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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 11iust. 2 pkt 1iart. 55 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53 poz. 533 z pdzn. zm.) oraz art. 107 §
1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000

r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje

Spéice KRKA Polska Sp. z o. o. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej z obowiazujacymi przepisami prawa reklamy produktu leczniczego
Septolete kierowanej do publicznej wiadomosci w formie reklamy audiowizualnej,

zawierajacej hasto reklamowe - ,skutecznie usuwa bol i zapalenie Twojego gardia”.
Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepisow ustawy

w zakresie reklamy produktow leczniczych.

Majgc na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtowny Inspektor

Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem,



iz reklama produktu leczniczego Septolete, kierowana do publicznej wiadomosci w formie
reklamy audiowizualnej, z uwagi na  tres¢ przekazu reklamowego zawierajacego
m. in. twierdzenie ,skutecznie usuwa bol i zapalenie Twojego gardta” odnoszace sig
do reklamowanego produktu leczniczego, narusza art. 55 ust. 2 pkt. 2 wskazanej ustawy
zakazujacy kierowania do publicznej wiadomosci reklam  produktow leczniczych

zapewniajacych, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wiasciwy skutek.

Strona w pismie skierowanym do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
oswiadczyta, iz przedmiotowa reklama produktu leczniczego Septolete zostata wstrzymana
i nie bedzie kontynuowana w przysziosci. W zwigzku z powyzszym Strona whniosta
o umorzenia przedmiotowego postepowania, jako ze w ocenie Strony stalo sie ono

bezprzedmiotowe.

Giowny Inspektor Farmaceutyczny, pismem z dnia 19 marca 2009 r., poinformowat
Strone o zakoriczeniu postepowania wyjasdniajgcego oraz o zamiarze wydania decyzji
o zgodnosci reklamy produkiu leczniczego Septolete z przepisami prawa, jednoczesnie
zakreslajac Stronie stosowny termin do wypowiedzenia sie w przedmiocie zebranych

dowodow. Strona nie ztozyta dalszych wyjasnien.

Dokonujac oceny przedmiotowej reklamy pod katem zgodnosci z obowigzujacymi
przepisami w zakresie reklamy produktow leczniczych, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
uznat, iz narusza ona art. 55 ust. 2 pkt 2 wskazane] ustawy zakazujgcy Kkierowania
do publicznej wiadomosci reklam produktéw leczniczych zapewniajacych, ze przyjmowanie
produktu leczniczego gwarantuje wiasciwy skutek. Zawarte w treéci przekazu reklamowego
twierdzenie skutecznie usuwa bol i zapalenie Twojego gardia” odnoszace sig do
reklamowanego produktu leczniczego wprost gwarantuje wskazany skutek. W ocenie
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego nie ulega watpliwosci, iz z przekazu jaki otrzymuje
odbiorca jednoznacznie wynika, ze po zastosowaniu przedmiotowego produktu leczniczego
nastapia wskazane w treéci spotu skutki. Dlatego tez Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
stwierdzit, ze przedmiotowa reklama narusza art. 55 ust 2 pkt 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne. W oparciu o catoksztatt zebranego w niniejszej sprawie materiatu
dowodowego pozostate zamieszone w przedmiotowym przekazie twierdzenia nie naruszaja,

w ocenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, przepisow wiw ustawy.

Odnoszac sie do o$wiadczenia Strony o zaprzestaniu emisji przedmiotowe] reklamy,
jak rowniez rezygnacji z jej emisji w przysztosci Glowny Inspektor Farmaceutyczny stwierdza,

iz nie moze ono stanowi¢c podstawy do umorzenia postgpowania Zz powodu



bezprzedmiotowosci. Zgodnie bowiem z art. 62 ust. 2 pkt 1 wskazanej ustawy organ moze
nakazaC zaprzestania ukazywania sig lub prowadzenia reklamy. Wskazany przepis nie
oznacza jednakze, ze dotyczy on jedynie dziatan reklamowych prowadzonych
w terazniejszosci. Skoro materialy reklamowe zostaly juz wprowadzone do obrotu, to nie ma
zadnej gwarancji, ze skutki dziatania reklamy zostaly usuniete, bowiem sam fakt
zaprzestania dziatalnosci reklamowej nie jest jednoznaczny z usunieciem jej skutkow. Nie
oznacza to dziatania decyzji ,wstecz’, lecz ma na celu dziatanie réwniez wobec
potencjalnych zdarzen przysztosci. W ocenie Glodwnego Inspektora Farmaceutycznego jest
to zgodne z intencjg Ustawodawcy oraz wynika z istoty wykonywania funkcji nadzorczej
przez organ, do ktorej Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny jest z mocy art. 61 ust 1
wskazanej ustawy uprawniony. W zwigzku z tym nie sposéb uznac¢, aby w przypadku
naruszenia konkretnych, obowigzujacych norm prawnych decyzja wydana w wyniku
stwierdzenia tego faktu przez organ administracji publicznej w oparciu o wskazane normy
prawne nosita znamiona bezprzedmiotowosci. Nalezy podkreslic, ze stanowisko Glownego
Inspektora Farmaceutycznego znajduje potwierdzenie w orzeczeniu Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego z dnia 30 listopada 2005 roku (sygn. | SA/Wa 2084/04).

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jest organem ustawowo powotanym
do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, w tym przepisow dotyczacych reklamy produktow leczniczych.
Organ nie moze tolerowa¢ postepowania w zakresie reklamy produktu leczniczego

niezgodnego z obowigazujgcymi przepisami.

Majac na uwadze powyzsze, na podstawie dokonanych ustalen w oparciu o zebrany
w sprawie materiat dowodowy, Gtowny Inspekior Farmaceutyczny, jako organ zobowigzany
do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowanej powyzej ustawy

w zakresie reklamy produktow leczniczych orzekf jak w sentencji.

Pouczenie:

Niniejsza decyzja, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne, ma rygor natychmiastowej wykonalnosci.



Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego, strona moze zwroci¢ sig do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy zlozy¢ w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji. Whniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania
niniejszej decyzji.
GROWMY-EES SPEKTOR
ACEUTYCZNY

Zofia Ulz

Otrzymuje:

1.  Strona — KRKA Polska Sp. z 0.0.
ul. Réwnolegta 5
02-235 Warszawa



