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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, art. 53 ust. 1iart. 55 ust. 2 pkt2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. —~ Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2008r. nr 45 poz. 271 z pézn.
. zm.) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.)

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
nakazuje
Przedsigbiorstwu Farmaceutycznemu LEK-AM Sp. z o.0. z siedzibg w Zakroczymiu
natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej z obowiazujacymi przepisami reklamy
audiowizualnej produktu leczniczego Diosminex kierowanej do publicznej wiadomosci
w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych, zawierajacej m.in. nastepujace
sformutowania: ,Diosmina zmikronizowana — aby dziata¢ skutecznie musi byé zazywana
dwa razy dziennie’ oraz ,Diosminex dzigki optymalnemu — podwdjnemu dawkowaniu 2 razy

500 mg to gwarancja skutecznego dziatania i ulgi dia nég przez catg dobe”,

Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
przedmiotowa reklama, zawierajaca nastepujace informacje:

- ,Diosmina zmikronizowana — aby dziatac skutecznie musi by¢ zazywana dwa razy
dziennie” oraz

- ,Diosminex dzieki optymainemu — podwojnemu dawkowaniu 2 razy 500 mg to gwarancja
skutecznego dziatania i ulgi dla nég przez catg dobg”,

moze naruszac obwigzujace przepisy w zakresie reklamy produktow leczniczych:

1) art. 53 ust.1 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego

nie moze wprowadza¢ w biad,



2) art. 55 ust. 2 pkt 2 wskazanej ustawy, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego
kierowana do publicznej wiadomo$ci nie moze zawierac¢ tresci, ktére zapewniaja, ze
przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wiasciwy skutek.

Zachodzito podejrzenie, ze komunikat o tresci ,Diosmina zmikronizowana — aby
dziata¢ skutecznie musi by¢ zazywana dwa razy dziennie” moze wprowadzaé odbiorce
reklamy w btad co do wiasciwosci diosminy zmikronizowanej. Do obrotu dopuszczony jest
bowiem produkt leczniczy zawierajacy 1000 mg zmikronizowanej diosminy w 1 tabletce,
ktéry nalezy przyjmowaé 1 raz na dobe. Skoro oba produkty posiadaja pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, wydane przez Ministra Zdrowia to znaczy, ze zostaly pozytywnie
ocenione pod wzgledem jakosci, skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania.

Z kolei informacja o tre$ci ,Diosminex dzigki optymalnemu - podwoéjnemu
dawkowaniu 2 razy 500 mg to gwarancja skutecznego dziatania i ulgi dla nég przez calg
dobg” wzbudzita watpliwosci co do zgodnosci z art. 55 ust. 2 pkt 2 wskazanej ustawy,
zgodnie z ktorym reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci nie
moze zawiera¢ tresci, ktore zapewniajg, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje
wiasciwy skutek. Tymczasem moze ona sugerowaé odbiorcy reklamy, ze lek dziata
skutecznie a po jego zastosowaniu efekt jego dzialania jest zagwarantowany.

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

Pelnomocnik strony w pismie skierowanym do Gléwnege Inspektora
Farmaceutycznego nie zgodzit si¢ ze stanowiskiem organu, stwierdzajac, iz przedmiotowy
spot jest zgodny z obowigzujacym prawem oraz wnidst o0 umorzenie postepowania.

W ocenie petnomocnika bezzasadny jest zarzut, ze hasto Diosmina zmikronizowana
- aby dziata¢ skutecznie musi by¢ zazywana dwa razy dziennie” wprowadza odbiorce
reklamy w biad, gdyz jego mocodawca dysponuje rzetelnymi i obiektywnymi badaniami
przeprowadzonymi dla produktu leczniczego Diosminex, a takze dla innych produktéw
zawierajacych zmikronizowang diosming, ktére jednoznacznie wskazuja, ze dla zachowania
skutecznosci klinicznej tego preparatu konieczne jest przyjecie dwa razy na dobe dawki
500 mg zmikronizowanej diosminy. Wynika to z wiasciwosci farmakodynamicznych
i farmakokinetycznych, ktére wskazuja, ze zmikronizowana diosmina wykazuje skutecznoéé
farmaceutyczng w modelu dawkowania dwa razy na dobe. Skutecznoéé zmikronizowanej
diosminy (zmikornizowanej frakcji flawonowej} w dawce 2 x 500 mg na dobe zostala
potwierdzona w licznych badaniach klinicznych, opisanych w licznych publikacjach, ktére
zostaly wskazane w piSmie skierowanym do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.
Ponadto petnomocnik podnidst, ze przedmiotowa reklama w zaden sposéb nie odnosi sie do
konkurencyjnych produktow leczniczych i nie kwestionuje moziiwosci stosowania innych
produktéw w innych dawkach niz dwa razy na dobe. Przedmiotowy spot ma na celu
przekazanie konsumentowi informacji, ze powyzsza dawka zapewnia maksymalna mozliwg
gwarancje skutecznego dziatania terapeutycznego produkty Diosminex. Zdaniem

petnomocnika zasadne jest poinformowanie konsumenta, ze maksymalna szansa na
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skuteczne dziatanie wymaga dawkowania dwa razy na dzien po 500 mg substancji czynnej,
co nota bene zostalo potwierdzone w zarejestrowanej Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Petnomocnik podnidst, ze dla oceny przekazu reklamowego zawartego
w przedmiotowym spocie oraz mozliwoéci wprowadzenia konsumenta w btad, zgodnie
2z utrwalong w prawie wspdlnotowym zasadg za punkt odniesienia nalezy przyjac tzw. model
przecietnego konsumenta, ktérym to pojgciem postuguje sie m.in. Dyrektywa nr 29/02005
z dnia 11 maja 2005 r. dotyczaca nieuczciwych praktyk stosowanych przez przedsig¢biorstwa
wobec konsumentéw na rynku wewnegtrznym oraz zmieniajaca dyrektywe rady 94/450/EWG,
dyrektywy 97/7AWE, 98/27/WE i 2002/65MWE Parlamentu Europejskiego i rasy oraz
rozporzadzenie (WE) nr 2006/2004 Parlamentu Europejskiego i rady (Dyrektywa 29/2005).
Zgodnie z punktem 18 preambuty Dyrektywy nr 29/2005 ,(..) zgodnie z =zasadg
proporcjonalnosci oraz w celu umozliwienia skutecznego stosowania Srodkéw ochrony
zawartych w niniejszej dyrektywie, za punkt odniesienia uznaje ona przecietnego
konsumenta, ktory jestdostatecznie dobrze poinformowany oraz dostatecznie uwazny
i ostrozny, z uwzglednieniem czynnikéw spolecznych, kulturowych i jezykowych, zgodnie
z wyktadnig Trybunatu Sprawiedliwosci (..)". Trzeba przy tym podkresli¢, ze jednym z celow
Dyrektywy 29/2005 (ktéra powinna zostac¢ zaimplementowana do porzadkéw krajowych do
dnia 12 czerwca 2007 r.) jest ustanowienie w ramach Wspélnoty Europejskiej jednolitych
zasad ochrony konsumentéw i wyjasnienie pewnych pojec¢ w zakresie, w jakim to jest
konieczne dla wiasciwego funkcjonowania rynku wewnetrznego (punkt 5 preambuty). Nalezy
zatem przyjaé, ze opisany powyzej model konsumenta stanowi¢ powinien punkt odniesienia
na obszarze calej Wspéinoty Europejskiej. Z powyzszego wynika zatem — zdaniem
peinomocnika — ze ,modelowy konsument jest osoba przecietng, $wiadoma, wyedukowana,
rozsadnie krytyczna i otwarta na zachodzace zmiany”. Co wiecej — uksztatiowany w prawie
wspolnotowym model konsumenta zostat wprost przeniesiony na grunt prawa polskiego
w Ustawie z dnia 25 sierpnia 2007 r. o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym.
Zgodnie z art. 2 pkt 8 wskazanej ustawy przecietny konsument to ,konsument, ktory jest
dostatecznie dobrze poinformowany, uwazny i ostrozny”. Wypracowany powyzej model
powinien byé — zdaniem petnomocnika — uwzgledniany rowniez przy interpretacji polskich
przepisow wprowadzajacych ograniczenia reklamy produktow leczniczych. petnomocnik
wskazal, ze powyzsze stanowisko znajduje potwierdzenie w orzecznictwie polskich sadow,
np. w wyroku WSA w Warszawie z dnia 10 pazdziernika 2005 r., sygn. akt VI SA/Ma
882/05, w ktorym Sad zdecydowanie opowiedziat si¢ za koniecznoscig stosowania
w Polsce modelu konsumenta uksztaftowanego przez ETS, tj. przecigtny konsument
powinien byé¢ postrzegany jako ,0soba nalezycie dobrze poinformowana, naleZycie uwazna
i ostrozna®.

Przenoszac dorobek polskiego i europejskiego orzecznictwa na grunt przedmiotowej
sprawy nalezy wskazac, ze mozliwosc wprowadzenia konsumenta w blad — w przypadku

wskazania produktu Diosminex, ze zmikronizowana diosmina (zawarta w produkcie) powinna
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by¢ stosowana dwa razy na dobe czyli w sposob zgodny z dawkowaniem produktu
okreslonym w ChPL — nalezy oceniaé z perspektywy racjonalnego i uwaznego konsumenta,
ktory ksztattuje swoje opinie w oparciu o wszystkie elementy danego przekazu, a co za tym
idzie, przecietny konsument nie odbiera prezentowanych w spocie reklamowym informaciji
jako wskazujacych, Ze niedopuszczalne jest zarejestrowanie innych produktéw
zawierajacych zmikronizowang diosmine, ktorych model dawkowania bedzie odmienny od
modelu dotyczacego reklamowanego produktu.

Petnomocnik strony nie zgodzit sie z zarzutem, ze informacja o tresci ,Diosminex
dzigki optymalnemu — podwojnemu dawkowaniu 2 razy 500 mg to gwarancja skutecznego
dziatania i ulgi dla nog przez catg dobe", poprzez zapewnienie, iz przyjmowanie produktu
Diosminex gwarantuje wiasciwy skutek, moze narusza¢ art. 55 ust 2 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego. W ocenie petnomocnika informacje zawarte w przedmiotowej reklamie
w zaden sposéb nie zapewniaja, ze przyjmowanie produktu leczniczego Diosminex
gwarantuje wilasciwy skutek. W reklamie co prawda wskazano, ze ,Diosminex dzieki
optymalnemu — podwéjnemu dawkowaniu 2 razy 500 mg to gwarancja skutecznego
dziatania i ulgi dla nég przez catg dobe”, lecz stwierdzenia tego nie mozna uznaé za
gwarancje wiasciwego skutku. Oznacza ono jedynie, ze odpowiednie dawkowanie produktu
(2x500 mg) gwarantuje, ze produkt bedzie dziatat. Twierdzenie to wynika wprost
z zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego, ktéra w powyzszy sposob okreéla
dawkowanie produktu. Z twierdzenia tego nie mozna jednak wywnioskowag, ze odpowiednie
dawkowanie produktu gwarantuje skutek terapeutyczny u pacjenta.

Peinomocnik podnidst ponadto, iz przedmiotowy przekaz ma na celu jedynie
wskazanie, jaka dawka zapewnia maksymalng szansg¢ na prawidlowo$é dziatania
Diosminexu. Przytoczony juz model przecigtnego konsumenta nie pozwala na przeciwne
odczytanie tych komunikatéw, w szczegolnosci  odczytanie gwarancji skutecznosci
preparatu. Dlatego tez - majgc powyzsze na uwadze — petnomocnik nie zgodzit sie
z twierdzeniem, Ze przedmiotowa reklama narusza art. 55 ust 2 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego.

W podsumowaniu zlozonych wyjasnieri petnomocnik oswiadczyt, ze przedmiotowa
reklama nie narusza przepisow Prawa Farmaceutycznego i wniost o umorzenie
postepowania na podstawie art. 105§ 1 kpa z uwagi ha jego bezprzedmiotowosé.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10§ 1 k.p.a. poinformowat petnomocnika strony
0 zakoriczeniu postgpowania wyjasniajacego, zakresdlajac stosowny termin do zapoznania
si¢ z zebranym materialem dowodowym i wypowiedzenia si¢ w jego przedmiocie.
Petnomocnik nie skorzystat z przystugujgcego mu uprawnienia.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzitz argumentami pefnomocnika strony
i stwierdzit, ze zawarte w przedmiotowej reklamie hasto -Diosmina zmikronizowana - aby
dziatac skutecznie musi by¢ zazywana dwa razy dziennie” wprowadza w bigd. Odbiorca
reklamy otrzymuje bowiem komunikat, ze skutecznosé dziatania diosminy zmikronizowanej
zalezy od sposobu jej zazywania — musi by¢ zazywana dwa razy dziennie. Stanowisko
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organu wynika z faktu, iz do obrotu dopuszczony jest rowniez produkt leczniczy zawierajacy
1000 mg zmikronizowanej diosminy w 1 tabletce, ktory nalezy przyjmowa¢ 1 raz na dobg.
Taki sposéb dawkowania tego produktu zostat réwniez zatwierdzony przez kompetentny
organ w procesie wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Skoro oba produkty
posiadaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wydane przez Ministra Zdrowia to
znaczy, ze zostaly pozytywnie ocenione pod wzgledem jakosci, skutecznosci

i bezpieczenstwa stosowania. Zatem informacja, ze tylko dwa razy dziennie zazywana
diosmina jest skuteczna jest — w $wietle powyzszego - nieprawdziwa i wprowadza w biad,
co stanowi naruszenie art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Odnoszac sie do przywotanej przez petnomocnika kategorii ,przecigtnego konsumenta”,
zawarte] w orzecznictwie Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci oraz opartego na nim
prawodawstwa unijnego, postugujacego sie w takich kontekstach kategoria ,przecigtnego
konsumenta”, ktore to okreslenie oznacza ,uwaznego, ostroznego i dokfadnie
poinformowanego konsumenta z uwzglgdnieniem czynnikéw spofecznych, kulturowych
i jezykowych” nalezy podkresli¢, ze art. 5 ust. 3 dyrektywy stanowi, iz ,Praktyki handlowe,
ktére moga w sposob istotny znieksztalci¢ zachowanie gospodarcze wytacznie dajacej sig
jednoznacznie zidentyfikowaé grupy konsumentéw szczegéinie podatnej na tg praktyke lub
na produkt, ktérego on dotyczy, ze wzgledu na niepetnosprawnosé fizyczng lub umystowa,
wiek lub tatwowierno$¢, w sposéb racjonalnie mozliwy do przewidzenia przez przedsigbiorce,
oceniane sq z perspektywy przecietnego czionka tej grupy”.

Zdaniem Giéwnego Inspektora Fammaceutycznego, konsumenci lekow niewatpliwie
mogq zostaé zidentyfikowani jako jednoznaczna grupa posiadajaca wspolng cechg -
problemy zdrowotne, ktére oprécz objawéw typowych dla okreslonej jednostki chorobowej
moga wywotywac w nich dyskomfort psychiczny oraz zaburzenia obiektywizmu w odbieraniu
bodzcow oraz zwiekszona podatnosé na sugestie. Majac na uwadze przywolany powyzej
zapis dyrektywy, nalezy stwierdzi¢, ze dokonujac oceny reklamy produktu leczniczego
nalezy uwzgledni¢é przecietnego konsumenta reklamy, bedacego jednoczesnie
konsumentem reklamowanego produktu leczniczego tzn. osoby chorej, cierpiace]j na
okreslone dolegliwosci.

Stanowisko organu jest zbiezne z wyrokiem Sadu Najwyzszego z dnia 2 pazdziernika
2007 r., sygn. akt Il CSK 289/07, w ktorym stwierdzit, iz ,Oceniajac, czy reklama moze
wprowadzaé¢ w blgd, nalezy odwola¢ sig do modelu przecigtnego odbiorcy reklamy -
konsumenta reklamowanych artykuldow lub uslug. Chodzi wigec nie o ogélny model
przecigtnego konsumenta, lecz o model przecigtnego konsumenta reklamowanych towaréw
(...). Jak wskazal Sqd Najwyzszy w wyroku z dnia 3 grudnia 2003 r., | CK 358/02 (niepubl.),
réwniez w Polsce, co do zasady, nalezy obecnie przyja¢ powszechnie stosowany w Unii
Europejskiej model przecigtnego konsumenta jako osoby nalezycie poinformowanej,
uwaznej, ostroznej irozsgdnie krytycznej. Wzorzec ten nie moze by¢ jednak definiowany

w oderwaniu od konkretnych warunkow ustalonych w sprawie oraz od realiéw zwigzanych



z odbiorcg okreslonych produktéw, do ktérego kierowana jest reklama (por. wyrok Sadu
Najwyzszego z dnia 11 lipca 2002 r., | CKN 1319/00, OSNC 2003, nr 5, poz. 73). Nie mozna
zatem pomifac, ze konsumentami lekéw sg osoby chore, czesto o zmniejszonej z tego
powodu zdolnosci postrzegania oraz rozsadnej i krytycznej oceny, podobnie jak osoby
starsze, stanowigce takZe znaczng grupe konsumentéw lekow. Sg to z reguly osoby bardziej
podatne na sugestie i mniej krytyczne. Do nich kierowana jest reklama lekéw i przy ocenie
mozliwosci wprowadzenia w bigd, cechy tej grupy odbiorcéw nalezy wzig¢ pod uwage jako
modef przecigtnego odbiorcy”.

Nalezy ponadto podkresli¢, ze leki to szczegoina kategoria produktéw, ktérych
zarowno wytwarzanie, dystrybucja jak i reklama podlegaja rygorom zawartych w ustawie
Prawo farmaceutyczne. Takie dziatanie ustawodawcy wynika ze specyfiki produktu jakim
jest produkt leczniczy oraz jego dziatania i uzasadnione jest szeroko pojetym interesem
spolecznym i ochrong zdrowia publicznego. Za$ opinii petnomocnika o cechach przecietnego
konsumenta tj. ,uwazno$¢, ostrozno$é¢ i dobre poinformowanie”, zaprzeczajg sygnaty od
zatrudnionych w aptekach farmaceutow, ktdrzy méwia, ze pacjenci czesto proszg w aptece
o dwa, na pozor rozne leki, nie majac $wiadomosci, ze oba leki Zawierajg te samg
substancje czynna oraz lekarzy pracujacych w Regionalnych Centrach Toksykologii, do
ktorych trafiajg  pacjenci z objawami zatrucia lekami przyjmowanymi w ramach
samoleczenia. Niewatpliwie - zdaniem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego - jednym
z czynnikow, ktére przyczynily sie do opisanego powyzej zachowania pacjentow w aptekach
jest reklama produktéw Iéciniczych. Odbiorca reklamy - potencjalny pacjent zachowuje
W pamigci jedynie najbardziej wyeksponowany element reklamy — czyli nazwe produktu
leczniczego a w dalszej kolejnosci wskazania do jego stosowania, pomija za$ tak istotny
element jakim jest nazwa substancji czynnej produktu leczniczego. Kupujac a nastepnie
zazywajac dwa leki réznigce sie nazwa handlowa, ale o takim samym sktadzie naraza sie na
ryzyko jego przedawkowania, ktére moze byé grozne dla jego zdrowia lub zycia. Warto
nadmieni¢, ze w odniesieniu do niektérych substangji wchodzacych w skiad populamych
lekow wydawanych bez recepty istnieje mata réznica pomigdzy dawka bezpieczng
a toksyczna.

Organ nie podzielit argumentu peinomocnika, ze infformacja o tresci ,Diosminex
dzigki optymalnemu — podwoéjnemu dawkowaniu 2 razy 500 mg to gwarancja skutecznego
dziatania i ulgi dla nég przez cata dobe”, zapewnia, ze przyjmowanie produktu leczniczego
Diosminex gwarantuje wlasciwy skutek. Zdaniem Gtownego Inspektora Farmaceutycznego,
taka deklaracja wynika z definicji stowa ~gwarancja’, ktére oznacza ,poreczenie, rekojmie,
zapewnienie” (Uniwersalny Slownik Jezyka Polskiego, Wydawnictwo Naukowe PWN,
Warszawa 2003 r..) W przedmiotowym hasle jest to zapewnienie skutecznego dziatania leku
Diosminex, przynoszacego ulge dla nég. Nie sposéb zgodzic sie¢ ze stanowiskiem
petnomocnika, Ze przedmiotowy przekaz ma na celu jedynie wskazanie, jaka dawka
zapewnia maksymalng szanse na prawidlowo$é dziatania Diosminexu. Diatego tez organ
stwierdzit, Ze jest to naruszenie art. 55 ust. 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.



W ocenie Gtownego Inspektor Farmaceutycznego, reklama audiowizualna produktu
leczniczego Diosminex prowadzona w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych
nie spetnia wymogoéw okreslonych przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne i tyim samym
narusza porzadek prawny.

Majac na uwadze powyzsze, na podstawie dokonanych ustalenn w oparciu o zebrany
w sprawie materiat dowodowy, Gtowny Inspekior Farmaceutyczny, jako organ zobowigzany
do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej ustawy

w zakresie reklamy produktow leczniczych orzekt jak w sentencii.

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

decyzji.

Otrzymuije
Petnomocnik strony:
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Domariski Zakrzewski Palinka Sp. k.
Rondo ONZ 1, 00-124 Warszawa



