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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1i ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53 poz. 533 z pézn. zm.) i § 6 oraz § 7 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych
(Dz. U. z 2008 r., nr 210, poz. 1327) i 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.).

Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje

Spoélce Herbapol Lublin S.A. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej
z obowiazujacymi przepisami prawa reklamy produktu leczniczego DexaPini, o tresci
»Na program zaprasza producent syropu DEXAPINI. DEXAPINI - dobranoc bez
kaszlu”, kierowanej do publicznej wiadomosci w formie reklamy audiowizualnej.

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepisdw ustawy
w zakresie rekiamy produktéw leczniczych.

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny wszczal postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem,
7e przedmiotowy przekaz, zawierajacy informacje czytana przez lektora:
,Na program zaprasza producent syropu DEXAPINI. DEXAPINI - dobranoc bez kaszlu®
oraz wyswietiony napis: ,Dobranoc bez kasziu” moze stanowi¢ reklame produktu
leczniczego zgodnie z trescig art. 52 ust. 1 wskazanej ustawy, a nie wskazanie sponsorskie
szczegdtowo uregulowane w ustawie z dnia 29 grudnia 1992 r. o radiofonii i telewizji (Dz. U.



z 2004 r., Nr 253, poz. 2531 z pozn. zm.) oraz rozporzadzeniu Krajowej Rady i Telewizji
z dnia 6 lipca 2000 r. w sprawie sposobu sponsorowania audycji i innych przekazéw (Dz. U.
Nr 65, poz. 785).

Strona w piémie skierowanym do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wskazata,
iz przedmiotowy przekaz w jej ocenie nie jest reklama produktu leczniczego, tylko stanowi
wskazanie sponsorskie. Strona zacytowata definicje reklamy i sponsoringu z ustawy
o radiofonii i telewizji, jak réwniez definicjg¢ reklamy produktu leczniczego z ustawy Prawo
farmaceutyczne. W ocenie Strony analiza powyZszych regulacji wskazuje na wyrazng
roznicg pomigdzy tymi pojeciami. Zdaniem Strony wskazanie sponsora ma na celu
skojarzenie osoby sponsora z ceniong i popularng w okreslonej grupie widzow audycjq oraz
przeniesienie na niego pozytywnych skojarzen, jakie uosabia sponsorowana audycja. W ten
sposob kreuje sig i upowszechnia pozytywny wizerunek rynkowy sponsora jako
udzielajacego wsparcia odpowiednim przedsiewzieciom z dziedziny kultury, sportu, a takze
innym majacym ogoéinospoteczne znaczenie. Strona podkre$lata, iz w przeciwiefistwie
do sponsoringu, reklama ktadzie nacisk nie na informacje, ale na przedstawienie widzom,
jako potencjalnym konsumentom, wiasciwoéci produktu i zachecenie ich do stosowania.
Na poparcie powyzszych argumentéw Strona przywoltata wyrok Sadu Najwyzszego z dnia
2.10.2007 r. sygn. akt Il CSK 289/07 oraz wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia
26.06.2008 r. sygn. akt Il GSK 199/08.

Strona przytoczyta rowniez tres¢ art. 17 ust. 1 ustawy o radiofonii i telewizji
podkreslajac, iz w jej ocenie przedmiotowe wskazanie prezentuje wytacznie firme sponsora,
tj. Herbapol-Lublin S.A. oraz znak towarowy jednego towaru sponsora. Strona wskazata,
iz w uzyte emitowanym przekazie oznaczenie towaru obejmuje zarejestrowany w Urzedzie
Patentowym RP stowny znak towarowy ,DexaPini — dobranoc bez kaszlu®. W ocenie Strony
przekaz nie wykracza poza ramy wskazania sponsorskiego i tym samym nie moze zostaé
uznany za reklame produktu leczniczego. Ponadto przekaz ten nie zawiera elementéw
zmierzajacych do promocji sprzedazy badz innych form korzystania z towaru, brak w nim
réwniez jakichkolwiek zwrotéw o charakterze ocennym lub wartosciujacym. W ocenie Strony
przekaz zawiera jedynie informacje dotyczace osoby sponsora oraz jego produktu.

Strona uznata za oczywiste, iz granica pomigdzy wskazaniem sponsorskim a reklama
moze by¢ trudna do ustalenia, podkreslajac, ze za reklame produktéw leczniczych mozna
uznac tylko takie dziatania, ktére zawieraja elementy bezposrednio promujgce reklamowane
towary i zachegcajace do ich nabycia. W ocenie Strony, w przypadku gdyby wskazanie
sponsora zawieralo te elementy, wéwczas stanowitoby reklame produktéw leczniczych,
zas przekaz nie zawierajacy takich elementéw nie moéglby zostaé objety zakazem emisji,
w mysl konstytucyjnej zasady wolnosci gospodarcze;.




Trudna do ustalenia, zdaniem Strony, granica pomigdzy wskazaniem sponsorskim,
a reklama produktu leczniczego nie moze prowadzi¢ do sytuaciji, w ktorej granice wskazania
sponsorskiego zostana okreslone przez praktyke organéw nadzoru tak wasko, ze spowoduje
to wylaczenie mozliwosci podejmowania takich dziatarh przez racjonalnie dziatajgcego
producenta.

W ocenie Gilownego Inspektora Farmaceutycznego treéé przedmiotowego spotu
stanowi reklame produktu leczniczego DexaPini.

Ustawa Prawo farmaceutyczne reguluje sposéb prowadzenia reklamy produktéw
leczniczych i nie zawiera przepiséw dotyczacych sponsorowania audycji lub  innych
przekazéw radiowych lub telewizyjnych. Kwestie te regulujg przepisy ustawy
z dnia 29 grudnia 1992 r. o radiofonii i telewizji (Dz. U. 2004 r., nr 253, poz. 2531 z pézn.
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 lub posrednie finansowanie albo wspotfinansowanie tworzenia
lub rozpowszechniania audycji lub innych przekazéw, przez podmiot niebedacy nadawca_
lub producentem audycji dla upowszechnienia, utrwalenia lub podniesienia renomy, nazwy,
firmy, towaru lub ustugi, znaku towarowego lub innego oznaczenia indywidualizujacego
sponsora Jub jego dziatalnos¢. Z literalnego brzmienia przytoczonej normy niewatpliwie
wynika, iz sponsoring stuzy skojarzeniu osoby sponsora z okreslona, popularng wéréd
widzow i ceniona przez nich audycja, w celu przeniesienia na osobe sponsora pozytywnych
skojarzen, jakie widzowie zywig wzgledem tej audycji, a przekaz sponsorski pozostaje z tg
audycjq w Scislym zwiazku'. Nalezy wyraznie podkre$li¢, ze istota sponsoringu jest cheé
ksztattowania wizerunku rynkowego sponsora, a podstawowym dazeniem skojarzenie z tym
wizerunkiem pozytywnych wartoéci, jakie uosabia sponsorowana audycja®. Cel sponsoringu
w Swietle w/iw formuty nie budzi watpliwosci — jest nim kreowanie wizerunku rynkowego
sponsora jako udzielajacego wsparcia przedsigwzieciom z dziedziny kultury, sportu i innym
majacym znaczenie ogélnospoteczne®. W przeciwieristwie do sponsoringu punkt ciezkosci
dzialan reklamujacego spoczywa na reklamowanym towarze lub ustudze, a celem jego
dziatania jest zaznajomienie konsumenta-widza z wdasciwo$ciami produktu [ub ustugi,
w zamiarze skfonienia go do zakupu produktu lub skorzystania z ustugi®. Sponsoring zas
stanowi instrument promocji odrebny od reklamy pod wzgledem nie tylko celéw jakim stuzy,

! tak, Marcin Oz6g [w:] Prawo rekiamy | promocji, Warszawa 2007, Lexis Nexis, wydanie 1.
2 ibidem,
? tbidem.
* tbidem.



jak réwniez i formy. Za podstawowa réznice zatem miedzy sponsoringiem a reklama uwaza
sig — w przypadku sponsoringu - brak elementu nacisku na promocje okreslonych,

pochodzacych od sponsora towardw czy ustug.

Z brzmienia art. 17 ust. 1 ustawy o radiofonii i telewizji wynika, ze sponsorowane
audycje lub inne przekazy sa oznaczane przez wskazanie sponsora na ich poczatku
lub na koncu. Wskazanie sponsora moze zawierac¢ tylko jego nazwe, firme, znak towarowy
lub inne oznaczenie indywidualizujace przedsigbiorce lub jego dziatalnosé, widok jednego
towaru lub ustugi. Wyliczenie zawarte w tym przepisie ma charakter wyczerpujacy®. Numerus
clausus elementow wskazania sponsorskiego przesadza o fakcie uznania
za niedopuszczaine dodawania jakichkolwiek innych wskazan odnoszacych sie zaréwno
do osoby sponsora jak i przedmiotu jego dziatalno$ci, w szczegdlno$ci towardw i ustug.

Majac powyzsze na uwadze nalezy — w celu wykluczenia mozliwo$ci obchodzenia
ustawowych wymogdéw odnoszacych sie do dziatalnosci reklamowej — pojecie ,widok towaru
lub ustugi” interpretowa¢ jako oznaczajace czysto informacyjna prezentacje towaru
lub ustugi, pozbawiong elementéw informacyjnych stuzgcych perswazji wasciwe; reklamie®.
W zawigzku z powyzszym, nazwa leku nie moze by¢ wymieniona przez lektora, poniewaz
ustawa nie wspomina o informacji stownej, a wyrazenia ,widok” nie mozna rozumieé¢ jako
komunikat werbalny’. Nalezy réwniez zaznaczyé, ze wskazanie sponsorskie nie moze
postugiwac sig zwrotami bezpoérednio odnoszacymi sie do towaru lub ustugi, ktorych widok
jest elementem wskazania sponsorskiego, jak roéwniez zwrotami o charakterze
wartoéciujacym®. W przeciwnym razie zostaje spetniony zakres zastosowania art. 52 ust. 1
ustawy Prawo famaceutyczne, ktory stanowi, ze reklama produktu leczniczego jest
dziatalnos¢ polegajaca na informowaniu lub zachecaniu do stosowania produktu
leczniczego, majaca na celu zwigkszenie: liczby przepisywanych recept, dostarczania,
sprzedazy lub konsumpciji produktéw leczniczych i dziatalno$é taka uznana jest za reklame

produktu leczniczego.
W ocenie organu podjete przez Strong dzialania wykroczyly poza cel sponsoringu.

Z brzmienia art. 17 ust. 1 ustawy o radiofonii i telewizji wprost wynika, ze wskazanie
sponsora moze zawiera¢ jedynie nazwe, firme, znak towarowy lub inne oznaczenie
indywidualizujace przedsigbiorce lub jego dziatalno$é, widok jednego towaru lub ustugi.
Strona za$ sama wskazuje, iz przedmiotowy przekaz zawiera m.in. oznaczenie

S Ibidem,
® Ibidem.
7 Por. Sponsorowanie audycji lelewizyjnych przez firmy farmaceutyczne,
{http://pharma.info.pl/SponsorowanieAudycjiTelewizyjnychPrzezFirmyFarmaceutyczne—artykuly-5191. html);
Wydawcy/Partnerzy: CMS Cameron McKenna.

Por. Marcin O2ég [w:] Prawo reklamy | promocyi, Warszawa 2007, Lexis Nexis, wydanie 1.




indywidualizujace produkt, czyli informacje o przeznaczeniu leku. Nalezy wyraZnie
podkresli¢, ze wymienione w powyzszym przepisie elementy — za wyjatkiem widoku towaru —
odnoszg si¢ do osoby sponsora, a nie produktu. Powyzsze wynika z samej istoty
sponsoringu. Zamieszczenie informacji odnoszacych sie do produktu, a nie producenta,
zasadniczo wykracza poza granice nakresione w art. 17 ust. 1 ustawy. Zawarcie w tresci
przekazu wszelkich dodatkowych informacji, tresci i obrazdéw skutkuje wykroczeniem poza

ramy wskazania sponsorskiego.

Nalezy stwierdzi¢, ze decydujace znaczenie dla dokonania rozstrzygniecia, czy dany
przekaz jest reklama produktu leczniczego ma jego tre$é, a nie nazwa, czy umiejscowienie

w bloku emis;ji.

W zwigzku z powyzszym Glowny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze wskazane
tre$ci wypeiniajg przestanki konieczne do uznania przedmiotowego przekazu za reklame
produktu leczniczego w rozumieniu art. 52 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Po rozwazeniu caloksztattu okolicznosci, w $wietle brzmienia art. 52 ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne, ktory stanowi, Ze reklama produktu leczniczego jest dziatalnosé
polegajaca na informowaniu lub zachecaniu do stosowania produktu leczniczego, majaca na
celu zwigkszenie: liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji
produktow leczniczych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat przedmiotowy przekaz za
reklame produktu leczniczego.

Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje, fakt zamieszczenia znaku towarowego
jakim jest sformutowanie ,DexaPini — dobranoc bez kaszlu" odnosi sie bezposrednio
do produktu leczniczego a nie osoby sponsora czy przedmiotu jego dziatalnosci. Nalezy
wyraznie podkreéli¢ réznice miedzy pojeciami takimi jak ,oznaczenie indywidualizujace
dziatalno$¢” a ,produkt’, bedacym efektem tej dziatalnosci. W pierwszym przypadku mamy
bowiem do czynienia ze wskazaniem sektora dziatalnoSci sponsora-przedsigbiorcy
(np. ,producent produktow leczniczych”), w drugim za$ ze wskazaniem konkretnego
produktu  wytworzonego przez sponsora-przedsigbiorce posiadajacego  konkretne
zachwalane przez niego wiasciwos$ci, formutowane w jakikolwiek sposéb, w tym przy
skorzystaniu ze sSrodkéw wyrazu takich jak metafora, przenosnia, parabola,

itp. (np. ,DexaPini — dobranoc bez kaszlu”).

Stanowisko  Gtéwnego  Inspektora  Farmaceutycznego  znajduje  swoje
odzwierciedlenie w licznych gtosach doktryny [por. m. in. w: tukasz Stawatyniec, Sponsor
audycji nie moze promowaé lekéw, Gazeta Prawna z dnia 5 maja 2009 r.
(http://biznes.gazetaprawna.pl/artykuly/315689,sponsor_audycji_nie_moze promowac_leko
w.html);  Sponsorowanie  audycji telewizyjnych przez firmy farmaceutyczne,



(http://pharma.info.pl/SponsorowanieAudycijiTelewizyjnychPrzezFirmyFarmaceutyczne--
artykuly-5191.html); Iwona Beata Mika [w:] Pi$miennictwo: Praklyczne wyjasnienia
oraz wzory uméw i pism. ,Na czym polega sponsorowanie w dziedzinie radiofonii i telewizji
wedtug u.r.t.v.?” oraz ,Czy na gruncie postanowien u.r.t.v. sponsorowanie i reklama stanowia
odrebne instytucje?” Warszawa 2001-2006 (Lexis Nexis); Konarski Xawery, Traple Elzbieta,
Podrecki Pawet, Litwinnski Pawet, Okoni Zbigniew, Barta Pawet, Kulis Wojciech, Targosz
Tomasz, Sibiga Grzegorz, Oz6g Marcin, Adamczyk Joanna, Swierczyniski Marek [w:] Prawo
reklamy i promocji, Warszawa 2007 (Lexis Nexis)]. Mozna réwniez odnalez¢ liczne
orzecznictwo dotyczace tematyki sponsoringu [w tym m. in. Wyrok Sadu Najwyzszego - |zba
Cywilna z dnia 12 pazdziernika 2006 r.| CNP 41/2006 OSNC 2007/7-8 poz. 115; Wyrok Sadu
Apelacyjnego w Warszawie z dnia 19 kwietnia 2004 r. VI ACa 709/2003 Wokanda 2005/10
str. 40), zwtaszcza wyrok Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie sygn. akt.
VI SA/Wa 1758/09. Powyzsze jednoznacznie wskazuje, iz celem sponsoringu jest
podniesienie renomy producenta a nie produktu, za$ nazbyt szeroka interpretacja przepisow
dotyczacych tej materii prowadzi do zatracenia istoty regulacji. Ponadto podkresiono,
iz w okreélonych kategoriach — w tym w szczegdlnosci w odniesieniu do produktow
leczniczych - sponsorowanie podlega daleko idacym ograniczeniom.

Odnoszac sie do twierdzenia Strony, iz granica pomigdzy wskazaniem sponsorskim
a reklama lezy w uznaniu, iz za reklame produktéw leczniczych mozna uznac tylko takie
dziatania, ktére zawierajg elementy bezposrednio promujace reklamowane towary
i zachecajace do ich nabycia, Gtéwny inspektor Farmaceutyczny wskazuje, iz zgodnie
z definicja reklamy produktu leczniczego ,zacheta” nie stanowi elementu sine qua non
definicji. Art. 52 ustawy Prawa farmaceutycznego stanowi, iz reklamg produktu leczniczego
jest m. in. dziatalnos¢ poleéaja_ca na informowaniu lub zachecaniu do stosowania produktu
leczniczego. Powyzsze, a zwlaszcza zastosowanie spojnika ,lub”, zgodnie z zasadami logiki,
przesadza o dopuszczalno$ci uznania za reklame produktu leczniczego przekazu,
ktéry bedzie zawierat informacje o danym produkcie.

Ponadto argument Strony, iz trudna w jej ocenia do ustalenia, granica pomigdzy
wskazaniem sponsorskim, a reklama produktu leczniczego nie moze prowadzi¢ do sytuacji,
w ktdrej granice wskazania sponsorskiego zostang okre$lone przez praktyke organdw
nadzoru tak wasko, Zze spowoduje to wylaczenie mozliwosci podejmowania takich dziatan
przez racjonalnie dziatajacego producenta, nalezy uzna¢ za chybiony. Giowny Inspektor
Farmaceutyczny stoi na stanowisku, iz kazdy podmiot prawa obowigzany jest postepowac
w granicach prawa, a wszelkie proby nadinterpretacji przepiséw nalezy uzna¢
za niedopuszczalne. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jest organem ustawowo powotanym

do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —




Prawo farmaceutyczne, w tym przepiséw dotyczacych reklamy produktow leczniczych.
Organ nie moZe tolerowa¢ postepowania w zakresie reklamy produktu leczniczego
niezgodnego z obowigzujacymi przepisami. Przepisy te zostaly bowiem ustanowione przez
Ustawodawce nie po to, aby je omijaé, czy nagina¢. W zwiazku z tym nie sposoéb uznag,
aby w przypadku naruszenia konkretnych, obowiazujacych norm prawnych decyzja wydana
w wyniku stwierdzenia tego faktu przez organ administracji publicznej w oparciu o wskazane

normy prawne nosita znamiona bezprzedmiotowosci.

W ocenie Gtéwnego Inspektor Farmaceutycznego reklama produktu leczniczego
DexaPini narusza przepisy § 6 i § 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 reklama produktu leczniczego
kierowana do publicznej wiadomos$ci musi zawiera¢ niezbedne darne, m. in.. nazwe
powszechnie stosowang substancji czynnej, a w przypadku produktu leczniczego
zawierajgcego wiecej niz 3 substancje czynne, okreslenie: "produkt ztozony", dawke
substancji czynnej [ub stezenie substancji czynnej, z wylaczeniem produktu ztozonego
oraz przeciwwskazania. Powyzsze dane muszg by¢ przekazywane w brzmieniu zgodnym
z Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz przedstawione w sposob widoczny i czytelny.
Z kolei § 7 nakitada obowigzek zamieszczenia w reklamie produktu leczniczego ostrzezenia
nastepujacej tresci: "Przed uzyciem zapoznaj sie z trescia ulotki dotaczonej do opakowania
badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany
zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.", zgodnie z wymogami okreslonymi w ust. 2.

W ocenie Gidéwnego Inspektor Farmaceutycznego, reklama produktu leczniczego
DexaPini nie spetnia wymogéw okreSlonych w rozporzadzeniu i tym samym narusza
porzadek prawny. Majac na uwadze powyzsze, na podstawie dokonanych ustaleri w oparciu
0 zebrany w sprawie materiat dowodowy, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowanej powyzej

ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych orzekt 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 zwrdcié sie do Gidéwnego Inspektora Farmaceutycznego



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

Otrzymuje:

1. Herbapo! Lublin S.A.
Ul. Diamentowa 25
20-471 Lublin

2. aa



