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GIF-P-R-450/20-4/JD/17 Warszawa, ..........co.......

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1iust. 2 pkt 1, art. 53 ust. 1, art. 54 ust. 1iart. 56 pkt 2) ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.), § 12
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 2017 r., poz. 1257)

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

1) nakazuje

spotce PRO.MED.PL sp. z o.0. z siedzibg w Katowicach natychmiastowe zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowigzujacymi przepisami reklamy produktu leczniczego Tiaprid
PMCS, kierowanej do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych
obrét produktami leczniczymi w formie folderu oznaczonego sygnaturg TIA-F4-01-16;

2) nadaje
decyzji w pkt 1 rygor natychmiastowej wykonalnosci.
Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny pismem z 16 maja 2017 roku, znak: GIF-P-R-450/20-2/JD/17 poinformowat
0 wszczeciu postepowania administracyjnego w zwigzku z podejrzeniem, ze prowadzona
przez spotke PRO.MED.PL sp. z o.0. z siedzibg w Katowicach reklama wizualna produktu
leczniczego Tiaprid kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept i oséb
prowadzgcych obrét produktami leczniczymi w formie folderu oznaczonego sygnaturg TIA-



F4-01-16, moze naruszaé przepisy ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Praw;)
farmaceutyczne.

W przedmiotowym folderze zamieszczono informacje sugerujgce, ze produkt
leczniczy Tiaprid moze byé stosowany w nastepujgcych wskazaniach:

- leczenie choroby alkoholowe;j;

- leczenie péznych dyskinez;

- leczenie bdlu przewlekiego;

- tiki i uposledzenie umystowe u dzieci.

Wymienione wskazania - w ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego - nie
znajdujg odzwierciedienia w zapisie pkt 4.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL)
Tiaprid PMCS - Wskazania do stosowania, w ktérym jako wskazania wymieniono:

1. Zaburzenia zachowania u pacjentéw w podesztym wieku z demencja.
2. Zaburzenia zachowania podczas odstawiania alkoholu:

- ostry zespot majaczeniowy

- zespot odstawienny.

3. Ciezka postac plasawicy Huntingtona.

Organ we wskazanym piémie poinformowat, ze zachodzi podejrzenie naruszenia
nastepujacych przepiséw ustawy — Prawo farmaceutyczne:

-art. 53 ust. 1, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzaé
w bilad;

- art. 54 ust. 1, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego kierowana do oséb
uprawnionych do wystawiania recept i oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi
powinna zawiera¢ informacje zgodne =z zatwierdzong Charakterystyka Produktu
Leczniczego, powinna zawieraé informacje o przyznanej kategorii dostepnosci,
a w przypadku produktéw leczniczych umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych -
réwniez informacje o cenie urzedowej detalicznej i maksymainej kwocie doptaty ponoszonej
przez pacjenta;

- art. 56 pkt 2, ktéry zabrania prowadzenia reklamy produktu leczniczego zawierajacej
informacje niezgodne z zatwierdzong ChPL.

Ponadto organ wskazat, ze przedmiotowa reklama moze réwniez nie spetniaé¢
wymogow okreslonych w § 12. 1. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008
r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327), gdyZz nie zawiera
niezbgdnych danych wymienionych w tym przepisie.

W toku postgpowania Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem z 16 maja 2017
roku, znak: GIF-P-R-450/20-2/JD/17 wystapit do Spotki PRO.MED.PL Sp. Z 0.0. zZ siedzibg
w Katowicach o wyjasnienia.

W odpowiedzi na powyzsze pismo, Spétka PRO.MED.PL sp. z 0.0. z siedzibg
w Katowicach w pi$mie z 26 maja 2017 roku, poinformowata ze wzmiankowany materiat nie
jest reklamg zadnego produktu leczniczego, w tym Tiapridu PMCS. Przedstawia on jedynie
w spos6b rzetelny i obiektywny informacije o substanciji czynnej tiaprid/tiapride (tiapridum) na
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bodstawie najbardziej aktualnego przegladu pi$miennictwa medycznego. Uzasadniajac
swoje stanowisko, Strona podniosta, ze w zadnym miejscu nie jest wymieniona nazwa
jakiegokolwiek produktu leczniczego, w tym Tiapridu PMCS a materiat nawet w sposob
posredni nie odnosi si¢ do jakiegokolwiek produktu leczniczego i nie podlega on ustawie —
Prawo farmaceutyczne w punktach odnoszacych si¢ do reklamy produktéw leczniczych oraz
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie reklamy produktéw leczniczych. Strona wskazata
rowniez, ze dostep do aktualnej wiedzy medycznej jest prawem kazdej osoby wykonujace;
zawod medyczny, zwtaszcza lekarzy | farmaceutéw. Ustawa o zawodzie lekarza oraz ustawa
o zawodzie farmaceuty nakiadajg obowigzek ciagiego doksztatcania i podnoszenia
kwalifikacji umozliwiajac $éwiadczenie ustug medycznych na coraz wyzszym poziomie.

W podsumowaniu ztozonych wyjasnieft Strona ponownie oswiadczyta, ze
Jkwestionowany folder nie jest reklama produktu leczniczego Tiaprid PMCS, wigc nie
podiega ustawie - Prawo farmaceutyczne w punktach odnoszacych si¢ do reklamy
produktow leczniczych”.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. pismem z 5 czerwca 2017 roku, znak:
GIF-P-R-450/20-3/JD/17 poinformowat Strone o zakonczeniu postepowania wyjasniajgcego,
zakreslajagc stosowny termin do zapoznania si¢ z zebranym materialem dowodowym
i wypowiedzenia sie¢ w jego przedmiocie. Strona skorzystata z przystugujacego jej prawa
i 9 czerwca 2017 roku w siedzibie Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego dokonata
przegigdu akt sprawy.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu si¢ z wyjasnieniami Strony nie
podzielit jej stanowiska i stwierdzit, ze folder oznaczony sygnaturg TIA-F4-01-16 jest -
w rozumieniu art. 52 ust 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne - reklamg produktu leczniczego
Tiaprid PMCS, dla ktérego podmiotem odpowiedzialnym jest PRO.MED.CS Praha,
Republika Czeska, za$ — spétka PRO.MED.PL sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach bgdaca jej
przedstawicielem na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest strong prowadzonego
postepowania

Spotka PRO.MED.PL sp. z o.0. z siedzibg w Katowicach, pomimo Ze nie jest ona
podmiotem odpowiedzialnym dla produktu leczniczego Tiaprid PMCS, zostata uznana przez
Giownego Inspektora Farmaceutycznego za Strone postgpowania. Kwestionowany przez
organ materiat reklamowy nalezy do PRO.MED.PL, jest oznaczony logotypem spétki oraz
zawiera odnos$nik do administrowanego przez nig portalu internetowego www.promed.pl.
Reklama produktu leczniczego Tiaprid PMCS prowadzona byta zatem przez ww. spoike.
W zadnym z przywotanych pism Strona nie ztozyta oéwiadczenia, ze nie prowadzi dziatan,

o ktérych mowa we wskazanych pismach Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego .
reklamy wizuainej produktu leczniczego Tiaprid PMCS w formie folderu oznaczonego
sygnaturg TIA-F4-01-16.

Zgodnie z art. 52 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne reklamg produktu

leczniczego jest dziatalnoéé polegajaca na informowaniu lub zachecaniu do stosowania



produktu leczniczego, majaca na celu zwigkszenie liczby przepisywanych recep't,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpgji produktéw leczniczych.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dokonujac, rozstrzygniecia, czy dany materiat jest
reklamg produktu leczniczego, ocenia przede wszystkim zawarte w nim tresci oraz cel
przekazu, a nie tytut nadany przez autora. W odniesieniu do materiatu bedacego
przedmiotem niniejszego postgpowania, oznaczonego sygnaturg TIA-F4-01-16 nie ma
watpliwosci, ze jest to reklama produktu leczniczego Tiaprid PMCS. Nalezy bowiem
podkresli¢, iz mimo ze na pierwszej stronie folderu zamieszczono niepetng nazwe produktu
leczniczego (Tiaprid), to dzieki zamieszczonemu na tej samej stronie folderu adresowi strony
intemetowej www.promed.pl oraz logo Spotki PRO.MED.PL - kiéra jest podmiotem

prowadzacym reklame, adresaci zawartego w nim przekazu reklamowego (profesjonalisci)
bez trudu moga zidentyfikowac, ze dotyczy on produktu leczniczego Tiaprid PMCS. Ponadto
na reklamowy cel przekazu wskazuje prezentowanie szerokich wskazan do stosowania
tiapridu, niewynikajacych z Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) Tiaprid PMCS jak
réwniez atrakcyjna szata graficzna oraz hasta wskazujgce na wielokierunkowe dziatanie
Tiapridu. Argument Strony, ze folder oznaczony sygnaturg TIA-F4-01-16 w sposéb
obiektywny i rzeteiny przedstawia informacje o substancji czynnej Tiaprid/Tiapride
(Tiapridum) na podstawie najbardziej aktualnego przegladu pi$miennictwa medycznego jest
dia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nieprzekonujacy. Skoro — jak twierdzi Strona -
celem przekazu byto przedstawienie aktualnego pismiennictwa na temat tiapridu, to dlaczego
informacje o materiatach zrodtowych przedstawione 83 w sposob niezachecajacy czytelnika
do zapoznania si¢ z nimi (druk mata czcionka, na lekko rozmytym tle), podczas gdy
informacje o nieujetych w ChPL wskazaniach do stosowania Tiaprid PMCS zaprezentowane
sg w taki sposéb (napisy duzg czcionka na niebieskim tle), aby nie umknety uwadze
czytelnika/adresata.

Giowny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzit sie z argumentami Strony, ze
»przedmiotowy folder nie jest reklamg zadnego produktu leczniczego, w tym Tiapridu PMCS,
gdyz nie jest w nim wymieniona nazwa zadnego produktu leczniczego, w tym Tiapridu PMCS
oraz, ze nawet w posredni sposéb nie odnosi sig on do jakiegokolwiek produktu leczniczego

i jako taki nie podiega on ustawie - Prawo farmaceutyczne w punktach odnoszacych sie do
reklamy produktéw leczniczych oraz Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie reklamy
produktow leczniczych”, gdyz - jak wykazano powyzej - adresat reklamy bez trudu moze
zidentyfikowa¢ produkt leczniczy, ktérego dotyczg informacje w niej zamieszczone.

W zwigzku z powyzszym, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze folder
oznaczony sygnaturg TIA-F4-01-16 spetnia przestanki okreélone w art. 52 ust. 1 ustawy —
Prawo farmaceutyczne niezbedne do uznania za reklame produktu leczniczego Tiaprid
PMCS.

Przedmiotowa reklama narusza art. 56 pkt 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne,
zgodnie z ktérym zabroniona jest reklama produktu leczniczego zawierajgca informacje

niezgodne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL).



Zgodnie z pkt 4.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) Tiaprid PMCS -
Wskazania do stosowania, sg nastepujgce:

1. Zaburzenia zachowania u pacjentéw w podesztym wieku z demencja.
2. Zaburzenia zachowania podczas odstawiania alkoholu:

- ostry zesp6t majaczeniowy

- zespot odstawienny.

3. Ciezka postaé plgsawicy Huntingtona.

Dlatego tez majgc na uwadze przywotany przepis ustawy — Prawo farmaceutyczne,
Gltéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze zamieszczenie informacji dotyczacych
stosowania produktu leczniczego Tiaprid PMCS w leczeniu: choroby alkoholowej, leczeniu
péznych dyskinez, leczeniu bélu przewlektego oraz tikow i uposledzenia umystowego
u dzieci stanowi jego naruszenie gdyz informacje te nie zostaty wymienione w pkt 4.1
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) Tiaprid PMCS - Wskazania do stosowania.

Stanowisko Glownego Inspektora Farmaceutycznego jest zbiezne z wyrokiem
Naczelnego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 24 stycznia 2006 r. (sygn. akt: |l
OSK 421/05, w ktérym Sad stwierdzit, ze: ,Jezeli tresé reklamy wykracza poza oficjalnie
zarejestrowany zakres wskazan terapeutycznych danego leku i zawiera informacje, kiére nie
odwoluja sie precyzyjnie do tresci zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego,
narusza tym samym art. 56 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z pézn. zm.). W ocenie Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego Tiaprid PMCS
w leczeniu: choroby alkoholowej, leczeniu péznych dyskinez, leczeniu bélu przewlekiego
oraz tikow i uposledzenia umystowego u dzieci ani nie odwotujg sie do tresci ChPL ani nie
znajdujg w niej oparcia.

Z kolei z uzasadnienia wyroku Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie
z dnia 29.11.2004 r., sygn. akt: | SA 1755/03 wynika, ze ,Dopuszczalna swoboda w sferze
ksztattowania haset reklamowych informujacych o mechanizmach dziatania produktéw
leczniczych nie moze wykracza¢ ani modyfikowa¢ informacji o produkcie leczniczym
zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w szczegélnosci dotyczacych
wskazan terapeutycznych do stosowania tego produktu”.

W ocenie organu, informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego Tiaprid
PMCS w leczeniu: choroby alkoholowej, <leczeniu péznych dyskinez, leczeniu bdlu
przewlektego oraz tikéw i upoéledzenia' bmys{owego u dzieci stanowig niedopuszczalng
modyfikacje informacji o produkcie leczniczym zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego Tiaprid PMCS w: leczeniu
choroby alkoholowej, leczeniu p6éznych dyskinez, leczeniu bélu przewlekiego oraz tikow
i uposledzenia umystowego u dzieci wprowadzajg odbiorce reklamy w biad, co stanowi
naruszenie art. 53 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutycznego, zgodnie z ktdérym reklama

produktu leczniczego nie moze wprowadzac¢ w btad.



Reklama wizualna produktu leczniczego Tiaprid PMCS w formie folderu oznaczonego °
sygnaturg TIA-F4-01-16 narusza réwniez art. 54 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne,
zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego kierowana do oséb uprawnionych do
wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi powinna zawiera¢
informacje zgodne z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego. Tymczasem, jak
wykazano powyzej, informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego Tiaprid PMCS
w leczeniu: choroby alkoholowej, leczeniu péznych dyskinez, leczeniu bélu przewlekiego
oraz tikow i uposledzenia umystowego u dzieci sg niezgodne =z zatwierdzong
Charakterystykg Produktu Leczniczego. Przedmiotowa reklama nie speinia rowniez
wymogéw okreslonych w przepisie § 12 ust. 1 pkt 1) — pkt 11) Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych, gdyz nie
Zzawiera danych w nim wymienionych.

Nalezy podkreslic, ze podmiot prowadzacy reklame nie jest ograniczony zadnymi
przepisami, jezeli chodzi o ksztattowanie hasel reklamowych, pod warunkiem, ze tresci
w nich zawarte nie wykraczajg poza zakres danych zamieszczonych w zatwierdzonej
Charakterystyce Produktu Leczniczego. Natomiast zgodnie z obowiazujgcymi przepisami,
w reklamie produktu leczniczego muszg by¢ zamieszczone obiektywne informacje na temat
tego produktu, ktorych zakres okreélajg przepisy § 12 ust. 1 przywotanego rozporzadzenia.

Majgc na uwadze powyzsze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak w sentenciji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego Strona moze zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspekiora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ztozyé w terminie 14 dni od
doreczenia niniejszej decyzji.

Zgodnie z art. 52§ 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi, w terminie 30 dni od daty doreczenia
niniejszej decyzji Stronie przystuguje prawo do wniesienia skargi do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w  Warszawie za  posrednictwem  Giéwnego  Inspektora

Farmaceutycznego.
arma eulycznego
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