Glowny Inspektor Farmaceutyczny

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

GIF-P-R-450/25-6/JD/15

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, ust. 2 pkt1, art. 55 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001 r. -~ Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45 poz. 271 z pd2n. zm.) oraz art.
107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2013 r,, poz. 267)

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
nakazuje

Spélce Sequioa z siedzibg w Warszawie: natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej z obowigzujgcymi przepisami reklamy produktu leczniczego Pedicetamol
kierowanej do publicznej wiadomosci w formie plakatu rozwieszanego w placéwkach

medycznych i aptekach na terenie Polski.

Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
reklama wizualna produktu leczniczego Pedicetamol kierowana do publicznej wiadomoéci
w formie plakatu rozwieszanego w placowkach medycznych i aptekach na terenie Polski
moze naruszaé obowigzujgce przepisy w zakresie reklamy.

W przedmiotowej reklamie zamieszczono cytat z wypowiedzi prof. dr hab. med.
Andrzeja Radzikowskiego: ,Choé ibuprofen jest lekiem bezpiecznym i silnisjszym od
paracefamolu, lo jednak paracetamol jest lekiem najbezpieczniejszym i pozbawionym
gastrotoksyczno$ci i diatego zawsze wiedy, kiedy mamy walpliwo$é, kiory z lekéw wybracé do
czasu porady lekarskiej podawajmy paracetamol’. Zachodzifo zatem podejrzenie naruszenia
przepisu art. 55 ust. 1 pkt 2 wskazanej ustawy, zgodnie z ktérym reklama produktu
leczniczego kierowana do publicznej wiadomos$ci nie moze polegaé na odwotywaniu sie do



zalecen oséb publicznie znanych, naukowcdw, oséb posiadajgcych wyksztalcenie medyczne
lub farmaceutyczne lub sugerujgcych posiadanie takiego wyksztalcenia.

W ioku postepowania Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wystapit do strony
0 wyjasnienia.

Petnomocnik strony w piémie skierowanym do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego wniost 0 umorzenie prowadzonego postepowania na podstawie art. 105
kpa uwagi na jego bezprzedmiotowos¢. Bezprzedmiotowos¢ prowadzonego postepowania
wynika z faktu, iz jego mocodawca na dzieti 8 lipca 2015 roku nie prowadzi przedmiotowej
reklamy ani nie dystrybuuje w jakikolwiek sposéb materiatu bedgcego przedmiotem
postepowania. Uzasadniajgc swoje stanowisko petnomocnik przywotat orzecznictwo sgdéw
administracyjnych, w tym Naczelnego Sadu Administracyjnego.

Petnomocnik nie zgodzit sie¢ z zarzutem naruszenia przepisu art. 55 ust. 1 pkt 2
Prawa farmaceutycznego, zgodnie z kiéry reklama produktu leczniczego kierowana do
publicznej wiadomosci nie moze polegaé na odwolywaniu sie do zalecen oséb znanych
publicznie, naukowcéw, 0s6b posiadajgcych wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne
lub sugerujgcych posiadanie takiego wyksztalcenia. W jego ocenie, aby naruszyé przepis
powinny zosta¢ spetnione jednoczesnie dwa warunki:

¢ musi dojé¢ do odwotania sie do zalecei;

» odwolywanie si¢ do =zalecefi musi pochodzi¢ od oséb znanych publicznie,
haukowcow, 0sOb posiadajacych wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne lub
sugerujgcych posiadanie takiego wyksztatcenia.

Przedstawiajac powyzsze petnomocnik podniést, ze — w jego ocenie — organ blednie
zweryfikowat przedmiotowy material reklamowy, gdyz komunikat stanowit odrebng treé¢ od
reszty materialy reklamowego. Swiadczy o tym takze faki, ze jest on ujgty w jednolite
i zamknigte pole graficzne. Poza komunikatem zakreslone pole nie zawiera jakichkolwiek
innych tresci. Komunikat zawiera symbol *, ktéry jest odnos$nikiem do listy sytuacji w ktérych
nalezatoby stosowa¢ paracetamol zamiast ibuprofenu. Jest to jedyne odwotanie jakie zostato
wykorzystane w przedmiotowe;j reklamie. W éfekcie brak jest wskazanego w art. 55 ust. 1
pkt 2 Prawa farmaceutycznego odwotania si¢ do zalecen okreslonych oséb. Wyrazenie
prof. Andrzej Radzikowski nie ma zwiazku z Komunikatem i pozostaje w catkowitym
oderwaniu od innych treSci znajdujgcych si¢ na kwestionowanym przez Gtoéwnego
Inspektora Farmaceutycznego. Co wiecej; brak jest jakiegokolwiek bezposredniego
powigzania komunikatu ze sformulowaniem Prof. Andrzej Radzikowski w kontekscie
przepisu art. 55 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego jak w przypadku * wskazanej
powyzej. Zdaniem petnomocnika wigzanie komunikatu ze sformutowaniem Prof. Andrzej
Radzikowski w kontekécie przepisu art. 55 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego takze
moze byé obarczone biedem logicznym. Wynika to z faktu, ze zgodnie z informacjami
zasiegnietymi z akt niniejszej sprawy, to prof. Radzikowski oSwiadczyt, iz komunikat zawarty
w przedmiotowym materiale reklamowym nie pochodzi z jego wypowiedzi. Tym
samym — w ocenie podmiotu prowadzgcego reklame - nie mogio mieé miejsca naruszenie
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przywolanego przepisu Prawa farmaceutycznego poprzez odwolywanie si¢ do zalecen
okreslonych oséb, jeéli takie osoby nie wydaly nigdy takiego zalecenia. Zatem zarzut
organu oparty o art. 55 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego jest — w ocenie prowadzacego
reklame — pozbawiony podstaw.

W zlozonych wyjasnieniach petnomocnik podniost, ze brak zalecenia zgodnie
z art. 55 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, ktére jest jedyna osig kwestionowania
reklamy produktu leczniczego Pedicetamol w formie plakatu takze powoduje, iz
postgpowanie powinno zosta¢ uznane za bezprzedmiotowe i umorzone.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10§ 1 k.p.a. poinformowat petnomocnika strony
0 zakoniczeniu postepowania wyjasniajgcego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania
si¢ z zebranym materialem dowodowym | wypowledzenia sie w jego przedmiocie.
Petnomocnik skorzystat z przystugujgcego mu uprawnienia | w pismie zdnia 29 lipca
2015 roku skierowanym do Giléwnego Inspektora Farmaceutycznego podtrzymat
dotychczasowe stanowisko, informujac jednoczes$nie, iz mimo zaprzestania przez jego
mocodawce rozpowszechniania i dystrybuowania przedmiotowego materiatu z dniem 8 lipca
2015 roku, nie jest on w stanie udzieli¢ informacji, czy materialy te zostaly usuniete, gdyz po
ich przekazaniu odbiorcom, podmiot prowadzacy reklame przestat nimi dysponowac.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z wyjasnieniami petnomocnika
strony nie podzielit jego stanowiska i stwierdzit, Zze reklama wizualna produktu leczniczego
Pedicetamol kierowana do publicznej wiadomoéci w formie plakatu rozwieszanego
w placowkach medycznych i aptekach na terenie Polski nie jest zgodna z obowigzujacymi
przepisami w zakresie reklamy produktéw leczniczych i narusza przepis art. 55 ust. 1 pkt 2
Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktorym reklama produktu leczniczego kierowana do
publicznej wiadomos$ci nie moze polegaé na odwolywaniu sie do zaleceri osdb znanych
publicznie, naukowcow, ostb posiadajacych wyksztaicenie medyczne lub farmaceutyczne
lub sugerujgcych posiadanie takiego wyksztatcenia.

W ocenie organu przyjeta przez pelomocnika interpretacja przepisu art. 55 ust. 1 pkt
2 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérg, aby doszic do naruszenia przywotanego
przepisu konieczne jest speinienie dwéch warunkéw; odwolywanie sie do zalecen oraz
odwolywanie si¢ do zaleceri musi pochodzié od os6b znanych publicznie, naukowcow, oséb
posiadajacych wyksztalcenie medyczne lub farmaceutyczne, lub oséb sugerujgcych
posiadanie takiego wyksztalcenia, jest bledna. Wbrew twierdzeniom pelnomocnika, odbiorca
reklamy - rodzic lub opiekun otrzymuje informacje, a nawet instrukcje dotyczacag
postepowania doraznego w przypadku wystgpienia u niemowlat i dzieci gorgezki i bolu
przed zasiggnieciem porady lekarskiej. Taki bowiem przekaz zawarty jest w komunikacie
.Cho¢ ibuprofen jest lekiem bezpiecznym i silniejszym od paracetamolu, to jednak
paracelamol jest lekiem najbezpieczniejszym i pozbawionym gastrotoksycznoéci i dlatego
zawsze wledy, kiedy mamy walpliwo$c, ktéry z lekéw wybrac do czasu porady lekarskief
podawajmy paracetamol”. Sposéb przedstawienia tego komunikatu w przedmiotowej



reklamie oraz podpis ,prof. Andrzej Radzikowski® bezsprzecznie wskazuje, iz autorem
cytatu jest autorytet w dziedzinie pediatrii, kierownik kliniki choréb dziecigcych
w Dziecigcym Szpitalu Uniwersyteckim w Warszawie przy ul. Dziatdowskiej. Zatem adresat
reklamy otrzymuje zalecenie dotyczace postgpowania doraznego w dzieci i niemowlat od
osoby posiadajgce] wyksztaticenie medyczne. Trudno zatem zgodzi¢ sie z argumentem
petnomocnika strony, ze aby doszto do naruszenia przepisu musi zaj§¢ odwolanie sie do
zalecen, gdyZ — w ocenie organu — caly przekaz zawarty w reklamie odwoluje sie do zalecen
osoby posiadajgce] wyksztalcenie medyczne. Argumenty pelnomocnika, ze komunikat
stanowi odrebng tres¢ od reszty materiatu reklamowego oraz ze wyrazenie ,prof. Andrzej
Radzikowski" nie ma zwigzku z komunikatem sg catkowicie nieprzekonujgce. Skoro
petnomochik twierdzi, ze wyrazenie ,prof. Andrzej Radzikowski” — lekarz pediatra, kierownik
klinki w szpitalu dziecigcym nie ma zwigzku z komunikatem dotyczacym bezpiecznego
stosowania lekéw u dzieci, to w jakim celu jego mocodawca (podmiot prowadzacy reklame)
zamiescit je w materiale reklamowym dotyczacym produktu leczniczego. Gdyby byio tak jak
twierdzi petnomochik, to dlaczego zamiast nazwiska profesora medycyny nie zamieszczono
nazwiska gwiazdy scen operowych lub mistrza swiata w boksie zawodowym.

Gioéwny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzit sie z argumentem pethomocnika, ze
z zawartego w aktach sprawy oswiadczenia prof. Andrzeja Radzikowskiego wynika, iz
komunikat zawarty w przedmiotowej reklamie nie pochodzi z jego wypowiedzi, a zatem nie
moze mieC miejsca naruszenie przepisu art. 55 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.
Nalezy bowiem podkreslic, ze jesli nawet cytat ten nie pochodzi z wypowiedzi profesora
Andrzeja Radzikowskiego, to odbiorca reklamy nie jest w stanie tego zweryfikowaé i przekaz
zawarty w reklamie odbiera jako zalecenie osoby posiadajacej wyksztalcenie medyczne,
doswiadczonego klinicysty, autorytetu w dziedzinie pediatrii.

Odnoszac sie¢ do zarzutu pethomocnika, ze podejrzenie naruszenia przepisu art. 55
ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego jest wynikiem blednej weryfikacji przedmiotowego
materiatu reklamowego nalezy stwierdzi¢, ze jest on bezzasadny. Dokonujac oceny reklamy
wizualnej produktu leczniczego pod katem zgodnosci z cbowigzujgcymi przepisami organ
analizuje cato$¢ przekazu zawartego w reklamie zaréwno w warstwie stownej jak i graficzne;j.
W wyniku oceny dokonanej w toku prowadzonego postepowania Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny stwierdzit, Zze celem przedmiotowej reklamy bylo przekazanie odbiorcom, iz
w opinii klinicysty ~ profesora pediatrii, paracetamol jest lekiem bezpieczniejszym od
ibuprofenu. A skoro wiadomo, Ze zaden rodzic nie bedzie narazat swojego dziecka na
niebezpieczenstwo (w tym przypadku zwigzane z podawaniem lekéw), to w przypadkach
tego wymagajacych poda dziecku lek, zawierajgcy paracetamol jako substancje czynna,
gdyz takie sg zalecenia lekarza specjalisty. Produktem zawierajagcym paracetamol jest
Pedicetamol - produkt, ktérego reklama w formie plakatu byla rozpowszechniana
w placowkach medycznych i aptekach na terenie catego kraju. Nietrudno prze$ledzié tok
myslenia i dziatania rodzicéw po zapoznaniu sig z trescig reklamy: skoro profesor medycyny



twierdzi, ze paracetamol jest bezpieczniejszy od ibuprofenu, to dotychczas stosowany
ibuprofen musze zmienic lek na bezpieczniejszy — paracetamol (Pedicetamol).

Organ nie uwzglednit wniosku pelnomocnika o umorzenie postepowania na postawie
art. 105 § 1 kpa z uwagi na jego bezprzedmiotowo$¢, wynikajgcy z faktu, iz od dnia 8 lipca
2015 roku jego mocodawca nie dystrybuuje ani nie rozpowszechnia reklamy bgdacej
przedmiotem prowadzonegc posigpowania. Niesposob zgodzié sie ze stanowiskiem
petnomocnika przekazanym w piémie z dnia 29 lipca 2015 roku, zgodnie z ktdrym jego
mocodawca nie jest w stanie udzieli¢ informacji, czy przedmiotowy materiat reklamowy zostat
usuniety, gdyz po ich przekazaniu odbiorcom przestat nimi dysponowaé. Nalezy bowiem
podkreslic, ze podmiot prowadzgcy reklame jest jej dysponentem a zgodnie z przepisem
art. 60 ust. 3 pkt 1 Prawa farmaceutycznego do jego obowigzkéw nalezy zapewnienie, aby
reklama byta zgodna z obowiazujaéymi przepisami.

W ocenie organu, fakt zaprzestania rozpowszechniania reklamy wizualnej w formie
plakatu nie jest, w przeciwienstwie do reklamy audiowizuainej w formie spotu emitowanego
w stacjach telewizyjnych, réwnozhaczny z jej zniknieciem z obiegu. Zdaniem Gléwnego
Inspekiora Farmaceutycznego, o zaprzestaniu reklamy w formie plakatu mozna moéwié
wtedy, gdy zostanie ona catkowicie usunigta z przestrzeni publicznej. W przypadku reklamy
bedacej przedmiotem prowadzonego postepowania bedzie ona docierata do adresatéw tak
diugo, jak diugo plakaty beda wisialy w placowkach medycznych i aptekach na terenie
Polski. Myli sie zatem peinomocnik twierdzac, ze zaprzestano jej rozpowszechniania.

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

Pouczenie:

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

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego strona moze zwréci¢ si¢ do Giéwnego Inspekiora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od

Z up. Gidwnego fn a Fafiaceutycznego

daty doreczenia niniejszej decyzji.
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