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DECYZJA

Na podstaWie art. 62 ust. 1, art. 53 ust. 1i art. 56 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2008r. Nr 45 poz. 271z p6Zn.zm.) oraz art. 107 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. 2013
poz. 267)
Giéwny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje
Spélce Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie natychmiastowe
zaprzestanie prowadzenia niezgodnej z obowigzujacymi przepisami reklamy produktu
leczniczego Sudafed kierowanej do publicznej wiadomoséciw formie spotu emitowanego
w stacjach telewizyjnych oraz za posrednictwem portalu www.wirtualnemedia.pl,
zawierajgcej m. in. sformulowanie ,.... stan przeziebionej glowy”.

Uzasadnlenle

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Glidwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
reklama audiowizualna produktu leczniczego Sudafed tabletki, kierowana do publiczne]
wiadomosci w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych oraz za po$rednictwem
portalu www.wirlualnemedia.pl, z przepisami ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pé#n. zm.) moZe naruszaé przepisy
obowigzujgce przepisy w zakresie reklamy produktow leczniczych.

Zawarte w przedmiotowej reklamie hasta: ,Zablokowany nos i zatoki? Ociezatla
glowa? — Tak. To stan przezigbionej glowy” oraz Sudafed — Szybka ulga dla przeziebionej
gtowy” wzbudzity watpliwoéci co do zgodnosci z nastepujacymi przepisami wskazanej
ustawy:

- art. 53 ust. 1, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzad



w blad, powinna prezentowaé produkt leczniczy obiektywnie oraz informowaé o racjonalnym
stosowaniu;

- art. 56 pkt 2, ktéry zabrania prowadzenia reklamy produktu leczniczego zawierajgcej
informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego.

Odbiorca reklamy otrzymuje przekaz, zgodnie z ktérym lek Sudafed tabletki jest
wskazany do leczenia m. in. przeziebionej giowy. Tymczasem taka jednostka chorobowa nie
jest opisana w literaturze medycznej. Nalezy ponadto podkresli¢, ze zgodnie z zapisem
w pkt 4.2. Charakierystyki Produktu Leczniczego — Wskazania do stosowania lek stosuje sie
w: ,objawowym leczeniu zapalenia blony sluzowej nosa i zatok przynosowych (katar, zatkany
nos) w przebiegu przezigbienia, grypy, alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa”.

W toku postepowania Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wystapit do  strony
o wyjasnienia.

Peinomocnik strony w piSmie skierowanym do Gloéwnego Inspektora
Farmaceutycznego nie zgodzit sie z =zasirzezeniami organu zawartymi w piSmie
informujacym o© wszczeciu postgpowania. Uzasadniajgc swoje stanowisko peinomocnik
podkreslit, Ze pojecie ,stan przezigbionej glowy” zostato wprowadzone do tresci reklamy,
aby zobrazowaé iw sposob przystepny przedstawi¢ pacjentowi mozliwos¢ skorzystania
z produktu, w sytuacji w ktérej przezigbienie dotyka glowy / gérnych drég oddechowych.
Pojecie ,stanu przezigbionej gtowy’ ma zatem w sposoéb metaforyczny odnosié sie do
leczenia objawdw przezigbienia obejmujgcych zatoki i nos. Petnomocnik wskazat, Ze petna
tre$é reklamy wyjasnia odbiorcom, co producent rozumie jako stan przezigbionej gtowy i sa
to takie objawy jak: zablokowany nos i zatoki, uczucie ociczatej gtowy i uczucie ucisku
odczuwalne przez pacjentéw w procesie zapalnym nosa i zatok. Objawy te pokrywaja sie ze
wskazaniami zwartymi w ChPL Sudafed, lub sa charakterystyczne w przypadku zapalenia
blon sluzowych nosa i zatok przynosowych. Niezaleznie od powyzszego peinomocnik
podnidst, iz pojecie stanu przezigbionej glowy (ang. headcold/head congestion) istnieje
w potocznym rozumieniu w innych jurysdykcjach parnstw Unii Europejskiej oraz jest
pojeciem rozpoznawalnym przez stowniki jezyka angielskiego np. Oxford English Dictionary.
Pojecie ,headcold” funkcjonuje takze w zagranicznej literaturze medycznej, czego dowodem
sg kserokopie publikacji bedace zalgcznikiem do pisma petnomocnika strony przekazanego
Giéwnemu inspektorowi Farmaceutycznemu.

W Zziozonych wyjasnieniach peinomocnik podkreslit, ze oznakowane produktu
leczniczego Sudafed tabletki hastem ,headcold” zostalo ocenione zatwierdzone przez
organy regulacyjne w Wielkiej Brytanii i produkt leczniczy Sudafed z oznaczeniem na
opakowaniu Head Cold zostat dopuszczony do obrotu, za$ reklama Sudafed Head Cold jest
rozpowszechniana w Wielkiej Brytanii bez zastrzezen wiadz i konkurencji.

Odnoszgc si¢ do zarzutu wprowadzenia w btad itym samym naruszenia przepisu
art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego petnomocnik stwierdzit, ze jest on niezasadny.
Zdaniem petnomocnika, okoliczno$¢é, czy dana reklama wprowadza w biad powinna byé
poddana ocenie przy wykorzystaniu wzorca przecigtnego konsumenta produktéw
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leczniczych. Zgodnie bowiem z przyjetym orzecznictwem ETS i polskim, przecigtny
konsument to konsument rozwazny i dobrze zorientowany. Co wigcej - orzecznictwo stoi na
stanowisku, ze w przypadku nabywcéw lekéw poziom zorientowania jest jeszcze wyzszy
niz modelowy, bowiem zazwyczaj sq to osoby, kiére wiedzg czego szukaja, i czego oczekujg
od leku, niedokonujgce zakupu pochopnie, z uwagi na wplyw produkiu na zdrowie. Na
poparcie swojej tezy petnomocnik strony przywotat orzecznictwo sadéw administracyjnych.
W opinii petnomocnika, to czy reklama wprowadza w biad powinno zostad poddane ocenie
z punkiu widzenia rozwaznej osoby, ktéra bierze pod uwage caty przekaz reklamowy a nie
jego poszczegoine fragmenty rozwazny konsument jest w stanie odroznic t¢ czesc przekazu,
ktéra jest pewng hiperbolg od rzeczywistych wskazan produktu podanych w nastgpnej
kolejnoéci. Modelowy konsument jest zaé w stanie dokonac samodzielnej oceny tresci
przekazu i dojéé do wniosku, ze stan przezigbionej glowy jest w istocie metaforg, majgcg na
celu wskazanie konsumentowi produktu, kiéry moze zastosowaé w trakcie przezigbienia,
ktore objawami dotyka nos i zatoki. Dlatego tez - - zdaniem petnomocnika - majac powyzsze
na uwadze, nie mozna uzna¢, ze przedmiotowa reklama wprowadza w biad, prezentuje
produkt leczniczy nieobiektywnie czy tez nakiania do jego nieracjonalnego stosowania.

W ocenie pelnomocnika bezzasadny jest zarzut ze przedmiotowa reklama zawiera
informacje niezgodne z zatwierdzong ChPL. W zioZonych wyjasnieniach peinomocnik
stwierdzit, ze rekiame nalezy ocenia¢ catosciowo z uwzglednieniem wszystkich jej
elementow. Nawet jesli w przedmiotowej reklamie na wstgpie nie jest do korica jasne, co to
jest stan przezigbionej glowy, to jak zostalo wskazane powyzej, w dalszej czesci spotu
reklamodawca wyjasnia, co mieéci si¢ pod wprowadzonym przez niego pojeciem ,stanu
przeziebionej glowy”. Sa to objawy, ktdre pokrywaja sig¢ ze wskazaniami zawartymi w ChPL
produktu, nie modyfikujg ich ani nie wykraczajg poza informacje tamze zawarte oraz
pokrywaja sie z objawami charakterystycznymi dla pojecia headcold, kitére istnieje
w miedzynarodowej literaturze medycznej | pokrywa sig ze wskazaniami zawartymi w ChPL
produktu leczniczego Sudafed.

Majac powyzsze na uwadze, pelnomocnik podnidsf, ze - w jego ocenie — reklama
posirzegana caloiciowo nie informuje, iz produkt leczniczy Sudafed nalezy stosowacd
w innych przypadkach anizeli wynikajgcych z ChPL. Fakt, Ze postuguje sig pojeciem stanu
przeziebione]j glowy nie oznacza, ze wykracza poza wskazania zawarte w ChPL produktu.
Jest to pojecie wprowadzone do reklamy jedynie w celu metaforycznego zobrazowania
pacjentom wskazart do stosowania - kiedy to pacjenci szukajg produktu, ktory ma za
zadanie zwalczyé objawy przezigbienia jakimi dotknigte sa ‘gbrne drogi oddechowe: nos
i zatoki. Takie dzialanie — w opinii petnomocnika - nalezy uzna¢ za dopuszczalne w ramach
tzw. dopuszczalnej przesady haset reklamowych. Zasada ta dotyczy wszystkich produktow
konsumenckich, w tym takze lekéw i jest upowszechniana takze na polskim rynku
medialnym. Uzasadniajac swoje stanowisko peinomocnik strony ponownie odwotat sie do
wzorca modelowego konsumenta produktéw leczniczych, stwierdzajac, iz jest to osoba
szczegblnie uwazna i rozsadna i jest w stanie odrézni¢ przekaz metaforyczny (stan
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przezigbionej glowy) od przekazu wiasciwego (zastosowanie produktu w przypadku
zablokowanego nosa i zatok oraz ocigzatej glowy).

Odnoszac si¢ do przepisu art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, ktéry zabrania
prowadzenia reklamy produktu leczniczego zawierajgcej informacje  niezgodne
z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego pelnomocnik stwierdzit, ze nie nalezy
go interpretowaé jako zakazu zamieszczania jakichkolwiek innych tresci poza informacjami
wskazanymi w w ChPL. Przyjecie takiej interpretacji w istocie prowadzitoby do sytuaci,
w ktorej kazda reklama zmuszona bytaby powielaé stownictwo zawarte w dokumentacji
medycznej, ktére to stownictwo nierzadko nie jest zrozumiate dia pacjenta. Takie podejscie
— zdaniem peinomocnika — ograniczatoby takze wolnoéé wypowiedzi.

W podsumowaniu ziozonych wyjasnieri petnomocnik stwierdzit, ze reklama
audiowizualna produktu leczniczego Sudafed w formie spotu emitowanego w stacjach
telewizyjnych nie zawiera jakichkolwiek informacji, ktére odnosityby sie do wskazar
odmiennych od zarejestrowanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego Sudafed tabletki,
Z tych tez wzgledéw reklama nie moze byé uznana za niezgodng z obowigzujacymi
przepisami zas prowadzone postepowanie powinno zosta¢ umorzone.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat pelnomocnika strony
0 zakoriczeniu postgpowania wyjasniajacego, zakreslajgc stosowny termin do zapoznania
si¢ z zebranym materialem dowodowym i wypowiedzenia si¢ w jego przedmiocie.
Pelnomocnik skorzystal z przystugujgcego mu uprawnienia i dokonat przegladu akt sprawy
znajdujgcych sie w Gtownym Inspektoracie Farmaceutycznym.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sig Z wyjasnieniami petnomocnika
strony nie podzielit jego stanowiska i stwierdzit, ze informacje o tresci: ,Zablokowany nos
i zatoki? Ocigzata glowa? ~ Tak. To stan przezigbionej glowy” oraz Sudafed — Szybka ulga
dia przezigbionej glowy” nie sg zgodne z obowigzujacymi przepisami w zakresie reklamy
produkidw leczniczych. Nie znajdujg one bowiem potwierdzenia w tresci pkt 4.1 -
Wskazania do stosowania zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego, gdzie
znajduje si¢ zapis: ,Produkt leczniczy Sudafed stosuje sig¢ w: ,objawowym leczeniu
zapalenia blony $luzowej nosa i zatok przynosowych (katar, zatkany nos) w przebiegu
przezigbienia, grypy, alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa”. Tym samym wskazana
okolicznos¢ stanowi przestanke do stwierdzenia naruszenia przepisu art. 56 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktérym zabroniona jest reklama produktu leczniczego
‘Zawierajgca informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Jest to réwniez naruszenie art. 53 ust. 1 wskazanej ustawy, gdyz przedmiotowa informacja
wprowadza w biad.

Odnoszac sie do argumentu petnomocnika strony, Ze pojecie ,stan przezigbionej
gtowy” zostalo wprowadzone do tresci reklamy, aby zobrazowaé i w sposéb przystepny
przedstawi¢ pacjentowi moziiwos¢ skorzystania z produktu, w sytuacji w kidrej przezigbienie
dotyka gtowy / gérnych drég oddechowych nalezy stwierdzié, ze jest on bezzasadny.
Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzit sie z pogladem peinomocnika, Zze pojecie
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«Stanu przezigbionej glowy” w sposéb metaforyczny odnosi sie do leczenia objawow
przezigbienia obejmujgcych zatoki i nos. W jego ocenie, odbiorca przedmiotowe;j reklamy
otrzymuje komunikat, Zze produkt leczniczy Sudafed jest stosowany w leczeniu jednostki
chorobowej, ktéra nie istnieje | nie jest opisana w fachowej literaturze medycznej. Nie
przekonujg réwniez argumenty petnomocnika, e iz pojecie stanu przezigbionej glowy (ang.
headcold/head congestion) istnieje w potocznym rozumieniu w innych jurysdykcjach paristw
Unii Europejskiej oraz jest pojeciem rozpoznawalnym przez stowniki jezyka angielskiego np.
Oxford English Dictionary oraz ze funkcjonuje takze w zagranicznej literaturze medyczne|,
czego dowodem sg kserokopie publikacji bedace zatacznikiem do pisma petnomocnika
strony przekazanego Giéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu. Odneszac sie do
argumentu peinomocnika, e oznakowane produktu leczniczego Sudafed tabletki hastem
-headcold” zostato ocenione i zatwierdzone przez organy regulacyjne w Wielkiej Brytanii
A produkt leczniczy Sudafed z oznaczeniem na opakowaniu Head Cold zostat dopuszczony
do obrotu, za$ reklama Sudafed Head Cold jest rozpowszechniana w Wielkiej Brytanii bez
zastrzezen wiadz i konkurenciji, nalezy podkresli¢, iz przedstawiajac powyzsze petnomocnik
sam sobie zaprzecza, wskazujac w dalszej czgéci wyjasnien, iz okreSlenie ,stan
przezigbionej glowy" zostato wprowadzone do reklamy jedynie w celu metaforycznego
obrazowania pacjentom — odbiorcom reklamy wskazarh do zastosowania leku. Wbrew
twierdzeniom peinomocnika, termin ,headcold” nie funkcjonuje w stownikach jako
.pPrzezigbicna gtowa” lecz oznacza .Katar” lub .przeziebienie”
(http://pl.bab.bla/slownik/angielsko-poliski/headcold).

Diatego tez majgc na uwadze przepis art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, ktéry
zabrania prowadzenia reklamy produkiu leczniczego zawierajgcej informacje niezgodne
z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego, zamieszczenie informacji
o mozliwosci stosowania leku w ,stanie przezigbione] glowy”, stanowi naruszenie
przywotanego przepisu. Stanowisko organu znajduje uzasadnienie w piémie Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
z dnia 25 lutego 2015 r., znak UR.DOL.070.0022.2015.ML.1, zgodnie z ktorym uZycie
sformulowania ,stan przezigbionej glowy” czy ,ulga dla przezigbionej glowy” jest
nieuzasadnione, gdyz w aktuainej terminologii medycznej nie wystepuje takie okre$lenie jak
.stan przeziebionej gtowy”.

Stanowisko organu jest réwniez zbiezne z wyrokiem Naczelnego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z dnia 24 stycznia 2006 r. (sygn. akt. I OSK 421/05),
w ktorym Sad stwierdzit, ze: ,Jezeli tres¢ reklamy wykracza poza oficjalnie zarejestrowany
zakres wskazan terapeutycznych danego leku i zawiera informacje, ktére nie odwoluja sie
precyzyjnie do tresci zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego, narusza tym
samym art. 56 pkt 2ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z pézn. zm.)’. W ocenie Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, informacje o treci ,stan przezigbicnej glowy” i ,ulga dla przezigbionej
glowy" ani nie odwoluja sig do tredci ChPL ani nie znajdujg w niej oparcia.



Z kolei z uzasadnienia wyroku Wojew6dzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
z dnia 29.11.2004 r., sygn. akt | SA 1755/03, wynika, iz ,Dopuszczalna swoboda w sferze
ksztattowania haset reklamowych informujacych ¢ mechanizmach dziatania produkiow
leczniczych nie moZze wykraczaé, ani modyfikowa¢ informacji o produkcie leczniczym
zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w szczegéinoéci dotyczgcych
wskazan terapeutycznych do stosowania tego produktu”.

W ocenie organu, hasta reklamowe ,stan przezigbionej glowy” i ,ulga dla
przeziebionej glowy” stanowig niedopuszczaing - potwierdzong przez Sad w powyzszym
wyroku — modyfikacje informacji o produkcie leczniczym zatwierdzonych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Bez wahania mozna stwierdzi¢, ze przywotane stanowisko Sadu wynika wprost
z tredci przepisow rozdziatu 4 Prawa farmaceutycznego, kitéry okresla warunki prowadzenia
reklamy produktéw leczniczych (np. art. 54, art. 56) odwolujgcych si¢ do tresci
Charakterystyki Produktu Leczniczego jako Zrédta danych o produkcie leczniczym. Opisana
konstrukcja przepisow jednoznaczne wskazuje, ze dla ustawodawcy najwazniejszym (oprécz
dokumentacji bedacej podstawg do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu)
2rédiem informacii.o leku jest Charakierystyka Produktu Leczniczego.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie podzielit argumentu strony, ze okolicznose,
czy dana reklama wprowadza w blad powinna by¢ poddana ocenie przy wykorzystaniu
wzorca przecigtnego konsumenta produktéw leczniczych oraz ze przecigtny konsument to
konsument rozwazny i dobrze zorientowany, wykazujacym wyzszy poziom zorientowania
niz modelowy, bowiem zazwyczaj sa to osoby, ktére wiedzg czego szukaja, i czego oczekuja
od leku, niedokonujgce zakupu pochopnie, z uwagi na wplyw produktu na zdrowie.
Stanowisko organu w przedmiocie oceny przedmiotowych haset reklamowych wynika
z faktu, ze dotyczg one produktu zaliczanego do szczegdinej kategorii towaréw i kierowane
jest do szczegélnej grupy konsumentéw - os6b cierpigcych na okreslone dolegliwosci.
Nalezy podkresli¢, ze art. 5 ust. 3 Dyrektywy 2005/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
o nieuczciwych praktykach handlowych stanowi, iz: ,Praktyki handlowe, kiére moga
w sposdb istotny znieksztalci¢ zachowanie gospodarcze wytgcznie dajgcej si¢ jednoznacznie
zidentyfikowaé grupy konsumentow szczegéinie podatnej na te prakiyke lub na produkt,
ktérego on dotyczy, ze wzgledu na niepeinosprawnosé fizyczng lub umystowg, wiek lub
latwowierno§é, w sposob racjonalnie mozliwy do przewidzenia przez przedsigbiorce,
oceniane sg z perspektywy przecietnego cztonka tej grupy”. Zdaniem Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, konsumenci lekow niewatpliwie moga zostaé zidentyfikowani jako
jednoznaczna grupa posiadajaca wspoing ceche — problemy zdrowotne, ki6re oprécz
objawéw typowych dla okreslonej jednostki chorobowej mogg wywolywac w nich dyskomfort
psychiczny oraz zaburzenia obiektywizmu w odbieraniu bodZcow oraz zwigkszong
podatno$é na sugestie. Majac na uwadze przywotany powyzej zapis dyrektywy, nalezy
stwierdzi¢, Zze dokonujac oceny reklamy produktu leczniczego nalezy uwzglednié



przecietnego konsumenta reklamy, bedacego jednoczesnie konsumentem reklamowanego
produktu leczniczego tzn. osoby chorej, cierpiacej na okreslone dolegliwosci.

Stanowisko organu jest zbiezne z wyrokiem Sadu Najwyzszego z dnia 2 pazdziernika
2007 r., sygn. akt || CSK 289/07, w ktérym stwierdzit, iz ,Ocenigjgc, czy reklama moze
wprowadzaé w bigd, nalezy odwola¢ sig do modelu przecigtnego odbiorcy reklamy -
konsumenta reklamowanych arlykuféw lub usfug Chodzi wiec nie o ogbiny model
przecigtnego konsumenta, lecz o model przecretnego konsumenta reklamowanych towaréw
(...). Jak wskazal Sgd Najwyzszy w wyroku z dnia 3 grudma 20?23 r., | CK 358/02 (niepubl.),
réwniez w Polsce, co do zasady, nalezy obecnie przyjac powszechme stosowany w Unii
Europejskiej model przecigtnego konsumenta jako osobx ?alezyc:e poinformowaneyj,
uwaznej, ostroinej i rozsgdnie krytycznej Wzorzec ten nie mbze by¢ jednak definiowany
w oderwaniu od konkretnych warunkow irs,{talgnych w- spraw:e oraz od realiéw zwigzanych
z odbiorcg okres$lonych produktéw, do ktérego "kierowana jest rekiama (por. wyrok Sadu
NajwyZzszego z dnia 11 lipca 2002 r., | CKN 1319/00, OSNC 2003, nr 5, poz. 73). Nie moZna
zatem pomijaé, Ze konsumentami lekéw sq osoby chore, czgsto o zmniejszonej z tego
powodu zdolnoéci postrzegania oraz rozsgdnej i krytycznej oceny, podobnie jak osoby
starsze, stanowigce takze znaczng grupe konsumentow lekéw. Sg to z reguty osoby bardzief
podatne na sugestie i mniej krytyczne. Do nich kierowana jest reklama lekow i przy ocenie
mozliwosci wprowadzenia w bigd, cechy tej grupy odbiorcéw nalezy wzigc¢ pod uwage jako
model przecietnego odbiorcy”.

W cenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego nietrafna jest sugestia
pelnomocnika, Ze organ nie zapoznat si¢ z catoscig przekazu zawartego w przedmiotowej
reklamie i stad jego zastrzezenia co do zgodnosci z obowigzujacymi przepisami. Nalezy
podkresli¢, ze organ dokonujac oceny reklamy audiowizualnej pod katem zgodnosci
z obowigzujacymi przepisami uwzglednia cato$¢ zawartegow niej przekazu, zaréwno
w warstwie wizualnejjaki dZwickowej. Jednakze sita przekazu reklamowego zawarta
w materiale reklamowym nie jest réwnomiernie rozlozona na poszczegélne jego elementy.
Pewne jego skiadowe charakteryzujg si¢ wigksza sugestywnoscig, co powoduje, ze
utrwalaja sie w pamieci odbiorcy, jest to uzasadnione faktem, 2e konstrukcja kazdej reklamy
jest podporzadkowana sloganowi reklamowemu. W przedmiotowej reklamie takim sloganem
jest sformutowanie ,...stan przezigbionej gtowy”, kidry ma byé kojarzony z produktem
leczniczym Sudafed.

Majac na uwadze powyzsze, Giéwny Inspekior Farmaceutyczny, jako organ
obowiazany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej
ustawy w zakresie rekiamy produktéw leczniczych, orzeki jak w sentencii.

Pouczenie:
Niniejsza decyzia 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 zwrécié sie do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ziozy¢ w terminie 14 dni od
daty doreczenia niniejszej decyzji.

ZASTEPOA GLOWNEGD INGPE
FARMAGEUTYCZNEG

Otrzymuje:
1. peinomocnik strony:

r.pr. Matgorzata Zarychta-Tokarska
Brudkowski & Wspéinicy

ul. Domaniewska 39A, 02-672 Warszawa.
2. ala



