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Controversial Advertising of Medicines. A Comparison between
Poland and the United States

For many years, the subject of aggressive marketing campaigns conducted by phar-
maceutical companies has been raised in Poland. Drug ads are everywhere, on tel-
evision, the radio, magazines and on the Internet. Therefore, it is extremely im-
portant is to ensure both their legal and ethical dimension.

In my article 1 will present the differences between direct-to-consumer adver-
tising of medicines in Poland and in the US. The dissimilarities result mainly from
differences in legislation. In Poland the law is much stricter than in the US. For
example, inthe United States companies are allowed to advertise prescription drugs
directly to patients. In the whole of the European Union, and thus in Poland, it is
strictly prohibited.

The article will present other regulations existing in Poland and in the United
States and it will compare them. It will show examples of violations of the law and
ethics in the advertising of medicine in both countries. It will briefly outline the
negative consequences of unacceptable pharmaceutical marketing.
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1. Wprowadzenie

Reklamy lekoéw skierowane do publicznej wiadomo$ci majg bardzo rézne formy:
od spotdw telewizyjnych i radiowych przez ulotki znajdujace si¢ w przychodniach,
az do lokowania produktu w filmach i serialach. Reklama taka moze by¢ zdefinio-
wana jako wiadomosé stworzona przez dzial marketingu firmy farmaceutycznej,
ktora ma na celu informacje, perswazje a nawet zaangazowanie osob, do ktorych
jest skierowana po to, by wplyngé na ich postawy, a potem na zachowania w pozg-
dany sposdb*. Firmom zalezy na zacheceniu klientéw do zakupu danego leku i przy-
wigzaniu ich do swojej marki, by w przysztoéci kupowali preparaty danego produ-
centa2.

Przecigtny Amerykanin w ciggu roku spedza 16 godzin ogladajac reklamy le-
koéw w telewizjis. Firmy wydajg tam na promocje olbrzymie pienigdze, gdyz ame-
rykanski rynek lekow jest najwickszy na $wiecie. Polski rynek farmaceutykow
W poréwnaniu z nim jest maty, pod wzgledem wielkoSci zajmuje szdste miejsce
w Europie ale za to pierwsze w Europie Srodkowo-Wschodniej4. W Polsce wiec
réwniez optacaja si¢ inwestycje w reklame. W 2014 roku producenci lekow bez
recepty byli najwiekszym reklamodawca w polskiej telewizji®. Reklama wptywa na
zachowania konsumentoéw, jak pokazujg badania Zarzecznej-Baran i in., 50,6% re-
spondentow uznato reklame jako czynnik determinujacy wybor lekéw sprzedawa-
nych bez recepty (ang. over the counter, OTC)S.

Niezmiernie istotny jest fakt, iz na obu rynkach, polskim i amerykanskim,
gtéwne role odgrywajg te same wielkie korporacje farmaceutyczne’. Mozna wigc
zatozy¢, ze w podobny sposob starajg si¢ rozmaitymi narzgdziami marketingowymi
wywiera¢ wplyw na konsumentow. Jednak nie jest to do konca mozliwe ze wzgledu
na rézne uregulowania prawne dotyczace reklamy lekow obowigzujace w obu tych
krajach.

W Polsce jest surowsze prawo, bowiem zgodnie z zasadami narzucanymi przez
Unie Europejska obowigzuje u nas zakaz publicznej reklamy lekéw ma recepte®
(ang. prescription only, RX), ktéra jest dopuszczona w USA. Reklame takg nazywa

1S, Diehl, B. Mueller, R. Terlutter, Consumer Responses Towards Non-Prescription and Prescription
Drug Advertising in the US and Germany: They Don’t Really Like It, but They Do Believe It, ,Interna-
tional Journal of Advertising” 2008, nr 27(1), s. 100.

2K.A. Chaniecka, A. Czerw, Ple¢ a postrzeganie reklamy telewizyjnej lekéw OTC, Hygeia Public He-
alth” 2013, nr 48, s. 513.

3 D. Frosch, P.M. Kruger, R.C. Hornik, P. Cronholm, F. Barg, Creating Demand for Prescription Drugs:
A Content Analysis of Television Direct-to-Consumer Advertising, ,,Annals of Family Medicine” 2007,
nr1(5), s. 6.

4 PALlilZ, Sektor faramaceutyczny i biotechnologiczny w Polsce, Polska Agencja Informacji i Inwestycji
Zagranicznych SA, Warszawa 2013, s. 1.

5 KPMG i lAA, Rynek reklamy telewizyjnej w Polsce po latach wychodzi na prostq, Warszawa 2015.

6 M. Zarzeczna-Baran, E. Bandurska, J. Pegiel-Kamrat, A. Lewandowska, Wphw reklamy na zakup le-
kow dostgpnych bez recepty, ,,Annales Academiae Medicae Gedanensis” 2013, nr 43, s. 82.

M. Makowska, Etyczne wyzwania wspolpracy studentéw medycyny z przemystem farmaceutycznym.
Studium poréwnawcze sytuacji w USA i Polsce, Wydawnictwo SGGW, Warszawa 2016, s. 12.

8 Dz.U. 2008 nr 45 poz. 271, Prawo Farmaceutyczne, art. 57.
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sie¢ tam DTCA/DTC (ang. direct-to-consumer advertising). Oprocz Stanéw Zjedno-
czonych jest ona legalna jeszcze tylko w Nowej Zelandii®. W literaturze podkresla
sie, ze taka reklama stanowi zwrot w postrzeganiu pacjenta, poniewaz dzieki niej
zaczyna si¢ go traktowacé jako partnera lekarza i osobg, ktdra umie sama si¢ o siebie
zatroszczy¢10. Zalety i wady takiego rozwigzania sg szeroko dyskutowane w litera-
turzel, W Polsce, podobnie jak w catej Unii Europejskiej, pacjent informacje o le-
kach na recepte moze otrzymac jedynie od lekarza lub farmaceuty.

W USA istnieja wielkie ,,apteki” (np. Rite Aid), gdzie preparaty bez recepty
stoja na potkach i mozna po nie samemu si¢gna¢. Jednak lek na receptg musi zostaé
pacjentowi wydany przez aptekarza, dlatego trzyma si¢ je na ,,zapleczu”.

W Polsce nie ma takich ,,aptecznych supermarketow” (cho¢ najczesciej uzy-
wane leki OTC dostepne sa w sklepach spozywczych lub na stacjach benzyno-
wych), by zakupi¢ wigkszos¢ lekow bez recepty trzeba sie uda¢ do apteki, gdzie
zostang wydane zza lady przez farmaceute. Sposob sprzedazy powoduje znaczaca
roznice w dostepie do lekdw i moze si¢ przetozy¢ takze na inny stosunek konsu-
mentéw do tych §rodkow.

Zaktada¢ mozna, ze surowsza regulacja dotyczaca reklamy lekow, trudniejszy
do nich dostep, przektada si¢ na wigksze bezpieczenstwo konsumentéw. Jednak
trzeba pamietaé, ze restrykcyjne regulacje rzadowe moga powodowac, ze ludzie
przestajg si¢ zastanawiac, nie podwazajg zasadnosci reklamy lekow czujac, ze sg
dobrze chronieni. Gdy jednak regulacje rzagdowe sg stabe i konsumenci o tym wie-
dza, mogg bardziej ostrozniej podchodzi¢ do promocji farmaceutykow.

Celem ponizszego artykutu jest opisanie gléwnych regulacji prawnych obo-
wiazujacych reklamy lekéow skierowane do publicznej wiadomosci w Polsce
i w USA oraz poréwnanie ich. Pokazane zostang przyktady tamania legislacji i ilu-
stracje naruszania zasad etycznych, ktore zdarzajg si¢ w obu tych krajach. Nastgpnie
zaprezentowane zostang konsekwencje, jakie moze mie¢ niewlasciwy marketing
farmaceutyczny.

2. Reklama lekéw OTC w Polsce

Za czasOw Polskiej Rzeczypospolitej Ludowej dziatajace w Polsce firmy farmaceu-
tyczne byty tylko panstwowe. W aptekach brakowato lekarstw. Opracowywano ,,wta-
sne metody” wytwarzania drogich zagranicznych lekdw'?. Nie byto potrzeby stoso-

® S.A. Mogull, Chronology of Direct-to-Customer Advertising Regulation in the United States, ,,Ameri-
can Medical Writers Association Journal” 2008, nr 23(3), s. 106.

10 AE. Faerber, D.H. Kreling, Content Analysis of False and Misleading Claims in Television Advertising
for Prescription and Nonprescription Drugs, ,Journal of General Internal Medicine” 2012, nr 29, s. 110.
11 K.C. Stange, Time to Ban Direct-to-Consumer Prescription Drug Marketing, ,,Annals of Family
Medicine” 2007, nr 5(2), s. 101-104; C. Ventola, Direct-to-Consumer Pharmaceutical Advertising.
Therapeutic or Toxic?, ,Pharmacy and Therapeutics” 2011, nr 10(36), s. 669674, 681-684.

12T, Szuba, Ekonomka leku. Podrecznik dla studentow farmacji i farmaceutéw, ,Aptekarz” 2003,
vol. 11, nr 10, s. 285.
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wania marketingu. To si¢ jednak zmienito po transformacji systemowej, ktora zaini-
cjowata zmiany na polskim rynku farmaceutycznym: zaczeto respektowaé prawa pa-
tentowe i powoli na nasz rynek kolejno wkraczaty zagraniczne korporacje lekowe nie
tylko ze swoimi produktami, ale rowniez nowymi sposobami ich promocji.

Przez dtugie lata promocja lekow byta w Polsce zabroniona prawem?®® i do-
piero w 1993 roku umozliwiono reklame preparatow dostepnych bez recepty®*. Po
spocie telewizyjnym jakiego$ leku apteki doswiadczaty prawdziwego szturmu pa-
cjentow probujacych go naby¢'®. Z czasem jednak, wraz z nabieraniem przez kon-
sumentow sceptycyzmu, marketing ten zaczat traci¢ na znaczeniu. Mimo to nadal
petni bardzo wazna rolg, czego szczegdlnym Swiadectwem jest fakt, ze wiele osob
W aptece nie pamigtajac nazwy leku zamiast stara¢ si¢ sobie ja przypomnie¢ 0po-
wiada farmaceucie tre$¢ reklamy?®.

W 2014 roku warto$¢ polskiego rynku lekéw bez recepty szacowano na 11,5
miliarda PLN, co stanowi wzrost 0 2,5% w stosunku do roku 2013%. Najwigcej —
68% wydatkow — firmy przeznaczaja na reklame¢ w telewizji, nastepnie W radio —
23%, za$ w magazynach — 6,3%.

Obowiazujaca obecnie ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 roku — prawo farmaceu-
tyczne — wprowadzita przepisy dotyczace reklamy lekow skierowanej do publiczne;j
wiadomo$ci. Przede wszystkim zabrania ona takiej reklamy skierowanej do pu-
blicznej wiadomosci, ktoéra dotyczy produktéw leczniczych wydawanych tylko
i wylacznie na podstawie recepty, zawierajacych substancje psychotropowe i srodki
odurzajace oraz umieszczonych na wykazach lekow refundowanych. Zakazuje ona
takze reklamowania lekéw przez znane osoby publicznie, naukowcow, osoby, ktore
posiadajg wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne, a takze sugerowania, ze ak-
tor wystgpujacy w reklamie takie wyksztatcenie posiada. Nie moze zawierac tresci,
ktore sugeruja, Ze:

(1) mozna unikna¢ wizyty u lekarza lub zabiegu chirurgicznego dzigki zazy-

ciu danego preparatu leczniczego;

(2) przyjecie danego $rodka znacznie poprawi stan zdrowia pacjenta, a jego

niezazycie moze stan osoby zdrowej pogorszy¢;

(3) produkt leczniczy jest Srodkiem spozywczym lub kosmetycznym;

(4) skutecznos¢ i bezpieczenstwo danego leku wynika z naturalnego pocho-

dzenia.

B DzU. 1991 nr 105 poz 452, Ustawa o érodkach farmaceutycznych, materialach medycznych, apte-
kach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym, art. 4. pkt.2

14 Dz U. 1993 nr 47 poz. 211, Ustawa o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, art. 29.

15T, Szuba, Polityka leku w Polsce, ,,Aptekarz” 1994, vol. 2, nr 9, s. 386.

161, Sudak, My, Polacy, lekomani. Rekordowe wydatki na leki, grozne skutki reklam , ,Gazeta Wyborcza”
2015, http://wyborcza.biz/biznes/1,100896,17513743,My__Polacy _lekomani__Rekordowe_wydatki_
na_leki__grozne.html#ixzz3uwzWsiDa (data dostepu: 21.04.2016).

7P, Kula, Pharmaexpert podsumowuje rynek apteczny w 2014 roku, 2015 http://www.aptekarzpolski.pl
/index.php?option=com_content&task=view&id=1850& Itemid=79 (data dostgpu: 24.04.2016).

18 Marketing przy kawie, Koncerny farmaceutyczne mocno inwestujqg w reklame. Aflofarm na czele
peletonu, 2014, http://www. marketing- news.pl/itheme.php?art=1804 (data dostgpu: 21.04.2016).
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Ponadto reklamy nie mogg zapewnia¢, iz zazycie leku zawsze przyniesie wlasciwy
skutek i nie bedzie mialo zadnych dziatan niepozadanych, a skutek bedzie lepszy
lub taki sam jak leczenie innym preparatem lub inng metodg. W tresci reklam nie
Mozna rowniez przytacza¢ szczegdtowego opisu choroby i jej objawdw. Zabrania
si¢ takze reklam, ktdre zawierajg informacje niezgodne z Charakterystyka Produktu
Leczniczego.

3. Reklamy lekow RX i OTC skierowane bezposrednio do
spoleczenstwa w USA

Historia reklamy lekéw skierowana do publicznej wiadomosci w USA sigga po-
czatku XX wieku (byly one wowczas drukowane w gazetach i na plakatach).
Pierwsze federalne regulacje dotyczace reklam pojawity sie w 1906 roku, uszcze-
gotowiono je w 1938 roku. W 1951 roku po raz pierwszy wprowadzono rzadowe
rozrdznienie na leki OTC i RX. Wcze$niej tylko od producenta leku zalezato, czy
byl on sprzedawany bez recepty czy na recepte. Odtad na recepte miaty by¢ wy-
dawane medykamenty majace szkodliwe dzialania, potencjalnie grozne, trudne
w dawkowaniui niebezpieczne w przyjmowaniu. W 1962 roku wprowadzono po-
prawke Kefauver-Harris’a, ktora wymagata od producenta leku dostarczenia do-
wodu efektywnosci i bezpieczenstwa danego $rodka przed tym, zanim zostanie
on dopuszczony na rynek?® (byt to efekt tragedii jakie spowodowato przyjmowa-
nie Talidomidu). Od 1972 roku przeprowadza si¢ tzw. OTC Drug Review. Ponie-
waz na rynku amerykanskim sprzedaje sie ponad 300 000 lekow bezrecepty, hie-
mozliwe byloby opisanie i sklasyfikowanie kazdego z nich, dlatego robi si¢ to dla
pewnych klas lekow (np. dla lekow przeciwbolowych). Dla kazdej kategorii opu-
blikowana zostaje monografia, ktora zawiera informacje takie jak: dopuszczalne
sktadniki, dawkowanie, formuty oraz oznakowanie. Jezeli lek spetnia zalecenia
z monografii, jest uznawany za bezpieczny i efektywny, a firmy moga tworzy¢
i sprzedawaé go bez dodatkowego zatwierdzania przez Food and Drug Admini-
stration (FDA). Leki, ktore nie sa zgodne z monografig, musza by¢ weryfikowane
przez New Application Drug Process®.

Reklama OTC musi spetniaé trzy podstawowe wymagania, ktore narzuca jej
Federal Trade Commision. Po pierwsze, producent musi przed dopuszczeniem
reklamy udowodni¢, ze uzyte w reklamie twierdzenia sa obiektywne i zgodne
zprawda. Po drugie, FTC rozwaza jak na reklame zareaguja ,,prawdziwi od-
biorcy” i jak ja zinterpretuja. Nawet, jezeli reklama uzywa ,,zgodnych z prawda
twierdzen”, ale pomija lub sugeruje co$, co prowadzi¢ moze konsumentéw do
btednej interpretacji faktow, FTC moze takiej promocji zabroni¢. Po trzecie, FTC

9], Donohue, A History of Drug Advertising: The Evolving Roles of Consumers and Consumer
Protection, ,,The Milbank Quarterly” 2006, nr 84, s. 670.

2 EDA, Drug Applications for Over-the-Counter (OTC) Drugs, 2015, http //www. fda.gov/drugs/deve lop-
mentapprovalprocess/howdrugsaredeve lopedandapproved/approvalapp lications/over-the-counterdrugs/de
fault.htm (data dostgpu: 21.04.2016).
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moze wystapi¢ przeciwko reklamom, ktore narazajg konsumenta na szkode?!. Re-
klama OTC musi by¢ prawdziwa i nie wprowadzaé w btad. Wszystkie za$ zawarte
w reklamie wskazania muszg by¢ zgodne ze wskazaniami zaaprobowanymi: jezeli
produkt jest sprzedawany jako zgodny z dang monografig, jego wskazania musza
by¢ z nig zgodne??.

Oczywiscie od lat wigksze kontrowersje budzi w Stanach Zjednoczonych re-
klama lekow RX niz OTC. Prawo zezwalajace na reklamg¢ lekow na recepte skie-
rowang do publicznej wiadomosci istnieje w USA od lat 80. XX wieku. Paradok-
salnie, to co umozliwito rozwo6j DTCA, to idea ,,zarzadzania opieka zdrowotna”
(ang. menaged care), ktora miata zmniejszy¢ koszty przy jednoczesnym zwigk-
szeniu wydajno$ci. Pacjent miat w wigkszym stopniu uczestniczyé w procesie
swojego leczenia, i migdzy innymi miat mie¢ udziat w decydowaniu, jakie leki
przepisuje mu lekarz. Uznano, ze dzigki reklamom lekow RX pacjenci beda do-
magac si¢ lekow nowocze§niejszych, nowszych, lepiej dziatajacych, a nie takich,
na ktore lekarza naméwi przy kolacji przedstawiciel medyczny %,

Poniewaz w tym samym czasie powstawaty ruchy spoteczne, ktéore domagaty
si¢ dla chorych wigkszej informacji o terapii, wyré6wnywania dysproporcji pomig-
dzy wiedza lekarza a pacjenta, zostaly one sprytnie wykorzystane przez firmy
farmaceutyczne w walce 0 umozliwienie reklamy lekow na recepte. DTCA miato
edukowac pacjentéw, przygotowywaé do rozmowy z lekarzem, tak by sami pa-
cjenci podczas rozmowy o swoim schorzeniu wspotdecydowali o tym, jakie leki
bedg zazywacé?.

Firmy poczatkowo niechgtnie korzystaty z tej formy reklamy. Tylko 24 pro-
dukty byly w ten sposéb promowane w latach 1985-1990%, Uwazano, ze moze
ona przynies¢ wiecej szkod i negatywnie wptyna¢ na relacje pacjent-lekarz. Nadal
gtowna metoda marketingu byto oddzialywanie na lekarzy, ktéorych masowo od-
wiedzali przedstawiciele medyczni zostawiajac liczne prezenty?. Dopiero na po-
czatku lat 90. XX wieku zaczgto agresywnie rozwija¢ reklamy DTCA. Stato si¢
to m.in. dzigki rozpowszechnieniu Internetu. W 1991 roku na taka promocj¢ wy-
dano 55 milionéw USD, w 1995 — 363 miliony ¥, w 2009 — 4,51 miliarda,
aw 2014 — 4,53 miliarda?. Jest to wiecej niz wydaje si¢ na reklame $rodkow
OTC. Dla przyktadu w 2009 roku byty to 3 miliardy?.

2L CHPA, OTC Drug Advertising, 2015, http://www.chpa.org/OTCDrugAdvertising.aspx (data dostepu:
21.12.2015).

223, Blinkoff, K. Tabela, USA — Pharmaceutical Advertising 2015. International Comparative Legal
Guides, 2015, http://www.iclg.co.uk/practice-areas/pharmaceutical-advertising/pharmaceutical-adverti
sing-2015/usa (data dostgpu: 24.04.2016).

2 R.L. Kravitz, Direct-to-Consumer Advertising of Prescription Drugs, ,,The Western Journal of Medi-
cine” 2000, nr 173(4), s. 221.

24]. Donohue, op. cit., s. 682.

% |bidem, s. 680.

% R, Kravitz, op. cit., s. 221.

27 J. Donohue, op. cit., s. 683.

28], Mack, Increased DTC Advertising and Rising Drug Prices - Is There a Causal Link?, 2015, http:/ phar-
mamkting.blogspot.com/2015/11/increased-dtc-advertising-and-rising. html (data dostepu: 21.12.2015).

2 AE. Faerber, D.H. Kreling, op. cit., s. 110.
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Nad prawidtowa reklamag lekoéw RX czuwa FDA. Wyrdznia si¢ trzy kategorie
reklam DTCA: reklamy okre$lajace produkt (ang. product claim ad), reklamy
przypominajgce (ang. remaider ad) oraz reklamy dla szukajacych pomocy (ang.
help seeking ad). Te trzy kategorie podlegaja réznym prawne zaleceniom i roz-
nym wymogom odno$nie do tego, co muszg zawierac¢®.

4. Kontrowersyjne kampanie reklamowe lekéw OTC w Polsce
— przyklady naruszen prawa i etyki

Kontrolg kampanii reklamowych lekow w Polsce zajmuje si¢ Gtowny Inspektorat
Farmaceutyczny (GIF)3L. Producenci przestrzegaja w coraz wigkszym stopniu pol-
skiego prawa, bowiem w 2007 GIF wstrzymywat reklamy 115 razy, w 2010 — 47
razy, zas w 2015 tylko 8 razy®. Dodatkowo poprawnoscig promocji lekow zajmuje
si¢ Komisja Etyki Reklamy (KER), ktora rozpatruje przekaz reklamowy pod wzgle-
dem zgodnos$ci z Kodeksem Etyki Reklamy33,

W Polsce bywa tamany zakaz reklamy lekéw RX. Dla przyktadu decyzja
Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego z kwietnia 2012 roku nakazano spoétce
Kadefam zaprzestanie rozprowadzania broszury Menopauza. Poradnik dla kobiet,
ktorym lekarz przepisat Cliovelle. Poradnik ten zawieral obok materiatu informa-
cyjnego i edukacyjnego dla pacjentek takze elementy reklamowe zachecajace do
zakupu Cliovelle, takie jak wydrukowanie w widocznym miejscu informacji, ze
przy zazywaniu tego preparatu nie nastepuje znaczgcy przyrost wagi. W broszurze
znajdowato si¢ tez hasto promocyjne i znak graficzny identyczny z tym na opako-
waniu leku przeznaczonym do sprzedazy na recepte®. Reklamg lekéw nalezy bar-
dzo starannie odrozni¢ od informacji na temat lekow. Trzeba jednak pamigtac, ze
granica pomigdzy informacjg a tekstem komercyjnym moze by¢ bardzo cienka i po-
winno by¢ to wychwytywane przez odpowiednie organy nadzoru. Nie zawsze jed-
nak udaje si¢ to zrobic.

Wsrod najezgstszych zastrzezen GIF wobec reklam pojawiaja si¢ zarzuty
0 uzywanie stow, hasel reklamowych, ktéore wprowadzaja konsumentow w blad.
Przyktadem kampanii reklamowej, ktora z tego powodu zostata wstrzymana jest
reklama Ibuprom Max Sprint firmy USP Zdrowie, ktora byta emitowana w formie
spotow telewizyjnych. GIF stwierdzit, ze hasto: Nawet tak ostry bol plecow nie za-
przepasci twoich planéw wprowadza konsumentow blad, bo powinno prezentowac

% FDA, Prescription Drug Advertising, http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou Consumers/Pre-
scriptionDrugAdvertising/default.htm (data dostgpu: 21.04.2016).

31 Dz.U. 2008 nr 45 poz. 271, op.cit., art. 127d.

32 Giowny Inspektorat Farmaceutyczny, Decyzje i komunikaty, https/vww.gif.gov.pl/pl/decyzje-i-ko-
munikaty/decyzje/decyzje (data dostgpu: 21.04.2016).

3 Rada Reklamy, Komisja Etyki Reklamy, https://www.radarek lamy.pl/komisja-etyki-reklamy (data do-
stepu: 21.04.2016).

3 Giowny Inspektorat Farmaceutyczny, Decyzja z dnia 26.04.2012, znak: GIF-P-R-450/14-2/JD/12,
2012, https:/iwww.gif.gov.pl/pl/decyzje- i-komunikaty/decyzje/archiwum/wstrzymanie-rek lam/79, Rok-
2012.html (data dostgpu: 21.04.2016).
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produkt w sposob obiektywny i informowaé o jego racjonalnym zastosowaniu.
W charakterystyce tego produktu leczniczego nie ma mowy o leczeniu ostrego bolu,
a jedynie o zastosowaniu go przy bolu o stabym lub umiarkowanym nasileniu. Ko-
lejne hasto: Wez najsilniejszy i najszybszy Ibuprom Max Sprint moglo sugerowac,
ze lek ten dziata najszybciej i jest najsilniejszy. W reklamie tej umieszczono takze
przypis o tresci: maksymalne stgzenie w osoczu jest osiggane w przeciggu 32,6 mi-
nut; w przypadku tabletek w ciggu 90 minut. Zabrakto jednak wskazania Zzrodla tego
twierdzenia. Ponadto sugerowato to konsumentowi, ze lek ten dziata trzy razy szyb-
ciej niz inne leki przeciwbolowe®.

KER zajmowat si¢ w 2013 roku podobnym przypadkiem leku Teraflu pro-
dukowanym przez Novartis, bowiem spot telewizyjny zawieral hasto: Theraflu
nr I na grype na swiecie*. Na dole ekranu pojawialo si¢ mnostwo tekstu jako
odniesienie do gwiazdki, ktorego w krotkim czasie nikt nie zdotatby przeczytaé.
Zespot Orzekajacy KER stwierdzil, ze w reklamie przypisano preparatowi cechy,
na poparcie ktorych firma nie przedstawila wystarczajacych dowodoéw i przez
uzycie tego hasta wprowadza sie konsumentow w btad®,

Reklamy moga takze zbyt mocno oddziatywaé na uczucia ludzkie. W 2014
roku z tego powodu KER rozpatrywala skargi konsumentéw na reklame produktu
Polocard firmy Pfizer Traiding Polska Sp. z 0.0. Zanikajacy w jej trakcie dziadek
wzbudzat obawy odbiorcow przed §miercig®’.

Bardzo interesujacg i wykorzystywang coraz czgsciej przez producentdw
formg reklamy jest lokowanie produktu (ang. product placment). Dla przyktadu
GIF zalecit w 2011 roku spéice komandytowej ,,Teatr Kamienica” usunigcie
z przedstawienia ,,I tak Ci¢ kocham” nieprawidtowej reklamy produktu Acard.
W scenariuszu padato stwierdzenie: ,,A serce Akard (Acard) niech pamigta”,
w tekScie sztuki pojawiat si¢ takze adres producenta leku, Polpharmy3s,

Specyficzng forma reklamy sg duze kampanie majgce przede wszystkich stu-
zy¢ edukacji pacjentdw. GIF stara si¢ temu zapobiegac stosujac tak zwany test
google. Sprawdza sig¢, czy przeci¢tny uzytkownik Internetu po wprowadzeniu na-
zwy kampanii edukacyjnej o danym schorzeniu i jej sponsora jest w stanie ziden-
tyfikowaé nazwe leku®. Przyktadem kampanii w ktérej zarowno GIF i KER zna-
lazly naruszenia jest zorganizowana przez GlaxoSmithKline (GSK) akcja doty-

% Glowny Inspektorat Farmaceutyczny, Decyzja z dnia 11.09.2014, znak: GIF-P-R-450/46-2/JD/14,
2014, https:/iwww.gif.gov.pl/pl/decyzje- i-komunikaty/decyzje/decyzje/619, Decyzja- z-dnia-11092014-
znak-GIF-P-R-45046-2JD14.html (data dostepu: 21.04.2016).

% Rada Reklamy, Uchwata Nr ZO 40/11 w sprawie reklamy firmy Novartis Poland Sp. z o.0., 2011,
https:/iwww.radarek lamy.pl/uchwaly-ker/2011/uchwa%C5%82a-nr-zo-40-11-w-sprawie-reklamy- firmy-
novartis-poland-sp-z-0-o_(data dostgpu: 21.04.2016).

3" Rada Reklamy, Uchwata Nr ZO 64/14 w sprawie reklamy firmy Pfizer Trading Polska Sp. z 0.0., 2014,
https:/Awww.radarek lamy.pl/uchwaly-ker/2014/uchwa%C5%82a- nr-zo-64-14-w-sprawie-reklamy- firmy-
pfizer-trading-polska-sp-z-0-0 (data dostgpu: 21.04.2016).

3 Giowny Inspektorat Farmaceutyczny, Decyzja zdnia 31.01.2011, znak: GIF-P-R-450/106-4/JD/10/11,
2011, https:/iwww.gif.gov.pl/pl/decyzje- i-komunikaty/decyzje/archiwum/wstrzymanie-rek lam/80, Rok-
2011.html (data dostgpu: 21.04.2016).

% B. Michalski, L. Stawatyniec, M. Duczyfiska, K. Keska, Prawo farmaceutyczne i refundacja lekow,
Walters Kluwer, Warszawa 2013, s. 132.
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czaca profilaktyki szyjki macicy. Miata ona na celu naktonienie kobiet do wyko-
nywania cytologii by wczesnie wykry¢ chorobe. Jednocze$nie GSK jest produ-
centem szczepionki Cervarix, ktora zapobiega¢ ma rakowi szyjki macicy*.

Wazne jest, by sami pacjenci zgtaszali reklamy, ktére wydadzg im si¢ niesto-
sowne, bowiem wlasciwym organom nie zawsze udaje si¢ odkry¢ wszystkie niepra-
widtowosci. W wytykaniu btgdow w reklamach uczestnicza takze same firmy far-
maceutyczne, ktore chcac ostabic¢ konkurencje, czgsto wskazujg na naruszanie przez
nig zasad.

5. Kampanie reklamowe lekow w USA — przyklady naruszen
prawa i etyki

Na terenie Stanéw Zjednoczonych, podobnie jak w Polsce, firmy farmaceutyczne
reklamujgc swe produkty nie zawsze przestrzegaja obowigzujacego prawa i etyki.
FDA zajmuje si¢ famaniem przepiséw zwigzanych z reklama lekow na recepte. Jego
wydziat, Office of Prescription Drug Promotion, wysyta firmom farmaceutycznym
listy ostrzegawcze (ang. warrning letters), jezeli w jakikolwiek sposob naruszg za-
sady marketingu lekéw i ich reklamy. W 2007 roku wystano 18 listéw ostrzegaw-
czych dotyczgcych promocyjnych materiatow, w 2010 — 46 listy, za§ w 2014 —104,

Federal Trade Commission (FTC) zajmuje si¢ pilnowaniem przestrzegania
uregulowan zwigzanych z marketingiem lekéw OTC. FDA i FTC przyjmuja t¢ sama
definicj¢ falszywej i wprowadzajgcej w btad reklamy, cho¢ ich interpretacja w prak-
tyce nieco si¢ rozni. FTC nie wymaga podawania tak wielu informacji o niepoza-
danych skutkach, jakie moze wywotac¢ lek. Nie trzeba réwniez tak doktadnie infor-
mowa¢ o dowodach (np. badaniach klinicznych) dziatania $rodka*?. To powoduje
tez, ze fatszywe stwierdzenia cze$ciej pojawiajg sie w reklamach OTC*,

Oprocz uregulowan rzagdowych istniejg organizacje takie jak National Adver-
tising Division (NAD), Council of Better Business Bureaus oraz National Adverti-
sing Review Board (NARB), ktore rozpatruja roznorakie skargi na reklamy m.in.
od konsumentéw.

Faerber i Kreling badajac reklamy lekow ukazujace si¢ w amerykanskiej
telewizji pomigdzy styczniem 2008 roku a grudniem 2010 roku stwierdzili, ze az
57% gléwnych stwierdzen w nich stosowanych moze by¢ uznana za wprowadzajace
konsumentow w blgd*.

40 M. Makowska, Etyczne standardy marketingu farmaceutycznego, CeDeWu, Warszawa 2010, s. 113-114.
1 EDA, Inspections, Compliance, Enforcement, and Criminal Investigations, Warrning Letters, Drugs,
2015,  http//www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryl nformation/EnforcementActivitiesby
FDA/WarmingLettersandNoticeo fVio lationLetterstoPharmaceuticalCompanies/default. htm (data dostepu:
21.12.2015).

2 A E. Faerber, D.H. Kreling, op. cit., s. 227

“ Ibidem, s. 227.

“ Ibidem, s. 229.
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FDA w 2014 roku zajmowato si¢ sprawg leku Exparel wyprodukowanego
przez Pacira Pharmaceuticals, Inc. Exparel. Zostat on przez FDA zatwierdzony do
uzycia jako zastrzyki do znieczulenia miejscowego i wskazywany do zastosowania
w dziataniach pooperacyjnych. Przedmiotem badania byta drukowana reklama leku
oraz karty edukacyjne dla personelu medycznego®. W reklamie uzyto zdania Kon-
trola bolu, ktora trwa az do 72 godzin, mimo ze w badaniach nie dowiedziono, ze
lek ten dziata dtuzej niz 24 godziny. Stwierdzenie to byto wigc fatszywe 1 wprowa-
dzalo w btad. Na kartach edukacyjnych sugerowano za$ uzycie leku w przypadku
zabiegéw kolektomii oraz cholecystektomii laparoskopowej, mimo iz nie dowie-
dziono Ze jest przy nich skuteczny (ang. off-label use). Uzyto instrukcji zastosowa-
nia leku dla zbadanych zastosowan, a nie dla tych nowych, na ktore wskazywano.
FDA zazadata natychmiastowego zaprzestania dystrybucji tych materialow rekla-
mowych?,

FDA pilnuje takze, by w reklamach nie brakowato informacji o skutkach nie-
pozadanych leku. Przyktadem listu ostrzegawczego z takim watkiem wystanego
w 2014 roku moze by¢ ten skierowany do Optuminsight Life Sciences, Inc. w spra-
wie leku Kapvay. Lek ten zostal zatwierdzony przez FDA jako integralny element
leczenia ADHD. Jego stosowanie jest powigzane z wieloma zagrozeniami, takimi
jak: nadcis$nienie, bradykardia, podniecenie, zmegczenie, sennos¢, reakcje aler-
giczne, bol gardla, bezsenno$¢, koszmary, rozstrojenie emocjonalne i inne.
W skrypcie rozmowy telefonicznej, ktorg mieli odbywac sprzedawcy firmy z roz-
nymi przedstawicielami stuzby zdrowia dokonywano pomini¢cia waznych informa-
cji 0 ryzyku zazywania leku. Co prawda informowano rozmoéwce o tym, ze moga
mu zosta¢ podestane pelne informacje o leku e-mailem, lub moze on zapoznaé si¢
Z nimi na stronie internetowej i pytano sig, ktora z tych dwoch form preferuje. Mimo
to FDA nie uznato tego za wystarczajace. Dodatkowo zarzucono producentowi, iz
w skrypcie marketingowym uzywa si¢ stwierdzenia: Kapvay, lek na ADHD, co jest
mylace, poniewaz FDA zatwierdzito ten lek tylko jako jeden z elementow leczenia
tego schorzenia. Dopatrzono si¢ rowniez uchybien w informacji o uzyciu i dawko-
waniu tego Srodka przekazywanych w trakcie rozmowy. W skrypcie nie podawano
takze nazwy generycznej leku, co jest naruszeniem amerykanskiego prawa. FDA
zazadalo pisemnej odpowiedzi na pismo i zaprzestania prowadzonej w ten sposob
reklamy*.

4 Karty edukacyjne zawieraly informacje o lekarzu, charakterystyke pacjenta, instrukcje dozowania
leku, inne informacje oraz wiadomosci o bezpieczenstwie. Materiat promocyjny mozna znalez¢ pod lin-
kiem: http://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/Enforcement
ActivitiesbyF DA/WarningLettersandNoticeofViolationLetterstoP harmaceuticalCompanies/UCM4165

14.pdf (data dostgpu: 07.10.2014).

46 FDA, Pacira Pharmaceuticals, Inc. Warrning Letter, 2014, http://www.fda.gov/downloads/Drugs
/GuidanceCompliance Regulatorylnformation/EnforcementActivitiesh yFD A/WarningLettersandNotice
ofViolationLetterstoP harmaceuticalCompanies/UCM416514.pdf (data dostepu: 10.07.2014).

47 FDA, Cipher Pharmaceuticals Inc. Warning Letter, 2014, http://www.fda.gov/downloads/
Drugs/Guidance ComplianceRegulatorylnformation/Enforce mentActivitiesbyF DA/WarningLettersand-
NoticeofViolationLetterstoP harmaceuticalCompanies/UCM415228.pdf (dostep 12.09.2015).
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Do National Advertising Division (NAD) watpliwosci odnosnie do reklam
konkurencji zgtaszaja same firmy farmaceutyczne. W 2009 roku NAD zaalarmo-
wane przez Pfizer Consumer Healthcare zajeto si¢ sprawg leku OTC Excedrin Extra
Strength produkowanego przez Novartis Consumer Health, Inc. W reklamach uzy-
wano stwierdzenia, ze Excedrin szybciej dziata na u§mierzenie bolu glowy niz Ad-
vil, jednak firma nie przedstawita na to zadnych dowodéw. Reklamy uzywajace
takiego argumentu pojawily si¢ w telewizji 1 Internecie. Novartis nie cheial sig¢ tak
tatwo poddaé¢, miat bowiem badanie przeprowadzone na 201-osobowym panelu,
potwierdzajace swoje hasta reklamowe i zwrocit si¢ ze sprawa do National Adver-
tising Review Board, ktora na poczatku 2012 roku, podobnie jak wczesniej NAD,
nakazata, aby firma zaprzestata swoich reklam*, W badaniu przedstawionym przez
firm¢ Novartis nie znaleziono poparcia dla ogdlnych stwierdzen uzywanych w re-
klamie. Novartis publicznie oswiadczyt, iz nie zgadza si¢ z opinia NAD i NARB,
ale podporzadkuje si¢ ich zaleceniom. Sprawa ta jest przyktadem sprawnego dzia-
tania organizacji samoregulujgcych w USA

6. Zakonczenie

W reklamach czgsto przedstawia si¢ leki jako ,,cudowne” $rodki na codzienne dole-
gliwosci. Dziataja one btyskawicznie i sg w stanie rozwiagza¢ wszystkie problemy.
Kupienie ichi zastosowanie jest wrecz niezbedne do prawidtowego funkcjonowania.

Amerykanskie spoteczenstwo jest bombardowane reklamami $rodkéw leczni-
czych, co nakrgca gigantyczne zyski korporacji farmaceutycznych na tym rynku.
Mimo iz Polacy sg bardziej ,,chronieni” przed marketingiem farmaceutycznym za
sprawg surowszego ustawodawstwa, ktore m.in. zabrania reklamy lekéw na recepte
w naszym kraju, to jednak i 0 naszym spoteczefistwie coraz cze$ciej pisze si¢ jako
o lekomanach®.

I cho¢ oczywiscie wskaza¢ mozna na dobre strony reklamy lekow — podniesienie
wiedzy konsumentéw o dostepnych preparatach (nie trzeba z kazda drobnostka cho-
dzi¢ do lekarza), edukacje na temat pewnych schorzen, oswojenie przypadtosci, nawet
tych wstydliwych (np. pocenie sig, grzybica), zachecenie do konsultacji z lekarzem
lub farmaceuta — to jednak majg one rowniez niezmiernie duzo efektow niepozada-
nych. Sg one dodatkowo potegowane przez opisane powyzej nieprawidlowosci w re-
klamach. Agresywna promocja farmaceutykow prowadzi¢ moze do medykalizacji
spofeczenstwa, farmakologizacji, samodiagnostyki i samoleczenia. Producentom le-
kéw zarzuca si¢ m.in.: brak respektowania norm etycznych podczas wspotpracy z le

4 ASRC, NARB Panel Recommends Novartis Discontinue Claims that Excedrin Starts Relieving Head-
ache Pain Faster than Advil Claims at Issue Challenged by Pfizer Consumer Healthcare, 2012,
http :/Amww.asrcreviews.org/2012/01/narb-panel-recommends-novartis-discontinue-claims-that-excedrin-
starts-relieving-headache-pain-faster-than-advil-claims-at-issue-challenged-by- pfizer-consumer-healthca
re/ (data dostepu: 21.12.2015).

“ lbidem.

50|, Sudak, op. cit.


http://www.bbb.org/us/national-advertising-division/

166 MARTA MAKOWSKA

karzami; stosowanie naciskow na rzady w poszczegdlnych krajach by przyjety dla
nich korzystne rozwigzania systemowe; tworzenie nowych chorob (np. meteopatii,
zespotu niespokojnych ndg); sprawianie, ze nawet zdrowe osoby zazywaja leki.

Wielkie firmy farmaceutyczne lobbuja, by na terenie Unii Europejskiej takze
mozliwa byta reklama DTCASL Argumentujg, ze taka reklama pelni bardzo wazna
role edukacyjng odnos$nie do chordb i odpowiedniego leczenia®?. Jak na razie jednak
liderzy europejscy Stawiaja takiej argumentacji opor. Z drugiej strony, w USA poja-
wiajg si¢ apele, aby zabroni¢ reklamy lekow na receptg. Zazwyczaj jednak glosy prze-
ciwnikow tego typu reklamy zostaja zagluszone przy pomocy prostej argumentacji,
by szanowa¢ amerykanska wolnos¢, a tym samym nie zabrania¢ producentowi rekla-
mowania swoich produktow .
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