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Na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz. 271), § 7 ust. 1 pkt 5, pkt 7 i pkt 8
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produktéw
leczniczych (Dz. U. nr 230, poz. 236) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. nr 98, poz. 1071 z pdzn. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po przeprowadzeniu postepowania wyjasniajacego w sprawie zgodnosci reklamy
produktu leczniczego BETALOC ZOK kierowanej do oso6b uprawnionych do
wypisywania recept oraz oséb prowadzacych obroét produktami leczniczymi w formie
ogtoszenia reklamowego zamieszczonego w czasopismie Folia Cardiologica Excerpta

tom 2, numer 2 z 2007 r., z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne,

nakazuje

firmie AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0. natychmiastowe zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowiazujacymi przepisami reklamy produktu leczniczego
Betaloc ZOK kierowanej do oséb uprawnionych do wypisywania recept oraz oséb
prowadzacych obrot produktami leczniczymi w formie ogloszenia reklamowego
o tresci identycznej z trescia ogloszenia zamieszczonego, w czasopismie Folia

Cardiologica Excerpta tom 2, numer 2 z 2007 r.
UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepiséw ustawy

I

w zakresie reklamy produktéw leczniczych.



Majgc na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwiazku z podejrzeniem, iz
dziatania reklamowe firmy AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0. dotyczgce leku Betaloc
ZOK naruszajg przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie reklamy produktéw
leczniczych.

Watpliwosci co do zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami wzbudzita tresé
ogtoszenia reklamowego zamieszczonego w czasopismie Folia Cardiologica Excerpta tom
2, numer 2 z 2007 r.

Przedmiotowa reklama zawierata sformulowanie ,\Wzorowa terapia” bez
jednoczesnego wskazania zrédta, z ktérego je zaczerpnieto, w zwigzku z czym zachodzito
podejrzenie, iz nie spetnia ona wymogow rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16
grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produktow leczniczych (Dz. U. nr 230, poz. 1936).

Ponadto podejrzenie, iz stanowi reklame niezgodng z obowigzujacymi przepisami
wzbudzito sformutowanie ,Betaloc ZOK. Lek referencyjny”, gdyz — zdaniem Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego - niejasne jest, do czego nalezy odnie$é¢ ,referencyjnosé
leku Betaloc ZOK.

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

Strona w pismie skierowanym do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nie
zgodzita sie z zarzutem naruszenia przepisOw wskazanego rozporzadzenia badz przepiséw
ustawy Prawo farmaceutyczne i stwierdzita, ze sformutowanie ,Wzorowa terapia” stanowi
hasto reklamowe, bedace swego rodzaju sloganem, majacym za zadanie zwréci¢é uwage
odbiorcy na promowany produkt. Postuzenie sie hastem reklamowym, ktérego przyktadem
jest kwestionowane sformulowanie jest jedng z technik marketingowych, stosowanych
powszechnie takze w odniesieniu do produktéw leczniczych. Zamieszczone
w przedmiotowej reklamie hasto ,Wzorowa terapia” zestawione z innymi informacjami w niej
zawartymi ma utozsamiac i utatwiaé skojarzenie z produktem leczniczym Betaloc ZOK.

W zwiagzku z tym - zdaniem strony — kwestionowane hasto nie stanowi danych
naukowych, zatem nie majg do niego zastosowania przepisy § 8 ust. 1 wskazanego
rozporzgdzenia, ktére dotyczg jedynie danych, analiz i wynikéw zaczerpnvietych Z literatury
fachowej lub czasopism naukowych. Kolejnym argumentem strony majgcym potwierdzic,
ze zarzut nie wskazania w przedmiotowej reklamie zrodta, z ktérego zaczerpnieto hasto
Wzorowa terapia” jest okolicznos¢ trybu, w jakim zarejestrowano produkt leczniczy Betaloc
ZOK. Przedmiotowy produkt leczniczy zostat zarejestrowany jako oryginalny produkt
leczniczy, a zatem z istoty swojej kazdy oryginat moze byé¢ tylko jeden i tylko on moze
stanowi¢ wzér dla innych produktéw bedacych powieleniem oryginatu czyli kopii, wzoru,

duplikatu. W uzasadnieniu powyzszej argumentacji strona powoluje sie na obowigzujaca



w czasie rejestracji produktu leczniczego Betaloc ZOK oraz w czasie ukazania sie reklamy
nomenkiature, zgodnie z ktérg za oryginalny produkt leczniczy uznawano taki produkt, ktéry
zostat wprowadzony do stosowania w lecznictwie na podstawie petnej dokumentacji badan
chemicznych, biologicznych, farmaceutycznych, farmakologicznych, toksykologicznych
i klinicznych. Natomiast za odpowiednik tego produktu uznawano zas produkt leczniczy
posiadajacy taki sam skiad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych, postaé
farmaceutyczna, i jezeli to niezbedne potwierdzong wtasciwie przeprowadzonymi badaniami
rownowaznosci  biologicznej wobec poréwnywanego produktu leczniczego. Zatem
z zatozenia, odpowiednik musiat byé oparty na wzorze, jakim byt oryginalny produkt
leczniczy - to do oryginalnego produktu leczniczego poréwnywano odpowiednik w procesie
rejestracji.

Kolejnym argumentem majacym potwierdzi¢ teze strony, ze tre$é¢ sformutowania
Wzorowa terapia” nie narusza obowigzujacych przepiséw jest definicja stowa ,wzorowy”
zawarta w Stowniku Jezyka Polskiego, zamieszczonym na stronie internetowej www.pwn.pl.
Przymiotnik ,wzorowy” oznacza bowiem ,robigcy co$ lub zrobiony w sposob doskonaty”,
a zatem oryginalny produkt leczniczy, dopuszczony do obrotu na podstawie petnej
dokumentacji z przeprowadzonych badanh, a zatem przebadany w sposéb kompleksowy,
podczas gdy odpowiednik oryginalnego produktu leczniczego nie musiat by¢ badany jak
oryginat, ci tym samym wyklucza mozliwos¢ jego bycia wzorem.

W odniesieniu do prosby organu o wskazanie charakteru referencyjnosci hasta
.Betaloc ZOK. Lek referencyjny”, strona wyjasnita, ze kwestionowane okreslenie zostato
zaczerpniete z nazewnictwa stosowanego przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych, ktory na swoich stronach internetowych
www.urpl.gov.pl uzywa wprost okreslenia ,Charakterystyki Produktéw Leczniczych
Referencyjnych”, ktére zostato wprowadzone po rozpoczeciu procesu dostosowania
dokumentacji rejestracyjnej produktéw leczniczych zarejestrowanych w Polsce do
dokumentacji zgodnej z prawem Unii Europejskiej. Urzad stworzyt liste referencyjnych
produktow leczniczych, czyli takich wobec ktoérych obecne na rynku odpowiedniki miaty by¢
poréwnywane pod wzgledem bioréwnowaznosci. Jednoczesnie ,Charakterystyki Produktéow
Leczniczych Referencyjnych” byty wzorem, na podstawie ktérego tworzono lub
modyfikowano charakterystyki odpowiednikéw produktow leczniczych. Strona podkreéla, iz
Charakterystyka Produktu Leczniczego Betaloc ZOK znajduje sie na wspomnianej liscie.
Powyzsze — zdaniem strony — stanowi wystarczajgce uzasadnienie postugiwania sie

pojeciem leku referencyjnego w odniesieniu do produktu leczniczego Betaloc ZOK.

Gtéowny Inspektor Farmaceutyczny wuznat argumenty strony, uzasadniajace

zakwalifikowanie sformutowania ,Wzorowa terapia” jako hasto reklamowe a nie termin



medyczny. Decydujace znaczenie ma fakt, iz produkt leczniczy Betaloc ZOK zostat
zarejestrowany jako oryginalny produkt leczniczy. Oznacza to, iz konieczne byto
przedifozenie organowi wiasciwemu do wydania Swiadectwa rejestracji/pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu petnej dokumentacji badan chemicznych, biologicznych,
farmaceutycznych, farmakologicznych, toksykologicznych i klinicznych. Skoro obwigzujgce
w chwili rejestracji przepisy klasyfikowaty wymieniony produkt leczniczy, z uwagi na rodzaj
dokumentacji niezbednej do rejestracji, jako oryginainy produkt leczniczy, to — w ocenie
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego — mozna uznag, iz oryginat stanowi wzoér dla innych
produktéw, w tym przypadku dla innych produktow leczniczych, stanowigcych jego
odpowiednik. Zgodnie z brzmieniem obowigzujgcych przepisow, oryginalny produkt
leczniczy stanowit niejako wzér, z ktéorym poréwnywano jego odpowiedniki w procesie
rejestracji. Dlatego tez Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, iz tre$¢ sformutowania
,Wzorowa terapia” nie narusza przepisu § 8 ust. 1. wskazanego rozporzadzenia.

Jezeli chodzi o hasto ,Betaloc ZOK. Lek referencyjny” Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, po zapoznaniu sie z argumentami przedstawionymi przez strone uznat, ze
sg one zasadne i przekonujgce. Strona w piSmie skierowanym do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego podkresiita, iz zaczerpneta je wprost z zamieszczonego nha stronie
internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych  wykazu  zatytutowanego  ,Charakterystyki  Produktéw  Leczniczych
Referencyjnych”. Termin ,Lek referencyjny” zostat stworzony przez Urzad na potrzeby tzw.
procesu  harmonizacji czyli dostosowania dokumentacji rejestracyjnej lekéw
zarejestrowanych w Polsce do wymagan Unii Europejskiej. Natomiast ,Charakterystyki
Produktéw Leczniczych Referencyjnych” stanowig wzér, na podstawie ktérego
modyfikowano badz uzupetniano ChPL lekow bedacych odpowiednikami lekéw
oryginalnych. W ocenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego — ustawowe umocowanie
i ranga zadan wykonywanych przez Urzad Rejestracji w zakresie produktéw leczniczych —
uprawnita strone do wykorzystania informacji zamieszczonych na jego stronie internetowej
przy formutowaniu hasta ,Betaloc ZOK. Lek referencyjny”.

Dokonujgc oceny przedmiotowej reklamy pod katem zgodnosci z obowigzujacymi
przepisami Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, iz nie spetnia ona jednakze
wymogoéw okreslonych w § 7 ust. 1 pkt5ipkt8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. nr 230, poz. 236), gdyz
zakres danych dotyczacych dawkowania i sposobu podawania oraz dziatarn niepozadanych
nie odpowiada zakresowi danych zawartych w odpowiednich rozdziatach Charakterystyki
Produktu Leczniczego zatwierdzonej w dniu 28.11.2006 r. przez Wiceprezes Urzedu

Rejestracji ds. Produktow Leczniczych. Ponadto w przedmiotowej reklamie brak jest danych



okreslonych w 7 § ust. 1 pkt 7 wskazanego rozporzadzenia tj. dotyczacych specjalnych

ostrzezen i srodkdéw ostroznosci.

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

ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak na wstepie.

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¢ sie do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
Zz wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy zlozy¢é w terminie 14 dni od

dnia doreczenia niniejszej decyzji. Wniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji.
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