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Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Pawet Piotrowski

PORZII.600.11.2018.

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, ust. 2 pkt 1, i art. 53 ust. 1, art. 54 ust. 1 i art. 56 pkt 2
ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 ze
zm.) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 ze zm.)

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego wszczetego z urzedu wobec spotki
Alfasigma Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, w sprawie oceny zgodnosci reklamy
wizualnej produktéw leczniczych Vessel Due F 250 LSU, kapsulki i Vessel Due 300 LSU,
roztwoér do wstrzykiwan, kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub os6b
prowadzacych obrét produktami leczniczymi w formie folderu zawierajgcego m. in. hasto
,Zapewnij swojemu pacjentowi miekkie ladowanie”, z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r,. poz. 2211 ze zm.).

nakazuje

spoice Alfasigma Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie natychmiastowe zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowigzujgcymi przepisami reklamy wizualnej produktow
leczniczych Vessel Due F 250 LSU, kapsutki i Vessel Due 300 LSU, roztwér do wstrzykiwan,
kierowanej do osob uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét
produktami leczniczymi w formie folderu zawierajgcego m. in. hasto ,Zapewnij swojemu
pacjentowi migkkie lagdowanie”

nadaje

decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.
Uzasadnienie



Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepiséw ustawy
w zakresie reklamy produktéw leczniczych.

Majagc na uwadze wymienione powyZej uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny pismem 2z 19 kwietnia 2018 roku, znak: PORZII.600.11.2018.JD.
poinformowat spétke Alfasigma Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, (dalej: Strona)
0 wszczeciu z urzedu postepowania administracyjnego w zwigzku z podejrzeniem, ze
prowadzona przez spotke reklama wizualna produktéw leczniczych Vessel Due F 250 LSU,
kapsutki i Vessel Due 300 LSU, roztwér do wstrzykiwan, kierowanej do oséb uprawnionych
do wystawiania recept lub osdb prowadzacych obrét produktami leczniczymi w formie folderu
zawierajacego m. in. hasto ,Zapewnij swojemu pacjentowi miekkie lgdowanie” moze
naruszaé przepisy ustawy - Prawo farmaceutyczne w zakresie reklamy produktow
leczniczych.

W  przedmiotowym folderze zamieszczono m.in. informacje ,Leczenie
przeciwobrzekowe i kontynuacja profilaktyki przeciwzakrzepowej po urazach i zabiegach
ortopedycznych” oraz grafike zatytutowana ,Zdjecie unieruchomienia to nie koniec terapii”,
z opisu ktérej wynika, ze ww. produkty lecznicze moga byé stosowane jako ,Profilaktyka
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej do 35 dni w okresie pooperacyjnym np. po
endoprotezoplastykach stawu biodrowego”. Odbiorca reklamy otrzymuje zatem przekaz, ze
produkty lecznicze Vessel Due F 250 LSU, kapsulki i Vessel Due 300 LSU, roztwér do
wstrzykiwan sa wskazane w leczeniu przeciwobrzekowym oraz w kontynuaciji profilaktyki
przeciwzakrzepowej po urazach i zabiegach ortopedycznych. Tymczasem zgodnie z pkt 4.1.
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) - Wskazania do stosowania, Produkt
leczniczy Vessel Due F, 250 LSU, kapsuiki jest wskazany do stosowania u dorostych:

- Leczenie objawowe pierwotnej i wtérnej przewlektej niewydolnosci zyinej,

- Leczenie owrzodzen zylnych podudzi jako uzupetnienie terapii miejscowej,

- Leczenie objawowe przewlektej obturacyjnej choroby tetnic koniczyn dolnych
o umiarkowanym nasileniu (Il stopien klasyfikacji Fontaine a),

- Przedtuzona wtérna profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw, ktorzy
zakonczyli standardowe leczenie przeciwzakrzepowe (3 do 12 miesigecy) z powodu
zakrzepicy 2yt gtebokich lub zatorowosci ptucnej).

Z kolei wskazania do stosowania produktu leczniczego Vessel DUE, 300 LSU/ml, roztwér do
wstrzykiwan, zgodnie z zapisem pkt 4.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego obejmuja:

- Leczenie owrzodzeh zylnych podudzi jako uzupetnienie terapii miejscowej,

- Leczenie objawowe przewleklej obturacyjnej choroby tetnic koriczyn dolnych
o umiarkowanym nasileniu (Il stopien klasyfikacji Fontainea).



Majgc zatem na uwadze przywotang powyzej tre$¢ Charakterystyki Produktu
Leczniczego produktéw leczniczych, o ktérych mowa w folderze bedgcym przedmiotem
prowadzonego postepowania, nalezy stwierdzi¢, ze informacje w niej zawarte jak réwniez
w ulotce dla pacjenta w Zzaden sposéb nie potwierdzajg, jakoby produkty lecznicze Vessel
Due kapsulki i roztwér do wstrzykiwan mogty by¢ stosowane w leczeniu przeciwobrzekowym
i kontynuacji profilaktyki przeciwzakrzepowej po urazach i zabiegach ortopedycznych.

Zachodzito zatem podejrzenie naruszenia nastepujgcych przepiséw ustawy — Prawo
farmaceutyczne:

-art. 53 ust. 1, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzaé
w blad; tymczasem odbiorca reklamy otrzymuje przekaz, ze produkty lecznicze Vessel Due
F 250 LSU, kapsutki i Vessel Due 300 LSU, roztwdr do wstrzykiwan sg wskazane w leczeniu
przeciwobrzekowym oraz w kontynuacji profilaktyki przeciwzakrzepowej po urazach
i zabiegach ortopedycznych;

- art. 56 pkt 2, ktéry zabrania prowadzenia reklamy produktu leczniczego zawierajgcej
informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego, tymczasem
informacje  dotyczace  stosowania ww. produktéw leczniczych w  leczeniu
przeciwobrzekowym oraz w kontynuacji profilaktyki przeciwzakrzepowej po urazach
i zabiegach ortopedycznych nie znajdujg potwierdzenia w tresci Charakterystyki Produktu
Leczniczego;

- art. 54 ust. 1, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego kierowana do oséb
uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi
powinna zawieraé informacje zgodne 2z =zatwierdzong Charakterystykg Produktu
Leczniczego.

Informacje dotyczgce stosowania ww. produktdw leczniczych w leczeniu
przeciwobrzekowym oraz w kontynuacji profilaktyki przeciwzakrzepowej po urazach
i zabiegach ortopedycznych nie znajdujg potwierdzenia w tresci Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

W zwigzku z powyzszym, informacje dotyczace stosowania produktéw leczniczych
Vessel Due F 250 LSU, kapsutki i Vessel Due 300 LSU, roztwér do wstrzykiwan w leczeniu
przeciwobrzekowym oraz w kontynuacji profilaktyki przeciwzakrzepowej po urazach
i zabiegach ortopedycznych sg niezgodne z Charakterystykg Produktu Leczniczego
i wprowadzaja w biad.

W toku postepowania Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny pismem z 19 kwietnia 2018
roku, znak: PORZII.600.11.2018.JD wystgpit do spoétki Alfasigma Polska sp. z o.o.
z siedzibg w Warszawie o wyjasnienia .

Odpowiadajgc na powyzsze pismo, petnomocnik Strony w pismie z 26 kwietnia 2018

roku szczegdtowo odnidst sie do zarzutdw Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego



zawartych w pismie z 19 kwietnia 2018 roku, znak: PR.600.11.2018.JD i $wiadczyt, ze —
w jego ocenie — przedmiotowa reklama nie narusza przepiséw prawa, w szczegdlnosci nie
wprowadza jej adresatéw w btad. Reklama odnosi si¢ do schematu terapeutycznego,
opisanego w dokumencie z 18 lutego 2014 roku pt. ,Zasady profilaktyki Zzylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej w ortopedii i traumatologii narzgdu ruchu” opracowanym pod redakcjg
prof. J. Chmielewskiego, zaé gtéwny przekaz reklamy sprowadza sie do poinformowania jej
adresatéow o dopuszczalnosci stosowania produktu leczniczego Vessel Due F
w przedtuzonej wtoérnej profilaktyce zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentow,
ktérzy ukonczyli juz standardowe leczenie przeciwzakrzepowe. W dalszej cze$ci ww. pisma,
petnomocnik podnidst, ze wbrew twierdzeniom przedstawionym w pismie Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z 19 kwietnia 2018 roku, zamieszczone w reklamie hasto
,Leczenie przeciwobrzekowe i kontynuacja profilaktyki przeciwzakrzepowej po urazach i
zabiegach ortopedycznych” oraz grafika zatytutowana ,zdjecie unieruchomienia to nie koniec
terapii”, nie sugeruja, ze Vessel Due F jest wskazany w leczeniu przeciwobrzekowym oraz
kontynuaciji terapii przeciwzakrzepowej po urazach i zabiegach w okresie przypadajacym do
35 dni w okresie pooperacyjnym. Wspomniana grafika odnosi si¢ do catego schematu
terapeutycznego, stosowanego zgodnie z dokumentem Chmielewski et al., ,Zasady
profilaktyki Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w ortopedii i traumatologii narzgdu ruchu”
z dnia 18.02.20150 a nie tylko do fragmentu tego schematu, dotyczacego przedmiotowego
produktu Vessel Due F, ktérego dotyczy reklama, jest wskazany do stosowania
w przedluzonej wtérnej profilaktyce zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw,
ktérzy zakonczyli leczenie przeciwzakrzepowe” i jego zastosowanie jest uzasadnione
w kontynuacji leczenie przeciwzakrzepowego juz po zakonczeniu standardowego leczenia,
do ktorego odnosi sie¢ wspomniane w pismie stwierdzenie ,do 35 dni”. Po okresie trwajgcej
do 35 dni standardowej profilaktyki przeciwzakrzepowej mozna, w wymagajacych tego
pacjentéw, zastosowac profilaktyke wtérng, czyli produkt Vessel Due F, do ktérego odnosi
sie reklama. QOdbiorca reklamy otrzymuje zatem przekaz, ze profilaktyke przeciwzakrzepowa
moze przedtuzy¢ ponad czas zalecany standardowo, a nie Zze produkt Vessel Due F mozna
stosowacé jako profilaktyke standardowa. Wspomniana grafika jest wyraznie podzielona na
czesci, z ktérych kazda odnosi sie do innego etapu terapii. Logo Vessel Due F umieszczone
jest dopiero pod trzecig czescig grafiki odnoszacag sie do okresu przypadajgcego juz po
uptywie 35 dni standardowej profilaktyki przeciwzakrzepowej, a nie pod drugg czescig tej
grafiki, jak niestusznie zasugerowano w pi$mie organu. Zdaniem petnomocnika, zawarta
w reklamie informacja o dopuszczalnosci stosowania Vessel Due F w okresie przypadajgcym
po uplywie 35 dni standardowe] profilaktyki przeciwzakrzepowej jest zgodna
z Charakterystykg Produktu Leczniczego.



W dalszej czesci pisma z 26 kwietnia 2018 roku petnomocnik os$wiadczyt, ze zgodnie
z Charakterystyka Produktu Leczniczego jest rowniez zawarte w przedmiotowej reklamie
twierdzenie, iz produkt Vessel Due F moze by¢ stosowany w leczeniu przeciwobrzgkowym.
Uzasadniajac swoje stanowisko, petnomocnik podkreslit, ze produkt leczniczy Vessel Due F
jest wskazany w leczeniu objawowym pierwotnej i wtérnej niewydolnosci zylnej, czyli zgodnie
z klasyfikacjg CEAP, w leczeniu choroby Zzylnej obejmujgcej stadia od C3 do C6 tj. w
stadiach obejmujgcych m.in. obrzeki, co znajduje potwierdzenie we fragmencie klasyfikaciji
CEAP, przedstawionej przez Arkadiusza Jawienia oraz Tomasza Grzele (z Katedry i Kliniki
Chirurgii Ogolnej Akademii Medycznej im. Ludwika Waryniskiego w Bydgoszczy) w Borgis —
Nowa Medycyna 4/200.1.

Tym samym, zdaniem petnomocnika, przedstawiona powyzej argumentacja dowodzi,
ze reklama bedaca przedmiotem oceny w niniejszym postepowaniu, nie narusza przepiséw
prawa, w szczegoblnosci;

- nie wprowadza w bfad i jest zgodna z art. 53 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne,

- jest zgodna z Charakterystyka Produktu Leczniczego, wiec nie narusza art. 56 pkt 2
przywotanej ustawy,

- zawiera informacje zgodne z Charakterystykg Produktu Leczniczego, a tym samym nie
narusza art. 54 ust. 1 wskazanej ustawy.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w toku prowadzonego postgpowania zapoznat sie
z wyjasnieniami petnomocnika Strony zawartymi w piSmie z 26 kwietnia 2018 roku w
przedmiocie zgodnosci reklamy wizualnej produktéw leczniczych Vessel Due F 250 LSU,
kapsutki i Vessel Due 300 LSU, roztwér do wstrzykiwan, kierowanej do os6b uprawnionych
do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obroét produktami leczniczymi w formie folderu
zawierajgcego m. in. hasto ,Zapewnij swojemu pacjentowi migkkie ladowanie’, z przepisami
ustawy — Prawo farmaceutyczne i stwierdzit, Ze sa one nieprzekonujace i niewyczerpujgce
dla dokonania rozstrzygniecia. Dlatego tez organ pismem z 14 czerwca 20108 roku, znak:
PORZII.600.11.2018.JD zwrécit sie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych o zajecie stanowiska, czy hasto ,Leczenie
przeciwobrzekowe i kontynuacja profilaktyki przeciwzakrzepowej po urazach i zabiegach
ortopedycznych” oraz tytut grafiki ,Zdjecie unieruchomienia to nie koniec terapii” jak
i zamieszczony pod grafikg opis, z ktérego wynika, ze produkty lecznicze Vessel Due F 250
LSU, kapsutki i Vessel Due 300 LSU, roztwédr do wstrzykiwan mogg by¢ stosowane jako
,Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej do 35 dni w okresie pooperacyjnym np.
po endoprotezoplastykach stawu biodrowego” znajdujg potwierdzenie w tresci dokumentacji

rejestracyjnej ww. produktéw leczniczych.



Odpowiadajac na ww. pismo, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w pismie z 8 sierpnia 2018 roku, znak:
UR.DOL.OLK.070.0142.2018.ML wskazat, ze zgodnie z tre$cig pkt 4.1 Charakterystyki
Produktu Leczniczego Vessel Due 250 LSU, kapsutki - Wskazania do stosowania,

Produkt jest wskazany do stosowania u dorostych:

- Leczenie objawowe pierwotnej i wtérnej przewlektej niewydolnosci zylnej,

- Leczenie owrzodzen zylnych podudzi jako uzupetnienie terapii miejscowej,

- Leczenie objawowe przewlektej obturacyjnej choroby tetnic koriczyn dolnych
o umiarkowanym nasileniu (Il stopieni klasyfikacji Fontainea),

- Przedtuzona wtérna profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw, ktorzy
zakonczyli standardowe leczenie przeciwzakrzepowe (3 do 12 miesiecy) z powodu
zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej).

Z kolei, w zatwierdzonej Charakterystyce Produktu Leczniczego Vessel Due 300 LSU, w pkt
41 ,Wskazania do stosowania” zawarte sg nastepujace wskazania:

Produkt jest wskazany do stosowania u dorostych:

- Leczenie owrzodzen zylnych podudzi jako uzupetnienie terapii miejscowej,

- Leczenie objawowe przewlektej obturacyjnej choroby tetnic koriczyn dolnych
o umiarkowanym nasileniu (Il stopien klasyfikacji Fontaine a).

Przedstawiajgc powyzsze w piSmie z 8 sierpnia 2018 roku, Prezes Urzedu Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
poinformowat, ze wskazania przedstawione w reklamie produktéw leczniczych Vessel Due F
250 LSU, kapsutki i Vessel Due 300 LSU, roztwér do wstrzykiwan, tj. ,Leczenie
przeciwobrzekowe i kontynuacja profilaktyki przeciwzakrzepowej po urazach i zabiegach
ortopedycznych” oraz ,profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej do 35 dni w okresie
pooperacyjnym np. po endoprotezoplastykach stawu biodrowego” nie sg zawarte
w Charakterystyce Produktu Leczniczego — nie zostaly wiec potwierdzone ani
zaakceptowane w procesie dopuszczenia do obrotu tego produktu

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. pismem z 16 sierpnia 2018 roku, znak:
PORZI1.600.11.2018.JD. poinformowat  Strone o  zakoniczeniu postepowania
administracyjnego, zakres$lajgc stosowny termin do zapoznania sie z zebranym materiatem
dowodowym i wypowiedzenia sie w jego przedmiocie. Strona skorzystata z przystugujgcego
uprawnienia i 28 sierpnia 2018 roku w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym jej
petnomocnik dokonat przegladu akt sprawy zas w pismie z 28 sierpnia 2018 roku Strona
odniosta sie do dokumentow zgromadzonych w aktach sprawy, w tym do pisma Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
z 8 sierpnia 2018 roku, znak: UR.DOL.OLK.070.0142.2018.ML i stwierdzita, ze z uwagi na
btad merytoryczny w pytaniu skierowanym do Prezesa, stanowisko wyrazone



w przywofanym piSmie nie powinno stanowi¢ podstawy do wydania decyzji Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego w sprawie przedmiotowej reklamy.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z wyjasnieniami Strony
zawartymi w piSmie z 26 kwietnia 2018 roku oraz w piSmie z 28 sierpnia 2018 roku nie
podzielit jej stanowiska i stwierdzit, Zze reklama wizualna produktéw leczniczych Vessel Due F
250 LSU, kapsutki i Vessel Due 300 LSU, roztwér do wstrzykiwan, kierowana do oséb
uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzgcych obrét produktami leczniczymi w
formie folderu zawierajgcego m. in. hasto ,Zapewnij swojemu pacjentowi migkkie ladowanie”
jest niezgodna z art. 53 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktéry zabrania prowadzenia
reklamy produktu leczniczego wprowadzajgcej w btad i prezentujgcej produkt leczniczy
nieobiektywnie. Reklama narusza réowniez art. 56 pkt 2 wskazanej ustawy, ktéry zabrania
prowadzenia reklamy zawierajgcej informacje niezgodne z zatwierdzona Charakterystyka
Produktu Leczniczego oraz art. 54 ust. 1, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego
kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzgcych obrét
produktami leczniczymi powinna zawiera¢ informacje zgodne z zatwierdzong
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Organ nie przychylit sie do argumentu petnomocnika Strony, ze kwestionowane przez
niego hasto ,Leczenie przeciwobrzekowe i kontynuacja profilaktyki przeciwzakrzepowej po
urazach i zabiegach ortopedycznych” oraz grafika zatytutowana ,zdjecie unieruchomienia to
nie koniec terapii” nie wprowadza w biad, gdyz reklama odnosi sie do schematu
terapeutycznego, opisanego w dokumencie z 18 lutego 2014 roku pt. ,Zasady profilaktyki
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w ortopedii i traumatologii narzadu ruchu”
opracowanym pod redakcjg prof. J. Chmielewskiego, za$ gtéwny przekaz reklamy
sprowadza sie do poinformowania jej adresatéw o dopuszczalnosci stosowania produktu
leczniczego Vessel Due F w przediuzonej wtérnej profilaktyce zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej u pacjentéw, ktérzy ukonczyli juz standardowe leczenie przeciwzakrzepowe.
Tymczasem, jak wykazano powyzej, w tresci pkt 4.1. ChPL Vessel Due F 250 LSU, kapsutki
i Vessel Due 300 LSU, roztwér do wstrzykiwan - Wskazania do stosowania zapisu takiej
informacji nie zamieszczono. Zatem wskazania do stosowania ww. produktow leczniczych,
zatwierdzone i zaakceptowane w procesie rejestracji nie obejmujg stosowania tychze
produktéw w ,Leczeniu przeciwobrzekowym i kontynuacji profilaktyki przeciwzakrzepowej po
urazach i zabiegach ortopedycznych”. Dlatego tez majgc na uwadze art. 56 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego, ktéra zabrania prowadzenia reklamy produktu leczniczego zawierajace;j
informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego, zamieszczenie
w przedmiotowej reklamie informacji o zastosowaniu produktéw leczniczych ChPL Vessel
Due F 250 LSU, kapsutki i Vessel Due 300 LSU, roztwér do wstrzykiwan w ,Leczeniu

przeciwobrzekowym i kontynuacji profilaktyki przeciwzakrzepowej po urazach i zabiegach



ortopedycznych” jest niezgodne z zapisem 4.1 ChPL Vessel Due F 250 LSU, kapsutki
i Vessel Due 300 LSU, roztwér do wstrzykiwan — Wskazania do stosowania i stanowi
naruszenie ww. przepisu. Majac na uwadze okolicznosé, ze przedmiotowa reklama jest
kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrét
produktami leczniczymi, jest to réwniez naruszenie art. 54 ust. 1, zgodnie z ktorym reklama
produktu leczniczego kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi powinna zawieraé informacje zgodne
z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego. Wymieniona informacja wprowadza
réwniez w biad, co stanowi naruszenie art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, zgodnie
z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzaé w bigd.

Stanowisko organu jest zbiezne z wyrokiem Naczelnego Sadu Administracyjnego
w Warszawie z dnia 24 stycznia 2006 r. (sygn. akt || OSK 421/05), w ktérym Sad stwierdzit,
ze: ,Jezeli tre§¢ reklamy wykracza poza oficjalnie zarejestrowany zakres wskazan
terapeutycznych danego leku i zawiera informacje, ktore nie odwotujg sie precyzyjnie do
tresci zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego, narusza tym samym art. 56 pkt 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 5633
z poézn. zm.)”. W ocenie Gtédwnego Inspektora Farmaceutycznego, wymieniona
w przedmiotowej reklamie informacja dotyczaca stosowania produktow leczniczych Vessel
Due F kapsutki i roztwér do wstrzykiwan w ,Leczeniu przeciwobrzekowym i kontynuacji
profilaktyki przeciwzakrzepowej po urazach i zabiegach ortopedycznych” ani nie odwoluje sie
do tresci ChPL ani nie znajduje w niej oparcia.

Z kolei w uzasadnieniu wyroku Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie z dnia 29.11.2004 r., sygn. akt | SA 1755/03 Sad stwierdzit, ze ,Dopuszczalna
swoboda w sferze ksztaltowania haset reklamowych informujacych o mechanizmach
dziatania produktéw leczniczych nie moze wykraczaé ani modyfikowa¢ informacji o produkcie
leczniczym zatwierdzonych w Charakterystyce Produkiu Leczniczego, w szczegolnosci
dotyczgcych wskazan terapeutycznych do stosowania tego produktu”. W ocenie Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego, informacje o stosowaniu lekéw Vessel Due F kapsuiki
i roztwér do wstrzykiwan w ,Leczeniu przeciwobrzekowym i Kkontynuacji profilaktyki
przeciwzakrzepowej po urazach i zabiegach ortopedycznych” stanowig modyfikacje wskazan
do stosowania, wymienionych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Bez wahania mozna stwierdzi¢, ze przywotane stanowisko Sgdu wynika wprost
z tresci przepisdw rozdziatu 4 Prawa farmaceutycznego, ktory okre§la warunki prowadzenia
reklamy produktow leczniczych (np. art. 64, art. 56) odwolujgcych sie do tresci
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Opisana konstrukcja przepiséw jednoznacznie

wskazuje, ze dla ustawodawcy najwazniejszym (oprécz dokumentacji bedacej podstawg do



wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu) zrédiem informacji o leku jest
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Odnoszac sie do argumentu Strony zawartego w piSmie z 26 kwietnia 2018 roku, ze
przedmiotowa reklama nie narusza przepiséw prawa, w szczegdlnosci nie wprowadza jej
adresatow w btad, gdyz odnosi sie do schematu terapeutycznego, opisanego w dokumencie
z 18 lutego 2014 roku pt. ,Zasady profilaktyki Zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
w ortopedii i traumatologii narzadu ruchu” opracowanym pod redakcjg prof. J.
Chmielewskiego organ podkresia, Zze informacje dotyczace stosowania leku we wskazaniach
nieujetych w oficjalnie zatwierdzonym dokumencie, jakim jest Charakterystyka Produktu
Leczniczego, w tym roéwniez bedgce rekomendacjami towarzystw medycznych oraz
standardami postepowania ustalanymi przez wymienione gremia mogg by¢ przedmiotem
publikacji naukowych zamieszczanych w czasopismach specjalistycznych jak réwniez
tematem wyktadéw i referatéw prezentowanych w trakcie zjazdéw i konferencji naukowych
organizowanych przez towarzystwa lekarskie, nie zas w reklamie produktu leczniczego.

Zdaniem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, to wiasnie wymienione powyzej
konferencje i zjazdy towarzystw medycznych sg miejscem, w ktérym lekarze mogg zapoznac
sie z najnowszymi osiggnieciami m.in. w zakresie farmakoterapii i poprzez swoje w nich
uczestnictwo realizowa¢ wynikajacy z ustawy o Zawodzie Lekarza obowigzek statego
podnoszenia kwalifikacji.

Nalezy podkreslié, ze podmiot prowadzacy reklame nie jest ograniczony zadnymi
przepisami, jezeli chodzi o ksztaltowanie haset reklamowych, pod warunkiem, ze tresci
w nich zawarte nie wykraczaja poza zakres danych zamieszczonych w zatwierdzonej
Charakterystyce Produktu Leczniczego. Natomiast zgodnie z obowigzujgcymi przepisami,
w reklamie produktu leczniczego musza byé zamieszczone obiektywne informacje na temat
tego produktu, ktérych zakres okreslajg przepisy § 12 ust. 1 Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 roku w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr
210, poz. 1327).

Organ podkresla, ze celem przedmiotowej reklamy byto zakomunikowanie adresatowi
reklamy, iz produkty lecznicze Vessel Due F kapsufki i roztwor do wstrzykiwan w ,Leczeniu
przeciwobrzekowym i kontynuacji profilaktyki przeciwzakrzepowej po urazach i zabiegach
ortopedycznych”. Przedstawiajgc powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wyjasnia, ze
dokonujac oceny reklamy produktu leczniczego pod katem zgodnosci z obowigzujgcymi
przepisami, uwzglednia on cato§¢ zawartego w niej przekazu. Jednakze sita przekazu
reklamowego nie jest rownomiernie roztozona na poszczegoélne jego elementy. Pewne jego
sktadowe charakteryzuja sie wieksza sugestywnoscig, co powoduje, ze utrwalajg sie one w
pamieci odbiorcy. Jest to uzasadnione faktem, iz konstrukcjia kazdej reklamy jest
podporzadkowana sloganowi reklamowemu. W przedmiotowej reklamie takim sloganem jest



sformutowanie  ,(...) ,Leczenie przeciwobrzekowe i kontynuacja  profilaktyki
przeciwzakrzepowej po urazach i zabiegach ortopedycznych’.

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

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 K.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze Strona
w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej decyzji moze zwrécié sie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 127 a §1i2 K.p.a. wtrakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy Strona moze zrzec sie prawa do wniesienia takiego wniosku
poprzez ztozenie oswiadczenia do Giownego Inspektora Farmaceutycznego. Z dniem
doreczenia organowi o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi, jezeli Stronie przystuguje prawo do
zwrdcenia sie do Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, Strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa — skarge nalezy wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za posrednictwem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysokos$¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegaé sie
o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (art. 239-262).

Otrzymuja:
1. Strona:
Alfasigma Polska sp. z 0.0.
z siedzibg w Warszawie
Al. Jerozolimskie 96, 00-807 Warszawa;
2.ala




