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DECYZJA

2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 . Nr 45, poz. 271, z pézn. Zm.) oraz art. 107
§ 1 ustawy z dnia 14 Czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
Z22000r. Nr 88, poz, 1071, z pdzn. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuie

Spoice Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0. natychmiastowe Zaprzestanije
prowadzenia niezgodnej z obowiqzujqcymi Przepisami reklamy produkty !eczniczego
Polprazol kierowanej do 0s0b uprawnionych do wystawiania recept oraz oséh
Prowadzacych obrot produktami leczniczymi w formie folderu Oznaczonego symbolem

POL/2006/06-2007.

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dniz g wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny Sprawuje nadzoér nad Przestrzeganiem przepisow ustawy
W Zakresie reklamy produktéw leczniczych.

Majac na uwadze wymienione Powyze] uprawnienie Ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny Wszczat postepowanie administracyjne W zwigzku z podejrzeniem, ze
materiat reklamowy produkty leczniczego Polprazol w formie folderu 0zZnaczonego symbolem
POL/2006/06-2007 narusza przepis art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, zgodnie
Z ktérym reklama produktu leczniczego nje mMoze wprowadzag w btad, powinna prezentowad
pradukt leczniczy obiektywnie oraz informowaé o jego racjonainym stosowaniy. Watpliwogci
CO do zgodnosci z trescig art. 53 yst 1 wskazanej ustawy wzbudzita tres¢ hasta

reklamowego «Dziatanie ochronne Omeprazolu w Prewencji  owrzodzer przewaodu



pokarmowego w trakcie stosowania NLPZ-ow", ktére, jak wskazuje odnosnik, Zaczerpnieto
z publikacji Cullen D, Bardhan KD, Eisner W, Kogut D.G, Peacock RA, Thomson JM,
Hawkey CJ: Primary gastroduodenal prophylaxis with omeprazole for non-steroidal anti-
inflammatory drug users: Aliment. Pharmacol. Ther. 1996 Feb:12 (2): 135-40. Tymczasem,
zgodnie z informacjg zamieszczong w dolngj czesci przedmiotowego folderu, zatytutowanej
.Skrocona informacja o leku” produkt leczniczy Polprazol nie ma zatwierdzonego w Polsce
wskazania ,Prewencja owrzodzen przewodu pokarmowego w trakcie stosowania
niesterydowych lekow przeciwzapalnych”.

Postepowanie w przedmiotowe] sprawie zostato wszczgte w dacie obowigzywania
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produktow
leczniczych (Dz. U. Nr 230, poz. 1936). Giéwny Inspektor Farmaceutyczny w pismie
informujacym strone o Wszczgciu postgpowania stwierdzit, ze zachodzi podejrzenie, iz
przedmiotowa reklama narusza réwniez § 7 ust. 1 pkt 5, pkt 6, pkt 7 i pkt 8 rozporzadzenia,
gdyz dane dotyczace dawkowania i sposobu podawania, przeciwwskazan, specjainych
ostrzezen i $rodkdw ostroznosci oraz dziatan niepozgdanych nie §3 tozsame z danymi
zamieszczonymi w odpowiednich rozdziatach Charakterystyki Produktu Leczniczego
Jednakze, z uwagi na okolicznos¢, 2e w dacie wydania niniejsze; decyzji wskazane
rozporzadzenie juz nie obowiazuje, organ odstapit od oceny zgodnosci przedmiotowej
reklamy z jego przepisami.

W toku postepowania administracyjnego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wystapit
do strony o wyjasnienia.

Petnomocnik  strony w pisSmie  skierowanym do Gtownego  Inspektora
Farmaceutycznego oswiadczyt, ze zaistniata sytuacja jest wynikiem nieporozumienia, gdyz
Zzacytowane w materiale reklamowym badanie Cullen D, Bardhan KD, Eisner W, Kogut D.G,
Peacock RA, Thomson JM, Hawkey CJ: Primary gastroduodenal  prophylaxis with
omeprazole for non-steroidal anti-inflammatory drug users; Aliment. Pharmacol. Ther. 1995
Feb:12 (2): 135-40 dotyczylo stosowania omeprazolu w prewengji pierwotnej owrzodzer
przewodu pokarmowego, powodowanych stosowaniem lekéw z grupy niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), a nie prewencji rozumianej jako zapobieganie chorobie
wrzodowej u osob, u kiérych nigdy jej nie stwierdzono, o czym swiadczy fakt, ze
w omawianym badaniu istotng grupe stanowili chorzy z ézpoznang w przesztosci chorobg
wrzodowg, tyle, ze spowodowang innymi czynnikami niz przyjmowanie NLPZ. W odniesieniu
do tych pacjentébw w badaniu chodzito zatem de facto o zapobieganie ponownemu
pPojawianiu sie owrzodzen, czyli o leczenie choroby wrzodowej, ktdre to wskazanie objete jest
Charakterystykg Produktu Leczniczego. W ztozonych wyjasnieniach petnomocnik strony
podkreslit, ze choroba wrzodowa jest schorzeniem o charakterze przewlektym i nawrotowym,
oraz ze leki z grupy NLPZ sg jednym z wielu czynnikow wywotujgcych chorobe wrzodowa,



a Zarazem jednym z wielu czynnikdw powodujgcych ponowne pojawienie sie choroby.
Powyzsze uzasadnia — zdaniem petnomocnika strony ~ ze mozna méwic g pierwotnej
profilaktyce owrzodzen przewodu pokarmowego wywoltywanych przyjmowaniem NLPZ
U osob, ktore juz wczesniegj przechodzity chorobe wrzodowa, tyle, ze pierwotnie wywotang
innym czynnikiem. Nie ma w tym zadnej sprzecznosci, Petnomocnik strony podkreslit, iz
pomimo tego, ze zaréwno tytut badania jak i hasio reklamowe odnosi si¢ do prewengji
owrzodzen przewodu pokarmowego w trakcie stosowania NLPZ, to nie ulega watpliwosci, ze
W pojeciu tym miesci sie rowniez Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej, wywotanej
wezesniej innymi niz NLPZ czynnikami, czyli po prostu leczenie choroby wrzodowe;j.

W ocenie pelnomocnika strony  adresat przedmiotowe; reklamy tj. Srodowisko
medyczne zna doskonale specyfike choroby wrzodowej, to jest jej  przewleklosé
i nawrotowosé, jak rowniez ze istota leczenia choroby wrzodowe] polega w Znacznej mierze
na zapobieganiu nawrotom choroby. Wskazane powyzej aspekty choroby wrzodowej
znalazty swoje odzwierciedlenie w Charakterystyce Produkty Leczniczego z dnia 17 czerwca
2004 r., gdzie w pkt 4.2 (.Dawkowanie i Sposob podawania’) mowa jest o zapobieganiu
nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy, choé we wskazaniach nie sformutowano
expressis verbis prewencji choroby wrzodowej. | nie jest to btedem ze strony organu
Zatwierdzajgcego Charakterystyke Produktu Leczniczego lecz wynika to ze specyfiki choroby
wrzodowej, ktérej leczenie w duzym stopniu polega na Zapobieganiu nawrotom.

Petnomocnik  strony argumentowat, ze przedstawiony zarzut jest  catkowicie
nieuzasadniony i wynika z nieuwzglednienia powszechnie zZnanej wsrod lekarzy specjalistow
specyfiki choroby wrzodowej, polegajacej na jej przewlektosci i nawrotowosci jak rowniez
z niezbyt doktadnego przeanalizowania publikacji wskazane] jako zrodio badan, ktérych
fragmenty zostaty zacytowane w przedmiotowym folderze.

Jednoczesnie petnomocnik strony  poinformowat Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego o zakonczeniu dystrybucji przedmiotowego folderu.

Gtowny Inspektor Farmaceutyezny nie Zgodzit sie ze stanowiskiem petnomocnika
strony, ze tresé przedmiotowego folderu odnoszaca sig do stosowania dziatania ochronnego
omeprazolu (substancji czynnej produktu leczniczego Polprazol) w prewencji owrzodzen
przewodu pokarmowego w trakcie stosowania NLPZ nije wykracza poza zakres wskazar
zawartych w zatwierdzonej Charakterystyce Produktu Leczniczego, gdyz takg informacje
Zamieszczono w Charakterystyce Produktu Leczniczego z dnia 17 czerwca 2004 r., gdzie
w pkt 4.2 (,Dawkowanie i Sposdb podawania”) mowa jest o zapobieganiu nawrotom choroby
wrzodowej dwunastnicy. Powyzszy argument petnomocnika strony jest catkowicie
bezzasadny, gdyz odwotuje sie do nieaktualnego juz dokumenty. Zgodnie bowiem
Z ustaleniami dokonanymi przez organ, produkt leczniczy Polprazol posiada Charakterystyke

Produktu Leczniczego znowelizowang w dniu 12 grudnia 2006 r. Réwniez w tym



dokumencie, wsrod licznych wskazan do stosowania produktu leczniczego Polprazol nie
wymieniono .Prewencji owrzodzen przewoduy pokarmowego w trakcie stosowania
niesterydowych lekow przeciwzapalnych”. Powyzszej informacji nie zawiera takze
Zamieszczona w przedmiotowym folderze ~SKkrocona informacja o leku”, czesc ,Wskazania”.
Nalezy nadmieni¢, iz 58 one zgodne ze wskazaniami Zamieszczonymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego zatwierdzonej w dniy 12 grudnia 2006 r.

Nie przekonuje réwniez argument petnomocnika strony, Zze doskonala Znajomoscé
specyfiki choroby wrzodowe;j, ktorg posiadajg odbiorcy reklamy umozliwia im wiasciwe jegj
Zrozumienie. W ocenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego struktura oraz ukiad
graficzny przedmiotowego folderu wyraznie wskazuje, iz intencjg podmiotu prowadzgcego
reklamg bylo przekazanie komunikatu dotyczacego ,Dziatania ochronnego omeprazolu
W prewencji owrzodzen przewodu pokarmowego w trakcie stosowania NLPZ-ow".
Tymczasem w tresc zatwierdzone;j Charakterystyki Produkty Leczniczego brak jest
informaciji na ten temat. Dlatego tez Gtowny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze trese
powyzszego komunikatu Zawartego w przedmiotowym folderze wprowadza w bigd, co
stanowi naruszenie art. 53 yst. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Bez znaczenia jest fakt zaprzestania rozpowszechniania materiatu reklamowego
w formie folderu 0znaczonego symbolem POL/2006/06-2007. Stanowisko Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego zajete w niniejszej decyzji wynika z Uprawnienia zawartego
wart. 62 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne i jest zgodne z intencjg ustawodawcy,
jak  réwniez z wyrokiem Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia
17 czerwca 2008 r. sygn. akt VIl SA/MWa 556/08, w ktérym Sad stwierdzit, ze | fakt
nieukazywania sie reklamy w dacie wydania decyzji nie stanowi o bezprzedmiotowosci
postegpowania, bowiem w ocenie Sadu, =z dyspozycji POWyzZszego przepisu wynika, ze
Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepisow ustawy
W zakresie reklamy i skoro powziat wiadomos¢ o tym, ze wyemitowano reklame
naruszajgca przepisy wiw ustawy, to od momentu pierwszej publikacji nabyt podstawe do
ingerencji w ramach swoich kompetencji. Inna interpretacja tego Przepisu pozbawiataby
organ mozliwoéci wykonywania jego ustawowych zadan”. Mimo ze wskazane orzeczenie
Sadu dotyczyto reklamy w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych, Zznajduje ono
— zdaniem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego — odniesienie do kazdej formy reklamy
produktu leczniczego, rowniez w postaci folderu. Zatem Zaprzestanie dystrybugji
przedmiotowego folderu nie ma wplywu na rozstrzygniecie zawarte w niniejszej decyzji.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow Cytowane] powyzej

ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak w sentengii.



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 zwrocic sig do Glownego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji. Whniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej
decyzji.

Faotia Uty

Otrzymuje:

strona: Polpharma Biuro Handlowe Sp.zo.0.
ul. Bobrowiecka 6, 02-672 Warszawa
reprezentowana przez petnomocnika:
radce prawnego Dariusza Chrzanowskiego
z siedzibg — j.w.



