GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia .=\, 0 2009r.
FARMACEUTYCZNY

GIF-P-R-450-3-8/JD/08

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1iust. 2 pkt 1, art. 53 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.) oraz art. 107
§ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960T. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.

U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pézn. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
nakazuje
Spotce Schering Plough Polska Sp. z 0. 0. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej z obowiazujacymi przepisami reklamy produktu leczniczego Aerius
roztwér doustny kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi w formie folderu oznaczonego symbolem
SP/AERIUS/20/08/08/U”.
UZASADNIENIE

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
sawarta w folderze reklamowym produktu leczniczego Aerius roztwor doustny, oznaczonym
symbolem  SP/AERIUS/20/08/08/U, informacja o tresci: ,Jedynie Aerius dzieki
trojkierunkowemu dziataniu zapewnia:

o dowiedziona skutecznos¢ w znoszeniu objawow ANN (okresowy i przewlekly) oraz
pokrzywki

o profil bezpieczenstwa poréwnywalny z placebo

e znikome ryzyko sedacji, znacznie mniejsze niz w przypadku lewocetyryzyny

» optymalna zdolno$¢ dzieci do uczenia sie | wykonywania codziennych aktywnosci,

w przeciwienstwie do sedatywnych lekow przeciwhistaminowych”, moze wprowadzac

w biad.



Zachodzito zatem podejrzenie naruszenia art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego,
zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzac w biad.

W toku postepowania administracyjnego Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wystapit
do strony o wyjasnienia.

Strona w pismie skierowanym do Gtéownego Inspektora Farmaceutycznego
oswiadczyta, ze z dniem 1 listopada 2008 r. zaprzestata prowadzenia reklamy produktu
leczniczego Aerius w formie folderu oznaczonego symbolem SP/AERIUS/20/08/08/U, na
dowdd czego zataczyta o$wiadczenie pani Pauliny Siwiak — Product Managera grupy lekow
alergologicznych. Zdaniem strony, w zwigzku z zaprzestaniem prowadzenia przedmiotowej
reklamy, postepowanie w niniejszej sprawie stato si¢ bezprzedmiotowe i powinno byc
umorzone.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzit sie z argumentacjg strony, ze
postepowanie winno byé umorzone z uwagi na fakt zaprzestania rozpowszechniania
przedmiotowej reklamy. W ocenie organu powyzsza okoliczno$¢ nie stanowi wystarczajace;
przestanki do umorzenia postepowania. Zgodnie bowiem z treécig art. 62 ust. 2 pkt 1
wskazanej ustawy organ moze nakaza¢ zaprzestania ukazywania sig¢ lub prowadzenia
reklamy. Wskazany przepis nie oznacza jednakze, ze dotyczy to jedynie dziatan
reklamowych prowadzonych w terazniejszosci.

Skoro materialy reklamowe zostaty juz wprowadzone do obrotu, to nie ma zadnej
gwarancji, ze skutki dziatania reklamy zostaly usunigte, bowiem sam fakt zaprzestania
dziatalnosci reklamowej nie jest jednoznaczny z usunigciem jej skutkow. Nie oznacza to
dziatania decyzji ,wstecz’, lecz ma na celu dzialanie réwniez wobec potencjalnych
zdarzen w przysztosci. W ocenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, jest to zgodne
z intencjq ustawodawcy oraz wynika z istoty wykonywania funkcji nadzorczej przez organ, do
ktorej Giowny Inspektor Farmaceutyczny uprawniony jest z mocy art. 62 ust. 1 wskazanegj
ustawy. W zwigzku z tym - zdaniem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego - nie sposcéb
uznac, aby w przypadku naruszenia konkretnych, obowigzujgcych norm prawnych, decyzja
wydana w wyniku stwierdzenia tego faktu przez organ administracji publicznej w oparciu
o wskazane normy prawne nosita znamiona bezprzedmiotowosci.

Problematyka zasadnosci prowadzenia przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego postepowania w odniesieniu do reklam, ktore w dniu wydania decyzji nie
ukazywaty sie badz tez nie byly emitowane zostata réwniez poruszona w orzeczeniu
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 17 czerwca 2008 r., sygn. akt
VIl SAMWa 556/08, w ktorym Sad stwierdzit, ze ,(....... ) to ze reklama nie ukazywata sie
w dacie wydawania decyzji w zaden sposéb nie stanowi o bezprzedmiotowosci (....)
postepowania. W mys! dyspozycji art. 62 ustawy Prawo farmaceutyczne — Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepisow ustawy w zakresie



reklamy. Skoro organ powzigt wiadomosé o tym, ze wyprodukowano i wyemitowano
reklame, ktora narusza przepisy w/w ustawy to odtad miat podstawe do ingerencji w trybie
w/w ustawy.” We wskazanym orzeczeniu Sad podkredlit, ze organ nie ma kompetencji
powyzszych przed publikacja, za$ nabywa je od momentu pierwszej publikacji. Inna
interpretacja niniejszego przepisu prowadzitaby do sytuacji, ze ,zdejmowanie z anteny”
reklamy na czas wydawania decyzji, faktycznie pozbawitoby organ mozliwosci wykonywania
jego ustawowych kompetencji.

W zwiazku z powyzszym Gtowny Inspektor Farmaceutyczny dokonat oceny tresci
informacji ,Jedynie Aerius dzieki trojkierunkowemu dziataniu zapewnia:

o dowiedziona skuteczno$¢ w znoszeniu objawoéw ANN (okresowy i przewlekty) oraz

pokrzywki

e profil bezpieczenstwa porownywalny z placebo

o znikome ryzyko sedacji, znacznie mniejsze niz w przypadku lewocetyryzyny

o optymalng zdolnos¢ dzieci do uczenia sig i wykonywania codziennych aktywnosci,

w przeciwienstwie do sedatywnych lekow przeciwhistaminowych”
pod katem zgodnosci z obowigzujacymi przepisami i stwierdzit, ze wprowadza ona w biad.
Odbiorca reklamy otrzymuje bowiem niezgodny ze stanem faktycznym przekaz dotyczacy
wiasciwosci produktu leczniczego Aerius, z ktérego wynika, ze wyzej wymienione cechy sg
charakterystyczne tylko dla produktu Aerius, podczas gdy do obrotu dopuszczone sg réwniez
inne produkty lecznicze o takim dziataniu jak Aerius, nalezace do lll generacji lekow
przeciwhistaminowych. Dlatego tez Gtowny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze jest to
naruszenie art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Stanowisko Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego w powyZsze| sprawie
znajduje poparcie w opinii p.o. Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, wyrazonej w pi$mie z dnia 30.03.2009 r.
W pismie tym wskazat on, ze uzycie stowa ,jedynie” zawartego w sformutowaniu ,Jedynie
Aerius dzieki trojkierunkowemu dziataniu...... " nie jest uprawnione, poniewaz jest wigce]
produktow leczniczych doustnych o takim dziataniu, nalezacych do Il generacji lekow
przeciwhistaminowych np. feksofenadyna (Telfast) lub Levocetirizina (Xyzal).

Zgodnie z trescig art. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. — O Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. nr 126, poz.
1379 z pdzn. zm.) jest on organem wlasciwym w sprawach ocen jakosci, skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania, niezbgdnych ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia do
podejmowania decyzji w sprawie produktow leczniczych w zakresie okreslonym ustawg
Prawo farmaceutyczne. Natomiast zgodnie z art. 6 ust. 1 ustawy - O Urzedzie Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych — Urzad wykonuje



czynnos$ci przygotowujace do podjecia przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia decyzji
odnosécie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego.

W ninigjszym postepowaniu Gtéwny Inspektior Farmaceutyczny wykazat, ze
informacja o tresci ,Jedynie Aerius dzieki trojkierunkowemu dziataniu... ... ” narusza przepis
art. 53 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, zgodnie =z ktérym reklama produktu
leczniczego nie moze wprowadza¢ w btfad, co stanowito przestanke do wydania decyzji.
Powyzsze stanowisko organu jest zbiezne z orzeczeniem Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z dnia 30.11.2005 r. sygn. akt | SA/Wa 2084/04.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowane] powyze;

ustawy w zakresie reklamy produktéw 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 1860 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego, strona moze zwréci¢ sig do Gtdwnego 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:
Strona — Schering Plough Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa



