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FARMACEUTYCZNY

Dorota Duliban
GIF- N-N/ 4630 — 43B/04/05

DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne ( tekst
jednolity z 2004r. : Dz. U. Nr 53, poz. 533 z péZn. zmian.) w zwigzku z art. 138 § 1 pkt. 1 oraz art
127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks posfgpowania administracyjnego (jednolity tekst
Dz U. z2000r. Nr98 poz 1071 z p6én. zm.)

Gldwny Inspektor Farmaceutyczny

po rozpatrzeniu wniosku z dnia 25.10.2004 r. US Phamacia sp. z 0.0, ul. Ziebicka 40, 50-507
Wroclaw, © ponowne rozpatrzenie sprawy zakoriczonej decyzjg Glownego Inspektora
Fammaceutycznego Nr 42\WC/2004 r. z dnia 21.10.2004 r. dotyczacq wycofania z obrotu na terenie
calego kraju produktu leczniczego STOPERAN 2 mg, kapsufki twarde, 8 szt. w opakowaniu
zewnelrznym z napisami Lek przeciw biequnce” oraz _Ju? jedna dawka moze szybko i skutecznie
zatrzymac biegunke”, wszystkie serie, podmiot odpowiedzialny : US Parmacia sp. z o.0., ul. Zigbicka
40, 50-507 Wrocltaw

utrzymuje w mocy zaskarzong decyzje.
UZASADNIENIE

W dniu 21.10.2004 r. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wydal decyzje Nr 42/WC/2004 r.
wycofujaca z obrotu na terenie calego kraju produkt leczniczy STOPERAN 2 mg, kapsulki twarde, 8
szt. w opakowaniu zewnefrznym z napisami Lek przeciw biegunce” oraz .JuZ jedna dawka moZe
szybko i skutecznie zatrzymad biegunke™, wszystkie serie, podmiot odpowiedzialny : US Parmacia sp.
z 0.0, ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroclaw.

Powyzsza decyzja zostala wydana w zwigzku z wprowadzeniem do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przez podmiot odpowiedzialny produktu leczniczego STOPERAN 2 mg,
kapsufki twarde, B szt w opakowaniu zewnetrznym oznakowanym niezgodnie z zatwierdzonym w
procedurze dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego.

W dniu 25.10.2004r. strona zloZyla wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy do Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego, w ktorym wnioska o uchylenie powyzszej decyzji.

Strona skarzaca stwierdzila, iZ napisy na opakowaniu zewnetrznym nie wykraczajg poza
regulacje prawne wynikajace z brzmienia § 4, 5 i 6 zawartych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 19 grudnia 2002r. w sprawie wymagan dolyczgcych oznakowania opakowania produkfu
leczniczego oraz tredci ulotek (Dz. U. Nr 234, poz. 1978).

W dniu 16 grudnia 2004r. strona przesiala uzupelnienie uzasadnienia do wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy. Podniosta w nim fakt rozpoczecia rejestracji produktu leczniczego STOPERAN w
lipcu 2002r. czyli pod rzadami ustawy z 10 pazdziemika 1991r. o Srodkach farmaceufycznych,
materiafach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz. U. Nr 105, poz. 452
Zz poZn. zm.), ktdrej przepisy wykonawcze zdaniem strony, dopuszczaly oznakowanie opakowania
zewnetrznego w sposob zakwestionowany decyzjg Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego.

W trakcie postepowania wyjasniajacego Gldwny Inspektor Famaceutyczny wystapit do
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych o zajecie stanowiska w sprawie dopuszczalnosdci zgodnie z
obowigzujacq procedurg rejestracyjng, wprowadzenia w oznakowaniu opakowania zewnetrznego
dodatkowych napisow _Lek przeciw biegunce” oraz _JuZ jedna dawka moZe szybko i skutecznie



zatrzymaé biegunke” dla produkiu leczniczego STOPERAN, podmiot odpowiedzialny US Pharmacia,
posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 9949,

Réwnoczesnie Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zwrdcil sie z zapytaniem do Prezesa
Urzedu Rejestracji w zwigzku z zawartym stanowiskiem strony w uzasadnieniu z 25 .10.2004r., czy
obecnie obowigzujacy zapis § 6 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002r. w
sprawie wymagan dofyczacych oznakowania opakowania produkiu leczniczego oraz treéci ulotek (Dz.
U. Nr 234, poz. 1978), zezwala podmiotowi odpowiedzialnemu umieszczaé dodatkowe informacje
dotyczace produkiu leczniczego zgodnie z danymi zawartymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, jezeli sg uzyteczne do celéw promocji zdrowia i nie zawierajg elementéw reklamy, na
opakowaniu zewnetrznym i ulotce, bez uprzedniego dokonania zgloszenia powyZzszej zmiany w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu Prezesowi Urzedu Rejestracii.

W dniu 22 listopada 2004r. wplynely do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego dwa pisma
Z 9.11.2004r. znak DI - 10/04 oraz z 10.11.2004r. znak DI - 11/04 zawierajace stanowiska Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych w przedstawionej powyzej sprawie :

Tekst zamieszczony na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego powinien byé zgodny
Z zatwierdzonym przez Ministra Zdrowia oznakowaniem opakowania tego produktu, stanowiacym
integralng cze4¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Tekst wydrukowany na
opakowaniu rézni sie od tekstu zatwierdzonego i zawiera dodatkowe zdania, wyjete z opisu i
wyeksponowane jako odrebne hasta. Wyrwany z kontekstu fragment _Juz jedna dawka moze szybko i
skutecznie zatrzymac biegunke” nosi cechy reklamy i nie stanowi istoty ostrzezenia przed zbednym
przyjmowaniem dodatkowych dawek leku wyrazonego w pelnym zdaniu [Nalezy wziac pod uwage, ze
juz jedna dawka moze szybko i skutecznie zalrzyma¢ biegunke — w takim przypadku powtarzanie
przyjmowania leku jest niecelowe”.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002r. w sprawie wymagan dotyczacych
oZnakowania opakowania produkfu leczniczego oraz fredci ulotek, zezwala podmiotowi
odpowiedzialnemu zamieszczaé na opakowaniu zewnetrznym i w ulotce _dodatkowe informacie
dotyczace produktu leczniczego, zgodne z danymi zawarlymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, jezeli sg uzyteczne do celdw promodji zdrowia i nie zawierajg elementéw reklamy®, lecz
muszg by¢ zatwierdzone w drukach informacyjnych w procesie rejestracji albo zgloszone péZniej jako
zmiana w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 16 grudnia 2004r. ponownie wystapH do Prezesa
Urzedu Rejestracji z prosba o zajecie stanowiska, czy wprowadzenie powyZszych tresci na
opakowaniu zewnetrznym bylo dopuszczalne na podstawie przepisow rejestracyjnych wydanych w
oparciu o ustawe z 10 pazdziemnika 1991r. — o Srodkach farmaceulycznych,.... . W dniu 5 stycznia
2005r. wplynela odpowiedZ z Urzedu Rejestracji. Potwierdzono iz pomimo, Zze _przyjeta prakiyka nie
obejmowala przedstawienia gotowego wzoru opakowania w formie graficznej, a jedynie opisowej, to z
uwagi na bezpieczenstwo stosowania Srodka fammaceutycznego tekst zamieszczony w formie
graficznej na opakowaniu bezposrednim i zewnetrznym musial by¢é zgodny w caloéci z tekstem
zatwierdzonym w procesie rejestracji. Jakiekolwiek modyfikacje, w tym dowolne wyjmowanie z
kontekstu zdan, ich czesci lub poszczegdlnych wyrazdw, wypaczajacych sens calosci tekstu
zatwierdzonego uznaé nalezy za niedopuszczalne z uwagi na bezpieczerstwo stosowania, w
szczegolnosci gdy majg one cechy reklamy.”

Majgc powyzsze na uwadze, Gldwny Inspektor Farmaceutyczny orzeki jak w sentenciji.
POUCZENIE

Niniejsza decyzja jest ostateczna w toku postepowania administracyjnego. Na decyzje stuzy
stronie skarga do WSA w Warszawie w terminie do 30 dni od dnia jej doreczenia. Skarge wnosi sie za
posrednictwem Gléwnego Inspektora Famaceutycznego.
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