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REKLAMY EKSPERYMENTALNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
I PROCEDUR MEDYCZNYCH W SWIETLE POLSKIEGO PRAWA
I ETYKI MEDIOW

- Pawel Lipowski -

Abstrakt: Dynamiczny rozwoj technologii medycznych, za ktére mozemy uznac stosowanie produk-
tow leczniczych i procedur medycznych, wymaga refleksji odnoszacej sie do sposobéw zapewnienia
bezpieczenistwa potencjalnych beneficjentéw tego rodzaju oddziatywan (pacjentéw) oraz oséb stosu-
jacych takie sposoby leczenia (wykonujacych zawody medyczne) w wymiarze zaréwno prawnym, jak
i etycznym. Dotyczy to w szczegélnosci obserwowanego obecnie wptywu mediéw na podejmowane
w systemie ochrony zdrowia dzialania oraz indywidualne decyzje pacjentéw o stosowaniu oferowa-
nych lekéw i/lub procedur medycznych.

W artykule prezentowane sa wybrane przepisy prawne definiujagce warunki stosowania
produktéw leczniczych oraz procedur medycznych o charakterze eksperymentalnym. Podstawowym
elementem rozwazan jest wskazanie prawnych uwarunkowan dla tego rodzaju wykorzystywania
tak rozumianych technologii medycznych, takze w szerszym tle - z dokonaniem charakterystyki
uwarunkowan etycznych dla przekazu medialnego, w tym zapewnienia jego wlasciwej jakosci dla
ochrony zdrowia publicznego.
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Wprowadzenie

Obserwowany wspoélczesnie dynamiczny rozw¢j technologii medycznych, za ktére
sensu largo mozemy uznac stosowanie produktéw leczniczych i procedur medycznych,
wymaga stawiania pytart odnoszacych sie do sposobéw zapewnienia bezpieczeristwa
potencjalnych beneficjentéw tego rodzaju oddziatywan (pacjentéw) oraz oséb stosu-
jacych takie sposoby leczenia (wykonujacych zawody medyczne). Ma to szczegdlne
znaczenie zwlaszcza w przypadkach, kiedy technologie medyczne stanowig swoiste
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novum majac charakter eksperymentalny, a takze wtedy, kiedy promowane sg poprzez
media. W sformutowaniu potencjalnych odpowiedzi na tego rodzaju dylematy moga
pomoc dwa systemy norm: prawnych i etycznych, pozwalajacych takze na dokonywanie
oceny stosowania produktéw leczniczych i procedur medycznych in concreto wiasnie
z tych dwoéch punktéw widzenia.

Celem niniejszego artykulu jest przedstawienie wybranych przepiséw prawnych
definiujacych warunki stosowania produktéw leczniczych oraz procedur medycznych
o charakterze eksperymentalnym. Podstawowym elementem rozwazan jest wskazanie
prawnych uwarunkowan dla tego rodzaju wykorzystywania ww. technologii medycz-
nych, takze w szerszym tle - z dokonaniem charakterystyki uwarunkowan etycznych
dla przekazu medialnego, w tym jego wtasciwej jakosci.

Omawiana problematyka zostala zaprezentowana w oparciu o obserwacje wia-
sne autora, wynikajace z jego pracy naukowej (koncentrujacej sie wokot praktycznych
zagadnien stosowania prawa medycznego) oraz doswiadczerr zawodowych (praca
w réznych podmiotach systemu ochrony zdrowia). Podkresli¢ przy tym nalezy, ze do-
robek doktryny ijudykatury prawa jest w tym zakresie skromny. Podobnie, niewielki
jest zasob dostepnych wynikéw badant empirycznych prezentowanego zagadnienia.

Produkty lecznicze i procedury medyczne w eksperymencie medycznym

W przypadku produktéw leczniczych punktem wyijscia do rozwazan w zakreslonym
temacie powinny by¢ definicyjne przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo far-
maceutyczne'. Art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycznego wskazuje, ze produktem leczniczym
jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wtasciwosci
zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi (lub zwierzat) albo podawana
w celu postawienia diagnozy (np. w trakcie badania: ultrasonograficznego, tomografem
komputerowym lub rezonansem magnetycznym) albo w celu przywroécenia, poprawie-
nia lub modyfikagji fizjologicznych funkcji organizmu (np. w ramach podawania lekéw,
adekwatnie do wyznaczanych celéw wzgledem pozadanego stanu zdrowia) poprzez
dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne. Wéréd tego typu sub-
stancji znajdziemy, posiadajace takze legalne definicje, m.in.: leki apteczne (tj. produkty
lecznicze sporzadzone w aptece zgodnie z recepturg farmakopealng, przeznaczone do
wydania w tej aptece, art. 2 pkt 10 Prawa farmaceutycznego); leki gotowe (tj. produk-
ty lecznicze wprowadzone do obrotu - tj. na rynek medyczny, pod okreslong nazwa
i w okreslonym opakowaniu, art. 2 pkt 11 Prawa farmaceutycznego); leki recepturowe
(. w przypadku ludzi: produkty lecznicze sporzadzane w aptece na podstawie recepty
lekarskiej, art. 2 pkt 12 Prawa farmaceutycznego) oraz produkty krwiopochodne (tj. pro-
dukty lecznicze wytwarzane przemystowo z krwi lub jej sktadnikéw, a w szczeg6lnosci
albuminy, czynniki krzepniecia, immunoglobuliny). Mozna zatem uznac¢ - dla uproszcze-
nia wywodu, ze produktami leczniczymi beda przede wszystkim leki, bedace przed ich
wprowadzeniem na rynek medyczny przedmiotem badan o charakterze eksperymentu?.

! Dz.U. z 2022 1. poz. 2301.

2 Wiecej: Olszewski (2016): komentarz do art. 2. Poza przedmiotem rozwazan pozostaja przy tym
suplementy diety, ktérych stosowanie, jak wskazuje m.in. Najwyzsza Izba Kontroli, moze by¢ nie-
bezpieczne dla zdrowia; wiecej: Najwyzsza Izba Kontroli (2021).
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Z kolei ustawowa podstawe dla definiowania procedur medycznych stanowi
przepis art. 5 pkt 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze srodkéw publicznych®. Zgodnie z tym przepisem procedura
medyczna to postepowanie diagnostyczne, lecznicze, pielegnacyjne, profilaktyczne,
rehabilitacyjne (zatem: zwigzane z szeroko rozumianym leczeniem - przyp. autora)
lub orzecznicze (o stanie zdrowia - przyp. autora), przy uwzglednieniu wskazan do
jego przeprowadzenia, realizowane w warunkach okreslonej infrastruktury zdrowotnej
(w szczegolnosci: pomieszczenia i ich wyposazenie - przyp. autora) przy zastosowaniu
produktéw leczniczych (np. lekéw) i wyrobéw medycznych?. Mozna przyjac, ze proce-
dura medyczna w praktyce jest technicznym ujeciem , $wiadczenia zdrowotnego” (lub
zbioru takich Swiadczen), ktérego elementem skladowym bedzie produkt leczniczy
(np. w ramach medycznych procedur radiologicznych). W takim ujeciu kazda (nowa)
procedura medyczna réwniez bedzie przedmiotem badar eksperymentalnych (np. jak
w przypadku wykonywania zabiegéw przy pomocy tzw. robota Da Vinci). Warto dodag,
ze procedura medyczna stanowi takze sui generis narzedzie do rozliczania, a nastepnie
finansowania takich $wiadczerr w systemie powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego,
statuowanego ww. ustawa.

Do wspomnianego terminu wyroby medyczne odnosi si¢ przy tym regulacja sto-
sunkowo nowej ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych wraz z jej
aktami wykonawczymi®. W §lad za tym unormowaniem mozna za takie wyroby uznac
przede wszystkim aparature i sprzet medyczny (np. r6znego rodzaju aparaty: rentge-
nowskie i mammograficzne), ale takze srodki takie jak wktady anatomiczne czy paski
diagnostyczne do oznaczania glukozy we krwi. Zakres znaczeniowy wyrobéw medycz-
nych jest zatem bardzo obszerny, determinujac z jednej strony konieczno$¢ dokonywania
ostroznosciowej wyktadni analizowanego terminu , wyréb medyczny”, a z drugiej stro-
ny koniecznosé¢ precyzyjnego i kazdorazowego wskazywania zakresu semantycznego
danego wyrobu medycznego.

Zakres analizowanych pojec: , produkty lecznicze” i ,, procedury medyczne” jest
zatem stosunkowo rozlegly, przy czym wskazane technologie medyczne immanentnie
zwigzane sa z udzielaniem pacjentom $wiadczen zdrowotnych przez osoby wykonujace
zawo6d medyczny, niemal w kazdym potencjalnie przypadku, niezaleznie od miejsca
i czasu®.

Majac na uwadze wydaje sig, ze naturalng, cho¢ niejedyna, droge dla wdraza-
nia analizowanych technologii medycznych jaka stanowia eksperymenty medyczne,
wskaza¢ nalezy na prawne uwarunkowania ich prowadzenia. Legalna definicje w tym
zakresie podaje art. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza

* Dz.U. 22022 r. poz. 2561 ze zm.

* Wiecej: Pietraszewska-Macheta (2018): komentarz do art. 5.

> Dz.U. 22022 r. poz. 974. Ustawa ta uchylila wczesniej obowiazujaca Ustawe z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (ostatni tj. Dz.U. z 2021 r. poz. 1565); wiecej: Pozdzioch (2012): komentarz
do art. 1.

¢ Dla uproszczenia wywodu autor postuguje sie pojeciem , pacjenta” (osoby zwracajacej sie o udziele-
nie $wiadczen zdrowotnych lub juz z nich korzystajacej) oraz ,,0soby wykonujacej zaw6d medyczny”
(np. lekarz, lekarz dentysta, farmaceuta, pielegniarka, potozna, diagnosta laboratoryjny, ratownik
medyczny, a takze osoby ze srednim wyksztatceniem medycznym).
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dentysty’. Zgodnie z ust. 1 ww. artykulu, eksperyment medyczny przeprowadzany na
ludziach - z uzyciem obranych w temacie pracy: produktéw leczniczych i/lub procedur
medycznych, moze by¢ eksperymentem leczniczym albo eksperymentem badawczym.
Warto doda¢, ze eksperymentem medycznym jest rowniez przeprowadzenie badan
materiatu biologicznego, w tym genetycznego (np. krwi, DNA), pobranego od osoby
dla celéw naukowych (art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty).

Eksperymentem leczniczym, wedlug definicji legalnej (art. 21 ust. 2 ustawy o za-
wodzie lekarza i lekarza dentysty), jest wprowadzenie nowych albo tylko czesciowo
wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych (takze przy
wykorzystaniu produktéw leczniczych i procedur medycznych - przyp. autora) w celu
osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej (tj. poprawy stanu zdrowia
- przyp. autora). Warto doda¢, ze wskazane metody w ramach tzw. terapii eksperymen-
talnych (np. w chorobach nowotworowych) moga zaklada¢ wtasnie wykorzystanie ww.
produktéw leczniczych jak i procedur medycznych, celem dokonania weryfikacji (pozy-
tywnej lub negatywnej) zakltadanego na etapie projektowania sposobu terapii. Ekspery-
ment leczniczy - zgodnie z regulacja prawng, moze by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas
stosowane metody nie sg skuteczne albo jezeli ich skutecznos¢ nie jest wystarczajaca (z
punktu widzenia medycyny klinicznej - przyp. autora). Zgodnie z powyzszym, za tego ro-
dzaju metody nalezy zatem uznac zaréwno produkty lecznicze, jak i procedury medyczne.

Z kolei eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej (czyli eksploracje medycyny jako nauki w poszukiwaniu nowych informacji od-
noszacych sie w szczego6lnosci do leczenia - przyp. autora). Moze by¢ on przeprowadzany
zaré6wno na osobie chorej, jak i zdrowej (z punktu widzenia objawéw klinicznych - przyp.
autora); mozemy zatem uznad, ze kazdorazowo bedziemy mie¢ na mysli oddzialywanie
na pacjenta w wyzej przyjetym rozumieniu. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego
jest przy tym dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwiazane z ryzykiem albo
tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych
rezultatéw takiego eksperymentu (art. 21 ust. 3 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza den-
tysty). Oczywiscie ,mozliwe pozytywne rezultaty” eksperymentu beda pewna predykcja
obarczona zawsze pewnym (akceptowalnym) poziomem niepewnosci.

Dopelniajac charakterystyki regulacji ww. art. 21 ustawy o zawodzie lekarza i le-
karza dentysty wskazac nalezy, ze uczestnikiem eksperymentu medycznego jest osoba,
na ktorej eksperyment medyczny jest bezposrednio przeprowadzany (ust. 5), tj. pacjent.
Przy czym charakteryzujac obszerna regulacje ustawowa warto takze wspomniec¢ art. 22
tej ustawy, formutujacy warunki przeprowadzenia eksperymentu medycznego. Zgodnie
z ta regulacja eksperyment ten moze by¢ przeprowadzany, jezeli spodziewana korzys¢
lecznicza (zwlaszcza w przypadku eksperymentu leczniczego) lub poznawcza (zwlasz-
cza w przypadku eksperymentu badawczego) ma istotne znaczenie, a przewidywane

7 Dz.U. 22022 r. poz. 1731 ze zm. Na marginesie nalezy odnotowa¢, ze wskazana ustawa z uwagi
m.in. na regulacje eksperymentu medycznego (tej kwestii poSwiecony jest rozdziat 4 tej ustawy, tj.
art. 21-29a), jest aktem prawnym o znaczeniu podstawowym dla obszaru udzielania §wiadczen
zdrowotnych przez lekarzy i lekarzy dentystéw, jak i innych (takze ww.) 0s6b wykonujgcych zawo-
dy medyczne w naszym kraju. Dla tej ostatniej grupy ustawa o zawodzie lekarza stanowi¢ powinna
punkt odniesienia w przypadku braku adresowanej dla niej regulacji prawnej.
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osiggniecie tej korzysci oraz celowos¢ i sposéb przeprowadzania eksperymentu sg zasad-
ne w $wietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki zawodu medycznego®.

Szczegdlnym rodzajem eksperymentu medycznego, w przebiegu ktérego mo-
zemy spotkac sie z eksperymentalnym stosowaniem produktéw leczniczych, beda
badania kliniczne (w ktérych badacze wykorzystywaé beda procedury medyczne
W Ww. znaczeniu). Badania te bedq zmierza¢ przede wszystkim do wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu tymi produktami na terytorium naszego kraju, takze poprzez
opracowanie kluczowego dla bezpieczenistwa ich stosowania dokumentu, jakim jest
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Sposob prowadzenia badar klinicznych objety jest regulacja ww. Prawa farmaceu-
tycznego (obszerny rozdziat 2a Badanie kliniczne produktéw leczniczych, art. 37a - art. 37al)
oraz ww. ustawy o wyrobach medycznych (rozdziat 7 Badanie kliniczne, art. 31-38),
a takze rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/ WE’. Prawo farmaceutyczne wskazuje przy
tym wyraznie, ze badanie kliniczne produktu leczniczego (leku) jest eksperymentem
medycznym z uzyciem tego produktu, przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu
przepisOw ww. ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (art. 37a ust. 2).

Na wysoki stopierr prawnej ochrony uczestnikéw eksperymentéw medycznych
wskazuje regulacja art. 27 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny'’, ustanawiajaca
z jednej strony mozliwos¢ wytaczenia bezprawnosci czynu sprawcy - osoby wykonuja-
cej zawo6d medyczny jako badacza (§ 1) oraz karnoprawng ochrone uczestnika takiego
eksperymentu - pacjenta (§ 2). Regulacja ta odsyla takze (w § 3) w przedmiocie zasad
i warunkéw dopuszczalnosci eksperymentu medycznego do ww. ustawy o zawodzie
lekarza i lekarza dentysty''.

8 Szczegdlowa charakterystyka warunkéw prowadzenia eksperymentu medycznego przekraczata-
by jednak ramy niniejszej pracy. Wiecej: Zieliriska (2022): komentarz do art. 21-29a. Na marginesie
zaznaczy¢ nalezy, ze w przypadku naruszenia regulacji ustawowej w tym zakresie pojawia sie ob-
szar potencjalnej odpowiedzialnosci zawodowej z tytulu naruszenia prawa oraz zasad etycznych
(deontologicznych) odnoszacych sie do wykonywania zawodu lekarza/lekarza dentysty - w tym
przypadku zasad przeprowadzania eksperymentéw medycznych.

* Dz.U. UE Lz 2014 r. nr 158, str. 1 z p6Zn. zm. Zgodnie z art. 1 ww. rozporzadzenia ma ono zastosowanie
do wszystkich badan klinicznych prowadzonych w Unii Europejskiej (rozporzadzenia nie stosuje si¢ do
badar nieinterwencyjnych). Warto dodac, ze zgodnie z definicjg legalng zawarta w tym akcie prawnym,
badaniem klinicznym jest badanie biomedyczne spelniajace ktérykolwiek z nastepujacych warunkéw:
przydziat uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z géry i odbywa sie w sposéb niesta-
nowigcy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego paristwa czlonkowskiego (np. podawanie
leku lub placebo - przyp. autora); decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmo-
wana lacznie z decyzjg o wiaczeniu uczestnika do badania biomedycznego (zaré6wno do tzw. grupy
eksperymentalnej i tzw. grupy kontrolnej - przyp. autora) lub oprécz standardowej praktyki klinicznej
u uczestnikéw wykonuje sie dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania (art. 2
ust. 2 pkt 1 lit. a-c), np. w zakresie zweryfikowania potencjalnych i nieakceptowalnych powikiar.

10 Dz.U. 22022 r. poz. 1138.

1 'W pierwszym przypadku bedzie to ocena spodziewanej korzysci (,,istotne znaczenie poznawcze,
medyczne lub gospodarcze”) versus ocena , oczekiwania jej osiggniecia”, ,,celowosci” oraz , sposobu
przeprowadzenia eksperymentu w $wietle aktualnego stanu wiedzy” (§ 1). W drugim przypadku:
niedopuszczalno$é eksperymentu bez zgody uczestnika (tj. pacjenta), na ktérym jest przeprowadzany,
nalezycie poinformowanego o spodziewanych korzysciach i grozacych mu ujemnych skutkach (np.
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Doda¢ mozna, ze do tej regulacji odnosi si¢ takze m.in. ustawa z dnia 15 lipca
2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej'? oraz ustawa z dnia 29 listopada 2000 r.
Prawo atomowe®.

W Swietle polskiego prawa regulacja odnoszaca sie do eksperymentalnego sto-
sowania produktow leczniczych i/lub procedur medycznych jest jak wida¢ stosunkowo
precyzyjna. Ratio legis charakteryzowanych przepiséw mozna zidentyfikowac przede
wszystkim jako ochrone bezpieczeristwa zdrowotnego (zycia i zdrowia) uczestnikéw
tego rodzaju oddzialywan medycznych (pacjentéw). Takie (najcenniejsze) wartosci beda
mialy szczegdlne znaczenie w przypadku checi pozyskania korzysci materialnych przez
organizatora (badacza, sponsora) terapii medycznych w drodze szeroko rozumianej
reklamy zaréwno ex ante (w trakcie eksperymentu, tj. przed wprowadzeniem danej
technologii do obrotu, jako terapii eksperymentalnej), jak i ex post (po zakoriczeniu eks-
perymentu medycznego).

Reklama a informacja o §wiadczeniach zdrowotnych

W mysl podstawowego dla systemu ochrony zdrowia w naszym kraju aktu prawnego,
jakim jest ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej', reklama $§wiadczen
zdrowotnych jest zakazana. Dotyczy to zaréwno podmiotéw leczniczych dziatajacych
w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego (w tzw. systemie publicznym), jak
i (nawet tych samych) podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢ komercyijna (tj. oferujacych
leczenie za odptatnoscia). Artykut 14 ust. 1 tej ustawy stanowi bowiem, ze podmiot wyko-
nujacy dziatalnosé lecznicza podaje do wiadomosci publicznej informacje o zakresie i ro-
dzajach udzielanych $wiadczer zdrowotnych (np. $wiadczenia kardiologiczne w postaci
badan echa serca), a tres¢ i forma tych informacji nie moga mie¢ cech reklamy'. Zaznaczy¢
przy tym nalezy, ze istota prowadzenia dziatalnosci leczniczej jest udzielanie Swiadczeri
zdrowotnych. Mozna takze doda¢, ze podmiot taki, na wniosek pacjenta, udziela szcze-
gotowych informacji na temat udzielanych §wiadczen zdrowotnych, w szczegélnosci

niepozadane, dodatkowe powiklania i/lub dziatania uboczne - przyp. autora) oraz prawdopodobieni-
stwie ich powstania, jak réwniez o mozliwosci odstapienia od udzialu w eksperymencie na kazdym
jego etapie (§ 2). Wiecej: Wrébel, Zoll (2016).

12 Dz.U. 22022 r. poz. 2702 ze zm. W art. 14 opisane sa warunki uczestnictwa w eksperymencie me-
dycznym pielegniarki i potoznej (prawo do: uzyskania pelnej informacji o celowosci, planowanym
przebiegu i dajacych sie przewidzie¢ jego skutkach oraz odmowy uczestniczenia w eksperymencie
w przypadku posiadania uzasadnionych watpliwosci).

B Dz.U. 22021 r. poz. 1941 ze zm. Art. 3 pkt 6d tej ustawy przewiduje mozliwosé ekspozycji me-
dycznej, tj. ekspozycji na promieniowanie jonizujgce os6b w ramach procedur medycznych radiolo-
gicznych, majacej na celu przyniesienie korzysci dla ich zdrowia, a takze ekspozycje opiekunéw oraz
0s6b uczestniczacych w eksperymentach medycznych lub badaniach klinicznych. Pojecie , ekspozycji
medycznej” nalezy w tym przypadku interpretowac per analogiam do ww. eksperymentu medycznego.
4 Dz.U. 22022 r. poz. 633 ze zm.

> Podmiotem wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg, zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 5 ww. ustawy, jest
podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 4 (tj. np. przedsiebiorca, Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej) oraz lekarz/lekarz dentysta, pielegniarka/potozna lub fizjoterapeuta wyko-
nujacy zawod w ramach dziatalnosci leczniczej jako praktyke zawodowa (o ktérej mowa w art. 5
ww. ustawy). Dla uproszczenia wywodu w dalszej czesci pracy autor postugiwac sie bedzie terminem
»podmiot leczniczy”.
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informacji dotyczacych stosowanych metod diagnostycznych lub terapeutycznych oraz
jakosci i bezpieczeristwa tych metod (art. 14 ust. 2 pkt 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej),
co bedzie szczegodlnie wazne w przypadku analizowanego w niniejszej pracy ekspery-
mentalnego stosowania produktéw leczniczych i/lub procedur medycznych.

W tym miejscu nalezy wskazac na legalna (i trafng) definicje $wiadczenia zdro-
wotnego, ktérego istotng komponenta moze by¢, jak juz wspomniano powyzej, produkt
leczniczy i/lub procedura medyczna. Na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy o dzia-
talnosci leczniczej swiadczenie zdrowotne to dziatania stuzace zachowaniu (np. program
profilaktyki zdrowotnej - przyp. autora), ratowaniu (np. medycyna ratunkowa - przyp.
autora), przywracaniu lub poprawie zdrowia (np. medycyna zabiegowa, leczenie farma-
kologiczne - przyp. autora) oraz inne dzialania medyczne wynikajace z procesu leczenia
lub przepiséw odrebnych regulujacych zasady ich wykonywania (np. w ramach eks-
perymentéw medycznych - przyp. autora)'®. Wskazana definicja obejmuje niemal cale
spektrum medycyny, a na jej podstawie mozna uznacd, ze stosowanie lekéw i procedur
medycznych moze obejmowac kazdy z etapéw terapii pacjenta (profilaktyke, ratowanie,
przywracanie lub poprawe zdrowia), w tym w ramach eksperymentu medycznego.

Z punktu widzenia niniejszej pracy kluczowe znaczenie ma jednak odpowiedz
na pytanie o dozwolong reklame produktéw leczniczych i procedur medycznych. I tak,
w tym pierwszym przypadku, w $wietle art. 56 pkt 1 Prawa farmaceutycznego, zabronio-
na jest reklama produktéw leczniczych (lekéw) niedopuszczonych do obrotu na teryto-
rium naszego kraju'. Tq droga produkt stosowany w warunkach eksperymentu leczni-
czego (w terapii eksperymentalnej) jest objety calkowitym zakazem reklamy. Warto takze
podkresli¢, ze na podstawie art. 59 Prawa farmaceutycznego Minister Zdrowia wydat
rozporzadzenie z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych'.

W przypadku procedur medycznych znajda zastosowanie - jakkolwiek w ograni-
czonym zakresie - przepisy wyzej wymienionych: ustawy o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty (odnoszace sie do warunkéw wykonywania zawodu) i ustawy o wyrobach
medycznych. Przy czym w przypadku wyrobéw medycznych, ustawa o wyrobach
medycznych (w rozdziale 12, art. 54-61) statuuje warunki dla uznania ich reklamy za
legalna. Tytulem przyktadu wskazaé nalezy m.in., ze reklama wyrobu kierowana do
publicznej wiadomosci musi by¢ sformutowana w sposéb zrozumiaty dla ,laika” (art. 55
ust. 1 tej ustawy), a kierowana do publicznej wiadomosci nie moze wykorzystywac wi-
zerunku 0s6b wykonujacych zawody medyczne lub podajacych sie za takie osoby lub
przedstawiac osob prezentujacych wyréb w sposéb sugerujacy, ze wykonuja taki zawo6d
(art. 55 ust. 2 pkt 1 ustawy o wyrobach medycznych)®.

16 Wiecej: Dercz, Rek (2019): komentarz do art. 2.

7 Drugim rodzajem wskazanym w tym artykule sa produkty lecznicze dopuszczone do obrotu
(tj. wprowadzone na rynek - przyp. autora) bez koniecznosci uzyskania pozwolenia (pkt 1a). Analizowany
przepis zakazuje rowniez reklamy produktéow leczniczych zawierajacej informacje niezgodne z Charak-
terystyka Produktu Leczniczego albo z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego (pkt 2).
¥ Dz.U. nr 210, poz. 1327 ze zm.

19 W szczegodlnosci chodzi o lekarzy i farmaceutéw. Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze odrebng kwestia
bedzie skutecznos¢ sposobu weryfikowania (egzekwowania) ww. zakazéw (co dotyczy réwniez
produktéw leczniczych). Szersza analiza tych zagadnien, z uwagi na ich wieloaspektowos¢, pozosta-
nie jednak poza przedmiotem rozwazan w niniejszej pracy (dotyczy to réwniez kwestii dozwolonej
reklamy wyrobéw medycznych, jako wymagajacej odrebnej analizy).
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Wskazane wyzej rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie reklamy produk-
tow leczniczych okreéla: warunki i formy reklamy produktéw leczniczych kierowanej
do publicznej wiadomosci (zatem za posrednictwem mediéw), do oséb uprawnionych
do wystawiania recept i 0s6b prowadzacych obrot produktami leczniczymi; niezbedne
dane, jakie reklama ma zawierac; sposéb przekazywania reklamy oraz dokumentacje
bedaca podstawa do wprowadzenia na terytorium naszego kraju prébek produktow
leczniczych przeznaczonych do dostarczania w ramach reklamy (co notabene, w $wietle
art. 65 ust. 2 Prawa farmaceutycznego nie jest traktowane jako obrét tymi produktami).

W dalszej czesci swojej regulacji Prawo farmaceutyczne wskazuje m.in. pod-
mioty uprawnione do prowadzenia reklamy i obowigzki podmiotu odpowiedzialnego
(art. 60)*; nadzo6r nad przestrzeganiem przepiséw ww. ustawy w zakresie reklamy
- powierzony Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu (art. 62); obowiazek udo-
stepnienia organom Inspekcji Farmaceutycznej przez podmiot odpowiedzialny wzoréw
kazdej reklamy skierowanej do publicznej informacji i informacji o kazdej reklamie
skierowanej do os6b upowaznionych do wystawiania recept (np. lekarzy, pielegnia-
rek - przyp. autora) oraz os6b prowadzacych zaopatrzenie w produkty lecznicze, np.
farmaceutéw (art. 63)*.

Warto wskazac takze na regulacje Prawa farmaceutycznego: zabraniajgce reklamy
placéwek obrotu pozaaptecznego (ogélnodostepne sklepy spozywecze, stacje paliw -
przyp. autora) i ich dziatalnosci odnoszacej sie¢ do produktéw leczniczych lub wyrobow
medycznych (art. 94a ust. 1a); zakazujace: zamieszczania na recepcie informacji i znakow
niezwigzanych z jej przeznaczeniem, w tym stanowiacych reklame (art. 96a ust. 1c) oraz
zawierania w informacji o wystawionej recepcie elektronicznej (e-recepta) innych niz
dozwolone analizowana ustawgq tresci, w szczegolnosci o charakterze reklamy (art. 96b
ust. 4)2. Podkreslenia przy tym wymaga, ze omawiana regulacja (poza ww. art. 56 pkt 1
Prawa farmaceutycznego) nie odnosi sie expressis verbis do terapii eksperymentalnej lekow.

W analizowanym obszarze Prawo farmaceutyczne swoja regulacja obejmuje takze
wybrane czyny, ktére kwalifikowac nalezy jako wykroczenia (zagrozone kara grzywny).
Z punktu widzenia niniejszej pracy wskazac nalezy na zakazane:

* wreczanie lub obiecywanie korzysci materialnej (tj. dobra, ktérego wartos¢ da
sie wyrazi¢ w pienigdzu - przyp. autora) osobom uprawnionym do wysta-
wiania recept (np. lekarzom, pielegniarkom) lub osobom prowadzacym obrét
produktami leczniczymi (np. farmaceutom), w ramach reklamy produktu
leczniczego (art. 128 w zw. z art. 58 Prawa farmaceutycznego);

% Podmiotem odpowiedzialnym jest przedsigbiorca w rozumieniu przepiséw Ustawy z dnia 6 marca
2018 r. Prawo przedsigbiorcéw (Dz.U. z 2023 r. poz. 221 ze zm.) lub podmiot prowadzacy dzialalnosé
gospodarcza w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub paristwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
ktéry wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (art. 2 pkt 24
Prawa farmaceutycznego).

2 Warto odnotowag, ze zgodnie z art. 64 Prawa farmaceutycznego, ww. przepisy art. 62 i 63 nie naruszaja
Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (o czym w dalszej czesci pracy).
2 Wiecej (w tym wskazanie przykladéw stosowania prawa z praktyki sadowej): Lipowski (2018). Na
marginesie mozna wskazad, ze recepty zaliczane sa do elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM),
a od 8 stycznia 2020 r. w naszym kraju wszed! w zycie obowigzek wystawiania tych dokumentéw
w formie elektronicznej (e-recepta).
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* naruszenie przepisow w zakresie reklamy takich produktow (art. 129 Prawa
farmaceutycznego);

* kierowanie niedozwolonej reklamy produktéw leczniczych do publicznej
wiadomosci, w tym wydawanych wylacznie na podstawie recepty - co wy-
daje sie najbardziej interesujace majac na uwadze wykorzystanie srodkéw
masowego komunikowania sie (art. 129a ust. 1 Prawa farmaceutycznego);

* dostarczanie prébek takich produktéw osobom nieuprawnionym, np. pacjen-
tom i cztonkom ich rodzin (art. 129a ust. 2 Prawa farmaceutycznego);

* naruszenie zakazu reklamowania apteki, punktu aptecznego (s one pro-
wadzone przede wszystkim na terenach wiejskich) i placéwek obrotu poza-
aptecznego (sa to przede wszystkim sklepy ogélnodostepne, a takze sklepy
zielarsko-medyczne i sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego) oraz
ich dziatalnosci, co zagrozone jest administracyjna kara pieniezna do 50 tys. zi
(art. 129b Prawa farmaceutycznego).

Tytulem uzupelnienia, zgodnie z ustawq z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzia-
taniu narkomanii®, co wydaje sie oczywiste, zabrania si¢ reklamy i promocji substancji
psychotropowych, srodkéw odurzajacych, srodkéw zastepczych lub nowych substancji
psychoaktywnych (art. 20). Tego rodzaju czyny kwalifikowane moga by¢ jako przestep-
stwo, zagrozone kara grzywny, kara ograniczenia wolnoéci albo pozbawienia wolnosci
do roku (art. 68 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii).

Wracajac do gléwnego nurtu rozwazan i podjecia proby odpowiedzi na pytanie
jakie sg granice reklamy w obszarze medycyny (par excellence przy udzielaniu §wiadczen
zdrowotnych), wskazaé nalezy na regulacje ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalcza-
niu nieuczciwej konkurencji**. Zgodnie z art. 3 tej ustawy czynem nieuczciwej konku-
rencji jest dziatanie sprzeczne z prawem lub dobrymi obyczajami (o czym nizej), jezeli
zagraza lub narusza interes innego przedsigbiorcy lub klienta (ust. 1)*. Takim czynem
nieuczciwej konkurencji jest nieuczciwa lub zakazana reklama (ust. 2), przy czym de-
likty (czyny) klasyfikowane jako nieuczciwa (zakazana) reklama wskazane sa w drodze
egzemplifikacji w art. 16 ww. ustawy (zwrot ,w szczegdlnosci”)*. I tak bedzie to:

* reklama sprzeczna z przepisami prawa, dobrymi obyczajami lub uchybiajaca
godnoéci cztowieka (czyli jak w analizowanych przypadkach reklama $wiad-
czer zdrowotnych, przy ktérych udzielaniu wykorzystywane sg produkty
lecznicze i procedury medyczne)¥;

2 Dz.U. 22023 r. poz. 172 ze zm.

# Dz.U. 22022 r. poz. 1233.

% Przedsigbiorcami, w rozumieniu ww. ustawy, sa osoby fizyczne, osoby prawne oraz jednostki
organizacyjne niemajgce osobowosci prawnej, ktére prowadzac, chociazby ubocznie, dziatalnos¢
zarobkowgq lub zawodowa, uczestnicza w dzialalnosci gospodarczej (art. 2). Pojecie , klienta” nie jest
definiowane prawnie, a pojecie ,,interesu” (przedsiebiorcy - alternatywnie: klienta) bedzie podlega¢
wykladni funkcjonalnej in concreto.

% Warto dodaé, ze zgodnie z art. 17 ww. ustawy czynu nieuczciwej konkurencji, w rozumieniu ww.
art. 16, dopuszcza sie réwniez agencja reklamowa albo inny przedsiebiorca, ktéry reklame opracowat.
7, Dobre obyczaje” sa tzw. klauzula generalna, niedefiniowang przez przepisy prawa. Zgodnie z pogla-
dami doktryny prawa nalezy uznad, ze beda to normy odwolujace sie do oczekiwanych postaw etycznych
w relacjach miedzyludzkich. Warto przy tym podkresli¢, ze pojecie godnosci cztowieka (pacjenta) jest klu-
czowe dla definiowania praw pacjenta przede wszystkim w trakcie udzielania $wiadczen zdrowotnych.
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* reklama wprowadzajaca klienta w biad i mogaca przez to wptyna¢ na jego
decyzje co do nabycia towaru lub ustugi (np. wskazujaca na formalne zakon-
czenie badania klinicznego leku i jego dopuszczenie do obrotu)®;

* reklama odwotujaca si¢ do uczu¢ klientéw przez wywotywanie leku, wyko-
rzystywanie przesadéw lub latwowiernosci dzieci (co bedzie miato szczegdl-
ne znaczenie w przypadku oddzialywania na emocje zwiazane najczesciej
z pozytywna motywacja (,,checia”) pacjenta do poprawy jego stanu zdrowia,
a w skrajnych przypadkach ratowania zycia);

* wypowiedz, ktéra, zachecajac do nabywania towaréw lub ustug, sprawia
wrazenie neutralnej informacji (np. w przypadku naduzywania wizerunku
konkretnie wskazanych oséb faktycznie wykonujacych zawé6d medyczny,
zwlaszcza posiadajacych autorytet zawodowy, w tym naukowy);

* reklama, ktora stanowi istotng ingerencje w sfere prywatnosci, w szczegol-
nosci przez uciagzliwe dla klientéw nagabywanie w miejscach publicznych,
przesytanie na koszt klienta niezaméwionych towaréw lub naduzywanie
technicznych srodkéw przekazu informacji (np. w ramach obserwowanej
w coraz wiekszym stopniu komercyjnej dziatalnosci podmiotéw leczniczych,
ktéra mozemy klasyfikowac jako e-commerce).

Dodac takze nalezy, ze na podstawie ww. ustawy o zwalczaniu nieuczciwej
konkurengji jako czyn nieuczciwej konkurencji traktowana jest réwniez tzw. reklama
poréwnawcza, czyli reklama umozliwiajaca bezposrednio lub posrednio rozpoznanie
konkurenta albo towaréw lub ustug oferowanych przez konkurenta, jezeli jest sprzeczna
z ww. dobrymi obyczajami (ust. 3)*. Analizowana ustawa formuluje réwniez warunki
dla uznania legalnosci reklamy poréwnawczej zwiazanej z oferta specjalna (ust. 4)*.
Konsekwencja dziatania niezgodnego z prawem moze by¢ w przypadku naruszen
wskazanych przepiséw odpowiedzialno$¢ cywilna (normowana w art. 18-22 ustawy
o zwalczeniu nieuczciwej konkurencji)®.

Podsumowujac, na gruncie polskiego prawa medycznego wskazaé nalezy na
wyrazny zakaz reklamy $wiadczent zdrowotnych, ktére jak juz sygnalizowano, moga
by¢ udzielane takze z wykorzystaniem analizowanych w pracy technologii medycznych.

% Zgodnie z ust. 2 ww. artykulu przy ocenie reklamy wprowadzajacej w btad nalezy uwzglednié
wszystkie jej elementy, zwlaszcza dotyczace ilosci, jakosci, skladnikéw (stanowiacych kluczowe
elementy ww. Charakterystyki Produktu Leczniczego - przyp. autora), sposobu wykonania, przy-
datnosci, mozliwosci zastosowania, naprawy lub konserwacji (podobnie, nadrzednych wilasciwosci
analizowanych technologii medycznych - przyp. autora) reklamowanych towaréw (lub ustug),
a takze zachowania sie klienta (tj. oczekiwanego dziatania i/lub zaniechania pacjenta stosujacego/
niestosujacego dany produkt leczniczy i/lub poddawanego danej procedurze medycznej).

» Wskazany przepis (ust. 3) wskazuje przy tym, wymagane do spelnienia tacznego, przestanki po-
zwalajace na uznanie tego rodzaju reklamy za prawidlowa; odnosza sie one m.in. do zakazu wpro-
wadzania w blad oraz kryteriéw rzetelnosci i obiektywnosci. Szczegétowa charakterystyka w tym
zakresie przekraczalaby jednak ramy niniejszej pracy.

% Wiecej: Nowinska, Szczepanowska-Koztowska (2022): komentarz do art. 16.

1 Mozna zaznaczy¢, ze potencjalna odpowiedzialnos¢ karna sprawcy, powiazana z jego dziatalnoscia
gospodarcza, bedzie miala swoje zZrédto w przepisach ww. Ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks
karny, m.in. w art. 296 i art. 303 (odpowiednio: tzw. wyrzadzenie szkody w obrocie gospodarczym
oraz tzw. niwelowanie dokumentacji dziatalnosci gospodarczej w Rozdziale XXX VI Przestepstwa
przeciwko obrotowi gospodarczemu i interesom majgtkowym w obrocie cywilnoprawnym).
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Dozwolone zatem jest wylacznie informowanie o $wiadczeniach zdrowotnych. Podkre-
§li¢ przy tym nalezy, ze w ujeciu praktycznym granica miedzy informacja o $wiadczeniu
zdrowotnym a jego reklama jest bardzo trudna do wytyczenia. Wyraznych wskazéwek
nie dostarcza obowigzujace ustawodawstwo, de facto koncentrujace sie na typizowaniu
generalnych zasad reklamy w obrocie gospodarczym, a wiec takze na konkurencyjnym
rynku medycznym. Przy czym zrédltem wiedzy w tym zakresie, tj. odr6znienia reklamy
od informacji o $wiadczeniach zdrowotnych, moze by¢ jedynie dorobek judykatury
prawa (odnoszacy sie takze do zagadnienia reklamy sensu largo - na wysoce konkuren-
cyjnym tzw. wolnym rynku gospodarczym).

Zastosowanie znajduja tu (jednak) normy etyczne przyjmowane przez samorzady
zawod6w medycznych. Organy tych korporacji zawodowych (podobnie jak i innych tzw.
wolnych zawodéw) w drodze uchwat przyjmuja m.in. zasady informowania o $wiad-
czonych ustugach za posrednictwem srodkéw komunikacji elektronicznej, w tym pono-
szenia oplat za ustugi (wyltacznie) informujace o prowadzonej dziatalnosci w portalach
branzowych, tzw. pozycjonowania w Internecie, a takze wskazywania na posiadane
kwalifikacje zawodowe (doswiadczenie i wiedza fachowa)®. Wskazane akty prawne
tworza w ten spos6b zbiér norm etycznych, ktérych naruszenie przez osobe wykonujaca
,wolny” zaw6d medyczny jako delikt zawodowy prowadzi¢ moze do odpowiedzialnosci
dyscyplinarnej wymierzanej samodzielnie przez dany samorzad zawodowy.

Kryteria etyczne w reklamie

Odnoszac obserwacje do sfery etycznej wskazac nalezy na Karte Etyczng Mediow jako
dokument zawierajacy podstawowe zasady dotyczace etyki dziennikarskiej*. Zostat on
podpisany 23 marca 1995 r., przez przedstawicieli pietnastu organizacji zrzeszajacych
dziennikarzy, wydawcéw, producentéw i nadawcoéw.. Karta zawiera siedem zasad,
wedlug ktérych powinni postepowac dziennikarze (w szerokim ujeciu tego zawodu). Sa
to zasady: prawdy; obiektywizmu; oddzielania informacji od komentarza; uczciwosci;
szacunku i tolerancji; pierwszenistwa dobra odbiorcy oraz wolnosci i odpowiedzialno-
Sci. Jednoczesnie zostala powolana Rada Etyki Mediéw, ktéra ma strzec przestrzegania
zasad znajdujacych sie w ww. Karcie.

Innym dokumentem etycznym jest Kodeks Etyki Reklamy, opracowany przez
~Zwiazek Stowarzyszenn Rada Reklamy”. Zgodnie z arengg, ww. Kodeks kladzie na-
cisk na zapewnienie, by reklama nie wprowadzala w btad i chroni przed nieetycznym
i nieuczciwym przekazem reklamowym?™. Jest to podstawowy dokument Rady Rekla-
my i Komisji Etyki Reklamy, dotyczacy catego przekazu reklamowego z wyjatkiem
kampanii spotecznych i politycznych. Stanowi zbiér zasad, jakimi powinni kierowac
sie przedsiebiorcy, w tym zwtlaszcza reklamodawcy oraz inne osoby prawne, fizyczne
i jednostki organizacyjne niemajace osobowosci prawnej, zajmujace sie dziatalnoscia
w zakresie reklamy na terytorium naszego kraju (art. 1). Warto przy tym podkresli¢, ze

%2 Tytulem uzupelnienia wywodu mozna wskazaé, ze zastosowanie znajdujg w tym zakresie przepisy
Ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng (Dz.U. z 2020 r. poz. 344).
% Rada Etyki Mediow.

* Rada Reklamy (2023).
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dziatajace w ramach ww. Komisji Etyki Reklamy zespotly orzekajace rozpatrywaty skargi
na reklamy lekéw rozpowszechniane droga radiowa i telewizyjna™®.

Wobec powyzszego uznac nalezy, ze normy etyczne, ktére moga znalez¢ zasto-
sowanie w przypadku reklamy produktéw leczniczych i/lub procedur medycznych,
beda stanowi¢ wyrazna wskazéwke interpretacyjng dla dokonywania oceny dziatarh
podejmowanych w systemie ochrony zdrowia. Dotyczy¢ to bedzie zaréwno reklamy
prasowej, reklamy w postaci elektronicznej, a takze emitowanej za posrednictwem radia,
telewizji, poczty elektronicznej lub innych srodkéw komunikagcji elektronicznej. Oczy-
wiscie , sifa oddziatywania” ww. dokumentéw, tj. zaré6wno Karty Etycznej Mediow jak
i Kodeksu Etyki Reklamy, bedzie zalezna przede wszystkim od indywidualnych cech
charakteru (postaw) 0s6b fizycznych.

Zakonczenie

Reasumujac, dokonujac analizy obowigzujacego w naszym kraju ustawodawstwa od-
noszacego sie reklamy eksperymentalnych produktéw leczniczych i/lub procedur me-
dycznych, wskazac nalezy, ze przyjete rozwiazania prawne realizuja przyjeta koncepcje
regulowanego rynku farmaceutycznego, bez wyraznego wyodrebnienia tak rozumianego
sui generis testowania wskazanych technologii medycznych w ramach eksperymentéow
medycznych. Nalezy przy tym podkresli¢, ze w polskim ustawodawstwie wyraznie
zakre$lone sa warunki dla prowadzenia eksperymentéw medycznych, ze szczegélnym
uwzglednieniem badan klinicznych.

Kluczowe jest takze przyjecie, ze przepisy prawa ograniczajg prymat zasady
wolnego rynku w dziedzinie medycyny, w kontekscie podejmowania dziatan reklamo-
wych wzgledem klientéw (pacjentéw), w szczeg6lnosci za pomoca srodkéw masowego
przekazu. Nadrzednym zadaniem owych przepiséw jest kreowanie instrumentarium
prawnego dla skutecznej realizacji - w ten spos6b definiowanych - wartosci wpisujacych
sie bezposrednio w ochrone zZycia i zdrowia pacjenta, jako potencjalnego i ostatecznego
beneficjenta tego rodzaju oddzialywan terapeutycznych. Tq drogg moze by¢ réwniez
- jakkolwiek posrednio - realizowany postulat gwarancji bezpieczeristwa w wykony-
waniu zawodéw medycznych, stosujacych takie wtasnie sposoby leczenia (prima facie
lekarzy jako badaczy).

Dodatkowym uzupelnieniem tak rozumianej regulacji normatywnej sa normy
etyczne, ukierunkowane na obowiazek obiektywnej prezentacji przez srodki masowe-
go przekazu produktu leczniczego i/lub procedur medycznych oraz bezpieczenstwa
ich stosowania. Zbiory norm etycznych maja w tym wzgledzie szczegdlne znaczenie,
zZwazywszy obserwowany obecnie obszerny i odczuwalny wptyw mediéw - w roznych
formach - na zaréwno publiczne dziatania (podejmowane w systemie ochrony zdrowia),
jak i prywatne zachowania zwigzane ze zdrowiem (indywidualne decyzje pacjentéow
o stosowaniu oferowanych lekéw i/lub poddaniu sie konkretnym procedurom me-

% Na marginesie rozwazarn wskazac nalezy, ze do tego zagadnienia odnosi sie takze regulacja Ustawy
z dnia 29 grudnia 1992 r. o radiofonii i telewizji (Dz.U. z 2022 r. poz. 1722). I tak m.in. w art. 16 nor-
muje wymogi dla przekazéw handlowych, reklamy i telesprzedazy, w art. 16a umieszczania reklam
podczas audycji i w art. 20 wprowadzajac obowiazek utrwalania reklam.
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dycznym). Wskazuja one dodatkowe ograniczenia dla os6b zawodowo zajmujacych sie
ta dziedzing medycyny, jakkolwiek oczywiste jest, ze konkretna decyzja o pozadanym
dziataniu zgodnym z normami etycznymi (podobnie jak i prawnymi) oparta jest zawsze
o indywidualne warto$ciowanie.

Podstawowa kwestig jest jednak w tym przypadku réwniez przyjecie, ze zaréwno
prawny, jak i etyczny standard postepowania w ramach dozwolonego, na wyraznych
i charakteryzowanych w niniejszej pracy zasadach, reklamowania produktéw leczni-
czych i procedur medycznych, takze eksperymentalnych, wpisuje sie¢ w pojecie zdrowia
publicznego.

Podziekowania: Autor niniejszej pracy tq droga sklada podziekowania dla Autora/Au-
torki anonimowej recenzji, w ktérej wskazano na potrzebe uzupetnien wywodu. Dzieki
uwagom Recenzentki/Recenzenta artykul przybral pozadany i optymalny ksztatt.

Finansowanie: Nie dotyczy.

Konflikt interes6w: Autor oswiadcza, ze w ramach pracy nad artykulem nie wystapit
konflikt intereséw na zadnym z jej etapow.

Licencja: Artykut opublikowany w otwartym dostepie na licencji Creative Commons
Attribution License, ktéra dopuszcza uzycie, rozpowszechnianie oraz powielanie
w dowolnym medium, pod warunkiem, Ze oryginalne dzielo jest stosownie cytowane.
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