GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia /,0- . 2009,
FARMACEUTYCZNY

GIF-P-R-450/102-4/2ZW/09

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53 poz. 533 z p6zn. zm.) i § 6 oraz § 7 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych
(Dz. U. 22008 r., nr 210, poz. 1327) i art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.).

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje

Spotce Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej z obowiazujacymi przepisami prawa reklamy produktu leczniczego Procto
Hemolan o tresci ,Hemoroidy. Procto Hemolan dziata podwdjnie: szybko przynosi
ulge, zapobiega nawrotom choroby” zawierajacej wyswietlone napisy: , Sponsorem
programu jest Aflofarm”, ,,Hemoroidy”, ,pieczenie”, , b6l”, »Swedzenie”, ,hemoroidy”,
szybko przynosi ulge”, ,zapobiega nawrotom choroby” kierowanej do publicznej

wiadomosci w formie reklamy audiowizualne;.
Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Giowny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepiséw ustawy
w zakresie reklamy produktow leczniczych.

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem,
ze przedmiotowy przekaz, zawierajacy nastepujace informacje: - czytang przez lektora;
~Hemoroidy. Procto Hemolan dziala podwdjnie: szybko przynosi ulge, zapobiega nawrofom



choroby.” oraz - wyswietlone napisy. .Sponsorem programu jest Aflofarm”, JHemoroidy’,
pieczenie”, ,bol’, ,swedzenie", _hemoroidy®’, szybko przynosi uige’, ,zapobiega nawrotom
choroby” moze stanowi¢ reklame produktu leczniczego zgodnie z trescia art. 52 ust. 1
wskazanej ustawy, a nie wskazanie sponsorskie szczegblowo uregulowane W ustawie z dnia
29 grudnia 1992 r. © radiofonii i telewizji (Dz. U. z 2004 r., Nr 253, poz. 2531 z pozn. zm.)
oraz rozporzadzeniu Krajowe] Rady i Telewizji z dnia 6 lipca 2000 r. w sprawie sposobu

sponsorowania audycji i innych przekazow (Dz. U. Nr 65, poz. 785).

Strona w pismie skierowanym do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wskazata,
iz ustawa o radiofonii i telewizji rozroznia reklame i sponsoring wymieniajac przy tym
elementy wskazania sponsorskiego.

Ponadto Strona wskazala na definicje znaku towarowego oraz os$wiadczyla,
iz przedmiotowy przekaz zostat zgloszony jako znak towarowy w UPRP. W ocenie Strony
znak towarowy jest oznaczeniem produktu, nie zas producenta.

W ocenie Strony przedmiotowy przekaz nie stanowi reklamy produktu leczniczego
i w zwigzku z tym nie narusza przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne. W oparciu
o przywotane przepisy art. 4 ust. 7 i art. 17 ust. 1 ustawy © radiofonii i telewizji Strona
wskazuje, iz jej zdaniem Z samej definicji sponsorowania wynika cel w postaci nie tylko
podniesienie renomy sponsora, ale rowniez podniesienie renomy towaru. Na poparcie
swojego stanowiska Strona wywodzi, iz sam fakt dopuszczalnosci zamieszczenia we
wskazaniu sponsorskim znaku towarowego przesadza o mozliwosci prezentowania towaru,

jako oznaczenia produktu. Powyzsze Strona argumentuje, iz konsumenct nie zwracaja uwagi
czesto na to kto jest producentermn, zas identyfikuja wytwoércg po samym produkcie.
W ocenie Strony brak ustawowej definicji poje¢, ktérymi ustawa sie postuguje (jak np. widok
towaru”) wytacza dopuszczainos¢ ich dostownego rozumienia | przesadza © stosowaniu
wyktadni rozszerzajace.

W ocenie Strony informacje odnosnie produktu Procto Hemolan zawarte w przekazie
maja charakter jedynie informacyjny - bowiem wskazuja cechy i zastosowanie produktu.
W zwigzku z powyzszym, zdaniem Spotki, spot nie stanowi reklamy produktu leczniczego cO
implikuje zasadno$é  zgtoszonego wniosku © umorzenie postepowania jako
bezprzedmiotowego.

W ocenie Giownego Inspektora Farmaceutycznego tres¢ przedmiotowego spotu
stanowi reklame produktu leczniczego Procto Hemolan.

Ustawa Prawo farmaceutyczne reguluje sposob prowadzenia reklamy produkiow
leczniczych i nie zawiera przepisow dotyczacych sponsorawania audycji lub innych
przekazow radiowych lub telewizyjnych. Kwestie te reguluja  przepisy ustawy
z dnia 29 grudnia 1992 1. 0 radiofonii i telewizji (Dz. U. 2004 r., nr 2563, poz. 2531 z pozn.



zm.) oraz rozporzadzenia Krajowej Rady Radiofonii i Telewizji z dnia 6 lipca 2000 r.
w sprawie sposobu sponsorowania audycji lub innych przekazéw (Dz. U. 2000 r., nr 65,
poz. 785).

Artykut 4 pkt. 7 ustawy o radiofonii i telewizji stanowi, Ze sponsorowaniem
jest bezpoSrednie Ilub posrednie finansowanie albo wspéffinansowanie tworzenia
lub rozpowszechniania audycji lub innych przekazéw, przez podmiot niebedacy nadawcy
lub producentem audycji dla upowszechnienia, utrwalenia lub podniesienia renomy, nazwy,
firmy, towaru lub ustugi, znaku towarowego lub innego oznaczenia indywidualizujacego
sponsora lub jego dziatalnosé¢. Z literalnego brzmienia przytoczonej normy niewatpliwie
wynika, iz sponsoring stuzy skojarzeniu osoby sponsora z okreslong, popularng wsréd
widzéw i ceniong przez nich audycja, w celu przeniesienia na osobe sponsora pozytywnych
skojarzen, jakie widzowie zywig wzgledem tej audycji, a przekaz sponsorski pozostaje z tg
audycja w &cistym zwiazku'. Nalezy wyraznie podkresli¢, ze istota sponsoringu jest cheé
ksztattowania wizerunku rynkowego sponsora, a podstawowym dazeniem skojarzenie z tym
wizerunkiem pozytywnych wartosci, jakie uosabia sponsorowana audycja®. Cel sponsoringu
w Swietle w/iw formuty nie budzi watpliwosci — jest nim kreowanie wizerunku rynkowego
sponsora jako udzielajgcego wsparcia przedsiewzieciom z dziedziny kultury, sportu i innym
majacym znaczenie ogolnospoteczne®, W przeciwieristwie do sponsoringu punkt ciezkosci
dziatann reklamujacego spoczywa na reklamowanym towarze lub ustudze, a celem jego
dziatania jest zaznajomienie konsumenta-widza z wiasciwosciami produktu lub ustugi,
w zamiarze skionienia go do zakupu produktu lub skorzystania z ustugi®. Sponsoring zas
stanowi instrument promocji odrebny od reklamy pod wzgledem nie tylko celéw jakim stuzy,
jak réwniez i formy. Za podstawowq rdznice zatem miedzy sponsoringiem a reklamg uwaza
sie — w przypadku sponsoringu — brak elementu nacisku na promocje okreslonych,
pochodzgcych od sponsora towaréw czy ustug.

Z brzmienia art. 17 ust. 1 ustawy o radiofonii i telewizji wynika, ze sponsorowane
audycje lub inne przekazy sg oznaczane przez wskazanie sponsora na ich poczatku
lub na koricu. Wskazanie sponsora moze zawierac tylko jego nazwe, firme, znak towarowy
lub inne oznaczenie indywidualizujace przedsiebiorce lub jego dziatalno$¢, widok jednego
towaru lub ustugi. Wyliczenie zawarte w tym przepisie ma charakter wyczerpujacy’. Numerus
clausus elementdw wskazania sponsorskiego przesadza o fakcie uznania
za niedopuszczaine dodawania jakichkolwiek innych wskazarn odnoszacych sie zaréwno

do osoby sponscra jak i przedmiotu jego dziatalno$ci, w szczegolnosci towardw i ustug.

! tak, Marcin Ozég [w:] Prawo rekfamny i promocji, Warszawa 2007, Lexis Nexis, wydanie 1.
2 Ibidem.
® Ibicerm.
* Ibidem.
® Ibidem.



Majac powyzsze na uwadze nalezy — w celu wykluczenia mozliwoéci obchodzenia
ustawowych wymogow odnoszacych sig¢ do dziatalnosci reklamowe] — pojecie  widok towaru
jub ustugi” interpretowac  jako oznaczajace czysto informacyjng prezentacjg towaru
lub ustugi, pozbawiona elementéw informacyjnych stuzacych perswazji wiasciwe] rekiamie®.
W zawigzku z powyZszym, nazwa leku nie moze by¢é wymieniona przez lektora, poniewaz
ustawa nie wspomina o informacji stownej, a wyrazenia  widok” nie mozna rozumiec jako
komunikat werbalny’. Nalezy réwniez zaznaczyé, ze wskazanie sponsorskie nie moze
postugiwa¢ sig zwrotami bezposérednio odnoszacymi sig do towaru jub ustugi, ktérych widok
jest elementem wskazania sponsorskiego, jak réwniez rwrotami o charakterze
wartoéciujacym’. W przeciwnym razie zostaje speiniony zakres zastosowania art. 52 ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne, ktory stanowi, ze reklamg produktu leczniczego jest
dziatalnosé polegajaca na informowaniu lub zachecaniu do stosowania produktu
leczniczego, majaca na celu zwiekszenie: liczby przepisywanych recept, dostarczania,
sprzedazy lub konsumpcji produktow leczniczych i dziatalnos¢ taka uznana jest za reklame
produktu leczniczego.

W ocenie organu podjete przez Strone dziatania wykroczyly poza cel sponsoringu.

7 brzmienia art. 17 ust. 1 ustawy o radiofonii i telewizji wprost wynika, ze wskazanie
sponsora moze zawieraé jedynie nazwe, firme, znak towarowy lub inne oznaczenie
indywidualizujace przedsiebiorcg lub jego dziatalnosé, widok jednego towaru lub ustugi.
Strona za$é sama wskazuje, iz przedmiotowy przekaz zawiera m.in. oznaczenie
indywidualizujace produkt, czyli informacje © przeznaczeniu leku. Nalezy wyraznie
podkreslic, ze wymienione W powyzszym przepisie elementy —za wyjatkiem widoku towaru —
odnosza sie do osoby sponsora, a nie produktu. Powyzsze wynika z samej istoty
sponsoringu. Zamieszczenie informacii odnoszacych sie do produktu, a nie producenta,
zasadniczo wykracza poza granice nakreslone w art. 17 ust. 1 ustawy. Zawarcie w tresci
przekazu wszelkich dodatkowych informacji, tresci | obrazéow skutkuje wykroczeniem poza
ramy wskazania sponsorskiego.

Nalezy stwierdzi¢, ze decydujace znaczenie dla dokonania rozstrzygnigcia, czy dany
przekaz jest reklama produktu leczniczego ma jego tre$¢, a nie nazwa, CZy umiejscowienie
w bloku emisji.

W zwigzku z powyzszym Glowny inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze wskazane
tresci wypetniaja przestanki konieczne do uznania przedmiotowego przekazu za reklamg

produkiu leczniczego w rozumieniu art. 52 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

S jbidem.

7 por. Sponsorowanie audycii telewizyjnych przez firmy farmaceutyczne,
(httg:l!pharma.mfo.leSponsorowanieAudvciiTelewizvinvchPrzezf—‘lrvaarmaceulvczne-artvku!v—s191 _html);
Wydawcy/Partnerzy: CMS Cameran McKenna.

8 par. Marcin Oz6g [w:] Prawo rekiamy i promocji, Warszawa 2007, Lexis Nexis, wydanie 1.




Majac na uwadze powyzsze, w Swietle brzmienia art. 52 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktory stanowi, ze reklama produktu leczniczego jest dziatalno$é polegajaca
na informowaniu lub zachecaniu do stosowania produktu leczniczego, majgca na celu
zwigkszenie: liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpgii
produktow leczniczych, Gtéwny inspektor Farmaceutyczny uznat przedmiotowy przekaz
za reklame produktu leczniczego. Stanowisko prezentowane przez Organ znajduje swoje
odzwierciedlenie w licznych gtosach doktryny [por. m. in. w: tukasz Stawatyniec, Sponsor
audycji nie moze promowac lekéw’, Gazeta Prawna z dnia 5 maja 2009 r.; Sponsorowanie
audycji telewizyjnych przez firmy . farmaceutyczne,
(http./oharma.info.pl/SponsorowanieAudycjiTelewizyinychPrzezFirmyFarmaceutyczne—

artykuly-5191.html); Iwona Beata Mika [w:] Pi$miennictwo: Praktyczne wyjasnienia oraz

wzory umow i pism. ,Na czym polega sponsocrowanie w dziedzinie radiofonii i telewizji
wedlug u.r.tv.?" oraz ,Czy na gruncie postanowiert u.r.t.v. sponsorowanie i reklama stanowig
odrebne instytucje?” Warszawa 2001-2006 (Lexis Nexis); Konarski Xawery, Traple Elzbieta,
Podrecki Pawef, Litwiniski Pawel, Okon Zbigniew, Barta Pawel, Kulis Wojciech, Targosz
Tomasz, Sibiga Grzegorz, Oz6g Marcin, Adamczyk Joanna, Swierczyrski Marek [w:] Prawo
reklamy i promocji, Warszawa 2007 (Lexis Nexis)]. Mozna réwniez odnalezé liczne
orzeczniclwo dotyczace tematyki sponsoringu [w tym m. in. Wyrok Sadu Najwyzszego - Izba
Cywilna z dnia 12 paZdziernika 2006 r.I CNP 41/2006 OSNC 2007/7-8 poz. 115; Wyrok Sadu
Apelacyjnego w Warszawie z dnia 19 kwietnia 2004 r. VI ACa 709/2003 Wokanda 2005/10
str. 40]. PowyZsze jednoznacznie wskazuje, iz celem sponsoringu jest podniesienie renomy
producenta a nie produktu, za$ nazbyt szeroka interpretacja przepiséw dotyczgcych tej
materii prowadzi do zatracenia istoty regulacji.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje, iz zamieszczenie znaku towarowego
odnosi si¢ bezposrednio do produktu leczniczego a nie osoby sponsora czy przedmiotu jego
dziatalnosci. Nalezy wyraznie podkresli¢ réznice miedzy pojeciami takimi jak ,0znaczenie
indywidualizujace dziatalno$¢” a ,produkt’, bedacym efektem tej dziatainosci. W pierwszym
przypadku mamy bowiem do czynienia ze wskazaniem sektora dziatalnosci sponsora-
przedsigbiorcy (np. .producent produktéow leczniczych"), w drugim zas$ ze wskazaniem
konkretnego produktu wytworzonego przez sponsora-przedsigbiorce posiadajgcego
konkretne zachwalane przez niego wtasciwosci, formutowane w jakikolwiek sposob, w tym
przy skorzystaniu ze Srodkéw wyrazu takich jak metafora, przenosnia, parabola, itp.
(np. ,dziata podwojnie: szybko przynosi ulge, zapobiega nawrotom choroby™). Bez znaczenia
przy tym pozostaje fakt, czy dany znak towarowy zostat zastrzezony w UPRP.

SJhttg:!lbiznes.gazetagrawna\.Qllarty,[kuhdm5(-389,sgonsor audycii_nie_moze promowac leko

w.html



Gtéwny  Inspektor Farmaceutyczny jest organem ustawowo  powolanym
do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, w tym przepisow dotyczacych rekiamy produktow leczniczych.
Organ nie moze tolerowaé postepowania W zakresie reklamy produktu leczniczego
niezgodnego z obowigzujacymi przepisami. Przepisy te zostaty bowiem ustanowione przez
Ustawodawce nie po to, aby je omijac, czy naginaé. W zwigzku z tym nie sposéb uznac,
aby w przypadku naruszenia konkretnych, obowigzujgcych norm prawnych decyzja wydana
w wyniku stwierdzenia tego faktu przez organ administracji publicznej w oparciu o wskazane
normy prawne nosita znamiona bezprzedmiotowoéci.

W ocenie Giéwnego Inspektor Farmaceutycznego reklama produktu leczniczego
Procto Hemolan narusza przepisy §6i§7 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21
listopada 2008 r. W sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. z 2008 r., nr 210,
poz. 1327), gdyz nie zawiera wymaganych przepisami danych oraz stosownego ostrzezenia.

Paragraf 6.ust. 1. rozporzadzenia stanowi. ze rekiama produktu leczniczego
kierowana do publicznej wiadomoséci musi zawieral niezbedne dane, m. in.. nazwe
powszechnie stosowanad substancji czynnej, a W przypadku produktu leczniczego
zawierajacego wigcej niz 3 substancje czynne, okreslenie: "produkt ztozony"; dawke
substancji czynnej b stezenie substancii czynnej, Z wytaczeniem produktu ztozonego
oraz przeciwwskazania. Powyzsze dane muszg byé przekazywane w brzmieniu zgodnym
z Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz przedstawione w sposob widoczny i czytelny.
Z kolei § 7 naktada obowigzek zamieszczenia w reklamie produktu leczniczego ostrzezenia
nastepujacej tresci: "Przed uzyciem zapoznaj sig Z trescig ulotki dotaczonej do opakowania
badz skonsultuj sie Z lekarzem lub farmaceuty, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany
zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.”, zgodnie z wymogari okre$lonymi w ust. 2.

W ocenie Glownego Inspektor Farmaceutycznego, reklama produktu leczniczego
Procto Hemolan nie spetnia wymogow okrestonych w rozporzadzeniu i tym samym narusza
porzadek prawny. Majac na uwadze powyZsze, na podstawie dokonanych ustalefi w oparciu
o zebrany w sprawie materiat dowodowy, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowiazany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej

ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych orzekt jak w sentencii.

Pouczenie:

Niniejsza decyzja, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, ma rygor natychmiastowe) wykonalnosci.
Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy Z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania

administracyjnego, strona moze zwrocié sie do Gtownego inspektora Farmaceutycznego



z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji. Whniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania

niniejszej decyz;ji.

Otrzymuje:

Zofia Uy

1. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
Ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

2. aa




