GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia ... 280/, 2009r,

FARMACEUTYCZNY
GIF-P-R-450-79-3/SB/08/08

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2 pkt 1, art. 54 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnhia
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 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
Z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pdzn. zm.).

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
nakazuje

Spéice KRKA Polska Sp. z o. o. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej z obowiazujacymi przepisami reklamy produktu leczniczego GLICLADA,
kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych
obrét produktami leczniczymi w formie ulotki oznaczonej symbolem Essenzia,
07/2008, Polska, 2008-0007899.

UZASADNIENIE

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

Majac na uwadze powyzsze uprawnienie ustawowe, Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, iz tresci
zawarte w ulotce oznaczonej symbolem Essenzia, 07/2008, Polska, 2008-0007898 moga
stanowi¢ niezgodng z obowigzujgcymi przepisami reklame produktdw leczniczych.

W pismie zawiadamiajgcym strone o wszczeciu postepowania, Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny stwierdzit, ze zachodzi podejrzenie naruszenia art. 54 ust. 2 wskazanej
ustawy, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego powinna zawiera¢ informacje
rzetelne, aktualne, sprawdzalne i na tyle kompletne, aby umozliwi¢ odbiorcy dokonanie



wiasne] oceny wartosci terapeutycznej produktu leczniczego, oraz informacje o dacie jej
sporzadzenia jub ostatniej aktualizacji. Tymczasem informacje zawarte W czesci
przedmiotowe] ulotki, dotyczace badan bioréwnowaznosci nie sa sprawdzalne, gdyz
odwotujg sie do wynikéw badan stanowiacych czgst dossier rejestracyjnego, ktore nie jest
powszechnie dostepne.

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

Strona w pismie skierowanym do Gtoéwnego Inspekiora Farmaceutycznego
nie ustosunkowata sie do samego sarzutu naruszenia art. 54 ust. 2 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, oswiadczajac jednoczesnie, ze przedmiotowa reklama zostata juz
wstrzymana i nie bedzie dalej prowadzona.

Wskazujac na Ppowyzsze, strona zwrocita sig do Gtownego Inspektora
Farmaceutycznedgo 2 prosbg o umorzenie postepowania na podstawie art. 105 § 1 ustawy —
Kodeks postepowania administracyjnego, w zwigzku z tym, ze — zdaniem strony — stato sie
ono bezprzedmiotowe.

Odnoszac sie do wniosku o umorzenie postepowania z€ wzgledu na jego
bezprzedmiotowoéé, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze fakt zaprzestania
prowadzenia reklamy nie stanowi wystarczajacej przestanki do umorzenia postepowania.
Nie oznacza to dziatania decyzji wstecz, lecz ma na celu dziatanie réwniez wobec
potencjalnych zdarzen w przysziosci.

Stanowisko Giownego Inspektora Farmaceutycznego, oparte jest na uprawnieniu
7 art. 62 ust. 1 ustawy — Prawo Farmaceutyczne i jest zgodne z intencja ustawodawcy,
jak rowniez z wyrokiem Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia
17 czerwca 2008 r. sygn. akt Vil SAMWa 556/08, w ktorym Sad stwierdza, iz fakt
nieukazywania sie reklamy w dacie wydania decyzji, nie stanowi 0 bezprzedmiotowoéci
postepowania, bowiem z dyspozycji powyzszego przepisu wynika, ze Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepisow ustawy w zakresie
reklamy i skoro powziat wiadomos¢ o tym, ze wyemitowano reklame naruszajaca przepisy
w/w ustawy, to od momentu pierwsze] publikacji nabyt podstawg do ingerencji w ramach
swoich kompetencji. Inna interpretacja tego przepisu pozbawiataby organ mozliwosci
wykonywania jego ustawowych zadan”. Pomimo tego, Ze powyzsze orzeczenie Sadu
dotyczylo reklamy w formie spotu emitowanego W stacjach telewizyjnych, to — zdaniem
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego - znajduje ono analogiczne zastosowanie
w przypadku innych form reklamy produktu leczniczego, rowniez w formie ulotki.

Gtowny inspektor Farmaceutyczny majac na uwadze fakt, ze - W Swietle ww. wyroku

WSA w Warszawie — zaprzestanie dystrybucji przedmiotowe] ulotki nie stanowi przestanki

(o]



uzasadniajace] umorzenie prowadzonego postepowania. dokaonat jej oceny pod wzgledem
zgodnosci Z obowigzujacymi przepisami.

Giowny Inspektor Farmaceutyczny oceniajac zgodnose przedmiotowej reklamy
> obowiazujacymi przepisami, stwierdzil, ze zawiera ona informacje niesprawdzalne w czescl
dotyczace] badan biorownowaznosci Z preparatem oryginalnym, z& wzgledu na wskazanie
jako zrodia tych danych dokumentu rejestracyjnego tj. dossier rejestracyjnego, Krka, d.d.,
Novo mesto 2006, ktore nie jest powszechnie dostepne, -aé Strona nie udostepnia
zainteresowanym peinego opisu przedmiotowych badan, gdyz stanowig one tajemnice
przeds'tc—gbiorstwa.

W wyzej opisanej sytuacji adresat przedmiotowej reklamy nie ma — W ocenie
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego - mozliwosC samodzielnego zweryfikowania
zawartych w niej tresci, gdyz badania biorownowaznosci stanowia czest dokumentacii
rejestracyjnej dostepnej tylko oscbom majacym interes prawny. Tym samym reklama
narusza art. 54 ust. 2 wskazanej ustawy.

Majgc na uwadze POWYZSZE, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
sobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganlem przepisow ustawy — Prawo

farmaceutyczne w zakresie reklamy produktow leczniczych, orzek! jak w sentencjl.

Pouczenie:

Niniejsza decyzja ma — zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne —
rygor natychmiastowej wykonalnoéci.

Strona — zgodnie Z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego — moze
swréciéc sie do Glownego Inspektora Earmaceutycznego Z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji. Whniesienie

wniosku nie wstrzymuje wykonania decyzji (art. 130 §2w zwigzku z art. 127 § 3 Kpa).

Otrzymuie:
strona; KRKA Polska Sp. z 0. O.
ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa
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