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GIF-P-R-481- 52_mis2/08
DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 2 pkt 1 i 3, oraz ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesma 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (t.j.: Dz.U. 2z 2004 r. nr §3, poz. 533 z pézn. zm.) w zwigzku z § 7 ust. 1 pkt 4 - 10
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych
(Dz. U. z 2002r. Nr 230, poz. 1936) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (t.j.- Dz.U. 2 2000 r. nr 98, poz. 1071 z p&zn. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuje natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia reklamy produktu leczniczego Terbiderm
{Grodziskie Zakiady Farmaceutyczne Polfa Sp. z 0.0.) rozpowszechnianej w formie etyKiety
umieszczangj na butelce wodzy minerainej produkowanej przez Wody Mineralne Ostromecko.

UZASADNIENIE

Po przeprowadzeniu postepowania wyjasniajacege Giowny Inspekior Farmaceutyczny
stwierdzit, iz reklama produktu leczniczego Terbiderm (Grodziskie Zakfady Farmaceutyczne Polfa Sp.
Z 0.0.) rozpowszechnianej w formie efykiety umieszczanej na butelce wody mineralnej produkowanej
przez Wody Mineraine Ostromecko, narusza przepis § 7 ust. 1 pkt 4 — 10 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie reklamy produktow leczniczych.

Zgodnie z przepisem §7 ust.ipkt 4-10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie reklamy
produktéw leczniczych reklama produktu leczniczego kierowana do oséb uprawnionych do
wystawiania recept lub farmaceufow (...), zawiera w szczego6lnosci (... ):

4) wskazania terapeutyczne do stosowania;

5) dawkowanie i sposéb podawaniz,

6) przeciwwskazania;

7) specjaine ostrzezenia i srodki ostrozno&ci dotyczace siosowania;

8) dzialania niepozadane;

9) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego;

10) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwe organu, ktéry je wydat.”.

Prowadzona reklama produktu leczniczego polega na dolgczaniu do sprzedawanych
farmaceutom opakowan produktu leczniczego Terbiderm butelek wody mineralnej zawierajgce)
etykiete, na ktorej znajduja sie m.in. nastepujace informacie:

,Terbiderm krem 10mglg terbinafina’ hasto ,Szybko skutecznie i bez probleméw”, .Naturaina
woda mineraina $redniomineralizowana, nienasycona dwutlenkiem wegia (...)". Ponadic na etykiecie
znajdujg sie informacje o pochodzeniu wody i jej producencie.

W przedmiotowej reklamie brak jest natomiast informacji, o ktérych mowa w § 7 ust.1 pkt 4-
10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie reklamy produktow leczniczych.

W ocenie Glownego Inspektora Farmaceutycznego nie do przyjecia jesi poglad reprezentowany
przez strone, iz w danym przypadku mamy do czynienia z dozwolong prawem reklama bedaca
przypomnieniem peingj reklamy. W art. 53 ustawy Prawo farmaceutyczne ustawodawca nie
uregulowat bowiem kwestii reklamy bedgcej przypomnieniem peingj reklamy Kierowanej do os6b
prowadzgcych obrot produktami leczniczymi. Ustawodawca uregulowat jedynie takg reklame
kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz do publicznej wiadomosci. Tym samym
reklama bedaca przypomnieniem petnej reklamy skierowana do 0séb prowadzacych obrot produktami
leczniczymi nie zostata przez ustawodawce dopuszczona.

Zakres informac|i przedstawionych na etykiecie wody minerainej przesadza, iz w danej sytuacji nie
mamy réwniez do czynienia z dozwolong przez ustawodawce sytuacjg przyjmowania przez osoby
prowadzace obrot produktami leczniczymi przedmiotéw o znikomej wartoéci materialnej opatrzonych



znakiem reklamujacym dang firmelub produkt leczniczy (art. 58ust. 3 ustawy Prawo
Farmaceutyczne). Woda mineraina opatrzona jest bowiem etykieta, na ktorej zawarty zostat caly
szereg informacji wykraczajacych poza wskazania ustawowe.

Z powyzszego wynika, iz w przedmiotowa reklama jest ,zwykia” reklamg produktu leczniczego
kierowana do osob prowadzacych obrét produktami leczniczymi i jako taka powinna speiniad
wszystkie okreslone prawem wymogi. W szczegdlnoscei powinna zawieraé informacje, o ktorych § 7
ust.1 pkt 4-10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie reklamy produktow leczniczych.

Majac na uwadze powyzsze, Giowny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ administracji
publicznej zobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisdw ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w zakresie reklamy produktow leczniczych orzekt, jak
w sentencii.

Pouczenis:

Niniejsza decyzja ma, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z ania 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, rygor natychmiastowej wykonainosci. Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, strona moze zwrdcié sie do Gtdwnego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy ztozyc
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji. Wniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania
niniejszej decyzji.

Otrzymuje:
Grodziskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa Sp. z 0.0,
UL Ks. J. Poniatowskiego §,
05-825 Grodzisk Mazowiecki.
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