Glowny Inspektor Farmaceutyczny

2017 -01- 03

GIF-P-R-450/46-3/JD/16 Warszawa, dnia ...................

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, ust. 2 pkt 1) | art. 57 ust. 1 pkt 1) ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271z pézn. zm.), § 12 ust. 1
i ust. 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy
produktéw leczniczych {Dz. U. Nr 210, poz. 1327) oraz art. 107 § 1 i art. 104 § 1 i 2 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnege (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 23)

Gidéwny Iinspektor Farmaceutyczny

1) nakazuje
Spéice Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie (prowadzacej na

zZlecenie Zaktadéw Farmaceutycznych Polpharma S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdariskim)
reklame produktéw leczniczych Dicortineff | Biodacyna ophthalmicum 0,3 % natychmiastowe
zaprzestanie prowadzenia niezgodnie z obowigzujacymi przepisami reklamy wizualnej
produktéw leczniczych Dicortineff i Biodacyna ophthaimicum 0,3 % rozpowszechnianej za
posrednictwem serwisu internetowego www.polpharma.tv,

2) nadaje
decyzji w pkt 1 rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspekior
Farmaceutyczny pismem z dnia 8 wrzeénia 2016 roku, znak: GIF-P-R-450/46/JD/16 wszczat
postgpowanie administracyjne w zwiazku z podejrzeniem, ze prowadzona przez Spétke
Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (na zlecenie Zakladéw



Farmaceutycznych Polpharma S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdariskim) za posrednictwem
serwisu internetowego www.polpharma.tv reklama produktow leczniczych Dicortineff

i Biodacyna ophthalmicum 0,3 % moze narusza¢ obowigzujgce przepisy w zakresie reklamy
produktow leczniczych.

Produkty lecznicze Dicortineff i Biodacyna ophthalmicum 0,3 % posiadajg kategorig
dostepnoséci ,Rp” — lek wydawany wytacznie na podstawie recepty. Zatem, zgodnie
z przepisem art. 57 ust. 1 pkt 1 wskazanej ustawy, zabronione jest kierowanie reklamy
tychze produktéw do publicznej wiadomosci. Jednoczesnie przepisy § 12 ust. 1 i ust. 5
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw
leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327) stanowig, ze reklama powinna by¢ przedstawiana
w taki sposob, aby nie docierata do oséb, dia ktorych nie jest przeznaczona. Majac zatem na
uwadze przywolany przepis nalezy stwierdzi¢, ze serwis internetowy dotyczgcy produktow
leczniczych wydawanych wylacznie na podstawie recepty musi posiada¢ system
weryfikujacy posiadanie przez potencjalnego uzytkownika uprawnien do wystawiania recept.

W przedmiotowym serwisie system weryfikacji wymienionych uprawnien polega na
zlozeniu przez uzytkownika serwisu www.polpharma.tv o$éwiadczenia, sprowadzajacego sig
do kliknigcia przycisku ,Tak, jestem lekarzem/farmaceutg” i nie posiada zadnego innego
systemu potwierdzajacego wiarygodno$¢ tego oswiadczenia.

W zwigzku z powyzszym, zachodzito podejrzenie, Zze reklama produktow leczniczych
Dicortineff i Biodacyna ophthalmicum 0,3 %, rozpowszechniana za poérednictwem serwisu

internetowego www.polpharma.tv narusza przepis art. 567 ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, ktéry zabrania kierowania do publicznej wiadomoéci reklamy dotyczacej
produktéw leczniczych wydawanych wylacznie na podstawie recepty oraz nie speinia
wymogéw § 12 ust. 11 ust. 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 .
w sprawie reklamy produkiéw leczniczych.

W toku postepowania Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem z dnia 8 wrzes$nia
2016 roku, znak: GIF-P-R-450/46/JD/16 wystapit do strony o wyjasnienia.

Petnomocnik strony w piémie z dnia 19 wrzes$nia 2016 roku poinformowat, ze ,serwis
www.polpharma.tv jest serwisem edukacyjnym, w ktérym umieszczane s filmy z wyktadami

specjalistow z dziedziny medycyny oraz prawa, ktore stanowig znakomitg baze edukacyjng
dla oséb zwigzanych z branza medyczng’. Serwis ten zawiera réwniez reklamy produktow
leczniczych, w tym lekéw Dicortineff i Biodacyna ophthalmicum 0,3 %. W dalszej czesci
pisma petnomocnik wskazat, ze z uwagi na fakt, iz serwis ten przeznaczony jest dla tzw.
profesjonalistow, czyli oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych
obrot produktami leczniczymi, dostep do serwisu zostat oznaczony jako zawierajacy tresci
skierowane do oséb uprawnionych oraz zabezpieczony przed dostgpem innych niz osoby
uprawnione uzytkownikéw sieci Internet za pomocyg koniecznosci zfozenia oswiadczenia
o spelnianiu wymagan dostepu do przedstawionych w serwisie tresci, co przedstawia
stanowigcy zatacznik do ww. pisma zrzut ekranu zabezpieczenia serwisu www.polpharma.tv.




W dalszej czesci pisma peinomocnik przywolat tres¢ art. 57 ust. 1 pkt 1) ustawy —
Prawo farmaceutyczne, ktéry zabrania kierowania do publicznej wiadomosci reklamy
dotyczacej produktéw leczniczych wydawanych wylacznie na podstawie recepty, podnoszac
ze sposdb zabezpieczenia reklamy okresla § 12 ust. 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych, zgodnie z ktérym
nalezy ja przedstawia¢ w taki sposéb, aby nie docierata ona do o0séb, dla ktérych nie jest
przeznaczona.

Przedstawiajgc powyzsze, pelnomocnik podkreslit, ze przepisy powszechnie
obowigzujacego prawa nie precyzujg, jakie sg dokladne wymogi ww. nakazu zabezpieczenia
reklamy kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept. Zdaniem petnomocnika,
Z przepiséw tych wynika jedynie, Zze reklama iekéw dostepnych wylgcznie na podstawie
recepty nie moze by¢ kierowana do publicznej wiadomosci. Z tego wzgledu opisany przez
organ nakaz posiadania systemu weryfikujgcego posiadanie przez potencjalnego
uzytkownika uprawniern do wystawiania recept zostat- zdaniem peinomocnika - spetniony
i trudno zgodzié sig ze stwierdzeniem, 2e zastosowany przez jego mocodawce system jest
niewystarczajacy. System oparty jest na o$wiadczeniu strony, ktéra chce korzystaé
z serwisu. W ocenie petnomocnika, podmiot odpowiedzialny nie ma narzedzi do
weryfikowania prawdziwosci oéwiadczen sktadanych przez uzytkownikéw sieci Internet.

Uzasadniajgc swoje stanowisko pelnomocnik podkreslit, ze model wybrany przez jego
mocodawce jest powszechny na rynku i stosowany nie tylko przez firmy farmaceutyczne, ale
réwniez przez podmioty, ktére udostepniajg serwisy edukacyine dla lekarzy czy
farmaceutéw, a w kitérych to serwisach znajdujg sie informacje | reklamy produktéw
leczniczych dostepnych wylacznie na recepte. Zrzuty ekranu zabezpieczeri stron
zawierajgcych tresci dotyczace lekéw Rx stanowity zatacznik do pisma z dnia 19 wrzesnia
2016 roku. W efekcie mozna doj§¢ — zdaniem pefnomocnika — do wniosku, 2e w zakresie
reklam wyksztalcit si¢ wyrazny zwyczaj wéréd podmiotébw dziatajgcych w sektorze
farmaceutycznym, kiéry przez kilkka czy nawet kilkanascie lat nie byt kwestionowany
i w zwigzku z tym model w postaci zgdania potwierdzenia w zakresie nabytych uprawnien
poprzez ZioZzenie o$wiadczenia, zostat uznany za wystarczajgcy.

W opinii petnomocnika wprowadzanie dodatkowych wymogéw w postaci weryfikagii
uprawnienn za pomocg numeru prawa wykonywania zawodu (dalej jako: ,NPWZ") nie
znajduje podstawy prawnej w przepisach powszechnie obowiazujacego prawa. Ponadto
system taki opieratby si¢ réwniez jedynie na o$wiadczeniu uzytkownika, 2e dane ktére
wpisuje s3 jego danymi. Peinomocnik podkreslit, ze zaréwno imie jak i nazwisko lekarza jak
i NPWZ sg dostepne dla pacjenta publicznie - na pieczatce, ktorg lekarz przybija
wystawiajgc receptg. Dlatego tez - zdaniem pelnomocnika - wykorzystanie NPWZ do
zabezpieczania treéci skierowanych do os6b uprawnionych do wystawiania recept i oséb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi nie stanowi dalej idgcego zabezpieczenia niz
przyjety przez jego mocodawce model opierajgcy si¢ na o$wiadczeniach o posiadanych
uprawnieniach.



Uzasadniajgc powyzsze stanowisko pelnomocnik podniést, ze blizniacze zakazy
kierowania reklam do o0s6b nieuprawnionych obowigzujg réwniez w innych sektorach
gospodarki, w tym w branzy alkoholowej w zakresie reklamy piwa. Zgodnie bowiem
z brzmieniem art. 13 ustawy z dnia 26 pazdziernika 1982 roku wychowaniu w trzeZzwosci
i przeciwdziataniu alkoholizmowi (dalej jako: ,UWTPA"), zabrania si¢ na obszarze kraju
reklamy i promocji napojow alkoholowych, z wyjatkiem piwa, ktérego reklama i promocja jest
dozwolona, pod warunkiem, ze m.in. nie jest kierowana do maloletnich. Zgodnie za$
z brzmieniem art. 15 UWTPA zabrania sie sprzedazy i podawania napojéw alkoholowych
m.in. osobom do lat 18. Majgc na uwadze powyzsze przepisy, nie sposéb nie dopatrzy¢ sie
podobienstw migedzy uregulowaniami dotyczacymi rekiamy lekéw oraz reklamy piwa.
Zgodnie z obowigzujagcym prawem, osoby ponizej 18 roku zycia nie mogg samodzieinie
nabywa¢ alkoholu, a firmy z sektora alkoholowego nie mogg kierowaé reklamy piwa do
takich oséb jako osdb nieuprawnionych. W sektorze farmaceutycznym za$ pacjenci nie
mogg samodzielnie nabywaé lekow dostepnych na recepte (konieczna jest konsultacja
lekarska, decyzja o koniecznosci zastosowania leku i wystawienie recepty, bez ktorej pacjent
nie ma dostepu do lekéw Rx i tym samym firmy farmaceutyczne nie mogg kierowa¢ reklamy
produktéw leczniczych wydawanych wytgcznie na recepte do pacjentéw, jako do o0sob
nieuprawnionych.

W daiszej czes$ci ziozonych wyjasénien peinomocnik podnidst, ze powszechng
praktyka zabezpieczania materiatéw reklamowych w sieci Internet wykorzystywang przez
firmy dziatajgce w sektorze alkoholowym jest oswiadczenie uzytkownika o ukonczeniu 18 lat
przedstawiane w 3 wersjach, ktérych zrzuty z ekranu zabezpieczen stanowity zatacznik do
pisma pethomocnika:

1) Pytanie czy ukoriczyle$ 18 lat z dwiema mozliwymi odpowiedziami — tak lub nie

2) Pytanie, czy jeste$ petnoletni z dwiema mozliwymi odpowiedziami — tak lub nie

3) Prosty formularz do wpisania daty urodzenia weryfikujacy ukonczenie 18 lat.

Przedstawiajac powyzsze petnomocnik podkresiit, ze taki mechanizm jest w peini
akceptowany przez organy nadzorujgce rynek i nigdy nie byt kwestionowany jako
niewystarczajacy i nie speiniajgcy wymogow prawnych. Uzasadniajgc swoje stanowisko
peinomocnik przywotal stanowisko Ministra Zdrowia zawarte w raporcie Zespolu
ds. uregulowania reklamy lekéw, suplementéw diety i innych Srodkéw spozywczych oraz
wyrobéw medycznych, zgodnie z ktérym ,nie wydaje sig¢ wiasciwe wzorowanie (...) regulacji
na analogiach dla przepiséw dotyczacych wyrobow tytoniowych i alkoholowych z uwagi na
skrajnie rozny charakter i spoteczne znaczenie tych produkiéw w stosunku do produktéw
leczniczych czy wyrobéw medycznych”. Tym bardziej niewtasciwym jest wprowadzanie dalej
idgcych zabezpieczert w przypadku reklamy lekdw Rx niz w przypadku alkoholi. Diatego tez
— w ocenie petnomocnika - zastosowany przez jego mocodawce system zabezpieczania
reklam produktéw leczniczych dostepnych wylacznie na recepte spetnia wszelkie wymogi
prawne obowigzujgce w tym zakresie. W podsumowaniu ziozonych wyjasnien petnomocnik
stwierdzit, ze brak bardziej szczegbtowych uregulowan nie uprawnia organu do
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wprowadzania bardziej restrykcyjnych wymogow niz wymagajg tego przepisy powszechnie
obowigzujace.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wykonujgc dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. pismem
z dnia 27 wrzeénia 2016 roku, znak: GIF-P-R-450/29-2/JD/16 poinformowat petnomocnika
strony o zakonczeniu postepowania wyjas$niajgcego, zakreslajgc stosowny termin do
zapoznania si@ z zebranym materialem dowodowym i wypowiedzenia sie w jego
przedmiocie. Petnomocnik nie skorzystat z przystugujacego mu prawa.

Gtdéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu si¢ z wyja$nieniami petnomocnika
strony nie podzielt jego stanowiska i stwierdzil, ze reklama wizualna produktéw leczniczych
Dicortineff i Biodacyna ophthalmicum 0,3 % rozpowszechniana za posrednictwem serwisu
internetowego www.polpharma.tv narusza przepis art. 57 ust. 1 pkt 1) ustawy — Prawo
farmaceutyczne, kidry zabrania kierowania do publicznej wiadomoséci reklamy produktu

leczniczego wydawanego wylgcznie na podstawie recepty.

Produkty lecznicze Dicortineff i Biodacyna ophthaimicum 0,3 % posiadajg kategorie
dostepnoéci ,Rp® — lek wydawany wyigcznie na podstawie recepty, zatem zgodnie
z przepisem art. 57 ust. 1 pkt 1) wskazanej ustawy zabronione jest kierowanie do publicznej
wiadomosci jakichkolwiek dziatah reklamowych odnoszacych sie do wymienionych
produktéw leczniczych. W sprawie bedacej przedmiotem prowadzonego postepowania
reklama ww. produkiéw leczniczych rozpowszechniana jest za pos$rednictwem portalu
internetowego www.polpharma.tv, do kitérego dostep majg osoby nieuprawnione, gdyz
- w ocenie Gloéwnego Inspekiora Farmaceutycznego - zastosowany przez podmiot
prowadzacy reklamg system weryfikacji uzytkownikéw i zabezpieczenia przed dostepem
osob innych niz uprawnione jest niedostateczny. Organ nie zgodzit sie z argumentem

petnomocnika, Zze zastosowanie w przedmictowym serwisie powszechnie stosowanego
systemu zabezpieczenia polegajgcego na koniecznosci ztozenia o$wiadczenia o speinieniu
wymagan dostepu do przedstawionych w serwisie ftresci, polegajgcych na kliknieciu
przycisku ,Tak, jestem lekarzem/farmaceutg” jest wystarczajace. Zgodnie bowiem z
przepisem § 12 ust. 5 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie
reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327), reklama powinna byé
przedstawiana w taki spostb, aby nie docierata do oséb, dla ktérych nie jest przeznaczona.
Zatem to na podmiot prowadzacy reklame nalozony jest, wynikajgcy z przywotanego
przepisu, obowigzek ograniczenia dostgpu do reklamy dla oséb nieuprawnionych. Podmiot
prowadzacy reklame produktéw leczniczych Dicortineff | Biodacyna ophthalmicum 0,3 % za
posrednictwem serwisu internetowego www.polpharma.tv ww. obowigzku nie dopeinit, gdyz
nie zablokowat dostgpu do wskazanego serwisu wskutek czego osoby niepowotane
zapoznajg sie z tresciami, ktére nie sg dla nich przeznaczone.

Organ nie zgodzit si¢ z twierdzeniem pelnomocnika, ze przepisy powszechnie
obowigzujgcego prawa nie precyzujg, jakie sg dokladne wymogi ww. nakazu zabezpieczenia
reklamy kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept, za§ z przepiséw wynika
jedynie zakaz reklamy do publicznej wiadomosci w odniesieniu do lekéw wydawanych na
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recepte. W przepisie § 12 ust. 5 wskazanego rozporzgdzenia znajduje sie¢ bowiem zapis,
zgodnie z ktorym reklama powinna by¢ prowadzona w taki sposéb, aby nie docierata ona do
0s6b dia ktérych nie jest przeznaczona. Zdaniem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
Z przywotanego przepisu wynika zatem, ze ustawodawca pozostawit prowadzgcemu reklame
catkowitg dowolno$¢ w wyborze sposobu zabezpieczenia, pod warunkiem, ze wybrany
sposoOb bedzie skuteczny czyli uniemozliwi dostep do reklamy dla eséb nieuprawnionych.

Organ nie podzielit stanowiska petnomocnika, ze przywotywany przez niego fakt
akceptowania przez stosowne wiadze i organy nadzorujgce rynek zasady dziatania systemu
zabezpieczen materiatdéw reklamowych dotyczgcych produktéw alkoholowych, polegajgcego
na ziozeniu przez uzytkownika ,O$wiadczenia” oznacza Ze spetnia on rébwniez wymagania
przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne w zakresie reklamy produktéw leczniczych.

Nie sposéb zgodzi¢ sie z pogladem pethomocnika, ze przepisy powszechnie
obowigzujgcego prawa nie precyzuja, jakie sg doktadne wymogi nakazu zabezpieczenia
reklamy kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept i oséb prowadzacych
obrot produktami leczniczymi, gdyz taka regulacja zawarta jest w przepisie § 12 ust. 1i ust. 5
wskazanego rozporzadzenia. Przywotany przepis, zgodnie z ktérym reklame nalezy
przedstawiaé w taki sposéb, aby nie docierata do oséb, dla ktérych nie jest przeznaczona,

w peini chroni odbiorce przed narazeniem na tresci czy informacje dla niego
nieprzeznaczone, pozostawiajac prowadzgcemu reklame swobode wyboru zabezpieczenia
reklamy przed nieuprawnionym odbiorca.

Przedstawione przez pethomocnika rozwazania dotyczace podstawy prawnej i oceny
skutecznosci ewentualnego wprowadzenia weryfikacji uprawnieri za pomocg NPWZ sg
irrelewantne. Zgodnie bowiem 2z przepisem art. 60 ust. 2 pkt 3 ustawy — Prawo
farmaceutyczne do obowigzkdéw podmiotu odpowiedziainego nalezy zapewnienie, aby
reklama byt zgodna z obowigzujgcymi przepisami.

Rowniez przywolana w pismie petnomocnika z dnia 19 wrzesnia 2016 roku
wypowiedz Ministra Zdrowia zawarta w Raporcie Zespotu ds. uregulowania reklamy lekow,
suplementow diety i innych srodkéw spozywczych oraz wyrobéw medycznych nie moze byé
uwzgledniona, gdyz dotyczy cna prowadzonych prac legislacyjnych w zakresie nowelizacji
ustawy -~ Prawo farmaceutyczne nie za$ aktualnie obowiazujgcych przepisow.

Reklama wizualna produktow leczniczych Dicortineff i Biodacyna 0,3%
rozpowszechniana za pos$rednictwem serwisu internetowego www.polpharma.tv wobec
braku zabezpieczenia uniemozliwiajagcego dostep dla os6éb nieuprawnionych narusza przepis
art. 57 ust. 1 pkt 1) ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktory zabrania kierowania do publicznej
wiadomosci reklamy produktu leczniczego wydawanego wylgcznie na podstawie recepty
oraz nie spetnia wymogdw okreslonych przepisami § 12 ust.1 i ust. 5 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych.

Majac na uwadze powyzsze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych skorzystat z uprawnienia zawartego
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w przepisie art. 62 ust. 2 pkt 1) tejze ustawy i orzeki jak w sentencji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego strona moze zwrdciC sig do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy zlozyé w terminie 14 dni od
daty doreczenia niniejszej decyzji.

= Farnacaeutyczhneqo

Zhigniew Niawdit
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r.pr. Dariusza Chrzanowskiego
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