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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 ust 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.), § 12 pkt 2, pkt 3, pkt 4, pkt
S, pkt 6, pkt 7, pkt 8, pkt 9 i pkt 10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008
r. w sprawie reklamy produktow leczniczych (Dz. U. 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 pozn. zm.),

GELOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
nakazuje

Spoice Servier Polska Sp. z o0.0. natychmiastowe Zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej z obowigzujgcymi przepisami reklamy produktu leczniczego Detralex
prowadzonej w formie pisma z dnia 18 stycznia 2009 r,, podpisanego przez Panig
Agate Kaczmarek, kierowanego m. in. za posrednictwem faksu do farmaceutow

zatrudnionych w aptekach.
UZASADNIENIE

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

Majgc na uwadze wymienione Powyzej uprawnienie ustawowe, Gtoéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postgpowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
dziatania reklamowe Servier Polska Sp. z o0.0. dotyczgce produktu leczniczego Detralex
polegajace na przekazywaniu farmaceutom zatrudnionym w aptekach pisma podpisanego
przez Panig Agate Kaczmarek, zawierajgcego m. in. sformutowanie .Preparat Detralex to
jedyna zmikronizowana oczyszczona frakcja flawonowa dostepna na polskim rynku" moga
naruszac przepisy w zakresie reklamy produktow leczniczych, w szczegolnosci art. 53 ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktorym reklama produktu leczniczego nie
moze wprowadzac w btad i powinna prezentowac produkt leczniczy obiektywnie.



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

Strona w pismie z dnia 17 marca 2009 r. skierowanym do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego oswiadczyta, ze przedmiotowy list nie stanowi reklamy produktu
leczniczego Detralex w rozumieniu przepiséw ustawy — Prawo farmaceutyczne | diatego nie
podiega ocenie na gruncie obowigzujacych przepiséw regulujgcych Zasady prowadzenia
reklamy produktow leczniczych. Jego celem byto wylacznie dostarczenie farmaceutom
informacji na temat dostepnosci wymienionych w nim lekéw. W ztozonych wyjasnieniach
strona podkreslita, ze list miat na celu wytgcznie poinformowanie farmaceutéw, iz Detralex
[ inne wymienione w nim leki znajdujg sie w obrocie j sq dostepne w hurtowniach.
Koniecznos¢ wystania powyzszej informacji w formie przedmiotowego listu byto — zdaniem
strony — konieczne z uwagi na fakt, ze leki te, w wyniku procesu harmonizacii Zmienity swoj
status, co skutkowato watpliwosciami u ich odbiorcéw co do ich dostepnosci.

Niezaleznie od przedstawionego powyzej stanowiska, strona nie zgodzifa sie
z zarzutem, ze sformutowanie «Preparat Detralex to jedyna zmikronizowana 0Czyszczona
frakcja flawonowa dostepna na polskim rynku” jest niezgodne ze stanem faktycznym.
Uzasadniajac swoje stanowisko wskazata, ze rzeczywiscie do konca grudnia 2008 r. na
polskim rynku byly dwa inne produkty lecznicze, ktérych skiad substancji czynnych okreslany
byt przez producentéw jako ,zmikronizowana frakcja flawonowa". Jednakze po harmonizacjj,
wytacznie Detralex ma sktad: zmikronizowana frakcja flawonowa - 500 mg w tym: diosmina
450 mg, flawonoidy w przeliczeniu na hesperydyne — 50 mg, poniewaz dwa pozostale lekj
zostaly zharmonizowane jako zmikronizowana diosmina. W zwigzku z powyzszym,
przedmiotowa informacja jest zgodna ze stanem faktycznym, zatem nie wprowadza ona
w btgd ani nie prezentuje produktu nieobiektywnie.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat strone o zakoriczeniu
postepowania wyjasniajacego, zakredlajac stronie stosowny termin do zapoznania sie
Z zebranym materiatem dowodowym i wypowiedzenia si¢ w jego przedmiocie. Strona
skorzystata z przystugujacego jej uprawnienia i w pismie z dnia 20 kwietnia 2009 r.
skierowanym do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego podtrzymata twierdzenia i wnioski
zawarte w pi$mie z dnia 17 marca 2009 r. oraz ponownie wniosta o umorzenie wszczetego
postepowania z uwagi na jego bezprzedmiotowosé, wynikajgca z faktu zaprzestania
rozpowszechniania i dystrybugcji przedmiotowego listu. Strona po raz kolejny stwierdzita, ze
bezprzedmiotowo$¢ postepowania wynika rowniez z faktu, iz przedmiotowy list — w jgj
ocenie — w ogodle nie stanowi reklamy produktu leczniczego w rozumieniu art.52 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego, gdyz jego celem nie byto zwiekszenie liczby przepisywanych recept,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktow leczniczych®, zwlaszcza, ze chodzi o leki

niezharmonizowane, obecne na rynku tylko na zasadzie wyprzedazy lekow wprowadzonych



do obrotu przed koricem 2008 r. (ewentualnie sg importowane réwnolegle). Przedmiotowy
materiat zostat rozpowszechniony jedynie w celach informacyjnych i stuzyt wyjasnieniu
kwestii dostepnosci w hurtowniach leky Detralex.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie Zgodzit sie ze stanowiskiem strony, ze
przedmiotowy list nie jest reklamg produktu leczniczego. W ocenie organu, dziatania strony
stanowig reklame produktu leczniczego w  rozumieniu  art. 52 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego. WyZze] wskazany materiat bgdacy przedmiotem oceny pod kagtem
zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami w zakresie reklamy produktow leczniczych zawiera
bowiem elementy zachety Zmierzajace do wzrostu sprzedazy leku Detralex.

Jako zachete nalezy uznac zwizualizowane opakowanie produktu leczniczego
Detralex oraz sformutowania ,...ma wyjatkowg forme aktywnych sktadnikow”, ~Zapewnia
skuteczng ochrone zastawek | zmniejsza ryzyko wystapienia powikfan". Wymienione
elementy zawarte w materiale majg ewidentnie na celu wzrost sprzedazy wyzej wskazanego
produktu leczniczego.

W ocenie Giownego Inspektora Farmaceutycznego, gdyby strona rzeczywiscie - jak
stwierdzita w zlozonych wyjasnieniach - chciata poinformowac odbiorcow, ze mimo
zakoriczenia procesu harmonizacji wymienione leki znajdujg sig nadal w obrocie, to
przekazataby komunikat zawierajacy wytgcznie powyzszy przekaz. W opisanej okolicznosci
nie zachodzita - zdaniem organu - potrzeba zamieszczenia w przedmiotowym liscie
jakichkolwiek innych danych czy informacji dotyczacych produktu leczniczego Detralex.

W zwiazku z powyzszym, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze wskazane
tresci wypetniajg przestanki konieczne do uznania ich za reklame produktu leczniczego
w rozumieniu art. 52 ust, 1 Prawa farmaceutycznego.

Organ przychylit sie do argumentdw strony  dotyczacych prawdziwosci
przedmiotowego stwierdzenia .Preparat Detralex to jedyna zmikronizowana oczyszczona
frakcja flawonowa dostepna na polskim rynku” i stwierdzit, ze jest ono zgodne ze stanem
faktycznym.

Reklama nie wprowadza zatem w btad, gdyz w przeciwienstwie do innych produktow
leczniczych zawierajgcych diosmine jako substancje czynng tylko Detralex, w wyniku
procesu harmonizacji, posiada sktad deklarowany jako: zmikronizowana frakcja flawonowa -
500 mg, w tym: diosmina 450 mg, flawonoidy w przeliczeniu na hesperydyne — 50 mg.
Nalezy podkreslic, ze powyzsze jest réwnoznaczne z faktem niedostosowania dokumentacji
rejestracyjnej do wymagar Prawa farmaceutycznego, wskutek czego Minister Zdrowia
decyzjg z dnia 19.12.2008 r., znak OA/0114/08 odméwit przediuzenia okresu waznosci

Pozwolenia nr R/1633 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Detralex, tabletki

powlekane 450 mg + 50 mg.



Jednoczesnie Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze materiat reklamowy
dotyczacy produktu leczniczego Detralex w formie pisma z dnia 18 stycznia 2009 r,,
podpisanego przez Panig Agate Kaczmarek, kierowanego m. in. za posrednictwem faksu do
farmaceutéw zatrudnionych w aptekach, nie spetnia wymogow § 12 pkt 2, pkt 3, pkt 4, pkt 5,
pkt 6, pkt 7, pkt 8, pkt 9 i pkt 10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r.
w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. nr 210, poz. 1327, gdyz nie zawiera
danych dotyczacych sktadu jakosciowego i ilosciowego w odniesieniu do substancji
czynnych oraz tych substangji pomocniczych, ktére majg istotne znaczenie dia wlasciwego
stosowania produktu leczniczego; postaci farmaceutycznej: wskazan terapeutycznych do
stosowania; dawkowania i sposobu podawania; przeciwwskazan; specjalnych ostrzezern
i Srodkow ostroznosci dotyczacych stosowania: dziatan niepozadanych; wskazania podmiotu
odpowiedzialnego oraz numeru pozwolenia na dopuszczenie do obroty i nazwe organu,
ktéry je wydat.

Odnoszac sie do wniosku strony o umorzenie postepowania z uwagi na jego
bezprzedmiotowosé, wynikajacg z faktu zaprzestania rozpowszechniania przedmiotowej
reklamy Gféwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, iz - w jego ocenie - powyzsza
okoliczno$é nie stanowi wystarczajgcej przestanki do umorzenia postepowania. Zgodnie
bowiem z trescig art. 62 ust. 2 pkt 1 wskazanej ustawy organ moze nakazac¢ zaprzestania
ukazywania sie lub prowadzenia reklamy. Wskazany przepis nie oznacza jednakze, ze
dotyczy to jedynie dziatan reklamowych prowadzonych w terazniejszosci.

Skoro materiaty reklamowe zostaly juz wprowadzone do obrotu, to nie ma zadnej
gwarancji, ze skutki dziatania reklamy zostalty usuniete, bowiem sam fakt Zaprzestania
dziatalnosci reklamowej nie jest jednoznaczny z usunieciem jej skutkéw. Nie oznacza to
dziatania decyzji ,wstecz’, lecz ma na celu dziatanie rowniez wobec potencjalnych
zdarzen w przysztosci.

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, jest to zgodne z intencjg
ustawodawcy oraz wynika z istoty wykonywania funkgji nadzorczej przez organ, do ktérej
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny uprawniony jest z mocy art. 62 ust. 1 wskazanej ustawy.
W zwigzku z tym - zdaniem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego - nie sposob uznac,
aby w przypadku naruszenia konkretnych, obowiazujgcych norm prawnych, decyzja wydana
w wyniku stwierdzenia tego faktu przez organ administracji publicznej w oparciu o wskazane
normy prawne nosita znamiona bezprzedmiotowosai. Problematyka zasadnosci prowadzenia
przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego postepowania w odniesieniu do reklam,
ktore w dniu wydania decyzji nie ukazywaty sie bad? tez nie byly emitowane zostata réwniez
poruszona w orzeczeniu Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia
17 czerwca 2008 r., sygn. akt VI SA/MWa 556/08, w ktorym Sad stwierdzit cze (. ) to

ze reklama nie ukazywata sie w dacie wydawania decyzji w zaden Sposaéb nie



stanowi o bezprzedmiotowosci (....) postgpowania. W mys! dyspozycji art. 62 ustawy Prawo
farmaceutyczne — Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem
przepisow ustawy w zakresie reklamy. Skoro organ powzigl wiadomos$é o tym, ze
wyprodukowano i wyemitowano reklame, ktéra narusza przepisy w/w ustawy to odtad miat
podstawe do ingerencji w trybie w/w ustawy." We wskazanym orzeczeniu Sad podkreslit ze
organ nie ma kompetencji powyzszych przed publikacja, zas nabywa je od momentu
pierwszej publikacji. Inna interpretacja niniejszego przepisu prowadzitaby do sytuacji, ze
.Zzdejmowanie z anteny” reklamy na czas wydawania decyzji, faktycznie pozbawitoby organ
mozliwosci wykonywania jego ustawowych kompetenc;ji.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowane; powyzej

ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak w sentenc;ji.

Pouczenie:

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

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego, strona moze zwrécié sie do Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whiosek nalezy ztozyé w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia niniejsze] decyzji. Wniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji.
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Otrzymuje:
Strona — Servier Polska Sp. z 0.0.

ul. Jana Kazimierza 10, 01-248 Warszawa



