniesie lepsze rezulta-
ty niżeli inna metoda leczenia/lek [9].

Nadzór nad reklamą OTC (czyli nad przestrzeganiem 
regulacji Pf) w Polsce sprawuje Główny Inspektor Far-
maceutyczny (GIF), który w drodze decyzji może naka-
zać (art. 62 Pf):

–	 zaprzestania ukazywania się lub prowadzenia błęd-
nej reklamy leków;

–	 publikację wydanej decyzji w miejscach, w któ-
rych ukazała się reklama oraz publikację sprosto-
wania błędnej reklamy;

–	 usunięcie stwierdzonych naruszeń.
Ponadto GIF może nakładać mandaty karne (grzywny) 

za niezgodną z prawem reklamę albo niestosowanie się 
do jej nakazów (art. 128-129 Pf). 

Organem nadzoru nad warunkami reklamy leków 
może być również Urząd Ochrony Konkurencji i Konsu-
mentów w trybie ustawy o zwalczaniu nieuczciwej kon-
kurencji [31] i Prawa Farmaceutycznego [9]. 

Regulacje prawne reklamy leków OTC w innych kra-
jach Europy (Wielka Brytania, Niemcy)

Zakazy i ograniczenia dotyczące reklamy leków OTC 
wprowadzone w prawie polskim są równoważne, cho-
ciażby z tymi jakie zostały zawarte w przepisach doty-
czących leków przeznaczonych dla ludzi (Human Me-
dicines Regulations 2012) w ustawodawstwie Wielkiej 
Brytanii [32]. Zgodnie z aktem wykorzystywanie w re-
klamach produktów leczniczych kierowanych do pu-
blicznej wiadomości, rekomendacji naukowców, lekarzy 
czy też innych pracowników służby zdrowia jest zabro-
nione. Zakazane jest również wykorzystywanie w re-
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klamach leków wizerunku osób sławnych, którzy swoją 
osobą mogą zachęcać do kupna danego leku. Reklama 
leków w Wielkiej Brytanie nie może również sugero-
wać, że przyjmowanie danego leku nawet przez zdrowe-
go człowieka może poprawić jego stan zdrowia, a także 
odwrotnie, że nie przyjmowanie leku przez osobę zdro-
wą może spowodować pogorszenie jej stanu. Ponadto 
reklama leku nie może zawierać sugestii, iż zażywanie 
danego leku może pozwolić na uniknięcie np. zabie-
gu chirurgicznego bądź konsultacji z lekarzem zdrowia 
[33]. 

W Niemczech ustawa o reklamie produktów leczni-
czych (Gesetz über die Werbung auf dem Gebiete des 
Heilwesens – Heilmittelwerbegesetz – HWG) tak samo 
jak w Polsce nie zezwala na reklamowanie leków OTC 
przez osoby znane publicznie czy też pracowników służ-
by zdrowia (§ 11 HWG) [34]. Ponadto reklama produk-
tu leczniczego w Niemczech nie może sugerować, że 
zdrowie może ulec pogorszeniu w wyniku niestosowa-
nia produktu leczniczego lub poprawie w wyniku jego 
stosowania. Zakazana jest również reklama wprowadza-
jąca w błąd, która oznacza w szczególności:

–	 przypisywanie lekom wartości terapeutycznej lub 
skutków, których nie mają;

–	 jeżeli fałszywie stwarza się wrażenie, że można 
z całą pewnością oczekiwać sukcesu w leczeniu 
lub że nie wystąpią żadne skutki uboczne, jeśli pro-
dukt będzie używany zgodnie z przeznaczeniem 
lub przez dłuższy czas (§ 3 HWG).

Wprowadzono również nakaz zawarcia w każdej re-
klama produktów leczniczych informacji o producencie 
leku, nazwie i składzie leku, wskazania i przeciwskaza-
nia do stosowania oraz skutkach ubocznych i ostrzeże-
niach z etykiet leku (§ 4 HWG). Odmiennie niż w Pol-
sce, wskazano ograniczenia w przytaczaniu objawów 
chorobowych w treści reklamy. Zakazano szczegółowo 
opisywać lub prezentować historie chorób innych osób, 
szczególnie w sposób odrażający lub wprowadzający 
w błąd, aby zapobiec stawianiu fałszywej autodiagnozy 
(§ 11 HWG) [34]. 

Regulacje prawne reklamy leków w USA

Najbardziej liberalne przepisy na świecie w zakresie 
reklamy leków posiadają USA, gdyż można tam rekla-
mować wszystkie leki (Rx i OTC). Zgodnie z prawem 
amerykańskim oświadczenia w reklamach, w tym w re-
klamach leków OTC, muszą być zgodne z prawdą i nie 
mogą wprowadzać w błąd, ani być niesprawiedliwe 
[35]. Reklama leków Rx (DTCA) w USA jest kontro-
lowana przez Agencję Żywności i Leków (Food and 
Drug Administration, FDA) i wymaga podawania in-

formacji ostrzegających związanych z działaniem leku 
w zależności od rodzaju reklamy. Natomiast reklama le-
ków OTC w USA nadzoruje z kolei Federalna Komisja 
Handlu (Federal Trade Commission, FTC) [37] zgodnie 
z Kodeksem Stanów Zjednoczonych (The United States 
Code, USC) w części dotyczącej FTC i nadzorowanej 
przez nią reklamy (15 USC §§ 52-55) [38].

Zgodnie z federalnymi standardami reklamy zgodnej 
z prawdą obowiązują trzy podstawowe zasady [35,37]: 

–	 reklama musi być zgodna z prawdą i nie może 
wprowadzać w błąd;

–	 reklamy nie mogą być niesprawiedliwe;
–	 reklamodawcy muszą mieć dowody na poparcie 

swoich oświadczeń.
Reklama wprowadzająca w błąd (false advertisement) 

[39], to taka która zawiera nieprawdziwe oświadczenie 
lub pomija jakieś informacje, co może wprowadzić kon-
sumenta w błąd i jest istotna, to znaczy ważna w podej-
mowaniu decyzji o zakupie [37]. W swojej procedurze 
kontrolnej FTC przygląda się rzeczywistym sytuacjom 
i temu jak konkretne reklamy mogą być zinterpretowane 
przez rozsądnego konsumenta (reasonable consumer). 
Nawet jeśli poszczególne części reklamy były technicz-
nie „prawdziwe”, ale całość reklamy stara się wprowa-
dzić w błąd w zakresie świadomego wyboru konsumen-
ta (informed choice), również poprzez pominięcie waż-
nej informacji, FTC może działać przeciwko reklamo-
dawcy [35]. 

Reklama jest niesprawiedliwa (unfair advertisement) 
[40], jeśli powoduje znaczną szkodę dla konsumenta, 
której nie może racjonalnie uniknąć, a korzyści stosowa-
nia produktu/leku, jej nie przewyższają [35,37].

Ostatnim elementem jest przedstawianie przez rekla-
modawcę dowodów na prawdziwość twierdzeń zawar-
tych w reklamie. Reklamy, które zawierają oświadczenia 
dotyczące zdrowia lub bezpieczeństwa muszą być po-
parte kompetentnymi i wiarygodnymi dowodami nauko-
wymi, którymi oczywiście nie mogą być oświadczenia 
zadowolonych klientów [37].

Badanie reklamy przez FTC odbywa się po jej emi-
sji, a za niezgodną z powyższymi zasadami reklamę, 
w zależności od skali naruszeń firma reklamująca może 
otrzymać nakazy

zaprzestania i zaniechania albo wprowadzenia rekla-
my korygującej, ujawnienia bądź wprowadzenia innych 
informacyjnych środków zaradczych [37]. Oprócz sank-
cji wprowadzonych FTC firmie reklamującej grożą kary 
cywilne wymierzane przez sąd na skutek dochodzenie 
roszczeń konsumentów [37]. 

Poza rządowymi regulacjami dotyczącymi reklamy 
(FTC, sądy), reklamę OTC może badać Krajowy Wy-
dział Reklamy (The National Advertising Division of the 

https://www.law.cornell.edu/uscode/text/15/55#a_1
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Council of Better Business Bureaus, NAD), który rozpa-
truje skargi i wysłuchuje sprawy w sądzie w trybie po-
dobnym do procesu i wydaje decyzję w sprawie. NAD 
przekazuje sprawy do FTC lub innych organów, w sto-
sownych przypadkach, w tym gdy reklamodawca nie za-
reaguje na decyzję [35].

Podsumowanie 

W różnych krajach występują różne regulacje w za-
kresie dozwolonej reklamy leków w ramach zapewnie-
nia prawa do informacji o lekach, świadomego wyboru 
i bezpiecznego ich stosowania przez konsumentów/
pacjentów. W Europie może to być jednie reklama le-
ków OTC, natomiast w Stanach Zjednoczonych rów-
nież leków na receptę (Rx). Praktyka reklamy wprowa-
dzającej w błąd, czy też wyrządzającej szkody poprzez 
niewłaściwy przekaz informacyjny, jest niedopuszczal-
na w myśl wytycznych międzynarodowych (UE) oraz 
ustawodawstwach państw (Polska, USA, Niemcy, UK), 
które omówiono w pracy. Jakkolwiek państwa zmagają 
się z trudnościami z egzekwowaniem tych przepisów. 
W USA zdiagnozowano problemy administracyjno-
-prawne kontroli reklam w zakresie nadzoru prowadzo-
nego przez w FDA (organ kontroli reklam DTCA). Przy 
stałej liczbie urzędników kontrolujących FDA i wzroście 
wymagań stawianym decyzjom FDA, przy jednocze-

snym systematycznym wzroście liczby reklam nadzór 
jest niewydolny (np. wydanie decyzji wstrzymującej 
emisję wadliwej reklamy odbywa się najczęściej już po 
zakończeniu jej emisji, a więc nie zapobiega się szko-
dom zdrowotnym wynikłym z jej nadawania) [29]. Pro-
blemem niezgodnych z prawem reklam leków w Polsce 
być może również nasila się na skutek braku adekwat-
nego nad nimi nadzoru. Niestety brak starannej kontro-
li państwowej przestrzegania przepisów reklamy leków 
sprzyja ich nieprzestrzeganiu i może prowadzić do po-
ważnych szkód u konsumentów związanych z niewłaści-
wym i nadmiernym użyciem leków. Polscy, starsi kon-
sumenci są grupą szczególnie narażoną na skutki niepra-
widłowej działalności reklamowej jako grupa stosująca 
większą ilość leków i w związku z tym narażona na wię-
cej skutków ubocznych, na skutek interakcji między le-
kami. Tymczasem polityka zdrowotna powinna zapew-
niać dostęp do samoleczenia w postaci dostępu do leków 
dostępnych bez recepty (OTC) i jednocześnie gwaranto-
wać dostęp do wiarygodnych informacji o lekach dostar-
czanych przez producentów leków, w tym przez przekaz 
reklamowy, aby zapewnić bezpieczne ich stosowanie. 
Być może należałoby podjąć kampanie społeczne uświa-
damiającej, że reklama nie powinna stanowić jedynego 
lub głównego źródła decyzji o zakupie leku. 
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