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GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia ’1\90&) 2009r.
FARMACEUTYCZNY

GIF-P-R-450-83 - 3/JD/09

DECYZJA

Na podstawie art, 62 ust. 1 i ust, 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271), § 6 ust. 1 pkt 2 — 7, § 9 ust. 1
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 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071,

Z pozn. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
nakazuje
Spélce Wyeth Sp. 2 o.o0. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej
Z obowiazujacymi Przepisami reklamy produktu leczniczego Prevenar kierowanej do
publicznej wiadomosci w formie tresci zamieszczonych na stronie internetowej

www._prevenar.pl.
UZASADNIENIE

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
rekiama produktu leczniczego Prevenar, kierowana do publicznej wiadomosci w formie tresci
zamieszczonych na stronie internetowej www.prevenar.pl moze nie spetniaé wymogow
okreslonych w przepisie § 6ust. 1 pkt1-7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327),
gdyz nie zawiera danych okresionych w tym przepisie.

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

Strona w pismie skierowanym do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
oswiadczyla, ze w zwigzku z uruchomieniem specjalistycznego serwisu tematycznego pod



adresem www.pneumokoki.pl, podjeta decyzje o usunieciu tresci ze strony www. prevenar.pl.
Powyzsza decyzja zostata podjeta jeszcze przed otrzymaniem pisma Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ktore zostalo doreczone stronie w dniu 15.07.2009 r. Jednakze z uwagi
na fakt, ze serwery znajdujg si¢ na terenie Stanéw Zjednoczonych Ameryki, usunigcie
przedmiotowych materiatdbw wymagafo wdrozenia stosownej procedury, dlatego tez w/w
strona jest niedostgpna od dnia 21.07.2009 r., co - zdaniem strony — oznacza, ze ewentuaine
postepowanie dotyczace jej zawartosci byloby bezprzedmiotowe.

Strona wskazata réwniez, ze celem przedmiotowego portalu byta promocja zdrowia,
podniesienie $wiadomosci spolecznej natemat samych pneumokokéw, tj. samej choroby
i mozliwosci jej przeciwdziatania. Strona intemetowa nie miata spetniac funkcji reklamowe;,
a by¢ jedynie czescia kampanii ogdlnospotecznej przyblizajacej temat zakazen
wywolywanych przez pneumokoki. Nie bylo intencia podmiotu odpowiedzialnego
prowadzenie za pomoca przedmiotowej strony internetowej reklamy produktu leczniczego
Prevenar. Podstawa jego dziatan w zakresie informacji i edukacji realizowanych za pomoca
strony internetowej www.prevenar.pl byt art. 52 ust. 3 pkt5 ustawy Prawo farmaceutyczne
w zwiazku z art. 57 ust. 2 tej ustawy.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzit si¢ z argumentem strony, ze podjecie
decyzji o usunieciu przedmiotowych treSci ze strony internetowej www.prevenar.pl przed
otrzymaniem przez strone pisma zawiadamiajacego o wszczeciu postepowania stanowi
przestanke do stwierdzenia jego bezprzedmiotowosci. Zdaniem organu powyzsza
okolicznos¢ nie stanowi wystarczajacej przestanki do umorzenia postepowania. Zgodnie
bowiem z tre$cig art. 62 ust. 2 pkt 1 wskazanej ustawy organ moze nakazac zaprzestania
ukazywania sie lub prowadzenia reklamy. Wskazany przepis nie oznacza jednakze, ze
dotyczy to jedynie dziatan reklamowych prowadzonych w terazniejszosci.

Skoro materiaty reklamowe zostaly juz wprowadzone do obrotu, to nie ma zadnej
gwarancji, ze skutki dzialania reklamy zostaly usuniete, bowiem sam fakt zaprzestania
dziatalnosci reklamowej nie jest jednoznaczny z usunieciem jej skutkéw. Nie oznacza to
dziatania decyzji ,wstecz’, lecz ma na celu dziatanie roéwniez wobec potencjalnych
zdarzen w przysziosci.

W ocenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, jest to zgodne z intencjg
ustawodawcy oraz wynika z istoty wykonywanej przez organ funkcji nadzorczej. W zwigzku
Zz tym - zdaniem Gtéownego Inspektora Farmaceutycznego - nie sposéb uznaé, aby
w przypadku naruszenia konkretnych, obowigzujgacych norm prawnych, decyzja wydana
w wyniku stwierdzenia tego faktu przez organ administracji publicznej w oparciu o0 wskazane
normy prawne nosita znamiona bezprzedmiotowoséci. Problematyka zasadnoséci prowadzenia
przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego postepowania w odniesieniu do reklam, ktére
w dniu wydania decyzji nie ukazywaly sie badz tez nie byty emitowane zostata réwniez



poruszona w orzeczeniu Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia
17 czerwca 2008 r., sygn. akt VIl SA/Wa 556/08, w ktérym Sad stwierdzit , ze (....... } to
ze reklama nie ukazywala sie w dacie wydawania decyzji w Zaden sposéb nie
stanowi o bezprzedmiotowosci (....) postepowania. W mys!| dyspozycji art. 62 ustawy Prawo
farmaceutyczne — Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad
przestrzeganiem przepisow ustawy w  zakresie reklamy. Skoro organ powaziat
wiadomoéé o tym, 2e wyprodukowano i wyemitowano reklame, ktéra narusza przepisy
w/w ustawy to odtad miat podstawe do ingerencji w trybie w/w ustawy.”. We wskazanym
orzeczeniu Sad podkreslit, Ze organ nie ma kompetencji powyzszych przed publikacja, zas
nabywa je od momentu pierwszej publikacji. Inna interpretacja niniejszego przepisu
prowadzitaby do sytuacji, ze ,zdejmowanie z anteny” reklamy na czas wydawania decyzji,
faktycznie pozbawitoby organ mozliwosci wykonywania jego ustawowych kompetencii.

W ocenie Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego bezzasadny jest argument strony,
iz celem strony www.prevenar.pl nie byta reklama produktu leczniczego Prevenar, lecz
promocja zdrowia oraz podniesienie $wiadomosci spofecznej na temat pneumokokow,
a podstawa do wyze] wskazanej aktywnosci byt przepis art. 52 ust. 3 pkt 5 Prawa
farmaceutycznego w zwiazku z art. 57 ust. 2 tejze ustawy. Nalezy podkresli¢, Ze zgodnie
Z tresciag art. 52 ust. 3 pkt 5 Prawa farmaceutycznego za reklame produktéw leczniczych nie
uwaza sie informacji dotyczacych zdrowia lub choréb ludzi i zwierzat, pod warunkiem Ze nie
odnosza sie nawet posrednio do produktow leczniczych. Tymczasem w przedmiotowej
reklamie w adresie strony internetowej wskazano nazwe produktu leczniczego. Z kolei art.
57 ust. 2 tejze ustawy, wylacza z zakazu kierowania do publicznej wiadomosci reklamy
produktéw leczniczych wydawanych wylacznie na podstawie recepty, produkty stosowane do
szczepien ochronnych okreslonych w komunikacie Gtéwnego Inspektora Sanitarnego,
wydanym na podstawie art. 14 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach
zakaznych (Dz. U. nr 126, poz. 1384, z pézn. zm.). Szczepienie ochronne przeciwko
zakazeniom Streptococcus pneumoniae jest wymienione w czesci |l Programu Szczepieri
Ochronnych, stanowiacego zatacznik do Komunikatu Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
Z dnia 25 wrzesnia 2008 r. (Dz. Urz. MZ z dnia 1 pazdziernika 2008 r., nr 11, poz. 76).
Zatem strona mogta prowadzi¢ kierowaé reklame produktu leczniczego Prevenar do
publicznej wiadomosci, pod warunkiem, spefnienia wymogow okreslonych obowigzujacymi
przepisami.

W zwiazku z powyzszym, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny dokonat oceny
zgodnosci przedmiotowej reklamy z obowigzujacymi przepisami i stwierdzit, ze nie spetnia
ona wymogow § 6 ust. 1 pkt2-7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada
2009 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr. 210, poz. 1327), gdyz nie
zawiera nazwy powszechnie stosowanej; dawki substancji czynnej lub stezenia substanciji



czynnej: postaci farmaceutycznej; wskazania lub wskazan terapeutycznych do stosowania;
dawkowania i sposobu podawania; przeciwwskazan oraz wskazania podmiotu
odpowiedzialnego.

Reklama produktu leczniczego Prevenar kierowana do publicznej wiadomosci
w formie tresci zamieszczonych na stronie internetowej www.prevenar.pl nie spetnia tez
wymogow § 6 ust. 1 wskazanego rozporzadzenia, poniewaz nie zawiera ostrzezenia o tresci:
«Przed uzyciem zapoznaj sig z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania,
informacje dotyczace dziatar niepozadanych i dawkowanie oraz informacje dotyczace
stosowania produktu leczniczego, badz skonsultyj sie z lekarzem Iub farmaceuta, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu Zyciu lub zdrowiu.".

Majac na uwadze powyzsze, Gidéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowiazany do sprawowania nadzory nad przestrzeganiem Przepisow cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych, orzeki jak w sentencji.

Pouczenie:

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

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego, strona moze zwrécic si¢ do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie Sprawy. Wniosek nalezy Zlozyé w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji. Whniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej
decyzji.
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Otrzymuije:
Strona -~ Wyeth Sp. z 0.0.
ul. Tasémowa 7, 02-677 Warszawa



