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DECYZJA

Na podstawie art. 62ust. 1 i ust. 2 pkt1,art. 53ust. 1 | art 54 ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45 poz. 271 z p6zn.
zm.), § 12 ust. 1 pkt 4) — pkt 8) i ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada
2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327), oraz art. 107
§ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postgpowania  administracyjnego
(Dz. U. 2008 r. nr 45, poz. 271 z p62n. Zm.))

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje
Spélce Lek Polska Sp. z o.0. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej
z obowiazujacymi przepisami, reklamy produktéw leczniczych Ketonal, Ketonal Forte,
Ketonal DUO (podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH - Austria) kierowanej do oséb
uprawnionych do wypisywania recept oraz oséb prowadzacych obrét produktami
leczniczymi w formie folderu oznaczonego symbolem KETO 01/20.04.2009 r.

Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyZej uprawnienie ustawowe Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku 2z podejrzeniem,
ze reklama produktow leczniczych Ketonal, Ketonal Forte, Ketonal DUO kierowana do oséb
uprawnionych do wypisywania recept oraz oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi
w formie folderu oznaczonego symbolem KETO 01/20.04.2009 r. moze naruszac przepisy
ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie reklamy produktéw leczniczych.

Watpliwosci co do zgodnosci z przepisem art. 53 ust.1 Prawa farmaceutycznego,
zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzaé w blad, powinna
prezentowac produkt leczniczy obiektywnie oraz informowaé o racjonalnym stosowaniu,



wzbudzily nastgpujace informacje  zamieszczone W wykresie przedstawiajacym
_Maksymalne stezenie ketoprofenu w surowicy”:

1. Zamieszczona na wykresie kula ognia symbolizujaca bél umieszczona jest
w okolicy liczby 10. Na wykresie wymieniono, oprécz produktéw Ketonal réwniez nazwy
trzech innych produktéw leczniczych z grupy niesterydowych lekow przeciwzapalnych
(Refastin, Bi-Profenid, Febrofen), a zatem stosowanych w leczeniu bolu. Strzaiki opatrzone
nazwami tych lekow siggaja w kierunku kuli z napisem ,Bél", jednak nie wszystkie produkty
jej dosiegaja. Tres¢ wykresu oraz zawarte w nim dane dotyczace stezenia ketoprofenu
w surowicy krwi mogg sugerowaé odbiorcy reklamy, iz najlepsze dziatanie przeciwbolowe
wykazuja produkty Ketonal, za$é pozostate produkty sa nieskuteczne, gdyz przedstawiajace
je strzatki w ogole nie dosiegaja kuli z napisem B0

2. Wyzej wskazany wykres poréwnuje produkty o réznym mechanizmie uwalniania:
Ketonal forte i Refastin — standardowy mechanizm uwalniania; Bi-Profenid i Ketonal Duo —
zmodyfikowany mechanizm uwalniania; Febrofen — kapsutka o przediuzonym uwalnianiu.
Wymienione produkty, mimo ze z zalozenia roznia si¢ farmakokinetykga stuzaca osigganiu
zréznicowanych celow terapeutycznych, wykazujg skutecznosé w tagodzeniu bolu.
Tymczasem przedstawiony w folderze wykres, zestawiajacy leki 0 réznych mechanizmach
uwalniania w kontekscie skutecznosci, bez poinformowania odbiorcy  rekiamy
o zastosowanych dawkach lekéw, wprowadza go w biad.

3 Przedmiotowy folder jest reklama trzech produktéow: Ketonal, Ketonal forte
i Ketonal Duo. Tymczasem, na wykresie wymienionym w pkt 1 podano dane dotyczace tylko
dwéch produktow: Ketonal Duo i Ketonal forte.

Tresé przedmiotowego materiatu reklamowego wzbudzita tez watpliwosci co do
zgodnosci z art. 54 ust. 2 Prawa farmaceutycznego, gdyz jako #rédio danych dotyczacych
maksymalnego stezenia ketoprofenu w surowicy krwi wskazano materiat promocyjny
REFA/004/03-2008. Odbiorca reklamy nie ma zatem zadnych mozliwosci dotarcia do zrodta
w celu zweryfikowania informacji zawartych na wykresie i wyrobienia sobie wiasnego
pogladu na temat skutecznosci poréwnywanych w wykresie lekow, gdyz material promocyjny
nie jest przedmiotem publikacji.

Zachodzito rowniez podejrzenie, ze przedmiotowa reklama moze naruszaé przepis
§ 12 ust. 1 pkt 4) — pkt 8) i ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada
2008 r. w sprawie reklamy produktow leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327), gdyz zakres
danych dotyczacych wskazan do stosowania, dawkowania i sposobu podawania,
przeciwwskazan, specjalnych ostrzezen i srodkéw ostroznoéci oraz dziatan niepozadanych
nie odpowiada zakresowi tych danych zawartych w odpowiednich rozdziatach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Jednoczeénie majac na wzgledzie tresé art. 60 ust. 1 Prawa farmaceutycznego,
zgodnie z ktérym reklama produkiu leczniczego moze by¢ prowadzona wyltacznie przez
podmiot odpowiedzialny lub na jego zlecenie, Glowny Inspektor Farmaceutyczny zwrocit sig



do strony z prosba o przekazanie umowy zawartej z podmiotem odpowiedzialnym — firma
Sandoz GmbH, Austria na prowadzenie reklamy produktow leczniczych.

W toku postepowania administracyjnego Giéwny inspektor Farmaceutyczny wystapit
do strony o wyjasnienia.

Strona w piémie skierowanym do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego nie
zgodzita sie z zarzutem, iz przekaz zawarty na wykresie na ktérym zamieszczono kule
ognia symbolizujgca bol umieszczong w okolicy liczby 10 oraz wymieniono, oprécz
produktow Ketonal rowniez nazwy 3 innych produktéw leczniczych z grupy niesterydowych
lekéw przeciwzapalnych (Refastin, Bi-Profenid, Febrofen), moze sugerowad, iz jedynie
produkty lecznicze Ketonal, dosiggajace kuli maja dziatanie przeciwbolowe. W uzasadnieniu
swojego stanowiska strona podkreslita, Zze dane zamieszczone na wykresie, dotyczace
maksymalinego stezenia ketoprofenu uzyskiwane po podaniu 1 tabletki lub 1 kapsutki
wymienionych na wykresie produktéw leczniczych zostaly zaczerpniete z aktualnych
Charakterystyk Produktu Leczniczego {Ketonal, Ketonal Forte, Ketonal DUO) oraz
z materiatu promocyjnego dotyczacego Febrofenu i Refastinu. Strona podkresiita, ze dane
liczbowe zawarte na wykresie, pokazujg maksymalne stgzenie ketoprofenu
w mikrogramach/ml. Jednoczeénie, majac na wzgledzie fakt, ze maksymaine stezenie
ketoprofenu jest rézne po podaniu réznych preparatéw, strona uznaia, ze te dane powinny
byé znane lekarzom ordynujacym szeroki zakres lekéw przeciwbdlowych, aby utatwié¢
im wybér w zaleznoéci od natezenia i intensywnosci dolegliwoéci, wystepujacych u pacjenta.
Wykres jest zatytutowany ,Maksymalne stgzenie ketoprofenu w surowicy po podaniu”,
a ponizej widnieje wykres z nazwami handlowymi poszczegoblnych preparatéw zawierajgcych
ketoprofen jako substancjg czynna. Zdaniem strony — ani wykres ani opis nie odnosza sie do
sity czy skutecznosci wymienionych preparatéw, zas przedmiotowa reklama skierowana jest
do lekarzy, a wigc osob posiadajacych duza wiedze. Dlatego tez - w ocenie strony — jest
mato prawdopodobne, aby odbiorca reklamy - lekarz znajacy mechanizmy dziatania
poszczegolnych lekéw przeciwbblowych zostat wprowadzony w biad przyjetym w wykresie
tlem z fantazyjnym symbolem obrazujacym bél. Wykres ten operuje konkretng wartoscig nie
odnoszaca sie bezposrednio do bolu i zrozumiaty w petni dla przecietnego lekarza.
Zestawione wartosci dotycza srodkéw przeciwbolowych, co w sposob zamierzony (dla skrotu
informacyjnego) sugeruje przyjete tio wykresu, jednak kwestionowane strzatki nie odnoszg
sie do ich przeciwbdlowego dziatania, a do precyzyjnie ujgtego wspdiczynnika (maksymaine
stezenie ketoprofenu w surowicy po podaniu). Wskazujac powyzsze strona nie zgodzita si¢
z zarzutem, ze wykres zatytulowany ,Maksymalne stezenie ketoprofenu w surowicy
po podaniu” moze wprowadza¢ w blad czy tez prezentowa¢ produkt leczniczy
nieobiektywnie. Zarzuty te mogtyby mie¢ uzasadnienie w przypadku reklamy kierowanej
do publicznej wiadomosci.

W odniesieniu do zarzutu, ze wyzej wskazany wykres poprzez porownanie produktéw
o réznym mechanizmie uwalniania: Ketonal forte i Refastin — standardowy mechanizm

uwalniania, Bi-Profenid i Ketonal Duo — zmodyfikowany mechanizm uwalniania, Febrofen —
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kapsutka o przediuzonym uwalnianiu, bez jednoczesnego wskazania zastosowanej dawki
leku moze wprowadzaé odbiorcg w btad, strona wyjasnita ze wymienione w wykresie
produkty lecznicze wystepujq tylko w jednej dawce. Dlatego tez odbiorca reklamy nie jest
wprowadzany w biad, gdyz dawki poszczegdlnych lekow sa state i wystepuja wytacznie
w jednej postaci, czego przecigtny lekarz ordynujacy leki przeciwbolowe na recepte ma
swiadomos&é. Strona podniosta, ze z treéci wykresu wynika, iz stezenie ketoprofenu
w surowicy oznaczone jest po podaniu 1 tabletki lub 1 kapsutki, za$ opis efektu
przeciwbolowego oparto na podstawie ogotnodostepnych danych i w sposob uproszczony
przekazuje sig go lekarzowi, ktéry nie moze byC w ten sposéb wprowadzony w biad, posiada
bowiem peina wiedz¢ medyczna i farmaceutyczng, na poziomie umozliwiajgcym
przepisywanie pacjentowi recept w ramach zalecanej terapii.

Strona wyjasnita, ze folder jest reklama, trzech produktow: Ketonal, Ketonal forte
i Ketonal Duo. ,Ketonal® jest zas nazwa marki | nazwa ta jest uzyta w przedmiotowym
folderze jako oznaczenie marki, nie jest reklama konkretnej postaci preparatu JKetonal”.
Produktami, ktére sg wprost reklamowane w tym folderze sg produkty .Ketonal forte”
i Ketonal Duo”, nalezace do ww. marki. W éwietle obowiazujacych przepisow powoianie
samej marki ,Ketonal” jest réwniez dopuszczalne, i moze by¢ traktowane jako rekiama
produktu leczniczego _Ketonal" w formie kapsutek twardych i roztworu do wstrzykiwania,
posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu R/6594 i R/6595. Dlatego tez strona
czynigc zadoéé przepisom § 12 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada
2008 r. w sprawie reklamy produktow leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327), zamiescita
wszystkie informacje, dotyczace rowniez wyzej wymienionych produktéw podkresiajac
jednoczesnie, iz zgodnie 2z § 3 ust 3 wskazanego rozporzadzenia dopuszcza
sie jednoczesne prezentowanie w reklamie produktéw leczniczych zawierajacych t¢ samg
substancje czynna, lecz rézne postaci farmaceutyczne. W przedmiotowej reklamie taka
sytuacja ma miejsce.

W odniesieniu do zarzutu naruszenia przepisu § 12 ust. 1 pkt 4) — pkt 8) i ust. 3
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw
leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327), gdyz zakres danych dotyczacych wskazan
do stosowania, dawkowania i sposobu podawania, przeciwwskazan, specjalnych
ostrzezen i srodkéw ostroznosci oraz dziatan niepozadanych nie odpowiada Zzakresowi
tych danych zawartych w odpowiednich rozdziatach Charakterystyki Produktu Leczniczego,
strona oéwiadczyta, ze skrocona informacja o lekach zamieszczona w ulotce reklamowej
zawiera najistotniejsze i akiualne dane dotyczace produktéw Ketonal w postaci tabletek,
kapsutek i roztworu, zgodnie z odpowiednimi zatwierdzonymi Charakterystykami. Jedyna za$
rozbieznoéé — zdaniem strony — dotyczy maksymalnej dawki dobowej ketoprofenu
w dawce doustnej (300 mg) zamieszczonej omytkowo i zgodnej z zatwierdzong (ostatnio
w maju 2007 r.) Charakterystyce Produktu Leczniczego. Wyzej wskazana zmiana dawki
maksymalnej w zatwierdzonych Charakterystykach Produktu Leczniczego i Ulotce dia
Pacjenta na 200 mg zostata dokonana przez strone w lipcu 2008 r. i wdrozona do produkgii.
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Strona nie zgodzita sie z zarzutem, iz przedmiotowy folder, poprzez wskazanie
materialu promocyjnego preparatow Refastin i Febrofen, oznaczonego symbolem
REFA/004/03-2008 jako Zrodta danych dotyczacych maksymainego stezenia ketoprofenu
w surowicy krwi narusza tre$¢ art. 54 ust. 2 Prawa farmaceutycznego, gdyz odbiorca
reklamy, z uwagi na fakt iz folder promocyjny nie jest przedmiotem publikacji nie ma zadnych
mozliwosci dotarcia do 2Zrodta w celu zweryfikowania informacji zawartych na wykresie
i wyrobienia sobie wtasnego pogladu na temat skutecznosci pordwnywanych w wykresie
lekéw. W uzasadnieniu swojego stanowiska strona podniosta, 2e wskazany folder
reklamowy oznaczony symbolem REFA/004/03-2008 odnoszacy si¢ do produktéw
leczniczych Refastin i Febrofen jest szeroko i przez kilka miesiecy dystrybuowany do  tych
samych odbiorcow co folder reklamowy oznaczony symbolem KET001/20.04.2009 r.
Ponadto przedstawiciele Lek Polska Sp. z 0.0. i lekarze podczas spotkan promocyjnych majg
wglad w obydwa foldery i z tatwoscia moga stwierdzi¢, ze dane zaczerpnigte z folderu
zrodiowego REFA/004/03-2008 maja odzwierciedlenie w folderze KETO 01/20.04.2009 r.

Strona poinformowata Giownego Inspektora Farmaceutycznego, ze podmiotem
odpowiedzialnym w stosunku do produkidw leczniczych ,Ketonal” jest Sandoz GmbH,
Austria. Podmiot ten zlecit prowadzenie reklamy w/w produktéw leczniczych spéice Lek
Polska Sp. z 0.0.,, czego dowodem jest dokument ,Potwierdzenie faktu zlecenia
prowadzenia reklamy” ziozone przez Sandoz GmbH, Austria spétce Lek Polska Sp. z 0 .0.,
stanowigcy zatacznik do pisma skierowanego do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

W podsumowaniu wyjasnien strona os$wiadczyta, ze majac na wzgledzie
zastrzezenia Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego co do zgodno$ci informacii zawartych
w folderze reklamowym oznaczonym symbolem KETO 01/20.04.2009 r. z obowigzujacymi
przepisami podjeta decyzje o jego wycofaniu z dystrybuciji oraz poinformowata, ze byt on
uzywany w promocji wylacznie w okresie od kwietnia do sierpnia 2009 r. i chwili obecnej nie
jest uzywany w promocji ani nie jest planowane jego dalsze uzycie.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat strong o zakoficzeniu
postepowania wyjasniajacego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania sig z zebranym
materiatem dowodowym i wypowiedzenia sie w jego przedmiocie. Strona nie skorzystata
z przystugujacego jej uprawnienia.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzit si¢ z argumentem strony, ze tresci
wykresu zamieszczonego w przedmiotowym folderze, przedstawiajacego ,Maksymaine
stezenie ketoprofenu w surowicy” nie wprowadzaja w biad. W ocenie organu, wyzej
wskazany wykres, ktérego gtownym elementem graficznym jest kula, opatrzona napisem
,BoF", w kierunku ktérej ,wycelowane” sg strzatki z nazwami réznych produktéw leczniczych
zawierajacych ketoprofen, jako substancje czynng iz ktérych dwie oznaczone jako Ketonal
forte i Ketonal Duo oraz jedna oznaczona jako Febrofen dosiegajg bélu, wyraznie sugerujg
adresatowi reklamy, iz przeciwbdlowe dziatanie wykazuje tylko Ketonal forte i Ketonal Duo.

Stanowisko organu wynika z grafiki przedmiotowego wykresu, zgodnie z ktérym tylko
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po podaniu wymienionych lekow osiagane stgzenie w surowicy jest na tyle wysokie,
aby dosiegnaé kuli czyli wykazywac¢ efekt przeciwbolowy. Pozostate za$ leki nie dosiggaja
kuli, zatem odbiorca reklamy otrzymuje przekaz, iz sg one nieskuteczne. Tymczasem leki
te zostaly dopuszczone do obrotu na zasadach okreslonych w ustawie Prawo
farmaceutyczne i posiadajg Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra
Zdrowia, ktéry zgodnie z art. 8 ust. 1 wskazanej ustawy jest organem wiasciwym
do wydania pozwolenia, wydajac je na podstawie raportu sporzadzonego przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw  Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych. Z kolei zgodnie z trescig art. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. — O Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz. U. nr 126, poz. 1379 z pdzn. zm.)  jest on organem wtasciwym w sprawach
ocen jakosci, skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania, niezbednych ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia do podejmowania decyzji w sprawie produktéw leczniczych
w zakresie okreslonym ustawa Prawo farmaceutyczne. Skoro zatem produkt leczniczy
uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, to oczywiste jest iz zostat on pozytywnie
zweryfikowany w zakresie jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania. Dlatego tez
majac na wzgledzie powyzsze, organ stwierdzit, ze przedmiotowy wykres wprowadza
w btad, gdyz sugeruje odbiorcy reklamy, ze leki, ktérych strzatka nie dosigga kuli z napisem
,BoI" sa nieskuteczne. Jest to naruszenie art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, zgodnie
z ktorym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadza¢ w btad. Nie przekonuje
argument strony, ze dane liczbowe dotyczace maksymalnego steZzenia w surowicy
osiaganego po podaniu réznych produktéw leczniczych zawierajacych ketoprofen zostaty
zaczerpniete z oficjalnych dokumentéw. W ocenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
uwaga odbiorcy reklamy koncentruje si¢ przede na interesujacej w formie i agresywnej
w kolorystyce grafice wykresu i jego gtownym elemencie — kuli ognia symbolizujacej bal
i nakierowanymi na nig strzatkami oznaczajacymi poszczegdélne produkty lecznicze,
zasé wartosci liczbowe osigganych stezeh w surowicy z uwagi na zastosowany maty
rozmiar czcionki, pozostajg prawie niezauwazalne dla odbiorcy, co wiecej, wrecz rozmywaja,
sie w tle.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzit sie z argumentem strony,
7e zastawienie w  jednym wykresie danych liczbowych dotyczacych stezen
osiaganych w  surowicy, odnoszacych sig do produktéw leczniczych o réznym
mechanizmie uwalniania (mechanizm standardowy - Ketonal forte | Refastin) oraz
o zmodyfikowanym mechanizmie uwalniania ( Bi-Profenid i Ketonal Duo) nie wprowadza
w btad, gdyz wymienione produkty lecznicze wystepuja tylko w jednej postaci | dawce, czego
swiadomoéé ma przecietny lekarz. Zdaniem organu przekaz zawarty w reklamie powinien
byé sformutowany w taki sposdb, aby kazdy odbiorca odczytat go jednoznacznie.
Tymczasem forma, w jakiej przedstawiono na przedmiotowym wykresie wskazane powyzej
produkty sugeruje odbiorcy, iz tylko niektére leki na nim zamieszczone (,siegajace kuli
ognia") sa skuteczne. Wykres nie uwzglednia ponadto roznic w farmakokinetyce tych
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produktéw leczniczych, wynikajacych z mechanizmu uwalniania (innego dia tabletki
o standardowym uwalnianiu, kapsufki zmodyfikowanym oraz kapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu), tym samym wprowadza odbiorce w btad. Dlatego tez organ stwierdzit, Ze jest to
naruszenie art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny nie podzielit réwniez argumentacji strony, ze
przedmiotowy folder speinia wymagania okreslone w art. 54 ust. 2 Prawa farmaceutycznego,
gdyz wskazany folder reklamowy konkurencyjnych produktow leczniczych, jako zrodio
danych zawartych w folderze reklamowym oznaczonym symbolem KETO 01/20.04.2009r. —
bedacym przedmiotem postgpowania nie ma bowiem charakteru publikacji naukowej, nie jest
periodykiem o charakterze naukowym, indeksowanym w bazach krajowych
lub zagranicznych. W zwigzku z powyzszym, odbiorca reklamy nie ma mozliwoéci dotarcia
do zrodla w celu zweryfikowania informacji zawartych na wykresie. Nie przekonuje rowniez
argument, iz wskazany jako zrodto danych folder reklamowy konkurencyjnych produktow
leczniczych, jest dystrybuowany do tych samych odbiorcoéw co folder reklamowy oznaczony
symbolem KETO 01/20.04.2009 r., a podczas spotkar promocyjnych lekarze maja wglad
w obydwa foldery.

W zwiazku z powyzszym organ stwierdzit, ze jest to naruszenie art. 54 ust. 2 Prawa
farmaceutycznego zgodnie z ktérym dokumentacja przekazywana osobom o ktérym mowa
w art. 54 ust.1 tejze ustawy powinna zawierac informacje rzetelne, aktualne, sprawdzalne
i na tyle kompletne, aby umozliwi¢ odbiorcy dokonanie wiasnej oceny wartosci
terapeutycznej produktu leczniczego.

Gioéwny Inspektor Farmaceutyczny nie podzielit argumentu strony w przedmiocie
informacji zawartej w tzw. Skréconej Informacji o Leku". Nalezy podkresli¢,
ze obowiazujace przepisy prawa w zakresie rekiamy produktéw leczniczych,
w szczegoblnosci rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie
reklamy produktow leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327) nie przewiduja zamieszczania
obowiazkowej informacji o leku w formie tzw. Skroconej Informacji o Leku’. Wykaz
niezbednych danych, jakie powinna zawiera¢ reklama produktu leczniczego kierowana
do oso6b uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrot produktami
leczniczymi zawarty jestw § 12 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada
2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327) i zgodnie
z treécia § 12 ust. 3 wskazanego rozporzadzenia dane te musza byc przekazywane
w brzmieniu zgodnym z Charakterystyka Produktu Leczniczego, a w przypadku jej braku,
z dokumentacjg zatwierdzong w procesie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
zawierajacego przedmiotowa, informacje. Nalezy podkresli¢, ze w ocenie Gidéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z przywotanego przepisu jednoznacznie wynika obowiazek
tozsamosci przekazu reklamowego Z informacjami ujetymi w dokumencie referencyjnym,
jakim jest Charakterystyka Produktu Leczniczego, w zakresie w jakim wymaga tego przepis
§ 12 ust. 1 powyzszego rozporzadzenia. Stad tez Giowny Inspektor Farmaceutyczny
dokonujac oceny przedmiotowej  reklamy pod katem zgodnosci z obowigzujacymi
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przepisami stwierdzil, iz nie speinia ona wymogéw § 12 ust. 1 pkt 4, pkt 5, pkt 6, pkt 7 i pkt 8
powyzszego rozporzadzenia, gdyz informacje w zakresie danych dotyczacych wskazan
do stosowania, dawkowania i sposobu podawania, przeciwwskazan, specjalnych ostrzezen
i $rodkéw ostroznosci oraz dziatan niepozadanych w przedmiotowych materiatach
reklamowych sg znacznie zawgzone w stosunku do informacji zawartych w zatwierdzonej
Charakterystyce Produktu Leczniczego. Nalezy podkresli¢, ze gdyby ustawodawca dopuscit
inny sposéb przedstawienia tych danych (np. tylko najwazniejsze dane dotyczace wskazan
do stosowania, dziatai niepozadanych czy przeciwwskazan), to znalazioby
to odzwierciedlenie w brzmieniu przepisow np. poprzez zastosowanie okreslenia
Streszczenie ChPL”.

Jak wskazano powyzej, obowigzujace przepisy nie przewiduja przekazywania
informacji o leku w materiatach reklamowych w formie ,Skréconej Informaciji o Leku”. Wynika
to z faktu, iz podczas opracowywania ,Skroconej Informacji o Leku® oczywiste jest
pominigcie pewnych informacji, co moze wptywac na obiektywizm takiego ,skrotu”, czyli
przekazu kierowanego do odbiorcy reklamy i spowoduje, ze produkt bedzie przedstawiony
korzystniej niz w dokumencie Zrodiowym (w tym przypadku — w Charakterystyce Produktu
Leczniczego).

Majac na uwadze powyzsze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowanej powyzej

ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych, orzekt 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 2zwréci¢ sig do Gidéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy zlozyé w terminie 14 dni od

dorgczenta niniejszej decyzji. Whiesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji.
GLOGWNY INSPEKTOR
F B ELTYCZNY
Zofia Ulz
Otrzymuje
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