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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 17 ust. 2 pkt 1, art. 57 ust. 1 pkt 1 i pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.)
oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego

(Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMAGEUTYCZNY

nakazuje

Spotce NYCOMED Pharma Sp. z o.0. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej z obowigzujagcymi przepisami reklamy produktu leczniczego Matrifen
kierowanej do publicznej wiadomosci w formie folderu pt. ,,Matrifen — postep ku

pewnosci leczenia instrukcja dla pacjentéw”, oznaczonego symbolem MAT/03/08/07.
UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzar nad przestrzeganiem przepisow ustawy
w zakresie reklamy produktow leczniczych.

Majgc na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczgt postepowanie administracyjne w zwiazku z podejrzeniem, iz tresci
zawarte w folderze pt. ,Matrifen — postep ku pewnosci leczenia instrukcja dla pacjentow”,
oznaczonym symbolem MAT/03/08/07, moga stanowié niezgodng z obwiazujgcymi
przepisami reklame produktow leczniczych.

Zachodzito podejrzenie naruszenia art. 57 ust. 1 pkt 1 ustawy - Prawo
farmaceutyczne, ktory zabrania kierowania do publicznej wiadomosci reklamy produktow



leczniczych wydawanych wylacznie na podstawie recepty. Tymczasem produkt leczniczy
Matrifen jest wydawany na podstawie recepty.

Przedmiotowy materiat wzbudzit ponadto watpliwosci co do zgodnosci z art. 57 ust. 1
pkt 2 Prawa farmaceutycznego zakazujacym kierowania do publicznej wiadomosci reklamy
produktu leczniczego zawierajgcego srodki odurzajgce. Produkt leczniczy Matrifen zawiera,
bowiem substancje czynnag — fentanyl, ktéra w rozumieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005 r,,
o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. nr 179, poz. 1485 z pdézn. zm.) jest srodkiem
odurzajgcym z grupy | = N.

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

Strona w pismie skierowanym do Gtéownego Inspektora Farmaceutycznego
o$wiadczyla, ze materiat reklamowy produktu leczniczego Matrifen oznaczony symbolem
MAT/03/08/07 nie jest dystrybuowany wsrdd lekarzy od momentu wyczerpania naktadu.

Zdaniem strony bezzasadny jest zarzut naruszenia art. 57 ust. 1 pkt 1 i pkt 2 ustawy -
Prawo farmaceutyczne, gdyz spos6b wykorzystania przedmiotowego folderu nie miat na celu
zwiekszania ilosci przepisywanych recept i konsumpcji produktu leczniczege Matrifen
i wobec powyzszego — w opinii strony — przedmiotowy folder nie stanowi reklamy produktu
leczniczego, poniewaz nie wyczerpat warunkow okreslonych art. 52 ust. 1 wskazanej ustawy.

Ponadto strona podnosi, iz przedmiotowy folder nie byt wykorzystywany w celach
reklamy produktu leczniczego kierowanej do publicznej wiadomosci, gdyz byt on
dystrybuowany wytacznie wsréd lekarzy, ktérzy mogli zdecydowac¢ o przekazaniu go
pacjentom wraz z wypisang receptg jako materiat pomocniczy i utatwiajgcy prawidiowe
stosowanie tego produktu leczniczego.

Wobec powyzszego - zdaniem strony — przedmiotowy folder, nalezy zakwalifikowac
jako rodzaj narzedzia pomocnego lekarzowi do udzielania informacji na temat zasad
stosowania produktu leczniczego Matrifen, z ktérym pacjent w momencie otrzymania
recepty stykat sie po raz pierwszy. Dlatego tez - w opinii strony - przedmiotowy folder nalezy
uznaé¢ za informacje do dostarczenia ktorej strona byta zobligowana z uwagi na datg
dopuszczenia produktu leczniczego Matrifen do obrotu i czas dystrybucji folderu.

Ponadto strona podnosi, iz przedmiotowy folder zawierat wytgcznie informacje
zgodne z trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz ulotki zatgczonej do
opakowania tego produktu, zatwierdzone przez Departament Palityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwa Zdrowia w dniu 5 kwietnia 2007 r. w procesie dopuszczenia do obrotu w Polsce.
Powyzsza argumentacje strona oparta na definicji zawartej w art. 52 ust. 3 pkt 1 i pkt 6
ustawy — Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktérg informacje zataczone do opakowan
produktéw leczniczych, zgodne z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu oraz

udostepnianie Charakterystyki Produktu Leczniczego nie stanowig reklamy.



W opinii strony - przedmiotowy folder nie stanowi reklamy produktu leczniczego, jest
wylacznie folderem informacyjnym w tresci i sposobie uzycia nie wyczerpujacym definicji
reklamy produktu leczniczego, oraz zawiera informacje zgodne z pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu i Charakterystykg Produktu Leczniczego zatwierdzong w procesie

dopuszczenia do obrotu.

Po zapoznaniu sie z wyjasnieniami strony Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
stwierdzit, ze fakt zaprzestania dystrybucji folderu reklamowego oznaczonego symbolem
MAT/03/08/07 w wyniku wyczerpania naktadu nie wplywa na zasadnosc prowadzonego
postepowania administracyjnego. Nie oznacza to dziatania decyzji wstecz, lecz ma na celu
dziatanie rowniez wobec potencjalnych zdarzen w przysziosci.

Organ nie podzielit stanowiska strony, iz przedmiotowy folder nie zawiera elementow
zachety i wobec tego nie stanowi reklamy produktu leczniczego, w rozumieniu art. 52 ust. 1
Prawa farmaceutycznego. Ponadto, organ stwierdzil, ze nie sposOb zgodzi¢ sig
z twierdzeniem strony, iz przedmiotowy folder jest materiatem informacyjnym i ze zamiarem
strony byto jedynie dostarczenie informacji podlegajgcych wytaczeniom na podstawie art. 52
ust. 3 pkt 1 i pkt 6 wskazanej ustawy, okreslajgcego rodzaje dziatan, ktore nie stanowig
reklamy produktu leczniczego.

Do tych wytaczen zaliczono m.in. przekazywanie informacji umieszczonych na
opakowaniach produktéw leczniczych lub dotgczonych do tych opakowan, zgodnych
z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu (art. 52 ust. 3 pkt 1) oraz udostepnianie
Charakterystyki Produktu Leczniczego (art. 52 ust. 3 pkt 6).

Nalezy podkresli¢, iz przywotana powyzej konstrukcja przepiséw oddaje intencje
ustawodawcy, majgce na celu odrdznienie informacji od reklamy. Zgodnie z wyrokiem Sadu
Najwyzszego z dnia 2 pazdziernika 2007r, Il CSK 289/07 definicja reklamy obejmuje kazde
przedstawienie (wypowied?) w jakiejkolwiek formie w ramach dziatalno$ci handlowej,
gospodarczej, rzemiesiniczej lub wykonywania wolnych zawodow, dokonane w celu
wspierania zbytu towaréw lub ustug. Powszechnie przyjmuje sig, ze reklamg sg wszelkie
formy przekazu, w tym takze takie, ktore nie zawierajac w sobie elementow ocennych ani
zachecajacych do zakupu, jeZeli moga zostac przyjete przez odbiorcg przekazu jako zacheta
do kupna.

Pomimo, iz wyze] wskazany wyrok dotyczy! innego stanu faktycznego, to w opinii
Giownego Inspektora Farmaceutycznego uzasadnione jest jego zastosowanie w niniejszej
sprawie, w zakresie zawierajgcym uniwersaing definicje reklamy opartg na wyktadni
m.in. art. 52 ust. 1i 3 Prawa farmaceutycznego.

Majac na wzgledzie powyzsze, nie sposob zgodziC sig z twierdzeniami strony,

iz przedmiotowy folder jest informacja podlegajacy wytaczeniu w rozumieniu art. 52 ust. 3



pkt 1 i pkt 6 wskazanej ustawy, poniewaz jego tresc oraz szata graficzna sg powszechnie
odbierane jako reklama.

O reklamowym charakierze przedmiotowego folderu przesadza fakf, iz juz w samym
tytule zawarte jest hasto reklamowe ,Matrifen — postep ku pewnosci leczenia” oraz
atrakcyjna szata graficzna.

Odnoszac sie do wyjasnient strony, iz przedmiotowy folder nie byt kierowany do
publicznej wiadomosci, Organ stwierdzit, ze drugi czton tytutu ... instrukcja dla pagjentow”,
wskazuje, iz adresatem folderu jest pacjent, ktory jest ostatecznym odbiorca przedmiotowe;j
reklamy. Ponadto strona przyznata, iz lekarz modgt zdecydowaé o przekazaniu
przedmiotowego folderu pacjentowi wraz z przepisywana receptg na produkt leczniczy
Matrifen, co wskazuje, iz jej zamiarem byta dystrybucja reklamy poprzez lekarza do pacjenta.

Tymczasem dostep do przedmiotowej reklamy winien by¢ ograniczony przez strone
do o0sob uprawnionych do wystawiania recept lub prowadzacych obrot produktami
leczniczymi w taki sposob by przekaz w niej zawarty nie mogt dotrze¢ do pacjentow tj. do
publicznej wiadomosci.

W ocenie Gtownego Inspekiora Farmaceutycznego, powyzsze przesadza o tym, ze
reklama jest kierowana do publicznej wiadomosci,

Produkt leczniczy Matrifen zawiera substancje czynng — fentanyl, ktora w rozumieniu
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. nr 179, poz. 1485
z pozn. zm.) jest srodkiem odurzajgcym z grupy | — N.

Tym samym przedmiotowa reklama narusza art. 57 ust. 1 pkit 2 Prawa
farmaceutycznego, zakazujacy kierowania do publiczne] wiadomosci reklamy produktu
leczniczego zawierajgcego srodki odurzajace.

Powyzsze stanowisko organu jest zgodne z wyrokiem Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z dnia 29 grudnia 2005r., sygn. akt. | SA/WA 584/05
zgodnie z ktérym niedopuszczalna jest reklama produktu leczniczego, ktéra pomimo zakazu
kierowania jej do publicznej wiadomosci moze dotrzeé do oséb, dla ktérych nie byta lub nie
powinna by¢ przeznaczona.

W pismie skierowanym do Gfoéwnego Inspektora Farmaceutycznego, strona
wskazata, ze przedmiotowy material reklamowy zawierat informacje zgodne z trescig
Charakterystyki Produktu Leczniczege oraz ulotki dotaczonej do opakowania produktu
leczniczego, a wiec dokumentami zatwierdzonymi przez Departament Polityki Lekowej
i Farmacji Ministerstwa Zdrowia w dniu 5 kwietnia 2007 r. w procesie dopuszczenia do
obrotu w Polsce. '

Tymczasem w wyniku przeprowadzonego postepowania Giéwny Inspektor

Farmaceutyczny stwierdzit, ze tresci zawarte w przedmiotowym folderze nie sg tozsame



z wersjg ulotki, ktéra zostata zatwierdzona w procesie wydawania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jak réwniez z Charakterystykg Produktu Leczniczego.

Przedmiotowy material zawiera bowiem tzw. ,skrocong informacje o leku" oraz
instrukcje zobrazowang kolorowg grafikg przedstawiajgca kolejne etapy uzytkowania plastra.

Nalezy podkreslic, ze obowiazujace przepisy ustawy - Prawo Farmaceutyczne, nie
zawieraja kategorii ,skroconej informacji o leku". Dokumenty zatwierdzane w procesie
dopuszczenia do obrotu rowniez nie zawierajg tej kategorii informacji. Nie dopuszczalne jest
zatem stosowanie skroconej informacji o leku w reklamie.

W zwiazku z powyzszym, nie sposob zgodzi¢ sig z twierdzeniem strony, iz jest to
tekst zgodny z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Jednakze, ocena czy dana reklama jest zgodna z Charakterystyka Produkiu
Leczniczego, moze mie¢ migjsce jedynie wtedy gdy, reklama danego produktu leczniczego
jest dozwolona przepisami ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Ponadto organ nie podzielit stanowiska strony, iz przedmiotowy folder z uwagi na
date dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu i czas dystrybucji folderu, stanowi
dostarczenie informacji pacjentowi, przez strone tj. podmiot odpowiedzialny w wykonaniu
ustawowego obowigzku.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny nie uznat powyzszego argumentu, poniewaz
przedmiotowy folder zawiera elementy zachety oraz kolorowg szate graficzna.

Ponadto obowigzujace przepisy nie naktadajg obowigzku dostarczania jakichkolwiek
dodatkowych informacji pacjentowi. Strona jest zobligowana jedynie do zamieszczenia
informacji na opakowaniu oraz dotgczania ulotki informacyjnej do kazdego jednostkowego
opakowania produktu.

Dodatkowe informacje odnosnie produktu leczniczego moga by¢ przekazywane pod
warunkiem, ze czynig zados¢ wymogom art. 52 ust. 3 pkt 1 — 6 wskazanej ustawy.

Nie sposéb zgodzi¢ sie z twierdzeniem strony, iz przedmiotowy folder jest
udostepnieniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, zatwierdzonej w procedurze
dopuszczenia do obrotu.

W ocenie organu udostepnieniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, jest
dostarczenie jej peinej tresci w formie i postaci zatwierdzonej. Zatem przedmiotowy folder
nie jest udostepnieniem powyzszego dokumentu, gdyz nie zawiera petnej informacji o leku,
oraz zawiera hasto reklamowe o tresci ,Matrifen — postep ku pewnosci leczenia”
i kolorows szate graficzng, natomiast zatwierdzona Charakterystyka Produktu Leczniczego
takich elementow nie zawiera. Tres¢ Charakterystyki Produktu Leczniczego podlega

regulacji art. 11 ust. 1 pkt 1) — 11) lit. b) ustawy - Prawo farmaceutyczne.



Przedmiotowy folder nie jest réwniez informacjg zataczong do opakowania, gdyz takg
informacjg jest ulotka informacyjna dotgczana obligatoryjnie do kazdego jednostkowego
opakowania produktu.

Ponadto tresé folderu nie jest tozsama z trescig ulotki dla pacjentéw.

W zwigzku z powyzszym przedmiotowy folder nie moze by¢ uznany za informacije
zalgczong do opakowania, nie mozna jej rowniez uznac za udostepnienie Charakterystyki
Produktu Leczniczego i wobec tego nie podlega wylgczeniu, o ktorym mowa w art. 52 ust. 3

pkt 1i 6 Prawa farmaceutycznego.

Majac na wzgledzie wyzej wskazane okolicznosci, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
stwierdzit, ze folder pt. ,,Matrifen — postep ku pewnosci leczenia instrukcja dia pacjentow’,
oznaczony symbolem MAT/03/08/07, stanowi reklame produktu leczniczego w rozumieniu
art. 52 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Jednoczesnie, z uwagi na fakt, ze produkt leczniczy Matrifen jest wydawany
wylacznie na podstawie recepty, organ stwierdzil, ze jest to naruszenie art. 57 ust. 1 pkt 1
Prawa farmaceutycznego, zakazujgcego kierowania do publicznej wiadomosci reklamy
produktéw leczniczych wydawanych na podstawie recepty.

Rekiama produktu leczniczego Matrifen oznaczona symbolem MAT/03/08/07 jest
niezgodna z art. 57 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, zakazujgcym kierowania do
publicznej wiadomosci reklamy produktow leczniczych zawierajgcych srodki odurzajgce,
poniewaz substancjg czynng leku Matrifen jest fentanyl, ktéry w rozumieniu ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, jest srodkiem odurzajacym z grupy | — N.
Dlatego tez produkt leczniczy Matrifen nie moze by¢ reklamowany w zadnej formie przekazu
kierowanej do publiczne] wiadomosci, a wigc ostatecznym odbiorcg przedmiotowej reklamy
nie mogg byc pacjenci.

Dia rozstrzygniecia w przedmiocie niniejszego postepowania istotne jest, ze reklama
produktu leczniczego Matrifen oznaczona symbolem MAT/03/08/07, ma za przedmiot
produkt leczniczy wydawany na recepte oraz zawierajacy srodek odurzajgcy jako substancje
czynna oraz fakt, iz w istocie przedmiotowa reklama kierowana jest do publicznej
wiadomosci, gdyz ostatecznym odbiorca jej przekazu jest pacjent, a taka reklama jest
zabroniona.

W zwigzku z powyzszym, organ stwierdzit, ze folder pt. ,Matrifen — postgp ku
pewnosci leczenia instrukcja dla pacjentow”, oznaczony symbolem MAT/03/08/07, jest

reklamg naruszajgca art. 57 ust. 1 pkt 1 i pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne.



Pouczenie:
Niniejsza decyzja ma, zgodnie z art. 62 ust 3 ustawy z dnia 6 wrzesgnia 2001 r. -

Prawo farmaceutyczne, rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego, strona moze zwrocic sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji. Wniesienie wnijosku nje wstrzymuje wykonania niniejsze;

decyzji.

Otrzymuie:

Strona — Nycomed Pharma Sp.zo.0.
AL. Jerozolimskie 146 A
02 - 305 Warszawa



