Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Warszawa, dnia ...................

GIF-P-R-450/4-3/JD /14

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, art. 62 ust. 2 pkt 1, art. 56 pkt 1, art. 55 ust. 2 pkt 2
w zwiazku z art. 3a i art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008r. Nr 45 poz. 271 z pbézn. zm.), § 6 ust. 1 i § 9 ust. 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych
(Dz. U.z 2008r., Nr 210, poz. 1327) oraz art. 107 §1 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego (t,j. 2013 poz. 267)

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje

podmiotowi LASALLE Marek Kochowicz z siedzibg w Lesznie  natychmiastowe
zaprzestanie prowadzenia niezgodnej z obowigzujgcymi przepisami reklamy wizualnej
produktu Nuvisal kierowanej do publicznej wiadomosci za posrednictwem portalu
www.nuvisal.pl.

Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
reklama wizualna produktu Nuvisal kierowana do publicznej wiadomosci za posrednictwem
portalu www.nuvisal.pl moze naruszaé obwigzujgce przepisy w zakresie reklamy produktéw
leczniczych.

Na w/w wskazanej stronie internetowej zamieszczono m. in. informacje wskazujace,
Ze produkt ten jest skutecznym Srodkiem przeciw narastajgcym i czestym problemom
skdrnym réznej natury (stosowany m.in. przy problemach skérnych takich jak: tuszczyca,
$wigd, atopowe zapalenie skory, tojotokowe zapalenie skory), czyli posiada wiasciwosci



lecznicze. Materiat zostal zilustrowany zdjeciami zmian chorobowych wywotanych przez
tuszczyce przed i po stosowaniu preparatu Nuvisal.

Jednoczesnie obok wymienionych informacji zamieszczono zapis, ze produkt ten
zostat zarejestrowany w europejskim Portalu zgtaszania produktéw kosmetycznych (CPNP., )
Tymczasem zgodnie z treécig art. 2 pkt 32 ustawy Prawo farmaceutyczne produktem
leczniczym jest substancja lub mieszanina substancji przedstawiana jako posiadajgca
wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub
podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub
modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne. Z kolei art. 3a przywotanej ustawy stanowi, ze do
produktu speiniajacego jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innege
rodzaju produktu, w szczegdlnosci suplementu diety lub kosmetyku, okreslone odrebnymi
przepisami, stosuje si¢ przepisy tejze ustawy.

Zatem - w ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego — produkt Nuvisal spetia
przestanki niezbedne do uznania go za produkt leczniczy.

Postepowanie zostalo wszczete w zwiazku z podejrzeniem, ze w/w materiat
reklamowy moze naruszac:

- art. 56 pkt 1 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z kiérym zabroniona jest reklama
produktoéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
- art. 55 ust. 2 pkt 2 wskazanej ustawy, zabraniajacym kierowania do publicznej widomosci
reklamy produktu leczniczego, zapewniajacej, Ze przyjmowanie produktu leczniczego
gwarantuje wiasciwy skutek, nie towarzyszg mu zadne dziatania niepozadane lub ze skutek
jest lepszy lub taki sam, jak w przypadku innej metody leczenia albo leczenia innym
produktem leczniczym. W/w materiat zostat zilustrowany zdjeciami zmian chorobowych
wywotanych przez fuszczyce przed i po stosowaniu preparatu Nuvisal;

- § 6. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008r. w sprawie reklamy
produktéw leczniczych (Dz. U, z 2008 r., nr 210, poz. 1327), gdyz nie zawiera wymaganych
przepisami danych {j..

a) nazwy powszechnie stosowanej substancji czynnej, a w przypadku produktu leczniczego
zawierajgcego wigcej niz 3 substancje czynne, okresélenia: "produkt ziozony”,

b) dawki substancji czynnej lub stezenie substancji czynnej, z wylaczeniem produktu
ztozonego,

¢) postaci farmaceutyczne;j,

d) wskazania lub wskazan terapeutycznych do stosowania,

e) przeciwwskazan,

f) wskazania podmiotu odpowiedzialnego,

- § 9. 1 wskazanego rozporzadzenia, gdyz nie zawiera ostrzezenia o tresci: ,Przed uzyciem
zapoznaj si¢ z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan

niepozadanych i dawkowania oraz informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego



badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany
zagraza twojemu zyciu lub zdrowiu”.

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

Strona w pismie skierowanym do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
wyjasnita, ze produkty Nuvisal sg produkgji fifiskiej i caly proces notyfikacji tych produktow w
Unii Europejskiej zostat przeprowadzony przez producenta — firme Charcoal Finland Oy,
ktéra zarejestrowata je jako produkty kosmetyczne i jako takie zostaly wprowadzone do
obrotu na rynek polski. Jako dowéd na powyzsze, strona przekazata organowi kopie
certyfikatu producenta, w ktérym wyraznie wskazano, ze chodzi o kosmetyki a nie o produkty
lecznicze. Strona podniosta ponadto, ze produkty Nuvisal zostaty zarejestrowane przez
producenta rowniez na portalu zgtoszenia produktow kosmetycznych (CPNP). Dlatego tez
majac powyzsze na wzgledzie, strona uznala, iz ma do czynienia z produktami
kosmetycznymi, a nie produktami leczniczymi.

Odnoszac sie do stanowiska organu, wynikajacego z treci przepisu art. 2 pkt 32
Prawa farmaceutycznego, ze produkty Nuvisal sa produktami leczniczymi, gdyz zostatly
przedstawione jako posiadajace wlasciwosci zapobiegania Ilub leczenia chordb
wystepujgcych u ludzi i zwierzat, strona stwierdzita, ze produkt te nie leczg choréb skérnych
ani im nie zapobiegaijg - a jedynie likwiduja skutki chwilowo na pewien czas, po ktorym skutki
schorzenia sie odnawiajg. Strona przyznata, ze powyzsza ocena jest skutkiem nieprecyzyjnej
i niepetnej informacji reklamowej. Produkty Nuvisal nie leczg lecz zaleczajg, cho¢ skutecznie,
ale czasowo — stad nie s3g lekami tylko kosmetykami. Zdaniem strony, produkty Nuvisal nie
sg produktami leczniczymi, bo ani nie leczg ani nie zapobiegaja zadnym chorobom. To samo
dotyczy zamieszczonych na stronie internetowej zdjeé zmian chorobowych wywotanych
przez tuszczyce przed i po zastosowaniu preparatu Nuvisal. Zdjecia te pokazujg rzeczywisty
skutek uzywania przedmiotowych produktéw, ale niestety nie informuja, 2e poprawa stanu
jest tylko czasowa. Informujac organ, ze zdjecia te zostaly zaczerpnigte ze strony
internetowej producenta, zostaly zamieszczone jako ilustracja dziatania tych produktow,
strona wskazata, iz jej niedopatrzeniem bylo niezamieszczenie uwagi, Ze poprawa stanu
skory jest tylko czasowa.

Strona podniosta, ze wprowadzajac na rynek wymienione produkty jako kosmetyki,
kierowata sie obecnoscig na rynku konkurencyjnych produktéw podobnym dziataniu, réwniez
posiadajgcych status kosmetyku.

Odnoszac sie do zarzutu naruszenia przepisow § 6 ust. 1 i § 9 ust. 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktdw leczniczych
(Dz. U.z 2008r., Nr 210, poz. 1327) strona o$wiadczyta, ze wynikneto to z przekonania,
iz jest to produkt kosmetyczny, wskazujgc jednoczesnie, ze dane dotyczace stosowania
produktu, ostrzezen specjalnych oraz wskazanie podmiotu odpowiedzialnego zawarte

sg w przedmiotowej reklamie.



W podsumowaniu ztozonych wyjasnien strona poinformowata organ, ze do czasu
rozstrzygnigcia spornych kwestii usunieto ze strony www.nuvisal.pl zdjecie bedace
przedmiotem sprawy oraz zapis o skutecznosci produktu w kontekécie schorzen, ktorych
nazwy zostaty tam przytoczone. Przedstawiajac powyzsze argumenty, strona wyrazita swoje
przekonanie, ze produkty Nuvisal sg kosmetykami a nie produktami leczniczymi i wniosta
0 umorzenie wszczetego postepowania.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat strone o zakonczeniu
postgpowania wyjasniajgcego, zakreslajgc stosowny termin do zapoznania sie z zebranym
materiatem dowodowym i wypowiedzenia sie w jego przedmiocie. Strona skorzystala
z przystugujacego jej uprawnienia zfozyla wniosek o udostepnienie akt w formie skanoéw.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z wyjasnieniami strony nie
podzielit jej stanowiska i stwierdzit, ze informacje zamieszczone na stronie internetowej
www.nuvisal.pl wskazujgce, ze produkt ten jest skutecznym $rodkiem przeciw narastajacym
| czgstym problemom skémym réznej natury (stosowany m.in. przy problemach skérnych
takich jak: tuszczyca, $wiad, atopowe zapalenie skoéry, fojotokowe zapalenie skory)
przedstawiajg go jako posiadajgcy wiasciwoséci lecznicze. Réwniez zamieszczone zdjecie
zmian skérnych wywotanych przez tuszczyce u pacjenta przed zastosowaniem i po
zastosowaniu preparatu Nuvisal, z ktérych wynika, ze po zastosowaniu tego produktu
zmiany ustepuja potwierdza, iz ma on wiasciwosci lecznicze. Nie przekonuje argument
strony, ze skoro poprawa stanu skéry jest tylko na okreslony czas, po uplywie ktérego
zmiany powracaja, to produkty Nuvisal nie sg fekami tylko kosmetykami, bo nie leczg ani nie
zapobiegaja zadnym chorobom. Nalezy bowiem podkresli¢, ze wzgledu na uwarunkowania
genetyczne tuszczycy nie jest mozliwe catkowite i trwate wyleczenie a nawroty choroby sg
regutg. Zatem postepowanie terapeutyczne ma na celu fagodzenie objawéw i doprowadzenie
do ich czasowego ustapienia. Majac powyzsze na uwadze, przyjmujac argument strony,
nalezatoby stwierdzi¢, ze produkty lecznicze stosowane w leczeniu tuszczycy, posiadajgce
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez upowazniony organ, nie s3 fekami bo
nie lecza zadnej choroby (luszczycy) ani jej nie zapobiegaja.

W ocenie organu bezzasadny jest argument strony, ze treéci zamieszczone na
stronie internetowej www.nuvisal.pl zostaty zaczerpniete ze strony internetowej producenta
tj. Charcoal Finland Oy, gdzie produkt ten zostat zarejestrowany jako kosmetyk. Nalezy
bowiem podkresli¢, ze Gtowny inspektor Farmaceutyczny nie kwestionuje statusu tego
produktu, natomiast jako organ sprawujacy nadzér nad przestrzeganiem przepisow ustawy
Prawo farmaceutyczne musi reagowaé przypadku ich naruszania. Dokonujac
rozstrzygnigcia, organ uwzglednit tre$¢ przepisu art. 3a stanowigcego, ze do produktu
spetniajacego jednoczesnie kryteria produkiu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju
produktu, w szczegdlnosci suplementu diety lub kosmetyku, okreslone odrebnymi przepisami
stosuje sie przepisy tejze ustawy. Zamieszczone na stronie internetowej www.nuvisal.pl
tresci bez watpienia informujg, ze produkt ten jest skutecznym s$rodkiem przeciw
narastajgcym | czestym problemom skérnym réznej natury (stosowany m.in. przy
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problemach skérnych takich jak: tuszczyca, Swigd, atopowe zapalenie skory, tojotokowe
zapalenie skory) zas z tresci wyjasnien ztozonych przez strone, wynika, iz jest on
kosmetykiem. Zatem, jak stanowi przywotany przepis, do produktu bedgcego kosmetykiem
i spetniajgcego jednoczesnie kryteria produktu leczniczego (czego dowodem sa m. In.
zdjecia zmian chorobowych przed i po zastosowaniu produktu Nuvisal) organ zastosowat
przepisy ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Zdaniem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, co wykazano powyzej, produkt
Nuvisal zostal przedstawiony jako posiadajacy wiasciwosci lecznicze, a jest to wlasciwosé
przypisana produktom leczniczym zgodnie z przepisem art. 2 pkt 32 wskazanej ustawy. Tym
samym, spetnione sa przestanki do stwierdzenia, ze produkt Nuvisal jest produkiem
leczniczym. Przedmiotowa reklama narusza zatem art. 56 pkt 1 Prawa farmaceutycznego,
zgodnie z ktorym zabroniona jest reklama produktéw leczniczych niedopuszczonych do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz art. 55 ust. 2 pkt 2 wskazanej ustawy,
zabraniajacym kierowania do publicznej widomosci reklamy produktu leczniczego,
zapewniajgcej, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wlasciwy skutek, nie
towarzyszg mu zadne dziatania niepozadane lub ze skutek jest lepszy lub taki sam, jak
w przypadku innej metody leczenia albo leczenia innym produktem leczniczym. Reklama nie
spelnia rowniez wymogow:

- § 6. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008r. w sprawie reklamy
produktéw leczniczych (Dz. U. z 2008 r., nr 210, poz. 1327), gdyz nie zawiera wymaganych
przepisami danych {j.:

a) nazwy powszechnie stosowanej substancji czynnej, a w przypadku produktu leczniczego
zawierajacego wiecej niz 3 substancje czynne, okreslenia: "produkt ztozony",

b) dawki substancji czynnej lub stgzenie substancji czynnej, z wytaczeniem produktu
zlozonego,

c) postaci farmaceutycznej,

d) wskazania lub wskazan terapeutycznych do stosowania,

&) przeciwwskazan,

f) wskazania podmiotu odpowiedzialnego,

- § 9. 1 wskazanego rozporzadzenia, gdyz nie zawiera ostrzezenia o tresci: ,Przed uzyciem
Zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan
niepozadanych i dawkowania oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego
badz skonsuityj sie z lekarzem lub farmaceuty, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany
zagraza twojemu zyciu lub zdrowiu”,

Majac na uwadze powyzsze, Giowny Inspektor Farmaceutyczny, jake organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzeki jak w sentenciji.

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 zwrécié sig do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy ztozyé w terminie 14 dni od

doreczenia niniejszej decyz;ji.

Otrzymuje:
Strona:

LASALLE Marek Kochowicz
ul. Stowianska 46/1
64-100 Leszno

7 up. Gownego inora Farmaceutycznego
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