Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

PR.600.29.2017.JD.3 Warszawa, ...................

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 i art. 55 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 ze zm.) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.z 2017 r., poz. 1257
ze zm.)

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego wszczetego z urzedu wobec spotki
Aflofarm Farmacja Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach, w sprawie oceny zgodnos$ci
reklamy audiowizualnej produktu leczniczego Neosine Forte 500 mg/ml, syrop kierowanej
do publicznej wiadomosci w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych (m. in.:
TVN, NOWA TV, TV 4, Eska Rock TV, Polsat Dokument, Kino Polska, Fokus TV, Discovery
Animal Planet, Polsat Romantic, TVN Turbo, Food Network), w kanale YouTube

hitps://www.youtube.com/watch?v=nzZRwnOXTSwA oraz na stronie internetowe;j

www neosine.pl, z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 ze zm.)

nakazuje

Spotce Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach natychmiastowe
zaprzestanie prowadzenia niezgodnej z obowigzujgcymi przepisami reklamy audiowizualnej
produktu leczniczego Neosine Forte 500 mg/ml, kierowanej do publicznej wiadomosci w
formie spotuemitowanego w stacjach telewizyjnych (m. in.: TVN, NOWA TV, TV 4, Eska
Rock TV, Polsat Dokument, Kino Polska, Fokus TV, Discovery Animal Planet, Polsat
Romantic, TVN Turbo, Food Network), w kanale YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=nzZRwnOXT9wA oraz na stronie internetowej

www neosine.pl

nadaje

decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.



Uzasadnienie

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

Majgc na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny pismem z 8 stycznia 2018 roku, znak: PR.600.29.2017.JD.1 poinformowat
spotke Aflofarm Farmacja Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach, (Strona) o wszczeciu
z urzedu postepowania administracyjnego w zwigzku z podejrzeniem, ze prowadzona przez
spotke reklama audiowizualna produktu leczniczego Neosine Forte 500 mg/ml, kierowana do
publicznej wiadomos$ci w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych (m. in.: TVN,
NOWA TV, TV 4, Eska Rock TV, Polsat Dokument, Kino Polska, Fokus TV, Discovery,
Animal Planet, Polsat Romantic, TVN Turbo, Food Network), w kanale YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=nzZRwnOXT9wA oraz na  stronie internetowej

www neosine.pl moze narusza¢ przepisy ustawy - Prawo farmaceutyczne w zakresie
reklamy produktéw leczniczych.

Zachodzito podejrzenie naruszenia art. 55 ust. 1 pkt 1 wskazanej ustawy, zgodnie
z ktérym reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci nie moze
polegaé na prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane publicznie, naukowcéw,
osoby posiadajgce wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujgce posiadanie
takiego wyksztatcenia. Akcja spotu toczy sie bowiem w aptece (napis ,apteka” pojawia si¢ na
ekranie) za$ produkt Neosine Forte 500 mg/ml (Neosine) jest prezentowany przez osobe
sugerujacg posiadanie takiego wyksztatcenia (osoba jest ubrana w biaty fartuch, zwyczajowo
noszony przez personel apteki). Ponadto, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami tylko osoba
posiadajgca wyksztatcenie farmaceutyczne jest uprawniona do wydawania lekoéw w aptece
oraz do udzielania informacji na temat lekéw;

W toku postepowania Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem z 8 stycznia 2018
roku, znak: PR.600.29.2017.JD.1 wystgpit do Strony o wyjasnienia

Strona w piSmie z 25 stycznia 2018 roku, znak: KW/006257/ nie zgodzita sie
z zarzutami Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zawartymi w pi$mie z 8 stycznia 2018
roku, znak: PR.600.29.2017.JD.1 dotyczgcymi reklamy audiowizualnej produktu leczniczego
Neosine Forte 500 mg/ml. W szczegélnosci, Strona podkreslita, ze umiejscowienie akcji
spotu w aptece nie jest zabronione przez prawo, za$ twierdzenie organu, jakoby bohaterka
reklamy byta ,ubrana w biaty fartuch, zwyczajowo noszony przez personel apteki’ jest
absolutnie nieprawdziwe. Uzasadniajac swoje stanowisko, Strona podniosta, ze farmaceuci
noszg biate fartuchy, a nie biate marynarki, w ktdérg ubrana jest bohaterka spotu.
Jednoczes$nie — w opinii Strony — ,sam kolor odziezy wierzchniej, ktérg nosi bohaterka spotu
nie moze przesadzaé o przynaleznosci do grupy farmaceutdw, np. biata marynarka jest
typowa w przypadku oficjalnego stroju marynarzy, a nikt przeciez z tego powodu nie

odbierze osoby tak ubranej jako czionka wskazanej grupy’. Dlatego tez — zdaniem Strony —
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,dopoki wiec w aptece nie wystepuje kobieta ubrana w fartuch, dopéty nie sposéb przyjac, ze
jej ubiér okresla przynaleznosé do grupy zawodowej farmaceutéw”.

W podsumowaniu ziozonych wyjasnien Strona o$wiadczyta, Ze - w jej ocenie —
podejrzenie naruszenia art. 55 ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne nie jest
uzasadnione, poniewaz opiera sie na interpretacji, ze kobieta wystepujgca w reklamie jest
farmaceutkg, gdyz jest ubrana w bialy fartuch, podczas gdy kobieta ta jest jedynie ubrana
w biata marynarke, kéra stanowi jej okrycie wierzchnie. Jednocze$nie zas pozostate
elementy zawarte w reklamie wykluczaja sugestie, jakoby materiat przedstawiat rozmowe
farmaceuty z klientem apteki (w szczegdlnosci miejsce rozmowy - strefa dla klientow,
wspoélne wyjécie z apteki, nieformalne gesty). Tym samym — w ocenie Strony nie zachodzi
ryzyko przypisania przez odbiorcow bohaterce reklamy roli farmaceutki i nie doszto do
naruszenia przepiséw prawa i zasadne bedzie umorzenie prowadzonego postgpowania.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. pismem z 1 lutego 2018 roku, znak:
PR.600.28.2017.JD.2 poinformowat Strone o zakonczeniu postepowania administracyjnego,
zakreslajgc stosowny termin do zapoznania si¢ z zebranym materiatlem dowodowym
i wypowiedzenia sie w jego przedmiocie. Strona skorzystata z przystugujgcego uprawnienia
i 15 lutego 2018 roku w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym jej petnomocnik dokonat
przegladu akt sprawy.

Strona odpowiadajgc na zawiadomienie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
o zamiarze zakoriczenia postepowania z 1 lutego 2018 roku, znak: PR.600.29.2017.JD.2
w piémie z 19 lutego 2018 roku znak: KW/006773/Z0 podtrzymata stanowisko wyrazone
we wczesniejszym pismie - z 25 stycznia 2018 roku, znak: KW/006257/ oraz poinformowata
organ, ze podjeta decyzje o zaniechaniu emisji reklamy produktu leczniczego Neosine Forte
500 mg/ml — o sygnaturze ,Neosine forte 1711S” w kwestionowanym ksztatcie.

W zwigzku z powyzszym, Strona wniosta o umorzenie prowadzonego postepowania
jako bezprzedmiotowego.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w toku prowadzonego postepowania zapoznat sig
ze zgromadzonym materiatem dowodowym, w tym z oswiadczeniem Strony zawartym
w pismie z 19 lutego 2018 roku, znak: KW/006775/Z0 o zaprzestaniu rozpowszechniania
przedmiotowej reklamy oraz z przekazanym przez Strone pismem z 2 marca 2018 roku,
znak: KW/007000/Z0 os$wiadczeniem domu mediowego z 28 Ilutego 2018 roku
potwierdzajgcym powyzszg okolicznos¢ tj. zaprzestanie z dniem 23 lutego 2018 roku emisji
przedmiotowego spotu w stacjach telewizyjnych.

Pomimo opisanych powyzej okolicznosci organ powzigt informacje, ze po dniu
23 lutego 2018 roku reklama audiowizualna produktu leczniczego Neosine Forte w formie
spotu - wbrew os$wiadczeniom Strony jest emitowana w stacjach telewizyjnych, w kanale

YouTube https://www.youtube.com/watch?v=nzRwnOXTOwA oraz na stronie internetowe;j

www.neosine.pl. W zwigzku z powyzszym, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem

z 16 marca 2018 roku, znak PR.600.29.2017.JD zwrécit sie do Departamentu Monitoringu

Krajowej Rady Radiofonii i Telewizji o przekazanie wzoru reklamy audiowizualnej produktu

3



leczniczego Neosine Forte 500 mg/ml, syrop, emitowanej w stacjach telewizyjnych.
Odpowiadajac na wskazane pismo Departament Monitoringu Krajowej Rady Radiofonii
i Telewizji pismem z 26 marca 2018 roku przekazat wzér przedmiotowej reklamy.

Wobec pojawienia sie¢ nowych okolicznosci i dowoddéw w sprawie, organ wykonujac
dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. pismem z 7 marca 2018 roku, znak: PR.600.29..2017.JD
ponownie poinformowat Strone o zakonczeniu postepowania wyjasniajgcego, zakreslajgc
stosowny termin do wypowiedzenia sie w jego przedmiocie. Jednoczesnie we wskazanym
piSmie organ poinformowat Strone o poszerzeniu materialu dowodowego o spot

rozpowszechniany za posrednictwem strony internetowej www.neosine.pl, ktéry zawiera

m.in. nastepujacyc dialog”

.~ 1 €07 Znowu infekcja u Jasia?

- Niestety tak.

- Wiesz, nie jestem farmaceuta, ale to jest moment, kiedy powinnas podaé Jasiowi lek
przeciwwirusowy. Jakikolwiek obecny w aptece od dtuzszego czasu, albo nowo$é — Neosine
Forte — w skoncentrowanej dawce, wygodniejszej do podania.

- Wybieram Neosine Forte”.

Organ podkresla, ze spot, o ktorym mowa w piSmie 7 marca 2018 roku, znak:
PR.600.29..2017.JD jest tozsamy ze spotem emitowanym w stacjach telewizyjnych po
23 lutego 2018 roku oraz przekazanym przez Departament Monitoringu Krajowej Rady
Radiofonii i Telewizji pismem z 26 marca 2018 roku

Odpowiadajac na ww. pismo Strona w piSmie z 19 marca 2018 roku, znak:
KW/007341/Z0 oswiadczyta ze ,Postepowanie w sprawie oceny zgodnosci z przepisami
reklamy audiowizualnej produktu leczniczego zostato wszczete przez organ w zwigzku
z reklama o sygnaturze ,Neosine Forte 1711S”. Spétka zaniechata emisji reklamy
audiowizualnej o tej sygnaturze i rozpoczela emisje nowej reklamy audiowizualnej
o sygnaturze ,Neosine Forte 1802S”. W dalszej czesci pisma Strona wskazata, Ze nowa
reklama nie posiada juz elementéw, wzgledem ktérych organ formutowat swe zarzuty.
Reklama wskazana przez organ (o ktérg zostat poszerzony materiat dowodowy) w pismie
z 7 marca 2018 roku) nie zawiera zatem elementdéw, na kitére organ zwracat uwage
w zawiadomieniu o wszczeciu postepowania. Przedstawiajgc powyzsze, Strona wniosta
0 umorzenie niniejszego postepowania w sprawie oceny zgodnosci z obowigzujacymi
przepisami reklamy audiowizualnej produktu leczniczego o sygnaturze ,Neosine Forte
1711S” jako bezprzedmiotowego.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z argumentami Strony nie
podzielit jej stanowiska i stwierdzit, ze reklama audiowizualna produktu leczniczego
Neosine Forte 500mg/ml, syrop kierowana do publicznej wiadomosci w formie spotu
emitowanego w stacjach telewizyjnych (m. in.: TVN, NOWA TV, TV 4, Eska Rock TV, Polsat
Dokument, Kino Polska, Fokus TV, Discovery, Animal Planet, Polsat Romantic, TVN Turbo,

Food Network) w kanale YouTube hitps://www.youtube.com/watch?v=nzRwnOXT9wA oraz




na stronie internetowej www.neosine.pl narusza obowigzujgce przepisy w zakresie reklamy

produktéw leczniczych.

W szczegolnosci organ nie zgodzit sie z argumentem Strony, Ze bohaterka reklamy
nie jest ubrana w fartuch, charakterystyczny dla odziezy noszonej przez farmaceutéw, lecz
w biatg marynarke lub Zakiet. Dokonujac oceny reklamy audiowizualnej produktu leczniczego
pod katem zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami organ uwzglednia przekaz zawarty w jej
warstwie stownej i wizualnej, ktére to warstwy skiadajg sie na catoksztalt przekazu
w reklamie audiowizualnej. W reklamie bedacej przedmiotem prowadzonego postepowania,
w jej warstwie wizualnej zawarte sg elementy bezsprzecznie wskazujace, ze akcja reklamy
toczy sie w aptece (napis Swietlny ,Apteka” umiejscowiony na zewnatrz i wewnatrz
pomieszczenia, w ktorym rozgrywa sie akcja spotu). W aptece zatrudnieni sa magistrowie
farmagcji i technicy farmaceutyczni i tylko oni, zgodnie z obowigzujacymi przepisami, moga
wydawa¢ leki i udzielaé informacji na temat lekow.

W przedmiotowym spocie, w pomieszczeniu, w ktérym toczy sie akcja, pomiedzy
regatami na ktérych wyeksponowane s3g produkty lecznicze przechadza si¢ kobieta
posiadajaca elementy odziezy charakterystyczne dla stroju zawodowego farmaceutéw. Jej
wyraz twarzy, postawa, sposob zachowania (pewno$¢ siebie) wyraznie wskazuje, ze to
miejsce nie jest dla niej obce, lecz czuje sie w nim dobrze i pewnie. Kobieta ta, widzac
kobiete z dzieckiem, ktére ma widoczne objawy przeziebienia, pytajac matke ,No i co?
Infekcje nawracajg? prébuje zdiagnozowaé dziecko. Nastepna wypowiedziana przez nig
kwestia: ,To jest moment, w ktérym trzeba poda¢ lek przeciwwirusowy: jakikolwiek dostepny
na rynku lub nowosé — Neosine Forte” z rownoczesnym prezentowaniem matce dziecka
opakowania produktu leczniczego Neosine Forte bezsprzecznie dowodzi, iz kobieta ta
dysponuje szeroka wiedzg na temat produktéw leczniczych oraz doskonale orientuje si¢ na
rynku farmaceutycznym. Zachowanie kobiety, w tym pewno$C wypowiedzi na temat
produktéw leczniczych oraz sposéb prezentowania produktu leczniczego réwniez Swiadczy
o tym, ze posiada ona specjalistyczne (farmaceutyczne) wyksztatcenie. Dlatego tez Giéwny
Inspektor Farmaceutyczny stwierdzt, ze przedmiotowa reklama narusza art. 55 ust. 1 pkt 1
ustawy — Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego kierowana
do publicznej wiadomosci nie moze polegaé na prezentowaniu produktu leczniczego przez
osoby znane publicznie, naukowcéw, osoby posiadajgce wyksztatcenie medyczne Ilub
farmaceutyczne lub sugerujace posiadanie takiego wyksztalcenia. Jak organ wskazat
powyzej, w jego ocenie, akcja spotu toczy sie w aptece, o czym $wiadczy napis ,Apteka’
znajdujacy sie na zewnatrz i wewnatrz pomieszczenia. Organ podkresla, ze gdyby nawet
uwzglednit argument Strony, iz ,sam kolor biaty odziezy wierzchniej nie moze przesgdzac
o przynaleznosci do grupy farmaceutéw”, to sugestia iz posiada ona wyksztatcenie
faramceutyczne zawarta jest w sposobie, w jaki kobieta wypowiada si¢ na temat stosowania
lekéw przeciwwirusowych i w jej zachowaniu podczas prezentowania leku.

Organ nie zgodzit sie z argumentem Strony, Zze nie ma on racji, opierajac swoje

domniemianie, iz bohaterka reklamy jest farmaceutkg na samej okolicznosci prezentowania
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leku i udzielania informacji na jego temat. Wbrew twierdzeniom Strony, w kwestiach
wypowiadanych przez bohaterke jest przynajmniej jeden element zachety do zakupu leku:
radzi ona bowiem matce, aby zastosowata lek przeciwwirusowy Neosine Forte syrop ktéry
jest ,nowoscig”, inne zas leki przeciwwirusowe okresla jako ,jakiekolwiek dostepne”. Stowo
,nowos¢” wypowiedziane jest w sposéb okazujacy pozytywne nastawienie bohaterki reklamy
do produktu Neosine Forte syrop, podczas gdy sformutowanie ,jakikolwiek dostepny”
wypowiedziane jest tonem obojetnym, sugerujgcym negatywne nastawienie bohaterki do
tychze produktéw. Tym samym spetnione sg przestanki z art. 52 ust. 1 ustawy — Prawo
faramceutyczne do uznania opisanego zachowania jako reklamy produktu leczniczego.

Nalezy ponadto stwierdzi¢, ze przedmiotowa reklama wprowadza odbiorce w btad co
do miejsca, w ktorym toczy sie akcja spotu oraz co do kwalifikacji kobiety prezentujgcej
produkt leczniczy Neosine Forte. W jednej odstonie spotu kobieta ta zachowuje sie bowiem
jak wykwalifikowany personel apteki tj. osoba posiadajaca uprawnienia do wydawania lekéw,
za$ w innej odstonie, pozostaje w tym samym miejscu i prezentuje produkt leczniczy Neosine
Forte oswiadczajgc, ze nie jest farmaceuta, czym wywotuje wrazenie dezorientaciji u odbiorcy
reklamy.

Dokonujac rozstrzygniecia organ nie uwzglednit o§wiadczenia Strony o zaprzestaniu
rozpowszechniania przedmiotowej reklamy, zawartym w pismie z 19 lutego 2018 roku, znak:
KW/006775/Z0O oraz przekazanego przez Strone pismem z 2 marca 2018 roku, znak:
KW/007000/Z0O oswiadczenia domu mediowego z 28 lutego 2018 roku potwierdzajgcym
powyzszg okolicznos¢ tj. zaprzestanie z dniem 23 lutego 2018 roku emisji przedmiotowego
spotu w stacjach telewizyjnych. Powyzsze stanowisko Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego wynika z faktu, ze Strona - wbrew ww. o$wiadczeniom nie zaprzestata
emisji lecz jedynie dokonata nieznacznej modyfikacji spotu w warstwie wizualnej (usuniecie
napisu ,Apteka”) oraz w warstwie stownej. Oba warianty posiadajg identyczng oprawe
wizualng (ukazywana jest ta sama scena - kobieta z dzieckiem i bohaterka reklamy)
zastosowano ten sam uktad graficzny (czcionki, kolory). Réznice dotycza jedynie czesciowej
zmiany narracji. Przywolywane przez Strone oznaczenia wariantdw nie majg charakteru
rozstrzygajgcego. Trudno zatem przyjaé, ze byta to nowa reklama, ktérej emisja mogtaby
ewentualnie uzasadnia¢ wszczecie nowego postepowania przy jednoczesnym umorzeniu
postepowania w stosunku do spotu emitowanego w pierwotnym ksztafcie. Strona nie
zaniechata bowiem prowadzenia przedmiotowej reklamy — zaprzestata emisji spotu w jednej
wersji, zastepujac go jego zmieniong wersja. Stad art.105 §1 k.p.a. nie miat zastosowania co
do cato$ci postepowania.

Organ podkresia, ze uwzglednienie argumentacji Strony w powyzszym zakresie
pozwolitoby de facto na unikanie odpowiedzialno$ci przez przedsiebiorcéw naruszajgcych
przepisy z =zakresu reklamy produktéw leczniczych. Wystarczytoby bowiem, ze
przedsigbiorca po otrzymaniu zawiadomienia o wszczeciu postepowania - zawiadamiaby
organ o dokonaniu choéby najmniejszej zmiany w reklamie (np. spocie). Wskazane

zawiadomienie obligowatoby organ do umorzenia postepowania i wszczecia kolejnego.
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Natomiast przedsiebiorca otrzymujgc zawiadomienie o wszczeciu nastepnego postepowania,
mogtby wprowadzi¢ kolejne zmiany w reklamie.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak w sentenciji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 K.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze Strona
w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrécic si¢ do Gtéwnego Inspekiora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 127a § 1i2 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy Strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia takiego wniosku
poprzez ziozenie o$wiadczenia do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z dniem
doreczenia organowi o$wiadczenia o zrzeczeniu sie¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi, jezeli Stronie przystuguje prawo do
zwrécenia sie do Giéwnego Inspekiora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, Strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa — skarge nalezy wnie$s¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtéwnego Inspekiora
Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 200 zlotych. Strona moze ubiegac sig
o zwolnienie od kosztow sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (art. 239-262).
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Otrzymuja:

1. Strona:

Aflofarm Farmacja Polska sp. z 0.0.

z siedzibg w Pabianicach

ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice,
2. ala






