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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1i ust. 2 pkt 1, art. 54 ust. 3 pkt 3, pkt4 i pkt 6 ustawy
z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45 poz. 271
Z pdzn. zm.) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U.z 2013, poz. 267)

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
nakazuje

Spoice Apotex Polska Sp. z 0. 2 siedzibq w Warszawie natychmiastowe zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowigzujgcymi przepisami reklamy produktu leczniczego
Rywastygmina Apotex system transdermalny, plaster 4,6 mcg/24 polegajacej na bezptatnym
dostarczaniu osobom uprawnionym jego probek, w opakowaniach Zzawierajgcych
30 saszetek z plastrem.

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze&nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Giéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepiséw ustawy
W Zakresie reklamy.

Majgc na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Glowny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
reklama produktu leczniczego Rywastygmina Apotex system transdermalny, plaster
4,6 mcg/24 polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego prébek osobom uprawnionym
moze naruszaé obowigzujgce przepisy w zakresie reklamy.

Zachodzilo podejizenie naruszenia przepisu art. 54 ust. 3 pkt 3 Prawa
farmacsutycznego, zgodnie z ktérym prébka produktu leczniczego dostarczana jako reklama
produktu leczniczego osobom uprawnionym nie jest wigksza niz jedno najmniejsze
opakowanie produktu ieczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz przepisu art. 54 ust. 3 pkt 4) tejze ustawy, ktéry stanowi, Ze kazda dostarczana
probka jest opatrzona napisem -probka bezptatna — nie do sprzedazy”. Tymczasem
dostarczane lekarzom przez strong prébki produktu leczniczego Rywastygmina Apotex



system transdermalny, plaster 4,6 mcg/24 h zawieraty 30 saszetek z plastrem. Zgodnie za$
z zapisem w pkt 6.5 Charakterystyki Produktu Leczniczego, najmniejsze dopuszczone do
obrotu opakowanie zawiera 7 saszetek, co oznacza ze probka leku nie powinna by¢ wigksza
niz opakowanie Zzawierajace 7 saszetek. Prébka oznakowana byla napisem ,probka
bezptatna’, co wzbudzito podejrzenie, ze oznakowanie probki nie jest zgodne z przepisem
art. 54 ust. 3 pkt 4 wskazanej ustawy. ktory stanowi, ze kazda dostarczana probka jest
opatrzona napisem ,prébka bezptatna — nie do sprzedazy”.

Zachodzilo réwniez podejrzenie naruszenia przepisu art. 54 ust. 3 pkt 6) Prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktorym ilod¢ probek tego samego produktu leczniczego
dostarczanych tej samej osobie nie przekracza 5 opakowarn w ciggu roku. Tymczasem jako
probki dostarczone bylo jednej osobie uprawnionej opakowanie zbiorcze 6 opakowar leku
(zawierajgcych po 30 saszetek).

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

Pelnomocnik strony w piSmie skierowanym do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego poinformowat, ze jego mocodawca posiada obecnie dopuszczone do
obrotu na terytorium RP produkt leczniczy Rywastygmina Apotex 4,6 mg/24 h system
transdermalny, plaster w nastgpujacych wielko§ciach opakowania: 7 saszetek, 10 saszetek
oraz 30 saszetek. Jednakze produkty zawierajgce 7 szt. oraz 10 szt. nie zostaty nigdy
wprowadzone do obrotu na skutek udzielenia zabezpieczenia na obrét tymi produktami
(zgodnie z postanowieniem Sadu Okregowego w Lublinie z dnia 27 sierpnia 2014 roku, sygn.
akt | Acz 1409/14). Zabezpieczenie to zostato uchylone postanowieniem Sadu Apelacyjnego
w Lublinie z dnia 15 marca 2015 roku, jednakze podmiot wnioskujacy o zabezpieczenie
nadal podejmowat kroki prawne majgce na celu ograniczenie obrotu wiw produktami
leczniczymi. Wskutek powyZzszych dziatan, do obrotu jako najmniejsze opakowanie
wprowadzono wylacznie produkt leczniczy Rywastygmina Apotex w opakowaniu w wielkosci
30 sztuk. W ztozonych wyjasnieniach petnomocnik podnidst, ze wskutek dziatania podmiotu
wnioskujgcego o zabezpieczenie, opakowania tego produktu leczniczego posiadaly bardzo
kréiki termin waznosci, co w praktyce uniemozliwito sprzedaz tych opakowar do podmiotow
prowadzacych obrét hurtowy. Diatego tez podmiot odpowiedzialny mogac te opakowania
alternatywnie zniszczy¢ podjat decyzje o ich nieodptatnym przekazaniu lekarzom celem
zastosowania u potrzebujgcych tego pacjentow.

W zlozonych wyjasnieniach petnomocnik poinformowat organ, ze w dniu 4 listopada
2015 roku jego mocodawca ztozyt w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych wniosek o wykreslenie na podstawie art. 155 kpa
z polskiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr 21236 opakowan produktu
leczniczego Rywastygmina Apotex system transdermalny, plaster 4,6 mcg/24h
zawierajgcych 7 i 10 plastréw. Tym samym, w celu unikniecia jakichkoiwiek waipliwosci co

do najmniejszego wprowadzanego opakowania w/w produktu leczniczego, podmiot



odpowiedzialny zrezygnowat oficjainie z wprowadzania do obrotu mniejszych opakowan,
zawierajacych 7 oraz 10 szt. plastrow produktu leczniczego Rywastygmina Apotex.

Odnoszac sie do zarzutu zawartego w piSmie Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego zawiadamiajacege o wszezeeiu  postgpowania, Ze przekazywane
lekarzom prébki produktu leczniczego Rywastygmina Apotex system transdermalny, plaster
4,6 mcg/24h byly oznakowane napisem ,prébka bezptatna” | tym samym nie speinialy
wymogu okreslonego przepisem art. 54 ust. 3 pkt 4 wskazane] ustawy, ktéry stanowi, ze
kazda dostarczana prébka jest opatrzona napisem ,probka bezptatna — nie do sprzedazy”,
petnomocnik oswiadczyl, ze dla wszystkich opakowari bedacych w posiadaniu jego
mocodawcy zostato ujednolicone wskazanie ,probka bezptatna — nie do sprzedazy”.
Jednoczesnie pelnomocnik podnidst, e zastosowanie poprzedniego, uznanego =za
niewtasciwe oznakowania wynikalo wylgcznie z braku zrozumienia obecnych uregulowai
prawnych — reprezentowany przez niego podmiot odpowiedzialny nie dziatat w celu
wprowadzenia kogokolwiek w btad co do charakteru oraz przeznaczenia przekazywanych
z poprzednim oznaczeniem prébek.

Odpowiadajgc na watpliwoéci organu co do ilogci produktéw wydawanych lekarzowi
jako ,bezptatna probka” petnomocnik poinformowat, Ze w wyniku przeprowadzonego przez
podmiot odpowiedzialny audytu ustalono, iz oscbom uprawnionym przekazano 1928
opakowan przedmiotowego produktu leczniczego za$ zgodnie z informacjami uzyskanymi
przez jege mocodawce — potwierdzonymi oéwiadczeniami poszczeg6lnych lekarzy ~ nie
doszlo do sytuacji przekazania pojedynczemu lekarzowi wigcej niz 6 opakowan tego
produktu leczniczego.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10§ 1 k.p.a. poinformowat petnomocnika strony
© zakonczeniu postgpowania wyjasniajacego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania
sig z zebranym materialem dowodowym i wypowiedzenia sie w jego przedmiocie.
Petnomocnik skorzystat z przystugujacego iej uprawnienia i dokonat przegladu akt sprawy
znajdujgcych sie w Gléwnym Inspektoracie Farmaceutycznym.

Giowny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z wyjasnieniami petnomocnika
strony nie podzielit jego stanowiska i stwierdzit, 2e reklama produktu leczniczego
Rywastygmina Apotex system transdermainy, plaster 4,6 mcgf24 polegajgca na dostarczaniu
osobom uprawnionym bezptatnych probek produktu leczniczego nie jest zgodna
z obowiazujgcymi przepisami.

Zgodnie z przepisem art. 54 ust. 3 pkt 3 Prawa famaceutycznego prébka produktu
leczniczego dostarczana jako reklama produktu leczniczego osobom uprawnionym nie jest
wigksza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu leczniczego dopuszczone do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Z zapisu pkt 6.5 - Charakterystyki Produktu
Leczniczego WielkoS¢ opakowania wynika, e najmniejsze dopuszczone do obrotu
opakowanie zawiera 7 saszetek z plastrem, co oznacza ze prébka leku nie powinna byé
wigksza niz opakowanie zawierajace 7 saszetek z plastrem. Tymczasem dostarczane przez
podmiot odpowiedzialny jako ,probka bezptatna® opakowanie leku Rywastygmina Apotex
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system transdermainy, plaster 4,6 mcg/24h zawierato 30 sziuk plastréw. Jest to naruszenie
przepisu art. 54 ust. 3 pkt 3 Prawa farmaceutycznego. Organ hie podzielit argumentacii
strony, ze opakowanie zawierajgce 7 saszetek z plastrem i 10 saszetek z plastrem byto
niedostepne w obrocie z uwagi na trwajgcy spor prawny pomiedzy podmiotem
odpowiedzialnym i osobg trzecig za$é rozdysponowanie jako probki bezptatne opakowan
zawierajacych 30 saszetek z plastrem miato na celu wykorzystanie leku, ktéry ze wzgledu na
bardzo krotki termin waznosci nie mégt byé przedmiotem obrotu hurtowego. Zgodnie
bowiem z przepisem art. 60 ust. 3 Prawa farmaceutycznego, do obowigzkéw podmiotu
odpowiedzialnego nalezy zapewnienie, aby reklama byta zgodna z obowigzujacymi
przepisami. Prowadzona przez podmiot odpowiedzialny reklama produktu leczniczego
Rywastygmina Apotex system transdermalny, plaster 46 mcg/24 jest rowniez niezgodna
z przepisem art. 54 ust. 3 pkt 4 wskazanej ustawy, ktory stanowi, ze kazda dostarczana
probka jest opatrzona napisem ,prébka bezptatna — nie do sprzedazy’. Tymczasem
dostarczane przez podmiot odpowiedzialny probki byty opatrzone napisem ,probka
bezplatna”.

Podmiot odpowiedzialny prowadzac przedmiotowg reklame naruszyt réwniez przepis
art. 54 ust. 3 pkt 6 Prawa farmaceutycznege, zgodnie z ktorym ilo§¢ probek tego samego
produktu leczniczego dostarczanych tej samej osobie nie przekracza 5 opakowan w ciagu
roku. Tymczasem, jak potwierdzit petnomocnik strony w pi$mie skierowanym do organu: ,nie
doszio do przekazania pojedynczemu lekarzowi wigcej niz 6 opakowar tego produktu”.
Przekazanie osobie uprawnionej w formie bezptatnej probki wigcej niz 5 opakowan produktu
leczniczego w ciagu roku stanowi naruszenie przywotanego powyzej przepisu ustawy -
Prawo farmaceutyczne.

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

Pouczenie:

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

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego strona moze zwrécié sig do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy zlozyé w terminie 14 dni od
daty doreczenia niniejszej decyzji.

Otrzggmuie: p.2. Gidwnego inspelgora Farmaceutycznege
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