GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia Of)QE 2009r.
FARMACEUTYCZNY

GIF-P-R-450-85-3/KP/08/09

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2 pkt 1 i art. 57 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz. 271 z pézn. zm.) oraz
art. 107§ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.

U. z2000r. nr 98, poz. 1071 z pdzn. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuje

Spoice Gedeon Richter Plc. S.A. Przedstawicielstwo w Polsce natychmiastowe
zaprzestanie  prowadzenia niezgodnej z obowigzujacymi przepisami reklamy
produktu leczniczego AZALIA, kierowanej do publicznej wiadomosci w formie
ogloszenia zamieszczonego w wydawanym przez Wydawnictwo Lekarskie PZWL Sp.
Z 0.0. z siedziba w m.st. Warszawa kwartalniku ,Pofozna Nauka i Praktyka” nr 3 z 2008
r., ISSN 1898-6862, oznaczonej symbolem AZA — 052008 — 01 oraz na portalu

internetowym www.azalia-gr.pl.

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzor 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, iz tresci
zawarte w ogtoszeniu zamieszczonym w wydawanym przez Wydawnictwo Lekarskie PZWL

Sp. z 0.0. z siedzibg w m.st. Warszawa kwartalniku ,Potozna Nauka i Praktyka” nr 3 z 2008



r., ISSN 1898-6862, oznaczonej symbolem AZA - 052008 — 01 oraz na portalu internetowym

www.azalia-gr.pl, moga stanowi¢ niezgodna z obwigzujacymi przepisami reklame produktéw

leczniczych.
Zachodzito podejrzenie naruszenia art. 57 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne,

ktory zabrania kierowania do publicznej wiadomosci reklamy produktéw leczniczych
wydawanych wylacznie na podstawie recepty. Tymczasem produkt leczniczy Azalia jest
wydawany na podstawie recepty.

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

Petnomocnik strony w pismie z dnia 23 grudnia 2008 r. stwierdzit, ze zarzuty
dotyczace reklamy produktu leczniczego Azalia sg niezasadne, poniewaz — w jego opinii -
przekaz na stronie internetowej nie stanowi reklamy w rozumieniu ustawy - Prawo
farmaceutyczne a materiat o produkcie Azalia zamieszczony w kwartalniku ,Potozna Nauka
i Praktyka” nie jest kierowany do publicznej wiadomosci. Po dokonaniu analizy art. 52 ww.
ustawy uznal, ze =zasadniczym kryterium pozwalajgcym na rozréznienie obiektywnej
informacji o leku od subiektywnej reklamy jest cel danego przekazu, na co — w jego opinii —
wskazuje wyraznie brzmienie art. 52 ust. 1 wskazanej ustawy. Zdaniem petnomocnika strony
nalezy wiec uznaé, ze nie kazdy przekaz rozpowszechniany przez podmiot odpowiedzialny,
ktory odnosi sie do produktu leczniczego, stanowi reklame w rozumieniu ustawy — Prawo
farmaceutyczne. W jego opinii, nie uznanie tego argumentu doprowadzitoby do ustanowienia
domniemania niewzruszalnego, ktére ustanowié mozna jedynie w drodze wyraznego
przepisu ustawowego, ktérego przepisy Prawa farmaceutycznego nie wprowadzaja.

Ponadto podkreslit, ze na charakter informacyjny przekazu wskazuja: rzeczywisty
i weryfikowalny powoéd rozpowszechniania informacji, przydatno§é informacji dla odbiorcéw
oraz neutralny i obiektywny sposob jej przedstawienia. Petnomocnik strony zarzucit
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, ze juz sam sposdb formutowania twierdzen
zawartych w pisémie informujacym o wszczetym postepowaniu wyjasniajgcym, wskazuje na
to, ze organ zaktada jeszcze przed przeprowadzeniem postepowania wyjasniajgcego, ze
informacje kierowane do publicznej widomosci przez podmiot odpowiedzialny sg reklamg
produktu leczniczego.

Stwierdzit réwniez, ze praktyka zacierania granic pomiedzy reklamg produktéw
leczniczych a obiektywna dozwolong przez prawo informacjg o leku prowadzacg do
nieuzasadnionego rozszerzenia definicji reklamy stanowi naruszenie prawa do informacji, na
ktérego istotne znaczenie dla pacjenta wskazuje w ostatnim czasie Komisja Europejska,
ktéra ma w planach ztozenie wniosku legislacyjnego w sprawie informacji o lekach
wydawanych na recepte. Petnomocnik strony poinformowat, ze zgodnie z tym projektem,

niektére informacje o lekach wydawanych tylko na recepte, a w szczegdlnosci ulotki



informacyjne dla pacjentéw lub rézne prezentacje zawartosci ulotki, moga by¢ publikowane,
w szczegolnosci za posrednictwem internetu, w przeciwienstwie do przekazywania takich
informacji za posrednictwem telewizji lub radia.

Majac na uwadze powyzsze, stwierdzit, ze w obecne] sytuacji, w ktorej na tle
obowiazujacych przepiséw prawnych moga pojawi¢ sie watpliwosci co do tego czy dana
tres¢ przekazu spetnia kryteria reklamy produktu leczniczego, wszelkie watpliwosci w tym
zakresie nalezatoby — w jego opinii — rozstrzyga¢ na korzy$¢ strony, w szczegdlnosci
w sytuaciji gdy za takim rozstrzygnieciem sprawy przemawiaja tendencje w unijnej legislacji.

Petnomocnik strony odnoszgc sie do zarzutdéw organu dotyczacych strony

internetowe] www.azalia-gr.pl napisat, ze moze ona by¢ przykladem portalu internetowego

kierowanego do pacjentow, zawierajgcego obiektywne informacje o produkcie leczniczym.
Jego zdaniem wynika to z faktu, iz tresci zawarte na kwestionowanej stronie stanowig kopie
informacji umieszczonych na ulotce przylekowej, a zatem zgodnie z art. 52 ust. 3 pkt 1
ustawy - Prawo farmaceutyczne, nie stanowig reklamy leku. Petnomocnik strony zaznaczyt,
ze kazda z zakladek tworzacych portal jest odzwierciedleniem kolejnej z czesci ulotki
przylekowej. Ponadto wejscie na strong informacyjng o produkcie leczniczym Azalia
poprzedzone jest ograniczeniem dostgpu w postaci odpowiedzi na pytanie odwiedzajgcego
strone czy jest lekarzem, farmaceutg lub pacjentka, ktérej przepisano produkt leczniczy —
Azalia. Petnomocnik strony podkreslit, ze w przypadku wyboru opcji pacjentki odwiedzajgcy
strone zostanie przekierowany na strone informacyjna, podczas gdy osoby, ktére negatywnie
odpowiedzg ha postawione wyzej pytanie, trafig na ogélna strong firmy Gedeon Richter.
W jego opinii rozwigzanie takie zastosowane przez podmiot odpowiedzialny jest wyrazem
szczegbinej dbatosci o zgodnos$¢ rozpowszechnianych informacji z przepisami prawa.
Wedtug petnomocnika strony, powyzsze argumenty nalezy odnie$¢ takze do prezentacji
opakowania leku, jako Ze informacje na nim umieszczone, podobnie jak informacje
zamieszczone do tego opakowania, objete sg wyraznym wytaczeniem spod pojecia reklamy
zgodnie z treScig art. 52 ust. 3 pkt 1 ww. ustawy. Jednoczesnie podkreslit, ze portal nie
zawiera zadnych dodatkowych stwierdzen poza treSciami umieszczonymi w ulotce
dotaczonej do leku, w tym charakterystycznych dla reklamy haset reklamowych.
Petnomocnik strony argumentowat, ze zdjecie matki z dzieckiem wskazuje wytgcznie na
rzeczywistego adresata przekazu informacyjnego. Jego zdaniem znaczenie zdjgcia nie moze
byé rozumiane jako zacheta do stosowania leku, skoro przedmiotowy produkt leczniczy jest
lekiem antykoncepcyjnym, trudno wigc uzna¢, ze wizerunek matki z dzieckiem stanowi
zachete do stosowania leku antykoncepcyjnego, ktérego stosowanie ma odnies¢ odmienny
skutek anizeli posiadanie dzieci. Stwierdzit réwniez, ze dopuszczalne jest umieszczanie na
portalu informacyjnym dotyczgcym produktu leczniczego odestania do strony korporacyjnej

podmiotu odpowiedzialnego, podkreslajac, ze takie dziatanie mogtoby by¢ podwazane tylko



wowczas, gdyby tresci strony, do ktére] sie odsyta adresata informacji, miaty charakter

reklamowy, a takiego charakteru nie ma strona Gedeon Richter.

W zwiazku z powyzszym, petnomocnik strony stwierdzit, ze strona www.azali-gr.pl nie
stanowi reklamy produktu leczniczego w rozumieniu przepisow ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

W zwiazku z zarzutami Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ktére odnosity sie
do reklamy produktu leczniczego Azalia zamieszczonej w kwartalniku ,Potozna Nauka
i Praktyka” petnomocnik strony uznat, ze sg one bezzasadne poniewaz przekaz ten nie byt
kierowany do publicznej wiadomosci.

W jego opinii, podmiot odpowiedzialny moze decydowa¢ o wyborze adresata, do
ktorego zamierza kierowaé okreslony przekaz dotyczgcy jego produktow. Stwierdzit, ze
umieszczenie reklamy leku Azalia, ktéry stosowany jest u kobiet po porodzie, w kwartalniku
dla potoznych byto oczywiste, gdyz potozne nie stanowia grupy docelowej produktu, co
oznacza, ze celem przekazu nie jest zwiekszenie konsumpcji leku. Ponadto, podkreslit, ze
potozne nie majg wptywu na ilo§¢ przepisywanych recept lub konsumowanych lekow, skoro
nie posiadajg uprawnien do wypisywania recept, ani podejmowania zadnych innych dziatan
o charakterze decyzyjnym w zakresie stosowania produktéw leczniczych przez pacjentki.

W zwigzku z powyzszym, petnomocnik strony uznat, ze informacje zawarte
w kwartalniku nie moga mie¢ charakteru reklamowego, poniewaz cel jaki zaktada dziatanie
reklamowe jest niemozliwy do osiagniecia z uwagi na kategorig adresata. Zwrocit rowniez
uwage na fakt, ze potozne stanowig grupe zawodowa, ktérg nalezy odrézni¢ od ogoétu
spoteczenstwa, bedacego adresatem reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci. W jego
opinii stanowig one kategorig, ktéra nalezy umiejscowi¢ pomigdzy ogdtem spéfeczeﬁstwa
(reklama kierowana do publicznej wiadomosci), a osobami uprawnionymi do wystawiania
recept lub osobami prowadzgcymi obrét produktami leczniczymi.

W zwigzku z powyzsza argumentacjg, petnomocnik strony stwierdzit, ze uprawniona
jest interpretacja przepisow ustawy — Prawo farmaceutyczne, przemawiajgca za tym, ze
podziat reklamy i informacji oparty na kryterium adresata nie ma charakteru
dychotomicznego. Ponadto stwierdzit, ze przekazy zaréwno o charakterze informacyjnym,
jak i reklamowym kierowane do pielegniarek i potoznych nie sg objgte szczegdlnymi
wymogami obowigzujacymi w stosunku do reklamy i informacji kierowanej do publicznej
wiadomosci, poniewaz stanowig one grupe profesjonalistow — tzw. healthcare professionals,
o ktérych mowa w Dyrektywie 201/83/WE - zajmujaca wraz z lekarzami i farmaceutami,
szczegdlne miejsce w systemie opieki zdrowotnej, a co za tym idzie — zakres informacji
kierowanych do profesjonalistow nie moze byé ograniczony wytacznie do zakresu reklamy

kierowanej do publicznej wiadomosci.



Petnomocnik strony majac na uwadze powyzsze, na podstawie art. 105 § 1 kpa
wniést o umorzenie postepowania wszczetego w sprawie informacji dotyczacej produktu
leczniczego Azalia zamieszczonej w kwartalniku ,Potozna Nauka i Praktyka” nr 3 z 2008 r.
oraz na portalu internetowym www.azalia-gr.pl.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny — po przeprowadzeniu postepowania
administracyjnego — pismem z dnia 19 stycznia 2009 r. znak GIF-P-R-450-85-2/KP/09

poinformowat strone o zamiarze wydania decyzji w sprawie zgodnoéci reklamy produktu
leczniczego Azalia z obowigzujacymi przepisami.

W zwiazku z powyzszym, petnomocnik strony w piémie z dnia 30 stycznia 2009 r.
wypowiedzial sie co do zebranych w przedmiotowym postgpowaniu materiatéw dowodowych
uzupetniajac je o istotne zagadnienia dla planowanego podjecia decyzji w sprawie reklamy
produktu leczniczego Azalia. Zaznaczyt, ze tak jak to juz zostato podniesione w poprzednim
piémie, niewatpliwie dopuszczalnym jest kierowanie do pacjentow obiektywnej informaciji na
temat lekow, takze tych wydawanych na recepte, jezeli istnieje uzasadniony cel
rozpowszechniania informacji, inny anizeli zwigkszenie stosowania produktu leczniczego,
wzglednie z uwagi na wylgczenia przewidziane w ustawie. Podkreslit réwniez, ze materiaty

dotyczace leku Azalia zawarte na stronie www.azalia-gr.pl, stanowigce kopie informacji

umieszczonych na ulotce przylekowej, nie stanowig reklamy leku ze wzgledu na regulacje
zawarta w art. 52 ust. 3 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne. Stwierdzit rowniez, ze
informacje zwarte na powyzszej stronie nie maja charakteru reklamowego ze wzglgdu na
fakt, ze istnieje rzeczywisty weryfikowalny powdd rozpowszechniania zawartych na stronie
informacji, inny anizeli zwiekszenie stosowania produktu leczniczego. W opinii petnomocnika
strony, zwarte na stronie informacje dotyczace problemu powrotu do zycia seksualnego
w okresie laktacji wychodza bowiem naprzeciw prawu pacjenta do informacji, petnigc
jednoczes$nie role edukacyjna poprzez uswiadamianie kobietom koniecznosci przestrzegania
zasad bezpiecznego stosowania hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych w okresie
karmienia piersia,

Petnomocnik strony w ztozonych wyjasnieniach powotat sig na Komunikat Komisji
Europejskiej z dnia 12 grudnia 2007 r., w ktérym Komisja m.in. wspomniata, ze ,pacjenci
maja prawo do informaciji i w tym kontekécie powinni oni mie¢ dostep do informacji o swoim

"

zdrowiu, warunkach medycznych i dostepnosci zabiegdw(...)
Petnomocnik strony stwierdzit rowniez, ze wbrew twierdzeniom podmiotu, ktéry ztozyt

zawiadomienie o naruszeniu przez Gedeon Richter przepiséw ww. ustawy, cech reklamy nie
ma takze stwierdzenie: ,Takim rozwigzaniem jest nowoczesna tabletka Azalia -
,minipigutka”, zawierajaca tylko progestagen, ktéra nie obarcza Twojego dziecka
niekorzystnym wptywem estrogenow”. W jego opinii, zdanie to zawiera wytacznie prawdziwe

informacje wynikajace wprost z ulotki przylekowej a okreslenie leku Azalia jako



nowoczesnego réwniez nie przesgdza o tym, ze stwierdzenie jest hastem reklamowym.
Petnomocnik strony stwierdzit, ze uzycie go jako obiektywnej informacji w odniesieniu do
tego leku jest oczywiscie uzasadnione, poniewaz Azalia umozliwia kobietom karmigcym
stosowanie antykoncepcji hormonalnej, podczas gdy zlozone preparaty hormonalne nie
powinny by¢ stosowane w takiej sytuacji z uwagi na obecnos¢ w nich estrogenow. Podniost
réwniez, ze sam podmiot, ktéry ziozyt zawiadomienie do Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego jest zdania, ze okreSlenie ,nowoczesny” nie przesgdza
o reklamowym charakterze twierdzenia, skoro sam uzywa takiego pojgcia na stronach
internetowych na okreélenie znajdujacych sig w jego ofercie preparatéow hormonalnych.

W zwigzku z powyzszym, petnomocnik strony uznat zarzut naruszenia art. 57 ust. 1

pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne za niezasadny, poniewaz strona www.azali-gr.pl nie

zawiera tresci majacych charakter reklamy produktu leczniczego w rozumieniu przepisow
wskazanej ustawy.

W zawigzku z materiatem reklamowym produktu leczniczego Azalia umieszczonym
w kwartalniku ,Potozna Nauka i Praktyka®, petnomocnik strony podtrzymuje, ze zarzut
naruszenia art. 57 ust. 1 pkt 1 ww. ustawy, jest niezasadny, poniewaz przekaz ten nie byt
kierowany do publicznej wiadomoéci.

Majac na uwadze powyzsze, peinomocnik strony podtrzymat wniosek o umorzenie
postepowania wszczetego w sprawie informacji dotyczacej produktu leczniczego Azalia
zamieszczonej na stronie w kwartalniku ,Potozna Nauka i Praktyka" nr 3 z 2008 r. oraz na

portalu internetowym www.azalia-gr.pl, gdyz ani powotana strona per se ahi umieszczone na

niej tredci, nie stanowig reklamy produktu leczniczego, a materiat zawarty w kwartalniku
_Potozna Nauka i Praktyka" nie stanowi reklamy produktu leczniczego kierowanej do
publicznej wiadomosci, tym samym nie naruszajg przepisow ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie przychylit sie do uzasadnienia petnomocnika

strony i stwierdzit, ze materiat zamieszczony na stronie internetowej www.azalia-gr.pl

stanowi reklame w rozumieniu art. 52 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne. Organ nie
zgodzit sie z jego argumentami, ktére wskazywaly na strone internetowa produktu
leczniczego Azalia, jako na przykfad portalu internetowego kierowanego do pacjentéw, na
ktorym zamieszczone sg obiektywne informacje o produkcie leczniczym, podlegajace
ustawowemu wytaczeniu spod zakresu reklamy jako ,informacje zatgczone do opakowania
produktéw leczniczych, zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu” (art. 52 ust. 3
pkt 1 wskazanej ustawy), gdyz stanowig kopie ulotki przylekowe;j.

Organ powyzsze stanowisko uzasadnia faktem, ze strona internetowa www.azalia-
gr.pl zawiera elementy zachety, ktére jednoznacznie wskazujg na jej reklamowy charakter.

Pierwszym z nich jest szata graficzna — atrakcyjna i przyjemna w odbiorze, na ktérg sktada



sie pozytywnie nastrajajaca kolorystyka oraz budzace pozytywne skojarzenia zdjgcie
przedstawiajace u$miechnietych rodzicéw oraz sama mame z dzieckiem. Na pierwszej
stronie zamieszczono rowniez stwierdzenie ,Takim rozwigzaniem jest nowoczesna tabletka
Azalia — <<minipigutka>> zawierajaca tylko progestagen, ktéra nie obarcza Twojego dziecka
niekorzystnym wptywem estrogenéw”, ktdre nie pochodzi z ulotki przylekowej tylko zostato
dodane przez autora reklamy w celu podkreslenia wyjatkowosci Azalii i zachgcenia do jej
stosowania.

Drugim elementem jest zamieszczenie na portalu internetowym odrgbnej publikacji
w postaci ,Poradnika dla kobiet po porodzie”, w ktérym — jak podkreslit peinomocnik strony —
,...zawarte sg informacje dotyczace problemu powrotu do zycia seksualnego w okresie
laktacji...”. Na str. 10 ninigjszego poradnika w rubryce pt. ,Zapobieganie cigzy u kobiet
karmigcych piersig” umieszczong nastgpujaca informacje ,Na szczegdlng uwage zasfugujg
pigutki antykoncepcyjne zawierajgce tylko jeden rodzaj hormonu (progestagen). Sgq one
bowiem tak samo skuteczne, jak zwykte pigutki antykoncepcyjne (zawierajgce dwa rodzaje
hormonéw) sq fatwe w stosowaniu (codziennie o tej samej porze) i nie zaburzajg laktacji.
Ostatnio coraz wiecej kobiet karmigcych decyduje sie na ten wiasnie rodzaj antykoncepcji”.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje na bezposredni zwigzek pomiedzy
powyzszymi informacjami zamieszczonymi w ,Poradniku dla kobiet po porodzie” a faktem, ze
jest on materiatem, ktory nie tylko sygnowany jest przez Gedeon Richter — wytwdrce
produktu leczniczego Azalia - ale przede wszystkim znajduje sie na stronie internetowej temu
produktowi poéwieconej, ktory jest lekiem antykoncepcyjnym zawierajacym wytacznie
progestagen i, ktory jest skierowany do kobiet w okresie laktacji.

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, strona internetowa zostata
skonstruowana w taki sposob aby wywotaé przychylne nastawienie osoby, ktora jg czyta.
Nalezy podkreslic, ze na rzeczywisty cel rozpowszechniania informacji o produkcie
leczniczym wskazujg przede wszystkim stownictwo i stylistyka uzyte w danym przekazie.
Materiat, ktorego zadaniem jest jedynie przekazanie odbiorcy jakiegos komunikatu,
charakteryzuje sie minimalistyczng forma graficzng i suchym stylem przekazu fzn., ze jest
oszczedny w stowach i wykorzystanej wizualizacji. Natomiast, przekaz, ktéry ma za zadanie
spowodowaé zwigkszenie liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedaz Iub
konsumpgji produktéw leczniczych wyréznia sie sposrod innych przekazow zastosowaniem
przyjemnej w odbiorze szaty graficznej oraz stwierdzen, ktére zachecaja do kupna wiasnie
tego a nie innego produktu leczniczego. W tym wypadku, niniejsza strona internetowa, ma za
zadanie zacheci¢é mamy bedace w okresie laktacji, do zakupu produktu leczniczego Azalia,
ktéry — wedtug informacji zawartych na niniejszym portalu - pozwoli im na powrét do zycia

seksualnego bez narazania zdrowia swoich dzieci.



Majac na uwadze powyzsze, niezrozumiata jest dla organu opinia petnomocnika
strony, ze zdjecie matki z dzieckiem nie moze by¢ rozumiane jako zacheta do stosowania
leku skoro przedmiotowy produkt jest lekiem antykoncepcyjnym a jego stosowanie ma
odnie$¢ odmienny skutej anizeli posiadanie dzieci.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przypomina, ze Azalia to produkt leczniczy
antykoncepcyjny skierowany wiasnie do kobiet po porodzie, ktére chcg powroci¢ do zycia
seksualnego ale bez narazania zdrowia karmionego przez nie dziecka oraz bez mozliwoéci
ponownego zajécia w cigze. Dlatego zdaniem organu, zdjecie matki z dzieckiem
jednoznacznie wskazuje na rzeczywistego adresata niniejszej reklamy (matki w okresie
laktacji) oraz stanowi bezposrednig zachete do stosowania produktu leczniczego Azalia, jako
produktu bezpiecznego w okresie karmienia.

Organ nie zgadza sig rowniez ze strong w kwestii dotyczacej zabezpieczenia
niniejszego portalu internetowego poprzez ograniczenie dostgpu do strony zawierajgcej
prezentacje produktu leczniczego Azalia. Petnomocnik strony wyjasnit, ze w przypadku
wyboru opcji pacjentki odwiedzajacy zostanie przekierowany na strong informacyjna,
podczas gdy osoby, ktére negatywnie odpowiedzg na postawione wyzej pytanie, trafig na
0goling strone firmy Gedeon Richter.

Powyzsze rozwigzanie jest dla Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego niezgodne
z przepisem art. 57 ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktéry zabrania kierowania
do publicznej wiadomosci reklamy dotyczacej produktéw leczniczych wydawanych wytgcznie
na podstawie recepty. Pacjentka, ktdrej lekarz przepisat produkt leczniczy Azalia jest tzw.
,0gotem spoteczenstwa”, w zwigzku z czym reklama do niej skierowana powinna zawieraé
wszystkie niezbedne obostrzenia dotyczace reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci,
ktére wynikaja z ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz z Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. z 2008 r. Nr
210, poz. 1327), w szczegdlnoéci te, ktore ostrzegajg przed konsekwencjami dotyczacymi
nieprawidtowego zazycia leku oraz informacje, ze przed jego uzyciem trzeba sie koniecznie
zapoznaé¢ z ulotka. Tymczasem, niniejsza strona informacji takich nie zawiera. Ponadto,
wybor miedzy pacjentkg a lekarzem badz farmaceutg w gtéwnym menu jest dla organu
niezrozumiate, gdyz skoro osoba, ktora nie jest uprawniona do wypisywania recept lub, ktora
nie prowadzi obrotu produktami leczniczymi moze zosta¢ przekierowana na strong
reklamujaca produkt leczniczy Azalia, to dlaczego nie moze zosta¢ na nig przekierowany
profesjonalista? Ponadto, w opinii organu, nie mozna w tym wypadku moéwi¢ o zadnym
zabezpieczeniu strony, gdyz odpowiedz na pytanie ,Czy lekarz przepisat ci Azalig" nie jest
w jakikolwiek sposdb weryfikowana, w zawigzku z czym kazdy moze sie na nig dostac.

Majgc na uwadze powyzsze, organ stwierdzit, ze strona internetowa www.azalia-gr.pl

nie spetnia wymaganych przez ustawg Prawo farmaceutyczne standardéw.



W zwigzku z powyzszym organ stwierdzit, ze szata graficzna strony www.azalia-gr.pl
oraz stwierdzenie , Takim rozwiazaniem jest nowoczesna tabletka Azalia — <<minipigutka>>
zawierajaca tylko progestagen, ktéra nie obarcza Twojego dziecka niekorzystnym wplywem
estrogendw” majg charakter stricte reklamowy.

Organ nie moze réwniez uwzgledni¢ argumentéw petnomocnika strony, ktore
wskazuja na obiektywny charakter informacji umieszczonych na stronie internetowej

www.azalia-gr.pl.
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje, ze przedmiotowy materiat, zostat

przygotowany w oparciu o tekst ulotki dla pacjenta zatwierdzony przez Urzad Rejestragji
Produktéw Leczniczych, Woyrobéw Medycznych i  Produktow Biobdjczych. Tresci
zawarte w przedmiotowym folderze nie sa tozsame z wersjg oryginaing ulotki, ktéra
zostata zatwierdzona w procesie wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, gdyz
zostaly w niej pominigte bardzo wazne informacje m.in. wskazujace na konieczno§¢
zapoznania sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, informujace, ze lek ten zostat
przepisany $cisle okreélonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same czy, ze w razie nasilenia sie
ktorychkolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpienia jakichkolwiek objawow
niepozadanych nie wymienionych w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Nie mozna zatem stwierdzi¢, iz jest to tekst zgodny z pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu, gdyz — wbrew twierdzeniom petnomocnika strony - nie posiada Kilku bardzo
waznych informacji zawartych w ulotce przylekowej produktu leczniczego Azalia, w zwigzku
z czym nie podlega wylaczeniu, o ktérym mowa w art. 52 ust 3 pkt 1 Prawa
farmaceutycznego.

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, wszystkie niezbedne dla
pacjenta informacje dotyczace stosowania przez niego leku, przepisanego przez lekarza
zamieszczone sa w ulotce dla pacjenta, zatgczonej do opakowania. Nalezy podkresli¢, ze
ulotka jest dokumentem zatwierdzonym w trakcie procesu wydawania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, przez organ whasciwy do jego wydania. Natomiast zakres
informacji, ktére musi zawiera¢ ulotka dla pacjenta okreslony jest w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagar dotyczgcych oznakowania opakowania
produktu leczniczego i tredci ulotek (Dz. U. z 2009 r. Nr 39, poz. 321).

Powyzsze zasady — zdaniem organu - w dostateczny sposdb zapewniajg pacjentowi
whasciwa, rzetelng informacje dotyczaca stosowanego leku.

Organ nie podziela réwniez argumentacji petnomocnika strony, ktéra opiera swoje
stanowisko na prowadzonych przez Komisje Europejska pracach legislacyjnych. Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny przypomina, ze jako organ administracji publicznej dziata

w oparciu o przepisy prawa. Projekty legislacyjne nie nalezg do katalogu instrumentow



prawnych ani w aquis communitare Unii Europejskiej ani w ustawodawstwie polskim,
w zwigzku z czym powotywanie sie na ich tres¢ jest bezzasadne.

Majac na uwadze powyzsze organ uznat, ze tres¢ strony internetowej www.azalia-
gr.pl jest niezgodna z przepisem art. 57ust. 1 pkt 7 ww. ustawy, ktory zabrania kierowania do
publicznej wiadomosci reklamy produktu leczniczego wydawanego na podstawie recepty.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny odnidst sie negatywnie do argumentu strony,
w opinii ktérej reklama produktu leczniczego Azalia zamieszczona w kwartalniku ,Potozna
Nauka i Praktyka” jest kierowana do publicznej wiadomosci w zwiazku z czym postepowanie
wszczete przez organ jest bezzasadne.

Organ przypomina, ze ustawa — Prawo farmaceutyczne w art. 52 ust. 2 pkt 11 2 ww.
ustawy przewiduje tylko i wytacznie dwie grupy odbiorcow reklamy: ogét spoteczernstwa —
reklama kierowana do publicznej wiadomosci i osoby uprawnione do wystawiania recept
oraz osoby prowadzace obrot produktami leczniczymi. Pielegniarki i potozne nie prowadzg
obrotu produktami leczniczymi oraz — jak wyjasnit sam petnomocnik strony — nie wypisujg
recept, w zwigzku z czym nie wypetniajq definicji z art. 52 ust. 2 pkt 2 ww. ustawy, dlatego
reklama kierowana do niniejszej grupy zawodowej jest reklamg do publicznej widomosci
i takie kryteria powinna spetniac.

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny nie moze sig zgodzi¢ z opinig petnomocnika
strony, ktéry uwaza, ze potozne stanowia kategorig, ktérg nalezy umiejscowi¢ pomigdzy
ogotem spoteczenstwa (reklama kierowana do publicznej wiadomosci) a osobami
uprawionymi do wystawiania recept. Katalog podmiotéw, do ktérych moze by¢ skierowana
reklama zostat przez ustawodawce bardzo wyraznie okreslony, w zwigzku z czym
zastosowanie przez petnomocnika strony interpretacji rozszerzajgcej art. 52 ust. 2 niniejsze]
ustawy, jest nieuprawnione.

W zwigzku z powyzszym, Glowny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze materiaty
zamieszczone na stronie internetowej www.azalia-gr.pl stanowig reklame produktu

leczniczego Azalia a reklama w kwartalniku ,Potozna Nauka i Praktyka” stanowi reklame

produktu leczniczego do publicznej wiadomosci. Jednoczesnie, z uwagi na okolicznos¢, ze
produkt leczniczy Azalia jest wydawany wytgcznie na podstawie recepty, organ stwierdzit, ze
jest to naruszenie art. 57 ust. 1 pkt 1 Prawa farmaceutycznego, zakazujgcego kierowania do
publicznej wiadomosci reklamy produktéw leczniczych wydawanych na podstawie recepty.
Majac na uwadze powyzsze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowane; powyzej

ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak w sentencji.
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Pouczenie:
Niniejsza decyzja ma, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 . -

Prawo farmaceutyczne, rygor natychmiastowe] wykonalnosci.

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego, strona moze zwrocic sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
7z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ztozyé w terminie 14 dni od

dnia doreczenia niniejszej decyzji. Wniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji.

Otrzymuje:

Strona —Gedeon Richter Plc.
Przedstawicielstwo w Polsce
ul. Krélowej Marysienki 70, 02 — 954 Warszawa
reprezentowany przez:
- Marcina Tomasika,
- radce prawnego Wojciecha Koziowskiego
Salans D. Oleszczuk
Kancelaria Prawnicza Sp. k
Rondo ONZ 1, 00-124 Warszawa
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