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PR.600.25.2020.JD.1
DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1iust. 2 pkt 1, art. 53 ust. 1i art. 56 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499 z p6zn. zm.) oraz art. 104 i art.
107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.
U. z 2020 r., poz. 256),

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny

po przeprowadzeniu postgpowania administracyjnego wszczetego z urzedu wobec spotki
Aflofarm Farmacja Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach, w sprawie oceny zgodnosci
reklamy audiowizuainej produktu leczniczego Neosine Forte tabletki, kierowanej do
publicznej wiadomoéci w formie  spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych,
z przepisami ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 499 z pézn. zm.):

1. nakazuje spotce Aflofarm Farmacja Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach
natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej z przepisami ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne reklamy audiowizualnej produktu
leczniczego Neosine Forte tabletki kierowanej do publicznej wiadomosci w formie
spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych,

2. nadaje decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.
Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
dalej; ,u.p.f” Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem
przepiséw ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych.

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny w ramach prowadzonych dziatan nadzorczych dokonat analizy tresci
przekazu zawartego w reklamie audiowizualnej produktu leczniczego Neosine Forte tabletki



kierowanej do publicznej wiadomos$ci w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych
oraz oceny jego zgodno$ci z przepisami ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499 z pozn. zm.).

Akcja przedmiotowego spotu rozgrywa sie w studiu telewizyjnym, za$ bohaterowie
spotu (kobieta i mgzczyzna) prowadzg rozmowe, w ktérej wypowiadajg m.in. nastepujace
zdania:

»- Co robi¢ kiedy czujemy, Zze znbw sie pojawia?

- Jak najszybciej wzigc tabletki Neosine Forte.

- Neosine?

- Wiasnie. Neosine Forte dziata przeciwwirusowo. Wspomaga podnoszgc odpornosé, zeby
infekcje nie wracaly. To jedyne tabletki o podwdjnej dawce. Dziata na wirusy.”

Mezczyzna, w trakcie udzielania odpowiedzi na zadawane przez kobiete pytania, prezentuje
do kamery zwizualizowane opakowanie produktu leczniczego Neosine Forte. W czasie gdy
bohaterowie spotu prowadzg rozmowe, w warstwie wizualnej spotu ukazujg sie plansze
Z napisami:

~,Obnizona odporno$c¢ a nawracajgce infekcje gérnych drég oddechowych’

LDziafa przeciwwirusowo”

~Podnosi odpornosé”

~Jedyna tabletka o podwdjnej dawce”

W dalszej czesci spotu (czas 00:17 — 00:25) zestawiono zwizualizowane opakowanie
przedmiotowego produktu leczniczego oraz wizualizacje wirus6w nawigzujagcg do
koronawirusa COVID-19. Wirusy te zmniejszaja sie i znikajg stopniowo w taki sposéb, ze
w czasie 00:25 w miejscu, gdzie byly czarne wirusy o charakterystycznym ksztatcie COVID-
19, na pomaranczowo-czerwonej ptaszczyznie pokazano dwie niewielkie zéite plamki.

Tym samym odbiorca reklamy otrzymuje przekaz, zgodnie z ktérym produkt leczniczy
Neosine Forte tabletki wykazuje skuteczno$§¢ wobec zakazen koronawirusem lub moze
chronié przed takim zakazeniem.

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego przedmiotowa reklama
wprowadza w biad. Zawarty w niej przekaz, sugerujacy jakoby produkt leczniczy Neosine
Forte tabletki wykazywat aktywno§é wobec koronawirusa COVID-19 i tym samym moze byé
stosowany w zapobieganiu i leczeniu zakazen koronawirusem COVID-19, nie znajduje
potwierdzenia ani w treSci zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego (dalej:
ChPL) ani w tresci ulotki dla pacjenta. Reklama narusza zatem art. 53 ust. 1 u.p.f., zgodnie
z ktorym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzaé w bigd. Informacje
zamieszczone w przedmiotowej reklamie, w szczegolnosci, przekaz zawarty w warstwie
wizualnej w czasie 00:17 — 00:25 poprzez zestawienie produktu leczniczego Neosine Forte

tabletki i patogenu, ktory z uwagi na forme graficzng, przecigtnemu odbiorcy reklamy
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bezsprzecznie skojarzy sie z koronawirusem COVID-19 wprowadzaja w bilgd co do
wiasciwosci tego produktu leczniczego.

Przedmiotowa reklama narusza réwniez art. 56 pkt 2 u.pf., zgodnie z ktérym reklama
produktu leczniczego nie moze zawieraé informacji niezgodnych z zatwierdzong
Charakterystyka Produktu Leczniczego. Zdaniem Giéwr'iego Inspektora Farmaceutycznego,
informacja, zgodnie z ktéra produkt leczniczych Neosine Forte tabletki moze by¢ stosowany
w zapobieganiu i leczeniu zakazern COVID-19 nie znajduje potwierdzenia w tresci ChPL.

W ocenie organu, przedmiotowa reklama w sposéb wyjatkowo nieetyczny
wykorzystuje obowigzujgcy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej stan epidemii w zwigzku
z zakazeniem koronawirusem COVID-19 i zwigzane z zaistniata sytuacjg uczucie leku
i zagrozenia w spoteczenstwie.

Prezentowanie produktu leczniczego Neosine Forte tabletki jako narzedzia do walki
z koronawirusem nie tylko narusza przywotane przepisy u.p.f, tj. art. 53 ust. 1 i art. 56 pkt 2
u.p.f., lecz jest sprzeczne z ogéinie przyjetymi zasadami dotyczacymi prowadzenia reklamy.

Dokonujac oceny reklamy audiowizuainej pod katem zgodnosci z obowigzujgcymi
przepisami, organ analizuje przekaz zawarty w warstwie stownej i wizualnej oraz catosé
przekazu. Nalezy jednak podkresli¢, ze kazda reklama zawiera przynajmniej jeden element,
charakteryzujacy si¢ zwigkszona sitg przekazu, zawierajgcy komunikat, ktéry szczegéinie
mocno powinien utrwali¢ sie¢ w pamieci adresata reklamy. W przedmiotowej reklamie takim
elementem jest grafika, w ktérej zestawiono opakowanie produktu leczniczego Neosine Forte
tabletki i wizualizacje wiruséw nawigzujaca do koronawirusa COVID-19.

Majac na uwadze okoliczno$é, ze podmiot prowadzacy reklame produkty leczniczego
Neosine Forte poprzez emitowanie w stacjach telewizyjnych spotu, ktéry wprowadza
adresatow reklamy w biad i zawiera informacje niezgodne z zatwierdzong ChPL, w razgcy
i godny potegpienia sposéb wykorzystuje sytuacje stanu epidemii zakazenia wywotanego
koronawirusem COVID-19 na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Gioéwny Inspektor
Farmaceutyczny w toku prowadzonego postepowania administracyjnego w przedmiocie
oceny zgodnosci reklamy audiowizualnej produktu leczniczego Neosine Forte tabletki,
kierowanej do publicznej wiadomosci w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych,
Z przepisami ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r,,
poz. 499 z pozn. zm.), na podstawie art. 10 § 2 k.p.a., postanowit odstgpi¢ od zapewnienia
Stronie czynnego udzialu w kazdym stadium postepowania, a przed wydaniem decyzji
umozliwienia jej wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodéw i materiatow oraz
zgtoszonych zadan, o ktérym mowa w art. 10 § 1 k.p.a.

W analizowanym stanie faktycznym zatatwienie sprawy nie cierpi zwioki ze wzgledu
na bezpieczenstwo zdrowia i zycia ludzkiego.



Ponadto Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wyjaénia, ze stosownie do art. 108 § 1
zd. 1 k.p.a.: ,decyzji, od ktorej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor natychmiastowej
wykonainosci, gdy jest to niezbedne ze wzglgdu na ochrone zdrowia lub zycia ludzkiego albo
dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed cigzkimi stratami badz tez ze wzglgdu
na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.” Z wymienionego przepisu
wynika, Zze nadanie decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci jest dopuszczalne migdzy
innymi wtedy, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong zdrowia lub zycia ludzkiego,
badz ze wzglgdu na inny interes spoteczny. Bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub Zycia
nie zostato zdefiniowane w przepisach prawa powszechnie obowigzujgcego. Jednakze
zgodnie z poglgdami doktryny i orzecznictwa nalezy wskazac, ze sformutowanie to obejmuje
sytuacje, gdy istnieje znaczne prawdopodobiernistwo wystapienia szkody na osobie. Chodzi
tu o przypadki, gdy szkoda wprawdzie jeszcze nie nastapita, jednakze prawdopodobienstwo
jej wystapienia jest znaczne. Istotne jest, aby niebezpieczeristwo skutku w postaci
zagrozenia zdrowia lub zycia bylo realne, wysoce prawdopodobne (por. wyrok Sadu
Najwyzszego z dnia 25 lipca 1996 r., sygn. akt V KNN 48/96). Bezposrednie zagrozenie
nastepuje za$ wtedy, gdy grozi ono skutkami w najblizezym czasie (por. wyrok Sadu
Najwyzszego z dnia 9 kwietnia 2001 r., sygn. akt 1l KKN 430.98). Powodowanie zagrozenia
zycia lub zdrowia chocby dla jednego, kilku lub jakiejkolwiek innej liczby pacjentow, a takze
naruszenie innego interesu spolecznego, poprzez wprowadzanie adresatéw reklamy
produktu leczniczego Neosine Forte tabletki w btad i przekazywanie informaciji niezgodnych
z zatwierdzong ChPL, a takze wykorzystywanie sytuacji stanu epidemii zakazenia
wywotanego koronawirusem COVID-19 na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, uzasadnia
w peini zastosowanie art. 108 § 1 k.p.a. Innymi stowy, nalezy stwierdzi¢, ze hipoteza
cytowanej normy prawnej wystapita W niniejszej sprawie. W przypadku gdyby decyzji nie
nadano rygoru, Strona do chwili, kiedy decyzja stataby sig¢ ostateczna, mogtaby nadal
prowadzi¢ reklame przedmiotowego produktu leczniczego z naruszeniem przepiséw u.p.f.
W przekonaniu Gtownego Inspektora Farmaceutycznego uzasadnione w peini jest zatem
nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowe]j wykonalnosci.

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

Pouczenie:
Zgodnie z art. 127 § 3 Kp.a. Strona w terminie 14 dni od dorgczenia niniejszej
decyzji moze zwrocié sig do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z whioskiem
0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 127a §1i2Kp.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
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0 ponowneé rozpatrzenie sprawy Strona moze zrzec sig¢ prawa do wniesienia takiego wniosku
poprzez zfozenie osSwiadczenia do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z dniem
doreczenia organowi oswiadczenia o zrzeczeniu sie@ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo

o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi, jezeli Stronie przystuguje prawo do
zwrécenia sie¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, Strona moze wnieS¢ skarge na te¢ decyzj¢ bez skorzystania z tego
prawa — skarge nalezy wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji, za posrednictwem Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegaé sie
o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262).

Otrzymuija:
1. Strona: Aflofarm Farmacja Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach, ul. Partyzancka

133/151, 95-200 Pabianice,
ala






