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

GIF-P-R-450/10-3/JD /15

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1iust. 2 pkt1, art. 53 ust. 1i art. 56 pkt2 ustawy 2z 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 2013 r., poz. 267)

Giowny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje

Spétce Aflofarm Farmacja Polska z siedzibg w Pabianicach natychmiastowe zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowigzujgcymi przepisami reklamy dzwiekowej produktu

leczniczego Rostil kierowanej do publicznej wiadomosci w formie spotu emitowanego

w stacjach radiowych.

Uzasadnienie

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

Majgc na uwadze wymienione powyze] uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
reklama dzwiekowa produktu leczniczego Rostil kierowana do publicznej wiadomosci
w formie spotu emitowanego w stacjach radiowych moze naruszaé obowigzujace przepisy
w zakresie reklamy.

Zachodzito podejrzenie, ze informacje o tresci: ,To jaka diagnoza? ,Bé! noég, obrzeki

i kurcze, wskazujg na zylaki. Zastosowac Rostil . Bo przyczyny zylakéw sg dwie: ostabienie

2yt | zakrzepy. A Rostil likwiduje je obie. Zwalcza obie przyczyny zylakéw” moga naruszac
nastepujace przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne:

1. art. 53 ust. 1 wskazanej ustawy, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie

moze wprowadzaé w bigd, powinna prezentowaé produkt leczniczy obiektywnie

i informowac o racjonalnym stosowaniu



2. art. 56 pkt 2 wskazanej ustawy, ktéry zabrania prowadzenia reklamy zawierajgcej
informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego.

Odbiorca reklamy otrzymuje komunikat, ze przyczyng zylakéw jest ostabienie zyi
i zakrzepy. Tymczasem zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej mechanizm
powstawania zylakow nie jest w pelni wyjasniony. Ponadto zgodnie z trescig pkt 4.1 ChPL-
Wskazania do stosowania lek Rostil stosuje sie w ,Leczeniu objawdw przewlekie]
niewydoino$ci krgzenia zylnego koniczyn dolnych (zylaki): bol, kurcze, mrowienie, obrzek,
Zzmiany skérne na tle zastojow krwi”.

W toku postepowania Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wystgpit do strony
0 wyjasnienia.

Strona w pidmie skierowanym do Giownego Inspektora Farmaceutycznego
szczegblowo odniosta sie do zarzutdéw zawartych w piSmie organu zawiadamiajgcym
0 wszczeciu postepowania i oswiadczyta, ze substancjg czynng wystepujgcg w produkcie
leczniczym Rostil jest wapnia dobezylan jednowodny, ktéry nalezy do grupy terapeutycznej:
Jnne leki ochraniajgce $ciane naczyn’. Wskazaniem do stosowania produktu leczniczego
Rostil jest ,Leczenie objawéw przewlekiej niewydolnosci krgzenia zylnego konczyn dolnych
(zylaki), bél, kurcze, mrowienie, obrzek, zmiany skérne na tle zastoju krwi”. Niewydolnosé
zastawek w zylach powierzchniowych i gtebokich oraz uposledzenie napiecia $ciany
stanowig podstawowy patomechanizm przewlektej niewydolnosci zylnej objawiajgcej sie
m. in. wystepowaniem z2ylakéw. Pomimo doniesienn sugerujacych, ze mechanizm
powstawania zylakéw nie jest do konca poznany, temat patofizjologii przewlekie)
niewydolnosci zylnej (w tym zylakow) jest przedmiotem wielu badan klinicznych, opisanych
w pismiennictwie, ktérego kserokopie strona dotgczyta do pisma skierowanego do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

Strona podniosta, ze wyniki zdecydowanej wiekszosci tych badan wskazuja, iz
pierwszorzednym czynnikiem odpowiedzialnym za wystepowanie zylakdw jest niewydolnosé
zastawek zylnych, ktéra jest wynikiem toczacego sie procesu zakrzepowego.

Z kolei informacja odnoszaca sie do skutecznoéci produktu Rostil w zwalczaniu
przewlektej niewydolnoéci zyinej jest — zdaniem strony - potwierdzona w badaniach
klinicznych zawartych w dokumentacji rejestracyjnej, ktéra uzyskata pozytywng opinie
ekspertow Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, na podstawie ktérej produkt leczniczy Rostil uzyskat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w zatwierdzonych wskazaniach. Zgodnie z pkt 5.1 Charakterystyki
Produktu Leczniczego ,miejscem dziatania wapna dobezylanu jednowodnego s3: $rodblonek
Sciany naczyn wlosowatych, $&ciany zyt oraz naczynia limfatyczne. Zmniejszajac
przepuszczalno$é naczyn wlosowatych zwieksza ich wytrzymato$¢ zapobiegajgc tworzeniu
wysiekdw i usprawniajagc mikrokrgzenie. Wywiera korzystny wplyw na parametry
hemodynamiczne krwi, zmniejszajac lepko$¢ osocza i zwiekszajac jej przeptyw przez tkanki

obwodowe. Hamuje agregacje trombocytéw. Dziatanie uszczelniajgce naczynia w obrebie



uktadu limfatycznego powoduje zwigkszenie odptywu chionki i zmniejszenie obrzekdéw co
prowadzi do ustgpienia dolegliwosci bélowych i uczucia ciezkosci konczyn”.

W podsumowaniu ztozonych wyjasnien strona podkredlita, ze — w jej ocenie -
reklama produktu leczniczego Rostil prowadzona jest w sposéb zgodny z przepisami Prawa
farmaceutycznego.

Organ wykonujgc dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat strone o zakonczeniu
postepowania wyjasniajgcego, zakreslajgc stosowny termin do zapoznania sie z zebranym
materiatem dowodowym i wypowiedzenia sie w jego przedmiocie. Strona skorzystata
z przystugujacego jej uprawnienia i w piémie z dnia 12 maja 2015 roku skierowanym do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zwrédcita sie o wskazanie elementow
przedmiotowej reklamy, ktére — w ocenie organu — naruszajg przepis art. 56 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego oraz zadeklarowata, w przypadku uznania postawionych przez organ
zarzutébw za uzasadnione, gotowo$¢ dobrowolnego tj. bez koniecznosci wydawania
stosownej decyzji — wycofania z emisji reklamy w zakwestionowanym ksztatcie.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z wyjasnieniami strony nie
podzielit jej stanowiska i stwierdzit, ze informacje o tresci: ,To jaka diagnoza? ,Bél nég,
obrzeki i kurcze, wskazujg na zylaki. - Zastosowad Rostil. Bo przyczyny zylakéw sg dwie:
ostabienie zyt i zakrzepy. A Rostil likwiduje je obie. Zwalcza obie przyczyny zylakow” nie sg
zgodne z obowigzujgcymi przepisami w zakresie reklamy produktéw leczniczych.

Informacja o tresci ,Rostil likwiduje ostabienie 2yt | zakrzepy” nie znajduje
potwierdzenia w tresci ChPL. Zgodnie bowiem z zapisem w pkt 5.1. ChPL, dobezylan
wapnia moze poprawiac stan naczyni zylnych i zmniejsza¢ nasilenie proceséw zakrzepowych
tagodzac nieco objawy chorobowe, co nie jest réwnoznaczne z peinym ustgpieniem
proceséw chorobowych i wyleczeniem. Réwniez twierdzenie ,Rostil skutecznie zwalczyt
zylaki usuwajgc obie przyczyny (ostabienie zyt i zakrzepy)” nie jest prawdziwe. Zgodnie
bowiem z zapisem w pki 4.1 ChPL preparat Rostil jest stosowany jedynie w leczeniu
objawéw przewlekiej niewydoino$ci krazenia zylnego konczyn dolnych (zylaki), bél, kurcze,
mrowienie, obrzek, zmiany skérne na tle zastoju krwi. Nie ma danych klinicznych
wykazujagcych, ze leczenie dobezylatem wapnia spowodowato ustgpienie  zylakow
i wyleczenie. Nie znajduje réwniez uzasadnienia w tresci ChPL haslo ,bol nég, obrzeki
i kurcze wskazujg na zylaki” gdyz wymienione objawy nie sg patognomoniczne dla zylakéw
i mogg by¢ wywotane réznymi chorobami wymagajgcymi odpowiedniej diagnostyki. Zawarte
w reklamie kierowanej do publicznej wiadomosci stwierdzenie moze powodowac, ze produkt
leczniczy Rostil jest niepotrzebnie stosowany jako lek ,na béle nég, obrzekiikurcze”
u pacjentébw wymagajgcych zupetnie innego leczenia.

Tym samym wskazane okolicznosci stanowig przestanke do stwierdzenia naruszenia
przepisu art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym zabroniona jest reklama
produktu leczniczego zawierajgca informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystyka
Produktu Leczniczego. Jest to réwniez naruszenie art. 53 ust. 1 wskazanej ustawy, gdyz

informacje o tresci: ,Bol nég, obrzeki i kurcze, wskazujg na zylaki. Zastosowaé Rostil . Bo
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przyczyny zylakow sa dwie: ostabienie zyt i zakrzepy. A Rostil likwiduje je obie. Zwalcza obie
przyczyny zylakow"” wprowadzajg w btad.

Stanowisko organu jest zbiezne ze stanowiskiem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych zawartym w pismie
z dnia 22.04.2015 r., znak UR.DOL.OLK.070.38.2015.ML.1 skierowanym do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, zgodnie z ktdérym informacje zawarte w reklamie nie znajdujg
uzasadnienia w tresci ChPL oraz znajduje potwierdzenie w orzecznictwie np. w wyroku
Naczelnego Sgdu Administracyjnego w Warszawie z dnia 24 stycznia 2006 r. (sygn. akt. Il
OSK 421/05), w ktorym Sad stwierdzit, ze: ,Jezeli treS¢ reklamy wykracza poza oficjalnie
zarejestrowany zakres wskazan terapeutycznych danego leku i zawiera informacje, ktore nie
odwolujg sie precyzyjnie do tresci zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego,
narusza tym samym art. 56 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 2 2004 r. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.)". Z kolei z wyroku Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z dnia 29.11.2004 r., sygn. akt | SA 1755/03, wynika, iz
.Dopuszczalna swoboda w sferze ksztattowania haset reklamowych informujacych
o mechanizmach dziatania produkiow leczniczych nie moze wykraczaé, ani modyfikowacé
informacji o produkcie leczniczym zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
w szczegoblnosci dotyczgcych wskazan terapeutycznych do stosowania tego produktu”.

Organ nie podzielt argumentu strony, ze przedmiotowe informacje dotyczace
dziatania substancji czynnej produktu leczniczego Rostil — dobezylat wapnia znajdujg
potwierdzenie w badaniach klinicznych, ktérych wyniki zostaty opublikowane w literaturze
medycznej i tym samym uprawnione jest ich zamieszczenie w reklamie.

Majac bowiem na uwadze cytowane wyzej wyroki sadowe nalezy podkreslic, ze
informacje dotyczgce korzystnych efektéw klinicznych uzyskanych z zastosowaniem
dobezylatu wapnia, pomimo ze Charakterystyka Produktu Leczniczego takich informacji nie
zawiera, mogg by¢ zamieszczane w pi$miennictwie adresowanym do lekarzy, nie za$s
w reklamie produktu leczniczego, ktéra zgodnie z art. 56 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne
— musi byé zgodna z Charakterystykg Produktu Leczniczego. W reklamie mogg znalez¢ sie
informacje zaczerpniete ze 2zrodet naukowych, pod warunkiem, Ze nie sg one niezgodne
z Charakterystykg Produktu Leczniczego. Informacje zawarte w przedmiotowej reklamie
dotyczace zastosowania leku Rostil w leczeniu zylakéw z uwagi na fakt, ze nie wynikaja
z Charakterystyki Produktu Leczniczego — wprowadzajg odbiorce w btad, naruszajg zatem
przepis art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Jak wskazano powyzej, informacje dotyczgce okreslonych wiasciwosci lub dziatania
produktu leczniczego, ktére nie znalazlty odzwierciedlenia w zatwierdzonej ChPL mogg
by¢ zamieszczane jedynie w piSmiennictwie fachowym, nie zaé w reklamie produktu
leczniczego. Nalezy ponadto podkreéiié, ze wymdg' zgodnoéci informacji zawartych
w reklamie z ChPL nie ogranicza sie wytgcznie do zamieszczenia w reklamie informacii
dotyczgcych wskazan terapeutycznych w brzmieniu zgodnym z ChPL, lecz obejmuje on

takze inne elementy reklamy m.in. hasta reklamowe, ktére przy pomocy réznych form
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przekonywania posrednio lub bezposrednio wskazujg zastosowanie rekiamowanego
produktu. Jednakze one tez muszg by¢ zgodne z zatwierdzong ChPL.

W ocenie organu informacje o tresci: ,Bol nég, obrzeki i kurcze, wskazujg na zylaki.
Zastosowac Rostil. Bo przyczyny zylakdéw sg dwie: ostabienie zyt i zakrzepy. A Rostil
likwiduje je obie. Zwalcza obie przyczyny zylakow” stanowig niedopuszczalng -
potwierdzong przez Sad w powyzszym wyroku — modyfikacje informacji o produkcie
leczniczym zatwierdzonych w Charakterystyce Produkfu Leczniczego. Bez wahania mozna
stwierdzi¢, ze przywotane stanowisko Sadu wynika wprost z tresci przepiséw rozdziatu
4 Prawa farmaceutycznego, ktoéry okresla warunki prowadzenia reklamy produktow
leczniczych (np. art. 54, art. 56) odwotujgcych sie do tresci Charakterystyki Produktu
Leczniczego jako zrédta danych o produkcie leczniczym. Opisana konstrukcja przepiséw
jednoznaczne wskazuje, ze dla ustawodawcy najwazniejszym (oprécz dokumentacji bedace;j
podstawg do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu) zrédtem informaciji o leku jest
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Organ nie znalazt podstaw do przychylenia sie do prosby strony zawartej w piémie
z dnia 12 maja 2015 roku sie o wskazanie elementéw przedmiotowej reklamy, ktére
— w ocenie organu — naruszajg przepis art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, gdyz
sktadowe reklamy, co do ktérych organ powzigt podejrzenie, ze mogg one naruszaé
przywotany przepis, zostaty wymienione w piSémie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z dnia 5 marca 2015 roku zawiadamiajgcym o wszczeciu postepowania.

Majgc na uwadze powyzsze, Giowny Inspektor Farmaceutyczny jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych, orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

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

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego strona moze zwrdci¢ sie do Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego

Z wnioskiem o ponowne rozpatrzeni y. Wniosek nalezy ztozy¢é w terminie 14 dni od

Otrzymuje:
1) strona

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o0.0.
ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice
2)ala






