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GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia /(6 ...... -, 2009r.
FARMACEUTYCZNY

GIF-P-R-450-78-4/SB/ 08/09

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2 pkt 1, art. 53 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn. zm.) oraz art. 107
§ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. 22000 r. Nr 98, poz. 1071, z pd2n. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
nakazuje

Spéice FARMACOM Spétka z o. o. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej z obowigzujagcymi  przepisami reklamy produkiu leczniczego
PAMIDIA 0,9 mg/ml koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, kierowanej do
osob uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrot produktami
leczniczymi w formie folderu oznaczonego symbolem PHF/PAM/08/04 .

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z 6 wrzesnia 2001r. — Prawo Farmaceutyczne,
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepiséw ustawy
w zakresie reklamy produktow leczniczych.

Majgc na uwadze powyzsze uprawnienie ustawowe, Gtowny  Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, iz tresci
zawarte w folderze oznaczonym symbolem PHF/PAM/08/04, moga stanowi¢ niezgodng
z obowigzujgcymi przepisami reklame produktéw leczniczych.

Zachodzito podejrzenie naruszenia art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, zgodnie
z ktorym reklama produkiu leczniczego nie moze wprowadzaé w btad oraz powinna
informowac¢ o jego racjonalnym stosowaniu. Tymczasem przedmiotowa reklama nie zawiera
informacji o dawkowaniu leku u os6b z hiperkalcemia i informacji, iz dawkowanie produktu
leczniczego uzaleznione jest od poczatkowego stezenia wapnia w surowicy krwi i jakie sg

zalecane dawki przy okreslonym stezeniu wapnia.



W toku postgpowania Giowny Inspektor Farmaceutyczny wystapit do strony
0 wyjasnienia.

Strona w pismie skierowanym do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
ustosunkowujac sig¢ do zarzutu naruszenia art. 53 ust. 1 wskazane] ustawy, o$wiadczyla, ze
zarzut naruszenia powyzszego przepisow jest niezasadny.

Strona przyznata, iz w folderze reklamowym =zamiescita jedynie wybrane,
najistotniejsze informacje. W jej ocenie bowiem, osoby uprawnione do wystawiania recept
lub prowadzace obrot produktami leczniczymi nie podejmujg decyzji o wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu jedynie w oparciu o informacje zawarte w reklamie. W opinii
strony byta ona zobowigzana do zamieszczania wytgcznie istotnych informacji zgodnych ze
streszczeniem cech charakterystycznych produktu.

Zdaniem Strony, nie mogto doj$¢ do wprowadzenia w btad odbiorcy reklamy poprzez
zamieszczenie jedynie wybranych, najistotniejszych informacji o produkcie leczniczym.

Poniewaz dystrybucja przedmiotowej reklamy ~ jak podniosta strona - rozpoczeta
zostata w dacie obowigzywania rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r.
w sprawie reklamy produktéw leczniczych a przed wejsciem w zycie norm Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow leczniczych,
podlega 6 miesiecznemu okresowi przej$ciowemu.

Wobec powyzszego — w opinii strony - postepowanie jest bezprzedmiotowe i winno

Zostac umorzone.

Po zapoznaniu sig z wyjasnieniami strony Glowny Inspektor Farmaceutyczny
stwierdzit, iz zarzut bezprzedmiotowosci postepowania jest bezpodstawny, poniewaz
materiat reklamowy narusza art. 53 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Z uwagi na fakt, iz w dacie wszczecia postepowania Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 230,
poz. 1936) juz nie obowigzywato, organ odstapit od oceny zgodnosci przedmiotowej reklamy
Z jego przepisami.

Giowny Inspektor Farmaceutyczny nie dokonat réwniez oceny folderu reklamowego
pod katem jego zgodnosci z przepisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21
listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327),
poniewaz podlega on 6 miesiecznemu okresowi przej$ciowemu.

Organ nie podzielit stanowiska strony, iz zarzut naruszenia art. 53 ust. 1 ustawy —
Prawo farmaceutyczne, jest bezzasadny z uwagi na fakt, iz lekarze nie podejmuja decyzji
0 przepisaniu recepty wytgcznie na podstawie informacji zawartych w folderze reklamowym.

W opinii Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego lekarz otrzymujac folder
reklamowy ma prawo zaktada¢, iz zawiera on informacje niezbedne do racjonalnego

stosowania oraz ze nie wprowadzajg one w btad, zgodnie z dyspozycja w/w przepisu.

[AN]



Dla oceny czy doszlo do naruszenia wskazanego przepisu istotne jest czy
przedmiotowy folder reklamowy spetnia wymogi w nim zawarte.

Gtdéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, iz podmiot odpowiedzialny, zgodnie
z art. 53 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, zobowigzany jest do podawania w reklamie
informacji o racjonalnym stosowaniu produktu leczniczego. Za$ reklama ta nie moze
wprowadzac w bigd.

W ocenie organu zamieszczenie wskazania do stosowania w hiperkalcemi i nie
umieszczenie informaciji, dotyczacych dawkowania i sposobu podawania w/w jednostce
chorobowej, nasuwa wniosek, iz jest ono takie samo jak w przypadku pozostatych wskazan.

Brak informacji o konieczno$ci dostosowania dawkowania w/w jednostce chorobowej
do poczatkowego stgzenia wapnia w surowicy oraz zalecanych dawek catkowitych przy
okreslonym stgzeniu ma istotny wplyw na stosowanie reklamowanego produktu.

Dlatego tez, wybiércze umieszczanie informacji o dawkowaniu i sposobie podawania,
wprowadza odbiorce w btad odnosnie racjonalnego stosowania produktu leczniczego.

Wobec powyzszego brak przedmiotowych informacji w reklamie produktu leczniczego
stanowi naruszenie art. 53 ust.1 Prawa farmaceutycznego.

Majac na uwadze powyzsze, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowigzany do prowadzenia nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw ustawy w zakresie
reklamy produktow leczniczych, orzekt jak w sentencii.

Pouczenie:

Niniejsza decyzja ma - zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne —
rygor natychmiastowej wykonainosci.

Strona — zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego — moze
zwrécié sig do Giownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji. Whniesienie
wniosku nie wstrzymuje wykonania decyzji (art. 130 § 2 w zwigzku z art. 127 § 3 Kpa).

Otrzymuije:
Strona: FARMACOM Spdtka z o. o.

ul. Mogilska 80
31 — 546 Krakow
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