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DECYZJA

Na podstawie art. 62 wust 1 i ust. 2 pkt1, art. 60 ust 1, ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. nr 45 poz. 271 z pdzn. zm.)
oraz §6ust. 1i §7 ust 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r.
w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. nr 210, poz. 1327) oraz art. 107 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
z 2000 r. nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuije
Spoéice Komandytowej ,,Teatr Kamienica” Fundacja Wspierania Twoérczych Inicjatyw
Teatralnych ATUT i § - ka réprezentowanej przez Dyrektora Naczelnego Emiliana
Kamiriskiego natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej z obowigzujacymi
przepisami, reklamy produktu leczniczego Acard, kierowanej do publicznej
wiadomosci, polegajacej na zamieszczeniu w scenariuszu sztuki ,,| tak Cie kocham”
sformutowania ,,A na serce Akard (Acard) niech pamieta”.

Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Giowny Inspektor
Farmaceutyczny wszczgl postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
dziatania Spotki Komandytowej ,Teatr Kamienica® Fundacja Wspierania Twérczych Inicjatyw
Teatralnych ATUT i S — ka, polegajace na zamieszczeniu w scenariuszu sztuki ,| tak Cie
kocham™ sformutowania ,A na serce Akard (Acard) niech pamieta® mogg naruszac
obowigzujace przepisy w zakresie reklamy.

Zachodzilo podejrzenie naruszenia:

1} przepisu art. 60 ust. 1 wskazanej ustawy, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego
moze byé prowadzona wylgcznie przez podmiot odpowiedziainy lub na jego zlecenie,

2) przepisu § 6 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r.
w sprawie reklamy produkiow leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327), gdyz nie zawiera

danych w nim okreslonych,



a w szczegdinosci jego leczniczych lub profilaktycznych wiasciwosciach, moze zostaé
uznane za reklame nawet jesli ta osoba trzecia dziata z wiasnej inicjatywy i w sposob
catkowicie niezalezny od wytworcy lub sprzedawcy tego produktu ieczniczego - z prawnego
i faktycznego punktu widzenia. Na takim stanowisku stoi rowniez Trybunat Sprawiedliwosci
Wspdlnot Europejskich, na co wyraznie wskazat w swoim wyroku z dnia 2 kwietnia 2008 r.
w sprawie C-421/07.

Niewatpliwie - zdaniem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego - zamieszczenie
w scenariuszu sztuki .| tak Cie kocham” sformutowania ,A na serce Akard (Acard) niech
pamigta” przyniosto wytworcy leku Acard korzyéci w postaci wzrostu jego sprzedazy.
Przekaz rekiamowy wzmacnia ponadto fakt, ze producent leku Acard byt mecenasem
spektakiu | tak Cie kocham”.

Organ stwierdzit naruszenie art. 60 ust 1Prawa farmaceutycznego, zgodnie
z ktérym reklama produktu leczniczego moze by¢ prowadzona wylacznie przez podmiot
odpowiedzialny lub na jego zlecenie. Petnomocnik strony nie przedstawil zlecenia na
prowadzenie reklamy produktu leczniczego Acard.

Reklama nie spelnia wymogow okresionych w § 6 ust. 1 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie reklamy produktow leczniczych, zgodnie z ktorym reklama produktu
leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci powinna zawierac nastgpujgce dane:

1) nazwe produktu leczniczego,

2) nazwe powszechnie stosowang substancji czynnej, aw przypadku produktu

leczniczego zawierajacego wigcej niz 3 substancje czynne, okreslenie: ,produkt ziozony”;

3) dawke substancji czynnej lub stezenie substancji czynnej, z wytaczeniem produktu

ztozonego;

4) postaé farmaceutyczna;

5) wskazanie terapeutyczne do stosowania;

6) przeciwwskazania,

6) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego.

Dodatkowo, zgodnie z § 7 ust. 1 ww. rozporzadzenia reklama produktu leczniczego
kierowana do publicznej wiadomosci, w formie audiowizualnej, (...) zawiera ostrzezenie
o nastepujacej treéci: ,Przed uzyciem zapoznaj sigz trescia ulotki, dolgczonej do
opakowania, badZ skonsultuj sig z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie
stosowany zagraza Twojemu zyciu lud zdrowiu”. Przedmiotowa reklama nie zawiera
powyzszego ostrzezenia.

Majac na uwadze powyzsze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowiazany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzeki jak w sentencji.

Pouczenie:
Niniejsza decyzja ma, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.

- Prawo farmaceutyczne, rygor natychmiastowej wykonainosci.



3) przepisu § 7 ust. 1 wskazanego rozporzadzenia, gdyz nie zawiera ostrzezenia o tresci:
_Przed uzyciem zapoznaj sig z trescig ulotki, dotaczonej do opakowania, badz skonsuityj
sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lud zdrowiu”

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

Petnomocnik strony w  pismie skierowanym do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego o$wiadczyt, ze zamieszczenie w scenariuszu sztuki .l tak Cig kocham”
sformutowania ,A na serce Akard (Acard) niech pamieta® nie miato w zamiarze teatru
stanowi¢ reklamy produktu leczniczego; uzycie powyzszej sentencji w zamiarze tworcow
byto uzyciem powszechnie przyjetych zwrotow jezykowych, ktore podobnie jak: 1) .(...)
bezcenne, a za wszystko inne zaptacisz (....) (dla produktu finansowego), 2) prawie (....)
lub prawdopodobnie najlepsze (...)" (dla wyrobu alkoholowego), funkcjonujg w jezyku
powszechnym w oderwaniu od pierwotnie reklamowanego produktu. W zilozonych
wyjasnieniach pelnomocnik strony podkresiit, z& zamiarem tworcow przestawienia pt. .| tak
Cie kocham” nie byto propagowania stosowania produktu leczniczego zas Spotka Polfa
Warszawa jest jedynie mecenasem wskazanego spektaklu. Jednoczesnie petnomocnik
strony wyrazit gotowos¢ zmiany fragmentu sztuki stanowiacego przedmiot postgpowania,
w sposéb ktdry wykluczy ewentualne watpliwoéci co do stosowania zwrotdw majacych
nasuwadé skojarzenia z reklama,

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat strong o zakonczeniu
postepowania wyjasniajacego, zakreélajac stosowny termin do zapoznania si¢ z zebranym
materiatem dowodowym i wypowiedzenia si¢ w jego przedmiocie. Strona nie skorzystata
z przystugujacego jej uprawnienia.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu si¢ z argumentami petnomocnika
strony stwierdzit, ze sa one bezzasadne. W jego ocenie sformutowania ,A na serce Akard
{Acard) - niech pamigta” stanowi reklame produktu leczniczego w rozumieniu art. 52 ust. 1
Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego jest dziatalnosé
polegajaca na informowaniu lub zachecaniu do stosowania produktu leczniczego, majaca na
celu zwiekszenie liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpdcii
produktow leczniczych. Dokonujac analizy wyzej wskazanego sformutowania nalezy
stwierdzi¢, ze zawiera ono krotki, syntetyczny komunikat dla odbiorcy, odnoszacy si¢ do
wiaéciwosci | dziatania reklamowanego produktu, co stanowi ceche charakterystyczng
przekazu reklamowego. Jezeli - jak twierdzi petnomocnik - celem jego mocodawcy nie byto
propagowanie stosowania produktu leczniczego Acard - tow jakim celu zamieszczono
w tekécie sztuki adres ,Karolkowa 24", pod ktorym miesci sie siedziba jego producenta
oraz hasto ,najlepsze leki w Warszawie™.

Ponadto, nalezy podkresli¢, ze - zdaniem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego -

rozpowszechnianie  przez osobg trzecia informacji o produkcie leczniczym,



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

decyz;ji.
CH TR RN g SPERTUR
LT YT E Ay
——
Otrzymuje

Strona: Spétka komandytowa ,Teatr Kamienica® Fundacja Wspierania
Tworczych Inicjatyw Teatrainych ATUT i S - ka

reprezentowana przez:

Dyrektora Naczelnego Emiliana Kaminskiego

Adres do korespondencii:
Al. Solidarnosci 93, 00-144 Warszawa



