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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2 pkt 1, i art. 58 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.), § 12 ust. 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw
leczniczych (Dz. U. z 2008 r. Nr 210, poz. 1327) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z pbzn.

zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
nakazuje

Spéice PRO.MED.PL Sp. z o.0. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej
z obowiazujacymi przepisami, reklamy produktu leczniczego AMISAN 200mg, 400mg,
kierowanej do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych
obrét produktami leczniczymi w formie wizualnej, majacej charakter zaproszenia do
stoiska  wystawienniczego, podczas  kongresu Polskiego  Towarzystwa

Psychiatrycznego.
UZASADNIENIE

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postgpowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
reklama produkiu leczniczego Amisan w formie dziatari podjetych podczas kongresu
Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego w Poznaniu w dnia 24-26 czerwca 2010 r.,
polegajacych na oferowaniu bardzo atrakcyjnych nagrod m.in. takich jak nawigacje
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samochodowe czy bizuteria Svarowskiego, uzasadniaty podejrzenie naruszenia art. 58 ust.1
ustawy — Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z trescig wspomnianego przepisu zabrania sig
kierowania do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obroét
produktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego polegajacej na wreczaniu, oferowaniu
i obiecywaniu korzysci materialnych, prezentéw i réznych utatwien, nagréd, wycieczek oraz
organizowaniu i finansowaniu spotkan promocyjnych produktéw leczniczych, podczas
ktérych przejawy goscinnoéci wykraczaja poza gléwny cel tego spotkania.

W zwiazku z powyZszym zaistnialo podejrzenie naruszenia przepisu § 12
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow
leczniczych (Dz. U. z 2008 r. Nr 210, poz. 1327), gdyz kazda reklama produktu leczniczego
kierowana do osdb uprawnionych do wystawiania recept oraz osob prowadzacych obrot
produktami leczniczymi powinna zawiera¢ wszystkie dane w nim wymienione.

W toku postepowania administracyjnego Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wystapil
do strony o wyjasnienia.

Strona w piSmie skierowanym do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego wniosta
o umorzenie postepowania, gdyz - jej zdaniem - nie nastapio naruszenie przepisow prawa
i tym samym postepowanie jest bezprzedmiotowe.

Strona wyjasnita, ze prowadzita dwa rézne rodzaje aktywnoséci: jednym z nich byla
promocja produktu leczniczego Amisan, ktéra polegata na przekazywaniu uczestnikom
Kongresu ulotki, zgodnie z ustawg — Prawo farmaceutyczne i rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie reklamy produkiéw leczniczych, natomiast drugim byly dziatania
polegajace na przeprowadzaniu badar rynkowych w formie konkursu, dotyczacych wiedzy
o produktach leczniczych Amisan 200mg i 400mg, co — w jej ocenie - nie stanowio reklamy
produktu leczniczego Amisan.

Na poparcie swojej tezy, strona przedstawita zasady na jakich odbywat sie konkurs,
forme zaproszenia do konkursu oraz listg nagréd, mozliwych do wygrania. Osoby, ktore
zdecydowaly sie na udziat w konkursie wypetnialy kwestionariusz adresowy, a nastgpnie
otrzymywaty zdrapki, z ktorych dowiadywaly si¢ jaka nagrode moga otrzymac, jesli
prawidiowo wypeinia ankiete. Otrzymanie nagrody bylo mozliwe, tylko w przypadku
prawidiowego wypelnienia ankiety. Pytania dotyczyly substancji czynnej produktu
leczniczego Amisan oraz dawki i wielkosci opakowari w jakich wystepuje. Do pisma strona
dolaczyta ulotke reklamowa, zaproszenie do udzialu w konkursie, kwestionariusz adresowy,
wzor zdrapki, ankiete dotyczaca wiedzy o produkcie leczniczym Amisan oraz regulamin
konkursu, Z zalaczonego reguiaminu konkursu wynika, ze do wygrania mozliwe byto: 120
butelek czerwonego wina, 300 pilingébw cukrowych do ciata, 300 parasolek, 300 par
kolczykéw, 400 sztuk fartuchow lekarskich, 300 breloczkéw do kluczy, 100 zestawow
vivabox firmy SodexhoPass, 70 bondéw do salonéw Dr Irena Eris oraz 20 nawigaciji

satelitarnych samochodowych.



Zdaniem strony, podjete dziatania miaty forme badari rynkowych, a nie reklamy,
dlatego tez nie podlegaja dyspozycji art. 58 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne. Na
poparcie swojego stanowiska strona przytoczyla definicje reklamy zawarta w ustawie -
Prawo fammaceutyczne : reklama jest dzialalno$¢ polegajaca na informowaniu lub
zachgcaniu do stosowania produktu leczniczego, majgca na celu zwiekszenie: liczby
przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych
| oswiadczyla, ze jej celem nie bylo zwigkszenie liczby przepisywanych recept, dostarczania,
sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych, ale uzyskanie wiedzy o znajomosci
w Srodowisku lekarskim nowo zarejestrowanych produktéw leczniczych. Strona podniosta, ze
kwestionowane dziatania, gdyby zostaly uznane za reklame, doprowadzityby do sytuacji, ze
niemozliwe okazafyby si¢ jakiekolwiek dzialania zmierzajace do analizy rynku lekéw, poza
analiza ilosciowa — opartq na wynikach sprzedazy produktéw.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat strone o zakonczeniu
postepowania wyjasniajacego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania sie z zebranym
materialem dowodowym i wypowiedzenia si¢ w jego przedmiocie. Strona skorzystala
z przystugujacego jej uprawnienia i w dniu 26 sierpnia 2010 r., w siedzibie Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego, dokonata przegladu akt.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzit sig z argumentem strony, ze dziatania
podijete w trakcie Kongresu Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego byly jedynie badaniem
marketingowym, a nie reklama produktu leczniczego Amisan. Nie przekonujg wyjasnienia
strony, ze ze wzgledu na fakt, iz ,niefatwe jest nakionienie kogo$ do dobrowolnego udzialu
w tego rodzaju badaniach marketingowych, Spélka zdecydowata sie na wprowadzenie
czynnika zachgcajgcego do wzigcia udzialu w badaniach.”, gdyz stanowisko takie nie
znajduje potwierdzenia w przedstawionym przez strone materiale dowodowym.

W ocenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego zaréwno z tresci zaproszenia jak
i regulaminu konkursu nie wynika, ze jest to badanie marketingowe. Jedyne informacje, jakie
pojawiajq si¢ w zaproszeniu do udziatu w konkursie to: nazwa produktu leczniczego, hasto
reklamowe: , Skuteczny bez cienia watpliwo$ci”, zdjecie produktu leczniczego oraz zasady —
nagroda dla kazdego, zabawa jest skierowana tylko do lekarzy pracujacych w swoim
zawodzie, atrakcyjne nagrody: nawigacje samochodowe, bizuteria Svarowskiego, bony do
salonéw kosmetycznych, fartuchy lekarskie, wino i wiele innych. W pozostatych
dokumentach, w tym réwniez w regulaminie konkursu, nie pojawia sie informacja, ze jest to
badanie marketingowe. Zatem zaréwno z treéci zaproszenia jak i regulaminu nie wynika, ze
jest to tego typu dziatalno$é, a osoby uprawnione nie wiedziaty, ze braly udziat w tego
rodzaju badaniu. Dodatkowo nalezy wskazac¢, ze odpowiedzi na pytania zawarte w ankiecie
znajdowaly si¢ zaréwno w zaproszeniu jak i kwestionariuszu osobowym, wskutek czego
osoby biorgce w niej udziat, nawet wczesniej nie znajac produktu leczniczego Amisan znaty
odpowiedzi na pytania. W zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzié, ze gdyby kwestionowane
dziatania uzna¢ za badania marketingowe to nie miatyby one zadnej wartosci dla podmiotu je
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organizujacego i nie przedstawialyby faktycznej wiedzy os6b uprawnionych do wystawiania
recept na temat nowo wprowadzonego na rynek produktu leczniczego.

Odnoszac si¢ do argumentu strony, ze przedmiotowy materiat, nie mial charakteru
reklamowego, organ pragnie podkresli¢, Zze zaréwno w zaproszeniu jak i kwestionariuszu
osobowym pojawilo si¢ hasto reklamowe ,Skuteczny bez cienia watpliwosci”. W ocenie
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego charakter dziatan podjetych podczas Kongresu
Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego odpowiadat definicji reklamy zawartej w art. 52
ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne. Zamieszczenie W zaproszeniu wspomnianego hasta
reklamowego miato na celu poinformowanie obecnych na Kongresie os6b uprawnionych
o fakcie wprowadzenia na rynek nowego produktu leczniczego oraz zwiekszenie liczby
przepisywanych recept, a co za tym idzie, do zwiekszenia sprzedazy. Nie przekonuja
wyjasnienia strony, ze produkt leczniczy nie byt w tym konkretnym momencie dostgpny na
rynku, gdyz jego faktyczne wprowadzenie na rynek nastapito 29 czerwca 2010 r., 2 dni po
zakoniczeniu Kongresu Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego, zatem dziatania strony
miaty na celu utrwalenie w $rodowisku lekarskim informacii, ze zostat wprowadzony na rynek
nowy produkt leczniczy i zachecenie jego przedstawicieli do przepisywania produktu
leczniczego Amisan, poprzez wreczanie atrakcyjnych prezentéw. Dodatkowo nalezy
wskazaé¢, ze zdanie: ,Amisan zaprasza do wspolnej zabawy", wskazuje ze niejako ,produkt
leczniczy” organizuje zabawe, a nie podmiot dziatajacy na Zlecenie podmiotu
odpowiedzialnego. Zaréwno tre$¢, forma wizualna jak i charakter prowadzonych dziatan
wskazuja, ze byla to reklama produktu leczniczego Amisan, a nie badania marketingowe.
Majac na uwadze powyzsze, nalezy stwierdzi¢, ze dziatania, ktére miaty miejsce podczas
Kongresu Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego stanowity wypetnienie normy zawartej
w art. 58 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Dlatego tez Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, w oparciu o0 poczynione wyZej
ustalenia stwierdzit, ze przedmiotowa reklama narusza przepisy § 12 ust. 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow leczniczych (Dz.
U. z 2008 r. Nr 210, poz. 1327), zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego kierowana
do osob uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrét produktami
leczniczymi musi zawieraé nastgpujace dane: wskazania lub wskazania terapeutyczne do
stosowania; dawkowanie i spos6b podawania; przeciwwskazania, specjalne ostrzezenia
i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania, dziatania niepozadane, numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i nazwe organu, ktory je wydat, informacje o ktérych mowa w art. 54
ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Majac na uwadze powyzsze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej

ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak w sentenciji.



Pouczenie:

Niniejsza decyzja ma, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, rygor natychmiastowej wykonalnosci.

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

GLOWMY INSP‘EKTOR

Zofiz Ulz

Otrzymuje:
Strona - PRO.MED.PL Sp. z 0.0.
Al. Korfantego 125 A, 40-156 Katowice






