Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

2016 -08- p

GIF-P-R-450/31-2/JD/16 Warszawa, dnia ...................

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, ust. 2 pkt 1iart. 55ust. 2 pkt 3a ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.) oraz art. 107
§ 1iart. 104 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania

administracyjnego (t.j. 2016 poz. 23 z pézn. zm.)

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

1) nakazuje

Spotce Pfizer Polska z siedzibg w Warszawie natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej z obowigzujacymi przepisami reklamy audiowizualnej produktu leczniczego
Prevenar 13 kierowanej do publicznej wiadomosci w formie spotu emitowanego w stacjach
telewizyjnych

2) nadaje

decyzji w pkt 1 rygor natychmiastowej wykonalnosci
Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Giowny Inspektor
Farmaceutyczny pismem z dnia 14 lipca 2016 roku, znak: GIF-P-R-450/31/JD/16 wszczat
postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze prowadzona przez Spotke
Pfizer Polska z siedzibg w Warszawie reklama audiowizualna produktu leczniczego Prevenar
13 kierowana do publicznej wiadomosci w formie spotu emitowanego w stacjach
telewizyjnych moze narusza¢ przepisy ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Zawarty w przedmiotowej reklamie zawarty komunikat o tresci: .(...) wigc juz



w drugim miesigcu zaszczep dziecko przeciwko pneumokokom - najczestszej przyczynie
zgonow matych dzieci na $wiscie, ktérej mozna zapobiec dzieki szczepieniom” przedstawia
wskazania do stosowania produktu leczniczego Prevenar 13 w sposéb nieodpowiedni
| zatrwazajgcy, wzbudzajac w odbiorcy uczucie strachu i zagrozenia.

Zachodzito zatem podsjrzenie naruszenia przepisu art. 55 ust. 2 pkt 3a wskazanej
ustawy, zgodnie z ktérym rekiama produktu leczniczego nie moze zawieraé tresci, ktére
odnoszg si¢ w formie nieodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowadzajgcej] w biad co do
wskazan terapeutycznych.

W toku postepowania Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem z dnia 14 lipca
2016 roku, znak: GIF-P-R-450/31/JD/16 wystapit do strony o wyjasnienia.

Strona w odpowiedzi na powyzsze, pismem z dnia 21 lipca 2016 roku ziozyia
wyjasnienia w przedmiotowej sprawie oéwiadczajac, Ze nie prowadzi w stacjach
telewizyjnych audiowizualnej reklamy produktu leczniczego Prevenar 13. Jednoczesnie
strona poinformowata Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, e na podstawie art. 57 ust.
2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271) prowadzi kampani¢ edukacyjng dotyczacg szczepiefi ochronnych przeciwko
Streptococcus pneumoniae, jednakze bez odniesienia do konkretnego produktu leczniczego.
Uzasadniajac swoje stanowisko, strona podniosta, ze wyzej wskazane szczepienie zostato
wymienione w czesci Il Programu Szczepieri Ochronnych stanowigcego zalacznik do
Komunikatu Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 16 pazdziernika 2015 roku w sprawie
Programu Szczepieri Ochronnych na rok 2016, wskazujgc jednoczesnie, ze obecnie
w Polsce sg zarejestrowane trzy szczepionki przeciwko Streptococcus pneumoniae spot za$
nie wskazuje na zadna z nich.

Odnoszac si¢ do zarzutu naruszenia przepisu art. 55 ust. 2 pkt 3a ustawy — Prawo
farmaceutyczne, strona oéwiadczyta, ze odnosi on sig do reklamy produktu leczniczego, nie
znajduje wigc zastosowania w odniesieniu do spotu informujacego nie o produkcie, lecz
0 potrzebie szczepien ochronnych.

Przedstawiajgc powyzsze, strona stwierdzila, iz nie sposéb zgodzi¢ sie z opinig
jakoby spot promowat stosowanie szczepien ochronnych w sposob nieodpowiedni lub
zatrwazajacy. Zawarty w przedmiotowej reklamie komunikat o tresci: o(-..) wiec juz w drugim
miesigcu zaszczep dziecko przeciwko pneumokokom - najczestszej przyczynie zgondéw
malych dzieci na $wiecie, ktorej mozna zapobiec dzigki szczepieniom® jest informacja
prawdziwg i zostat zaczerpnigty z raportu Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) z 2012 roku
i zostat on przytoczony w Uzasadnieniu do projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie obowigzkowych szczepiefh ochronnych (Dz.U. Nr
182, poz. 1086 z pdzn. zm.), zgodnie z ktérym: ,Swiatowa Organizacja Zdrowia
poinformowata, Zze zakazenia pneumokokowe to najczestsza przyczyna zgonow, powoduje
ona na Swiecie ponad 1,6 min zgonéw rocznie dzieci ponizej 5 roku zycia. Zakazenia te
odpowiadajg za 17 - 44 % hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc. NIZP PZH wskazuje, ze
wspdlczynnik  zapadalno$ci na inwazyjng chorobg pneumokokowg na terenie
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Rzeczypospolitej Polskisj w 2014 roku w poréwnaniu z 2007 r. zwigkszyt si¢ prawie
trzykrotnie”.

Uzasadniajac swoje stanowisko strona podniosta, ze kwestionowany spot edukacyjny
odnosi sig do waznego problemu spotecznego, jakim sg zakazenia bakteriami Streptococcus
pneumoniae i wywotane nimi choroby a nawet zgony. Nie epatuje jednak obrazami
budzacymi lgk. W dalszym ciggu wyjasnieri strona przywolata orzeczenie Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego z dnia 20 maja 2015 roku (sygn. VI SA/Wa 156/15), w ktérym Sad
wskazatl: ,(...) nalezy podkresli¢, ze jednym z podstawowych nakazéw, ktére musi spefnia¢
reklama produktu leczniczego, jest obiektywna prezentacja tego produktu’. Przedstawiajgc
powyzsze strona podkreélila, ze jakkolwiek przedmiotowy spot nie stanowi reklamy produktu
leczniczego, to odnoszac powyzsze stwierdzenie do kampanii wspierajacej ide¢ szczepien
ochronnych, mozna by zauwazy¢, ze winna ona w sposéb obiektywny prezentowaé pewien
problem spoleczny zwiazany z brakiem szczepie. W ocenie strony kampania ,Stop
pneumokokom” to wiasnie czyni nie postugujgc sig przy tym sformutowaniami
nacechowanymi emocjonalnie, a nawigzujac wylacznie do  zweryfikowanych Zrodet,
dostepnych w domenie publiczne,.

Organ wykonujac dyspozycije art. 10 § 1 k.p.a. pismem z dnia 25 lipca 2016 roku,
znak: GIF-P-R-450/31-1/JD/16 poinformowat strone o zakoriczeniu postgpowania
wyjasniajgcego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania si¢ z zebranym materiatem
dowodowym | wypowiedzenia sie w jego przedmiocie. Strona skorzystata z przystugujacego
jej prawa iw dniu 4 sierpnia 2016 roku dokonata przegladu akt sprawy znajdujacych sie
w Gléwnym Inspektoracie Farmaceutycznym.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu si¢ z wyjasnieniami strony nie
podzielit jej stanowiska i stwierdzit, Ze przedmiotowy spot nie jest kampanig edukacyjna
dotyczaca potrzeby szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom lecz reklamg produktu
leczniczego Prevenar 13 w rozumieniu art. 52 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Organ nie zgodzit si¢ zargumentem strony, ze dziatania polegajace na emisji
w stacjach telewizyjnych spotu dotyczacego szczepien ochronnych przeciwko Streptococcus
pneumoniae, nie sg reklamg produktu leczniczego Prevenar 13 lecz kampanig edukacyjng
na temat szczepien ochronnych. Zdaniem Gtéwnego Inspekiora Farmaceutycznego
kampania edukacyjpa ma na celu podniesienie poziomu wiedzy, zmiang zachowania czy
sposobu myslenia okreslonej grupy docelowej wobec okre$lonego problemu spotecznego
jednakze bez odniesienia si¢ do konkretnego érodka, za pomoca ktérego wymieniony cel
mozna osiggnaé. Tymczasem — w ocenie Gléwnego Inspekiora Farmaceutycznego —
w przedmiotowym spocie, srodek, za pomocg ktérego mozna osiggngc zatozony przez
strone cel, wskazany jest w sposob posredni, lecz tatwy do identyfikacji. W spocie zawarte
jest bowiem odestanie do strony intemetowej http:/stoppneumokokom.pl, na ktérej
zamieszczone sg dane adresowe oraz logo organizatora kampanii, ktory jest podmiotem
odpowiedzialnym dla jednego z trzech zarejestrowanych w Polsce produktéw leczniczych



bedacych szczepionka przeciwko Streptococcus pneumoniae, co z kolei umozliwia
identyfikacje produktu leczniczego.

Wobec powyzszego, zdaniem Gioéwnego Inspekiora Farmaceutycznego dziatania
okreslone przez strone jako kampania edukacyjna spetniajg przestanki zawarte w przepisie
art. 52 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, niezbedne do stwierdzenia, Ze jest to reklama
produktu leczniczego Prevenar 13. Odbiorca otrzymuje bowiem przekaz, zgodnie z ktérym
zakazenie pneumokokami stanowi $miertelne zagrozenie dia zycia dziecka: istnieje jednakze
sposob, aby unikng¢ zagrozenia czyli poddanie dziecka szczepieniu ochronnemu przeciwko
pneumokokom. Mimo, Ze w spocie nie jest wymieniona nazwa produktu leczniczego, to
adresat spotu bez wigkszych trudnosci, korzystajagc z danych zamieszczonych na stronie
www.stoppneumokokom.pl jest w stanie ustali¢ nazwe produktu leczniczego, o ktérym mowa
w spocie. Zatem prowadzona przez strone dziatalnoéé polegajaca na rozpowszechnianiu,
poprzez emisje w stacjach telewizyjnych, zawartych w spocie informacji ma na celu
zwigkszenie liczby przepisanych recept i sprzedazy produktu leczniczego Prevenar 13. Tym
samym speiniona jest jedna z przestanek ustawowych zawartych w art. 52 ust. 1 ustawy —
Prawo farmaceutyczne niezbgdnych do stwierdzenia, 2e jest to reklama produktu
leczniczego.

Przedmiotowy spot przedstawiajac w sposéb nieodpowiedni wskazania do
stosowania produkiu leczniczego {w &cistym ujeciu — skutek jego niezastosowania ktorym
jest $mieré dziecka) wymusza na rodzicach zakup produktu leczniczego Prevenar 13.
Z kolei warstwa wizualna przedmiotowej reklamy, przedstawiajaca pedzaca w ciemnosciach
na sygnale karetke pogotowia powoduje uczucie leku i strachu.

W ocenie Glownego Inspektora Farmaceutycznego przekazy zawarte
w przedmiotowej reklamie, zaréwno w warstwie werbalnej jak i wizualnej s nieadekwatnymi
srodkami wyrazu w odniesieniu do problemu, o ktérym informuje spot. Przekaz werbalny
dotyczacy $miertelnosci dzieci zakazonych Streptococcus pneumoniae gra na emocjach
rodzicéw i wzbudza w nich poczucie winy i krzywdzenia dziecka.

Dlatego tez organ stwierdzit, Ze reklama audiowizualna produktu leczniczego
Prevenar 13 kierowana do publicznej wiadomosci w formie spotu emitowanego w stacjach
telewizyjnych narusza przepis art. 55 ust. 2 pkt 3a ustawy — Prawo farmaceutyczne, zgodnie
z ktoérym reklama produktu leczniczego nie moze zawieraé tresci, ktore odnoszg sie w formie
nieodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowadzajacej w biad co do wskazar terapeutycznych..

Majac na uwadze powyzsze, Glowny inspektor Farmaceutyczny jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzZej
ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych skorzystat z uprawnienia zawartego
w przepisie art. 62 ust. 2 pkt 1 wskazanej ustawy i orzekt jak w sentenciji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania

administracyjnego strona moze zwrocié sig do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego



z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ziozy¢ w terminie 14 dni od
daty doreczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuije:
1. Strona:

Pfizer Polska Sp. z c.0.
ul. Postepu 17B, 02-676 Warszawa
2. ala






