Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Zofia Ulz

Warszawa, dnia [} .03.2014r.

GIF-P-R-450/31-6/AG/13

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2 pkt 1) ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.), § 14 ust. 1 i ust. 2 oraz §
15 ust. 2 pkt i pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie
reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. z 2008 r., Nr 210, poz. 1327) oraz art. 107 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013
r. poz. 267),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuje
Spétce: Roche Polska Sp. z o.0. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej

z obowigzujacymi przepisami reklamy produktéw leczniczych kierowanej do os6b
uprawnionych do wystawiania recept w formie bezplatnych probek, polegajacej na nie
przekazywaniu do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wymaganego przepisami prawa
oSwiadczenia podmiotu odpowiedzialnego o wprowadzeniu do obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej probek produktéw leczniczych.

UZASADNIENIE

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gldwny Inspektor
Farmaceutyczny pismem z dnia 11 lipca 2013 r., znak: GIF-P-R-450/31-2/AG/13 zawiadomit
Spotke: Roche Polska Sp. z 0.0. 0 wszczeciu postepowania administracyjnego w zwiazku
z podejrzeniem, ze reklama produktow leczniczych:

1) Madopar 50/12,5mg (wszystkie postacie farmaceutyczne bedace w obrocie),

2) Madopar 100/25 mg (wszystkie postacie farmaceutyczne bedace w obrocie),

3) Madopar 200/50mg (wszystkie postacie farmaceutyczne bedace w obrocie),
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4) Pulmozym 2,5mg/2,5ml,

5) Copegus 200mg (wszystkie postacie farmaceutyczne bgdace w obrocie),

6) Cellcept 50 mg,

7) Cellcept 500mg (wszystkie postacie farmaceutyczne bgdgce w obrocie),

8) Cellcept 250mg (wszystkie postacie farmaceutyczne bedgce w obrocie),

9) Celicept 1000mg/5ml,

10) Pegasys 135mcg/0,5mi (wszystkie postacie farmaceutyczne bgdgce w obrocie),
11)Pegasys 180mcg/0,5 ml (wszystkie postacie farmaceutyczne bgdace w obrocie),
12) Roferona 3 000 000IU/0,5ml,

13)Roferona 6 000 0001U/0,5ml,

14) Roferona 9 000 0001U/05m,

15)Valcyte 450mg,

16) Tamiflu 75mg,

17)Mabthera 100mg/10ml (wszystkie postacie farmaceutyczne bedace w obrocie),
18)Mabthera 500mg/50ml (wszystkie postacie farmaceutyczne bedgce w obrocie),
19)Dilatren 6,25mg,

20)Dilatren 12,5mg,

21)Invirase 500mg,

22)Mircera 30mcg/3ml,

23)Mircera 50mcg/3ml,

24)Mircera 75mcg/3ml (wszystkie postacie farmaceutyczne bgdace w obrocie),
25)Mircera 100 mcg/3 ml,

26)Mircera 120mcg/3ml (wszystkie postacie farmaceutyczne bedace w obrocie),
27)YMircera 150 mcg/0,3 ml,

28)Mircera 200 mcg/0,3 ml,

29)Xeloda 500mg (wszystkie postacie farmaceutyczne bedace w obrocie),
30)Xeloda 150mg (wszystkie postacie farmaceutyczne bgdgce w obrocie),
31)Bactrim 200/40mg/5m,

32)Bactrim 800/160mg,

33)Bactrim 400/80mg,

34)Bonviva 3mg/3ml,

35)Bonviva 150mg (wszystkie postacie farmaceutyczne bgdace w obrocie),

36} Inhibacp 5/12,5mg,

37)Inhibace 1mg,

38}Inhibace 2,5mg,

39}Inhibace 5mg,

40)Hercepti 150mg (wszystkie postacie farmaceutyczne bgedgce w obrocie),
41)Cymevene 500mg,

42)Roactem 200 mg/10 ml,



43)Roactem 400 mg/20 mi,

44)Roactem 80 mg/4 ml (wszystkie postacie farmaceutyczne bedace w obrocie),

45)Avastin 100mg/4ml (wszystkie postacie farmaceutyczne bedace w obrocie),

46)Avastin 400mg/16ml (wszystkie postacie farmaceutyczne bedace w obrocie),

47)Zelboraf 240mg,

48) Zelboraf 240mg (wszystkie postacie farmaceutyczne bedace w obrocie),

49)Neorector 50000 [U,

50) Neorector 200001U/3 ml,

51)Neorector 3000 1U/3 ml,

52)Neorector 300001U/6 ml,

53)Neorector 400001U/3 ml,

54)Neorector 5001U/3ml,

55) Neorector 50000!U/3 ml,

56) Neorector 60001U/3ml,

57)Neorecor 20001U/0,3 m,

58) Neorecor 50000IU,

59)Neorector 300001U/0,6 ml,

60)Neorector 30001U/0,3 ml,

61) Neorector 40001U/0,3 mi,

62) Neorector 60001U/0,3 ml,

63)Neorector 50001U/0,3 mi,

64) Syns Neorector 50000IU,

65) Neorector 5001U/0,3 ml,

66) Tarceva 150 mg,

67)Tarceva 100 mg,

68) Tarceva 25 mg,

69} Valcyte 450 mg,
kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept w formie bezptatnych prébek, moze
nie spetnia¢ wymogow okreslonych przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.

Z uzyskanych bowiem informacji wynikato, ze przedmiotowa reklama mogta naruszaé
przepis § 14 ust. 1 | ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r.
w sprawie reklamy produktow leczniczych (Dz. U. z 2008 r. Nr 210, poz. 1327), zgodnie
z ktorym dokumentacjg bedacy podstawg wprowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej probek produktéw leczniczych przeznaczonych do dostarczenia w ramach rekiamy
kierowane] do os6b uprawnionych do wystawiania recept jest oéwiadczenie podmiotu
odpowiedzialnego. Oswiadczenie to podmiot odpowiedzialny skiada w Gtéwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym. Tymczasem z danych posiadanych przez Gléwnego
inspektora Farmaceutycznego wynika, iz Spétka: Roche Polska Sp. z 0.0. nie ztozyta

przedmiotowych o$wiadczen zarédwno w 2012 r. jak | 2013 .
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Ponadto mozliwym bylo, iz w zakresie produkidw leczniczych:

1) Bonviva 3mg/3ml,

2) Roactem 400mg/20ml,

3) Roactem 80mg/4ml oraz

4) Roactem 200mg/10ml
zostal naruszony przepis art. 54 ust. 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktéry stanowi, iz
reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego prébek moze by¢
kierowana wylgcznie do oséb uprawnionych do wystawiania recept. Tymczasem z przestanej
ewidencji wynikato, iz bezptatne prébki wyzej wskazanych produktéw leczniczych zostaty
przekazane do aptek ogolnodostepnych.

Nadto podejrzenie co do zgodnosci z § 15 ust. 2 pkt 2 i pkt 5 ww. rozporzadzenia
budzita przestana ewidencja, gdyz przy:

1) nr ewidencji 6603034290 brak bylo nazwiska lekarza,
2) nr ewidencji 6603030358 brak byio danych dotyczacych miejsca dostarczenia probki,
3) nr ewidenciji 6603031609 brak byto nazwiska lekarza,
4} nr ewidencji 6603027000 brak byto nazwiska lekarza,
5) nr ewidencji 6603026461 brak byto nazwiska lekarza.

W toku postgpowania Giéowny Inspektor Farmaceutyczny wystapit do strony
0 wyjasnienia.

Strona w pis$mie z dnia 24 lipca 2013 r. odniosta si¢ do postawionych zarzutow i w
zakresie wprowadzanych probek o$wiadczyla, ze Spétka: Roche Polska Sp. z 0.0. wszystkie
produkty sprowadza do Polski w ramach zwykiego obrotu, jako produkty lecznicze. Ich
przeklasyfikowanie na prébek dokonuje Spétka: Roche Polska Sp. z o.0. na terytorium
Polski, w ramach posiadanego pozwolenia na wytwarzanie. Wobec powyzszego, w ocenie
strony Zzadne produkty nie sg sprowadzane na terytorium Polski jako prébki, lecz jako
produkty lecznicze, a zatem nie sg one objgte zakresie dziatania § 14 rozporzadzenia w
sprawie reklamy i z tego powodu tez nie byly skladane oswiadczenia.

Odnoszac sie do zarzutu przekazywania prébek osobom nieuprawnionym, strona
wyjasnita, iz w ewidencji w wyniku omytki pisarskiej wprowadzono bledne miejsce
dostarczenia prébki, natomiast w przypadku Bonviva do ewidencji wpisano miejsce odbioru
probki przez lekarza zamawiajgcego probke.

Ponadto w zakresie prébek, gdzie brak bylo nazwiska lekarza, strona wskazata, ze
brak nazwisk lekarzy wynikat z faktu, iz lekarz ci zwrécili sie do Spoékki: Roche Polska Sp. z
0.0. z zgdaniem usuniecia ich danych osobowych z bazy danych. Ich dane znajdujg sig
jedynie w wersji papierowej. W oparciu o dokumenty papierowe wskazano lekarzy, ktorzy
zamowili wskazane prébki.

Wobec powyzszego, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem z dnia 25 lipca
20613 r., znak: GIF-P-R-450/31-3/AG/13 zwrocit sie do Spotki: Roche Polska Sp. z o.0.



0 przestanie peinej dokumentacji dostarczonych prébek wskazanych ponizej produktdw
leczniczych oznaczonych nr ewidengii:

1) 6603030852

2) 6603037336

3) 6603034425

4) 6603034290

5) 6603031609

6) 6603027000

7) 6603026461.

Jednoczesnie zwrdcono sie o wyjadnienie, w jaki sposob byly przekazywane probki
produktow leczniczych onkologicznych, w szczegolnosci w postaci wlewow i jakie byly ich
warunki przechowywania i transportu przez przedstawicieli handlowych.

W odpowiedzi na powyzsze, strona przy piémie z dnia 2 sierpnia 2013 r. przekazata
zadang dokumentacje i wyjasnita, ze probki produktéw leczniczych onkologicznych (w tym
produktoéw ieczniczych wymagajacych przechowywania w temperaturze w zakresie 2-8°C)
byly dostarczane do aptek szpitalnych (zlokalizowanych w placéwkach medycznych, w
ktorych zatrudnieni byli lekarze zamawiajacy probke) za posrednictwem firmy transportowej.
Za bezpoérednie przekazanie probek do lekarzy zamawiajgcych probki, odpowiedzialne byly
apteki szpitalne, znajdujace si¢ w placéwkach, do ktérych dostarczano probki.

Po dokonaniu szczegdlowej analizy przestanej dokumentacji, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny pismem z dnia 6 wrze$nia 2013 r. zwrocit sie do Spdtki: Roche Polska Sp. z
0.0. 0 wyjasnienie nastepujacych rozbieznosci:

1) odnosnie probki oznaczonej nr 6603030852 - zgodnie z przedstawiong ewidencja
probka produktu leczniczego Bonviva, zostala przekazana Panu Michatowi
Kotodziejczykowi, tymczasem z przekazanej dokumentacji wynika, iz prébke odebrata
Pani Agnieszka Wiktorowicz-Dudek. Wyjasnienia wymaga réwniez, rozbieznosé
pomigdzy formularzem zamoéwienia bezplatnych prébek produktu leczniczego
a zlozonymi wyjasnieniami, gdyz zaréwno jako placdwka medyczna jak i adres
dostarczenia zostala wskazana Apteka w Starym Klasztorze (ul. Ks. Jana
Wisniewskiego 13B, Borkowice) a nie lekarz, ktéry ztozyt zaméwienie;

2) odno$nie probki oznaczonej nr 6603037336 ~ w dokumentacji brak oznaczenia
placowki przyjmujacej zamowienie. W jaki spos6b doszio do omylki pisarskiej, skoro
probki produktow leczniczych nie mogg w ogole byé przekazywane do aptek
ogoinodostepnych. Ponadto brak jest podpisu osoby dostarczajgcej probke;

3) odnosnie probki oznaczonej nr 6603034425 — w jaki sposéb doszto do omyiki
pisarskiej, skoro probki produktow leczniczych nie moga w ogéle by¢ przekazywane
do aptek ogolnodostepnych. Ponadto wykryto niezgodnoéci pomiedzy wskazaniem
osoby odpowiedzialnej za odbiér probek z hurtowni z ramienia podmiotu

odpowiedzialnego a osoba kwitujaca taki odbior;
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4) odnosnie probki oznaczonej nr 6603034290 — brak oznaczenia placowki sktadajacej
zamdwienie (wskazany jest jedynie lekarz). Ponadto wyjasnienia wymaga, dlaczego
probki bezptatne podiegaja wycenie;

5) odnosnie probki oznaczonej nr 6603031609 — w przestanej dokumentacji brak
oznaczenia placowki sktadajacej zaméwienie;

6) odnosnie probki oznaczonej nr 6603027000 — w przestanej dokumentacji brak
oznaczenia placdéwki sktadajgcej zamdwienie. Ponadto przy prébkach przekazanych
Pani Ewie Albinger oraz Zycie Banceka-Majkutewicz brak podpisu lekarza. Ponadto
wyjasnienia wymaga, dlaczego prébki bezptatne podlegajg wycenie.

Strona pismem z dnia 17 wrzeé$nia 2013 r., wyjasnita, iz do pomylki pisarskigj
polegajacej na blednym wpisaniu do ewidencji miejsca dostarczenia probki doszio podczas
wybierania miejsca dostawy przez pracownika w systemie informatycznym przy
wyszukiwaniu migjsca dostawy wedtug kryterium adresowego (po nazwie ulicy) i nastepnie
btednym zweryfikowaniu nazwy placéwki. Ponadto strona wskazata, ze przedstawiciel
medyczny otrzymywal zbiorze ilosci prébek, ktére w trakcie wizyt w placéwkach medycznych
przekazywal sukcesywnie lekarzom wnioskujgcym o ich udostepnienie, natomiast wycena
probek byto dokonywana w celu okreslenia wewnetrznych kosztéw budzetowych, a same
probki byly przekazywane bezptatnie.

Jednoczesénie strona poinformowata, ze w przypadku braku podpisu lekarza, wynikato
to z niedopatrzenia przedstawiciela medycznego.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat strong o zakonczeniu
postepowania wyjasniajgcego, zakreslajgc stosowny termin do zapoznania sig¢ z zebranym
materiatem dowodowym i wypowiedzenia sie w jego przedmiocie. Strona nie skorzystata
z przystugujgcego jej uprawnienia.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z wyjasnieniami strony nie
podzielit jej stanowiska i stwierdzil, Zze podmiot odpowiedzialny ma obowigzek informowania
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego o kazdym wprowadzeniu prébki na terytorium
Rzeczpospolitej Polskigj.

Zgodnie z art. 54 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pd2n. zm.), reklama produkiu leczniczego polegajgca na
bezplatnym dostarczaniu jego prébek moze byé kierowana wytgcznie do oséb uprawnionych
do wystawiania recept, pod warunkiem ze:

1) osoba upowazniona do wystawiania recept wystapita w formie pisemnej do
przedstawiciela handlowego lub medycznego o dostarczenie probki produktu
leczniczego,

2) osoba dostarczajgca probke prowadzi ewidencje dostarczanych probek;

3) kazda dostarczana prébka nie jest wigksza niz jedno najmniejsze opakowanie
produktu leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej;



4) kazda dostarczana prébka jest opatrzona napisem “"prébka bezptatna - nie do
sprzedazy";
5) do kazdej dostarczanej probki dolgczona jest Charakterystyka Produktu Leczniczego
albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;
6) ilos¢ probek tego samego produktu leczniczego dostarczanych tej samej oscbie nie
przekracza pieciu opakowan w ciagu roku.
Natomiast szczegolowe wymagania co do formy prowadzenia tejze reklamy a takze
obowigzkéw jakie lezg na podmiocie prowadzgcym reklame zostaty okreslone w § 14 ust. 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow
leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327). Wskazany przepis stanowi, iz dokumentacja
bedaca podstawa wprowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej prébek
produktow leczniczych przeznaczonych do dostarczenia w ramach reklamy kierowanej do
os6b  uprawnionych do  wystawiania recept jest o$wiadczenie podmiotu
odpowiedzialnego, ktérego wzor okresla zatacznik do rozporzadzenia. W my$l ust. 2 tegoz
przepisu, o$wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot odpowiedzialny skiada
w Gtdwnym Inspektoracie Farmaceutycznym.

Dostarczanie bezptatnych probek produktéw leczniczych jest jedng z form reklamy,
nadzor nad ktérg sprawuje Gléwny Inspektor Farmaceutyczny. Zobowiazanie podmiotu
odpowiedzialnego do przekazania stosownego oswiadczenia do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o ilosci probek, ktére zamierza dostarczy¢ do os6b uprawnionych do
przepisywania lekéw jest przejawem nadzoru, o ktérym mowa powyzej a nie nadzoru nad
obrotem jako takim. Dlatego tez nieuzasadnione jest twierdzenie strony, iz obowiazek ten nie
dotyczy produktéw ktore zostaty wprowadzone na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej jako
produkt leczniczy i dopiero przeksztatcone w probki , gdyz jest to obowigzek, ktéry cigzy na
kazdy podmiocie odpowiedzialnym, prowadzacym reklame produktow leczniczych
polegajacej na dostarczaniu bezptatnych probek.

W ocenie organu, obowigzkiem podmiotu odpowiedzialnego jest poinformowanie
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego o kazdym przypadku wprowadzenia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej probek produktéw leczniczych, w tym sensie ze Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny ma posiada¢ wiedze o bedacych ,na rynku” prébkach produktow
leczniczych. Przepis § 14 ww. rozporzadzenia sluzy temu, aby organ miat peing wiedze
w zakresie w ten sposéb rozprowadzanych produktéw leczniczych.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przyjat wyjasnienia strony w zakresie oséb, ktérym
przekazywano probki produktéw leczniczych. Udostgpniona ewidencja potwierdzita
przekazanie probek leczniczych lekarzom, a pojawiajace sie adresy aptek bylty jedynie
miejscem dostawy probek, ktore nastepnie byly przekazane do lekarza zamawiajacego.

Jednoczesnie organ wskazuje, iz przepis § 15 ust.2 rozporzadzenia w sprawie
rekiamy produktow leczniczych precyzyjnie wskazuje, jakie dane powinna zawieraé
prowadzona przez podmiot odpowiedzialny ewidencja. Sg to m.in. dane dotyczace imienia
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i nazwiska osoby uprawnionej do wypisywania recept. W ocenie Gidwnego Inspektora
Farmaceutycznego zadanie lekarza usunigcia jego danych z ewidencji jest nieuprawnione.
Przepis prawa naktada na podmiot odpowiedzialny okreslony obowigzek, kiérego wola
okreslonej osoby nie moze wytaczy¢. Strona prowadzac ewidencie ma obowigzek stosowac
sie do wszystkich pkt ust. 2 § 15 rozporzadzenia.

Majac na uwadze powyzsze, Gféwny Inspekior Farmaceutyczny, jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych, na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2 pkt 1)
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, 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 zwréci¢ sie do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ziozy¢ w terminie 14 dni od

doreczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuje:
Strona: Roche Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 39 B, 02-672 Warszawa
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