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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, ust. 2 pkt1i art. 57 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 33, poz. 533 z pézn. zm.),
oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego

(Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z pozn. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
nakazuje

firmie ICN Polfa Rzeszéw S.A. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia
niezgodnej z obowiazujacymi przepisami reklamy produktu leczniczego BOTOX,
kierowanej do publicznej wiadomosci w postaci folderu zawierajacego m.in. haslo
_Dobre samopoczucie dzigki naturalnemu wygladowi. Broszura edukacyjna dla
pacjentow, ktorym zalecono leczenie preparatem Botox w celu wygladzenia

zmarszczek mimicznych.”

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepisow ustawy

w zakresie reklamy produktow leczniczych.

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny wszczal postgpowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, iz
reklama produktu leczniczego Botox, kierowana do publicznej  wiadomosci w postaci

folderu zawierajgcego m.in. hasto ,Dobre samopoczucie dzieki naturalnemu wygladowi.



Broszura edukacyjna dla pacjentow, kiérym zalecono leczenie preparatem Botox w celu
wygtadzenia zmarszczek mimicznych." narusza przepis art. 57 ust. 1 pkt 1 wskazanej
ustawy, zakazujacego kierowania do publicznej wiadomoéci reklamy produktéw leczniczych
wydawanych wytacznie na podstawie recepty. Produkt leczniczy Botox jest wydawany

wyltacznie na podstawie recepty.

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

Strona w pismie skierowanym do Giownego Inspektora Farmaceutycznego
stwierdzita, ze przedmiotowy folder nie stanowi reklamy leku kierowanej do publicznej
wiadomosci, gdyz informacje na pierwszej stronie przedmiotowego folderu .Broszura
edukacyjna dla pacjentdw, ktorym zalecono leczenie preparatem Botox" oraz L TWOj lekarz
zaproponowat terapie preparatem Botox” wyraznie wskazujg, ze folder nie jest reklamg
kierowana do publicznej wiadomoéci. Foldery sg przekazywane sg lekarzom, ktérzy podczas
przeprowadzania konsultacji przekazujg je pacjentom, jezeli zaleca im terapi¢ preparatem
Botox. Strona argumentuje, ze folder ma za zadanie utatwienie lekarzowi wyjasnienie
pacjentowi, na czym polega wygtadzanie zmarszczek przy uzyciu preparatu Botox. Do tego
celu sluza tez zdjecia zamieszczone na 4 stronie folderu, obrazujace mozliwe efekty
zastosowania leku Botox.

Zdaniem strony koniecznos¢ opracowania przedmiotowego folderu wynika ze
specyfiki leku Botox. Jest to bowiem lek, ktory moze by¢ podawany wylgcznie przez lekarza,
jak réwniez jego niedostepnosc dla pacjentow w aptece i cena utrudniajg dostep pacjenta do
informacji zawartej w ulotce przylekowej. Strona podkreéla, iz jedynym sposobem
zapoznania sig pacjenta z ulotkg przylekowg — przed podjeciem decyzji o poddaniu sig
leczeniu tym preparatem — jest zakup jedne] fiolki preparatu Botox kosztujacej kilkaset
ziotych. Z powyzszego wynika zatem, iz zadaniem przedmiotowego folderu jest nie tylko
wspomaganie informacji od lekarza lecz takze zabezpieczenie pacjenta przed niepotrzebnym
wydatkiem.

W ocenie strony przedmiotowy folder stanowi materiat pomocniczy przeznaczony
wytacznie dla lekarzy, stosujacych w swojej praktyce lek Botox i jest dystrybuowany dla
wymienionegj grupy odbiorcow. Natomiast jego dostepnos¢ w poczekalniach dla pacjentow
nie jest skutkiem zamierzonego dzialania strony, w zwigzku z tym nie moze ponosi¢ za to
odpowiedzialnosci, gdyz jest to materiat przeznaczony wytgcznie dla lekarzy.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie zgadza sie z argumentami strony, ze
przedmiotowy folder zawierajgcy m.in. hasto ,Dobre samopoczucie dzigki naturalnemu
wygladowi. Broszura edukacyjna dla pacjentow, ktérym zalecono leczenie preparatem

Botox” nie stanowi reklamy produktu leczniczego Botox w rozumieniu art. 52 ust. 1



wskazanej ustawy. W jego ocenie tresci zawarte w folderze wypetniajg przestanki, niezbedne
do uznania go za reklame produktu leczniczego. Treéci zawarte w materiale reklamowym
wyraZznie wskazujg, ze jego zadaniem byto przede wszystkim zwrécenie uwagi na produkt
leczniczy Botox. Elementem zachety do zastosowania produktu leczniczego sg zdjecia
dokumentujgce jego korzystny wplyw na wyglad twarzy - objawiajacy sie wygtadzeniem
zmarszczek. Nalezy podkreslic, iz decydujgce znaczenie dla rozstrzygniecia, czy dany
materiat jest reklama, ma tres¢ kwestionowanego materiatu, a nie nadany przez podmiot
prowadzacy reklame tytut materiatu. Nie wystarczy wigc zastosowane przez strone
zaznaczenie w tresci folderu ,Broszura edukacyjna dla pacjentéw, ktérym zalecono leczenie
preparatem Botox w celu wygtadzenia zmarszczek mimicznych”.

Nie przekonuje argument strony, iz zadaniem folderu jest umozliwienie pacjentowi
zapoznanie sig z ulotkg przylekowg zanim podejmie decyzje o leczeniu preparatem Botox.
Nalezy bowiem podkresli¢, iz decyzje o rozpoczeciu leczenia danym lekiem podejmuje lekarz
po przeprowadzeniu badania | wywiadu lekarskiego. Lekarz przed zaordynowaniem
pacjentowi konkretnego leku rozmawia z pacjentem na temat proponowanego sposobu
leczenia, w tym réwniez stosowanych lekow. To lekarz, a nie pacjent decyduje o sposobie
leczenia. Zatem w $wietle powyzszego bezzasadny jest argument strony, iz informacje
zawarte w przedmiotowym folderze majg na celu utatwic pacjentowi decyzje o podjeciu
leczenia z zastosowaniem leku Botox oraz zabezpieczy¢ go przed niepotrzebnym zakupem
leku dla zdobycia ulotki przylekowe].

Niezrozumiaty jest argument dotyczacy niedostepnosci leku w aptece. Lek Botox ma
kategorie dostepnosci ,Rp" — czyli jest to lek wydawany na recepte lekarska i nie ma
przeszkod, aby pacjenci posiadajgcy recepte na ten wlasnie lek zakupili go w aptece.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie uwzglednit wyjasnien strony, iz przedmiotowy
folder jest przeznaczony wytacznie dla lekarzy i byt dystrybuowany jedynie dla srodowiska
lekarskiego i nie uznat argumentu strony, ze nie moze ponosi¢ odpowiedzialnosci za
umieszczenie bez jej zgody przedmiotowego folderu w publicznie dostepne] czesci
przychodni, gdyz zgodnie z trescig art. 60 ust. 3 pkt 1 wskazane] ustawy, obowigzkiem
podmiotu odpowiedzialnego jest zapewnienie, aby reklama byta prowadzona zgodnie
z obowigzujacymi przepisami.

W opisanej sytuacji podmiot nie wypetnit zobowigzania, ktore natozyta na niego

ustawa — Prawo farmaceutyczne.

Majac na uwadze powyzsze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowane] 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 zwrécic si¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
7 wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy zlozy¢ w terminie 14 dni od
doreczenia niniejszej decyzji. Wniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejsze]

decyzji.

Otrzymuje:
ICN Polfa Rzeszow S.A.
Biuro Marketingu i Sprzedazy
al. Szucha 13/15,
00-580 Warszawa



