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DECYZJA
Na podstawie ar\t\.\\62 ust. 11 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z\2004 r. nr 53 poz. 533 z pézn. zm.), w zwigzku z § 7 ust. 1 pkt 6,
pkt 7, pkt 8, pkt 9 i pkt 10 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r.
W sprawie réklamy 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 pdézn. zm.)

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
nakazuje

firmie NP PHARMA Sp. z o.0. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej
z obowiazujacymi przepisami, reklamy produktu leczniczego GASTRANIN Zdrovit
tabletka 150 mg, kierowanej do osob uprawnionych do wystawiania recept w formie

publikacji w czasopismie ,,Gazeta Farmaceutyczna” nr 1 (189) styczen 2008.
Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepisow ustawy

w zakresie reklamy.

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, dnia 10.01.2008r.
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku
z podejrzeniem, iz reklama produktu leczniczego GASTRANIN Zdrovit, kierowana do oséb



uprawnionych do wystawiania recept oraz prowadzacych obrot produktami leczniczymi
w formie publikacji na 4 stronie oktadki czasopisma ,Gazeta Farmaceutyczna” nr 1 (189)
styczen 2008r., nie spetnia wymogdéw § 7 ust. 1 pkt 6, pkt 7, pkt 8 pkt 9 i pkt 10
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produktéw
leczniczych (Dz. U. z 2003 r., nr 230, poz. 1936), gdyz nie zawiera danych dotyczacych
przeciwwskazan, specjalnych ostrzezen i $rodkéw ostroznosci, dziatan niepozadanych,
podmiotu odpowiedzialnego; numeru pozwolenia oraz nazwy organu, ktory je wydat,
natomiast dane dotyczace dawkowania (§ 7 ust. 1 pkt 5 wskazanego rozporzadzenia) sg
niepetne, w poréwnaniu do danych zamieszczonych w punkcie 4.2. Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

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

Strona w piSmie z dnia 16.01.2008 r. podniosta, iz, jak wynika z wyjasnien ztozonych
Spotce przez podmiot prowadzacy na \jej zlecenie reklame przedmiotowego produktu
leczniczego, przyczyna pohwiniecia niektér?ﬁz informacji w reklamie produktu leczniczego
GASTRONIN Zdrovit byto przeoczenie przy przygotowywaniu do druku stosownego
materiatu reklamowego. Strona zapewnita jednoczesnie, iz Spétka oraz podmioty z nig
wspbtpracujace dotoza nalezytej starannosci, aby dziatalnos¢ dotyczaca reklamy produktéw

leczniczych byta zgodna z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami prawa.

Dokonujac oceny przedmiotowe] reklamy pod katem zgodnosci z obowigzujgcymi
przepisami w zakresie reklamy produktéw leczniczych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
uznat, iz nie spetnia ona wymogow § 7 ust. 1 pkt 6, pkt 7, pkt 8, pkt 9 i pkt 10
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produktow
leczniczych (Dz. U. z 2003 r.,.nr 230, poz. 1936), gdyz nie zawiera danych dotyczacych
przeciwwskazan, specjalnych ostrzezeh i $rodkow ostroznosci, dziatan niepozadanych,
podmiotu odpowiedzialnego, numeru pozwolenia oraz nazwy organu, ktéry je wydal, zas
zakres informacji dotyczacych dawkowania w przedmiotowej reklamie nie odpowiada
zakresowi informacji zawartej w punkcie 4.2. Charakterystyki Produktu Leczniczego,
zatwierdzonej przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobodjczych w dniu 31.08.2004 r.

Zgodnie z art. 60 ust. 3 pkt 1 wskazanej ustawy, do obowigzkéw podmiotu
odpowiedzialnego nalezy zapewnienie, aby reklama byfa zgodna z obowigzujacymi
przepisami, w tym réwniez ze wskazanym rozporzadzeniem. W zwigzku z tym, w ocenie
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, przeoczenie przy przygotowywaniu do druku
rzeczonego materiatu reklamowego, wbrew twierdzeniom Strony nie moze byé uznane za

dostateczne wyjasnienie nieuwzglednienia w/wym. danych w reklamie.




Majac na uwadze powyzsze, Gtdédwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej

ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych, orzekt jak w sentenciji.

Pouczenie:

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

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego strona moze zwrdéci¢ sie do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od
doreczenia niniejszej decyzji. Whniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji.

Otrzymuje:

NP. PHARMA Sp. z 0.0.
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