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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2 pkt1 ustawyz dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z2008r. nr 45 poz. 271 z pézn. zm.), § 6ust. 1
pkt 6 i pkt 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy
produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2008 ., nr
45, poz. 271 z pdéZn. zm.)

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje
Farmaceutycznemu Przedsiebiorstwu Produkcyjno-Analityczno-Handlowemu

PROLAB Hajkiewicz i Ratajczyk sp. j. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej 2z obowijzujacymi przepisami, rekilamy produktow leczniczych
LANCETAN i NOVERBAN, kierowanej do publicznej wiadomosci w formie ogloszenia
zamieszczonego w magazynie aptek patronackich Centrali Farmaceutycznej Cefarm

S.A. ,Apteka dla kazdego”, wydanie nr 1 (77), styczen 2010 r.,

Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwiazku z podejrzeniem, ze
reklama produktéw LANCETAN i NOVERBAN, kierowana do publiczne] wiadomosci
w formie ogloszenia zamieszczonego w magazynie aptek patronackich Centrali
Farmaceutyczne] Cefarm S.A. ,Apteka dla kazdego”, wydanie nr 1 (77), styczen 2010 r.,
moze naruszaé¢ przepis § 6 ust. 1 pki 6ipkt 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz.
1327), gdyz nie zawiera danych w nim okreslonych tj. przeciwwskazan oraz wskazania

podmiotu odpowiedzialnego.



W toku postepowania administracyjnego Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wystapit
do strony o wyjasnienia.

Strona w piSmie skierowanym do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
o$wiadczyta, 2e publikacja reklamy nie spelniajgcej aktualnie obowigzujgcych przepiséw
prawa jest wynikiem niezamierzonego bledu, ktory powstat przypadkowo w trakcie korekty
technicznej juz wczesniej prawidlowo zaprojektowanej i zatwierdzonej reklamy. Strona
podniosta, 2e powyzsza wada przedmiotowe] reklamy zostata omoéwiona z osobami
przygotowujacymi tresé reklam, ze szczegélnym zwrdceniem uwagi, ze po zatwierdzeniu
reklamy nie wolno juz dokonywadé korekt za$ w przypadku dokonania jakiejkolwiek zmiany
nalezy uzyskaé ponowng akceptacje projektu. Jednoczesnie strona zapewnita Giownego
Inspektora Farmaceutycznego, ze majac na uwadze zapobiezenie wystapienia zaistniatej
sytuacji w przyszioéci, podjeta stosowne czynnoéci kontroine.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat strone ¢ zakonczeniu
postepowania wyjasniajacego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania sie¢ z zebranym
materialem dowodowym i wypowiedzenia si¢ w jego przedmiocie. Strona w piSmie z dnia
09.02.2010 r. podtrzymata dotychczasowe stanowisko.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie przychylit sie do argumentu strony, iz
publikacja reklamy nie spetniajacej aktualnie obowigzujacych przepisdéw prawa jest wynikiem
niezamierzonego bledu, ktory powstal przypadkowo w trakcie korekty technicznej juz
wczesniej prawidlowo zaprojektowanej i zatwierdzone] reklamy. Nie przekonujg rdéwniez
ztozone przez strone wyjasnienia, iz powyZsza wada przedmioctowej reklamy zostata
omdéwiona z osobamiT:rzygotowujaLcymi tresé reklam, ze szczegdélnym zwréceniem uwagi,
Zze po zatwierdzeniu rek'lamy nie wolno juz dokonywacé korekt za$ w przypadku dokonania
jakigjkolwiek zmiany nalezy uzyskaé ponowna akceptacje projektu. Zdaniem Giéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, mimo ze fakt nie spetnienia przez przedmiotowa reklame
wymogodw okreélonych przepisem § 6 ust. 1 pkt 6 i pkt 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210,
poz. 1327) jest wynikiem niezamierzonego bledu, organ nie moze tolerowa¢ niezgodnego
z przepisami prawa stanu rzeczy. Dlatego tez w przypadku stwierdzenia, ze doszio do
paruszenia obowiazujacych przepiséw w zakresie reklamy produkiu leczniczego Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny jako organ ustawowo powolany do sprawowania nadzoru nad
przestrzeganiem przepisow wskazanej ustawy, zobowigzany jest do podjecia dziatan
wynikajacych z tresci ant. 62 ust. 2 tejze ustawy.

Nalezy podkreslic, ze przepis art. 60 ust. 3 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne,
naktada na podmiot odpowiedzialny obowigzek zapewnienia, aby reklama produktu
leczniczego byta zgodna z obowigzujacymi przepisami, w tym réwniez ze wskazanym
rozporzadzeniem. Zdaniem Gitédwnego Inspektora Farmaceutycznego z przywotanego
przepisu Prawa farmaceutycznego jednoznacznie wynika, iz odpowiedzialno$¢ za zgodno$é
reklamy produktu leczniczego ponosi podmiot odpowiedzialny, bez wzgledu na to czy

dziatania reklamowe prowadzi sam czy tez za posrednictwem osoéb trzecich.



W zwigzku z powyzszym Gioéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze reklama
produktéw leczniczych LANCETAN i NOVERBAN, kierowana do publiczne] wiadomaosci
w formie ogloszenia zamieszczonego w magazynie aptek patronackich Centrali
Farmaceutycznej Cefarm S.A. ,Apteka dla kazdego”, wydanie nr 1 (77}, styczen 2010 r,,
nie spetnia wymogow okreslonych w § 6 ust. 1 pkt 6 i pkt 7 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr
210, poz. 1327), gdyz nie zawiera niezbednych danych dotyczacych: przeciwwskazan oraz
wskazania podmiotu odpowiedzialnego.

Majac na uwadze powyzsze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

Niniejsza decyzja ma, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne, rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego strona moze zwroci¢ sie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego
Zz wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy zlozy¢ w terminie 14 dni od

doreczenia niniejszej decyzji. Wniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji.
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Otrzymuje:
Strona —

Farmaceutyczne Przedsiebiorstwo
Produkcyjno-Analityczno-Handiowe
PROLAB Hajkiewicz i Ratajczyk sp. |.
Paterek, ul. Przemysiowa 3

89 — 100 Naklo n. Notecig




