Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Zofia Ul 30 KWl 200

Warszawa, dnia ...................

GIF-P-R-450/61-5/PSZ/13

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U.z 2008r. Nr 45 poz. 271z pézn. zm.), art. 105§ 1iart. 107 § 1 wzwigzku z art. 138 §1
pkt 2 iart. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania
administracyjnego (tj. 2013 poz. 267)

Gidwny Inspektor Farmaceutyczny

PO rozpatrzeniu wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy zakohczone] decyzja Gtéwnego
inspektora Farmaceutycznego z dnia 25 marca 2014 roku znak GIF-P-R-450/61-3/JD/13
nakazujgcej Spdlce Biofarm natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej
z obowigzujgcymi przepisami reklamy wizuainej produktéw leczniczych Biomentin | Cogiton
prowadzonej w formie folderu oznaczonego sygnaturg 49/Cogiton, Biomentin 07/13 oraz
trefci  zamieszczonych w  internecie  pod adresami: .www.biofarm.pl/biomentin

| www.alz.biofarm.pl/question(czym-jest-memantyna).

uchyla zaskarzong decyzje iumarza postepowanie.

Uzasadnienie

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

Decyzjg z dnia 25 marca 2014 roku znak GIF-P-R-450/61-3/JD/13 Gtéwny inspektor
Farmaceutyczny nakazat Spoice Biofarm natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej z obowigzujgcymi przepisami reklamy wizuaine] produktéw leczniczych
Biomentin | Cogiton prowadzonej w formie folderu oznaczonego sygnatura 49/Cogiton,
Biomentin 07/13 oraz tre$ci zamieszczonych w internecie pod adresami:
www.biofarm.pl/biomentin i www.alz.biofarm.pl/question(czym-jest-memantyna).

Podstawa do wydania niniejszej decyzji byto stwierdzenie naruszenia przepiséw
przepisow art. 56 pkt 2, art. 54 ust. 2 art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.



Strona nie zgodzita sie z rozstrzygnieciem zawartym w przedmiotowe] decyzji i w dniu
7 kwietnia 2014 roku oraz 8 kwietnia 2014 roku ztozyta wnioski o ponowne rozpatrzenie
sprawy i o uchyienie decyzji w catosci.

We wniosku z dnia 7 kwietnia 2014 roku strona nie przedstawita zadnych
argumentéw zas we wniosku z dnia 8 czerwca 2014 roku strona o$wiadczyta, ze nie
podziela stanowiska organu, iz reklama bedgca przedmiotem zaskarzonej decyzji narusza
przepis art. 56 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktérym zabroniona jest
reklama produkiu leczniczego zawierajaca informacje niezgodne z zatwierdzong
Charakterystykg Produktu Leczniczego oraz przepis art. 53 ust. 1 wskazanej ustawy,
zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadza¢ w biad, powinna
prezentowac produkt leczniczy obiektywnie oraz informowac o racjonalnym stosowaniu.

Strona podniosta, ze kwestionowany materiat reklamowy w sposob wyrazny dokonuje
rozgraniczenia pomiedzy informacja na temat wskazan rejestracyjnych i pozarejestracyjnych
— nie objetych Charakterystyka Produktu Leczniczege Biomentin i Cogiton. Przywotana
okoliczno$¢ —~ zdaniem strony - wskazuje, ze strona nie prowadzita reklamy stanowigcej
naruszenie przepisow art. 56 pkt 2 wskazanej ustawy. Tym samym nie moze byé mowy
0 naruszeniu przepisu art. 53 ust. 1 wskazanej ustawy, zgodnie z ktorym reklama produktu
leczniczego nie moze wprowadza¢ w bilad, powinna prezentowaé produkt leczniczy
obiektywnie oraz informowac o racjonalnym stosowaniu.

We wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona podkreslita, ze dotozyla
starannosci, aby kwestionowane opracowanie dostarczyto profesjonalistom czyli lekarzom
i farmaceutom petng i obiektywng informacje na temat waloréw terapeutycznych
oferowanych lekéw, dbajgc jednoczesnie o zdecydowane rozdzielenie opisow wskazan
odzwierciedlajacych  tres¢ ChPL oraz ,off-label”, czynigc zado$¢ warunkom petnej,
racionalnej i obiektywne] reklamy. Co wiecej, informacja na temat wskazan
pozarejestracyjnych zostata uzu'pe{niona i uwiarygodniona poprzez odwotania do decyzji
administracyjnej wydanej przez Ministra Zdrowia, dotyczagcej objecia refundacjg produktu
ieczniczego Cogiton w ramach tzw. ,off-label”.

Przedstawiajac powyzsze argumenty strona ponownie podkreslita, ze — w jej ocenie -
pominigcie informacji o wskazaniach pozarejestracyjnych prowadzitoby do nieuzasadnionego
ograniczania przekazu merytorycznego, skutkujacego niedostateczna wiedzg ze strony
lekarzy i farmaceutéw na temat petnego zakresu wskazan (a wiec i petni waloréw
terapeutycznych, ktérymi zgodnie z prawem mozemy sie postugiwac). Takie dziatania —
zdaniem strony — umozliwiaja Srodowisku lekarskiemu zapoznanie sie z petnym wachlarzem
zastosowan terapeutycznych produktu leczniczego, popartym dostepnymi publikacjami
naukowymi.

W podsumowaniu wniosku sirona wniosta o ponowne rozpatrzenie sprawy oraz
o uchylenie decyzji z dnia 25 marca 2014 roku znak GIF-P-R-450/61-3/JD/13 w catosci

jako nieuzasadnionej w swietle obowigzujacych przepisow prawa.



Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a.  poinformowat strone, ze po
rozpatrzeniu wnioskéw z dnia 7 kwietnia 2014 roku i 8 kwietnia 2014 roku o ponowne
rozpatrzenie sprawy zakonczonej decyzjg znak GIF-P-R-450/61-3/JD/13 z dnia 25 marca
2014 roku zamierza wydac decyzje w sprawie bedacej przedmiotem wniosku.

Strona w odpowiedzi w pismie z dnia 25 kwietnia 2014 roku o$wiadczyta, ze
zaprzestata dystrybucji reklam bedgcych przedmiotem decyzji z dnia 25 marca 2014 roku
i wniosta o umorzenie prowadzonego postepowania w trybie art. 105 § 1 k.p.a.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ zobowigzany do sprawowania
nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej ustawy w zakresie reklamy
produktow leczniczych, w toku przeprowadzonego postepowania zapoznat sie ze
zgromadzonym materiatem dowodowym, w tym z oswiadczeniem strony o zaprzestaniu
dystrybuowania reklamy  wizualnej produktéw leczniczych Biomentin i Cogiton
prowadzonej w formie folderu oznaczonego sygnaturg 49/Cogiton, Biomentin 07/13 oraz
treSci zamieszczonych w internecie pod adresami: www.biofarm.pl/biomentin
i www.alz.biofarm.pl/question(czym-jest-memantyna) w formie folderu oznaczonego

sygnaturg 49/Cogiton, Biomentin 07/13} i orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:
Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania. Na decyzje

przystuguje stronie skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge wnosi sie za posrednictwem Giéwnego

Inspektora Farmaceutycznego.
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