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Warszawa, dnia ...................

GIF-P-R-450/19-3/JD/15

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 art. 57 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U.z 2008r. Nr 45 poz. 271z pbin. zm.) oraz art. 107 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. 2013 poz. 267)

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje

Panu Jackowi Szmidtowi - Redaktorowi Naczelnemu czasopisma TW0]  Styl”
natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej z obowiazujacymi przepisami reklamy
produkiu leczniczego Belara kierowanej do publicznej wiadomosci w formie  tresci

Zamieszczonej w czasopi$mie ,Twoj Styl" Nr 2/2015.
Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepisoéw ustawy
w zakresie reklamy.

Majac na uwadze wymienione powyZej uprawnienie ustawowe, Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwiazku z podejrzeniem, ze
reklama produktu leczniczego Belara kierowana do publicznej wiadomosci w formie tresci
Zamieszczonej w czasopiémie ,Twoj Styl” Nr 2/2015 moze naruszaé przepis art. 57 ust. 1
pkt 1 wskazanej ustawy, ktory zabrania kierowania do publicznej wiadomosci reklamy
produktow leczniczych wydawanych wylacznie na podstawie recepty. Produkt leczniczy
Belara posiada kategorie dostepnosci ,Rp” — lek wydawany na podstawie receptly.

W toku postgpowania Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wystgpit do strony
0 wyjasnienia.



Pelnomocnik strony w pismie skierowanym do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego oéwiadczyt, ze przedmiotowy tekst pt. ,Z wigksza ochotg™ opublikowany
w rubryce ,Na zdrowie” w czasopismie ,Twoj Styl” Nr 2/2015 zostat blgdnie zakwalifikowany
przez organ jako reklama produktu leczniczego. W ocenie petnomocnika przedmiotowy tekst
nie stanowi reklamy produktu leczniczego, a w konsekwencji nie moze naruszac przepisow
Prawa farmaceutycznego o reklamie, w tym art. 57 ust. 1 pkt 1. W uzasadnieniu swojego
stanowiska strona przywotata ustawowsg definicje reklamy produktu leczniczego zawartg
w art. 52 ust. 1 wskazanej ustawy, zgodnie z ktorg ,Reklamg produktu leczniczego jest
dziatalnoé¢ polegajaca na informowaniu lub zachgcaniu do stosowania produktu
leczniczego, majaca na celu zwiekszenie liczby zapisywanych recept, dostarczania,
sprzedazy lub konsumpciji produktéw leczniczych”. Zdaniem pelnomocnika, w $wietle wyzej
cyfowanego przepisu, aby mozna bylo méwi¢ o reklamie produktu leczniczego konieczne
jest, aby oceniany przekaz mial na celu zwigkszenie liczby przepisywanych recept,
dostarczania, sprzedazy i konsumpcji produkiéw leczniczych. Na poparcie swojej tezy
petnomocnik przywotat orzecznictwo sgdéw administracyjnych. Petnomocnik podniést, ze
celem przedmiotowego artykulu nie byio zwiekszenie konsumpcji produktu leczniczego
Belara, a jedynie przekazanie czytelnikom informacji na temat przyczyny obnizenia libido
w zwiazku z zazywaniem wigkszo&ci lekéw antykoncepcyjnych oraz przedstawienie
doniesien naukowych o wiasciwosciach jednego z nich, ktéry zgodnie z badaniami obnizenia
libido nie powoduje. Przekazowi zostala nadana, preferowana przez ,Twdj Styl" przystgpna
dla czytelniczek forma, za$ kwestionowany artykut zostat opublikowany w ramach
dozwolonej dziatalnoéci prasy oraz zadan dziennikarzy, okreslonych w przepisach
ustawy z dnia 26 stycznia 1984 r. — Prawo prasowe (Dz. U. z 1984 r., nr 5, poz. 24 z p6zn.
zm.).

Petnomocnik podkreslit, ze ,Twoj Styl” jest pismem wysokiego zaufania publicznego
dia miliona kobiet, ajego treéci oceniane sg w badaniach jako rzetelne, obiektywne
i wiarygodne, poza tym problematyka zdrowotna jest jednym z kilku obszaréw kompetencji
czasopisma. Teksty o tematyce zdrowotnej sg zawsze profesjonaine i majg rzetelne
zaplecze konsuitanckie, co zapewnia czytelniczkom uczciwg wiedze w dziedzinie zdrowia
w waznych dla kobiet tematach.

W zlozonych wyjasnieniach petnomocnik podkreslt, Zze celem przedmiotowej
publikacji nie byta zacheta do stosowania produktu leczniczego, o czym $wiadczy fakt, ze ani
redaktor naczelny osobiscie ani Wydawca czasopisma ,Twéj Styl® nie czerpig zadnych
korzysci ze zwigkszenia sprzedazy tego produktu. Réwniez sam tekst nie byt w Zaden
sposéb sponsorowany lecz byt to materiat redakcyiny o charakterze informacyjnym i nie miat
on charakteru platnej reklamy finansowanej przez podmiot odpowiedzialny badz inne
podmioty czerpiace zyski ze zwigkszenia sprzedazy leku Belara. W ocenie petnomocnika
strony, zakaz zawarty w art. 57 ust. 1 pkt 1 Prawa farmaceutycznego nie moze
uniemozliwiaé niezaleznej prasie przekazywania czytelnikom waznych doniesieri naukowych,



tym o lekach na recepte. Naruszatoby to zasadg¢ wolnosci sfowa wyrazong w art. 14
Konstytucji RP.

PowyZsze w sposéb jednoznaczny dowodzi, ze zakwestionowany przez organ tekst
nie jest reklama produktu leczniczego, a zatem nie podlega on w ogéle ocenie w $wietle
przepisow Prawa farmaceutycznego o reklamie. W konsekwencji nie mogto doj§é do
naruszenia art. 57 ust. 1 pkt 1 wskazanej ustawy zakazujacego kierowania do publicznej
wiadomosci reklamy produktow leczniczych wydawanych na podstawie recepty. Tym
samym - zdaniem peinomocnika strony — postgpowanie powinno zosta¢ umorzone. Kolejng
przestanka wskazujagca na Kkonieczno$¢ umorzenia postepowania jest — zdaniem
peinomocnika - fakt, 2e przedmiotowy materiat dotyczacy produktu leczniczego Belara
zostat opublikowany w lutowym wydaniu ,Twojego Stylu®, ktére juz nie jest dostepne na
rynku. Wydanie to bylo w sprzedazy do dnia 12 lutego 2015 roku. Z dniem wprowadzenia
kolejnego numeru miesigeznika do sieci sprzedazy detaliczne sprzedawcy zobowigzani sg
wycofa¢ numer poprzedni, przeliczy¢é ilo§¢ pozostajacych egzempiarzy, spakowac
w zabezpieczona paczke i w dniu nastepnym przekazaé dystrybutorowi prasy. Kolporter za$
po sprawdzeniu ilosci niesprzedanych egzemplarzy czasopisma przekazuje je do
wyspecjalizowanych firm zajmujgcych si@ recyklingiem badz  skupem makulatury.
Lutowego wydania ,Twojego Stylu” nie ma w sprzedazy od dnia 13 lutego 2015 roku.
Oznacza to, Zze prowadzone postepowanie, réwniez z uwagi na powyzsze jest
bezprzedmiotowe. Zgodnie bowiem z art. 105 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku
Kodeks postepowania administracyjnego (tj. 2013 poz. 267), gdy postepowanie
z jakiejkoiwiek przyczyny stalo bezprzedmiotowe, organ administracji wydaje decyzje
0 umorzeniu postepowania.

W  podsumowaniu ztozonych wyjaéniert petnomocnik wniést © umorzenie
prowadzonego postgpowania jako bezprzedmiotowego z uwagi na brak przepisow ustawy
Prawo farmaceutyczne oraz brak dostepnosci na rynku wydania czasopisma zawierajacego
kwestionowany materiat.

Organ wykonujgc dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat petnomocnika strony
o zakoniczeniu postepowania wyjasniajacego, zakre$lajac stosowny termin do zapoznania
si¢ z zebranym materialem dowodowym i wypowiedzenia sie w jego przedmiocie.
Petnomocnik nie skorzystat z przystugujacego mu uprawnienia.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z wyjasnieniami pelnomocnika strony
nie podzielit jego stanowiska i stwierdzit, ze przedmiotowy tekst pt. ,Z wigkszg ochota”
opublikowany w rubryce ,Na zdrowie” w czasopiémie ,Twéj Styl” Nr 2/2015 jest reklama
produktu leczniczego w rozumieniu art. 52 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne.
Odnoszac sig¢ do argumentu peinomocnika, 2 aby mozna bylo méwié o reklamie produktu
leczniczego konieczne jest aby oceniany przekaz miat na celu zwigkszenie liczby
przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy i konsumpcji produktéw leczniczych
nalezy stwierdzi¢, ze jest on niezasadny z uwagi na dokonana przez petnomocnika
wybidrczg interpretacje definicji reklamy produktu ieczniczego zawartej w przepisie art. 52
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ust. 1 Prawa farmaceutycznego. Przywolany przepis stanowi bowiem, Zze ,Reklamg produkiu
leczniczego jest dziatalno$¢ polegajaca na informowaniu lub zachecaniu do stosowania
produktu leczniczego, majgca na celu zwigkszenie liczby zapisywanych recept, dostarczania,
sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych” petnomocnik za$ w swoich rozwazaniach
skupit si¢ jedynie na dziataniu polegajacym na zachgcaniu, pomijajgc dziatanie polegajace
na informowaniu. Przywotany przepis stanowi bowiem, ze ,Rekiama produktu leczniczego
jest dziatalnosé polegajaca na informowaniu lub zachgcaniu do stosowania produktu
leczniczego, majagca na celu zwigkszenie liczby zapisywanych recept, dostarczania,
sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych” petnomocnik za§ w swoich rozwazaniach
skupit sie jedynie na dziataniu polegajacym na zachecaniu, pomijajac dziatanie polegajace
na informowaniu. Tymczasem zwigkszenie konsumpcji, przepisywania recept lub sprzedazy
produktu leczniczego moze by¢é bezposrednim skutkiem nie tylko dziatania zachgcajgcego
lecz réwniez dziatania informujacego, czego przykiadem jest wiasnie przedmiotowy materiat
dotyczacy produktu leczniczego Belara. Nalezy podkreslic, ze Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny w ramach sprawowanego nadzoru nad reklama produktéw leczniczych jest
powotany do oceny, czy kontrolowana dziafaino$¢ jest reklamg w rozumieniu ustawy oraz
czy badana reklama spelnia wymagania ustawowe. Organ bada wigc i ocenia, czy
kontrolowany przekaz jest informacjg czy zacheta do stosowania produktu leczniczego,
majaca na celu zwigkszenie liczby zapisywanych recept, dostarczania, sprzedazy Ilub
konsumpcji produktow leczniczych. Oceniajac cel publikacji organ nie bada zas intencji
podmiotu podejmujgcego dziatanie, tylko jego mozliwy skutek.

Diatego tez po dokonaniu oceny dziafania redaktora naczelnego  czasopisma
,Twoj Styl’ polegajacego na zamieszczeniu w czasopi$mie ,Twoj Styl” nr 2/2015 w rubryce
Na zdrowie” tekstu pt. ,Z wieksza ochoty” zawierajgcego informacje na temat produkiu
leczniczego Belara, wydawanego wytacznie na podstawie recepty, organ stwierdzit ze
bezposrednim skutkiem tego dzialania moze byé zwigkszenie konsumpcji (zwigkszenie
liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy) produktu leczniczego Belara.
Przedmiotowy tekst jest bowiem zbudowany na zasadzie kontrastu. w pierwszej jego czgsci
przedstawiono jedno z dziatan niepozgdanych jakie towarzysza przyjmowaniu tabletek
antykoncepcyjnych czyli obnizenie libido oraz wskazano, iz jestto zwigzane z rodzajem
i zawartoscig sktadnikéw czynnych wystepujgcych w tabletkach antykoncepcyjnych.
W drugiej za§ czeéci wskazano, ze w celu unikniecia opisanych powyzej dziatanh
niepozadanych nalezy zmieni¢ dotychczas przyjmowany preparat na produkt Belara, od
niedawna dostepny na polskim rynku. Czytelniczka ofrzymuje zatem dwa przekazy:
negatywny, dotyczacy dziatania tabletek antykoncepcyjnych jako grupy produktéw oraz
pozytywny: o korzystnym dziataniu produktu leczniczego Belara, ktory tych niekorzystnych
dziatafi nie wykazuje. Bez watpienia mozna zatem stwierdzi¢, Ze czytelniczka po
przeczytaniu przywotanego tekstu podejmie dziatania (wizyta u lekarza, wypisanie recepty,
zakup leku w aptece) majace na celu zmiang¢ przyjmowanego przez nig preparatu
antykoncepcyjnego, na nowy, lepszy, pozbawiony niekorzystnego wplywu na jej organizm.
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Tym samym daje to podstawe do stwierdzenia, ze publikacja przedmiotowego tekstu bedzie
skutkowaé zwigkszeniem liczby wypisywanych recept. Tekst ten wypeinit zatem jedng
z przestanek zawartych w art. 52 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, niezbednych do
stwierdzenia, Zze jest fo reklama produktu leczniczego. Nalezy ponadio podkreélié, ze
publikacje zawierajgce wylacznie pozytywny opis dziatania produktu leczniczego oraz
wskazujgce na jego przydatno$¢ w okreélonych schorzeniach lub stosowanie w celu
modyfikacji okrelonych funkcji fizjologicznych, bez okreélenia jego przeciwwskazan
stanowig zachete do jego stosowania. Dziatanie produktu leczniczego Belara polega wiasnie
na modyfikowaniu okreslonych funkgji fizjologicznych. Niewatpliwie mozna réwniez
stwierdzi¢, ze sposéb w jaki produkt leczniczy Belara zostat opisany w przedmiotowej
publikacji jest bardzo pozytywny i takie tez nastawienie wywoluje u czytelniczek.

W ocenie Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego przedmiotowy tekst spetnia
przestanki zawarte w art. 52 ust. 1 wskazanej ustawy, niezbedne do stwierdzenia, Ze jest to
reklama produktu leczniczego rowniez z tego powodu, iz nie zawiera on komentarza
redakcyjnego ani nie ma zadnego innego tematu niz opis produktu leczniczego Belara,
sformutowany w sposéb majacy wywolaé przychyine nastawienie czytelniczek, nie zawiera
rowniez odniesiefi do innych produktéw leczniczych posiadajgcych te same wskazania do
stosowania. Stanowisko organu znajduje potwierdzenie w orzecznictwie sadéw krajowych
i wspolnotowych np. w wyroku Wojewb6dzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia
11 marca 2010 roku, sygn. Akt VI SA/Wa 2110/09, w ktérym Sad stwierdzit, ze: ,...jezeli
badana publikacja dotyczy wylacznie wybranego produktu leczniczego, ktéry jest przydatny
do leczenia popularnego schorzenia i pomija wszystkie inne produkty lecznicze przydatne do
leczenia fego schorzenia, to jest to informacja o opisywanym produkcie leczniczym
o charakterze reklamowym. Juz sam fakt, ze wydawca sposréd wielu mozliwych do
zastosowania produktéw leczniczych wybrat jeden, $wiadczy o tym, Zze chciat skierowad
uwage konsumenta na ten jeden produkt i ten jeden produkt poleca, a to w sposéb oczywisty
przyczyni si¢ do zwigkszenia konsumpcji opisanego w ten sposéb produktu” oraz w wyroku
Sadu Najwyzszego z dnia 2 paZdziernika 2007 r. sygn. akt Il CSK 289/07, w ktérym Sad
stwierdzil, ze: ,...wypowiedz jest reklama, gdy nad warstwg informacyjng przewaza zacheta
do nabycia towaru®. Z kolei Europejski Trybunat Sprawiedliwo$ci w Wyroku sygn. C-421/07
— Darmgaard orzekt, ze: ,rozpowszechnianie przez osobe trzecig informacji o produkcie
leczniczym, a w szczegéinoéci jego leczniczych lub profilaktycznych wiasciwosciach, moze
ZostaC uznane za reklam¢ w rozumieniu tego artykutu, nawet jesli ta osoba trzecia dziala
z wiasnej inicjatywy i w calkowicie niezalezny od wytwércy lub sprzedawcy tego produktu
leczniczego - z prawnego i faktycznego punktu widzenia — sposéb”.

Odnoszac si¢ do argumentu peinomocnika, 2e zakaz zawarty w art. 57 ust. 1 pkt 1
Prawa famaceutycznego nie moze uniemozliwiaé niezaleznej prasie przekazywania
czytelnikom waznych doniesieri naukowych, w tym o lekach na recepte i tym samym
narusza zasadg wolnosci stowa wyrazong w art. 14 Konstytucji nalezy stwierdzi¢, ze jest on
nietrafny. Wolnoé¢ érodkow spolecznego przekazu, w tym prasy nie ma bowiem charakteru
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absolutnego i — przy poszanowaniu konkretnych zakazéw ustanowionych w art. 54 ust. 2
Konstytucji — moze podlegaé¢ ograniczeniom np. z uwagi na wazny interes spofeczny.
Zakres tych ograniczen jest okreslony szczegétowo odrebnymi przepisami. Dlatego tez
nalezy podkresli¢, ze podniesiona przez petnomocnika konstytucyjna zasada wolnosci prasy
zostata uwzgledniona przez ustawodawce w tresci przepisu art. 52 ust. 3 pkt 5 Prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktorym ,Za reklame produktu leczniczego nie uwaza sig
informaciji dotyczacych zdrowia ludzi lub zwierzat, pod warunkiem, Zze nie odnoszg si¢ one
nawet posrednio do produktéw leczniczych”.

W zwigzku z powyzszym, wydawca dziennikow i czasopism moze publikowaé na
tamach wydawanych przez siebie tytutdbw wszelakie informacje, teksty i artykuly poswiecone
szeroko pojetej tematyce zdrowotnej, o ile nie odnoszg sie one do produktéw leczniczych,
za§ opisujgc sposoby farmakoterapii okreslonych chorob moze postugiwaé sig¢ nazwa
powszechnie stosowang lub nazwa substancji czynnej. Nie jest za§ dozwolone wskazywanie
nazw produktéw leczniczych. W ten sposob ustawodawca uczynit zado§¢ wskazanej przez
petnomocnika zasadzie Konstytucji RP.

Przedstawiajac powyzsze nalezy podkresli¢, ze autor przedmiotowego tekstu skupit
sie na opisie jednego produktu leczniczego, wytwarzanego przez jednego producenta,
wymieniajgc jego nazwe handlowg - tym samym skierowat uwage czytelniczek tylko na ten
wskazany produkt leczniczy, pomimo ze w obrocie dostgpne sg takze inne produkty
o podobnym dziataniu, wytwarzane przez innych przedsigbiorcow.

Jako wykazano powyzej, tekst pt. ,Z wiekszg ochota” opublikowany w rubryce ,Na
zdrowie” w czasopi$mie ,Twéj Styl” Nr 2/2015 jest - w rozumieniu art. 52 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego - reklamg produktu leczniczego Belara. Majac za§ na uwadze
okoliczno$é, ze produkt ten posiada kategorie dostepnosci ,Rp” - czyli jest wydawany
wylacznie z przepisu lekarza, jest to naruszenie przepisu art. 57 ust. 1 pkt 1 Prawa
farmaceutycznego, ktdry zabrania kierowania do publiczne] wiadomosci reklamy produktu
leczniczego wydawanego na podstawie recepty.

Organ nie podzielt argumentu peinomocnika w przedmiocie umorzenia
postepowania z uwagi na jego bezprzedmiotowos¢ wskutek niedostgpnosci czasopisma
,Twoj Styl” Nr 2/2015 na rynku. Niedostepnosc numeru w sieci handlowej nie jest bowiem
réwnoznaczna z jego zniknieciem z obiegu poniewaz numer ten jako materiat archiwalny
jest dostepny w czytelniach i bibliotekach oraz archiwach prywatnych.

Majagc na uwadze powyzsze, Giowny Inspekior Farmaceutyczny jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak w sentencii.

Pouczenie:
Niniejsza decyzja ma, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne, rygor natychmiastowej wykonalnosci.



Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego strona moze zwrdcié sie do Gléwnego Inspektora  Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od
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daty dorgczenia niniejszej decyzji.

Ofrzymuje:
1. petnomocnik strony:

r.pr. Agnieszka Stolarska
Wydawniciwo Bauer Sp. z 0.0. Sp. k.
ul. Motorowa 1, 04-035 Warszawa
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