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FARMACEUTYCZNY

GIF-P-R-481- &l /MSZ/06

CECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 2 pkt i 3, oraz ust. 3 w zwigzku z ari. 55 ust. 1 art. 56 pkt 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (1.j.: Dz.U. z 2004 r. nr 53, poz. 533
z péin. zm.). w zwiazku z § 3 ust. 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia
2002r. w sprawie reklamy produktow leczniczych (Dz. U. z 2002r. Nr 230, poz. 1938) craz art.
107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.;..
Dz.U. z 2000 r. nr 98 poz. 1071 z pdin. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuje natychmiastowe zaprzestanie ukazywania sig w telewizji reklamy produktu
ieczniczego Acatar Acti Tabs (S Pharmacia 8p. z 0.6}

UZASADNIENIE

Po przeprowadzeniu postepowania wyjasmajacego Gldwny inspektor Farmaceutyczny
stwierdzit, iz ukazujgca si¢ w telewizji reklama produkiu leczniczege Acatar Acti Tabs (US
Pharmacia Sp. z 0.0.), narusza przepisy art. 55 ust. 1 oraz art. 56 pkt 2 ustawv Prawo
farmaceutyczne oraz § 3 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowiz w sprawie rekiamy
produkiow leczniczych.

Zgodnie z art. 55 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
reklama produkiu leczniczego nie moze werowadzad w bigd (...}

Natomigst art. 56 pki 2 cytowane] usiawy, zabrania prowadzenia reklamy produiiu
leczniczego zawierajacej informacje niezgodne z zaiwierdzong Charakierystyks Produkiu
Leczniczego.

Pkt. 4.1 zatwierdzonej Charakterystyki Produiitu Leczniczego Acatar Acli Tabs stanowi,
iz przedmiotowy produki leczniczy posiada nasiepujace wskazania do siosowania:
.Lagodzenie objawow zapalenia biony sluzowej nosa, takich jak: obrzgk biony Stuzowej nosa
i zatok przynosowych, wyciek wydzieliny z nosz (kaiar), uczucie zatkanegc nosa oraz
kichanie, wystgnujacych w przezigbieniu i grypie. Lex moze hyé iakze siosowany dorainie w
przypadkach alergicznego zapalenia bleny sluzowe; nosaz (katar slenny} oraz
W naczynioruchowym obrzeku Mony siuzowej nosa. .

Tymczasem w reklamie telewizyjne; uzyto sformulowania, ,Polknij niewietkg tabletke
Acatar Acti Tabs, kiéra szybko sig wchiania, obkurcza naczynia krwionosne i uwalnia nos.”
(od kataru co wynika z kontekstu).

Sformulowanie _uwalnia nos’ stanowi jednoznacznie, iz zazycie przeamiotowego produktu
leczniczego oswobadza od Kataru. 2 nie {agodzi jedynie - jak wskazano w Charaklerystyce
Produkiu lLeczniczego - jego objawy. Uzycie powyzszego sformulowania sianowi viec
naruszenia zakazu okreSionego w art 58 pki. 2, 2 w Konsekwencji réwniez an. 38
ust. 1 cytowanej ustawy.

Ponadio. zgodnie z § 3 ust. 3 ww. rozporzadzenia iiinisira Zdrowia w sprawie rekiamy
produktow leczniczych ostrzezenie ,Przed uzyciem zapozng; sie z trescig ulotki dofgczonej do
opakowania badz skonsuituj si¢ z lekarzem lub farmaceuta,’, umieszcza sie w taki sposob,
aby tekst wyrdzniat sie od tia ptaszczyzny. byt widoczny, czytelny. nierucnomy, umiaszczony




poziomo. Odlegtosé liter od dolnej i gornej krawedzi tla ptaszczyzny rekiamy nie moze by¢
wigksza niz ¥ wysokosci liter, a odlegto$é miedzy wierszami napisu nie moze byc wigksza niz
wysokosé liter.

Tymczasem w reklamie brak jest w ogdle wyodiebnionej plaszczyzny na ktdrej znajdowad
sie powinnc ostrzezenie. iNie mozna w zwigzku z tym okreslic czy odleglosc liter uzytych
w osirzezeniu od dolnej i gérnej krawedzi Ha plaszczyzny reklamy jest wigksza niz
1% wysokosci tych liter. Tym samym ukazujace sie na koitcu reklamy telewizyjnej produktu
Acatar Acti Tabs ostrzezenie nie odpowiada wymogom Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie reklamy produkiow leczniczych.

Majgc na uwadze powyzsze, Gidwny Inspekior Farmaceutyczny, jako organ administracji
publicznej zobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisOw ustawy
z dnia & wrzesnia 2001 r. ~ Prawo farmaceutyczne w Zakresie reklamy produktow leczniczych
orzeki, jak w sentencii.

Pouczenie:

Niniejsza decyzje ma, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, rygor natychmiastowej wykonainosci. Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, strona moze zwrdcic sig do
Gtownego Inspekiora Farmaceutycznego 2z wrioskiem © pONOwne rozpairzenie sprawy.
Wniosek nalezy ziozyé w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszei decyzji. Wniesienie
wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzj.

Ofrzyinunje:

Pani Malgorzata Puchaiska — pelnomocnik upowazniony do reprezentowania us
Pharmacia Sp. z 0.0. w sprawach zwigzanych z reklamami produkiu Leczniczego Acatar Act!
Tabs, US Pnarmacia. ui. Pulawska 4354, 02-801 Warszawa.
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Do wiadomosci:
1} Telewizja Polska S.A.
2) Telewizja Polsat S.A.
3} Poiskie Media S.A.
4) Telewizja TV S A
5) Telewizja Puis,
6) TeleS,
7} Departament Reklamy Biura KRRiT



