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WSTEP

Zajmujac sie na co dzien doradztwem w sprawach reklamy lekow, zda-
jemy sobie doskonale sprawe z tego, jakim wyzwaniem jest prowadzenie
skutecznych dziatan reklamowych w sposdb zgodny z obowigzujacymi
w tym zakresie przepisami. Ustawa z 6.09.2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne, rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 21.11.2008 r. w sprawie re-
klamy produktow leczniczych, a takze przyjete przez organizacje bran-
zowe zasady etyki mocno ograniczajg swobode reklamodawcéw i twor-
cow reklamy, a prawnikom sprawiaja spore trudnosci interpretacyjne.
Zauwazyli$my, ze wérod sptywajacych do nas zapytan o zgodno$¢ re-
klamy z prawem wiele kwestii si¢ powtarza, co sklonito nas do usyste-
matyzowania zbieranej przez lata wiedzy i opracowania ksigzki, ktora
bedzie codziennym wsparciem dla 0s6b zajmujgcych sie reklama lekdw.

Jednocze$nie nie sposdb zajmowac sie¢ w praktyce reklamg lekéw bez
znajomosci decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w sprawie
zgodno$ci reklamy produktu leczniczego z obowigzujgcymi przepisami.
Organ ten, zgodnie z przepisami Prawa farmaceutycznego, sprawuje
nadzdr nad reklamg lekow, a rozstrzygniecia GIF w sprawach konkret-
nych dziatan reklamowych stanowig cenne zrédlo wiedzy o tym, jak na-
lezy interpretowac przepisy rozdziatu 4 ustawy.

Chcemy, aby przygotowany przez nas komentarz byl praktycznym i wy-
godnym zrodlem wiedzy dla Czytelnikéw, dlatego kazdy aspekt reklamy
czy promocji lekow prezentujemy z uwzglednieniem praktyki organu -




Wstep

Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz orzecznictwa sadow.
W komentarzu uwzgledniliSmy nie tylko decyzje stwierdzajace naru-
szenie tych przepisow, ale rowniez te, w ktdrych Gléwny Inspektor Far-
maceutyczny umorzyl postepowanie, nie znajdujac w danym przypadku
podstaw do nakazania zaprzestania prowadzenia reklamy.

Kiedy reklama leku nie jest reklama, tylko informacjg medyczna? Jaka
reklame produktu leczniczego adresowa¢ do publicznej wiadomosci,
ajaka do profesjonalistow — 0s6b wykonujacych zawody medyczne? Czy
reklama korporacyjna réwniez podlega ograniczeniom? I wreszcie, jak
znalez¢ wlasciwy balans pomiedzy skutecznos$cig przekazu reklamowego
a jego zgodnoscig z prawem? Na te i inne pytania staramy si¢ odpowie-
dzie¢ na kartach niniejszej publikacji.

Katarzyna Czyzewska
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USTAWA

z 6 wrzes$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne

(Dz.U. 2 2020 r. poz. 944)
(art. 52-64)

Reklama produktéw leczniczych
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ROZDZIAL 4

Reklama produktow
leczniczych

\g#8 Ly [Definicja reklamy produktu leczniczego]

1. Reklamg produktu leczniczego jest dzialalnos¢ polegajaca na in-
formowaniu lub zachecaniu do stosowania produktu leczniczego,
majaca na celu zwiekszenie: liczby przepisywanych recept, dostarcza-
nia, sprzedazy lub konsumpcji produktéow leczniczych.

2. Reklama, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje w szczegolnosci:

1) reklame produktu leczniczego kierowana do publicznej wia-
domosci;

2) reklame produktu leczniczego kierowana do 0sob uprawnio-
nych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrot pro-
duktami leczniczymi;

3) odwiedzanie os6b uprawnionych do wystawiania recept lub
0os0b prowadzacych obrét produktami leczniczymi przez
przedstawicieli handlowych lub medycznych;

4) dostarczanie probek produktow leczniczych;

13



Art. 52 Rozdziat 4. Reklama produktow leczniczych

5)

6)

sponsorowanie spotkan promocyjnych dla oséb upowaznio-
nych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrot pro-
duktami leczniczymi;

sponsorowanie konferencji, zjazdéw i kongreséw naukowych
dla os6b upowaznionych do wystawiania recept lub oséb pro-
wadzacych obrot produktami leczniczymi.

3. Za reklame produktéw leczniczych nie uwaza sie:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zalaczonych
do opakowan produktéow leczniczych, zgodnych z pozwole-
niem na dopuszczenie do obrotu;

korespondencji, ktorej towarzysza materialy informacyjne
o charakterze niepromocyjnym niezbedne do udzielenia odpo-
wiedzi na pytania dotyczace konkretnego produktu leczniczego,
w tym produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu bez ko-
niecznosci uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w art. 4;
ogloszen o charakterze informacyjnym niekierowanych do
publicznej wiadomosci dotyczacych w szczegolnosci zmiany
opakowania, ostrzezen o dzialaniach niepozadanych, pod wa-
runkiem Ze nie zawieraja tresci odnoszacych sie do wlasciwosci
produktow leczniczych;

katalogow handlowych lub list cenowych, zawierajacych wy-
Iacznie nazwe wlasng, nazwe powszechnie stosowang, dawke,
postac i cene produktu leczniczego, w tym produktu lecznicze-
go dopuszczonego do obrotu bez koniecznosci uzyskania po-
zwolenia, o ktorym mowa w art. 4, a w przypadku produktu
leczniczego objetego refundacja - cene urzedowa detaliczna,
pod warunkiem ze nie zawieraja tresci odnoszacych sie do
wlasciwosci produktow leczniczych, w tym do wskazan tera-
peutycznych;

informacji dotyczacych zdrowia lub choréb ludzi i zwierzat,
pod warunkiem Ze nie odnosza si¢ nawet posrednio do pro-
duktow leczniczych.

(uchylony).

4. (uchylony).

14



Rozdziat 4. Reklama produktéw leczniczych Art. 52

1. Uwagi ogolne

Zalozeniem i celem kazdej reklamy jest zachecenie konsumentéw do
skorzystania z ustugi lub zakupu danego produktu, a co za tym idzie,
zwiekszenie wielkosci sprzedazy. Przedsiebiorcy na rézne sposoby chca
nakloni¢ konsumentow do skorzystania ze swojej oferty, w szczegdlnosci
prezentujac produkt lub ustuge w jak najkorzystniejszym swietle. Nalezy
jednak mie¢ na uwadze, ze wspomniana prezentacja nie moze odbywac
sie w sposdb zupelnie dowolny - prowadzenie dzialalnosci reklamowe;j
podlega bowiem pewnym zasadom oraz ograniczeniom. Wsrdd ogol-
nych zasad prowadzenia reklamy wskaza¢ mozna chociazby zakaz wpro-
wadzania w blad poprzez rozpowszechnienie nieprawdziwych informa-
¢ji o oferowanych produktach czy ustugach (zob. art. 14 u.z.n.k.). Do-
datkowo - w zaleznosci od kategorii ustugi lub produktu - zasady i ogra-
niczenia prowadzenia reklamy moga by¢ uregulowane bardziej
szczegotowo i restrykeyjnie. Przykladem takiej kategorii produktow sa
leki, promowanie ktorych obwarowane jest wieloma szczegdlnymi wy-
maganiami.

2. Reklama produktu leczniczego

2.1. Definicja produktu leczniczego

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 pkt 32 pr. farm., produktem leczni-
czym jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako po-
siadajgca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb wystepujgcych
u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funk-
¢ji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne.

W tym kontek$cie warto wskaza¢, ze przedmiotem reklamy moze by¢
jedynie produkt leczniczy mozliwy do zidentyfikowania. Nie jest zatem
reklamg produktu leczniczego reklama promujaca blizej niezidentyfi-
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Art. 52 Rozdziat 4. Reklama produktow leczniczych

kowane produkty lub kategorie produktéw; a ponadto, wymaganiom
ustawy z 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944
ze zm.) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z21.11.2008 r. w sprawie
reklamy produktéw leczniczych (Dz.U. Nr 210, poz. 1327) nie podlegaja
co do zasady inne kategorie produktéw — np. Zywnos¢ czy wyroby me-
dyczne'.

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na to, ze w ramach swojej praktyki decy-
zyjnej, GIF kwestionowal rowniez reklamy innych kategorii produk-
tow — w szczegolnosci suplementow diety oraz kosmetykow, jezeli pro-
dukty te byly w reklamie prezentowane jako majgce wlasciwosci leczni-
cze. W takich bowiem przypadkach mozliwe jest zakwalifikowanie
suplementu diety czy kosmetyku jako produktu leczniczego z przedsta-
wienia (por. uwagi do art. 56 pkt 1 pr. farm.).

Bledne przedstawienie kategorii produktu moze nastgpi¢ réwniez
w przypadku lacznego reklamowania réznych kategorii produktow -
np. promowanych w ramach jednej marki parasolowej (ang. umbrella
brand)*. Nad tg problematyka GIF wielokrotnie pochylat si¢ w swoim
orzecznictwie.

Nalezy jednak wzia¢ pod uwage tres¢ art. 3a pr. farm., zgodnie z ktérym do produktu
spelniajacego jednoczeénie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju
produktu, w szczegoélnosci suplementu diety, produktu kosmetycznego lub wyrobu me-
dycznego, okreslone odrebnymi przepisami, stosuje si¢ przepisy ustawy — Prawo farma-
ceutyczne.

Do kwestii facznej reklamy réznych kategorii produktéw odnosi sie art. 8 Kodeksu Etycz-
nego Polskiego Zwiazku Producentéw Lekéw Bez Recepty (PASMI). Zgodnie ze wspom-
nianym przepisem - 1. Reklama Iaczna lekéw oraz innych produktéw w szczegdlnosci
suplementéw diety, kosmetykow, wyrobéw medycznych jest dopuszczalna pod warun-
kiem wyraznego rozréznienia kategorii tych produktéw. 2. Ostrzezenie wymagane dla
lekéw powinno odnosi¢ si¢ tylko do nich. 3. W reklamie tacznej lekéw oraz innych pro-
duktéw wszystkie wymagane prawem informacje powinny by¢ prezentowane w sposob
czytelny i pozwalajacy na jednoznaczne przypisanie ich do wlasciwego produktu.

16



Rozdziat 4. Reklama produktéw leczniczych Art. 52

Przyktadowo, w decyzjiz 13.05.2015 r., GIF-P-R-450/33-5/JD/15, GIF
kwestionowatl wspdlng prezentacje produktéw z réznych kategorii: pro-
duktu leczniczego, suplementow diety, a takze kosmetyku. Reklama
prowadzona byla w formie standu podzielonego na cztery potki - kazda
przypisana do konkretnego produktu. Na najwyzszej potce znajdowata
sie plansza z grafikg produktu leczniczego i hastem reklamowym , Nie
ma szybszego rozwiazania w leczeniu zakazen dolnych drég moczo-
wych™. Plansza ta zawierala rowniez elementy charakterystyczne dla
reklamy leku. Kolejne péiki byly przeznaczone na prezentacje suple-
mentow diety oraz kosmetyku. Ukfad standu mogt sugerowac, ze po-
wyzsze haslo odnosi si¢ nie tylko do reklamy produktu leczniczego.
Zdaniem GIF: ,odbiorca reklamy otrzymuje zatem przekaz, w ktérym
wymienione produkty przedstawione sa jako posiadajace wlasciwosci
lecznicze tj. mozna je stosowaé w leczeniu zakazen dolnych drég mo-
czowych”.

2.2. Definicja reklamy produktu leczniczego

Inaczej niz w przypadku ogdlnego pojecia ,,reklamy” - nieuregulowa-
nego catosciowo w zadnym akcie prawnym, reklama produktu leczni-
czego zostala wprost zdefiniowana w art. 52 pr. farm. W przepisie tym
wskazane zostaly zarowno przestanki uznania danego komunikatu za
reklame produktu leczniczego, jak i przyktadowe formy takiej reklamy
oraz dzialania, ktore reklamy nie stanowig.

Zgodnie z art. 52 ust. 1 pr. farm., reklamg produktu leczniczego jest
dzialalnos$¢ polegajaca na informowaniu lub zache¢caniu do stosowania
produktu leczniczego, majaca na celu zwigkszenie: liczby przepisywa-
nych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktow lecz-
niczych.

Postepowanie zostalo umorzone w zwigzku z o§wiadczeniem podmiotu prowadzacego
reklame o zaprzestaniu emisji.

17



Art. 52 Rozdziat 4. Reklama produktow leczniczych

Dla lepszego zrozumienia istoty reklamy produktu leczniczego, z przy-

toczonego powyzej przepisu warto wyodrebni¢ nastepujace elementy

definicyjne:

« reklama moze polegac na zachecaniu do stosowania produktu leczni-
czego;

« reklama moze réwniez polegac jedynie na informowaniu o produkcie
leczniczym;

o reklama ma na celu zwigkszenie liczby przepisywanych recept, do-
starczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéow leczniczych.

Z definicji wynika zatem, ze z reklamg produktu leczniczego bedziemy
mieli do czynienia zaréwno w przypadku zachecania do stosowania pro-
duktu, jak i w przypadku informowania o nim, jezeli dzialania takie maja
na celu zwiekszenie liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprze-
dazy lub konsumpcji produktéw leczniczych. Takie stanowisko po-
twierdza orzecznictwo sadow.

Przyktadowo wskaza¢ mozna chociazby wyrok NSA z 29.06.2011 r.,
IT GSK 723/10, LEX nr 1083378*. Wynika z niego, ze ,,na gruncie art. 52
ust. 1 [pr. farm. - przyp. aut.] (...) informowanie lub zachecanie do sto-
sowania produktu leczniczego, to dwie rownorzedne, odrebne przestan-
ki reklamowego charakteru dziatalnoéci. Obie te przestanki moga wy-
stapic lacznie, ale zaistnienie jednej z nich, jest wystarczajace do przyje-
cia, ze dziatalno$¢ ma charakter reklamowy, pod tym warunkiem, iz
kazda z tych dzialalno$ci ma na celu zwigkszenie: liczby przepisywanych
recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych.
A zatem, zasadniczym elementem zawartym w tym przepisie jest kwestia
okreslenia celu podjetego przez dany podmiot”.

Zob. réwniez wyrok NSA z 10.03.2010 r., IT GSK 461/09, LEX nr 596846; wyrok NSA
7 4.03.2011 r., II GSK 311/10, LEX nr 1080102.
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Rozdziat 4. Reklama produktéw leczniczych Art. 52

Zgodnie z wyrokiem WSA w Warszawie z 24.05.2007 r., VII SA/Wa
320/07, LEX nr 470169: ,,Definicja reklamy produktu leczniczego wg
art. 52 Prawa farmaceutycznego sktada si¢ z dwoch podstawowych cze-
$ci. Kazda z nich zawiera alternatywe. Czes$¢ pierwsza, zasadnicza, okres-
la, iz reklama to «dzialalnos¢ polegajaca na informowaniu i zachecaniu
do stosowania produktu leczniczego» W tej czesci definicji wystepuje
alternatywa taczna (spojnik «i»). Aby uzna¢ dziatalnos$¢ za reklame pro-
duktu leczniczego, musi zaistnie¢ informacja potaczona z zacheta do
stosowania tego produktu leczniczego czyli komunikatem perswazyj-
nym, opisujacym produktleczniczy w sposéb zachecajacy do stosowania
tegoz produktu. Druga cze$¢ definicji tworzy warunki dodatkowe dla
uznania podanej wyzej dzialalnosci za reklame. Ma bowiem ona nie tylko
podawa¢ informacje zachecajaca do stosowania produktu, ale musi to
robi¢ w écisle okreslonym przez ustawodawce celu, tj. w celu zwigkszenia
liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji
produktéw leczniczych. W drugiej czesci wystepuje wielocztonowa al-
ternatywa rozlaczna, a zatem cele te moga wystepowacé samodzielnie.
Zawsze jednak, analizujgc czy mamy do czynienia z reklamg opisang
w art. 52 Prawa farmaceutycznego, nalezy laczy¢ jeden z cztonow alter-
natywy rozlacznej wystepujacy w czesci drugiej definicji (cele) z zasada
podang w czesci pierwszej”.

Na szerokie interpretowanie pojecia reklamy produktéw leczniczych
wskazal rdwniez Sad Najwyzszy w wyroku z 2.10.2007 r., II CSK
289/07, OSNC 2008/12, poz. 140: ,,W $wietle art. 52 ust. 11 3 pr. farm.
oraz art. 16 u.z.n.k, a takze art. 2 pkt 1 dyrektywy Rady Wspolnoty Eu-
ropejskiej z dnia 10 wrzesnia 1984 r. dotyczacej reklamy wprowadzajacej
w blad i reklamy poréwnawczej (Dz.U. UE L 1984.250.17 ze zm.), re-
klama oznacza kazde przedstawienie (wypowiedz) w jakiejkolwiek for-
mie w ramach dziatalnosci handlowej, gospodarczej, rzemieslniczej lub
wykonywania wolnych zawodéw, dokonane w celu wspierania zbytu
towardw lub ustug. Powszechnie przyjmuje sie, ze reklamg sa wszelkie
formy przekazu, w tym takze takie, ktore nie zawierajac w sobie elemen-
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tow ocennych ani zachecajgcych do zakupu, moga jednak zostaé przyjete
przez ich odbiorcow jako zacheta do kupna”.

Sad Najwyzszy odnidst sie we wspomnianym wyroku rowniez do kwestii
odréznienia informacji od reklamy: ,,Przy rozréznieniu informacji od
reklamy trzeba mie¢ na wzgledzie, ze podstawowym wyznacznikiem
przekazu reklamowego jest nie tylko mniej lub bardziej wyrazna zacheta
do kupna towaru, ale i faktyczne intencje podmiotu dokonujgcego prze-
kazu oraz odbidr przekazu przez podmioty, do ktorych jest kierowany.
Wypowied? jest reklamg, gdy nad warstwa informacyjng przewaza za-
cheta do nabycia towaru - taki cel przyswieca nadawcy wypowiedzi i tak
odbiera jg przecietny odbiorca, do ktorego zostata skierowana”.

2.2.1. Zachecanie do stosowania produktu leczniczego

Pierwszy element definicji reklamy produktu leczniczego - dotyczacy
zachecania do stosowania produktu — nie powinien budzi¢ watpliwosci
interpretacyjnych: zachecanie do stosowania produktu to istota kazdego
przekazu reklamowego. Najczesciej polega ono na przedstawieniu pro-
duktu w superlatywach, majacych na celu uwypuklenie najkorzystniej-
szych cech promowanego produktu. Potwierdza to orzecznictwo GIF
oraz sadoéw administracyjnych.

W wyroku z 11.03.2010 r., VI SA/Wa 2110/09, LEX nr 607005, Woje-
wddzki Sad Administracyjny w Warszawie wskazal, ze ,,publikacje za-
wierajace wylgcznie pozytywny opis dziatania produktuleczniczego oraz
wskazujgce na jego przydatno$¢ do leczenia konkretnych schorzen, bez
okreslenia przeciwwskazan, stanowig zachete do jego uzywania. Teksty
nie majace jakiegokolwiek tematu innego niz opis pojedynczego pro-
duktu leczniczego, nie zawierajace komentarza redakcyjnego ani tez nie
wymieniajace innych produktéw, mozliwych do stosowania w opisa-
nych schorzeniach sg reklamg opisywanego produktu”.
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%k ok

Zdarza si¢ jednak, ze o zachecajacym charakterze przekazu nie $wiadczy
uzycie superlatyw, ale kontekst prowadzenia danego przekazu. Przykta-
dowo, w decyzji z 12.04.2007 r., GIF-P-R-481-51/JD/07, GIF wskazal,
ze o reklamowym charakterze ogloszenia §wiadczy ,,sam fakt przypom-
nienia o istnieniu danego produktu na rynku przy braku ogélnodostep-
nej informacji na temat innych produktéw leczniczych, o takim samym
zastosowaniu terapeutycznym. Preferencje odbiorcow reklamy — maja-
cych przeciez faktyczny wplyw na decyzje lekarzy dotyczace ich leczenia
podejmowane w trakcie rozmowy w gabinetach lekarskich - przektadaja
sie bezposrednio na zwigkszenie liczby przepisywanych recept, dostar-
czania, sprzedazy lub konsumpcji produktu leczniczego. Dlatego tez,
w ocenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego w przypadku przed-
miotowego przekazu dochodzi do wypelnienia przestanki informacyj-
nej oraz przestanki dotyczacej zachety do stosowania produktu leczni-
czego”.

Z kolei w wyroku z 26.06.2008 r., IT GSK 199/08, LEX nr 393351, Na-
czelny Sad Administracyjny stwierdzit, ze pewng formg ,,zachety do sto-
sowania” moze by¢ folder reklamowy wydawany przez apteke zawiera-
jacy opis produktu leczniczego z jednoczesng informacja o mozliwosci
jego uzyskania w konkretnej aptece po przedstawieniu recepty na ten
produkt. W folderze umieszczone byto oswiadczenie woli apteki o do-
platach pienieznych dla osob realizujacych recepty na wskazane w fol-
derze produkty lecznicze. Sad uznal, ze w sprawie mamy do czynienia
z wyrazng zachetg do realizacji recept na okreslone produkty lecznicze
w konkretnej aptece.

W wyroku z 19.12.2007 r., VII SA/Wa 1711/07, LEX nr 496350, Wo-
jewodzki Sad Administracyjny w Warszawie wskazal, ze: ,,Oceniajac
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z takiego wlasnie punktu widzenia wydawane przez spotke E. foldery
stwierdzi¢ nalezy, ze teksty dotyczace produktow leczniczych przedsta-
wione na stronie drugiej i trzeciej folderow spetniajg warunki wynikajace
z omawianej definicji reklamy. Takie sformulowania jak na przyktad
«Pokonaj grype i przeziebienie! Jedyny w swoim rodzaju lek na przezie-
bienie i grype! Réznorodne skladniki zapewniajg szybkie i skuteczne
dzialanie S. pomoze Ci zwalczy¢ objawy przezigbienia i grypy», czy tez
informacja dotyczaca S. 30 ml. «<Pokonaj grype i przezigbienie! Preparat,
ktory szybko i skutecznie pomoze Ci zwalczy¢ bl i drapanie w gardle.
Dziata przeciwbodlowo i przeciwzapalnie przyczyniajac sie do szybszego
wyleczenia» - zawieraja informacj¢ o wskazaniach terapeutycznych,
wskazujg, zZe przyjmowanie tych produktéw leczniczych gwarantuje
wlasciwy skutek, lepszy jak w przypadku innej formy leczenia albo le-
czenia innym produktem leczniczym.

Ponadto z zestawienia dwdch cen dotychczasowej i nowej — obnizonej,
wynika, iz zamiarem dystrybutora bylo zachecenie do zakupu produktu
przez wywolanie wrazenia o nadarzajacej si¢ okazji do zakupu tanszego
leku, niz w normalnych warunkach”.

2.2.2. Informowanie o produkcie leczniczym

Dzialalnos¢ przedsigbiorcow opiera sie nie tylko na reklamowaniu pro-
duktow lub ustug, ale takze informowaniu o swojej ofercie czy dziatal-
noéci. Rowniez firmy farmaceutyczne przekazuja do publicznej wiado-
mosci (lub do profesjonalistow — oséb uprawnionych do wystawiania
recept lub do prowadzenia obrotu produktami leczniczymi) réznego
rodzaju o$wiadczenia i informacje. Ocena charakteru takich materialow
przysparza jednak wielu problemdw interpretacyjnych. Granica miedzy
przekazem reklamowym a przekazem informacyjnym jest bowiem nie-
ostra, a jak wynika z przytoczonej powyzej definicji, o tym, czy przekaz
informacyjny bedzie stanowit reklame produktu leczniczego, przesadza
wylacznie jego cel, to jest nastawienie komunikacji na zwiekszenie liczby
przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji pro-
duktow leczniczych.
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W swojej praktyce decyzyjnej Gtowny Inspektor Farmaceutyczny kon-
sekwentnie stoi na stanowisku, ze niemal wszystkie ogloszenia skiero-
wane do wiadomosci publicznej, dotyczace mozliwego do zidentyfiko-
wania produktu leczniczego, stanowig w rzeczywistoéci reklame pro-
duktu leczniczego, a co za tym idzie, musza spetnia¢ wymagania okres-
lone w przepisach ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzenia
w sprawie reklamy produktdw leczniczych. Jedynie w nielicznych przy-
padkach wszczecia postegpowania administracyjnego GIF przyznal, ze
kwestionowany material nie stanowit jednak reklamy produktu leczni-
czego i umorzyl postepowanie. Nalezy jednoczesnie podkresli¢, ze
w przypadku materialéw informacyjnych kierowanych do profesjona-
listéw GIF nie prezentuje rownie rygorystycznego stanowiska (por. uwa-
gi do art. 52 ust. 3 pr. farm.).

Decyzja z 15.11.2015 r., GIF-P-R-450/42-10/JD/15, GIF umorzyt po-
stepowanie dotyczace broszury pt.: ,,Jak stosowa¢ lek B. - poradnik dla
pacjentek, ktérym lekarz przepisat tabletki antykoncepcyjne B.”.

Postepowanie w tej sprawie zostato wszczete z uwagi na podejrzenie, ze
material informacyjny w formie broszury pt.: ,,Jak stosowa¢ lek B. - po-
radnik dla pacjentek, ktorym lekarz przepisal tabletki antykoncepcyjne
B.” moze naruszac przepis art. 57 ust. 1 pkt 1 pr. farm., zgodnie z ktérym
zabrania si¢ kierowania do publicznej wiadomosci reklamy produktow
leczniczych wydawanych wylacznie na podstawie recepty.

Strona postepowania wyjasnila jednak, ze przedmiotowy materiat nie
stanowi reklamy produktu leczniczego. Jak wskazala strona, byta to bro-
szura dostarczana przez przedstawicieli handlowych lekarzom, celem
ich dalszego przekazania pacjentkom, ktére otrzymaly juz recepte na
produkt leczniczy B. Co wiecej, kwestionowana broszura byla zgodna
z ulotky dolgczang do opakowania produktu i nie zawierata zadnych
dodatkowych informacji.
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Po zapoznaniu si¢ z argumentami strony, GIF przyznal, ze sg one za-
sadne. W toku postepowania organ ustalil, Ze kwestionowana broszura
rzeczywiscie zawierata jedynie wybrane fragmenty ulotki dotgczonej do
opakowania leku - a zatem nie stanowita reklamy produktu leczniczego
zgodnie z art. 52 ust. 3 pkt 1 pr. farm.

Dla oceny, czy dany material stanowi reklame produktu leczniczego,
przydatna moze by¢ roéwniez decyzja GIF z 23.01.2017 r.,
GIF-P-R-450/51-3/JD/16, w ktdrej organ umorzyl postepowanie doty-
czace materialéw o produkcie leczniczym R.

W tej sprawie GIF zakwestionowal kampanie spoleczng dotyczaca szcze-
pien ochronnych, przyjmujac, ze ze wzgledu na jej reklamowy charakter,
powinna zawiera¢ wszystkie obowigzkowe elementy wynikajace z prze-
pisow rozporzadzenia w sprawie reklamy produktéw leczniczych.

W swoich wyjasnieniach strona postepowania wskazala, ze:

o ,prowadzona przez nig kampania, ktérej celem jest budowanie w spo-
teczenstwie sSwiadomosdci istnienia zakazen rotawirusowych, powiklan
z nimi zwigzanych, a takze o metodach dotyczacych zapobiegania lub
mozliwosci zmniejszania takich powiklan nie stanowi — w jej ocenie —
reklamy produktu leczniczego wydawanego na recepte, jakim jest
szczepionka, a jedynie wypelnia dyspozycje art. 57 ust. 2 ustawy —
Prawo farmaceutyczne jako promocja profilaktyki poprzez szczepie-
nia”;

»upowszechnianie wsrod spoteczenstwa wiedzy o chorobach zakaz-
nych w tym réwniez o zakazeniach rotawirusowych, a takze o mozli-
wosciach ich zapobiegania lezy w zakresie zadan publicznych panstwa.
W ramach tego zadania wzajemne wsparcie i wspolpraca organdéw
panstwa i firm farmaceutycznych w celu ochrony dobra wyzszego, ja-
kim jest zdrowie spoleczenstwa polskiego winna by¢ celem nadrzed-

nymn;
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o ,celem tego typu dziatan jest zasygnalizowanie problemu zdrowotne-
go - zagrozenia wynikajacego z choroby zakaznej oraz mozliwosci
profilaktyki poprzez szczepienia, do czego konieczne jest zwrdcenie
sie pacjenta do jego lekarza, ktory jest kompetentny udzieli¢ wyczer-
pujacych informacji w tym zakresie oraz po odpowiednim badaniu —
przepisac szczepionke i ja zastosowac”.

Po zapoznaniu si¢ z wyjasnieniami strony, organ uznat jej argumenty za
zasadne, wskazujac, ze: ,,W ocenie organu, dzialania strony prowadzone
na podstawie art. 57 ust. 3 Prawa farmaceutycznego, ktory dopuszcza
kierowanie do publicznej wiadomo$ci kampanii réznorakich informacji
i przekazéw majacych na celu promocj¢ szczepien ochronnych okres-
lonych w komunikacie Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, wydanym
w trybie ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu chordéb zakaznych. Zatem
prowadzona przez strone kampania dotyczaca profilaktyki zakazen ro-
tawirusowych u niemowlat i dzieci poprzez szczepienia nie narusza
przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
w zakresie reklamy produktéw leczniczych”.

2.2.3. Cel reklamy produktu leczniczego

Ze wzgledu na specyfike definicji reklamy produktu leczniczego oraz jej
szerokg interpretacje w orzecznictwie GIF, a takze sadéw powszechnych
i administracyjnych, prawidlowe zakwalifikowanie danego przekazu
o produkcie leczniczym jako reklamy leku lub materiatu niereklamo-
wego moze w praktyce nastrecza¢ trudnosci. Kluczowe znaczenie dla
oceny danego materialu ma cel jego publikacji, a takze faktyczny skutek,
jaki ten przekaz wywotuje.

Jak wynika z definicji zawartej w art. 52 ust. 1 pr. farm., z reklamg pro-
duktu leczniczego bedziemy mieli do czynienia w przypadku, gdy celem
prowadzonych dziatan, w zaleznosci od etapu tancucha sprzedazy, be-
dzie:
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« zwigkszenie liczby przepisywanych produktéow (przez osoby do tego
uprawnione — np. lekarzy, lekarzy dentystow, felczeréw, pielegniarki
i inne osoby uprawnione do wystawiania recept);

« zwigkszenie liczby dostarczanych i sprzedawanych produktéow (przez
podmiot odpowiedzialny, hurtownie farmaceutyczng, apteke, punkt
apteczny, placowke obrotu pozaaptecznego); oraz

« zwigkszenie konsumpcji (przez pacjenta - konsumenta)’.

Jest to najistotniejszy element definicji reklamy leku, ktory najczesciej
przesadza o tym, czy rzeczywiscie dana wypowiedz, komunikat lub ma-
teriat stanowi reklame leku, czy niereklamowg informacje o produkcie.

Przyktadowo, udostepnienie ChPL czy ulotki dotgczonej do opakowania
produktu moze, w zaleznosci od kontekstu, stanowi¢ (lub nie) reklame
danego produktu®:

« umieszczenie ChPL lub ulotki produktu w ogélnodostepnym Rejest-
rze Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej ma na celu dostarczanie wiedzy o wszystkich
zarejestrowanych w Polsce produktach i nie bedzie stanowi¢ reklamy,
niezaleznie od tego czy odbiorca po lekturze ChPL lub ulotki poczuje
sie zachecony do nabycia produktu;

o udostepnienie ChPL lub ulotki produktu w formie np. ogloszenia
w prasie ogdélnodostepnej bedzie co do zasady uznawane za reklame
produktu leczniczego. Pomimo ze takie dzialanie zdaje si¢ mie¢ cha-
rakter czysto informacyjny, to w praktyce trudno byloby wskaza¢ cel
dzialania podmiotu zlecajacego przekaz, ktéry bylby inny niz zwiek-
szenie sprzedazy produktu.

Jak wynika z powyzszego przykladu - z reklamg produktu leczniczego
nie bedziemy mieli do czynienia wowczas, gdy cel przekazu nie bedzie
nakierowany na szeroko pojete zwiekszenie sprzedazy produktu.

> M. Oz6g, Definicja reklamy produktu leczniczego [w:] System handlu produktem leczni-
czym i produktami pokrewnymi. Problematyka prawna, Warszawa 2009, s. 611.

¢ M. Kondrat [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2016,
komentarz do art. 52.
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Na marginesie nalezy wskaza¢, ze oceniajac cel danego materialu, kwes-
tig drugorzedng moze by¢ deklarowana intencja podmiotu prowadza-
cego reklame. Jak wynika chociazby z wyroku WSA w Warszawie
211.03.2010 r., VI SA/Wa 2110/09: ,,organ oceniajac cel publikacji, nie
bada oczywiscie intencji podmiotu podejmujacego to dziatanie, tylko
bada mozliwy skutek podjetego dziatania. Jezeli bezposrednim skutkiem
podjetego dzialania informacyjnego moze by¢ zwigkszenie konsumpcji
opisywanego produktu leczniczego, to nalezy uzna¢, ze dzialanie takie
jest podjete w celu zwigkszenia jego konsumpcji (zwigkszenia liczby
przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy produktow leczni-
czych)”.

W $wietle powyzszego — podmiot udostepniajacy okreslong wypowiedz

lub material powinien rozwazy¢, jaki jest cel publikacji oraz jakie skutki

moze ona potencjalnie wywolaé. Istnieje wiele powoddéw — niezwigza-

nych ze zwigkszeniem sprzedazy produktow - ktére moga uzasadniaé

opublikowanie okreslonego komunikatu. Materiat dotyczacy produktu

leczniczego moze mie¢ przeciez charakter jedynie:

« informacyjny - np. informacja o objeciu danego produktu leczniczego
refundacjg, sprostowanie nieprawdziwych informacji o produkcie;

o edukacyjny - np. poinformowanie o przeciwwskazaniach uzywania
danego produktu; prowadzenie kampanii edukacyjnej o szczepie-
niach.

Pomocne w analizie ,,celu” w konteks$cie prowadzenia reklamy produktu
leczniczego bedzie odwolanie do praktyki decyzyjnej GIF oraz orzecz-
nictwa sadow.

W $wietle wyroku WSA w Warszawie z 2.11.2009 r., VI SA/Wa
1496/09, LEX nr 589504, o zakwalifikowaniu przekazu o produkcie
leczniczym jako reklamy badz nie jako reklamy leku decyduje podsta-
wowy cel rozpowszechniania przekazu.
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Przedmiotem opisywanej sprawy bylo o§wiadczenie dotyczace produktu
wydawanego jedynie z przepisu lekarza, opublikowane przez podmiot
odpowiedzialny w ogélnopolskich mediach. Ogloszenie, jeszcze w toku
postepowania przed GIF, zostalo zakwestionowane - organ wskazal, ze
komunikat stanowi reklame produktu leczniczego i tym samym narusza
art. 57 ust. 1 pkt 1 pr. farm. W swoich wyjasnieniach strona postepowania
wskazala, ze kwestionowane o$wiadczenie nie stanowito reklamy pro-
duktu leczniczego w rozumieniu art. 52 ust. 1 pr. farm., gdyz nie mialo
na celu zwiekszenia liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprze-
dazy lub konsumpcji produktéw leczniczych, lecz mialo na celu przed-
stawienie odpowiedzi strony na pojawiajace si¢ w srodkach masowego
przekazu liczne nieprawdziwe i dyskredytujace informacje na temat
produktu leczniczego D. Majac na uwadze fakt, iz wyzej opisane stwier-
dzenia byly rozpowszechniane w mediach ogélnodostepnych, skarzaca
zdecydowala si¢ na zamieszczenie odpowiedzi na te stwierdzenia w po-
staci o$wiadczenia réwniez w prasie ogélnodostepnej. GIF nie uznat
wyjasnien strony za zasadne i wydal decyzje nakazujacg zaprzestanie
emisji kwestionowanego materialu (decyzja GIF z 24.04.2009 r.,
GIF-P-R-450-28-6/JD/09).

Wobec powyzszego Strona skierowata skarge do sagdu administracyjne-
go, w ktdrej wskazata dowody ukazujace rozmiar negatywnej kampanii
informacyjnej dotyczacej produktu leczniczego D. i firmy S. Jej zdaniem
przedstawione artykuly prasowe dowodzg istnienia negatywnej atmo-
sfery wokot preparatu D., ktoéra wymagata podjecia dziatan majacych na
celu ochrong¢ renomy tego leku.

Sad przychylil sie do wyjasnien skarzacej spotki — uchylit wobec tego
zaskarzone decyzje oraz uznal, ze nie podlegajg one wykonaniu. Jak
wskazal w wyroku sad: ,,W sytuacji, gdy prawodawca ogranicza mozli-
wos¢ swobodnego prowadzenia dziatalno$ci reklamowej w danej dzie-
dzinie to samo istnienie powodu gospodarczego dla ktorego przedsie-
biorca informuje o swoim produkcie, nie stanowi o tym, ze dana infor-
macja jest reklama. Jezeli przedsiebiorca kieruje si¢ innym powodem,
np. podejmuje srodki majace na celu ochrone renomy produktu, ktéra
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to renoma jest skfadnikiem przedsiebiorstwa niezbednego do prowa-
dzenia dzialalnosci gospodarczej przez skarzaca, to organ nie moze za-
kwalifikowa¢ danego materiatu jako reklamy, poniewaz podstawowy cel
dzialania przedsigbiorcy jest inny. Cel nie zostal przez organ wyjasniony
w sposob umozliwiajgcy przyjecie, ze publikowany material stanowi re-
klame”.

Jednoczesnie, co istotne, sad podkreslil, ze istotna jest relacja pomiedzy
opublikowang informacjg oraz sytuacja gospodarcza podmiotu publi-
kujacego. Os$wiadczenie bedgce przedmiotem wyroku bylo rozpow-
szechniane jedynie w tych mediach, w ktérych doszto do naruszenia re-
nomy produktu leczniczego, a publikacja miata charakter jednorazowy.

%k

Konkluzje WSA potwierdzil w Il instancji NSA w wyrokuz 4.03.2011 r.,
IT GSK 311/10, LEX nr 1080102, wskazujac, ze: ,,przede wszystkim na-
lezy zauwazy¢, ze juz w pierwszym zdaniu przedmiotowego «Oswiad-
czenia» wyraznie stwierdzono, ze jest ono publikowane «W zwigzku
z rozpowszechnianymi ostatnio nieprawdziwymi informacjami doty-
czacymi leku D». Ze sformulowania tego do$¢ jasno wynika, ze intencja
spoltki S. P. nie bylo «zachgcanie do stosowania» (lub informowanie
w celu «zwigkszenia: liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprze-
dazy lub konsumpgji...») leku D., ale nawigzanie i - co istotne — prze-
ciwstawienie si¢ rozpowszechnianym (zaréwno w prasie, jak i w Inter-
necie) nieprawdziwym informacjom dotyczacym leku D., calkowicie
dyskredytujacym wlasciwosci lecznicze tego leku, a zarazem godzacym
w dobre imie produkujacej (sprzedajacej) 6w lek spotki. [...] W zwigzku
z powyzszym, rozpatrujac sporne «O$wiadczenie», bedgce przedmiotem
oceny w sprawie, nalezy stwierdzi¢, ze Sad I instancji prawidtowo uznat,
ze w tym konkretnym wypadku nie spetnia ono warunkdéw wynikajgcych
z definicji reklamy zawartej w art. 52 ust. 1 ww. ustawy. Nie tylko bowiem
brak jest w nim komunikatu zachecajacego ewentualnego kupujacego
do stosowania tego, a nie innego produktu leczniczego, ale przede
wszystkim brak jest jakichkolwiek podstaw do przyjecia, ze celem za-
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mieszczonej przez skarzacg w pierwszej instancji spotke w przedmioto-
wym «Oswiadczeniu» informacji o leku D. bylo «zwigkszenie: liczby
przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji» tego
produktu”.

W $wietle decyzji GIF z 27.07.2016 r., GIF-P-R-450/26-5/JD/16’, fakt,
ze rozpowszechnianie materiatu dotyczacego produktu leczniczego stu-
zy innym celom niz tylko promowanie leku, nie przesadza jeszcze o tym,
ze nie jest on jednocze$nie reklama tego produktu.

Decyzja zostala wydana w sprawie, w ktorej Glowny Inspektor Farma-
ceutyczny zakwestionowal dziatania agencji filmowej polegajace na roz-
powszechnianiu w serwisie YouTube reklamy audiowizualnej produktu
leczniczego R.

W wyjasnieniach ztozonych w ramach postepowania strona wskazata,
ze glownym zakresem jej dziatalnosci jest produkcja filméw o charak-
terze m.in. reklamowym. W zwigzku z tym strona udostepnia swoje fil-
my w ramach portfolio - jako prezentacje kompetencji i umiejetnosci
ich tworcow. Strona podkreslifa, ze wskazany w pismie GIF link do filmu
dotyczacy produktu leczniczego R. odnosi si¢ do jej kanatu firmowego
i strony internetowej agencji, na ktorej znajduja wyprodukowane przez
nig filmy.

GIF ocenil wyjasnienia strony jako nieprzekonujace i uznal, ze rozpow-
szechnianie filmu dotyczacego leku R. na platformie YouTube stanowi
reklame produktu leczniczego. W szczegdlnosci organ nie przyjat argu-
mentu strony, ze analizowana dzialalno$¢ ma na celu jedynie prezentacje
dorobku strony jako przedsiebiorcy produkujacego materiaty reklamo-
we i marketingowe.

Przedmiotowe postepowanie zostalo umorzone w zwigzku z zaprzestaniem rozpow-
szechnienia kwestionowanego przez GIF materiatu reklamowego.
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2.3. Elementy swiadczace o celu promocyjnym

W zwigzku z tym, ze cel promocyjny stanowi jedng z podstawowych
przestanek uznania, iz dana wypowiedz stanowi reklame produktu lecz-
niczego, konieczne jest okreslenie, jakie elementy mogg przesadzac o je-
go osiagnieciu - poprzez zwigkszenie:

o liczby przepisywanych recept;

« dostarczania, sprzedazy lub

o konsumpcji produktéw leczniczych.

Ustawodawca nie precyzuje tej kwestii w samych przepisach, dlatego
konieczne jest odwolanie si¢ w tym kontekscie do orzecznictwa GIF oraz
sadow administracyjnych. Z analizy takiej wynika — przede wszystkim -
ze konieczna jest wieloaspektowa ocena danego materiatu. O celu prze-
kazu moze $wiadczy¢ bowiem wiele elementow, takich jak chociazby
uzycie hasel reklamowych czy atrakcyjnej szaty graficznej.

%k

Nalezy podkredli¢, ze dla zakwalifikowania danego przekazu jako rekla-
mowego nie ma znaczenia tytul tego przekazu. Oznacza to, ze zatytuto-
wanie danego komunikatu np. ,Informacja” nie wylacza automatycznie
mozliwosci zakwalifikowania go jako reklamy produktu leczniczego.
Jak wskazal WSA w Warszawie w wyroku z 18.12.2009 r., VI SA/Wa
1758/09, VI SA/Wa 1758/09: ,,dla dokonania rozstrzygniecia czy dany
przekaz jest reklamg produktu leczniczego w rozumieniu art. 52 ust. 1
Pr. farm. decydujace znaczenie ma jego tre$¢, a nie nazwa, umiejsco-
wienie w bloku emisji, czy tez czas jej trwania. W ten bowiem sposob
dochodzi do realizacji istoty reklamy. Reklama jest przeciez przekaz in-
formacyjny majacy na celu zachecanie do stosowania produktu leczni-
czego lub osiaggniecia innego celu, przewidzianego w art. 52 ust. 1 wska-
zanej ustawy’.

31



Art. 52 Rozdziat 4. Reklama produktow leczniczych

Precyzyjnie o tresci reklamy wypowiedzial sie z kolei Wojewodzki Sad
Administracyjny w Warszawie w wyroku z 2.11.2009 r., VI SA/Wa
1496/09. Jak wynika z tego wyroku: ,Pomocne przy weryfikacji, czy dany
material stanowi reklame, czy dozwolong informacje gospodarczg jest
zbadanie formy prezentacji informacji, czyli liternictwa, kolorystyki,
wspotmiernosci wielkosci tekstu do tla, medium przyjetego dla jej roz-
powszechniania. Ponadto badaniu powinna podlega¢ relacja informacji
do zjawiska gospodarczego, ktérego ona dotyczy”. Kwestia powigzania
informacjiizjawiska gospodarczego, o ktorej wspomnial WSA, byta w tej
sprawie szczegolnie istotna. Celem przekazu bedgcego przedmiotem
sprawy bylo sprostowanie nieprawdziwych informacji, ktore opubliko-
wano o produkcie leczniczym. W ocenie sadu dowodem na to, ze przekaz
nie stanowil reklamy, byt fakt, ze ,,«O$wiadczenie» byto rozpowszech-
niane tylko w tych mediach (tj. w prasie i w Internecie), w ktérych doszto
do naruszenia renomy produktu leczniczego D. i to jednorazowo”.

Jak wynika z przyjetej praktyki GIF, a takze samej definicji reklamy pro-
duktu leczniczego, warunkiem kwalifikowania dzialan jako reklamy
produktu leczniczego jest mozliwo$¢ identyfikacji konkretnego leku.
W praktyce oznacza to, ze z reklamg produktu leczniczego mamy do
czynienia w przypadku, gdy jej odbiorca bedzie w stanie zidentyfikowac
produkt leczniczy:

« bezposrednio, np. przez wykorzystanie w przekazie oznaczenia indy-
widualizujacego produkt w obrocie np. nazwy, znaku towarowego;

o posrednio, np. przez wskazanie numeru pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, zaprezentowanie charakterystycznego opakowania lub slo-
ganow badz motywdéw wczesniejszych kampanii reklamowych, od-
wolanie sie do charakterystycznych cech produktu — np. substancji
czynnej czy wskazan (pod warunkiem, ze wyrdzniajg one produkt na
rynku).

O tym, czy dany materiat pozwala na zidentyfikowanie konkretnego le-
ku, moze réwniez przesadzi¢ odwolanie sie w materiatach marketingo-
wych do kilku mniej charakterystycznych cech produktu, ktére samo-
dzielnie nie umozliwialyby identyfikacji produktu, np. polaczenie in-
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formacji o substancji czynnej produktu z charakterystyczna dla tego leku
szatg graficzng albo znanym hastem reklamowym. Podobnie, za reklame
produktu leczniczego bedzie uznawany przekaz, w ktérym oznaczony
jest podmiot odpowiedzialny, a produkty (chociaz nie zostaly wprost
wskazane) mozna zidentyfikowa¢ na podstawie zewnetrznych zrédet -
np. strony wspomnianego podmiotu odpowiedzialnego®.

O mozliwosci posredniej identyfikacji produktu leczniczego wypowia-
dalsie rowniez GIF, wskazujac, ze z reklama produktu leczniczego mamy
do czynienia takze w sytuacji, w ktdrej caloksztalt przekazywanych in-
formacji oraz okolicznosci towarzyszacych przekazowi pozwalajg od-
biorcy na zidentyfikowanie danego produktu leczniczego’.

Przykladowo, w decyzjiz 1.09.2016 r., GIF-P-R-450/31-02/JD/16, GIF
uznal za reklame produktu leczniczego material, ktory w zamysle pod-
miotu prowadzacego reklame mial stanowi¢ kampanie edukacyjng. GIF
zakwestionowal komunikat o tresci: ,,a wiec juz w drugim miesigcu za-
szczep dziecko przeciwko pneumokokom - najczestszej przyczynie zgo-
néw malych dzieci na $wiecie, ktorej mozna zapobiec dzigki szczepie-
niom” jako przedstawiajgcy wskazania do stosowania produktu leczni-
czego P.

W ramach ztozonych wyjasnien strona postepowania podniosta, ze:

o nie prowadzi audiowizualnej reklamy produktu leczniczego, nato-
miast na podstawie art. 57 ust. 2 pr. farm. prowadzi kampanie eduka-
cyjng dotyczacy szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom,
jednakze bez odniesienia do konkretnego produktu leczniczego;

o kwestionowany spot edukacyjny odnosi si¢ do waznego problemu
spolecznego, jakim sg zakazenia bakteriami Streptococcus pneumoniae
i wywotane nimi choroby.

M. Oz6g, Definicja reklamy..., s. 601.
M. Oz06g, Definicja reklamy..., s. 601.
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