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Przesytanie podmiotom leczniczym korespondencji dotyczacej
lekow w kontekscie obowigzujacych przepisow

czy informacja

Wykonawcy, tj. firmy i hurtownie farmaceutyczne oraz inne podmioty dziatajgce w ich imieniu
i na ich zlecenie, kieruja do podmiotéw leczniczych, w tym do szpitali, korespondencje doty-
czaca produktow leczniczych. Korespondencja ta ma rézny charakter, a takze r6zne moga by¢
powody jej przestania.

Po pierwsze, cze$¢ tej korespondencii jest przesyla-
na na wyrazng pro$be szpitali, np. wtedy, gdy szpital
zwraca sie z zapytaniem dotyczacym aktualnej oferty
oraz cen lekéw. Wowczas przedmiotem korespondencji
sa z reguly katalogi handlowe i listy cenowe dotyczace
lek6w.

Po drugie, cze$¢ pism kierowanych do szpitali jest
zwigzana z organizacja i przeprowadzeniem zamo-
wienia publicznego — przetargu na leki. Zamawiajg-
cy moze bowiem przeprowadzi¢ dialog techniczny!,
ktéry poprzedza wlasciwe postepowanie o udzielenie
zaméwienia. Ponadto wykonawcy, tj. firmy i hurtow-
nie farmaceutyczne, moga kierowa¢ do zamawiajacych
wnioski o wyjasnienie tre$ci specyfikacji istotnych

1Art. 31a ust. 1 i ust. 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien

publicznych (Dz.U. Nr 19 poz. 177 z p6Zn. zm.), t.j. z dnia 20 lipca 2017 r.
(Dz.U. z 2017 r. poz. 1579). Art. 31a [Dialog techniczny] ,1. Zamawiajacy,
przed wszczeciem postepowania o udzielenie zaméwienia, moze poinfor-
mowacé wykonawcéw o planach i oczekiwaniach dotyczacych zaméwienia,
w szczeg6lnosci moze przeprowadzi¢ dialog techniczny, zwracajac sie
do ekspertoéw, organéw wtadzy publicznej lub wykonawcéw o doradztwo
lub udzielenie informacji w zakresie niezbednym do przygotowania opisu
przedmiotu zamdwienia, specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia lub
okreslenia warunkéw umowy. 2. Dialog techniczny prowadzi sie w spos6b
zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie po-
tencjalnych wykonawcéw i oferowanych przez nich rozwigzan”.
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warunkéw zamoéwienia?, a zamawiajacy moga wyste-
powaé do wykonawcéw o wyjasnienie tresci ztozonej
oferty’.

Po trzecie, mozna wyodrebnié kategorie korespon-
dengji, ktéra obejmuje pisma kierowane do podmio-
téw leczniczych nie na ich prosbe i niezwigzane bezpo-
$§rednio z organizacja i przeprowadzeniem zaméwienia
publicznego — przetargu na leki. W ramach takiej
korespondencji moga pojawic¢ sie pisma obejmujace
informacje, ktére maja przedstawi¢ lek w korzyst-
nym $wietle, réwniez takie, ktdre nie zostaly zawarte
w Charakterystyce produktu leczniczego i dokumentach
rejestracyjnych dotyczacych danego leku. Sa to infor-

2Art. 38 ust. 1 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien pu-
blicznych (Dz.U. Nr 19 poz. 177 z p6Zn. zm.), t.j. z dnia 20 lipca 2017 r.
(Dz.U. z 2017 r. poz. 1579). Art. 38 [Wyjasnienie tresci specyfikacji]
»1. Wykonawca moze zwr6cic¢ sie do zamawiajacego o wyjasnienie tresci
specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia [...]".

SArt. 87 ust. 1 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicz-
nych (Dz.U. Nr 19 poz. 177 z péZn. zm.), t.j. z dnia 20 lipca 2017 r. (Dz.U.
z 2017 r. poz. 1579). Art. 87 ust. 1 [Wyjasnienia wykonawcy] ,1. W toku
badania i oceny ofert zamawiajacy moze zada¢ od wykonawcéw wyjasnien
dotyczacych tresci ztozonych ofert. Niedopuszczalne jest prowadzenie mie-
dzy zamawiajgacym a wykonawca negocjacji dotyczacych ztozonej oferty
oraz, z zastrzezeniem ust. 1a i 2, dokonywanie jakiejkolwiek zmiany w jej
tresci”.
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macje dotyczace stosowania leku poza wskazaniami
okreslonymi w Charakterystyce produktu leczniczego albo
opisujace cechy lub wlasciwos$ci leku nieujete w tym
dokumencie. Co wigcej, wérdd takiej korespondencji
znajdujg si¢ takze pisma, ktére powolujg si¢ na prze-
prowadzone badania leku, ale nie precyzuja, o jakie
badania chodzi. Dla przyktadu mozna wskaza¢ pi-
smo producenta leku, ktéry przekonywat szpitale, ze
zgodnie z dodatkowymi badaniami znajdujacymi si¢
w posiadaniu producenta (bez doktadnego wskaza-
nia, o jakie badania chodzi), stabilno§¢ leku w postaci
proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan po
rozcieniczeniu jest dtuzsza, niz wynika to z Charakte-
rystyki produktu leczniczego. Zdarza sie tez, ze wyniki
okreslonych badan dotyczacych leku sa prezentowane
w pismach do szpitali w sposéb wybi6rczy i niekom-
pletny. Firmy oraz hurtownie farmaceutyczne kierujg
do szpitali rowniez informacje o tym, ze dany lek jest
tafszy od oferowanych przez konkurencje.

W tym kontekscie nalezy podkresli¢, ze kierowa-
nie do podmiotéw leczniczych, w tym szpitali, kore-
spondencji dotyczacej lekéw nie jest obojetne z punk-
tu widzenia przepiséw. Jest bowiem wiele regulacji
prawnych, na podstawie ktérych nalezy oceniaé takg
korespondencje. Chodzi tu przede wszystkim o przepi-
sy ustawy Prawo zamowien publicznych®, ustawy Prawo
Jarmaceutyczne® oraz ustawy o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji®.

Nalezy mie¢ $wiadomos¢, ze kierowanie do podmio-
tow leczniczych informacji o lekach moze przybraé po-
sta¢ reklamy leku, a tym samym istotne jest rozréznie-
nie, ktére informacje przekazywane do szpitala nie sg
jeszcze reklama, a ktéra juz sg. Taka Swiadomo$¢ moze
mied istotne znacznie wobec mozliwosci postawienia
autorowi korespondencji zarzutéw dotyczacych kwali-
fikowania korespondencji jako niedozwolonej reklamy
lub czynu nieuczciwej konkurencji.

Pojecie reklamy produktu leczniczego

Zgodnie z art. 52 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne
~Reklama produktu leczniczego jest dziatalnosé pole-
gajaca na informowaniu lub zachecaniu do stosowania
produktu leczniczego, majaca na celu zwigkszenie: licz-
by przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub
konsumpcji produktéw leczniczych”.

Uwzgledniajac tre$¢ art. 52 ust. 1 ustawy Prawo far-
maceutyczne, istotna jest intencja, dazenie do jednego
z okreslonych w ustawie celéw, tj.: (i) zwickszenia licz-
by przepisywanych recept, (ii) zwigkszenia dostarczania

4Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz.U.
Nr 19 poz. 177 z p6zn. zm.), t.j. z dnia 20 lipca 2017 r. (Dz.U. z 2017 .
poz. 1579).

SUstawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126
poz. 1381 z p6zn. zm.), t.j. z dnia 7 grudnia 2016 r. (Dz.U. z 2016 r. poz.
2142).

SUstawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz.U. Nr 47 poz. 211 z péZn. zm.), t.j. z dnia 26 czerwca 2003 r. (Dz.U.
Nr 153 poz. 1503).
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lekéw, (iii) zwickszenia sprzedazy lekéw, (iv) zwicksze-
nia konsumpcji lek6w’.

Okreslone postgpowanie moze zostaé uznane za re-
klame produktu leczniczego, jesli polega na przeka-
zaniu informacji dotyczacej produktu z jednoczesnym
zachecaniem do jego stosowania — czyli musi to by¢
informacja opisujaca produkt leczniczy w sposéb za-
checajacy do jego stosowania, przekazywana w celu
zwiekszenia liczby przepisanych recept, dostarczenia,
sprzedazy lub konsumpc;ji®.

Ta definicja dotyczy zaréwno reklamy kierowanej
do publicznej wiadomosci, jak i do 0séb uprawnionych
do wystawiania recept oraz zaopatrujacych w produkty
lecznicze®.

W zwiazku z tym, ze w przepisach nie ma defini-
cji osoby prowadzacej obrét produktami leczniczymi,
wskazuje sie, ze z brzmienia przepiséw wynika, iz chodzi
o osoby, ktére z racji zajmowanego stanowiska lub pel-
nionej funkcji majg istotny wplyw na podejmowanie de-
cyzji zwigzanych z zaopatrzeniem w produkty lecznicze'®.

Nalezy zatem przyjal, ze reklama polega na przeka-
zaniu informacji opisujacej produkt leczniczy w spo-
s6b zachecajacy do jego stosowania, w tym przekazaniu
informacji osobom prowadzgcym obrét produktami
leczniczymi, czyli osobom, ktére z racji zajmowanego
stanowiska lub pelnionej funkcji maja istotny wplyw
na podejmowanie decyzji zwigzanych z zaopatrzeniem
w produkty lecznicze.

W tym kontekscie korespondencja dotyczaca lekéw
przekazywana do szpitali moze by¢ uznana za spel-
niajacg cechy reklamy leku, jezeli zawiera informacje
opisujace produkt leczniczy w sposéb zachecajacy do
jego stosowania.

Jeszcze informacja czy juz reklama?

Nalezy zgodzi¢ si¢ z autorami powolywanego ko-
mentarza do ustawy Prawo farmaceutyczne, ze definicje
reklamy sa na og6l nieostre ze wzgledu na réznorod-
no$¢ postaci, ktére reklama moze przybieral, srodkéw,
ktérymi moze si¢ postugiwal, a takze specyfike pro-
duktéw bedacych przedmiotem reklamy!.
Brak jednolitych kryteriéow, ktére przekazy nalezy
zaliczy¢ do reklamy, powoduje, ze niejednokrotnie za-
cieraja si¢ granice migdzy reklama a innymi komuni-
katami pojawiajacymi si¢ na rynku, takimi jak infor-
macja handlowa czy ogloszenie!?.
Nalezy podkreslié, ze z definicji reklamy okreslonej
w art. 52 ustawy Prawo farmaceutyczne wynika, ze po-
jeciem reklamy objete sa takze dzialania polegajace na
"Tak tez w Prawo farmaceutyczne. Komentarz, pod redakcja
prof. dr hab. Leszka Ogiegto, wydanie: 2, Warszawa 2015 r.
8Wyrok WSA w Warszawie z 3.10.2007 r., VIl SA/WA 1157/07, Legalis.
9\’Nyrok WSA w Warszawie z 19.12.2007 r., VIl SA/WA 1711/07, Legalis.

°Swierczynski M.: Reklama produktow leczniczych wedtug znowelizowanej
ustawy — Prawo farmaceutyczne. Monitor Prawniczy. Maj 2003. Rocznik
11, nr 10, 450-457, w: Prawo farmaceutyczne. Komentarz.

*Prawo farmaceutyczne. Komentarz.
12Tak tez Prawo farmaceutyczne. Komentarz.
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informowaniu, a nie tylko na zachecaniu do stosowania
produktu. Wskazana sytuacja jest skutkiem noweliza-
cji ustawy Prawo farmaceutyczne z 30 marca 2007 .13,
zgodnie z kt6rg zmieniono brzmienie art. 52 ust. 1, za-
stepujac spojnik ,,i” spdjnikiem ,lub”, co zgodnie z lite-
ralng wyktadnia rozszerza pojecie reklamy produktéow
leczniczych takze na przekaz informacyjny. Oczywiscie
chodzi o taki przekaz informacyjny, ktéry opisuje lek
w spos6b zachecajacy do jego stosowania, a wiec za-
wierajacy elementy warto$ciujgce, wykraczajace poza
obiektywna, neutralng informacje.

W praktyce trudnosci interpretacyjne sa nieuniknio-
ne i dotyczg ustalenia, kiedy nadawca informacji dazy
do wywarcia okre$lonego wplywu na odbiorcéow dla
osiggniecia jednego z okreslonych w ustawie celéw, tj.:
(1) zwickszenia liczby przepisywanych recept, (ii) zwigk-
szenia dostarczania lekow, (iii) zwigkszenia sprzedazy
lekéw, (iv) zwigkszenia konsumpcji lekéw.

Neutralna informacja, bez podtekstu, nie powinna
zatem podlega¢ ograniczeniom wlasciwym dla reklamy.
Wydaje sie, ze o tym, czy okreslony przekaz ma charak-
ter informacyjny czy perswazyjny, powinno przesadzac
to, czy odnosi sie do atrakcyjnosci produktu, zwlaszcza
w poréwnaniu z innymi podobnymi (tafiszy, skutecz-
niejszy, tatwiej przyswajalny itd.), czy tez dotyczy rze-
czowych i weryfikowalnych cech tego produktu'.

W art. 52 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne okre-
$lono enumeratywna liste wylaczen obejmujaca dzia-
tania, ktére nie sg uznawane za reklame. Wytaczenia
te dotyczg przekazéw o charakterze informacyjnym,
pozbawionych wszelkich sugestii promocyjnych?®.

Ustawa Prawo farmaceutyczne wylacza z zakresu poje-
cia reklamy informacje umieszczone na opakowaniach
oraz zalaczone do opakowan. Informacje te powinny
zostaé opracowane na podstawie Charakterystyki pro-
duktu leczniczego 1 zgodnie z nig'®.

Réwniez korespondencja, ktdrej towarzysza materialy
informacyjne o charakterze niepromocyjnym, konieczne
do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace prawi-
dlowego stosowania konkretnego produktu lecznicze-
g0, jest wylaczona z pojecia reklamy. W tym zakresie
przyjmuje si¢ jednak, ze taka korespondencja powinna
obejmowa¢ informacje zgodne z Charakterystykq produk-
tu leczniczego i dokumentacja rejestracyjna'’. W mojej
ocenie podobnie nalezy traktowad sytuacje, w ktérej
lekarze w okres$lonym szpitalu, chcac podjaé decyzje
o stosowaniu leku poza wskazaniami (off label), zwra-
caja sie do firmy farmaceutycznej (producenta) z prosbg
o dodatkowe informacje dotyczace leku. Moim zda-
niem udzielenie woéwczas informacji innych niz zawarte

BUstawa z dnia z 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy Prawo farmaceutycz-
ne oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz.U. Nr 75 poz. 492).

“Prawo farmaceutyczne. Komentarz.

®Prawo farmaceutyczne. Komentarz.

8pPrawo farmaceutyczne. Komentarz.

"Prawo farmaceutyczne. Komentarz.
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w Charakterystyce produktu leczniczego i dokumentacii re-
jestracyjnej nie bedzie stanowilo reklamy leku.

Innymi przypadkami wylaczen sa ogloszenia o cha-
rakterze informacyjnym niekierowane do publicznej
wiadomosci, o ile nie zawierajg treSci odnoszacych sie
do wlasciwosci produktéw leczniczych, oraz oglosze-
nia kierowane do specjalistow, np. informacje o bezpie-
czefistwie produktu w formie Dear Doctor Letter.

Rozréznienie ogloszenia i reklamy nie jest tatwe,
bowiem czesto te dwa pojecia s ze soba mylone lub
utozsamiane, co moze prowadzi¢ do zamiennego po-
stugiwania si¢ jednym i drugim. Czesto rozrdznia si¢
je, odwolujac sie do funkcji (reklama) i formy (oglosze-
nie). Mozna takze odwotac si¢ do celu obydwu przeka-
z6w: ogloszenie informuje, natomiast reklama przede
wszystkim zacheca'®.

Katalogi handlowe i listy cenowe takze nie sta-
nowig reklamy. Moga one jednak zawiera¢ tylko te
dane, ktére sa wyraznie wymienione w art. 52 ust. 3
pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne. ,Stanowi reklame
zaréwno lekéw, jak i sprzedajacej je apteki przedsta-
wienie listy lekéw o obnizonej, promocyjnej cenie wy-
kazanej przez poréwnawcze zestawienie ceny nizszej,
stosowanej przez apteke, obok ceny wyzszej okreslonej
jako cena typowa, cena stara czy w inny sposob suge-
rujacy, iz apteka okresowo sprzedaje lek po obnizo-
nej, promocyjnej cenie. Taki przekaz nie jest jedynie
neutralng listag cenowa w rozumieniu art. 52 ust. 3
pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, skoro przedsta-
wia liste tylko lekéw o obnizonej, promocyjnej cenie
1 przez poréwnanie tej ceny z cena wyzsza, stosowana
przez innych zbywcéw, ma zacheci¢ klientéw do za-
kupu okreslonego leku u sprzedawcy stosujgcego cene
promocyjna’ .

W konteks$cie powyzszego kierowanie do szpitali
korespondencji wskazujacej na mozliwo$¢ zaméwienia
leku tafiszego niz inne leki o tej samej substancji czyn-
nej stanowi przejaw dzialalnosci reklamowe;.

W $wietle art. 52 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutycz-
ne z pojecia reklamy wylaczone sa informacje dotycza-
ce zdrowia lub chordb ludzi i zwierzat, jednak tylko
wowczas, gdy nie odnosza si¢ one nawet posrednio do
produktéw leczniczych. Oznacza to, ze kampanie in-
formacyjne dotyczace profilaktyki i leczenia réznych
chor6éb moga by¢ organizowane lub sponsorowane
przez podmioty odpowiedzialne, importeréw lub na
ich zlecenie, jednakze nie moga one zawieraé bezpo-
$rednich lub posrednich nawiazan do okreslonego pro-
duktu leczniczego®.

O zakwalifikowaniu danego dziatania jako reklamy
przesadza to, czy przekaz odnosit si¢ do dajacego sie
ustali¢ produktu leczniczego i przedstawit go w ko-

8Prawo farmaceutyczne. Komentarz.
19Wyrok SN z 2.10.2007 r., Il CSK 289/07, OSN 2008, Nr 12 poz. 140.
20Prawo farmaceutyczne. Komentarz.
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rzystnym $wietle?!. Dlatego przekazy, ktére przez ich
autordw uznawane sg za czysto informacyjne, jednocze-
$nie przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego sg
kwalifikowane jako dzialania reklamowe, podlegajace
ostrzejszym rygorom ustawowym?.

Niedozwolona reklama leku

Zgodnie z art. 53 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne
~Reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzad
w blad, powinna prezentowal produkt leczniczy obiek-
tywnie oraz informowac o jego racjonalnym stosowaniu”.

Reklama wprowadzajaca w blad jest jedna z naj-
czesciej wystepujacych postaci nieuczciwej reklamy.
Wprowadzenie w bfad polega na wywolaniu u nabyw-
cy niezgodnego z rzeczywistym stanem rzeczy prze-
$wiadczenia i wyobrazenia o towarze lub ustudze?. Ist-
nieja rézne postaci reklam wprowadzajacych w blad,
do najstarszych nalezy reklama nieprawdziwa, tj. taka,
ktéra po prostu kltamie, postuguje si¢ nieprawdziwy-
mi danymi. Obok niej czgsto wystepuje tzw. reklama
niepelna, czyli taka, ktéra pomija informacje istotne
z punktu widzenia odbiorcy*.

Jednocze$nie , Zabrania si¢ reklamy produktéw lecz-
niczych zwierajacej informacje niezgodne z Charaktery-
stykq Produktu Leczniczego {...1" (art. 56 pkt. 2 ustawy
Prawo farmaceutyczne).

W $wietle powolanych przepiséw przestanie do
szpitala korespondencji dotyczacej stosowania leku
poza wskazaniami okreSlonymi w Charakterystyce pro-
duktu leczniczego (o ile nie sa to informacje przesylane
na prosbe lekarza w celu podjecia decyzji o stosowaniu
leku poza wskazaniami — off Jabel) lub tez wskazujacej
na okreslone cechy lub wlasciwosci leku nieokreslone
w Charakterystyce produktu leczniczego — stanowi rekla-
me zabroniona. Autor takiej korespondencji naraza sig
zatem na zarzut wykonywania czynnosci stanowiacych
przejaw niedozwolonej reklamy leku.

Réwniez kierowanie do szpitali korespondencji
wskazujacej na mozliwo$¢ zaméwienia leku po nizszej
cenie niz innych lekéw o tej samej substancji czynnej
moze stanowi¢ przejaw niedozwolonej dziatalnosci re-
klamowej, jezeli taka korespondencja, poprzedzajaca
zlozenie oferty w przetargu, odwotuje si¢ do cen hipo-
tetycznych, nieznajdujacych potwierdzenia w faktach.
Przede wszystkim dlatego, ze wprowadza ona w btad
co do rzeczywistych relacji cenowych pomiedzy po-
szczeg6lnymi lekami. Ponadto dopiero wynik przetar-
gu organizowanego w szpitalu przesadza o tym, jakie
beda ceny lekéw zamawianych przez szpital.

21Adamczyk J., Swierczyiski M., Produkty lecznicze i wyroby medyczne, w:
Traple E. (red.), Prawo reklamy i promocji, Warszawa 2007, s. 61-102.
Prawo farmaceutyczne. Komentarz.

22Decyzja GIF z dnia 4.9.2009 r., GIF-P-R-450-81-4/JD/09 https://www.
gif.gov.pl/pl/decyzje-i-komunikaty/decyzje/archiwum/wstrzymanie-rekla-
m/82,Rok-2009.html.

23prawo farmaceutyczne. Komentarz.

24prawo farmaceutyczne. Komentarz.
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Powotywanie sie na badania leku w materiatach
reklamowych i promocyjnych

Odnoszac si¢ do kwestii mozliwosci przytaczania
w korespondencji do szpitala wynikéw badan, nalezy
zwrécié uwage, ze w ocenie Gléwnego Inspektora Far-
maceutycznego powolywanie si¢ na badania kliniczne,
ktére nie zostaly ujete w Charakterystyce produkiu leczni-
czego lub tzw. badania porejestracyjne, tj. przeprowadzo-
ne po dopuszczeniu leku do obrotu, jest niedopuszczalne
w kontekscie reklamy leku®. Zdaniem Gléwnego In-
spektora Farmaceutycznego wyniki badan klinicznych,
ktére nie zostaly ujete w Charakterystyce produkiu lecz-
niczego, lub tzw. badan porejestracyjnych nie moge by¢
podstawa do tworzenia hasel i komunikatéw reklamo-
wych. Hasta i komunikaty moga si¢ bowiem opieraé
wylacznie na informacjach zgodnych z Charakterystykq
produktu leczniczego i dokumentacja rejestracyjng®.

Wskazany poglad Gléwnego Inspektora Farma-
ceutycznego znajduje potwierdzenie w orzecznictwie
sagdowym. Zgodnie z wyrokiem Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z dnia 29 listopada
2004 r. dopuszczalna swoboda w sferze ksztattowa-
nia przekazu reklamowego o mechanizmach dziatania
produktéw leczniczych nie moze wykracza¢ ani mo-
dyfikowaé informacji zatwierdzonych w Charakterystyce
produktu leczniczego®.

Takie podejscie Gtéwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego jest bardzo restrykcyjne i bez watpienia musi
by¢ uznane za zasade, od ktdrej wyjatki, dotyczace kie-
rowania korespondencji do szpitali, moga by¢ podyk-
towane szczeg6lnymi okoliczno$ciami wystepujacymi
w konkretnym stanie faktycznym i wymagajacymi
odrebnej analizy.

Nieuczciwa konkurencja

Zgodnie z przepisami ustawy o zwalczaniu nieuczci-

wej konkurencji*® czynem nieuczciwej konkurencji jest
dziatanie sprzeczne z prawem lub dobrymi obyczajami,

2°Decyzja GIF z dnia 9.10.2017 r., GIF-P-R-450-32-3/JD/17, https://www.
gif.gov.pl/pl/decyzje-i-komunikaty/decyzje/decyzje.

26Decyzja GIF z dnia 9.10.2017 r., GIF-P-R-450-32-3/JD/17, https://www.
gif.gov.pl/pl/decyzje-i-komunikaty/decyzje/decyzje.

2"Wyrok WSA w Warszawie z dnia 29.11.2004 r., | SA 1755/03.

28Ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz.U. Nr 47 poz. 211 z pézn. zm.), t.j. z dnia 26 czerwca 2003 r. (Dz.U.
Nr 153 poz. 1503).
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jezeli zagraza lub narusza interes innego przedsiebiorcy
lub klienta (art. 3 ust. 1).

Stosownie do tresci art. 3 ust. 2 ustawy o zwalcza-
niu nieuczciwej konkurencji czynami nieuczciwej kon-
kurencji sa w szczeg6lnos$ci nieuczciwe zachwalanie,
a takze nieuczciwa lub zakazana reklama.

Przepis art. 3 ust. 1 w zwigzku z art. 1 ustawy
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji okresla przestan-
ki uznania konkretnego zachowania za czyn nieuczci-
wej konkurencji. Jest nim dziatanie lub zaniechanie
podjete w zwiazku z dziatalnoscia gospodarcza, ktére
jest szkodliwe, poniewaz zagraza lub narusza interes
innego przedsigbiorcy (wzglednie przedsiebiorcow) lub
klienta (wzglednie klientéw), jezeli jednoczesnie jest
sprzeczne z prawem lub dobrymi obyczajami®.

W kontekscie definicji czynu nieuczciwej konku-
rencji nalezy uznad, ze przedstawianie nieprawdziwych
informacji o leku, jednoczes$nie niezgodnych z Cha-
rakterystykg produktu leczniczego, stanowi nieuczciwe
zachwalanie, a takze nieuczciwg i zakazang reklame,
ktére naruszaja interes innego przedsigbiorcy (innego
producenta lekéw) oraz klientéw (pacjentéw). Stanowi
zatem czyn nieuczciwej konkurencii.

Zamoéwienia publiczne

W mojej ocenie powyzsze zasady nie odnosza si¢ do
sytuacji, w ktdrej wykonawca kieruje do zmawiajacego
szpitala wniosek o wyjasnienie tresci specyfikaciji istot-
nych warunkéw zamdwienia na podstawie art. 38 ust. 1
ustawy Prawo zamowien publicznych.

Kierowanie takich wnioskéw do zmawiajacego szpi-
tala jest prawem wykonawcy i w ramach takich wnio-
skéw wykonawca moze odwolywac si¢ do wynikéw
badan klinicznych innych niz ujete w Charakterystyce
produktu leczniczego lub tzw. badan porejestracyjnych,
tj. przeprowadzonych po dopuszczeniu leku do obro-
tu, szczeg6lnie jezeli wykonawca zmierza do ustalenia
rzeczywistej woli zamawiajacego. A zamawiajacy jest
przeciez uprawniony do formulowania opisu przedmio-
tu zamoéwienia z uwzglednieniem wlasnego obiektyw-
nego interesu, w tym zadania przedstawienia badaf
klinicznych nieujetych w Charakterystyce produktu lecz-
niczego lub badan porejestracyjnych®.

2Ustawa o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Komentarz, pod redakcja
prof. dr hab. Janusza Szwai, wydanie: 4, Warszawa 2016 r.

397adanie przedtozenia wynikéw badan klinicznych obejmujacych zareje-
strowane wskazania leku nie przesadza, iz w ramach przedmiotowego
postepowania moze zostac zaoferowany tylko produkt referencyjny.
Zadanie tego typu formalnie w rownym stopniu dotyczy dostawy prepara-
tow referencyjnych i generycznych. (...) Gdy istnieje uzasadniona obiek-
tywnymi potrzebami zamawiajacego koniecznos¢ zakupu tylko jednego
produktu, ktory jednakze moze byc dostarczony przez réznych dostawcow,
zamawiajgcy moze, a nawet powinien, wskazac powyzsze wprost w spe-
cyfikacji istotnych warunkéw zamaowienia. W zwiazku z powyzszym wyma-
ganie tego typu dokumentow naleZy uznac za niezbedne zamawiajagcemu
dla uzyskania podwyzszonego zabezpieczenia pacjentow w trakcie terapii
przy pomocy preparatu, ktorego zamawiajacy dotychczas nie stosowat,
a ktory na rynku pojawit sie stosunkowo niedawno jako generyk czy lek
biopodobny w stosunku do juz uzytkowanego preparatu. Wyrok KIO z dnia
22 marca 2010 r., sygn. akt: KIO/UZP 169/10.
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Uwazam, ze podobne stanowisko nalezy przyjac
w sytuacji, gdy zamawiajacy prowadzi dialog technicz-
ny, zwracajac si¢ o doradztwo lub udzielenie informacji
w zakresie niezbednym do przygotowania opisu przed-
miotu zaméwienia, specyfikacji istotnych warunkéw
zaméwienia lub okre$lenia warunkéw umowy?'.

Podsumowanie

Okreslone informacje dotyczace lekéw zawarte
w korespondencji kierowanej do szpitala nie mieszcza
si¢ w pojeciu reklamy leku. Dotyczy to przede wszyst-
kim informacji umieszczonych na opakowaniach oraz
zalgczonych do opakowan, informacji o charakterze
niepromocyjnym, koniecznych do udzielenia odpo-
wiedzi na pytania dotyczace prawidlowego stosowania
konkretnego produktu leczniczego, informacji zawar-
tych w katalogach handlowych i listach cenowych.
Réwniez ogloszenia o charakterze informacyjnym nie-
kierowane do publicznej wiadomosci, o ile nie zawie-
raja tresci odnoszacych sie do wtasciwosci produktéow
leczniczych, oraz ogloszenia kierowane do specjalistow
nie stawig reklamy.

Czynno$ci wykonywanych w ramach dialogu tech-
nicznego* albo wnioskéw o wyjasnienie treSci specy-
fikacji istotnych warunkéw zaméwienia® nie mozna
zakwalifikowal jako reklamy lekéw. Zmierzaja one
do okreslania, jaki jest obiektywny interes zamawia-
jacego, a ten moze si¢ sprowadzaé do prawa zadania
przedstawienia badan klinicznych innych niz ujete
w Charakterystyce produktu leczniczego lub badan pore-
jestracyjnych®4.

Ocena innej korespondencji z punktu widzenia jej
kwalifikowania jako niedozwolonej reklamy lub czy-
nu nieuczciwej konkurencji wymaga przede wszystkim
przestrzegania zasady, ze informacje o leku nie powinny
sic odwolywa¢ do wynikéw badan klinicznych, ktére
nie zostaly ujete w Charakterystyce produktu leczniczego
lub tzw. badan porejestracyjnych. Takie wyniki badan
co do zasady nie moga by¢ podstawa tworzenia hasel
i komunikatéw reklamowych. Podstawa hasel i komuni-
katéw reklamowych moga by¢, co do zasady, wylacznie
informacje zgodne z Charakterystykg produktu leczniczego
i dokumentacja rejestracyjna®.

Michat Modro
Materiat edukacyjny realizowany przez Fundacje Centrum Inicjatyw.
Gospodarka i Zdrowie dzieki wsparciu Roche Polska sp. z o.o.

31Art. 31a ust. 1 i ust. 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien
publicznych (Dz.U. Nr 19 poz. 177 z p6zn. zm.), t.j. z dnia 20 lipca 2017 r.
(Dz.U. z 2017 r. poz. 1579).

32Art. 31a ust. 1 i ust. 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien
publicznych (Dz.U. Nr 19 poz. 177 z p6ézn. zm.), t.j. z dnia 20 lipca 2017 r.
(Dz.U. 2 2017 r. poz. 1579).

33Art. 38 ust. 1 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicz-
nych (Dz.U. Nr 19, poz. 177 z péZn. zm.), t.j. z dnia 20 lipca 2017 r. (Dz.U.
z 2017 r. poz. 1579).

3*Wyrok KIO z dnia 22 marca 2010 r., sygn. akt: KIO/UZP 169/10.

3°Decyzja GIF z dnia 9 paZdziernika 2017 r., GIF-P-R-450-32-3/JD/17,
https://www.gif.gov.pl/pl/decyzje-i-komunikaty/decyzje/decyzje.
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