GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia .. 4G 2000r.
FARMACEUTYCZNY

GIF-P-R-450-95-4/KP/09

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2, art. 53 ust. 1 i art. 54 ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.) oraz
art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. 22000 r. nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuje

Spéice Natur Produkt Zdrovit Sp. z 0.0. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej z obowijzujacymi przepisami reklamy produktu leczniczego Xeomin,
kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych
obrét produktami leczniczymi w postaci standu z grafika przedstawiajaca dionie
trzymajace owoc kasztanowca oraz hastami: ,Toksyna botulinowa typu A jednostek
100 LD 50", ,Leczenie kurczu powiek oraz spastycznego krgczu szyi u dorostych”,
»Pierwsza neurotoksyna botulinowa wolna od biatek kompleksujacych”, ,Najnizsza
zawartos¢ biatek — niski potencjat tworzenia przeciwcial”, ,Moze byé przechowywany
w teperaturze pokojowej do 25°C”, ,,Skutecznosc¢ oraz bezpieczenstwo poréwnywalne

Z preparatem Botox".
UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepisow ustawy
w zakresie reklamy produktéw leczniczych.

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny wszczal postepowanie administracyjne w zwiazku z podejrzeniem, iz hasta:




-Najnizsza zawarto$¢ biatek — niski potencjal tworzenia przeciwcial’, ,Skuteczno$é oraz
bezpieczenstwo poréwnywalne z preparatem Botox”, ktére zostaly zamieszczone w treéci
materiatu reklamowego, moga stanowi¢ niezgodna z obwigzujacymi przepisami reklame
produktow leczniczych.

Zachodzito podejrzenie, ze powyzsze hasla zamieszczone na standzie
prezentujacym produkt leczniczy Xeomin, sg niezgodne z art. 53 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne, na podstawie, ktérego zabroniona jest reklama wprowadzajaca w biad
i prezentujaca produkt leczniczy nieobiektywnie oraz art. 54 ust. 1 wskazanej ustawy na
podstawie, ktérego reklama produktu leczniczego kierowana do oséb uprawnionych do
wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi powinna zawieraé
informacje zgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

W toku postepowania administracyjnego Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny wystapit
do strony o wyja$nienia.

Strona w piémie skierowanym do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnita,
ze zgodnie z decyzjg z dnia 5 maja 2009 r. zaprzestala dystrybuowania folderéw produktu
leczniczego Xeomin nr 1 i 2 gdzie wystepowaty hasta: .Najnizsza zawartos¢ biatek — niski
potencjat tworzenia przeciwcial’, ,Skuteczno$é¢ oraz bezpieczenstwo poréwnywaine
z preparatem Botox”.

Natomiast, w zwiazku z wykorzystaniem przedmiotowego standu na IV Zjezdzie
Sekcji  Schorzern  Pozapiramidowych  Polskiego Towarzystwa  Neurologicznego
w Bronistawowie w dniach 21-24 maja 2009 r., strona poinformowata, Zze niestety ze
wzgledow technicznych, produkcyjnych oraz logistycznych w 10 dni roboczych, ktore miata
od dnia wydania decyzji do rozpoczecia konferencji, nie udalo jej si¢ wykonaé¢ nowego
standu (nowy projekt, zétwierdzenie, probny wydruk, druk, dostarczenie standu do siedziby
firmy).

Giowny Inspektor Farmaceutyczny nie przychylit si¢ do wyjasniers strony, gdyz nie
miaty one oparcia w obowigzujacych przepisach prawa, ktére regulujg reklame produktow
leczniczych.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przypomina, ze jest organem administracji
publicznej i jako taki dziata tylko i wylacznie w oparciu o obowiazujace przepisy prawa.
Zasada ta zostala wyrazona w art. 6 kpa, wedle ktérego organy administracji publicznej
dziatajg na podstawie przepiséw prawa oraz w art. 7 Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej,
zgodnie z ktérym organy wiadzy publicznej dziatajg na podstawie i w granicach prawa.
Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie w wyroku z dnia 14 sierpnia 2007 r. sygn. akt
VI SA/Wa 986/07 okreélit, ze ,Dziatanie na podstawie prawa w postepowaniu
administracyjnym odejmuje dwa zasadnicze elementy: ustalenie przez organ administracji

publicznej zdolno$ci prawnej do prowadzenia postgpowania w danej sprawie oraz




zastosowanie przepiséw prawa materialnego i przepis6w prawa procesowego przy
rozpoznaniu i rozstrzygnigciu sprawy’. Natomiast, Naczelny Sad Administracyjny
w wyroku z dnia 21 czerwca 1995 r. sygn. akt |ll SA 1127/94 okreslit, e ,Na tre$c dziatania
na podstawie przepiséw prawa skiadajg sig: ustalenie treéci normy prawnej majacej
zastosowanie w rozstrzyganej sprawie, wyrazenie stanu faktycznego sprawy w jezyku normy
prawnej oraz podciagnigcie tego stanu faktycznego pod tre$¢ normy prawnej i okreslenie
praw i obowigzkow strony postepowania™.

W zwigzku z powyzszym, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny przy rozstrzyganiu
niniejszej sprawy opart sie wylacznie na przepisach ustawy — Prawo farmaceutyczne nie
biorac pod uwage wyjasnier strony, ktéra powolywala si¢ w nich na problemy natury
technicznej, produkcyjnej oraz logistyczne;.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podtrzymat swojg opinie z decyzji z dnia 5 maja
2009 r. znak GIF-P-R-450-86-8/KP/09, w ktérej uznat, ze hasto Najnizsza zawartosé biatek
— niski potencjat tworzenia przeciwciat” wprowadza w blad (art. 53 ust. 1 wskazanej ustawy)
oraz jest niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego (art. 54 ust. 1 wskazanej
ustawy).

Powyzsze stanowisko Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wynikato z faktu, iz
stwierdzenie ,Najnizsza zawarto$¢ biatek — niski potencjat tworzenia przeciwcial” przede
wszystkim nie znajduje uzasadnienia w Charakterystyce Produktu Leczniczego, gdzie
w pkt 42 ,Dawkowanie i sposéb podawania”, umieszczono informacije:
.Nie przeprowadzono baglaﬁ w celu stwierdzenia, czy wtérna opomos$¢ wynikajaca
z wytworzenia przeciwciat wystepuje rzadziej podczas leczenia preparatem Xeomin niz
podczas leczenia konwencjonalnymi preparatami zawierajacymi kompleks toksyny
botulinowej typu A". Na niniejsza informacje zwrécit réwniez uwage Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, wediug
ktérego ,...dane dotyczace powstawania przeciwciat neutralizujgcych powinny by¢ zgodne
z zatwierdzonym tekstem Charakterystyki Produktu Leczniczego, a w przypadku
przedmiotowej reklamy nie sg".

Poroéwnanie produktu leczniczego Xeomin z innymi preparatami toksyny botulinowe;j
zostato réwniez uznane przez Gléwnego Inspektora Famaceutycznego za niezgodne
z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Opinia organu wynikata z faktu, iz w pkt 2, pt. ,Skiad jakosciowy i ilosciowy”
zamieszczono sformutowanie ,Z powodu réznic w testach LD50 jednostki te sq specyficzne
dla preparatu Xeomin i nie moga by¢ réwnowazne z innymi preparatami toksyny
botulinowej”, ponadto w pkt 4.2, pt. .Dawkowanie i sposéb podawania” wyeksponowano
twierdzenie ,Jednostki dawkowania zalecane dla produktu Xeomin nie sg réwnowazne

z jednostkami dawkowania innych preparatéw zawierajacych toksyne botulinowa”.




Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny majac na uwadze tre$é¢ Charakterystyki Produktu
Leczniczego stwierdzit, iz zamieszczone w niej informacje jednoznacznie wskazuja, na brak
mozliwosci pordwnywania migdzy sobg produkiow leczniczych zawierajacych toksyne
botulinowa typu A.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny przypomina, ze na obiektywizm reklamy produktu
leczniczego skladaja sie wszystkie elementy jej szaty graficznej co wielokrotnie zostato
podkreslone w wydawanych przez organ decyzjach. Dlatege kazdy z umieszczonych
w folderze elementéw musi odpowiadac zapisom zawartym w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, ktora jest dla organu podstawowym zrodtemn informacji wykorzystywanym do
oceny reklamy produktu leczniczego pod wzgledem zgodnosci jej tresci z przepisami prawa
farmaceutycznego.

W zwiazku z powyzszym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, iz hasta
.Najnizsza zawartos¢ biatek — niski potencjat tworzenia przeciwciat”, ,Skutecznosé oraz
bezpieczenstwo poréwnywalne z preparatem Botox" zamieszczone na standzie reklamowym
prezentujacym produkt leczniczy Xeomin, sg niegodne z art. £3 ust. 1 oraz art. 54 ust. 1
ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Majac na uwadze powyzsze, Giowny Inspektor Fammaceutyczny, jake organ
zobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowane] powyzej

ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych, orzekt jak w sentencji.

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 zwroci¢ sie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji. Wniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji.

Otrzymuje:




