GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia OQ.OQ- 2009 r.
FARMACEUTYCZNY

GIF-P-R-450-81- 4/JD/09

DECYZJA
Na podstawie art. 62 ust. 1iust. 2 pkt 1i art. 60 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.), § 6
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow
leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
— Kodeks postgpowania administracyjnego  (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pézn.
zm.),
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
nakazuije
Spotlce AGORA S.A. - wydawcy dziennika ,Gazeta Wyborcza” natychmiastowe
zaprzestanie prowadzenia niezgodnej z obowiqzujacymi przepisami reklamy
produktéw leczniczych: Septolete i Stoperan kierowanej do publicznej wiadomosci
w formie ogloszen zamieszczonych w dodatku do ,Gazety Wyborczej” ,Zdrowie
i Uroda” z dnia 25.06.2009 r., w dziale ,,Zdrowie i Uroda. W skrécie”.
UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepiséw ustawy
w zakresie reklamy produktéw leczniczych.

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Giowny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze tresé
materiatow reklamowych dotyczacych produktow leczniczych Septolete i Stoperan,
zamieszczonych w dodatku do ,Gazety Wyborczej” ,Zdrowie i Uroda” z dnia 25.06.2009 r.,
w dziale ,Zdrowie i Uroda. W skrocie” narusza art. 60 ust. 1 wskazanej ustawy, zgodnie
z ktoérym reklama produktu leczniczego moze by¢ prowadzona wylacznie przez podmiot
odpowiedzialny lub na jego zlecenie, jak rowniez § 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327),
gdyz nie zawiera wymaganych danych.

Petnomocnik strony w piSmie skierowanym do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego oswiadczyt, ze rubryka pod nazwa ,W skrocie” opublikowana w wyzej
wskazanym dodatku zawiera materiaty redakcyjne, tj. przygotowane przez dziennikarzy a nie



reklamy. Materialy redakcyjne sg opracowywane wylacznie przez osoby redagujace dodatek.
Pelnomocnik wskazal, ze wytacznym celem rozpowszechniania zamieszczonych
w rzeczonym dodatku opiséw réznych produktéw jest poinformowanie opinii publiczne;
o dostepnych na rynku kosmetykach, suplementach diety, lekach i innych substancjach
oraz produktach przeznaczonych do codziennej pielegnacji badz pomocnych w leczeniu
typowych schorzen. Natomiast rubryka jest przygotowywana w celu zaznajomienia
czytelnikow z przyktadowymi, nowowprowadzonymi na rynek $rodkami, ktére mogq miec
zastosowanie w poszczegoinych przypadkach a nie zachecanie do ich zakupu, uZycia czy
spozycia. Zatem — zdaniem petnomocnika — rozwazana publikacja nie tylko nie jest reklama
(tylko materiatem redakcyjnym) ale nie nosi nawet okreslonych przez obowigzujace przepisy
prawa cech reklamy produktu leczniczego. Zgodnie z ustawows definicja reklama produktu
leczniczego jest dziatalno$¢ polegajaca na informowaniu lub zachecaniu do stosowania
produktu leczniczego majaca na celu zwigkszenie liczby przepisywanych recept,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktow leczniczych. Na poparcie swojej
argumentacji pelnomocnik strony przywotat orzecznictwo sadéw administracyjnych, zgodnie
z ktérym to wiasnie cel rozpowszechniania danego materialu determinuje, czy nalezy go
uznaé za reklame w rozumieniu Prawa farmaceutycznego. W szczegéinosci z wyroku
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 3 pazdziernika 2007 r. sygn.
akt VIl S.A./Wa 1157/07 wprost wynika, ze aby uznaé dziatalno$¢ za reklame produktu musi
ona polega¢ na przekazaniu informacji z jednoczesnym zacheceniem do jego stosowania.
Petnomocnik wskazat, Ze — w jego ocenie — rozwazane opisy nie zawieraja nawet zadnych
wypowiedzi warto$ciujacych prezentowane leki, a tylko neutralng notatke dotyczaca ich
przeznaczenia, a juz na pewno nie mozna im przypisa¢ jakiejkolwiek ,zachety”
ukierunkowanej na zwiekszenie konsumpcji, czy sprzedazy Stoperanu czy Septolete.
Petnomocnik podniést tez zapisy ustawy z dnia 26 stycznia 1984 r. Prawo prasowe
(Dz. U. nr 5 poz. 24 z pézn. zm.), z ktorych wynika, ze w ramach dziatalno$ci dziennikarskiej
realizowany jest cel polegajacy na rzetelnym informowaniu spoleczenstwa o istniejacych
zjawiskach. Taki réwniez byt cel opublikowania na tamach dodatku opiséw lekéw Septolete
i Stoperan. W jego ocenie zakwalifikowanie materiatow opracowanych przez dziennikarzy,
dotyczacych metod leczenia jako reklam prowadzitoby do kuriozalnego wniosku, ze
publikacje dziennikarskie w ogoéle nie moga odnosi¢ sie do rynku farmaceutycznego.
Peinomocnik podkreslit, ze materiaty redakcyjne nie sg i nie moga by¢é materiatami
przygotowywanymi na zamodwienie podmiotéw trzecich, lecz sa publikacjami bgdacymi
efektem samodzielnej aktywnosci oséb zajmujacych si¢ dziennikarstwem. W zwiazku z tym
przypisanie artykutom redakcyjnym cech reklamy doprowadzitby do ograniczenia wolnosci
prasy poprzez wytaczenie mozliwo$ci odnoszenia si¢ przez dziennikarzy na jej tamach do

pewnego typu zagadnien spolecznych. Tymczasem wolnos¢ prasy zostata zagwarantowana



przez Konstytucje RP. Dlatego tez - materiat redakcyjny moze dotyczy¢ kazdego, dowolnie
wybranego tematu — takze lekow. Ocena takiego materiatu podlega za$ przepisom Prawa
prasowego, a nie Prawa farmaceutycznego. Petnomocnik strony wskazat, ze tres¢ publikacii
prasowych podlega procedurom weryfikacji i kontroli. JeZeli zatem znajda sie w nich
wiadomosci nieprawdziwe lub niesciste, kazdemu zainteresowanemu przystuguje — zgodnie
z Prawem prasowym prawo do bezptatnego ich sprostowania. W odniesieniu do
przedmiotowej publikacji, petnomocnik wskazat, iz gdyby Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
miat zastrzezenia co do prawdziwosci informacji zawartych w przedmiotowych publikacjach,
to moze wnioskowac o zamieszczenie stosownego sprostowania.

Podsumowujac ziozone wyjasnienia petnomocnik strony podtrzymat swoje
stanowisko, zgodnie z ktorym materiaty dotyczace produktéw leczniczych Septolete
i Stoperan, zamieszczone w dodatku do ,Gazety Wyborcze]” ,Zdrowie i Uroda” z dnia
25.06.2009 r.,, w dziale ,Zdrowie i Uroda. W skrocie” nie sg reklamg produktu
leczniczego w rozumieniu art. 52 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzit sie¢ z argumentami peinomocnika
strony. W jego ocenie przedmiotowy materiat jest reklamg produktu leczniczego
w rozumieniu art. 52 art. 1 Prawa famaceutycznego, zawiera bowiem element
charakterystyczny dla przekazu reklamowego, w postaci barwnej wizualizacji produktu,
ktérego opis wlasciwosci i dziatania sklada sie na tre$¢ przedmiotowej reklamy. Zdaniem
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zilustrowanie tekstu dotyczacego produktéw
leczniczych Septolete i Stoperan barwnym zdjeciem opakowania ma za zadanie zwroci¢
uwage czytelnika na te wlasnie produkty lecznicze i utatwi¢ mu zapamigtanie ich nazw, co
w przypadku wystapienia u czytelnika dolegliwosci zdrowotnych, w tagodzeniu ktérych
wskazane sg leki Septolete i Stoperan skutkowaé bedzie zakupem przez pacjenta tych
wiasnie produktéw leczniczych. Kolejnym elementem wskazujacym na reklamowy charakter
przedmiotowego materiatu

O reklamowym charakterze przedmiotowego materiatu $wiadczy rowniez
zastosowane w nim slownictwo. Sformutowanie .ma przyjemny i od$wiezajacy smak”
zawarte w opisie produktu leczniczego Septolete jest charakterystyczne dla przekazu
reklamowego i ma na celu wywotanie u czytelnika przychyinego nastawienia do produktu.

Z powyzszego wynika zatem, ze przedmiotowa publikacja jest reklama produktéw
leczniczych, ma bowiem na celu wzrost sprzedazy lub konsumpcji produktdw leczniczych.

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego przywolany przez petnomocnika,
na poparcie swojej argumentacji, wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie z dnia 3 pazdziernika 2007 r. sygn. akt VIl S.A./\Wa 1157/07 nie znajduje

zastosowania w przedmiotowym postepowaniu, gdyz zostat on wydany w oparciu



o nieobowiazujacy w obecnej chwili stan prawny. W swojej argumentacji petnomocnik nie
uwzglednit bowiem faktu, iz Ustawa z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492) zmienita
definicje reklamy produktu leczniczego. Zatem zgodnie z treécig art. 52 ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.)
reklamga produktu leczniczego reklama produktu leczniczego jest dziatalnos¢ polegajaca na
informowaniu lub zachecaniu do stosowania produktu leczniczego majaca na celu
zwiekszenie liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpciji
produktoéw leczniczych. Natomiast przywotany przez peinomocnika wyrok dotyczyt reklamy
produktu leczniczego definiowanej jako dziatalno$¢ polegajaca na informowaniu i zachecaniu
do stosowania produktu leczniczego majaca na celu zwigkszenie liczby przepisywanych
recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych. W aktualnie
obowigzujacym stanie prawnym, aby stwierdzi¢ iz dana dziatalno$¢ jest reklama produktu
leczniczego wystarczy speinienie jednej z dwéch wyzej wymienionych przestanek. Nie
zmienia to opinii Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, 2e przedmiotowy materiat
wypetnia obie przestanki.

Nalezy podkreslic, ze — wbrew twierdzeniom petnomocnika strony — przedmiotowy
materiat nie dotyczy aktualnych metod leczenia lecz wskazuje wprost jaki lek nalezy
zastosowadé, aby pozby¢ sie okreslonych dolegliwos$ci zdrowotnych (Septolete — w przypadku
bélu gardta; Stoperan — w przypadku biegunki). Dlatego tez argument petnomocnika, iz
przypisanie artykutomn redakcyjnym cech reklamy byloby ograniczeniem wolnoséci prasy — jest
wobec powyZzszego — bezzasadny.

Na reklamowy charakter przedmiotowego przekazu wskazuje réwniez zamieszczenie
informacji o treéci ,Przed uzyciem zapoznaj sie¢ z ulotkg, ktéra zawiera wskazania,
przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan niepozadanych i dawkowanie oraz informacje
dotyczace stosowania produktu leczniczego, badz skonsultyj sie z lekarzem lub farmaceuta,
gdyz kazdy lek niewlasciwie stosowany zagraza twojemu zdrowiu lub zyciu”. Obowigzek
Zamieszczenia powyzszego ostrzezenia jest jednym z wymogodw, jakie ma spetniac rekiama
produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci, okreslonych w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow leczniczych (Dz.
U. nr 210, poz. 1327). Tres¢ powyzszego ,ostrzezenia” wynika zas z tresci § 9.1
wskazanego rozporzadzenia. Skoro — jak twierdzi petnomocnik strony - przedmiotowy
materiat nie jest reklama produktu leczniczego, to w jakim celu zamieszczono w nim

rzeczone ,ostrzezenie™?

W ocenie Gidéwnego Inspektora Farmaceutycznego rozpowszechnianie przez osobe

trzecig informacji o produkcie leczniczym, a w szczegdinosci jego leczniczych Ilub



profilaktycznych wtasciwosciach, moze zostaé uznane za reklameg nawet jesli ta osoba
trzecia dziata z wiasne] iniciatywy i w sposéb catkowicie niezalezny od wytwércy iub
sprzedawcy tego produktu leczniczego - z prawnego i faktycznego punktu widzenia. Na
takim stanowisku stoi réwniez Trybunat Sprawiedliwosci Wspélnot Europejskich, na co
wyraznie wskazat w swoim wyroku z dnia 2 kwietnia 2009 r. w sprawie C-421/07.

Biorgc pod uwage powyzZzsze nalezy jednoznacznie uznaé niniejszy przekaz za
reklame produktéw leczniczych Septolete i Stoperan, gdyz wypetnia on wszystkie przestanki
art. 52 ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne, co wykazano powyzej.

Dokonujac oceny przedmiotowych materiatdw reklamowych pod katem zgodnosci
Z obowigzujacymi przepisami w zakresie reklamy produktéw leczniczych, Glowny Inspektor
Farmaceutyczny stwierdzit, ze naruszajg one § 6 wskazanego rozporzadzenia, gdyz nie
zawierajq danych o ktorych mowa w § 6 ust. 1, takich jak przeciwwskazania, czy wskazanie
podmiotu odpowiedzialnego, zaprezentowanych w sposé6b okreslony w § 6 ust. 2 3.

Zgodnie z art. 60 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne reklama produktu leczniczego
moze by¢ prowadzona wylacznie przez podmiot odpowiedzialny lub na jego zlecenie.
Petnomocnik strony nie przedstawii umoéw zlecenia na reklamowanie produktéw leczniczych.

Gidbwny Inspektor Farmaceutyczny jest organem ustawowo powotanym do
sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne,
w tym przepisow dotyczacych reklamy produktéw leczniczych. organ nie moze tolerowad
dziatan w zakresie reklamy produktu leczniczego, niezgodnych z obowigzujacymi
przepisami.

Majac na uwadze powyzisze, Giowny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:
Niniejsza decyzja ma, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

— Prawo farmaceutyczne, rygor natychmiastowej wykonalno$ci.

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego, strona moze zwréci¢ sie do Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji. Wniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej
decyzji.
Otrzymuje:

Strona — AGORA S.A.
ul. Czerska 8/10, 00-732 Warszawa

reprezentowana przez petnomocnika
Agnieszke Danowska,
ul. Czerska 8/10, 00-732 Warszawa




