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ZARZADZENIE MINISTRA ZDROWIA 1 OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 21 lutego 1994 y.

w sprawie zasad i form prowadzenia reklamy i przekazywania informacji o srodkach farmaceutycznych
i materialach medycznych.

Na podstawie art. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika
1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycz-
nych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym
(Dz. U.Nr 105, poz. 452,z 1993 . Nr 16, poz. 68i Nr 47, poz.
211) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Przedmiotem reklamy $rodkéw farmaceutycznych
i materiatdw medycznych moga by¢ wytacznie $rodki i mate-
riaty dopuszczone do obrotu w Polsce.

§ 2. 1. Reklama $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego, obok nazwy handlowej i miedzynarodowej,
powinna zawieraé:

1) skiad $rodka lub materiafu,
2) wskazanie dotyczace stosowania,

3) ewentualne przeciwwskazania stosowania $rodka lub
materiatu, wskazania na dziatania niepozadane oraz na
specjalne $rodki ostroznoéci przy ich stosowaniu,

4) zalecenie zapoznania sie z trescig ulotki informacyjnej
dotaczonej do opakowania $§rodka lub materiatu, ktére
w odniesieniu do $rodka lub materiatu reklamowanego
za posrednictwem radia lub telewizji powinno trwaé co
najmniej 3 sekundy.

2. Dane, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1—3, nie mogg
byé sprzeczne z trescig ulotki informacyjnej dotaczonej do
opakowania $rodka lub materiatu.

3. Wskazania dotyczace stosowania nie mogg infor-
mowad, ze §rodek farmaceutyczny ma lub moze mieé za-
stosowanie przy leczeniu gruZlicy, choréb przenoszonych
drogg plciowa, chordb zakaznych wymienionych w wykazie
wydanym na podstawie ustawy o zwalczaniu chor6b zakaz-
nych, choréb nowotworowych, przewleklej bezsennoéci,
cukrzycy, choréb metabolicznych, zaburzert hormonainych,
choréb psychicznych.

§ 3. 1. Reklama $rodkoéw farmaceutycznych i materia-
téw medycznych nie moze by¢ przekazywana w sposéb
sugerujacy lub sprawiajgcy wrazenie, ze:

1) stosowanie $rodka lub materiatu nie wymaga konsultacji
lekarskiej,

2) odbiorca reklamy, na podstawie zawartej w niej tresci
(np. opisu choroby), moze okresli¢ stan wilasnego
zdrowia,

3) stosowanie $rodka lub materiatu gwarantuje wyleczenie
lub polepszenie stanu zdrowia oraz ze wyniki leczenia
przy zastosowaniu danego $rodka lub materiatu sg
robwnowazne lub lepsze niz przy zastosowaniu innego
$rodka lub materiatu,

4) stosowaniu $rodka lub materiatu nie towarzyszy zadne
dzialanie niepozadane,

5) stosowanie innego niz reklamowany $rodka lub materia-
tu albo niestosowanie reklamowanego $rodka lub mate-
rialu moze pogorszy¢ stan zdrowia,

6) reklamowany $rodek farmaceutyczny jest srodkiem spo-
zywczym lub kosmetycznym,

7) bezpieczernistwo lub skuteczno$é reklamowanego $rod-
ka lub materialu wynika z tego, iz jest on produktem
naturalnym,

8) reklamowany srodek lub material zalecany jest przez
osoby, ktére ze wzgledu na swoja popularno$é moga
zacheca¢ do stosowania $rodka lub materiatu,

9) reklamowany $rodek lub materiat jest nowym $rodkiem
farmaceutycznym tub materiatem medycznym w przypa-
dku, gdy znany jest dotychczas pod inng nazwa hand-
lowa.

2. Reklama $rodka farmaceutycznego lub materiatu me-
dycznego nie moze wywotywaé u odbiorcy niepokoju lub
wprowadzaé w btad, m.in. przez niewtasciwe przedstawienie
zmian ciata cztowieka wywotanych choroba lub dziataniem
$rodka lub materiatu.

§ 4. Niedopuszczaina jest reklama $Srodkoéw farmaceuty-
cznych i materiatdw medycznych kierowana do dzieci.

§ b. Niedopuszczalna jest reklama srodkéw farmaceuty-
cznych lub materiatdw medycznych w formie dostarczania,
bezposrednio lub posrednio, bezptatnych prébek potencjal-
nym konsumentom takich srodkéw lub materiatéw.

§ 6. Niedopuszczalna jest reklama $rodka farmaceutycz-
nego lub materiatu medycznego, ktéra od nabycia srodka lub
materiatu uzaleznia uzyskanie jakiejkolwiek korzyéci materia-
Inej.

§ 7. Przed zamieszczeniem reklamy w $rodkach maso-
wego przekazu osoba reklamujgca lek moze zasiegnaé od-
ptatnej opinii na temat proponowanej tre$ci reklamy w jedno-
stce badawczo-rozwojowej — Instytucie Lekdw.

§ 8. Do reklamy $rodkéw farmaceutycznych i materia-
16w medycznych zamieszczonej w specjalistycznych pis-
mach lekarskich i farmaceutycznych stosuje sie odpowiednio
przepisy §  ust. 21§ 10.

§ 9. 1. Informacja o $rodkach farmaceutycznych i mate-
rialach medycznych nie moze zachecaé do zwigkszenia
stosowania $rodka lub materiatu.

2. Informacija nie moze:

1) zawieraé danych niezgodnych z dokumentacjg stano-
wigcag podstawe przy wpisie §rodka lub materiatu do
Rejestru Srodkéw Farmaceutycznych i Materialéw Me-
dycznych lub dokumentacji stanowigcej podstawe do
uzyskania $wiadectwa rejestracji lub innego dokumentu
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majgcego te sama moc prawng dla dopuszczenia $rodka
lub materiatu do obrotu w kraju wytwoércy,

2) pomija¢ aktualnych danych dotyczacych w szczegéino-
$ci przeciwwskazan stosowania $rodka lub materiatu
oraz niepozadanych dziatan $rodka lub materiatu.

§ 10. 1. Wszelkie dane umieszczane w informacji o $ro-
dkach farmaceutycznych lub materiatach medycznych po-
winny by¢ rzetelne, obiektywne, aktualne i na tyle obszerne,
aby osoba, do ktérej informacja jest skierowana, mogta
sformutowaé wiasng opinie o warto$ci danego $rodka far-
maceutycznego lub materiatu medycznego.

2. Powolywanie w informacji jakichkolwiek danych
zawartych w wydawnictwach naukowych powinno wiernie
odtwarzaé przytoczone cytaty, tabele, materiaty ilustracyjne
itp.

3. Osoba udzielajgca informacji o $rodkach farmaceuty-
cznych lub materiatach medycznych powinna posiadaé wie-
dze gwarantujaca przeptyw informacji na najwyzszym pozio-
mie, uwzgledniajgcym aktualny stan wiedzy naukowe;j.

§ 11. Tre$é informacji o $rodku farmaceutycznym lub
materiale medycznym, przekazywana w formie ulotki doig-
czonej do opakowania leku lub materialtu medycznego,
regulujg przepisy odrebne.

§ 12. Do informacji o $rodkach farmaceutycznych lub
materiatach medycznych zawartych w wydawnictwach po-
pularnonaukowych z dziedziny medycyny i farmacji, adreso-
wanych do szerokiego kregu odbiorcéw, stosuje sie od-
powiednio § 9.

§ 13. 1. Osoba uprawniona do przepisywania lekéw
moze ztozy¢ pisemng pro$be o dostarczenie srodkéw far-
maceutycznych i materiatéw medycznych, z wyjatkiem $rod-
kéw odurzajacych lub psychotropowych, w formie bezptat-
nych prébek, jezeli:

1) $rodki i materiaty sa dopuszczone do obrotu w Polsce,

2) kazda prébka oznaczona jest napisem ,, lek (materiat) nie
przeznaczony do sprzedazy” lub innym réwnoznacznym
napisem,

3) ilo$é dostarczonych probek $rodkéw farmaceutycznych
lub materiatéw medycznych nie przekroczy w ciggu roku
3 najnizszych dostepnych na rynku opakowarh danego
$rodka lub materiatu.

2. Zaordynowanie $rodka farmaceutycznego otrzyma-
nego w formie bezptatnych prébek w szpitalu wymaga
uprzedniego zaewidencjonowania leku w aptece zaktado-
wej.

§ 14. PrzepisOw zarzadzenia nie stosuje sig¢ do infor-
macji o srodkach farmaceutycznych i materiatach medycz-
nych zawartych w pracach naukowych i opracowaniach
dydaktycznych.

§ 15. Zarzadzenie nie narusza przepiséw o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji.

§ 16. Zarzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od
dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: R. J. Zochowski



