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DECYZJE GIF W ZAKRESIE REKLAMY PRODUKTU
LECZNICZEGO JAKO INSTRUMENT OCHRONY ZDROWIA.
MIEDZY WOLNOSCIA WYPOWIEDZI, WOLNOSCIA
DZIALALNOSCI GOSPODARCZEJ
A ODPOWIEDZIALNOSCIA ZA ZDROWIE

Streszczenie. Troska o zdrowie cztowieka jest jednym z zadan administracji publicznej w jej
misji na rzecz dobra wspolnego. Organem, ktéremu powierzono cz¢$¢ zadan z tego zakresu, jest
Glowny Inspektor Farmaceutyczny (GIF)/the Chief Pharmaceutical Inspector. Celem niniejszego
opracowania jest zbadanie, czy przyznana Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu ustawowo
kompetencja do wydawania decyzji administracyjnych w zakresie reklamy produktu leczniczego
stanowi instrument ochrony zdrowia i czy jest to instrument efektywny. Glowny problem artykutu
zostal sformutowany w pytaniu: ,,Czy decyzje GIF w zakresie reklamy produktu leczniczego
stanowia instrument efektywnej ochrony zdrowia?”. Analizy przeprowadzone w opracowaniu
doprowadzity do wniosku, ze GIF, dziatajac w ramach swoich kompetencji, sprawujac nadzor
w zakresie reklamy, ingeruje w dwie kluczowe dla demokratycznego panstwa prawnego wolnosci
konstytucyjne: wolno$¢ wypowiedzi oraz wolno$¢ dziatalnosci gospodarczej. Robi to jednak, by
chroni¢ warto$¢ szczegolna, jaka jest zdrowie. Zatem praktyka rozstrzygania spraw w tym zakresie
przez GIF jest balansowaniem mi¢dzy wolnoSciag wypowiedzi, wolnoscig dziatalnosci gospodarczej
a odpowiedzialno$cig za zdrowie. Niestety owa praktyka rodzi wiele uwag. Cho¢ decyzje GIF
w zakresie reklamy produktu leczniczego stanowig instrument ochrony zdrowia, w praktyce jest
on mato efektywny, a spoleczenstwo jest poddawane perswazyjnym komunikatom dotyczacym
produktow leczniczych, ktore bardzo czgsto w sposob oczywisty naruszajg przepisy ustawy — Prawo
farmaceutyczne.

Stowa kluczowe: reklama, postepowanie administracyjne, decyzja administracyjna, wolnos$c
dziatalnosci gospodarczej, wolnos¢ wypowiedzi
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DECISIONS OF THE CHIEF PHARMACEUTICAL INSPECTOR ON
MEDICINAL PRODUCT ADVERTISING IN TERMS OF A HEALTH
CARE MEASURE. BETWEEN FREEDOM OF EXPRESSION,
FREEDOM OF ECONOMIC ACTIVITY AND RESPONSIBILITY
FOR HEALTH

Abstract. The concern for human health is one of the tasks of public administration in its
mission for the sake of the common good. The body entrusted with some of the tasks in this field
is the Chief Pharmaceutical Inspector/Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (GIF). The aim of this
paper is to examine whether the statutory power to issue administrative decisions, within the field of
medicinal product advertising, granted to the Chief Pharmaceutical Inspector, constitutes a measure
of health care and whether it is an effective measure at all. The main issue that the article addresses
has been contained in the question Do the decisions of the Chief Pharmaceutical Inspector, regarding
medicinal product advertising, constitute an effective measure of health care?”. Analyses carried
out within the framework of the study have led to the conclusion that the Chief Pharmaceutical
Inspector, acting within its competences, exercising supervision in the field of advertising, interferes
with two constitutional freedoms that are essential for a democratic state ruled by law: freedom of
speech and freedom of economic activity. However, it does it in order to protect the special value of
health. Thus, the Chief Pharmaceutical Inspector’s practice in terms of resolving matters in this area
is a balancing act between freedom of expression, freedom of economic activity and responsibility
for health. Unfortunately, this practice raises many concerns. Although the decisions of the Chief
Pharmaceutical Inspector regarding medicinal product advertising constitute a measure of health
care, they are ineffective in practice and the society is subjected to persuasive messages regarding
medicinal products which very often clearly violate the provisions of the Pharmaceutical Law Act.

Keywords: advertising, administrative proceedings, administrative decision, freedom of
economic activity, freedom of speech

1. UWAGI WSTEPNE

Troska o zdrowie cztowieka jest jednym z zadan administracji publicznej
w wykonywanej przez nig misji na rzecz dobra wspdlnego. Organem, ktéremu
powierzono czg¢$¢ zadan z tego zakresu, jest Glowny Inspektor Farmaceutyczny
(GIF). Celem niniejszego opracowania jest zbadanie, czy przyznana ustawowo
GIF kompetencja do wydawania decyzji administracyjnych w zakresie reklamy
produktu leczniczego stanowi instrument efektywnej ochrony zdrowia i pytanie
to stanowi glowny problem artykutu. Jego rozstrzygnigcie utatwia pytania szcze-
gotowe: jaki status nadat zdrowiu ustawodawca? co jest istotg reklamy produktu
leczniczego? co stanowi podstawe prawng i uzasadnienie ingerowania GIF w re-
klame produktu leczniczego? Tak zarysowanej problematyce odpowiada struktura
artykutu. Podjete analizy prowadzono gtownie przy wykorzystaniu metody dog-
matyczno-prawnej. Opracowanie, z uwagi na ograniczenie objetosci, podejmuje
wybrane zagadnienia.
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2. ZDROWIE JAKO PRZEDMIOT OCHRONY PRAWA

Zdrowie stanowi warto$¢ i jest przedmiotem ochrony prawa. Zgodnie z trescig
ustawy zasadniczej ,,kazdy ma prawo do ochrony zdrowia”, a na wladzy publiczne;j
ciazg konkretne obowiazki z tego prawa wynikajace (art. 68 Konstytucji RP z dnia
2 kwietnia 1997 r., Dz.U. Nr 78, poz. 483 ze zm.; por. Trzcinski, Wiagcek 2016). Zdro-
wie jest takze przedmiotem ochrony prawnej ustaw zwyklych — w prawie cywilnym
jako dobro osobiste cztowieka (art. 23 i 24 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Ko-
deks cywilny, tj. Dz.U. z 2020 r., poz. 1740), w prawie karnym jako przedmiot ochro-
ny, ktorego zagrozenie lub naruszenie rodzi odpowiedzialnos¢ karng (por. art. 155,
156, 157, 160, 165 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, t,j. Dz.U. 22020 1.,
poz. 1444) i oczywiScie w szeregu ustaw prawa administracyjnego, a wsrdd nich
w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2021 r.,
poz. 1977). Zdrowie, w formule zdrowia publicznego, jest jedna z przestanek uzasad-
niajacych ograniczanie korzystania z praw 1 wolnosci konstytucyjnych.

Przestanka zdrowia publicznego (...) ma (...) tradycje w konstrukcjach prawa administracyj-
nego. Jej zwigzek z ochrong jednostki jest bezposredni i oczywisty, ale [zdrowie publiczne
— L.J.] nalezy postrzega¢ w szerszym konteks$cie, m.in. jako obowiazek zapewnienia takiego
kontekstu prawnego i spotecznego, by usuwac zewngtrzne zagrozenia zdrowia jednostki (...)
jak i eliminowa¢ pokusy sktaniajace jednostke do dobrowolnego niszczenia swojego zdrowia
(...). O ile w pierwszej z tych sfer mozna mowic¢ o ochronie ,,nickontrowersyjnego interesu
publicznego” (...), to w drugiej z nich pojawiaja si¢ (...) problemy, zwigzane z ograniczeniami
swobody dziatalnosci gospodarczej, a nawet wolnosci stowa. (Garlicki, Wojtyczek 2016)

Przyjmuje sig, ze zdrowie ,,jest stanem zupetnej pomyslnosci fizycznej, umy-
stowej i spotecznej, a nie jedynie brakiem choroby lub utomnos$ci” (Konstytucja
Swiatowej Organizacji Zdrowia. Porozumienie (...) podpisane w Nowym Jorku
dnia 22 lipca 1946 r., Dz.U. z 1948 r. Nr 61, poz. 477), a wigc sytuacja pelnego
dobrostanu. Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi (t.j. Dz.U. z 2022 r., poz. 1657; dalej: UChZ)
definiuje zdrowie publiczne jako stan zdrowotny catego spoteczenstwa lub jego
cze¢sci, okreslany na podstawie wskaznikow epidemiologicznych i demograficz-
nych. Zatem w przypadku zdrowia w rozumieniu WHO méwimy o pewnym sta-
nie idealnym, natomiast w przypadku zdrowia publicznego, w rozumieniu UChZ,
moéwimy o faktycznym stanie zdrowotnym spoleczenstwa. Paradoksalnie wiec
zdrowie publiczne moze w rzeczywistosci by¢ sytuacja braku zdrowia. Regulacje
dotyczace zdrowia publicznego zawiera rowniez ustawa z dnia 11 wrzesnia 2015 r.
o zdrowiu publicznym (t,j. Dz.U. z 2022 r., poz. 1608)'. Okresla ona m.in. zadania
z zakresu zdrowia publicznego i podmioty uczestniczace w ich realizacji.

Zdrowie i konieczno$¢ jego ochrony w okreslonych sytuacjach moga ograni-
cza¢ wolnosci 1 prawa zaré6wno cztowieka, jak i obywatela.

! Akt ten tylko pozornie zawiera legalng definicj¢ zdrowia publicznego (podobnie Izdebski 2016).
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3.ISTOTA I SPECYFIKA REKLAMY PRODUKTU LECZNICZEGO

Zjawisko reklamy stanowi realizacje dwoch wolnosci konstytucyjnych jed-
noczesnie — wolnosci wypowiedzi i wolnos$¢ dziatalnosci gospodarczej. Z jedne;j
strony reklama jest okreslonym typem wypowiedzi, z drugiej, co do zasady, prze-
jawem dziatalno$ci gospodarczej. Wsrod reklamowanych towarow produkt leczni-
czy, z uwagi na swojg nature, zajmuje miejsce wyjatkowe. Definiowany jest jako
substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wiasciwosci
zapobiegania lub leczenia choréb lub podawana w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji or-
ganizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne
(por. art. 2 pkt. 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
tj. Dz.U. z 2021 r., poz. 1977; dalej: PrFU). Ta ogoélna definicja obejmuje takze
inne produkty — np. suplementy diety czy kosmetyki — ktore spetniaja ustawowe
kryteria produktu leczniczego (por. Kondrat, Masetbas, Stefanczyk-Kaczmarzyk,
Zielinski 2016). PrFU definiuje rowniez reklame produktu leczniczego jako ,,dzia-
talnos¢ polegajaca na informowaniu lub zache¢caniu do stosowania produktu lecz-
niczego, majaca na celu zwigkszenie: liczby przepisywanych recept, dostarczania,
sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych” (art. 52 ust. 1 PrFU). Przy-
ktadami reklamy produktu leczniczego sa m.in. reklama produktu leczniczego
kierowana do publicznej wiadomosci czy reklama produktu leczniczego kiero-
wana do 0sob uprawnionych do wystawiania recept lub 0s6b prowadzacych obrot
produktami leczniczymi (art. 52 ust. 2 PrFU). Specjalny charakter tego produktu
powoduje, ze jego reklama podlega daleko idgcym ograniczeniom.

Najdalej idacym ograniczeniem jest bezwzgledny zakaz reklamy obejmu-
jacy produkty lecznicze niedopuszczone do obrotu na terytorium RP, produkty
lecznicze sprowadzane w ramach tzw. importu docelowego? oraz zawierajace in-
formacje niezgodne z zatwierdzong charakterystyka produktu leczniczego (por.
art. 56 PrFU). Zakaz ten dotyczy zarowno reklamy publicznej, jak i profesjonalne;.
Bezwzgledny zakaz obejmuje rowniez reklame kilku typow produktow leczniczych
kierowang do wiadomosci publicznej i dotyczy: produktow wydawanych wytacznie
na podstawie recepty; zawierajacych $rodki odurzajace i substancje psychotropo-
we oraz umieszczonych na wykazach lekow refundowanych, oraz dopuszczonych
do wydawania bez recept o nazwie identycznej z umieszczonymi na tych wyka-
zach (art. 57 PrFU). Reklama pozostatych typoéw produktow leczniczych, choé
dozwolona, takze podlega ograniczeniom. Przede wszystkim reklama tych spe-
cyfikoéw nie moze wprowadza¢ w btad, powinna prezentowac produkt leczniczy
obiektywnie oraz informowac¢ o jego racjonalnym stosowaniu (art. 53 ust. 2 PrFU).
Nie moze polega¢ na oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek korzysci w za-
mian za jego nabycie (por. art. 53 ust. 2 PrFU). Wreszcie nie moze by¢ kierowana

2 Definicje¢ importu docelowego zawiera art. 4 ust. 1 PrFU.
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do dzieci (por. art. 53 ust. 3 PrFU). Dodatkowo reklama kierowana do publicz-
nej wiadomosci nie moze polegaé na prezentowaniu produktu leczniczego przez
osoby znane publicznie, naukowcow, osoby posiadajagce wyksztatcenie medyczne
lub farmaceutyczne lub sugerujace posiadanie takiego wyksztalcenia oraz na od-
wolywaniu si¢ do zalecen takich osob (por. art. 55 ust. 1 PrFU). Ustawodawca
zakazuje takze niektorych tresci w reklamie publicznej, mianowicie tych, ktore:
sugeruja, ze mozliwe jest unikniecie porady lekarskiej lub zabiegu chirurgicznego;
ze osoba zdrowa przyjmujaca produkt leczniczy poprawi swoj stan zdrowia; ze nie-
przyjmowanie produktu leczniczego moze pogorszy¢ stan zdrowia danej osoby;
ze produkt leczniczy jest srodkiem spozywczym, produktem kosmetycznym lub
innym artykutem konsumpcyjnym; ze skutecznos¢ lub bezpieczenstwo stosowa-
nia produktu leczniczego wynika z jego naturalnego pochodzenia oraz tych, ktére
zapewniaja, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje whasciwy skutek,
nie towarzyszg mu zadne dziatania niepozadane lub ze skutek jest lepszy lub taki
sam, jak w przypadku innej metody leczenia albo leczenia innym produktem lecz-
niczym; tych, ktére moga prowadzi¢ do btednej autodiagnozy; ktore odnoszg sie
w formie nicodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowadzajacej w btad, do wskazan
terapeutycznych; zawieraja niewtasciwe, niepokojace lub mylace okreslenia przed-
stawionych graficznie zmian chorobowych, obrazen ludzkiego ciata lub dziatania
produktu leczniczego na ludzkie ciato (por. art. 55 ust. 2 PrEU). Szczegotowe kwe-
stie dotyczace reklamy produktu leczniczego okreslone zostaty w Rozporzadze-
niu Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow
leczniczych (Dz.U. z 2008 r. Nr 210, poz. 1327). Uzasadnieniem tych wszystkich
ograniczen jest ochrona zdrowia, a zgodno$¢ dziatan reklamowych z przepisami
tak skonstruowanego prawnego modelu reklamy produktu leczniczego poddana
jest nadzorowi administracji publicznej.

4. PRAWNE ASPEKTY INGERENCJI GIF W OBSZAR REKLAMY

Organem, ktoremu powierzono nadzor w zakresie reklamy produktu
leczniczego, jest GIF, bedacy centralnym organem administracji rzagdowe;j
(art. 112 ust. 1 pkt 1), a przedmiotem nadzoru jest przestrzeganie przepisow prawa
farmaceutycznego w tym zakresie (por. art. 62 ust. 1 PrFU). Sam obowigzek za-
pewnienia tego, aby reklama byta zgodna z przepisami ustawy, spoczywa na bar-
kach podmiotu odpowiedzialnego (art. 60 PrFU). Jest nim przedsigbiorca, ktory
wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego (art. 2 pkt 24 PrFU). Sprawy wynikajace z nadzoru w zakresie reklamy
produktu leczniczego sa prowadzone w trybie postgpowania administracyjnego.
Zatem ,,GIF jest organem uprawnionym do wszczecia postepowania administra-
cyjnego w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze dana reklama moze naruszaé¢
przepisy PrFU. Organ wszczyna postgpowanie w sytuacjach, gdy samodzielnie
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powezmie informacje o mozliwym naduzyciu lub tez (...) w nastepstwie zglosze-
nia” (por. Czyzewska i in. 2020).

Instrumentem prawnym, w ktory ustawodawca wyposazyl w tym zakresie
GIF, jest decyzja administracyjna. W przypadku stwierdzenia naruszenia prawa
przyjmuje ona posta¢ decyzji nakazujacej. W drodze decyzji GIF moze nakazac:
1) zaprzestania ukazywania si¢ lub prowadzenia reklamy produktéw leczniczych
sprzecznej z obowiazujacymi przepisami; 2) publikacje wydanej decyzji w miej-
scach, w ktorych ukazata si¢ reklama sprzeczna z obowiazujacymi przepisami, oraz
publikacje sprostowania btednej reklamy; 3) usunigcie stwierdzonych naruszen (por.
art. 62 ust. 2 PrFU). Decyzje w zakresie zaprzestania ukazywania si¢ lub prowadze-
nia reklamy oraz w zakresie usuni¢cia stwierdzonych naruszen z mocy ustawy po-
siadaja rygor natychmiastowej wykonalnosci (por. art. 62 ust. 3 PrFU)*. Niezwlocz-
ne wykonanie takiej decyzji zabezpieczone jest grzywna (art. 129 ust. 2 pkt 5 PrFU).
Stwierdzajac naruszenie przepisow, GIF najczesciej wydaje decyzje wstrzymujaca
reklame*. W postepowaniu badane sg wszystkie aspekty przekazu, jego tre$é i for-
ma — w tym m.in. komunikaty stowne, wizualne, graficzne, dzwickowe, przestrzen,
w ktorej toczy sie przekaz oraz jego bohaterowie. Mowiac o decyzjach GIF nakazu-
jacych zaprzestanie prowadzenia reklamy, nalezy podkresli¢, ze dla ich utrzymania
w obrocie prawnym kluczowe znaczenie miat wyrok NSA z dnia 25 marca 2009 r.,
IT GSK 834/08 (LEX nr 570290), w ktorym sad stwierdzit, ze

W przepisie art. 62 ust. 2 pkt 1 PrFU za prowadzenie reklamy produktu leczniczego sprzecznej
z obowigzujacymi przepisami przewidziano dwie sankcje: zaprzestanie ukazywania si¢ rekla-
my oraz zaprzestanie prowadzenia reklamy. Obie te sankcje maja charakter zakazu, a zatem
musza dotyczy¢ informacji ukazujacej si¢ na biezgco. W tym stanie rzeczy uzna¢ by nalezato,
ze sankcja, o ktorej mowa w powotanym wyzej przepisie, nie moze by¢ stosowana do reklamy,
ktora nie jest emitowana i nie jest prowadzona.

Orzeczenie to zainicjowato lini¢ orzecznicza, ktéra zawazyla na praktyce
rozstrzygania GIF — postegpowania w zakresie nakazu zaprzestania prowadzenia
reklamy, mimo stwierdzania naruszenie przepisow PrFU, podlegaja umorzeniu,
jako bezprzedmiotowe w sytuacji, gdy podmiot uprawniony dostarcza organowi
o$wiadczenie o zaniechaniu prowadzenia reklamy. Dostarczanie takich o$wiadczen

3 W jednej decyzji administracyjnej organ moze sformutowaé nakaz w zakresie wszystkich
wskazanych w ustawie sankcji, jako podstawe wskazujac wszystkie punkty art. 62 ust. 2 — por.
decyzja GIF z dnia 8 marca 2016 r., GIF-P-R-450/47-9/JD/15; decyzja GIF z dnia 8 marca 2016 r.,
GIF-P-R-450/48—8/JD/15. W zakresie pkt. 1 i 3 decyzja administracyjna z mocy ustawy uzyskuje
rygor natychmiastowej wykonalnosci. Zatem powszechnie stosowang w decyzjach GIF praktyke
,,nadawania rygoru natychmiastowej wykonalnos$ci” w tym zakresie w tresci decyzji nalezy uznac
za btedna.

* Wykaz decyzji GIF w zakresie reklamy znajduje si¢ pod nast¢pujacymi adresami: https://ar-
chiwum.gif.gov.pl/pl/decyzje-i-komunikaty/decyzje/decyzje?ida%5B3%5D=5; https:/rdg.ezdrowie.
gov.pl/ (dostep: 10.10.2022). Wedtug informacji uzyskanych w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceu-
tycznym bazy nie sg aktualizowane.


https://archiwum.gif.gov.pl/pl/decyzje-i-komunikaty/decyzje/decyzje?ida%5B3%5D=5
https://archiwum.gif.gov.pl/pl/decyzje-i-komunikaty/decyzje/decyzje?ida%5B3%5D=5
https://rdg.ezdrowie.gov.pl/
https://rdg.ezdrowie.gov.pl/
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stato si¢ standardowg strategia dziatania stron postepowania. W wyrokach NSA
z dnia 8 czerwca 2022 r. (I GSK 377/19) oraz WSA z dnia 14 grudnia 2018 .
(VI SA/Wa 1216/18) sady stwierdzity, ze ,,sankcja, przyjmujac forme zakazu, nie
moze zosta¢ zastosowana wobec reklamy, ktora nie jest juz emitowana”. W przed-
miotowej sprawie GIF nakazat stronie natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej z obowiazujagcymi przepisami reklamy audiowizualnej produktu lecz-
niczego kierowanej do publicznej wiadomos$ci w formie spotu emitowanego w sta-
cjach telewizyjnych i w Internecie. GIF poinformowat spétke o wszczgciu z urzedu
postepowania administracyjnego w zwigzku z podejrzeniem, ze prowadzona przez
nig reklama audiowizualna moze narusza¢ przepisy PrFU. Organ wyjasnit, ze akcja
spotu toczy si¢ w aptece (napis ,,apteka” pojawia si¢ na ekranie), za$ produkt jest
prezentowany przez osobg sugerujacg posiadanie wyksztalcenia farmaceutycznego
(osoba jest ubrana w biaty fartuch, zwyczajowo noszony przez personel apteki).
Strona w odpowiedzi poinformowata organ, ze zaniechata emisji reklamy pro-
duktu leczniczego w kwestionowanym ksztalcie i wniosla o umorzenie postepo-
wania, jako bezprzedmiotowego. Organ powzial jednak informacje¢, ze pomimo
o$wiadczenia reklama tego produktu jest emitowana w stacjach telewizyjnych.
Spotka twierdzila, Ze jest to nowy, poprawiony spot, w ktdrym usunig¢to sporne
elementy, organ natomiast uznat, ze przekazana reklama w swej istocie jest toz-
sama z pierwszg. Co zmieniono? Przebrano bohaterke — biaty fartuch zamieniono
na biaty zakiet, miejsce akcji spotu nie byto oznaczone napisem ,,apteka”, ale akcja
toczyta si¢ pomiedzy regatami z produktami leczniczymi, a bohaterka spotu udzie-
lata rad w sposob, ktory ,,bezsprzecznie dowodzi, iz kobieta ta dysponuje szeroka
wiedza na temat produktéw leczniczych”. Zdaniem organu ,,zachowanie kobiety
(...) $wiadczy o tym, ze posiada ona specjalistyczne (farmaceutyczne) wyksztat-
cenie”. W efekcie dokonujac rozstrzygnigcia, organ nie uwzglednit o§wiadczenia
o zaniechaniu rozpowszechniania przedmiotowej reklamy. Sady administracyjne
nie podzielity stanowiska GIF. WSA stwierdzit, ze

reklama materializuje si¢ przez emisj¢. Innymi stowy, bez emisji nie mozna méwi¢ o pro-
wadzeniu reklamy. Ustalenie to jest istotne z punktu widzenia mozliwosci nalozenia sankcji
przez organ nadzoru. (...) uzna¢ nalezy, ze sankcja nie moze by¢ stosowana do reklamy, ktora
nie jest emitowana i nie jest prowadzona. Tymczasem skarzaca zaniechata emisji reklamy
w postaci, jaka zostala wskazana przez organ w zawiadomieniu o wszczgciu postgpowania, zas
postepowanie majace za przedmiot pierwotng wersje reklamy nie zostato de facto zakonczo-
ne. Za nieuprawnione nalezato uzna¢ stanowisko organu, iz nowa wersja reklamy stanowita
jedynie nowa okoliczno$¢ w sprawie (modyfikacje spornej reklamy). Postgpowanie w sprawie
zostato zakonczone jedng decyzja dotyczaca obu wersji reklamy (starej oraz nowej) produktu
leczniczego, co potwierdza tres¢ uzasadnienia skarzonej decyzji. Tymczasem postgpowanie
w sprawie zostato wszczete w odniesieniu do konkretnej reklamy, ktorej tres¢ determinowato
spetnienie badz niespetnienie przestanek z art. 52 ust. 1 PrFU. Ocena w tym przedmiocie nie
zostala przez organ formalnie dokonana i nie zostal rozpoznany wniosek skarzacej o umorze-
nie postepowania, w zwigzku z zakonczeniem prowadzenia spornej reklamy w przestrzeni
publiczne;j.
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W zwiazku z tym WSA uznal, ze zaskarzona decyzja GIF zostala wydana
Z naruszeniem prawa procesowego w stopniu moggcym miec istotny wptyw na wy-
nik sprawy i ja uchylit, a NSA uznat stanowisko WSA za stuszne i, oddalajac
skarge kasacyjna GIF, dodat, ze

poza sporem jest, ze reklama w [pierwotnym — L.J.] ksztalcie, po o$wiadczeniu o jej wycofaniu
i do daty wydania decyzji, nie byta emitowana w zadnym ze $rodkéw masowego przekazu opi-
sanych w tresci decyzji. Oznacza to, ze skoro spot reklamowy wobec ktérego wszczeto postepo-
wanie (...) w dacie wydania decyzji nie byt emitowany, to tym samym okreslona w art. 62 ust. 2
pkt 1 PrFU sankcja nie moze by¢ stosowana wobec reklamy, ktorej emisja zostata wezesniej
zaprzestana. (por. takze: wyrok NSA z dnia 8 czerwca 2022 r., II GSK 348/19, LEX nr 3396126;
wyrok NSA z dnia 20 kwietnia 2021 r., I GSK 669/18, LEX nr 3184903; wyrok WSA w Warsza-
wie z dnia 28 listopada 2018 r., VI SA/Wa 1217/18, LEX nr 3396002; wyrok WSA w Warszawie
z dnia 20 pazdziernika 2017 r., VI SA/Wa 185/17, LEX nr 2480339)

5. UWAGI KONCOWE

Obowigzujace przepisy prawa w zakresie nadzoru GIF nad dziatalnos$cig
reklamowa, ktérej przedmiotem sa produkty lecznicze wyposazyty ten organ
administracji w instrument ochrony zdrowia. Jest nim mozliwo$¢ wszczynania
i prowadzenia postepowan administracyjnych w sprawach z zakresu reklamy
1 rozstrzygania ich w sposob wtadczy, w formie decyzji administracyjnej. GIF,
sprawujac nadzor nad przestrzeganiem przepisow PrEU w zakresie reklamy pro-
duktow leczniczych, posiada kompetencj¢ ingerowania w trybie nadzoru w dwie
fundamentalne dla demokratycznego panstwa prawnego i ustroju RP wolnosci
konstytucyjne: wolno$¢ wypowiedzi oraz wolno$¢ dzialalnosci gospodarcze;.
Praktyka rozstrzygania przez GIF jest wigc balansowaniem mi¢dzy wolnos$cig wy-
powiedzi, wolno$cia dziatalnosci gospodarczej a odpowiedzialnoscia za zdrowie,
ktore ingerencje nadzorczg uzasadnia. Tolerowanie w obrocie niezgodnych z pra-
wem przekazow reklamowych zagraza zdrowiu. Analiza praktyki rozstrzygnieé
GIF prowadzi do wniosku, ze w przypadku stwierdzenia naruszenia przepisow
ustawy w zakresie reklamy wykorzystywany najczgsciej jest nakaz zaprzestania
reklamy produktoéw leczniczych sprzecznej z obowigzujacymi przepisami. Pozo-
stale nakazy, a wigc nakaz publikacji wydanej decyzji w miejscach, w ktorych
ukazata si¢ reklama sprzeczna z obowiazujacymi przepisami, nakaz publikacji
sprostowania btednej reklamy, a takze nakaz usunigcia stwierdzonych naruszen
sa wykorzystywane rzadziej. Poinformowanie strony przez organ o wszczeciu
postepowania powoduje zwykle przestanie przez strone o§wiadczenia o zaprzesta-
niu emisji reklamy. W praktyce strona, wprowadziwszy zmiany, zwykle emituje
sporng reklame nadal. Jesli GIF uzna, ze zmiany sg nieistotne i wyda decyzje
nakazujgca wstrzymanie reklamy, naraza si¢ na ryzyko uchylenia decyzji przez
sad administracyjny. Wydaje si¢, ze GIF zbyt rzadko wykorzystuje mozliwos¢
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zastosowania pozostatych nakazéw: publikacji sprostowania btednej reklamy czy
usunigcia stwierdzonych naruszen. Tymczasem przebieg znacznej liczby postgpo-
wan dotyczacych nadzoru w zakresie reklamy przypomina gre prowadzong przez
strong z GIF, w ktorej organ jest ogrywany, a strona doskonale wie, ze w zwiazku
z naruszaniem prawa nic jej nie grozi. W uzasadnieniu do skargi kasacyjnej pew-
na strona pouczata sad:

[WSA blednie uznat — L.J.], Ze doszlo jedynie do modyfikacji reklamy stanowiacej przed-
miot postgpowania, podczas gdy — zdaniem strony — reklama byta zgodna z zatwierdzona
ChPL, a zmieniona w toku postgpowania administracyjnego tres¢ spotu jest nowa reklama,
ktéra powinna by¢ oceniana w odrebnym postgpowaniu administracyjnym (tj. postgpowanie
administracyjne wzgledem spotu [pierwszego — L.J.] powinno zosta¢ umorzone, a wszczgte
powinno zosta¢ nowe postgpowanie administracyjne wzgledem nowego spotu). (wyrok NSA
z dnia 20 kwietnia 2021 r., I GSK 669/18, LEX nr 3184903)

Taki staty element gry moze by¢ powtarzany wielokrotnie i w ten sam sposob
naruszane jest prawo. Problem notorycznego naruszania przepisow dotyczacych
reklamy produktu leczniczego mogtaby rozwigzaé skuteczna sankcja. Biorac pod
uwage wartos¢ rynku farmaceutycznego w Polsce®, grzywna taka sankcjg nie jest
(por. art. 129, 129a PrFU). Zadna sankcja nie jest tez przewidziana w przypadku
powtarzajacych si¢ naruszen przepisow regulujacych reklame produktu lecznicze-
go. Uprawniony jest zatem wniosek, ze decyzje GIF w zakresie reklamy produktu
leczniczego, z uwagi na brak realnie dotkliwej sankcji, nie stanowia efektywnego
instrumentu ochrony zdrowia, co potwierdza praktyka reklamowa podmiotow
odpowiedzialnych, w istocie bardzo nieodpowiedzialnych.
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