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GIF-P-R-450-24-3/LB/08

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), w zwigzku z § 7 ust. 1 pkt 2, pkt 3, pkt 4,
pkt 5, pkt 6, pkt 7, pkt 8, pkt 9 i pkt 10 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia
2002 r. w sprawie reklamy produktow leczniczych (Dz. U. z 2003 r., Nr 230, poz. 1936) oraz
art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

Giowny Inspektor Farmaceutyczny
nakazuje
firmie SERVIER POLSKA Sp. z o.0. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej 2z obowigzujacymi przepisami, reklamy produktu leczniczego
PRESTARIUM® 5 mg i PRESTARIUM® 10 mg, kierowanej do oséb uprawnionych do
wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi w postaci

publikacji na stronie tytutowej miesiecznika »Farmacja Szpitalna” nr 1 (2)/2007.
UZASADNIENIE

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, dnia 31.01.2008r.
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku
z podejrzeniem, iz reklama produktu leczniczego PRESTARIUM® 5 mg i PRESTARIUM® 10
mg, kieroWana do osob uprawnionych do wystawiania recept oraz osob prowadzgcych obrot
produktami leczniczymi w postaci publikacji na stronie tytutowej miesigcznika ,Farmacja
Szpitalna” nr 1 (2)/2007, poprzez niedopetnienie wymogu umieszczenia w przedmiotowej
reklamie informacji, wymaganych przez przepis wskazanego rozporzadzenia, narusza

przepisy powotane powyze]. Informacje wymagane przez przepisy rozporzadzenia,



zamieszone zostaly na stronie 6 wskazanego kwartainika. Dziatanie takie budzito
uzasadnione watpliwosci dotyczgce charakteru przedmiotowej reklamy.

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

Strona w pismie z dnia 07.03.2008r. podnicsta, iz w jej przekonaniu reklama
produkiu leczniczego PRESTARIUM® 5 mg i PRESTARIUM® 10 mg jest zgodna
zarbwno z przepisami cytowanej ustawy, jak i wspomnianego uprzednio rozporzadzenia.
W przekonaniu Strony bowiem, zakwestionowana reklama zawiera wszystkie wymagane
przepisami prawa skladniki, a fakt fizycznego podziatu reklamy na dwie czgsci, nie moze
wptywac na jej odmienng kwalifikacje.

Co wiecej, intencjg Strony, byto podanie odbiorcom petnego przekazu reklamowego,
stad w ocenie Strony, reklamie produktu leczniczego PRESTARIUM® 35 mg
i PRESTARIUM® 10 mg zamieszczone] w czasopismie ,Farmacja Szpitalna” nr 1 (2)/2007,
nie sposob odmowic catosciowego charakteru. Dopetniajac warstwe reklamowg odestaniem:
JInformacja o leku wewnatrz numeru", w przeswiadczeniu Strony, stworzono taki sam efekt,
jak w przypadku reklamy jednolitej fizycznie. W ocenie Strony, bezposrednia igcznos¢
wszystkich elementow reklamy, tworzacych jednolity przekaz, zostata zapewniona,
a reklama produktu leczniczego PRESTARIUM® 5 mg i PRESTARIUM® 10 mg
zamieszczona w czasopismie ,Farmacja Szpitaina" nr 1 (2)/2007 cho¢ podzielona na dwie
czesci, stanowi jedna calos€ i tak powinna by¢ kwalifikowana.

Strona, w ztozonych wyjasnieniach wskazata takze, iz dla oceny, czy tres¢ reklamy
produktu leczniczego PRESTARIUM® 5 mg i PRESTARIUM® 10 mg jest zgodna z prawem,
niezbedne jest jej interpretowanie w $wietle przepisow wspdinotowych, zwiaszcza
w koniekscie postanowien Dyrektywy 2001/83/WE.

W opinii Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, reklama produktu leczniczego
PRESTARIUM® 5 mg i PRESTARIUM® 10 mg zamieszczona w czasopismie ,Farmacja
Szpitalna” nr 1 (2)/2007, oprécz haset reklamowych musi zawierac obiektywne informacje na
temat przedmiotowego produktu leczniczego. Zakres tych informacji, jednoznacznie
okreslajg przepisy § 7 ust. 1 przywotywanego rozporzgdzenia. Wediug Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego, brak jest mozliwosci rozdysponowania warstwg reklamowg w faki
sposob, aby hasta reklamowe i informacie wymagane przez przepisy wskazanego
rozporzadzenia, stanowity jednolity przekaz, bedac rownoczesnie fizycznie rozdzielonymi.
Potwierdzeniem powyzszego, jest redakcja przepisu § 7 ust. 1 przywotywanego
rozporzgdzenia, jednoznacznie wskazujaca, iz Jreklama produktu leczniczego kierowana do
0s6b uprawnionych do wystawiania recept lub farmaceutow, z zastrzezeniem ust. 2, zawiera
w szczegolnosci (...)", po tym zdaniu nastgpuje wyliczenie obligatoryjnych dla reklamy

produktu leczniczego kierowanej do specjalistow, informacji. Tym samym, Gtowny Inspektor



Farmaceutyczny nie moze przychyli¢ sie do argumentu Strony, iz jej subiektywna intencja
zapewnienia bezposredniej tgcznosci wszystkich elementow, wyrazona poprzez dopetienie
warstwy reklamowej odestaniem: Informacja o leku wewnatrz numeru’, nadaje
przedmiotowe] reklamie charakter zgodny z przywotanym przepisem rozporzadzenia.
Mozliwos¢ faktycznego dysponowania trescig reklamowg przy utrzymaniu jednolitosci
komunikatu, racjonalny ustawodawca, dopuscit tylko w wobec reklamy produktu leczniczego
kierowane] do publicznej wiadomosci i tylko po spetnieniu szczegolnych wymogéw zgodnie
Z § 5 wskazanego rozporzadzenia.

Tym samym, oceniajgc zgodnos¢ przedmiotowe] reklamy z obowigzujgcymi
przepisami w zakresie reklamy produktoéw leczniczych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
uznat, iz nie spetnia ona wymogoéw § 7 ust. 1 pkt 2, pkt 3, pkt 4, pkt 5, pkt 6, pkt 7, pkt 8, pkt
9 i pkt 10 wskazanego rozporzadzenia poprzez brak informacji dotyczacych: sktadu
ilosciowego i jakosciowego w odniesieniu do substancji czynnych, postaci farmaceutycznej,
danych dotyczgcych wskazan terapeutycznych do stosowania, dawkowania i sposobu
podawania, przeciwwskazan, specjalnych ostrzezen i srodkéw ostroznosci oraz dziatan
niepozadanych, a takze braku wskazania podmiotu odpowiedzialnego oraz numeru
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwy organu, ktéry je wydat.

Dokonujac oceny przedmictowej reklamy ‘pod katem zgodnosci z obowigzujgcymi
przepisami w zakresie reklamy produktéw leczniczych, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
uznat, iz nie spetnia ona wymogow § 7 ust. 1 pkt 5 i pkt 7 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. z 2003r,,
Nr 230, poz. 1936), gdyz zakres informacji zawartych na stronie 6 kwartalnika ,Farmacja
Szpitalna” nr 1 (2)/2007 dotyczacych: dawkowania oraz specjalnych ostrzezen i srodkow
ostroznosci w przedmiotowej reklamie nie odpowiada zakresowi informacji zawartej
w Charakterystyce Produktu Leczniczego w dniu 29.08.2005r.

Niemnigj, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, zwrécit uwage, iz wskazujgc Stronie
rzeczona hniezgodno$¢, zakwestionowat zasadno$é prowadzenia reklamy produktu
leczniczego PRESTARIUM® 5 mg i PRESTARIUM® 10 mg nie odpowiadajgce] przepisom
wzmiankowanego § 7 ust. 1 rozporzadzenia, w Zaden sposob nie opierajac decyzji na
wymogu peinej zgodnosci wszystkich informacji tworzacych przekaz reklamowy
z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny przychylit sig do twierdzenia Strony, iz dla oceny,
czy kwestionowana reklama produktu leczniczego jest zgodna z prawem, niezbgdna jest jej
ocena pod wzgledem zgodnosci z przepisami wspolnotowymi, réwnoczeénie wskazujac na
tresé przepisu art. 87 ust. 2 Dyrektywy 2001/83/WE, z ktérego bezsprzecznie wynika, iz
wszystkie czesci reklamy produktu leczniczego muszg odpowiada¢ danym szczegotowym

wymienionym w opisie cech produktu”. Przez wymog odpowiadania ,danym szczegdtowym



wymienionym w opisie cech produktu”, tym bardziej rozumieé nalezy ujecie w reklamie
produktu leczniczego, informacji petnych, wymaganych przez przepisy wzmiankowanego
rozporzadzenia. Ponadto, wymog tak pojmowanej zgodnosci wynika takze z art. 91. ust.1
tiret pierwsze Dyrektywy odnoszacego sie wprost do reklamy produktu leczniczego
kierowanej do specjalistéw, stanowigcego, iz reklamowanie produktu leczniczego wobec
080b uprawnionych do przepisywania lub dostarczania takich produktow obejmuje: istotne
informacje zgodne ze streszczeniem cech charakterystycznych produktu. Informacje, ktore
uznac nalezy za ,istotne”, zgodnie z redakcja wskazanego przepisu Dyrektywy, w sposob
bezposredni wymienione zostaly w § 7 ust. 1 wskazanego rozporzadzenia, za$ za dokument
referencyjny dla oceny zgodnosci informacji ujetych w reklamie produktu leczniczego ze
.streszczeniem cech charakterystycznych produktu” uznaé nalezy Charakterystyke Produktu
Leczniczego.

Zgodnie z art. 60 ust. 3 pkt 1 wskazanej ustawy, do obowigzkow podmiotu
odpowiedzialnego nalezy zapewnienie, aby reklama byla zgodna z obowigzujgcymi
przepisami, w tym rowniez ze wskazanym rozporzadzeniem. W zwigzku z tym, w ocenie
Glownego Inspektora Farmaceutycznego, powotywanie sie na argument, iz reklama
produktu leczniczego PRESTARIUM® 5 mg i PRESTARIUM® 10 mg choé faktycznie
podzielona, stanowi jednolity komunikat, nie moze zostaé uznane za dostateczne
wyjadnienie zaistniatej niezgodnosci z prawem.

Majgc na uwadze powyzsze, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowigzany 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 natychmiastowe] wykonalnosci.

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego strona moze zwrocic sie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od
dorgczenia ninigjszej decyzji. Wniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejsze]

decyzji.

Otrzymuje:

Servier Polska Sp. z 0.0.
Ul. Jana Kazimierza 10
01 — 248 Warszawa




