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Osoby starsze jako konsumenci lekow - prawo do
informacji o produkcie leczniczym a reklama leku
w Polsce i wybranych krajach

Older people as consumers of medicines - the right
to information about a medicinal product vs drug
advertising in Poland and selected countries
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Streszczenie

Polska znajduje si¢ w czolowce krajow o wysokim zbycie lekéw w Europie. Osoby starsze stanowiq istotng czes¢ nabyw-
cow lekow, ze wzgledu na wigkszq liczbe chorob zwiqzanych z wiekiem. Dla konsumentow dostepne sq dwa rodzaje pro-
duktow leczniczych: na recepte (Rx) i bez recepty (over-the-counter drugs, OTC). W obu wypadkach osobie, ktora kupuje
lek, przystuguje prawo do informacji na jego temat w celu dokonania swiadomego wyboru (informed choice) i jego bez-
piecznego stosowania. Informowanie to jest realizowane rowniez poprzez reklamy lekow. Celem pracy byto przedstawie-
nie regulacji prawnych w zakresie reklamy lekow w Polsce i wybranych krajach. W roznych krajach wystepujq rozne re-
gulacje w zakresie dozwolonej reklamy lekow. W Europie moze to byc jednie reklama lekow OTC, natomiast w Stanach
Zjednoczonych rowniez lekow na recepte (direct-to-consumer prescription pharmaceutical advertising, DTCA). Reklama
medialna lekow OTC oraz suplementow w Polsce ma na celu ich sprzedaz, oraz najczesciej nie zawiera informacji po-
zwalajqcych na bezpieczne przyjmowanie tych srodkow. Kontrola reklamy przez organy uprawnione jest niewystarcza-
Jjaca, aby zapobiec szkodom zdrowotnych wyniktym z niekontrolowanego spoZywania duzej ilosci srodkow farmaceutycz-
nych, co moze spowodowac zatrucie lekami lub prowadzic¢ do uzaleznienia. (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 sprzedaz lekéw w Polsce rosnie [1].
Szczegdlnie obserwowany jest wzrost segmentu produk-
tow wydawanych bez recepty (over-the-counter drugs,
OTC), wtym lekéw OTC i suplementéw diety. Mimo
trwania pandemii covid-19 w 2021 r. nastapil wzrost
0 6,5% calego rynku aptecznego w stosunku do roku po-
przedniego (ktéry osiggnat 39,8 mld zl brutto), a wartos¢
samego rynku produktéw OTC (w tym lekéw OTC i su-
plementéw diety) wzrosta az o 8,3% [2]. Do 2026 roku
prognozowany jest systematyczny, coroczny wzrost na
poziomie ok. 6% [3].

Jak wynika z badafi na sprzedaz produktéw dostep-
nych w aptece bez recepty, oddzialuje reklama medial-
na, przez ktérg rozumiemy dzialania promocyjne pro-
wadzone w telewizji, radio, kinie, prasie, przez Internet
oraz przy uzyciu no$nikéw reklamy zewnetrznej [4,5].
Réwnolegle do wzrostu zakupu lekéw, obserwuje si¢
gwaltowny wzrost dzialan reklamowych podejmowa-
nymi przez producentéw lekéw [6]. W okresie od roku
1997 do 2015 r. liczba reklam farmaceutycznych emi-
towanych w telewizji w Polsce wzrosta blisko o 20 razy
[7]. Niepokdj budzi konsumpcja produktéw dostgpnych
bez recepty szczegdlnie w ramach samoleczenia ibez
zapewnienia kontroli lekarskiej. Niekontrolowane spo-
zywanie duzej ilosci srodkéw farmaceutycznych lub
przyjmowanie tych samych substancji czynnych sprze-
dawanych pod réznymi nazwami handlowymi moze
spowodowaé zatrucie lekami lub prowadzi¢ do uzalez-
nienia i jest szczegdlnie niebezpieczne dla oséb przyj-
mujacych wigkszg liczbe lekéw, w tym oséb starszych
[1]. Naduzywanie lekéw OTC jest globalnym proble-
mem zdrowia publicznego [8]. Celem pracy bylto przed-
stawienie regulacji prawnych w zakresie reklamy lekow
w Polsce oraz wybranych krajach (Wielkiej Brytanii,
Niemcach, Stanach Zjednoczonych Ameryki).

Rodzaje produktéw leczniczych a prawo do
informacji

Dla konsumentéw dostgpne sa dwa rodzaje produk-
tow leczniczych (inaczej lekow): na recepte (Rx) oraz
bez recepty (OTC). Definicja leku znajduje si¢ w usta-
wie Prawo farmaceutyczne (dalej: Pf). Zgodnie z art. 3
pkt 32 Prawa farmaceutycznego produktem leczniczym
jest substancja lub mieszanina substancji, ktéra ma na
celu zapobieganie, diagnostyke lub leczenie choréb po-
przez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne [9]. Wprowadzenie leku do obrotu musi
by¢ poprzedzone wieloetapowymi badaniami klinicz-
nymi (cztery fazy badari) w celu potwierdzenie bezpie-

czefistwa stosowania 1iskutecznosci produktu leczni-
czego. Pozytywne wyniki fazy trzeciej sg niezbedne do
rozpoczgcia procedury rejestracji leku. Dopuszczeniem
leku do obrotu zajmuje si¢ Urzad Rejestracji Produk-
téw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (URPL) [5:26]. Ocena bezpieczenistwa pro-
wadzi, migdzy innymi, do stworzenia listy mozliwych
dzialan niepozgdanych leku, ktére mogg by¢ zgtaszane
réwniez po dopuszczeniu leku do obrotu.

Suplementy diety

Obok lekéw dostepne w sprzedazy sa ponadto suple-
menty diety. Zgodnie z ustawg o bezpieczenstwie zyw-
nosci i zywienia suplement jest srodkiem spozywczym,
ktéry nie ma na celu leczenia, ale uzupelnienie normal-
nej diety w substancje wykazujacych efekt odzywczy
lub inny fizjologiczny (mi¢dzy innymi witaminy, mi-
neraly) [10]. Taka definicja jest zgodna z dyrektywa
2002/46/WE Parlamentu Europejskiego [11]. Wprowa-
dzenie suplementu diety do obrotu na terytorium Polski
wymaga zgloszenia do elektronicznego rejestru prowa-
dzonego przez Giéwnego Inspektora Sanitarnego (GIS).
Wobec tego, ze suplement diety nalezy do kategorii
zywnosci, sprzedaz moze by¢ prowadzona w sklepach
spozywczych, ale rowniez w aptekach. Nie wymaga si¢
zglaszania dziatai niepozadanych suplementéw, gdyz
nie sg one lekami [5:32].

Zgodnie z Raportem Krajowej Rady Radiofonii i Te-
lewizji [7] konsumenci mogg myli¢ leki z suplementa-
mi ze wzgledu na bledy w informowaniu na temat su-
plementéw. Jak czytamy w raporcie, wigkszos¢ reklam
suplementéw diety ukrywata swoje prawdziwe pocho-
dzenie. Tylko cztery z 32 przebadanych preparatéw za-
wieraly informacj¢ stowna, ze mamy do czynienia z su-
plementem diety, a nie z lekiem. Producenci lekéw pro-
dukowali pod tg samg nazwg handlowg lek i suplement
rozrézniajac jedynie forme¢ podania [7].

Polityka lekowa a osoby starsze

Polityka lekowa w Polsce musi uwzglgdniaé¢ wytyczne
unijne, przede wszystkim Dyrektywy nr 2001/83/WE,
tak aby zapewni¢ prawa czlowieka do leczenia [12]. Jed-
noczesnie, w mysl Ottawskiej Karty o Promocji Zdrowia
7 1986 r. nalezy zapewni¢ prawo do samoopieki [13].
Polityka ta powinna réwniez zapewni¢ ochron¢ zdro-
wia poprzez dostgp do wiarygodnej informacji o lekach,
umozliwiajacych bezpieczne stosowanie pacjentom
[14]. Produkty OTC odgrywajg istotng rolg¢ w realizacji

polityki lekowej, poniewaz zwykle pozwalajg na fago-

GERONTOLOGIA POLSKA, 2024, 1



26  IWONA RADLINSKA

dzenie objawéw mniej powazanych schorzeri w ramach
samoleczenia [5]. Jakkolwiek nalezy podkresli¢ trend
przenoszenia lekéw na recepte (Rx) na leki OTC, zna-
ne jako ,,Rx-to-OTC switch”. Trend ten stosowany jest
réwniez ze wzgledu na rosngce ceny lekéw Rx oraz za-
dania konsumentdw zwigzanych obnizeniem kosztéw
opieki zdrowotnej [15,16] lub by zapobiec nieprawidto-
wym zachowaniom na rynku (nielegalny obrét). W kra-
jach rozwijajacych wprowadza si¢ go z koniecznosci,
w zwigzku niewystarczajacym dostgpem do placowek
opieki zdrowotnej [14]. Wsrdd zasad weryfikacji proce-
su zmiany kategorii dostgpnosci produktéw leczniczych
wytyczonych w polityce lekowej w Polsce podkresla
si¢, ze produkty OTC musza posiadaé wskazania, ktére
pacjent moze samodzielnie zdiagnozowaé, a takze byc¢
przeznaczone do kroétkiego, raczej doraznego stosowa-
nia. Polityka lekowa w zakresie dostepu do lekéw bez
recepty winna zatem z jednej strony umozliwia¢ szeroki
dostepu do lekéw stosowanych w procesie samoleczenia
przy jednoczesnym uwzglednieniu bezpieczeristwa sto-
sowania, ochrony zdrowia publicznego i zycia pacjen-
tow [5:41].

Polityka lekowa musi uwzglednia¢ réwniez prognozo-
wane zmiany demograficzne. Zgodnie z prognozg lud-
nosci na lata 2014-2050 zmiany demograficzne w Polsce
poglebiajg zjawisko starzejgcego si¢ spoteczenistwa [17].
Zgodnie z najnowszym Narodowym Spisem Powszech-
nym w 2021 r. zbiorowo$¢ gospodarstw domowych,
w sktad ktérych wchodzity osoby powyzej 65. roku zy-
cia, liczyta 41,1% ogétu gospodarstw domowych (95
148,8 tys.) i wzrosta w poréwnaniu do 2011 r. az 0 25%
[18]. Perspektywa ta stwarza zapotrzebowanie na okre-
Slone swiadczenia zdrowotne [5:17].

Osoby starsze stanowig istotng czgS¢ nabywcow le-
kéw, ze wzgledu na gorszy stan zdrowia, a wigc wigk-
szg liczbe choréb zwigzanych z wiekiem. Z badan
CBOS z 2010 r. wynikalo, ze klopoty ze zdrowiem sg
tym czestsze, im ankietowani sg starsi. W grupie bada-
nych, ktérzy maja 65 lat lub wiecej, zaledwie co 6smy
dobrze ocenia swojg kondycje zdrowotng [1]. Jakkol-
wiek w badaniach CBOS wsréd oséb starszych odsetek
przyjmujacych leki OTC nie byt wyzszy niz przecigtnie
[1]. PdZniejsze badania pokazujg wzrost zakupu lekéw
OTC przez osoby starsze. Z badari Cybuskiego i wspot.
72018 r. wynikalo, ze ponad 40% senioréw przyjmo-
walo regularnie jeden lek OTC [19]. Réwniez badania
zagraniczne wskazuja, ze osoby starsze sg dominujgcg
grupa, ktéra decyduje si¢ na rozpoczecie samoleczenia
[20,21]. Niestety réwniez reklama lekéw oddziatywuje
na decyzje zakupowe lekéw i Srodkéw dostepnych bez
recepty. Przykladowo w badaniach Babiarczyk i Masz-
talerz z 2018 r. reklama medialna stanowila najczestszy
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czynnik, ktéry zadecydowatl u kupnie suplementu przez
seniora (44,7% badanych) [22]. Badania te wskazuja, jak
istotna jest adekwatna informacja na temat lekéw OTC
kierowana do oséb starszych, szczegdlnie swiadomosé
mozliwych interakcji migdzy lekami przepisanymi przez
lekarza alekami OTC. Zasadniczo informacja winna
by¢ dostosowana do kazdego odbiorcy, ktéry moze na-
byc¢ lek OTC, tak aby zapewni¢ Swiadomy wybor (in-
formed choice). Swiadomy wybér, inaczej $wiadome
podejmowania decyzji (informed decision making) jest
niezbednym elementem swiadomej zgody (informed
consent) wyrazanej przez pacjenta na wigkszos¢é pro-
cedur medycznych, w tym stosowanie lekéw, a nawet
przeprowadzenie badan przesiewowych. Stosowanie
Swiadomego wyboru rozszerzono réwniez na inne ob-
szary — migdzy innymi procedury zzakresu pomocy
spotecznej, w tym podejmowane wobec oséb za zabu-
rzeniami psychicznymi, a takze informowanie o produk-
tach dostepnych bez recepty. Istotg swiadomego wybo-
ru jest zapewnienie kilku elementéw tacznie: dostep do
zrozumialej 1 opartej na dowodach naukowych wiedzy
ukazujagcej wady i zalety danego produktu/rozwigzania
(zapewnienie Swiadomosci oraz jesli to mozliwe wyboru
sposrdd kilku rozwigzan); zgodnos¢ z wartosciami danej
osoby oraz wdrozenie behawioralne (decyzja moze by¢
wdrozona w zycie) [23,24]. Dla oséb starszych nie ma
przewidzianych szczegdlnych regulacji prawnych w za-
kresie informowania o lekach czy reklamy lekéw — dla-
tego przedstawione nizej informacji obowigzujg wobec
calej populacji, w tym oséb starszych, przebywajacych
w Polsce.

Informowanie o lekach

Leki OTC, tak samo jak leki Rx, majg okreslone
wskazania do stosowania oraz mozliwe dziatania niepo-
zadane, dlatego ich stosowanie wymaga odpowiedniej
informacji.

Produktu lecznicze (réwniez inne powigzane ze zdro-
wiem czlowieka jak zywnos¢, w tym suplementy, ko-
smetyki) jako przedmioty umowy sprzedazy podlegaja
0gblnym zasadom informowania konsumenta z Kodeksu
Cywilnego z art. 5461 § 1 kc [25]. Sprzedawca jest obo-
wigzany udzieli¢ konsumentowi przed zawarciem umo-
wy jasnych, zrozumiatych i niewprowadzajacych w btad
informacji w jezyku polskim, wystarczajacych do pra-
widlowego i pelnego korzystania zrzeczy sprzedanej.
Informacje sprzedawcy powinny by¢ podane w jezyku
polskim, co wynika réwniez z przepisu art. 7 ustawy
zdnia 7 paZdziernika 1999 r. o jezyku polskim (tekst
jedn. Dz. U. z 2018 1. poz. 931 ze zm.) [26].
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Adekwatne informacje musza by¢ réwniez przekazane
przez reklamodawcéw produktow leczniczych. Przepi-
sy obowigzujace kraje cztonkowskie Unii Europejskiej
(UE) (wspomniana Dyrektywa UE 2001/83/WE) do-
puszczaja jedynie reklame lekéw OTC (over-the-coun-
tre nonprescription drug pharmaceutical advertising,
OTCA) [10]. Natomiast poza Europg umozliwiona jest
rowniez reklama lekéw Rx (direct-to-consumer pre-
scription pharmaceutical advertising, DTCA). Szerokie
mozliwosci reklamy lekéw bez recepty umozliwia usta-
wodawstwo w Stanach Zjednoczonych Ameryki (USA),
atakze w mniejszym zakresie w Nowej Zelandii, czy
Kandzie [4,15,20,28,29]. Zatem zmiana statusu leku
przez mechanizm “Rx-to-OTC switch” automatycznie
umozliwia jego reklame w Europie jako leku OTC, nato-
miast w krajach gdzie dopuszczalna jest reklama wszyst-
kich lekéw (USA, Nowa Zelandia, Kanada) jedynie zta-
godzenie zasad reklamy do wymogéw reklamy OTC.
W Polsce natomiast brakuje szczegdlnej regulacji rekla-
my suplementéw diety, ktére mogg by¢ reklamowane na
zasadach takich, jak zywnosc.

Regulacje prawne reklamy lekéw w Polsce

Reklama produktu leczniczego w Polsce jest regulo-
wana przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
rozporzadzenia wykonawczego do ustawy [9,30]. Zgod-
nie z definicja ustawowg reklama leku jest dziatalno-
Scig polegajacg na dostarczaniu informacji lub zacheca-
niu do stosowania danego leku. Celem takiej reklamy
jest przede wszystkim sprzedaz leku, gdyz jak czytamy
w przepisie ma na celu zwigkszenie liczby przepisy-
wanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsump-
cji produktow leczniczych (art.52 ust.1 Pf) [9]. Wobec
tego, ze bezposrednim celem reklamy nie jest zdrowie
konsumenta, wprowadzono liczne ograniczenia ustawo-
we w odniesieniu do tresci i formy reklamy, aby zapo-
biec szkodom zdrowotnym wyniklym z nieprawidlo-
wego uzycia lekéw. Szczegblnie nalezy zwrécié uwa-
ge na ograniczenia reklamy kierowanej do publicznej
wiadomosci, czyli bezposrednio do konsumenta, ktéra
w Polsce jako kraju cztonkowskim UE, moze dotyczyc
tylko lekow OTC. Najwazniejszg wytyczng ustawows
reklamy konsumenckiej jest nakaz obiektywnego pre-
zentowania produkt leczniczy (OTC) oraz informowania
0 jego racjonalnym stosowaniu (art. 53 ust.1 Pf) [9].

Wprowadzono réwniez liczne zakazy ustawowe re-
klamy leku OTC kierowanej do publicznej wiadomosci,
w szczeg6lnosci:

¢ reklama nie moze wprowadza¢ w btad;

* reklama nie moze polega¢ na oferowaniu lub obie-

cywaniu jakichkolwiek korzysci w sposéb posred-

ni lub bezposredni w zamian za nabycie produktu
leczniczego lub dostarczanie dowodéw, ze doszio
do jego nabycia. Celem takiego ograniczenia jest
przede wszystkim to, azeby odbiorca reklamy przy
wyborze danego leku nie kierowat si¢ checig uzy-
skania jaki§ dodatkowych korzysci wynikajacych
z zakupu;

* lek nie moze by¢ prezentowany przez osoby znane
czy osoby z wyksztatceniem medycznym badZ far-
maceutycznym ani tez przez osoby, ktére sugerujg
posiadanie takiego wyksztalcenia;

» zakazuje si¢ sugerowania, ze osoba zdrowa, kt6-
ra zazyje dany lek poprawi tym samym swoj stan
zdrowia badZ tez sytuacja odwrotna — sugerowa-
nie, Ze osoba zdrowa, ktéra leku nie zazyje pogor-
szy swdj stan zdrowia;

» zakazane jest zapewnienie, ze zazycie danego leku
pozwoli na uniknig¢cie konsultacji z lekarzem,

» zakazane jest zapewnienie, ze lek nie powoduje
zadnych skutkéw ubocznych;

» zakazane jest wskazywanie, ze zastosowanie dane-
go produktu leczniczego przyniesie lepsze rezulta-
ty nizeli inna metoda leczenia/lek [9].

Nadzér nad reklamg OTC (czyli nad przestrzeganiem
regulacji Pf) w Polsce sprawuje Giéwny Inspektor Far-
maceutyczny (GIF), ktéry w drodze decyzji moze naka-
zacé (art. 62 Pf):

— zaprzestania ukazywania si¢ lub prowadzenia bigd-

nej reklamy lekow;

— publikacje wydanej decyzji w miejscach, w kto-
rych ukazata si¢ reklama oraz publikacje sprosto-
wania btednej reklamys;

— usuniecie stwierdzonych naruszen.

Ponadto GIF moze naktada¢ mandaty karne (grzywny)
za niezgodng z prawem reklame albo niestosowanie si¢
do jej nakazéw (art. 128-129 Pf).

Organem nadzoru nad warunkami reklamy lekéw
moze by¢ réwniez Urzad Ochrony Konkurencji i Konsu-
mentéw w trybie ustawy o zwalczaniu nieuczciwej kon-
kurencji [31] i Prawa Farmaceutycznego [9].

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

Zakazy i ograniczenia dotyczace reklamy lekéw OTC
wprowadzone w prawie polskim sg réwnowazne, cho-
ciazby z tymi jakie zostaty zawarte w przepisach doty-
czacych lekéw przeznaczonych dla ludzi (Human Me-
dicines Regulations 2012) w ustawodawstwie Wielkiej
Brytanii [32]. Zgodnie z aktem wykorzystywanie w re-
klamach produktéw leczniczych kierowanych do pu-
blicznej wiadomosci, rekomendacji naukowcéw, lekarzy
czy tez innych pracownikéw stuzby zdrowia jest zabro-
nione. Zakazane jest réwniez wykorzystywanie w re-
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klamach lekéw wizerunku oséb stawnych, ktérzy swojg
osobg mogg zacheca¢ do kupna danego leku. Reklama
lekéw w Wielkiej Brytanie nie moze réwniez sugero-
waé, ze przyjmowanie danego leku nawet przez zdrowe-
go czlowieka moze poprawic jego stan zdrowia, a takze
odwrotnie, ze nie przyjmowanie leku przez osob¢ zdro-
wg moze spowodowad pogorszenie jej stanu. Ponadto
reklama leku nie moze zawiera¢ sugestii, iz zazywanie
danego leku moze pozwoli¢ na uniknigcie np. zabie-
gu chirurgicznego badZ konsultacji z lekarzem zdrowia
[33].

W Niemczech ustawa o reklamie produktéw leczni-
czych (Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens — Heilmittelwerbegesetz — HWGQG) tak samo
jak w Polsce nie zezwala na reklamowanie lekéw OTC
przez osoby znane publicznie czy tez pracownikow stuz-
by zdrowia (§ 11 HWG) [34]. Ponadto reklama produk-
tu leczniczego w Niemczech nie moze sugerowal, ze
zdrowie moze ulec pogorszeniu w wyniku niestosowa-
nia produktu leczniczego lub poprawie w wyniku jego
stosowania. Zakazana jest réwniez reklama wprowadza-
jaca w blad, ktdéra oznacza w szczegdlnosci:

— przypisywanie lekom wartosci terapeutycznej lub

skutkéw, ktérych nie maja;

— jezeli falszywie stwarza si¢ wrazenie, ze mozna

z calg pewnoscig oczekiwaé sukcesu w leczeniu
lub ze nie wystapig zadne skutki uboczne, jesli pro-
dukt bedzie uzywany zgodnie z przeznaczeniem
lub przez diuzszy czas (§ 3 HWG).

Wprowadzono réwniez nakaz zawarcia w kazdej re-
klama produktéw leczniczych informacji o producencie
leku, nazwie i sktadzie leku, wskazania i przeciwskaza-
nia do stosowania oraz skutkach ubocznych i ostrzeze-
niach z etykiet leku (§ 4 HWG). Odmiennie niz w Pol-
sce, wskazano ograniczenia w przytaczaniu objawow
chorobowych w tresci reklamy. Zakazano szczegdétowo
opisywac lub prezentowac historie choréb innych oséb,
szczegllnie w sposéb odrazajacy lub wprowadzajacy
w blad, aby zapobiec stawianiu falszywej autodiagnozy
(§ 11 HWG) [34].

Regulacje prawne reklamy lekéw w USA

Najbardziej liberalne przepisy na Swiecie w zakresie
reklamy lekéw posiadaja USA, gdyz mozna tam rekla-
mowac¢ wszystkie leki (Rx 1 OTC). Zgodnie z prawem
amerykariskim oswiadczenia w reklamach, w tym w re-
klamach lekéw OTC, muszg by¢ zgodne z prawda i nie
moga wprowadza¢ w blad, ani by¢ niesprawiedliwe
[35]. Reklama lekéw Rx (DTCA) w USA jest kontro-
lowana przez Agencje Zywnosci i Lekéw (Food and
Drug Administration, FDA) i wymaga podawania in-
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formacji ostrzegajacych zwigzanych z dziataniem leku
w zaleznosci od rodzaju reklamy. Natomiast reklama le-
kéw OTC w USA nadzoruje z kolei Federalna Komisja
Handlu (Federal Trade Commission, FTC) [37] zgodnie
z Kodeksem Stanéw Zjednoczonych (The United States
Code, USC) w czgsci dotyczacej FTC i nadzorowanej
przez nig reklamy (15 USC §§ 52-55) [38].

Zgodnie z federalnymi standardami reklamy zgodne]
z prawdg obowigzujg trzy podstawowe zasady [35,37]:

— reklama musi by¢ zgodna z prawda inie moze

wprowadza¢ w biad;

— reklamy nie mogg by¢ niesprawiedliwe;

— reklamodawcy muszg mie¢ dowody na poparcie

swoich oswiadczen.

Reklama wprowadzajaca w biad (false advertisement)
[39], to taka ktéra zawiera nieprawdziwe oSwiadczenie
lub pomija jakies informacje, co moze wprowadzi¢ kon-
sumenta w blad i jest istotna, to znaczy wazna w podej-
mowaniu decyzji o zakupie [37]. W swojej procedurze
kontrolnej FTC przyglada si¢ rzeczywistym sytuacjom
i temu jak konkretne reklamy mogg by¢ zinterpretowane
przez rozsadnego konsumenta (reasonable consumer).
Nawet jesli poszczegdlne czesci reklamy byty technicz-
nie ,,prawdziwe”, ale catos¢ reklamy stara si¢ wprowa-
dzi¢ w blad w zakresie swiadomego wyboru konsumen-
ta (informed choice), réwniez poprzez pominigcie waz-
nej informacji, FTC moze dziata¢ przeciwko reklamo-
dawcy [35].

Reklama jest niesprawiedliwa (unfair advertisement)
[40], jesli powoduje znaczng szkode dla konsumenta,
ktérej nie moze racjonalnie uniknaé, a korzysci stosowa-
nia produktu/leku, jej nie przewyzszaja [35,37].

Ostatnim elementem jest przedstawianie przez rekla-
modawc¢ dowodéw na prawdziwos¢ twierdzen zawar-
tych w reklamie. Reklamy, ktére zawierajg oswiadczenia
dotyczace zdrowia lub bezpieczenstwa muszg by¢ po-
parte kompetentnymi i wiarygodnymi dowodami nauko-
wymi, ktérymi oczywiscie nie moga by¢ oswiadczenia
zadowolonych klientéw [37].

Badanie reklamy przez FTC odbywa si¢ po jej emi-
sji, aza niezgodng z powyzszymi zasadami reklame,
w zaleznosci od skali naruszen firma reklamujgca moze
otrzymac nakazy

zaprzestania i zaniechania albo wprowadzenia rekla-
my korygujacej, ujawnienia badZ wprowadzenia innych
informacyjnych srodkéw zaradczych [37]. Oprécz sank-
cji wprowadzonych FTC firmie reklamujacej groza kary
cywilne wymierzane przez sad na skutek dochodzenie
roszczen konsumentow [37].

Poza rzadowymi regulacjami dotyczacymi reklamy
(FTC, sady), reklam¢ OTC moze bada¢ Krajowy Wy-
dziat Reklamy (The National Advertising Division of the
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Council of Better Business Bureaus, NAD), ktéry rozpa-
truje skargi i wystuchuje sprawy w sadzie w trybie po-
dobnym do procesu i wydaje decyzj¢ w sprawie. NAD
przekazuje sprawy do FTC lub innych organéw, w sto-
sownych przypadkach, w tym gdy reklamodawca nie za-
reaguje na decyzje [35].

Podsumowanie

W réznych krajach wystepujg rézne regulacje w za-
kresie dozwolonej reklamy lekéw w ramach zapewnie-
nia prawa do informacji o lekach, Swiadomego wyboru
ibezpiecznego ich stosowania przez konsumentow/
pacjentow. W Europie moze to by¢ jednie reklama le-
kéw OTC, natomiast w Stanach Zjednoczonych réw-
niez lekéw na recepte (Rx). Praktyka reklamy wprowa-
dzajacej w blad, czy tez wyrzadzajacej szkody poprzez
niewtasciwy przekaz informacyjny, jest niedopuszczal-
na w mysl wytycznych miedzynarodowych (UE) oraz
ustawodawstwach paristw (Polska, USA, Niemcy, UK),
ktére oméwiono w pracy. Jakkolwiek paristwa zmagajg
si¢ z trudnosciami z egzekwowaniem tych przepisow.
W USA zdiagnozowano problemy administracyjno-
-prawne kontroli reklam w zakresie nadzoru prowadzo-
nego przez w FDA (organ kontroli reklam DTCA). Przy
stalej liczbie urzednikéw kontrolujagcych FDA i wzroscie
wymagan stawianym decyzjom FDA, przy jednocze-

Pismiennictwo / References
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