GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia 4..2.:4../{\2009&
FARMACEUTYCZNY

GIF-P-R-450-98-5 /JD/09
DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2 pkt 1ian. 53 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2004 r. nr 53 poz. 533 z pézn. zm.), § 12 ust. 1
pkt 5 i pkt 8 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 postepowania administracyjnego (Dz. U.z 2008r., nr 45, poz. 271
Z pozn. zm.)

Giowny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje
Spolce Novartis Poland Sp. z o0.0. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej z obowigzujacymi przepisami, reklamy produktu leczniczego FEMARA
tabl. 2,5 mg oznaczonej symbolem 05/09/FEM/DET/0623, kierowanej do osoéb
uprawnionych do wypisywania recept oraz osob prowadzacych obrét produktami
leczniczymi w formie:
1) ulotki oznaczonej symbolem 05/09/FEM/DET/0623;
2) ogloszenia opublikowanego w czasopiémie ,Magister Farmacji”, maj 2009 r.,
strona 4;
3) ogloszenia opublikowanego w czasopismie ,,Onkologia info” tom 6, nr 2 (28),
marzec/kwiecien 2009 r., strona 79.

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Glowny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepisow ustawy
w zakresie reklamy.

Majac na uwadze wymienione powyZzej uprawnienie ustawowe Gtoéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczal posigpowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
tresci zawarte w reklamie produktu leczniczego Femara tabl. 2,5 mg, oznaczonej symbolem
05/09/FEM/DET/062, kierowanej do oséb uprawnionych do wypisywania recept oraz oséb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi w formie ulotki oznaczonej symbolem
05/09/FEM/DET/0623 oraz ogloszen opublikowanych w czasopismach specjalistycznych
(,Magister Farmac;ji®, maj 2009 oraz ,Onkclogia info, tom 6, nr 2 (28), marzec/kwieciern 2009



rok) moze narusza¢ obowigzujace przepisy w zakresie reklamy produktéw leczniczych.
Informacije o treéci ,Zastosuj oryginalny letrozol” oraz ,Zadna kopia nie doréwna oryginatowi”
zawarte w przedmiotowych materiatach rekiamowych wzbudzity watpliwo$ci co do
zgodnosci z art. 53 ust.1 wskazanej ustawy, zgodnie z ktérym, reklama produktu leczniczego
nie moze wprowadza¢ w blad, powinna prezentowaé produkt leczniczy obiektywnie oraz
informowa¢ o racjonalnym stosowaniu. Zachodzito réwniez podejrzenie nie spetnienia
wymogbdw okreslonychw § 12 ust. 1 pkt 5i pkt 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327),
gdyz zakres danych dotyczacych dawkowania oraz dziatan niepozadanych nie odpowiada
zakresowi tych danych zawartych w odpowiednich rozdziatach zatwierdzonej Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

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

Strona w pismie skierowanym do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
oswiadczyta, ze materiat reklamowy w formie ulotki oznaczonej symbolem
05/09/FEM/DET/062 byt rozpowszechniany przez przedstawicieli medycznych od dnia
2 lipca 2008 r. (data wydania z magazynu) do dnia 7 wrzesnia 2009 r. (data wstrzymania
dystrybucji). Strona poinformowata réwniez, iz przedstawiciele medyczni zostali zobowigzani
do zwrotu nie wykorzystanych ulotek oraz — w miare mozliwosci — do odebrania od lekarzy
ulotek uprzednio dostarczonych.

W ocenie strony — wszystkie informacje zawarte w Skroconej Informacji o Leku,
zamieszczonej] w wycofanej z dystrybucji ulotce sg zgodne z zatwierdzong Charakterystyka
Produktu Leczniczego. W szczegdlnosci wymienione zostaly wszystkie dziatania
niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu.
Skrécona informacja zawiera wszystkie najistotniejsze informacje o produkcie leczniczym
w punktach wymienionych w rozporzadzeniu z lutego 2008 r. w sprawie reklamy produktow
leczniczych, natomiast w punktach dotyczacych Dawkowania oraz Dziafari niepozadanych,
ze wzgledu na rozlegtos€ opisu w zatwierdzonej Charakterystyce Produktu Leczniczego,
informacje te zostaly ograniczone do najistotniejszych. W ztozonych wyjasnieniach strona
poinformowata Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze Skrocona Informacja o Leku
zgodna z interpretacja § 12 ust. 1 pkt 5ipkt 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327)
zgodna w brzmieniu z ChPL jest juz przygotowana i bedzie uzywana w aktualnie
przygotowywanych materiatach promocyjnych.

Strona zapewnita Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego, iz w sprawach
dotyczacych jakosci stosowanych materiatow reklamowych zawsze kierowata sie wysokimi
standardami. Dlatego tez, z uwagi na powyzsze, po otrzymaniu pisma zawiadamiajgcego



o wszczeciu postepowania przedmiotowy materiat reklamowy materiat zostat wycofany
z dystrybucji. Decyzja ta miata réwniez na celu zapobiezenie jakichkolwiek kontrowersji
wérod adresatdw jak i firm konkurencyjnych.

Z uwagi na dobrowolne zaprzestanie dystrybucji przedmiotowej ulotki strona wniosta
0 umorzenie postepowania.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat strone o zakonczeniu
postepowania wyjasniajgcego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania si¢ z zebranym
materiatem dowodowym i wypowiedzenia si¢ w jege przedmiocie. Strona skorzystata
Z przystugujacego jej uprawnienia i w pisSmie z dnia 29 pazdziernika 2009 r. skierowanym do
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego reprezentujacy ja petnomocnik  podtrzymat
dotychczasowe stanowisko oraz ponownie wnidst 0 umorzenie wszczetego postepowania
Z uwagi na jego bezprzedmiotowo$é, wynikajgcg z faktu zaniechania rozpowszechniania
przedmiotowej reklamy w kwestionowanej postaci. W celu wykazania powyzszej ckolicznosci
przekazat kopie korespondencji elektronicznej oraz wnidst o przestuchanie w charakterze
$wiadka pracownikdéw swojego mocodawcy. Zdaniem petnomocnika, brak jest podstaw do
stawiania tezy, iz hasto ,Zadna kopia nie doréwna oryginatowi” wprowadza w btad. W ocenie
petnomocnika, hasto to podkresla oryginalnos¢ produktu. Na poparcie swojej argumentacji
petnomocnik wskazat, iz z danych zawartych w publikacjach naukowych wynika, ze leki
oryginalne i nasladownicze (generyczne) wytworzone na drodze syntezy chemicznej mogg
wykazywac pewne roznice np. w biordwnowaznosci. W odniesieniu do wskazanego
parametru akceptowalne prawem granice wynosza od — 20 do + 25 % w odniesieniu do leku
referencyjnego. Diatego tez — w jego ocenie — nie mozna twierdzié, ze lek oryginalny i lek
generyczny s3a identyczne — sg to dwa leki.

W ztozonych wyjasnieniach petnomocnik podkreélit, iz — w jego opinii - istotne
znaczenie przy ocenie mozliwosci wprowadzenia w btad ma okreslenie grupy odbiorcdw |, do
ktorych skierowana jest reklama i wskazat, ze przedmiotowa reklama skierowana jest do
lekarzy, a wiec oséb o wysokich kwalifikacjach zawodowych, posiadajacych odpowiednie
przygotowanie do odbioru i weryfikacji tresci zawartych w reklamie.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzit sie  z argumentem petnomocnika, ze
informacja o treéci ,Zadna kopia nie doréwna oryginalowi” zawarta w przedmiotowych
materiatach reklamowych nie wprowadza w blgd oraz prezentuje produkt leczniczy
obiektywnie.

W ocenie organu informacje o tresci: ,Zadna kopia nie dordwna oryginatowi” oraz
.Zastosuj oryginalny letrozol” wprowadzaja odbiorce reklamy w biad, sugerujac ze produkt
Femara, ktérego substancjg czynng jest letrozo/ posiada lepsze wlasciwosci od produktow
leczniczych odtwérczych zawierajacych te samg substancje czynna. Nalezy podkreslic, ze
produkt leczniczy Femara jest, zgodnie z trescig art. 2 pkt 36 b) Prawa farmaceutycznego,



produktem leczniczym referencyjnym. Zostat bowiem dopuszczony do obrotu na podstawie
peinej dokumentacji.

W przedmiotowych informacjach okreslenie ,oryginalny” odnosi si¢ - zdaniem
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego — do produktu leczniczego Femara. Natomiast
okreslenie ,kopia” strona zastosowata w odniesieniu do produktéw leczniczych, rowniez
zawierajacych fetrozol jako substancje czynna, bedacych odpowiednikami referencyjnego
produktu leczniczego (generycznego). Stanowisko Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
uzasadnia okolicznos¢, iz podmiot odpowiedzialny leku generycznego wykazat w trakcie
procesu wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, iz maja one ten sam skiad
jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych, taka samg posta¢ farmaceutyczng jak
referencyjny produkt leczniczy a ich bioréwnowazno$¢ wobec referencyjnego produktu
leczniczego zostata potwierdzona odpowiednimi badaniami biodostgpnosci (art. 15 ust. 6
Prawa farmaceutycznego). Zatem w Swietle powyzszego, informacje o treSci ,Zastosyj
oryginalny letrozol” oraz ,Zadna kopia nie doréwna oryginatowi” sugerujac odbiorcy rekiamy
przewage lekéw innowacyjnych (oryginalnych) nad lekami generycznymi, wprowadzaja go
w btad. Stanowi to naruszenie art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Nie sposob zgodzi¢ sie z argumentacja petnomocnika strony, iz w $wietle prawa UE
lek generyczny moze sie rézni¢ od preparatu referencyjnego w zakresie -20% do +25 %.
Nalezy podkresli¢, ze przyjety w Unii Europejskiej zakres od -20 % do +20% oznacza zakres,
w ktérym musi zmiescic sie tzw. estymator punktowy z 90 % przedziatem ufnosci. Ma to
zwigzek z faktem, ze kazdy cztowiek inaczej reaguje na przyjecie leku, zatem podajac ten
sam lek réznym ludziom otrzymamy rézne odpowiedzi biologiczne, rozrzut odpowiedzi
biologicznych réznych ludzi okresla wlasnie przedziat ufnosci. Regulacje prawne Unii
Europejskiej stanowig zatem, Ze rozrzui odpowiedzi biologicznej leku generycznego
w stosunku do leku oryginalnego musi sie zmiesci¢ w przedziale +/- 20 %, a nie ze lek
generyczny moze rézni¢ sie od leku oryginalnego o +/- 20 %. Oznacza to, ze roznice
w biodostepnosci mieszczace sie w tym zakresie nie majg znaczenia, jesli
chodzi o skutecznoéé produktu.

Roéznice te nie oznaczajg réwniez, ze lek generyczny jest mniej skuteczny badz mniej
przydatny w terapii. Biodostepnoéé, definiowana jako stopien i szybkosé wehtaniania leku do
krwi, rézni sie nie tylko w zaleznosci od leku, ale réwniez w zaleznosci od wielu innych
czynnikéw. Dlatego pokazywanie produktow generycznych w niekorzystnym swietle,
w szczegllnosci sugerowanie ich gorszej jakosci, skutecznosci, badz przydatnosci
w terapii z uwagi nafakt, iz obowigzujace regulacje prawne dopuszczajg réznice
w biodostepnosci wprowadza odbiorce reklamy w blad. Nalezy podkreslic, ze przyjety w Unii
Europejskiej zakres od -20 % do +20% oznacza zakres, w ktdrym musi zmiesci¢ sie tzw.
estymator punktowy z 90 % przedziatem ufnosci. Ma to zwiazek z faktem, ze kazdy cztowiek



inaczej reaguje na przyjecie leku, zatem podajgc ten sam lek réznym ludziom otrzymamy
rozne odpowiedzi biologiczne, rozrzut odpowiedzi biologicznych roznych ludzi okresla
wiasnie przedziat ufnosci. Regulacje prawne Unii Europejskiej stanowig zatem, ze rozrzut
odpowiedzi biologicznej leku generycznego w stosunku do leku oryginalnego musi
sie zmiesci¢ w przedziale +/- 20 %, a nie 2ze lek generyczny moze rozni¢ sie od leku
oryginalnego o +/- 20 %. Oznacza to, Zze réznice w biodostepnosci mieszczgce sie w tym
zakresie nie majg znaczenia, jesli chodzi o skutecznos¢ produktu.

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzit si¢ z argumentem strony, ze wszystkie
informacje zawarte w tzw. Skroconej Informacji o Leku, zamieszczonej ulotce sa zgodne
z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego. Po pierwsze nalezy podkreslic, ze
ocbowiazujgce przepisy prawa w zakresie reklamy produktow leczniczych, w szczegoélnosci
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow
leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327) nie przewidujg zamieszczania obowigzkowej
informacji o leku w formie tzw. ,Skréconej Informacji o Leku”. Wykaz niezbednych danych,
jakie powinna zawierac¢ reklama produktu leczniczego kierowana do oséb uprawnionych do
wystawiania recept lub oséb prowadzgcych obrot produktami leczniczymi zawarty jest
w § 12 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy
produktow leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327). Z kolei zgodnie z trescig § 12 ust. 3
wskazanego rozporzadzenia dane te muszg by¢ przekazywane w brzmieniu zgodnym
z Charakterystykg Produktu Leczniczego, a w przypadku jej braku, z dokumentacja
zatwierdzona w procesie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego zawierajgcego
przedmiotowg informacje. Z ustalen dokonanych przez Giownego Inspektora
Farmaceutycznego wynika, iz w chwili przygotowywania przedmiotowych materiatow
reklamowych powyzszy dokument byt zatwierdzony, dlatego tez organ nie zgodzit sie
z twierdzeniem strony, iz informacje zawarte w przedmiotowych materialach reklamowych
sg zgodne z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego jak rdéwniez z opinig, iz
wymienione zostaly wszystkie dziatania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych
oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu. Odwotujgc sie do tresci § 12 ust. 3 wskazanego
rozporzadzenia, nalezy podkreslic, ze w ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z przywotanego przepisu jednoznacznie wynika obowigzek 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 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dokonujgc
oceny przedmiotowej reklamy pod katem zgodnosci z obowigzujacymi przepisami
stwierdzit, iz nie spelnia ona wymogédw § 12 ust. 1 pkt 5 i pkt 8 powy2szego rozporzadzenia,
gdyz informacje w zakresie dawkowania i sposobu podania oraz dziata’n niepozadanych

zawarte w przedmiotowych materiatach reklamowych produktu leczniczego Femara sg



znacznie zawezone w stosunku do informacji zawartych w zatwierdzonej Charakterystyce
Produktu Leczniczego. Nalezy podkreslic, ze gdyby ustawodawca dopuscit inny sposéb
przedstawienia tych danych (np. tylko najwazniejsze dane dotyczace wskazan do
stosowania, dziatan niepozadanych czy przeciwwskazan), to znalaztoby to odzwierciedlenie
w brzmieniu przepiséw np. poprzez zastosowanie okresélenia ,streszczenie ChPL".

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

Wskazana przez strone w pisémie skierowanym do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego rozlegto$¢ opisu  dawkowania oraz dziatan niepozadanych
w zatwierdzonej ChPL jako przyczyna ograniczenia tych danych w przedmiotowych
materiatach reklamowych nie uzasadnia faktu, ze reklama nie spetnia wymogéw okreslonych
w obowigzujacych przepisach prawa. Zgodnie bowiem z art. 60 ust. 3 pkt 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne, do obowigzkéw podmiotu odpowiedziainego nalezy zapewnienie, aby
reklama produktu leczniczego byla zgodna z obowigzujacymi przepisami, w tym réwniez ze
wskazanym rozporzadzeniem.

Organ nie przychylit si¢ do wniosku petnomocnika strony o przestuchanie
w charakterze Swiadka pracownikow swojego mocodawcy, w celu potwierdzenia faktu
wycofania z dystrybucji a nastgpnie zniszczenia materiatéw reklamowych, ktérych ocena pod
katem zgodnosci z obowigzujacymi przepisami jest przedmiotem postepowania, gdyz
materiat dowodowy zgromadzony w sprawie jest wystarczajacy dla dokonania
rozstrzygnigcia. Ponadto organ nie kwestionuje faktow, ktére miatyby byé udowodnione
przez zeznania Swiadkow.

Odnoszac si¢ do wniosku strony © umorzenie postepowania z uwagi na jego
bezprzedmiotowos¢, wynikajaca z faktu dobrowolnego zaprzestania rozpowszechniania
przedmiotowych reklam, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, iz - w jego ocenie -
powyzsza okoliczno$¢ nie stanowi wystarczajacej przestanki do umorzenia postepowania.
Zgodnie bowiem z trescig art. 62 ust. 2 pkt 1 wskazanej ustawy organ moze nakazaé
zaprzestania ukazywania si¢ lub prowadzenia reklamy. Wskazany przepis nie oznacza
jednakze, ze dotyczy to jedynie dziatarh reklamowych prowadzonych w terazniejszosci.

Skoro materialy reklamowe zostaly juz wprowadzone do obrotu, to nie ma zadne;
gwarancji, ze skutki dziatania reklamy zostaty usuniete, bowiem sam fakt zaprzestania

dziatainosci reklamowej nie jest jednoznaczny z usunigciem jej skutkéw. Nie oznacza to



dziatania decyzji ,wstecz”, lecz ma na celu dziatanie réwniez wobec potencjalnych
zdarzen w przysziosci.

W ocenie Gtéwnego Inspekiora Farmaceutycznego, jest to zgodne z intencjg
ustawodawcy oraz wynika z istoty wykonywania funkcji nadzorczej przez organ, do ktorej
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny uprawniony jest z mocy art. 62 ust. 1 wskazanej ustawy.
W zwiazku z tym - zdaniem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego - nie sposéb uznag,
aby w przypadku naruszenia konkretnych, obowiazujgcych norm prawnych, decyzja wydana
w wyniku stwierdzenia tego faktu przez organ administracji publicznej w oparciu o wskazane
normy prawne nosita znamiona bezprzedmiotowosci.

Majac 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 sentencii.

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 zwroci¢ sig do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od

dorgczenia niniejszej decyzji. Whniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji. 5=
i
s T\, Py
¥ L AN 7,
¥ p S N SN ;
i : ?I"E?':;G‘ Wi IDERALRTE ¥ *2“““‘"‘-"-"“‘"’&9“
i P s ¢ -
L Toee ¥ A W i
i Ay j'd':- 1 G MR TAT
& o L i " o CoA T T
i e Z.‘:'-STEY‘)C-".‘ FOE M AT 3 e et Rs
e / LAl /
5o vy 4
Otrzymuje:

Strona - Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. W. Witosa 31, 00-710 Warszawa
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