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Mylgcy charakter znaku towarowego?
Spoér wokét znaku towarowego , Vitamin D Like"

dr Anna Sokotowska-Eawniczak, Patrycja Gierdal

W $wietle przepiséw polskich i unijnych wylgczone od rejes-
tracji sg tzw. znaki mylgce. Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. g rozpo-
rzadzenia 2017/1001 w sprawie znaku towarowego UE[l]
(dalej: ,Rozporzadzenie”) nie rejestruje sie znakéw towaro-
wych, ,ktére ze wzgledu na swéj charakter mogg wprowadzaé
w blad opinie publiczna, na przyktad co do charakteru, jakosci
lub pochodzenia geograficznego towaréw lub ustug”. Jak
jednak widaé na ponizszym przykladzie, ocena, czy oznaczenie
ma charakter mylgcy, nie nalezy do najtatwiejszych i organ

rejestrujacy znaki towarowe kieruje sie¢ wlasnymi wytycznymi.

W komentowanym sporze grecka spétka kosmetyczno-farma-
ceutyczna (dalej: ,,Uprawniony”) w dniu 14 marca 2019 r.
dokonala przed Urzedem Unii Europejskiej ds. Wtlasnosci
Intelektualnej (dalej: ,EUIPO”) zgloszenia stowno-graficznego

S UIN

(EUTM 18035780) z elementem stownym ,Frezyderm Sun

znaku towarowego

Screen Vitamin D Like” dla towardéw z klasy 3, tj. produktéw do
pielegnacji skéry podczas opalania i produktéw brazujgcych
skére. Znak zostat zarejestrowany przez EUIPO 25 lipca 2019 1.
i byl wykorzystywany przez Uprawnionego do promocji
swoich produktéw na rynku greckim, bedgcych kosmetykami
majacymi na celu ochrone skéry przed $wiatlem stonecznym.

Konkurencyjna spétka (dalej: ,Wnioskodawca”) zlozyta do
EUIPO wniosek o uniewaznienie przedmiotowego znaku
towarowego, wskazujac, ze zarejestrowany znak towarowy
ma charakter wprowadzajacy w blad opini¢ publiczna co
do produktéw, do ktdérych si¢ odnosil. Pomimo ze znak
towarowy, ktérym oznaczone byly produkty, skladal sie ze
sformulowania ,Frezyderm Sun Screen Vitamin D Like”,
zawierajacego odniesienie do witaminy D, to produkty ozna-
czane tym znakiem w rzeczywistosci nie zawieraly tej wita-
miny. Zamiast tego podstawowym sktadnikiem uzytym do ich
produkcji byt Whitepeo D (ekstrakt z kwiatu piwonii biatej) —

substancja pochodzenia roslinnego, ktdra nie jest witaming.
Skarzgca spétka podnosila, ze nie jest jasne, iz w produkcie
tym nie ma witaminy D, a przecietny grecki konsument nie
jest w stanie zrozumieé znaczenia wyrazenia ,Vitamin D
Like”.
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Uprawniony podnosil na etapie postepowania, ze na opako-
waniu produktu znajdowaly sie pewne stwierdzenia, ktére
dodatkowo informowaly konsumenta o szczegdlnych cechach
spornych produktéw, a mianowicie ze ,produkt nie zawiera
witaminy D i zastepuje warto$¢ jej naturalnej syntezy”,
zawierajac ekstrakt z kwiatu piwonii bialej. Zgodnie z opinig
przedlozong w postepowaniu przez Uprawnionego produkty
oznaczone spornym znakiem towarowym chronig przed
promieniowaniem ultrafioletowym i zastepujg korzysci dla
skéry plyngce z witaminy D, nie ingerujgc w jej synteze oraz
droge biologiczng i farmakodynamiczng. Na poparcie powyz-
szego Uprawniony wskazal réwniez na wlasciwosci kwiatu
piwonii bialej, ktére zostaly omdéwione w artykule zamieszczo-
nym w publikacji naukowej ,Journal of Investigative Derma-
tology” (JID) z maja 2016 r., zatytulowanym Vitamin D like
activity of peony flower extract and effect on skin barrier function.
W artykule stwierdzono, ze ,,ekstrakt z kwiatu piwonii popra-
wia stan chronicznie suchej i szorstkiej skéry poprzez efekt
odbudowy funkgji bariery skérnej z aktywnoscig podobng do
witaminy D”.

[1] Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1001 z dnia 14 czerwca 2017 r. w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej.



Po przeprowadzeniu postepowania EUIPO wskazal, ze istotng

kwestig jest to, czy istnieje mozliwosdé, aby produkty te zawie-
raly witaming D lub jej substytut. Wnioskodawca argumento-
wal, ze zgodnie z artykulami naukowymi istniejg tylko trzy
znane Zrédla witaminy D ($wiatlo stoneczne, dieta i supleme-
nty witaminy D), a zatem niemozliwe jest, aby zawierat jg filtr
przeciwstoneczny. W opinii EUIPO przecig¢tny odbiorca nie jest
specjalista w dziedzinie filtr6w przeciwslonecznych lub
witamin i jest ogdlnie swiadomy, ze produkty kosmetyczne lub
kremy lecznicze mogg zawieraé¢ witamine D lub inne rodzaje
witamin. Dlatego tez przecietny odbiorca nie bedzie uwazal, ze
preparaty do opalania i ochrony przed storicem nie moga

zawieraé witaminy D lub jej substytutu.

Whnioskodawca twierdzil, ze Whitepeo D — gléwna substancja
przedmiotowych produktéw — nie ma tak samo korzystnego
dziatania jak witamina D, jednakze zdaniem EUIPO kwestia ta
nie ma znaczenia w ramach art. 59 ust. 1 lit. a Rozporzadzenia
w zwigzku z art. 7 ust. 1lit. g Rozporzadzenia, poniewaz wykaz
towaréw nie zawiera odniesienia do Whitepeo D, a badanie
znaku towarowego musi opierad si¢ na brzmieniu wskaza-
nym w wykazie zarejestrowanych towaréw, a nie na
sposobie uzywania tych towaréw.

Sporny znak towarowy zostal zarejestrowany dla preparatéw
do opalania i pielegnacji skéry, a sformulowanie to nie zawiera
stwierdzenia, ze w tych produktach nie znajduje si¢ witamina
D lub jej substytut. W istocie wykaz towarédw jest szeroko

sformulowany i obejmuje wszystkie rodzaje preparatéw do
opalania, a mianowicie te, ktére zawierajg witamine D lub jej
substytut, oraz te, ktdre jej nie zawieraja. Dlatego tez mozliwe
jest uzycie niewprowadzajgce w blad, poniewaz wlasciwy krag
odbiorcéw moze wierzy¢, ze produkty te zawierajg witamine D
lub jej substytut.

Ponadto zdaniem EUIPO zdecydowana wiekszosé wlasciwego
kregu odbiorcéw, ktdra zna jezyk angielski, zrozumie wyraze-
nie ,Vitamin D Like” w ten sposdéb, ze kwestionowane produk-
ty nie zawierajg witaminy D, lecz wlasnie jej substytut.
Natomiast pozostala cze$¢ odbiorcéw, ktdra nie zrozumie tego
wyrazenia jako calodci, ale zrozumie ,Vitamin D” i ,Like”
indywidualnie, skupi sie tylko na ,Witaminie D”. Ta cze$é
odbiorcéw przeczyta cale wyrazenie ,Witamina D Like” i
bedzie si¢ przynajmniej zastanawiad, co oznacza ta dodatkowa

informacja: , Like”.

W $wietle powyzszego EUIPO stwierdzil, ze znak towarowy
nie jest (i nie byl w chwili jego zgloszenia) objety zakresem
zakazu ustanowionego w art. 7 ust. 1 lit. g Rozporzadzenia, tj.
nie wprowadza w blad wlasciwego kregu odbiorcéw, i w
zwigzku z tym odrzucil wniosek o uniewaznienie znaku

towarowego.
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https://euipo.europa.eu/eSearch/#details/trademarks/018035780.
https://euipo.europa.eu/eSearch/#details/trademarks/018035780.

Probiotyki, prebiotyki, psychobiotyki, czyli o braku jasnych ram
prawnych oznaczania suplementow diety

dr Zaneta Zemta-Pacud

W $wietle obowigzujgcego prawa suplement diety jest
Zywnoscig,
zywnosci i zywienia[l] jako $rodek spozywczy, ktérego celem

zdefiniowang w ustawie o bezpieczeristwie

powinno by¢ uzupelnienie normalnej diety. Ma jednak taks
forme jak leki: wystepuje w postaci tabletek, kapsulek,
saszetek, co potencjalnie moze wywolywaé u konsumenta
mylne wyobrazenie o wlasciwosciach leczniczych takiego
produktu, w szczegdlnosci jesli forma ta zestawiona jest z
wprowadzajacymi w biad oznaczeniami.

Naczelng zasadg dotyczgcg oznaczania suplementéw diety jest
zakaz przypisywania im wlasciwosci leczniczych. Przyktadowo
za niedozwolone oznaczenie produktu WSA w Warszawie
uznal niedawno zapis méwigcy, ze ,roélina stosowana [jest] w
medycynie [...] od tysiecy lat” oraz ze ,produkt mozna polecié
réwniez dlatego, ze pomaga przy leczeniu, takze profilaktyce

chordb neurodegeneracyjnych, takich jak Alzheimer”.

Reklama suplementu diety moze zawieral o$wiadczenia

zywieniowe i zdrowotne, jednak oswiadczenia te muszg by¢
zgodne z ich wykazem oraz warunkami ich stosowania, ktére
okregla zatgcznik do rozporzadzenia nr 1924/2006 . Szczegdlng
uwage nalezy w tym kontekscie zwrdcié na suplementy diety z
grupy probiotykéw, prebiotykédw, psychobiotykéw i $rodkéw
botanicznych.

Rynek suplementéw diety opartych na srodkach botanicznych
stale rosnie. Tymczasem 2 tys. o§wiadczeni zdrowotnych doty-
czacych substancji pochodzenia botanicznego, stosowanych
zaréwno w produktach leczniczych, jak i w suplementach
diety, od 2012 r. oczekuje na ocene naukowg EFSA (European
Food Safety Authority — Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa

Zywnosci). Szczegdlne kontrowersje wzbudza kwestia warun-
kéw ich stosowania do czasu wydania opinii przez EFSA,
zgodnie z przepisami przejéciowymi zawartych w art. 28 ust. 5
i 6 rozporzadzenia nr 1924/2006. Uwaza sie, ze zgodnie z
wyrokiem TSUE z dnia 10 wrze$nia 2020 r. w celu spelnienia
wymogu dostarczenia ,ogdlnie uznanych dowodéw nauko-
wych” wystarcza, aby podmiot podejmujacy decyzje o stoso-
waniu o$wiadczenia zdrowotnego opieral sie na Zrédlach o
swystarczajacej warto$ci naukowej”, powinien jednak na
wiasng odpowiedzialno$é¢ znaé oddzialywanie na zdrowie

substancji, do ktdrej odnosi sie dane o$wiadczenie zdrowotne.

Kontrowersje wzbudzajg réwniez zasady stosowania termi-
néw ,probiotyk” i ,prebiotyk” na etykietach i w reklamach
$rodkéw spozywcezych. Produkty oznaczone jako probiotyki
wystepujg zaréwno na rynku lekéw, jak i na rynku suplemen-
téw diety. Same okreslenia ,probiotyk” i ,prebiotyk” unijne
wytyczne dotyczace wdrazania rozporzadzenia nr 1924/2006
klasyfikujg jako o$wiadczenia zdrowotne. Niektdre paristwa
czlonkowskie UE, m.in. Hiszpania, Dania, Wlochy, Czechy,
Bulgaria, Holandia, zezwalajg jednak na stosowanie okreslenia
yprobiotyk” w celu identyfikacji skladnikéw obecnych w
produkcie. Zgodnie ze stanowiskiem tych paristw dopdki Unia
Europejska nie sformuluje jednolitych zasad oceny tego
sformutowania (unijne wytyczne nie sg wigzace dla panistw
czlonkowskich), termin ,probiotyk” powinien by¢ akceptowa-
ny na etykietach zywnosci. W Polsce kazdy przypadek
oceniany jest indywidualnie (zob. np. wyrok NSA z dnia 9
grudnia 2014 r., II OSK 1238/13). Na konieczno$¢ ustalenia
jednolitych kryteriéw i warunkéw stosowania terminu
»probiotyk” w celu oznakowania suplementéw diety wskazuje
sie przede wszystkim dlatego, ze sugeruje on, iz produkt
zawiera substancje, ktéra moze by¢é korzystna dla zdrowia.
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[1] Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeristwie zywnosci i zywienia (t.j. Dz. U. z 2020 r., poz. 2021).
[2] Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych

dotyczacych zywnosci.




Wreszcie, w ostatnim dziesiecioleciu $rodowisko naukowe

rozpoczeto badania nad wplywem bakterii probiotycznych na
Bakterie te zostaly
dotyczace

o$ mdzgowo-jelitowsy. nazwane

spsychobiotykami”. Os$wiadczenia zdrowotne
psychobiotykéw kategoryzowane sg w ramach rozporzadzenia
nr 1924/2006 jako ,dotyczace zmniejszenia ryzyka choroby”.
Na podstawie art. 14 rozporzadzenia muszg zatem zostad
pozytywnie zaopiniowane przez EFSA, a nastepnie wpisane do
wspdlnotowego wykazu dopuszczalnych oswiadczern na
podstawie decyzji Komisji Europejskiej. Za niezgodne z
rozporzadzeniem uznawane sg w szczegdlnosci o$wiadczenia,
w ktérych nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy przedmiotem os$wiadczenia a deklarowanym

dzialaniem.

W Polsce obowigzuje procedura notyfikacyjna dla wprowa-
dzenia suplementéw diety do obrotu, a stosowanie oswiad-
czenn zdrowotnych kontrolowane jest z duzym opdZnieniem
(raport NIK z 2017 r. wykazal, ze $redni czas weryfikacji
powiadomiert wynosit 455 dni). Formalnie producent suple-
mentu nie musi czekaé na pozytywne rozpatrzenie wniosku i
moze wprowadzaé suplement do obrotu od razu po zlozeniu
notyfikacji do GIS. W efekcie na rynku funkcjonujg suplementy
diety, do ktdrych producenci stosujg oswiadczenia zdrowotne

niewpisane na liste Komisji.

GIS ma prawo w kazdym momencie skontrolowaé i wycofaé z
rynku suplement diety. Artykul 103 ustawy o bezpieczeristwie
zywnosci i zywienia stanowi takze, Ze podmiot nieprzestrzega-
jacy wymagan w zakresie znakowania srodkéw spozywczych
podlega karze pienieznej wymierzanej, w drodze decyzji, przez
wladciwego paristwowego wojewddzkiego inspektora sanitar-
nego. Kary te jednak sg tak niskie, Ze nie spelniajg funkcji

prewencyjnej.

Brak jasnych wytycznych organdéw unijnych i krajowych co do
zakresu dopuszczalnych oznaczen i oswiadczen dla suplemen-
téw diety powoduje chaotyczne dzialania podmiotéw wpro-
wadzajgcych suplementy diety do obrotu. Wiele z nich znaczg-
co przesuwa granice stosowanych sformulowan w strone
terminologii medycznej, uzywajac pojec i okreslenl zarezerwo-
wanych dla produktéw leczniczych, w pelnej swiadomosci, ze
nie ma ku temu podstaw prawnych. Dzialania takie, cho¢
doraZznie przynoszace wymierne korzysci, w dlugofalowej
perspektywie obcigzajg wizerunek rynku suplementéw diety i
podwazajg wiarygodno$é podmiotéw na nim funkcjonujacych.
W interesie konsumentéw jest bowiem uzyskanie jasnej
informacji na temat funkcji poszczegdlnych suplementéw
diety. W interesie ich producentéw — prowadzenie zréwnowa-
zonej, etycznie odpowiedzialnej polityki informacyjne;.

Na problemy, ktére powoduje brak pelnej harmonizacji prawa
na poziomie unijnym, wskazal réwniez Gléwny Inspektor
Sanitarny w toku kontroli systemu nadzoru nad wprowa-
dzaniem suplementéw diety do obrotu i obrotem nimi,

przeprowadzonej przez NIK w 2021 r.

Niedawno opublikowany raport wykazal, ze w swoim obec-
nym ksztalcie system ten nie zapewnia wlasciwej ochrony
konsumentéw. W szczegdlnosci warunki organizacyjne Gléw-
nego Inspektoratu Sanitarnego zostaly uznane za nieodpo-
wiednio przystosowane, a procedura notyfikacyjna — za
nieadekwatng do wielkosci rynku suplementéw diety.
Proponowane przez NIK zmiany przewidujg wprowadzanie
suplementéw diety do obrotu dopiero po weryfikacji przez GIS
w doprecyzowanych ramach czasowych. Propozycje zmian
nalezy oceni¢ pozytywnie: dzieki krdtszej i sprawniejszej
procedurze przewidujacej weryfikacje zgloszenia producenci
beda mieli pewnos¢ co do tego, czy proponowane przez nich

oznaczenia suplementéw diety sg zgodne z obowigzujacymi

zasadami.
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https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/niekontrolowane-suplementy-diety.html

Rewolucja w reklamie wyrobéw medycznych

dr Piotr Wasilewski

26 maja 2021 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Parlamen-
tu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrekty-
wy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrek-
tyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG]1]. Dopelnieniem
jego regulacji jest projekt nowej ustawy o wyrobach
medycznych, ktéry 9 listopada 2021 r. wplynal do
Sejmu[2]. Obydwa akty prawne wprowadzaja szereg istot-
nych zmian w zakresie reklamy wyrobéw medycznych.
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Zgodnie z art. 2 pkt 1 rozporzadzenia 2017/745 wyrobem
medycznym jest ,narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramo-
wanie, implant, odczynnik, material lub inny artykut
przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo
lub tgcznie — u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych
szczeg6lnych zastosowan medycznych: diagnozowanie, profi-
laktyka,

leczenie lub tagodzenie choroby; diagnozowanie, monitorowa-

monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie,
nie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub niepet-
nosprawnosci; badanie, zastepowanie lub modyfikowanie
budowy anatomicznej lub procesu lub stanu fizjologicznego
lub chorobowego; dostarczanie informacji poprzez badanie in
vitro prébek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym
pobranych od dawcéw narzaddéw, krwi i tkanek — i ktdry nie
osigga swojego zasadniczego przewidzianego dzialania $rod-
kami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicz-
nymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dzialanie moze
by¢ wspomagane takimi srodkami”. Z preambuly tego aktu
prawnego wynika, ze zakresem pojecia ,,wyréb medyczny”
objete sg réwniez m.in. produkty, ,w przypadku ktérych
producent deklaruje, ze sluzg one wylacznie do celéw
estetycznych lub innych celéw niemedycznych, a ktére sg

1] Dz.U.UE.L.2017.117.1; dalej: ,rozporzadzenie 2017/745”.
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wyrobéw medycznych mialy wej$é w zycie juz 1 stycznia 2022 1.

jednak podobne do wyrobéw medycznych pod wzgledem
(pkt 12), ,produkty
stanowigce polgczenie produktu leczniczego lub substancji

funkcjonowania i profilu ryzyka”

leczniczej i wyrobu medycznego” (pkt 10) czy nawet
s,oprogramowanie odrebne, w przypadku gdy =zostalo
specjalnie przewidziane przez producenta do co najmniej
jednego z zastosowan medycznych wyszczegdlnionych w
definicji wyrobu medycznego” (pkt 19), z wylaczeniem jednak
oprogramowania do zastosowan ogdlnych (nawet jezeli jest
uzywane w ochronie zdrowia) lub oprogramowania do zasto-
sowan zwigzanych ze stylem Zycia i samopoczuciem. Juz sam
bardzo szeroki zakres przedmiotowy moze budzi¢ uzasad-
nione watpliwosci w praktycznym zastosowaniu. Prawodaw-
ca unijny zdawal sobie z tego sprawe, dlatego tez wprowa-
dzono zasade, zgodnie z ktérg to do ,panstw czlonkowskich
powinna naleze¢ kazdorazowo decyzja, czy dany produkt jest
objety zakresem stosowania niniejszego rozporzgdzenia” .

Problematyka reklamy ujeta jest w rozporzadzeniu 2017/745
zdawkowo i od strony negatywnej (tj. zakazéw). Regulacje
zakresu, w jakim reklama wyrobéw medycznych miataby by¢
dopuszczalna, pozostawiono panstwom czlonkowskim.
Zakazane jest zatem m.in. ,uzywanie tekstéw, nazw, znakéw
towarowych, obrazéw i symboli lub innych znakéw, ktére
moga wprowadzié¢ wblad |...] co do przewidzianego zastoso-
wania, bezpieczeristwa i dzialania wyrobu poprzez: (a)
przypisanie wyrobowi funkcji i wlasciwosci, ktérych wyrdb nie
posiada; (b) wywotanie falszywego wrazenia co do leczenia
lub diagnozy, funkcji lub wiasciwosci, ktérych wyrdb nie
posiada; (c) nieinformowanie uzytkownika lub pacjenta o
prawdopodobnym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu
zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem; (d) sugerowa-
nie zastosowani wyrobu innych niz te, ktére zostaly podane
jako stanowigce czes¢ przewidzianego zastosowania, w odnie-
sieniu do ktérego przeprowadzono ocene zgodnos$ci” (art. 7
rozporzadzenia 2017/745). Reguly te znajdujg pelne zastoso-
wanie takze do tekstéw i oswiadczen zamieszczanych w

reklamach.

Prawdziwg zmiane wprowadzaja przepisy nowej ustawy o
wyrobach medycznych, ktéra w calodci zastapi¢ ma dotych-
czas obowigzujacg ustawe z dnia 20 maja 2010 r.[4] (ktéra w

2] Druk nr 1764 (https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/PrzebiegProc.xsp?nr=1764); dalej: , Projekt”.
3] Przypadki graniczne pozostawiono natomiast do rozstrzygniecia Komisji (pkt 8 preambuly rozporzadzenia 2017/745).
4] Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. 0o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. 2 2021r., poz. 1565, ze zm.). Zgodnie z art. 147 pkt 1 Projektu przepisy dotyczace reklamy




ogole nie reguluje problematyki reklamy wyrobéw medycz-
nych). Projekt nie definiuje niestety samego pojecia reklamy
wyrobédw medycznych, a zatem zapewne uzasadnione bedzie
odpowiednie stosowanie definicji reklamy produktu lecznicze-
go z ustawy Prawo farmaceutyczne[5]. Zgodnie z art. 52 ust. 1
u.p.f.: ,Reklamg produktu leczniczego jest dzialalno$é polega-
jaca na informowaniu lub zachecaniu do stosowania produktu
leczniczego, majgca na celu zwigkszenie: liczby przepisywa-
nych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produk-
téw leczniczych”. Przekladajac te definicje na realia rynku
wyrobéw medycznych, nalezaloby uznaé, ze reklamg tych
ostatnich s3 dziatania polegajace przede wszystkim na infor-
mowaniu lub zachecaniu do stosowania wyrobéw medycz-
nych, majgce na celu zwiekszenie ich sprzedazy (i w efekcie
konsumpcji). Wydaje sie, ze taki ksztalt definicji zgodny jest z
ogdlnym rozumieniem pojecia reklamy, w ktérym miesci sie
przede wszystkim aktywno$¢é nakierowana na zwiekszenie
sprzedazy konkretnych towardéw lub produktéw.

Pomimo braku legalnej definicji Projekt dosé szczegétowo
reguluje zasady prowadzenia dziatalnosci reklamowej wyro-
béw medycznych. Przede wszystkim, aby uniknagé wszelkich
watpliwosci, Projekt wprost rozszerza zastosowanie regulacji
dotyczacych reklamy na dzialania parareklamowe, np. reklame
dzialalnosci, w ktdrej wykorzystuje sie¢ wyréb do swiadczenia
ustug, oplacane opinie uzytkownikéw (tzw. influencer marke-
ting), sponsorowanie targéw, konferencji, w tym udziatu HCP,
czy prezentowanie wyrobéw podczas targéw, konferencji itp.
(art. 58 ust. 1 Projektu). Za reklame z kolei nie uznaje sie
katalogéw handlowych lub list cenowych, zawierajacych
wylacznie nazwe handlowg lub cene wyrobu (art. 59 Projektu).

Ogdélnym obowiazkiem w zakresie reklamy kierowanej do
publicznej wiadomosci jest nakaz sformutowania jej w sposéb
zrozumialy dla przeci¢tnego uzytkownika wyrobu, réwniez
w odniesieniu do sformulowari medycznych i naukowych oraz
przywolywania w reklamie badani naukowych, opinii, literatu-
ry, opracowari naukowych i innych materiatéw skierowanych
do profesjonalistéw (art. 55 ust. 1 Projektu). Kazdy rodzaj
reklamy takich wyrobdw (nie tylko kierowanej do publicznej
wiadomosci) nie moze wprowadzad w blad co do zasad i
warunkéw konserwacji, okresowej lub doraznej obstugi serwi-
sowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraz-
nych przegladéw, regulacji, kalibracji, wzorcowarn, sprawdzen
lub kontroli bezpieczeristwa danego rodzaju wyrobéw, w tym
wymagari dotyczacych wyposazenia technicznego podmiotéw
wykonujacych te czynnosci i kwalifikacji zatrudnionych w nich
0séb (art. 55 ust. 3 Projektu). W reklamie kierowanej do
publicznej wiadomosci zakazano réwniez m.in.: wykorzysty-
wania wizerunku oséb wykonujacych zawody medyczne lub

podajacych sie za takie osoby lub przedstawiania oséb

prezentujacych wyrdb w sposéb sugerujacy, ze wykonujg taki
zawdd, czy bezposredniego wzywania dzieci do nabycia rekla-
mowanych wyrobdw lub do naktonienia rodzicéw lub innych
0s6b dorostych do kupienia im reklamowanych wyrobdéw (art.
55 ust. 2 Projektu). Reklama obowigzkowo musi zawieraé co
najmniej nazwe lub nazwe handlowa wyrobu oraz przewi-
dziane zastosowanie wyrobu (art. 60 ust. 3 Projektu). Projekt
dopuszcza prowadzenie dzialalnosci reklamowej we wszyst-
kich powszechnie stosowanych formach, tj. audiowizualnej,

dzwiekowej lub wizualnej (art. 60 ust. 1 Projektu).

Projekt $cisle limituje réwniez zakres podmiotowy prowadza-

cych dzialalno$é reklamowag, dopuszczajgc wylgcznie dziala-
nia podejmowane bezposrednio przez podmioty gospodarcze
lub podlegajgce pisemnemu zatwierdzeniu przez takie pod-
mioty (art. 56 Projektu). W tym drugim przypadku odpowie-
dzialno$é ponosi¢ bedzie nadal podmiot gospodarczy
»zatwierdzajacy” reklame. Nalezy zatem przypuszczad, ze krag
podmiotéw gospodarczych, o ktérym mowa w Projekcie,
ograniczy si¢ zasadniczo do producentdéw, upowaznionych
przedstawicieli, importeréw lub dystrybutoréw. Istotnym i
zarazem catkowicie nowym obowigzkiem jest nakaz przecho-
wywania przez podmioty gospodarcze wzoréw reklam oraz
informacji o miejscach jej rozpowszechniania przez okres
dwdch lat od zakoriczenia roku kalendarzowego, w ktérym
reklama byla rozpowszechniana (art. 61 ust. 1 Projektu).
Podobny obowigzek, zgodnie z art. 61 ust 3 i 4 Projektu,
nalozono takze na dostawcéw uslug medialnych lub
wydawcéw, w ktérych mediach reklama ta jest prowadzona
(obowigzek przechowywania dokumentacji reklamowej i
danych przedsiebiorcy zlecajgcego reklame nie krdcej niz przez
rok).

[5] Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. (t.j. Dz. U. 2z 20211., poz. 1977, ze zm.; dalej: ,u.p.f.”).



Regulacje ustawowg uzupelnia projekt rozporzadzenia Minis-
tra Zdrowia w sprawie reklamy wyrobéw medycznych[6].
Zgodnie z tym aktem wykonawczym reklama wyrobdéw
medycznych skierowana do publicznej wiadomos$ci powinna
zawieraé wskazane wyraZnie i czytelnie: nazwe wyrobu, jego
zastosowanie, przeciwwskazania, informacje o prawdopodob-
nym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego
przewidzianym zastosowaniem, oznaczenie producenta czy
informacje, ze produkt jest wyrobem medycznym (§ 3
rozporzadzenia MZ). Obowigzkowe jest réwniez zamiesz-
czenie ostrzezen okreslonej tresci: ,,Przed uzyciem zapoznaj sie
z trescig instrukeji uzywania i etykietg badZz skonsultuyj sie z
lekarzem” lub ,,Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig instrukcji
uzywania i etykietg badz skonsultuj sie z lekarzem, gdyz ten
wyréb medyczny moze nie byé odpowiedni dla Ciebie” — w
zaleznosci od tego, czy do wyrobu zidentyfikowano przeciw-
wskazania, czy nie (§ 4 rozporzadzenia MZ). W tym miejscu
warto zauwazyd, ze w tresci ostrzezeni pominieto farmaceu-
téw, ktérzy zostali wymienieni w podobnych tekstach
dotyczacych reklamy produktéw leczniczych, co nie znajduje
zadnego uzasadnienia. Rozporzgdzenie MZ w precyzyjny
sposdb okresla, jak powinny by¢é prezentowane ww.
ostrzezenia, oddzielnie w odniesieniu do formy dzwiekowe;j,
audiowizualnej i wizualnej. Przewidziano tez stosowne
regulacje dla reklamy stacjonarnej, np. reklama w aptekach
nie moze ogranicza¢ powierzchni ekspedycyjnej przeznaczo-
nej dla 0séb korzystajacych z ustug apteki; musi byé rozmiesz-
czona w sposéb uporzadkowany w stalych, wydzielonych
miejscach, a w podmiotach leczniczych moze by¢ rozmiesz-
czana jedynie w poczekalniach dla pacjentéw (§ 5 rozpo-
rzadzenia MZ).

Kontrole w zakresie przestrzegania zakazéw i nakazdéw
dotyczacych reklamy wyrobéw medycznych prowadzit bedzie
co do zasady Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ktéry
bedzie mdgt w drodze decyzji administracyjnej wprowadzié
szereg nakazdéw, np. nakaz usuniecia stwierdzonych naruszer,
nakaz zaprzestania publikowania, ukazywania si¢ lub
prowadzenia danej reklamy lub nakaz publikacji wydanej
decyzji w miejscach lub $rodkach masowego przekazu, w
ktérych ukazala si¢ dana reklama. Prowadzenie dzialalnosci
reklamowej sprzecznej z rozporzadzeniem 2017/745 lub
Projektem bedzie podlegalo karom administracyjnym w
wysokosci do 2 mln zl. Dzialalno$é taka bedzie mogta réwniez
by¢ przedmiotem postepowan prowadzonych przez Prezesa
Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, przede
wszystkim pod katem naruszenia zbiorowych intereséw

konsumentéw.

[6] Aktualnie dostepna jest wersja projektu z dnia 12 marca 2020 r. (dalej: ,rozporzadzenie MZ”). Rozporzadzenie MZ wydane ma byé na podstawie delegacji z art.
60 ust. 4 Projektu i ma zacza¢ obowigzywad w 2022 1. (po 14 dniach od dnia ogloszenia) z 6-miesigcznym okresem przejsciowym.




Wykiadnia polskiego zakazu reklamy aptek z art. 94a u.p.f.
W najnowszym orzecznictwie

dr Joanna Adamczyk

Wprowadzenie — polski zakaz reklamy aptek

Omawiane w niniejszym artykule orzeczenia dotyczg interpre-
tacji obowigzujacego w Polsce od 1 stycznia 2012 r. zakazu
reklamy aptek, punktéw aptecznych i ich dziatalnosci (dalej:
»zakaz reklamy aptek”)[1], przewidzianego w art. 94a ustawy
Prawo farmaceutyczne[2]. Zgodnie z art. 94a ust. 1 u.p.f.
zabroniona jest reklama aptek i punktéw aptecznych oraz
ich dzialalnosci. Reklamy nie stanowi informacja o lokali-
zacji i godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego.

Polski zakaz reklamy aptek od poczatku budzi bardzo powazne
watpliwosci co do zgodnosci tej regulacji z normami wyzszego
rzedu. Na gruncie krajowym zakaz reklamy aptek zostal
zakwestionowany w drodze skarg konstytucyjnych ztozonych
przez przedsiebiorcéw dzialajacych na rynku farmaceutycz-
nym, bezposrednio dotknietych skutkami wprowadzenia tego
zakazu[3]. Skargi te, ztozone w 2015 r., nie zostaly rozpatrzone
przez polski Trybunal Konstytucyjny. Wspomniana regulacja
zostala ponadto zakwestionowana jako niezgodna z prawem
unijnym w drodze skargi indywidualnej Konfederacji Lewia-
tan, zlozonej w 2013 r.[4] W ramach procedury zainicjowanej
tg skargg w lipcu 2020 r. Komisja Europejska[5] wydata tzw.
uzasadniong opinie, w ktdrej uznala przedmiotowy zakaz
wynikajgcy z prawa krajowego za niezgodny z prawem
unijnym. Efektem toczacej sie procedury moze by¢ skierowanie
sprawy przez Komisje do Trybunalu Sprawiedliwosci UE, a
ostatecznie — w razie braku podporzadkowania sie wyrokowi
TSUE stwierdzajacemu naruszenie prawa unijnego — nalozenie
na panstwo polskie dotkliwych sankgji pienieznych.

Zgodnosé przewidzianego w ustawie Prawo farmaceutyczne
zakazu reklamy aptek z normami wyzszego rzedu z obszaru
prawa krajowego (Konstytucji RP) oraz prawa unijnego jest

kwestionowana przede wszystkim z uwagi na totalno$é
zakazu, tj. jego calkowity, generalny charakter, poglebiang
dodatkowo poprzez ekstensywny sposéb wyktadni przedmio-
towej regulacji przez krajowe organy i sady odwolujace sie do
niej[6]. Wedtug informacji medialnych (na rok 2020) w czasie
obowigzywania zakazu reklamy aptek wydano ponad 900
decyzji w tym zakresie, a réwniez aktualnie wiele postepowan
administracyjnych i sgdowych jest w toku.

TREL ZTE;

Aktualne orzecznictwo NSA w sprawie reklamy
aptek (przyklady)

Wyrok NSA z dnia 2 wrzesnia 2021 r., II GSK
545/21[7]

Przedmiotowy Wyrok NSA z 2.09.2021 dotyczy m.in. kwestii
znaczenia intencji podmiotu reklamujacego jako wyznacznika
przekazu reklamowego. Omawiane orzeczenie NSA dotyczylo
prowadzonego w aptece programu ,Karta Pacjenta”. Przepro-
wadziwszy analize ww. programu, Gléwny Inspektorat
Farmaceutyczny (GIF) uznal, ze udostepnienie w aptece
gazetek reklamowych, zawierajacych zdjecia opakowan
produktéw leczniczych opatrzone wyrdzniajacymi sie graficz-
nie cenami, miato na celu zwiekszenie poziomu sprzedazy

reklamowanych w tych gazetkach produktéw. Organ inspekgji

[1] Por. art. 94a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne; regulacja ta przewiduje catkowity zakaz reklamy aptek, obowiazujacy od 1 stycznia 2012 r., zgodnie z ktérym:

»Zabroniona jest reklama aptek i punktéw aptecznych oraz ich dzialalno$ci. Nie stanowi reklamy informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu

aptecznego”.

[2] Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. 2 2021 1., poz. 1977 dalej tez: ,u.p.f.”).

[3] Por. www.trybunal.gov.pl, skargi SK 23/15 (obecnie umorzona) i SK 32/15 (obecnie umorzona) (dostep: 11.01.2022).

[4] Por. informacja prasowa dotyczgca postgpowan w sprawie uchybienia zobowigzaniom paristw cztonkowskich z lipca 2020 .,

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail /PL/INF_20_1212 (dostep: 01.02.2022. Por. tez wykaz decyzji w sprawie naruszenia zobowigzan parnistw

czlonkowskich, https://ec.europa.eu/atwork/applying-eu-law/infringements-proceedings/infringement_decisions/index.cfm?
lang_code=EN&typeOfSearch=true&active_only=1&noncom=0&r_dossier=20184028&decision_date_from=~&decision_date_to=&EM=PL&title=&submit=Search,

numer naruszenia: 2018402.
[5] Dalej tez: ,KE”, ,Komisja”.

[6] Warto w tym miejscu przypomnieé, ze analogiczny co do charakteru catkowity zakaz reklamy ustug dentystycznych, przewidziany w prawie belgijskim, zostat

uznany przez TSUE w 2017 r. za niezgodny z prawem unijnym; por. wyrok TSUE z dnia 4 maja 2017 r., Vanderborght, C-339/15, EU:C:2017:335.
[7] Dalej: ,,Wyrok NSA z2.09.2021”.




stwierdzil tez, Zze prowadzony w aptece program ,Karta

Pacjenta”, ktéry mial charakter programu lojalnosciowego,
majacy na celu pozyskanie klientéw regularnie nabywajacych
towary (lub korzystajacych z ustug), stanowi (niedozwolong)
reklame dzialalnosci apteki ogdlnodostepnej o nazwie (...),
zlokalizowanej w (...), a tym samym narusza zakaz wynikajacy
z art. 94a ust. 1 u.p.f. Na gruncie wspomnianego stanu
faktycznego NSA potwierdzil swoje wczesniejsze wypowiedzi,
ze wyznacznikiem przekazu reklamowego jest nie tylko
mniej lub bardziej wyrazna zacheta do kupna towaru, lecz
takze faktyczne intencje podmiotu dokonujacego przekazu
oraz odbidr przekazu przez jego adresatéw.

Nieco odmienne wnioski plyng m.in. z uzasadnienia wyroku
NSA z dnia 12 marca 2020 r.[8], dotyczacego jednakze
szczegllnej kategorii komunikatéw dotyczacych aptek, a
mianowicie informacji o godzinach otwarcia oraz adresie

(lokalizacji) apteki.

Zakwestionowane w tamtej sprawie dzialania nowo otwartej
apteki polegaly na kolportowaniu materialéw reklamowych w
postaci wizytéwek kalendarzykéw oraz umieszczeniu na
przyczepie samochodu osobowego tablicy reklamowej
(banera). W zwigzku z uruchomieniem apteki ogélnodostep-
nej podmiot jg prowadzacy informowal w taki sposéb o
godzinach otwarcia oraz adresie apteki, podajac informacje
dotyczace jej nazwy, godzin otwarcia, a takze lokalizacji.
Organy inspekcji farmaceutycznej oraz WSA w Warszawie
uznaly przedmiotowg dzialalno$¢ za ztamanie zakazu reklamy
aptek z art. 94a ust. 1 u.p.f, w wyniku czego na podmiot
prowadzacy apteke zostala nalozona kara pieniezna w
wysokosci 2 tys. zt. WSA w Warszawie, jako sad pierwszej
instancji, w wyroku z dnia 13 czerwca 2017 r. przychylil sie¢ do
merytorycznej oceny organéw inspekcji farmaceutycznej,
uznajac wspomniang dzialalnos¢ za niedozwolong reklame
apteki. Wedlug poglagdu WSA reklamg sg wszelkie formy
przekazu, ktére moga zostaé przyjete przez odbiorcéw jako
zacheta do kupna, w tym te, ktére nie zawierajg elementéw
ocennych ani zachecajacych do zakupu. Zdaniem WSA
podstawowym wyznacznikiem przekazu reklamowego jest nie

tylko mniej lub bardziej wyrazna zacheta do kupna towaru,

lecz takze faktyczna intencja podmiotu odpowiedzialnego za
przekaz oraz odbidr przekazu przez osoby, do ktérych jest on
kierowany (a zatem jak w Wyroku NSA z 2.09.2021). O rekla-
mowym charakterze dzialani decydujg bowiem, wedlug WSA,
faktyczne intencje podmiotu.

Analizujgc przedmiotowg sprawe, NSA przypomnial, ze zgod-
nie z art. 94a ust. 1 u.p.f. nie stanowi zakazanej reklamy infor-
macja o lokalizacjii godzinach pracy apteki lub punktu aptecz-
nego. Zdaniem NSA taka informacja niewatpliwie zawiera sie
w katalogu dzialan reklamowych, jednakze na mocy art. 94a
ust. 1 zd. 2 u.p.f. jest ona wylgczona z zakazu reklamy apteki,
przy czym wylaczenie to dotyczy scidle tresci informujacej o
nazwie i lokalizacji oraz godzinach pracy apteki.

Konkludujac swoje rozwazania, NSA wyjasnil, Zze informacja o
nazwie, lokalizacji i godzinach pracy apteki, zwlaszcza nowo
otwartej, moze zachecaé odbiorcdw do nabycia towaru i
skorzystania z uslug apteki, a w ten sposéb powodowad
zwiekszenie sprzedazy produktéw leczniczych czy wyrobdéw
medycznych w niej oferowanych. Taka dzialalno$é stanowi
wiec reklame apteki[9], ktéra jednak na podstawie art. 94a ust.

1zd. 2 u.p.f. zostala wylaczona z zakazu reklamy.

Zgodnie z doniesieniami medialnymi w branzy przyjmuje sie,
ze wedlug Wyroku NSA z 12.03.2020 informowanie o
godzinach pracy i lokalizacji apteki, niezaleznie od formy
przekazu czy towarzyszacych mu intencji, nie stanowi
zakazanej prawem farmaceutycznym reklamy. Przedsie-
biorcy prowadzacy sieci aptek ocenili wspomniany wyrok NSA
jako przetomowy([10].

W analizowanym wyroku NSA na wstepie prawidlowo
wskazal, Ze w §wietle brzmienia art. 94a u.p.f. informacja
o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu aptecz-
nego nie stanowi reklamy. Sformulowanie to nalezy rozu-
mie¢ w ten sposéb, ze wskazana informacja zostala wyla-
czona z pojecia reklamy w kazdym przypadku, a zatem nie
moze stanowi¢ przedmiotu zakazu zawartego w art. 94a
u.p.f., ktéry dotyczy jedynie reklamy. Stusznie tez wskazal
NSA, ze ustawodawca nie okreslit formy dopuszczalnej
informacji, miejsca ani czasu jej rozpowszechniania.
Wobec takiego sformulowania regulacji przyjac nalezy, ze
z pojecia (zabronionej) reklamy wylaczona jest kazda
informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub
punktu aptecznego, a zatem kazda informacja o takiej
tresci (ograniczona do takiej tresci). Ustawodawca nie

przewidzial w tym zakresie zadnego wyjatku.

[8] Por. wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 12 marca 2020 r., II GSK 3613/17 (dalej tez: ,Wyrok NSA z 12.03.2020”), opublikowany na stronie:

http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/53A65D8451 (dostep: 28.01.2022).

[9] Z tym stanowiskiem NSA, ze jest to rodzaj reklamy, autorka si¢ nie zgadza. W mojej ocenie w $wietle brzmienia art. 94a ust. 1 u.p.f. uzasadnione jest przyjecie, ze

przedmiotowa informacja nie stanowi w ogéle reklamy apteki (a tym samym nie moze stanowic zakazanej reklamy).

[10] Wskazaé zatem nalezy, ze kazda ze stron zaangazowanych w spér dotyczacy zakazu reklamy aptek wysuwa na podstawie wyroku NSA korzystne dla siebie

wnioski, nie zawsze znajdujace podstawe w tresci omawianego wyroku.




W wyniku powyzszych ustaleri NSA doszedl do prawidlowego
wniosku, ze spos6b regulacji zakazu reklamy aptek nie
pozwala na uznanie za reklame apteki dzialania takiego
jak oceniane w przedmiotowej sprawie, polegajacego na
publicznym informowaniu o nazwie apteki, jej lokalizacji i
godzinach pracy, nawet jesli informacja taka moze spowo-
dowad zwigkszenie sprzedazy produktéw leczniczych czy
wyrob6éw medycznych oferowanych w aptece|[11].

W naszej ocenie przedmiotowy Wyrok NSA z 12.03.2020 ma

istotne znaczenie (nie jest jednak przelomowy) w zwigzku z
wyraznym potwierdzeniem, ze rozpowszechnianie informacji
ograniczajacej sie do tresci wskazanych w art. 94a ust. 1 zd. 2
u.p.f. nie moze by¢ uznane za zakazang reklame aptek, nieza-
leznie od formy przedmiotowej informacji (oraz miejsca, czasu
iinnych okolicznosci jej rozpowszechniania), a takze towarzy-
szacych temu rozpowszechnianiu intencji. Moim zdaniem
stanowisko NSA przedstawione w omawianym wyroku
potwierdza nieprawidlowos$é dotychczasowego podejscia
organdw inspekcji farmaceutycznej, czesto akceptowanego w
orzecznictwie sgdéw administracyjnych, polegajacego na
uwzglednianiu w przypadku rozpowszechniania informacji
dozwolonej w $wietle art. 94a ust. 1 zd. 2 u.p.f. (z uwagi na jej
tre$é) takze okoliczno$ci niewskazanych w regulacji ustawo-
wej, tj. formy takiej komunikacji oraz (dorozumianych)
intencji, celéw jej towarzyszacych.

Podsumowujac, nalezy wskazaé, ze choé wspomniany
Wyrok NSA z 12.03.2020 nie jest w sensie merytorycznym
przetlomowy — potwierdza bowiem to, co oczywiste na
gruncie brzmie-nia regulacji ustawowej — to stanowi krok
w dobrym kierunku. Powinien wigc mied istotne znaczenie
dla orzecznictwa organéw inspekcji farmaceutycznej i
stanowi¢ czynnik hamujacy dotychczasowa praktyke
orzecznicza oparta na ekstensywnej wykladni zakazu
reklamy aptek, przynajmniej w tym szczegélowym zakre-
sie. W swietle najnowszego orzecznictwa NSA okazuje si¢
jednak, ze stanowiska NSA dotyczacego znaczenia
podmiotu reklamujacego nie sposéb uznaé za caltkowicie
jednoznaczne.

W tym kontekscie warto przywolaé wyrok NSA z dnia 2
wrzesnia 2021 r., II GSK 443/21, dotyczacy dozwolonej
informacji o nazwie i lokalizacji oraz godzinach pracy apteki.
W $wietle tresci uzasadnienia przedmiotowego wyroku sama
dozwolona informacja o nazwie i lokalizacji oraz godzinach
pracy apteki moze w sposéb oczywisty spowodowaé zwieksze-
nie sprzedazy produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
w niej oferowanych, potencjalny klient bowiem czedciej trafi
do apteki, ktdrej lokalizacje z tatwos$cia moze dostrzec, niz do
apteki oznaczonej w sposéb stabo widoczny. Wyrazistosé
dozwolonej informacji nie czyni jej jednak zakazana w
rozumieniu art. 94a ust. 1 u.p.f.

Wyrok NSA z dnia 2 wrzesnia 2021 r.

W wyroku NSA z dnia 2 wrze$nia 2021 r., I GSK 501/21, sad
wypowiedzial sie w kwestii kwalifikacji informacji o termi-
nach realizacji recept jako niedozwolonej reklamy.

Wedlug NSA pojecie reklamy z art. 94a u.p.f. nalezy interpreto-
wad szeroko. To, ze pewien komunikat ma charakter infor-
macyjny, nie pozbawia go charakteru reklamowego.
Niemal kazda reklama zawiera w sobie tresci informacyjne.
Wedlug NSA informowanie o wykonywaniu lekéw recepturo-
wych w ciggu 15 minut stanowi oczywistg zachete dla klienta,
nawet nieznajacego przepiséw co do termindw realizacji
lekéw recepturowych, bo jest to w istocie realizacja natych-
miastowa. Tymczasem powszechne przyzwyczajenia w zakre-
sie realizacji lekéw recepturowych sa takie, ze zwykle sktada
sie recepte podczas jednej wizyty w aptece, a odbiera sie
zamoéwiony lek recepturowy podczas nastepnej wizyty — po
kilku godzinach czy nawet nastepnego dnia. Dlatego tez klient
zachecony takg informacjg czesto wybierze apteke realizujacy
recepte w zasadzie od reki, a nie taks, ktérg bedzie musial
odwiedzi¢ dwukrotnie w odstepie kilku godzin lub dltuzszym.
Z tych przyczyn, wedlug sadu, zasadnie uznano przedmiotowsg
informacje za niedozwolong reklame. Natomiast czym innym
jest odpowiedzZ zainteresowanemu klientowi na pytanie o czas
realizacji leku recepturowego, nawet jesli ten termin jest
bardzo krétki. Taka odpowiedZ ma wylacznie charakter
informacyjny, a nie reklamowy, bo skierowana jest tylko do
okreslonego odbiorcy (zadajacego pytanie). Juz z tej przyczyny
nie ma charakteru reklamy, ktéra z natury rzeczy skiero-

wana jest do nieokreslonego kregu odbiorcéw.

[11] Jak wynika z tresci wyroku, wbrew wcze$niejszym stwierdzeniom NSA zdaje si¢ jednak dostrzegad potrzebe oceny zamiaru (intencji) przy$wiecajacego

podmiotowi rozpowszechniajgcemu przedmiotows informacje.




Orzecznictwo organéw inspekcji
farmaceutycznej dotyczace m.in. reklamy czy
promocji kosmetykow

W mediach branzowych zwraca sie uwage, ze w ostatnim
czasie organy inspekcji farmaceutycznej zainteresowaly sie
reklamg niektérych kosmetykéw, analizujac ja pod katem
zakazu reklamy aptek. W tym kontekscie wskazuje sie zwlasz-
cza na sprawe dotyczgcy dystrybutora kosmetykéw marki
Bioderma, sprzedawanych m.in. w aptekach. Wedle dostep-
nych danych tédzki Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny
(WIF) ukarat wspomnianego dystrybutora karg w wysokosci
az 38 tys. zt w zwigzku z prezentowaniem na stronie
internetowej listy aptek, w ktérych konsumenci mogli odebraé
darmowy produkt marki Bioderma w ramach akcji promo-
cyjnej organizowanej przez producenta kosmetykéw. Organ
inspekcji zakwalifikowal te dzialania jako reklame aptek (z
wojewddztwa t6dzkiego), ktdérych adresy zamieszczone zostaly
na stronie WWW. Podobnie zakwalifikowal przedmiotowsg
akcje marketingows pomorski WIF, stwierdzajac, ze jest ona
reklamg aptek[12]. Natomiast maltopolski WIF uznal tozsame
dzialania promocyjne dystrybutora produktéw Bioderma
(odnosnie do aptek w wojewddztwie matopolskim) za niesta-
nowigce zakazanej reklamy aptek.

W wypowiedziach prawniczych wskazuje sie[13], ze przywola-
na sprawa ujawnia aktualne tendencje w orzecznictwie WIF-
6w dotyczacym zakazu reklamy aptek. Zwraca sie uwage m.in.
na tendencje do poszerzania kregu podmiotéw, ktdrymi
zajmuje si¢ inspekcja w zakresie zakazanej reklamy aptek. W
$wietle najnowszych spraw nie sg to juz tylko przedsiebiorcy z
branzy farmaceutycznej, zwlaszcza prowadzacy apteki, lecz
takze producenci czy dystrybutorzy innych produktéw dostep-
nych w aptekach, takich jak kosmetyki.

Wyglada tez na to, ze coraz czedciej inspekcja interesuje sie
dzialaniami prowadzonymi online (a zatem poza lokalem
apteki). Kwestionowane sg m.in. dzialania prowadzone przez
dystrybutoréw/producentéw w sieci, z wykorzystaniem ich
wlasnych produktowych witryn internetowych. Zainteresowa-
nie organéw inspekgji dotyczy w szczegdlnosci stron WWW z
produktami kosmetycznymi danej marki (sprzedawanymi czy
promowanymi w aptekach), a takze stron aptek interneto-
wych. W wyniku takiego podejscia — tj. rozszerzenia uwagi
inspekcji na dalsze kregi przedsiebiorcéw handlujacych
produktami sprzedawanymi w aptekach i sprawdzania
prowadzonych przez nie kampanii reklamowych produktéw

(np. kosmetykéw), powigzanych z konkretnymi aptekami —

dostrzec mozna przypadki réwnolegltego wszczynania i
prowadzenia odrebnych postepowan dotyczacych tych
samych dziatani reklamowych (kampanii internetowych) przez
rézne WIF-y w odniesieniu do przedsiebiorcéw prowadzacych
dziatania reklamowe zwigzane w jakis sposdb z dzialalnoscia
aptek z terenu objetego ich kompetencja miejscows
(wojewddztwa). Jak sie wskazuje, moze to skutkowad
zwielokrotnieniem  kar

finansowych nakladanych na

przedsigbiorcéw dziatajacych online[14].

o

\/

Inng dostrzegang tendencja w dziatalnosci orzeczniczej WIF-

6w, na ktérg zwraca sie uwage, jest wystgpowanie czesto
diametralnych rozbieznosci w kwalifikacji tych samych akcji
reklamowych lub promocyjnych przez rézne organy inspekcji,
w zakresie zaréwno istoty rozstrzygniecia (tj. oceny, czy dane
dzialanie stanowi reklame apteki), jak i wymiaru kary
finansowej[15].

[12] Pomorski WIF wymierzyl jednak dystrybutorowi wielokrotnie nizszg kare niz jego 16dzki odpowiednik (tj. 3 tys. zl.).

[13] Por. https://www.dzp.pl/blog/pharma/reklama-kosmetykow-na-muszce-inspekcji-farmaceutycznej-tendencje-w-postepowaniach-dotyczacych-reklamy-

aptek/ (dostep: 28.01.2022).

[14] Poszczegdlny WIF moze wymierzyd kare w wysokosci do 50 tys. zl, a zatem suma kar za to samo dzialanie (przy zalozeniu, ze odnosi si¢ do aptek z wszystkich

wojewddztw) moze potencjalnie siegnaé kwoty 800 tys. zl.

[15] Ibidem, przypis 18.




Powyzsze tendencje poglebiaja ryzyko zwigzane z prowa-
dzeniem dzialari promocyjno-reklamowych sprzedawa-
nych w aptekach produktéw, ktére w jakikolwiek sposéb
zostaly powigzane z dzialalnoscig konkretnych aptek (np.
przez mozliwo$é odbioru produktu promocyjnego, prébki w
konkretnej aptece). W naszej ocenie kwalifikacja dziatan rekla-
mowych czy promocyjnych dotyczgcych produktéw jako
zakazanej reklamy aptek jest co do zasady nieprawidlowa —
stanowi kolejny przyklad ekstensywnej interpretacji zakazu
reklamy aptek poprzez rozciagniecie go na dozwolong per se
reklame produktéw takich kategorii jak np. kosmetyki. W
naszej ocenie podanie listy aptek, w ktérych mozna skorzystaé
z promocji dotyczacej kosmetykéw (np. otrzymad produkt
gratisowy), ma charakter informacyjny i nie powinno by¢
kwalifikowane jako reklama apteki, gdyz nie stanowi zachety
do skorzystania z ustug danej apteki (zwlaszcza do nabywania
w niej produktéw)[16].

Natomiast zainteresowanie inspekcji dalszymi kregami
przedsigbiorcéw czy dzialalnoscia prowadzona online nie
stoi w sprzecznosci z brzmieniem art. 94a u.p.f.[17], ktéry
nie zawiera ograniczeri podmiotowych ani dotyczacych
kanaléw komunikacyjnych (medium uzytego do prowa-
dzenia reklamy).

Konkluzja

W $wietle najnowszego orzecznictwa organéw inspekcji
farmaceutycznej stosujacych zakaz reklamy aptek (art. 94a
u.p.f.) oraz sagdéw administracyjnych nie mozna zaobserwo-
wacé tendencji do odejscia od prezentowanej dotychczas
ekstensywnej linii orzeczniczej w zakresie wykladni zakazu
reklamy aptek. Nie sposéb za takg uznad oceny — zresztg nie do
korica spdjnej — ze podawanie dozwolonej w ustawie expressis
verbis informacji o lokalizacji i godzinach otwarcia apteki nie

stanowi jej reklamy.

[16] Z zastrzezeniem, ze stan faktyczny dotyczacy promocji kosmetykdw zostal prawidlowo zreferowany.
[17] Abstrahujac w tym miejscu od oceny podzielanej przez autorke, ze art. 94a u.p.f. ma jako taki charakter niekonstytucyjny oraz wydaje sie sprzeczny z prawem
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informacji dotyczacych omawianych kwestii proszone sg o bezposredni kontakt z prawnikami kancelarii Traple Konarski Podrecki i Wspdlnicy.




