Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

2016 -07- 27
GIF-P-R-450/18-2/JD/16 Warszawa, dnia ..................

DECYZJA

Na podstawie art, 62 ust. 1, ust. 2 pkt 1) i pkt 2), art. 53 ust. 2, art. 58 ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzenia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45 poz. 271 z pézn. zm.)
orazart. 105 §1iart. 104§ 1i2 ustawy z dnia 14 czerwca 1950 roku Kodeks postepowania

adminisfracyjnego (Lj. 2016 poz. 23)

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny

1) hakazuje
Spéice ;
Zaprzestanie prowadzenia niezgodnej z obowigzujgcymi Przepisami rekiamy produkiéw

natychmiastowe

leczniczych:

dc
- kierowanej do osé6b

prowadzacych obrét produktami leczniczymi — magistréw farmacji i technikow farmaciji
zatrudnionych w aptekach i punktach aptecznych w formie programu o nazwie

2) nadaje
decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 yst. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Giéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem_przepiséw ustawy

w zakresie reklamy.
Majgc na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Giéwny Inspektor

Farmaceutyczny pismem z dnia 24 marca 2016 roku, znak: GIF-P-R-450/18/JD/16 wszczagt



postgpowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze prowadzona przez Spoitke

) - kierowana do oséb
prowadzacych obrot produktami leczniczymi - magistréw farmacji i technikow
farmaceutycznych zatrudnionych w aptekach w formie programu o nazwie
Omncgggggszaé obowiazujace przepisy w zakresie reklamy produktéw leczniczych. Program
funkcjonuje wraz z

do ktérego dostep maja wszystkie apteki i punkty apteczne. W ramach programu
jego uczestnicy — farmaceuci i technicy fammacji zatrudnieni w aptekach i punkiach
apteczynch zbierajg punkty za sprzedaz wymienionych produktow leczniczych. Zebrane
punkty s3 nastgpnie wymieniane na nagrody zgodnie z regulaminem ustalonym przez

i wymienione w zatgczniku do regulaminu

Zachodzito zatem podejrzenie naruszenia nastepujacych przepiséw ustawy — Prawo
farmaceutyczne:
1) art. 53 ust. 2, zgodnie z ktorym reklama produktu leczniczego nie moze polegaé na
oferowaniu’ lub obiecywaniu jakichkolwiek korzysci w spos6b posredni lub bezpoéredni
w zamian za nabycie produktu leczniczego lub dostarczenie dowodéw, ze doszto do jego
nabycia,
2) art. 58 ust. 1, ktéry zabrania kierowania do os6b uprawnionych do wystawiania recept
oraz os6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego
polegajacej na wrgczaniu, oferowaniu i obiecywaniu korzyéci materiainych, prezentow
i réznych utatwien (...).
W toku postepowania Glowny Inspekior Farmaceutyczny wystapit do strony
o wyjaénienia.
Strona w pismie z dnia 8 kwietnia 2018 roku skierowanym do Gibwnego Inspektora
Farmaceutycznego poinformowata, ze korzysta z modutu programy
. W ramach platform'; - Spétka prowadzi program pod nazwa
Program skierowany jest do podmiotow prowadzacych apteki i oséb
fizycznych zatrudnionych w aptece tj. farmaceutéw lub technikéw farmacii wykonujacy zawod
na podstawie umowy O pracg lub na podstawie umowy cywilno-prawnej |

W ramach Programu zbierajg i wymieniajg na nagrody punkty zdobyte za
spizedaz do konsumentow wskazanych przez strong produktow niebedacych produktami
leczniczymi. W ramach Programu zbieraja punkty za przeprowadzenie akgji

edukacyinej na rzecz osob zainteresowanych . W przypadku lekéw w ramach programu
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3 mogg uzyskiwa¢ punkty jedynie za przeprowadzenie akcji
edukacyjnej (na rzecz os6b zainteresowanych) polegajacej na odczytaniu informacji

dotyczacych bezpieczerstwa stosowania nastgpujgcych lekow:

Przedstawiajac powyzsze, strona podkreéita, ze w przypadku produktéw
leczniczych punkty nie sg przyznawane za ich sprzedaz.

W Zziozonych wyjaénieniach strona podniosta, ze istotnym aspekiem i korzyécig
plynaca z udzialu w programie w zakresie akcji edukacyjnych jest zapewnienie ze strony

dodatkowego wsparcia przez farmaceute, polegajacego
na informowaniu pacjentéw o bezpiecznym sposobie stosowania produktéw
Przekazywana informacja pozwala na zmniejszenie dzialan niepozgdanych, na zapobiezenie
interakcji lekéw, zwrécenie uwagi na mozliwg nadwrazliwosé na skiadnik leku. Program tez
wpisuje si¢ w wykonywanie przez farmaceutéw obowigzkéw wynikajgcych z przepiséw
prawa tj. ustawy — Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktérg apteka jest migjscem Swiadczenia
ustug farmaceutycznych polegajacych m.in. na udzielaniu inffoormacji o produktach
leczniczych. Uslugi farmaceutyczne moga by¢ za$ realizowane wylgcznie przez farmaceute
lub technika farmaceutycznego, w zwigzku z czym farmnaceuci w istocie wykonujg zadania,
jakie naktada na nich Prawo farmaceutyczne.

W zlozonych wyjasnieniach strona podniosta, e - majgc na uwadze tresé
poszczegblnych komunikatéw edukacyjnych — dziatania podejmowane przez farmaceute,
polegajace na odczytaniu komunikatu nie stanowia reklamy w rozumieniu Prawa
farmaceutycznego. Zgodnie bowiem z przepisem art. 52 ust. 1 wskazanej ustawy, reklama
produktu leczniczego jest dziatalnosé polegajaca na informowaniu lub zachgcaniu do
stosowania produktu leczniczego, majaca na celu zwigkszenie liczby przepisywanych recept,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktdw leczniczych. Zdaniem strony nie ma
watpliwosci, Zze odczytanie komunikatu o ograniczeniach w stosowaniu lekéw t.
przeciwwskazaniach nie ma na celu zwigkszenia liczby przepisywanych recept,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpgji. Uzasadniajgc powyzsze stanowisko, strona
przywotlaia definicig slowa ,przeciwwskazania” zawartg w Slowniku jezyka polskiego,
zgodnie z ktorg przeciwwskazania to: 1. ,okolicznoé stanowigca przeszkode w leczeniu
chorego danym lekiem lub dang metodg” 2. ,okolicznogé stanowigca przeszkode w zrobieniu
czegos”. Komunikat edukacyjny, wrecz przeciwnie, moze zniechgcaé do zakupu leku z uwagi
na przeciwwskazania do jego stosowania. Przedstawiajac swoje stanowisko, strona
ponownie podkreslita, ze jej celem jako podmiotu odpowiedzialnego jest zwiekszenie
Swiadomoscl pacjentéw w zakresie przeciwwskazan do stosowania leku,” wystepowania
dziatan niepozadanych, czyli szeroko pojete bezpiecz iistwo farmakoterapii. Tym samym —
zdaniem strony — nie sposéb ocenié takiego dzialania jako reklamy, zachety do stosowania
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lekéw. Szczegolnie istotne jest, by pacjenci byli éwiadomi, Zze by¢ moze chca stosowac lek,
kiérego nie wolno im zazywaé. Strona nie ma réwniez watpliwosci, ze uczestnictwo
Farmaceutéw w programie w ktérym w przypadku produktéw leczniczych
punkty przyznawane sg za przeprowadzenie akcji edukacyjnej a nie za sprzedaz leku nie
wyczerpuje warunkéw reklamy produktu leczniczego, o kiérej mowa w art. 52 ust. 1 Ustawy
- Prawo farmaceutyczne, albowiem nie ma na celu zwigkszenie liczby przepisywanych
recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpgji produktow leczniczych. Na poparcie swojej
tezy strona przywolala orzecznictwo sadéw administracyjnych. W ocenie strony, w tresci
odczytywanych komunikatéw nie zawarto zadnych elementéw zachety do zakupu leku,
a wrecz przeciwnie: wymienienie przeciwwskazah do jego stosowania jak i dziatan
niepozadanych moze zniechecié do jego zakupu,

Strona podkreslita, ze w przy_padku _akcji  edukacyjnej dotyczgcej produktu
leczniczego, . : .

Zupeinie innym elementem
Programu sg produkty lecznicze - jako podmiot odpowiedziainy szczegbing uwage
zwraca na bezpieczenistwo stosowania produktu. Cel ten jest mozliwy do osiagnigcia
poprzez informowanie o przeciwwskazaniach do stosowania lekéw. Poniewaz obowigzki
farmaceutéw obejmujg rowniez informowanie o produktach leczniczych, do nich zostala
skierowana akcja edukacyjna.

W zlozonych wyjaénieniach strona zaznaczyta ponadto, ze zgodnie z ustawg — Prawo
farmaceutyczne nie stanowig reklamy informacje zamieszczone na opakowaniach oraz
zalaczonych do opakowan produktow leczniczych zgodnym 2z pozwoleniami na
dopuszczenie do obrotu. Treé¢ komunikatu to fragment informacji umieszczonych na ulotce.
Akcja edukacyjna ma charakter neutralny, pozbawiony jakichkolwiek elementow
odnoszacych sie do promowania leku, zachwalania, podkre$lania zalet, nie zawieraja haset
reklamowych.

Majgc powyzsze na uwadze, strona o$wiadczyla, Ze program .’ nie jest
reklamg produktéw leczniczych:



Diatego tez

dziatania polegajace na odczytaniu komunikatu dotyczacego ograniczeri stosowania leku

nie stanowig reklamy, o ktérej mowa w art. 52 ust. 2 oraz art. 58 ust. 1 ustawy — Prawo

farmaceutyczne i wniosta 0 umorzenie niniejszego postepowania jako bezprzedmiotowego.

Organ wykonujgc dyspozycje art. 10§ 1 k.p.a. pismem z dnia 30 maja 2016 roku,
poinformowal strong © zakoriczeniu postgpowania

o zapoznania sig z zebranym materiatem

Znak:
wyjasniajacego, zakreslajac stosowny termin d
dowodowym i wypowiedzenia sig w jego przedmiocie. Strona skorzystata z przystugujacego
jej prawa i w dniu ¢ czerwca 2016 rok jej petnomocnik dokonat przegladu akt sprawy
znajdujgcych sig w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym zaé w pismie z dnia
14 czerwca 2016 roku skierowanym do Giéwnego inspektora Farmaceutycznego strona

podtrzymata swoje stanowisko w sprawie.
Giéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z wyjaénieniami strony nie

podzielit jej stanowiska i stwierdzit, ze dzialalno$¢ w ramach programu

jest reklamag

produktéw leczniczych w rozumieniu art. 52 ust. 1 Prawa farmaceutycznego. Strona w swojej

argumentacji wysungla na pierwszy plan fakt, ze odczytywany komunikat dotyczacy
przeciwskazar do stosowania produktu leczniczego, stanowi fragment informacji
zamieszczonej na uloice dofgczone] do opakowania produktu leczniczego zaé zgodnie
z przepisem art. 52 ust 2 pkt 1 informacje zamieszczone na opakowaniach oraz zatgczone

do opakowari produktow leczniczych, zgodne z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu nie

s3 reklama produktu leczniczego.

Opisana przez strong fzw. akcja edukacyjna jest ostatnim etapem dzialan, ktérych
zgodnoé&é z przepisami ustawy - Prawo farmaceutyczne stanowi przedmiot prowadzonego
postgpowania. Jak bowiem wynika z treéci znajdujacego sie w aktach sprawy Regulaminu

 warunkiem przystapienia do programu jest
akceptacja Regulaminu przez wiasciciela apteki lub osobe przez niego upowazniona.
nie z ktorym akceptacja regulaminu jest jednoznaczna

Zawarty w Regulaminie zapis, zgod
" bardzo

z wyrazeniem zgody na udostepnienie prowadzgcemu JProgram
dlowych danych sprzedazowych, zakupowych, o stanach magazynowych danego
potwierdza teze Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze
eczhiczego, a nie - jak twierdzi

szczeg
produktu leczniczego W peni

uczestnik programu zdobywa punkty za sprzedaz produktu |

strona - za przeprowadzenie akcji edukacyjnej. Dziatania w ramach opieki farmaceutycznej

sensu stricte nie sa bowiem i nie moga byé¢ w zaden sposéb powigzane ze sferg sprzedazy

czego. Sa one skierowane przede wszystkim na potrzeby pacjenta zas$

produkiu leczni
i. Nalezy

farmaceuta pehni rolg ich realizatora poprzez prowadzenie wiasciwej farmakoterapi
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podkresli¢, Zze nie oznacza to przepisywania lekéw przez aptekarza, a jedynie racjonalizacje
i dostosowanie terapii zgodnie z informacjami Plynacymi od pacjenta. Majac zatem na
uwadze zapisy regulaminy niesposéb uznaé, ze program jest formg opieki
farmaceutycznej. W opinii Gléwnegt; Inspektora Farmaceutycznego, program
jest skutecznym narzedziem wspierajgcym sprzedaz produktéw leczniczych, objetych tym
programem.

Organ nie zgodzit sig ze stanowiskiem strony, Ze punkty (wymieniane na nagrody)
Przyznawane sg za akcje edukacyjng (odczytanie komunikatu). Program
dotyczy produktéw leczniczych posiadajgcych kategorie dostepnogci OTC — leki wydawane
bez recepty, na Sprzedaz ktérych istotny wplyw ma fammaceuta. Niewiele oséb
przychodzacych do apteki w celu zakupu leku majacego pomoc im zwalczyé okreslone
dolegliwosci zdrowotne wie jaki konkretnie lek chce zakupi¢. W wigkszosci przypadkéow
pacjent prosi w aptece ,co$ na gardio” lub ,co$ na przezigbienie® i decyduje si¢ na zakup
ieku poleconego (zaproponowanego) przez farmaceute. Nie sposéb zaprzeczyc, ze sporéd
wielu dostepnych lekéw o tych samych wskazaniach farmaceuta uczestniczacy w programie

. proponujac pacjentowi lek, wybierze lek objety programem ,

Zacheta do wyboru tego wiaénie leku bedzie obietnica otrzymania atrakcyjnej nagrody po
zebraniu odpowiedniej ilosci punki6w, za - jak to okreslita strona — przeprowadzenie akcji
edukacyjnej. W ocenie organu, zapis regulaminu dotyczacy zbierania punktow i ich wymiany
na airakcyjne przedmioty, w sytuacji gdy uzyskanie tych punktéw jest zZwigzane ze
sprzedazg okreslonych, wymienionych w tymze regulaminie produktéw leczniczych, stanowi
zachete do ich sprzedazy. Tym samym speiniona jest przestanka niezbedna do uznania, ze
jest to reklama produktéw leczniczych w rozumieniu art. 52 ust. 1 ustawy ~ Prawo
farmaceutyczne. Informacja o przeciwwskazaniach do stosowania leku (okreslona przez
strong jako ") zostaje odczytana po wyborze leky i po podjeciu
decyzji o jego zakupie. Nie ma zatem racji strona, tv‘ﬁerdzac, ze odczytanie komunikatu
© ograniczeniach w stosowaniu lekéw ti. przeciwwskazaniach nie Mma na celu zwiekszenia
liczby Przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpciji, bo odczyiany
komunikat dotyczy leku w odniesieniu do ktdrego decyzja Zapadia — lek zostat juz zakupiony
Przez pacjenta.

Organ ponownie podkresia, ze to farmaceuta Proponuje pacjentowi produkt leczniczy,
a majgc Swiadomoseé, ze za sprzedaz lekéw objetych programem . _ - otrzyma
gratyfikacje w formie punktow, ktore w przysziosci zostang zamienione na nagredy, nalezy
stwierdzi¢, ze wybierze on wiagnie lek z programu.

Diatego tez Giéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzil, ze rekiama produktéw
leczniczych: '

- Kierowana do 080b prowadzgcych
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— magistréw farmacji | technikow farmaceutycznych

obrét produktami leczniczymi
narusza przepis

zatrudnionych w aptekach w formie programu o nazwie
art 58 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktory zabrania kierowania do os6b

uprawnionych do wystawiania recept oraz o0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi
reklamy produktu leczniczego polegajacej na wreczaniu, oferowaniu i obiecywaniu korzy&ci
materialnych, prezentéw i réznych ulatwief. Jak organ wykazal powyze}, wskazany program

oferuje prezenty w postaci atrakcyjnych przedmiotow takich jak:

Jest to rowniez naruszenie art. 53 ust. 2, zgodnie z ktérym reklama produktu
leczniczego nie moze polega¢ na oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek korzysci
w spostb posredni lub bezposredni w zamian za nabycie produktu leczniczego lub

dostarczenie dowodéw, ze doszio do jego nabycia. Tymczasem program

bedacy reklama okreslonych produktéw leczniczych, dla ktérych  podmiotem

odpowiedzialnym jest strona niniejszego postepowania oferuje jego uczestnikom korzysci

w postaci atrakcyjnych przedmiotéw w zamian za udostepnienie danych sprzedazowych,

zakupowych, o stanach magazynowych itp.
Majac na uwadze powyzsze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny jako organ

obowiazany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyZej

ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych, orzeki jak w sentencji.

Pouczenie:
Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania

administracyjnego strona moze zwrécié sie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whiosek nalezy zlozyé w terminie 14 dni od

daty doreczenia niniejszej decyzji.

Oftrzymuije:
1. Strona:

2. ala






