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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, art. 53 ust. 1, art. 56 pkt 2 i art. 54 ust. 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45 poz. 271 z poézn.
zm.), § 12 ust. 1 pkt 5, pkt 7 i pkt 8 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada
2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U.z 2008 r., Nr 210, poz. 1327)
oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U.z2000r., Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)

Glowny inspektor Farmaceutyczny
nakazuje
Przedsiebiorstwu Farmaceutycznemu LEK-AM Sp. z o.0. natychmiastowe zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowigzujgcymi przepisami reklamy wizuainej produktu

leczniczego NOBAXIN oznaczonej sygnaturg NOB/11/12/02

Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtowny |nspektor
Farmaceutyczny wszczai postgpowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
reklama wizualna produktu leczniczego NOBAXIN oznaczona sygnaturg NOB/11/12/02
moze nie spelnia¢ wymogow okreslonych przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.

Zachodzilo podejrzenie, ze zamieszczone w folderze sformutowania:

- ,Skora gtadka jak lustro”,

- ,Na krosty sposdb prosty™

moga naruszac obwigzujace przepisy w zakresie reklamy produktéw leczniczych:

1) art. 53 ust. 1 wskazanej ustawy, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze
wprowadzaé w blad, powinna prezentowac produkt leczniczy obiektywnie oraz

informowac o racjonalnym stosowaniu,



2) art. 56 pkt 2 wskazanej ustawy, zgodnie z ktérym zabroniona jest reklama produkiu
leczniczego zawierajgca informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu
Leczniczego,

3) art. 54 pkt 2 wskazanej ustawy, zgodnie z ktérym reklama kierowana do oséb
uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi
powinna zawierac informacje zgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego (..).

Odbiorca reklamy otrzymuje przekaz, ze lek Nobaxin znajduje zastosowanie
w leczeniu tradzika pospolitego. Tymczasem, jak wynika z tresci punktu 4.1 — Wskazania do
stosowania Charakterystyki Produktu Leczniczego takie wskazanie terapeutyczne zostato
zatwierdzone tylko dla dawki 500 mg zas Nobaxin w dawce 125 mg i 250 mg takich
wskazan nie posiada,

Watpliwoéci co do zgodno$ci z art. 53 ust. 1, art. 56 pkt 2 i art. 54 ust. 2 Prawa
farmaceutycznego wzbudzit tez zamieszezony w folderze schemat dawkowania leku
w tradziku, zgodnie z ktérym, w trakcie 12-tygodniowego cyklu leczenia podaje sie
24 tabletki Nobaxin 500 mg czyli tacznie 12 g azytromycyny. Tymczasem z tresci pkt 4.2
Charakterystyki Produktu Leczniczego — Dawkowanie i sposéb podawania wynika, iz dawka
catkowita w tradziku wynosi 6 g, za$ lek podaje sie w schemacie 3 dnii 9 tygodni.

Zachodzito podejrzenie, ze przedmiotowa reklama moze nie spefniaé wymogow
okreslonych w przepisie § 12 ust. 1 pkt 5, pkt 7 i pkt 8 Rozporzadzenta Ministra
Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U.
z 2008 ., nr 210, poz. 1327), ), gdyz zakres danych dotyczacych dawkowania i sposobu
podawania (brak danych dotyczacych dawkowania leku u 0séb z zaburzeniami czynnosci
nerek | watroby), specjalnych ostrzezen i $rodk6w ostroznosci (np. brak danych dotyczacych
mozliwosci wystapienia rzekomobioniastego zapalenia okreznicy podczas stosowania
azitromycyny) oraz dziatan niepozadanych (pominieto np. caly akapit dotyczacy mozliwych
zaburzen ucha i biednika} nie odpowiada zakresowi tych danych zawartych w odpowiednich
rozdziatach Charakterystyki Produktu Leczniczego

W toku postepowania Giéowny Inspektor Farmaceutyczny wystapit do strony
o wyjasnienia.

Strona w pi$mie skierowanym do Gléwnego  Inspektora Farmaceutycznego
wskazata, ze przedmiotowa reklama kierowana jest do oséb uprawnionych do wystawiania
recept, zatem da profesjonalnych uczestnikéw obrotu, dysponujacych rozlegta wiedza
w zakresie medycyny, chemii, farmakologii. Dlatego tez ~ zdaniem strony — wzorcem
kontroli reklamy produkiu leczniczego Nobaxin — poza przepisami prawa odnoszacymi sie
wprost do wymogoéw jakim odpowiadaé musi reklama — winien by¢ zobiektywizowany
wzorzec profesjonalisty, nie zas wzorzec przecigtnego konsumenta, ktéry — co oczywiste —
jest potencjalnie bardziej podatny na hasla reklamowe, niz fachowg wiedze zawartg
chociazby w ChPL. Strona podniosta, ze jest niemal pewne, iz osoba uprawniona przed
przepisaniem nie tylko leku Nobaxin ale i kazdego innego zaznajomi sie uprzednio
z Charakterystyka Produktu Leczniczego iw razie koniecznosci podejmie dalsze starania
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w celu pogiebienia wiedzy o ordynowanym leku. Dlatego tez - zdaniem strony — analizie
poddaé nalezy nie tylko samg treé¢ materialu promocyjnego lecz takZze oczekiwane
zachowanie odbiorcy  przekazu, kiéry winien wykaza¢ zawodowa starannos¢
i profesjonalizm w trakcie zapoznawania sie z reklamg i wyciagna¢ wnioski, a gdy konieczne
— powziaé watpliwosci. W uzasadnieniu swojego stanowiska strona przywotata tezg wyroku
Sadu Apelfacyjnego w Poznaniu z dnia 14 wrzes$nia 2005 r., | Aca 149/2005, LexPolonica nr
420164, w brzmieniu .reklama wprowadzajgcaw btad”™ oznacza kazda reklame, ktdra
w jakikolwiek sposéb w tym przez swojg forme wprowadza lub moze wprowadzi¢ w bfad
osoby do ktérych jest kierowana lub dociera, i ktéra z powodu swojej zwodniczej natury,
moze wplynaé na ich postgpowanie gospodarcze lub ktéra, z tych powoddw, szkodzi lub
moze szkodzi¢ konkurentowi. Dlatego tez — w ocenie strony — majac na wzgledzie
profesjonalny charakter dzialalnosci osob uprawnionych do wystawiania recept, nie mozna
zgodzié sie z teza, ze uzyte w przekazie reklamowym odnoszacym sig¢ do produkiu
leczniczego Nobaxin hasta ,Skora gtadka jak lustro” i ,Na krosty sposob prosty” stanowig
element mogacy wprowadzi¢ w btad adresatéow rekiamy. Stwierdzenie takie oznaczatoby
bowiem, ze personel medyczny ordynujac leki opiera si¢ wylacznie na sloganach
reklamowych i hastach promocyjnych nie za§ na fachowej wiedzy skonfrontowanej
z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Na poparcie swojej tezy strona przywotala tresc
powyzszego dokumentu, z ktérego wynika, ze produkt leczniczy Nobaxin moze byc
stosowany w ropnych zapaleniach skéry, a tym samym i w tradziku pospolitym ktory jest
jednym z rodzajéw tej przypadiosci. Dlatego tez — zdaniem strony — hasta reklamowe nie
stanowig o mozliwosci wprowadzenia w biad, czy tez braku obiektywnej informacji
o produkcie leczniczym, stanowig natomiast dziatania o ktérych mowa w art. 52 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego tj, dziatania nakierowane na wzrost liczby przepisywanych recept,
a polegajace na stworzeniu atrakcyjnego i przyciagajacego uwage przekazu promocyjnego,
majacego wzbudzi¢ zainteresowanie produktem leczniczym. Przekaz promocyjny jednak
tak okreslony nie pretenduje do zastapienia fachowej informacji o produkcie, ktora
zreszta zostata w treéci rektamy wizualnej zamieszczona czy zwolnieniu adresata reklamy
z obowigzku zachowania nalezytej profesjonalnej starannosci.

Strona wskazala, ze produkt leczniczy Nobaxin w kazdej z odmian rozréznianych
w oparciu o zawarto$¢ substancji czynnej w jednej tabletce, tj. odpowiednio 125 mg, 250 mg
i 500 mg, we wskazaniach do stosowania zawiera ropne zapalenia skory, co stanowi, ze
materiat reklamowy bedacy przedmiotem niniejszego postepowania jest zgodny z prawem,
gdyz prezentuje odbiorcy informacje i tresci zgodne z ChPL kazdej wersji produktu
leczniczego Nobaxin, lek ten bowiem dla wszystkich dawek moze by¢ stosowany
w zwalczaniu jednostki chorobowej w postaci ropnego zapalenia skory wiasnie, a zatem
takze i tradziku pospolitego. Rozréznienie pomigdzy ropnym zapaleniem skory a tradzikiem
pospolitym ma wylacznie charakter semantyczny, nie zmienia jednak stanu rzeczy pod
wzgledem jakosciowym. Strona nie zgodzita sig z teza, jakoby uzyte w reklamie produktu

leczniczego Nobaxin sformutowania stanowigce odniesienie do standw chorobowych
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w postaci trgdziku pospolitego staly w sprzecznosci ze wskazaniami do stosowania
wynikajacymi z ChPL leku, gdyz tradzik pospolity to nic innego jak jedna z odmian ropnego
zapalenia skory, pojecia te mozna zatem utozsamiac, z tym zastrzezeniem, ze o ile kazdy
przypadek trgdziku pospolitego jest jednoczesnie przypadkiem ropnego zapalenia skory,
o tyle nie kazde ropne zapalenie skory jest tradzikiem pospolitym. Zastrzezenie powyzsze
strona powoiaia jedynie dla porzadku, gdyz - co wynika z tresci ChPL — kazda z odmian
produktu leczniczego Neobaxin tj Nobaxin 125 mg, 250 mg i 500 mg moze byé stosowana
w ropnych zapaleniach skéry, w szczegdlnosci zatem takze i w tradziku pospolitym.

W odniesieniu do zarzutu, ze zamieszczony w folderze schemat dawkowania leku
w tradziku, zgodnie z ktérym, w trakcie 12-tygodniowego cyklu leczenia podaje sie
24 tabletki Nobaxin 500 mg czyli tacznie 12 g azytromycyny roézni sie od schematu
dawkowania zamieszczonego w pkt 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego -
Dawkowanie i sposéb podawania, z ktérego wynika, iz dawka catkowita w tradziku wynosi
6 g, zas lek podaje sie w schemacie 3 dni i 9 tygodni, strona wyjasnita, ze schemat ten
przedstawiony zostat w oparciu o wyniki badafn naukowych i testow poréwnawczych
skutecznosci dziatania substancji takich jak azytromycyna i i doksycyklina, zamieszczonych
w publikacji Kus S. et al. ,Comparison of efficacy of azithromycin vs doxycycline in the
trealment of acne vulgaris”, Clin Exp. Dermatol. 2005: 30; 215-200, z ktérej to publikacii
wprost wynika nie tylko potwierdzona duza skutecznos$é azytromycyny w walce z tradzikiem,
lecz takZze sugerowany, sprawdzony w toku badan, sposéb dawkowania tej substancji,
gwarantujacy mozliwie maksymalng skutecznosé oraz bezpieczeristwo dla pacjenta.

Odnoszac sie do powzietych przez organ watpliwosci w zakresie zgodnosci
przedmictowej reklamy z przepisem § 12 ust. 1 pkt 5, pkt 7 i pkt 8 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych
(Dz. U. z 2008 r., Nr 210, poz. 1327), strona wskazala, ze pominiecie w tresci przekazu
reklamowego niektorych danych wynikajacych z ChPL miato charakter bledu drukarskiego tj.
wadliwego niezamieszczenia wszystkich niezbednych informacji w treéci przygotowywanych
materiatdbw promocyjnych. Ponadto, strona podkreslita, ze material reklamowy bedacych
przedmiotem postepowania, zostat opracowany w duzej mierze z wykorzystaniem ulotki dla
pacjenta zatwierdzonej przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z uwzglednieniem oczywiscie koniecznosci dokonania
modyfikacji lub uzupetien wynikajgcych z faktu kierowania reklamy do oséb uprawnionych
do wystawiania recept. W podsumowaniu ztozonych wyjasnien strona podniosta, iz opierajac
osnowe przekazu reklamowego na materiatach zatwierdzonych w przepisanym trybie przez
uprawniony organ panstwowy, dziatata ona w dobrej wierze i z dobra wolg dokiadajgc
wszelkich staran, azeby przekaz promocyjny odpowiadat powszechnie obowigzujacym
przepisom prawa oraz stanowil peing i rzetelna informacje dla jego odbiorcy.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat strong o zakonczeniu
postepowania wyjasniajacego, zakreslajgc stosowny termin do zapoznania si¢ z zebranym

materialem dowodowym i wypowiedzenia si¢ w jego przedmiocie. Strona nie skorzystata
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Z przystugujacego jej uprawnienia.

Gléwny inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z wyjasnieniami strony nie
podzielit jej stanowiska i stwierdzit, ze informacje o tresci ,Skéra gladka jak lustro” i ,Na
krosty sposdb prosty” nie sa zgodne z obowigzujacymi przepisami w zakresie reklamy
produktéow leczniczych. Odbiorca reklamy otrzymuje bowiem komunikat, ze lek Nobaxin
znajduje zastosowanie w leczeniu tradzika pospolitego. Powyzszy przekaz zawarty jest
rowniez w hasle “Azytromycyna — wygodny schemat dawkowania w tradziku”,
zamieszczonym na 4 stronie przedmiotowej reklamy. Tymczasem, jak wynika z tresci
punktu 4.1 — Wskazania do stosowania Charakterystyki Produktu Leczniczego takie
wskazanie terapeutyczne zostato zatwierdzone tylko dla dawki 500 mg za$ Nobaxin
w dawce 125 mg i 250 mg takich wskazan nie posiada.

Dlatego tez organ stwierdzii, ze powyzsze hasta sg niezgodne z zatwierdzong ChPL,
co stanowi naruszenie art. 56 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, zabraniajacego
prowadzenia reklamy, ktéra zawiera informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystyka
Produktu Leczniczego oraz wprowadza w bigd, co stanowi naruszenie art. 53 ust. 1
wskazanej ustawy. Jest to rowniez naruszenie art. 54 ust. 1, zgodnie z ktérym reklama
produkiu leczniczego kierowana do osdb uprawnionych do wystawiania recept oraz osob
prowadzacych obrét produktami leczniczymi powinna zawiera¢ informacje zgodne
z zatwierdzong, Charakterystyka Produktu Leczniczego. Stanowisko organu jest zbiezne
z wyrokiem Naczelnego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 24 stycznia 2006 r.
(sygn. akt. Il OSK 421/05), w ktdrym Sad stwierdzil, ze: ,Jezeli tres¢ reklamy wykracza poza
oficjalnie zarejestrowany zakres wskazan terapeutycznych danego leku i zawiera informacje,
ktore nie odwoluja sie precyzyjnie do tresci zatwierdzone] Charakterystyki Produktu
Leczniczego, narusza tym samym art. 56 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. nr 53, poz. 533 z poézn. zm.).

Z kolei z uzasadnienia wyroku Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
z dnia 29.11.2004 r., sygn. akt | SA 1755/03, wynika, iz ,Dopuszczalna swoboda w sferze
ksztattowania haset reklamowych informujacych o mechanizmach dziatania produktéw
leczniczych nie moze wykraczaé¢, ani modyfikowaé informacji o produkcie leczniczym
zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w szczegolnosci dotyczacych
wskazan terapeutycznych do stosowania tego produktu”.

W ocenie organu, hasta reklamowe ,Skéra gtadka jak lustro” oraz ,Na krosty sposob
prosty” w odniesieniu do produktu leczniczego Nobaxin 125 mg i 250 mg stanowig
niedopuszczalng - potwierdzong przez Sad w powyzszym wyroku — modyfikacje informacji
o produkcie leczniczym zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Organ nie uwzglednit wyjasnien strony w przedmiocie réznic pomigdzy schematem
dawkowania leku Nobaxin w tradziku zamieszczonym w folderze, zgodnie z ktérym
w trakcie 12-tygodniowego cyklu leczenia podaje sig¢ 24 tabletki Nobaxin 500 mg czyli
tacznie 12 g azytromycyny a schematem zamieszczonym pkt 4.2 Charakterystyki Produkiu

Leczniczego — Dawkowanie i sposéb podawania, z ktérego wynika, iz dawka catkowita
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w tradziku wynosi 6 g, zas lek podaje sie w schemacie 3 dni i 9 tygodni.

Majac bowiem na uwadze cytowane wyzej wyroki sgdowe nalezy podkresli¢, ze informacje
dotyczace Kkorzystnych efektow klinicznych uzyskanych po stosowaniu azytromycyny
w roznych schematach dawkowania, w tym w potfaczeniu z innymi lekami, pomimo ze
Charakterystyka Produktu Leczniczego takich schematéw nie zawiera, mogg byc
zamieszczane w pismiennictwie adresowanym do lekarzy, nie zas w reklamie produktu
leczniczego, ktora zgodnie z art. 56 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne — musi byé zgodna
z Charakterystyka Produkiu Leczniczego. W rekiamie mogg znalezé sie informacje
zaczerpniete ze zZrodet naukowych, pod warunkiem, 2Zze nie s3 one niezgodne
z Charakterystykg Produktu Leczniczego. Informacja o 12 tygodniowym cyklu leczenia
tradzika azytromycyng (Nobaxin 500 mg) z uwagi na fakt, ze nie wynika z Charakterystyki
Produktu Leczniczego — wprowadza odbiorce w biad, narusza zatem przepis art. 53 ust. 1
Prawa farmaceutycznego. Jak wskazano powyzej, informacje dotyczace okreslonych
witasciwosci lub dziatania produktu leczniczego, ktére nie znalazty odzwierciedlenia
w zatwierdzonej ChPL moga by¢ zamieszczane jedynie w pismiennictwie fachowym nie zas
w reklamie produktu leczniczego. Nalezy ponadto podkreshé, ze wymodg zgodnosci
informacji zawartych w reklamie z ChPL nie moze ograniczaé sie wylgcznie do
zamieszczenia w reklamie informacji dotyczacych wskazan terapeutycznych w brzmieniu
zgodnym z CHPL, lecz obejmuje on takze inne elementy reklamy m.in. hasta reklamowe,
ktore przy pomocy réznych form przekonywania posrednio lub bezposrednio wskazujg
zastosowanie reklamowanego produktu. Jednakze one tez musza by¢ zgodne
z zatwierdzong ChPL.

W ocenie Glownego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnienia strony w przedmiocie
zgodnosci reklamy wizualnej oznaczonej sygnaturg NOB/11/12/02 z przepisem § 12 ust. 1
pkt 5, pkt 7 i pkt 8 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie
reklamy produktéw leczniczych {Dz. U. z 2008 r., Nr 210, poz. 1327) nie zastugujg na
uwzglednienie. Reklama nie spetnia wymogow okreslonych w przepisie § 12 ust. 1 pkt 5,
pkt 7 i pkt 8 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie
reklamy produktow leczniczych (Dz. U. z 2008 r., Nr 210, poz. 1327), ), gdyz zakres danych
dotyczacych dawkowania i sposobu podawania (brak danych dotyczacych dawkowania
leku u oséb z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby), specjalnych ostrzezen i Srodkéw
ostroznoéci (np. brak danych dotyczacych mozliwosci wystgpienia rzekomobtoniastego
zapalenia okreznicy podczas stosowania azitromycyny) oraz dziatan niepozadanych
(pominieto np. caty akapit dotyczacy mozliwych zaburzen ucha i btednika) nie odpowiada
zakresowi tych danych zawartych w odpowiednich rozdziatach Charakterystyki Produktu
Leczniczego. Organ nie zgodzit sig z argumentem strony, ze dokonujac oceny materiaiu
reklamowego pod katem zgodnosci z obowigzujacymi przepisami nalezy poddac analizie nie
tylko jego tre$é lecz takze oczekiwane zachowanie i postawe odbiorcy przekazu, ktory

powinien wykazaé zawodowa starannosc¢i profesjonalizm w trakcie zapoznawania sig



z reklama oraz wyciagnaé stosowne wnioski, a w razie koniecznosci powziaé watpliwosci.
Natomiast zgodnie z przepisem art. 62 ust. 1 Prawa farmaceutycznego sprawuje on nadzér
nad przestrzeganiem przepisdw w/w ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych.
Organ wskazuje, ze w zlozonych wyjasnieniach strona sama sobie zaprzecza twierdzac, iz
pominigcie niektérych danych jest skutkiem oparcia tresci reklamy na ulotce dla pacjenta,
po czym o$wiadcza, ze pominiecie w tresci przekazu reklamowego niektorych danych
wynikajacych z ChPL miafo charakter biedu drukarskiego tj. wadliwego niezamieszczenia
wszystkich niezbednych informacji w treéci przygotowywanych materialdow promocyjnych.

W ocenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego bezzasadny jest argument
strony, ze pominigcie w tresci przekazu reklamowego niektdrych danych wynikajgcych
z ChPL mialo charakter bledu drukarskiego ti. wadliwego niezamieszczenia wszystkich
niezbednych informacji w treéci  przygotowywanych materiatow promocyjnych. Zgodnie
bowiem z art. 60 ust. 3 pkt 1 wskazanej ustawy, do obowigzkdw podmiotu odpowiedzialnego
nalezy zapewnienie, aby reklama produktu leczniczego byfa zgodna z obowigzujacymi
przepisami, w tym rowniez ze wskazanym rozporzadzeniem.

Nalezy podkresli¢, ze podmiot prowadzacy reklame nie jest ograniczony zadnymi
przepisami, jezeli chodzio ksztattowanie haset reklamowych, pod warunkiem, ze tresci
w nich zawarte nie wykraczajg poza zakres danych zawartych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego. Natomiast zgodnie z obowigzujacymi przepisami, w reklamie
produktu leczniczego musza byé zamieszczone obiektywne informacje na temat tego
produktu, ktérych zakres okreslajg przepisy § 12 ust. 1 ww. rozporzadzenia. W kontekscie
powyZszego nasuwa sig pytanie, dlaczego strona opracowujac przedmiotowy materiat
reklamowy, adresowany do 0séb uprawnionych do wystawiania recept - jak sama stwierdzila
- oparla sie w duzej mierze na tresci ulotki dla pacjenta a nie na tresci Charakterystyki
Produktu Leczniczego, ktéra jest dokumentem opracowanym na podstawie danych
zawartych w dokumentacji chemiczno-farmaceutycznej i biologicznej, farmakologiczno-
toksykologicznej oraz klinicznej, bedacej podstawg do wydania Pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Natomiast zgodnie z przepisem art. 23 ust. 2 wskazanej
ustawy, jej tres¢ jest zatwierdzana przez kompetentne organy uprawnione do wydania
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Znaczenie powyzszego
dokumentu jako jedynego obiektywnego kryterium umozliwiajacego weryfikacje informacji
o produkcie leczniczym przekazywanych w reklamie podkreslit Wojewodzki Sad
Administracyjny w Warszawie w  przywotanym  uprzednio orzeczeniu z dnia 29
listopada 2004 r., sygn. akt | SA 1755/03.

Bez wahania mozna stwierdzié, ze przywolane stanowisko Sadu wynika wprost
z tresci przepisow rozdzialu 4 Prawa farmaceutycznego, ktéry okresla warunki prowadzenia
reklamy produktéw leczniczych (np. art. 54, 56) odwotujacych sig do tresci Charakterystyki
Produktu Leczniczego jako zrodta danych o produkcie leczniczym a nie do tresci ulotki dla
pacienta. Opisana konstrukcja przepisow jednoznacznie wskazuje, ze réwniez dla

ustawodawcy najwazniejszym (oprécz dokumentacji bedacej podstawa do wydania
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pozwolenia na dopuszczenie do obrotu) zrédiem informacji o leku jest Charakterystyka
Produktu Leczniczego. Ulotka dotaczana do opakowania leku, co wynika juz z nazwy, jest
przeznaczona dla pacjenta czyli dia osoby nie posiadajacej wyksztalcenia medycznego
i wiedzy specjalistycznej w dziedzinie medycyny, dlatego tez zakres informacji w niej
zawartych Z reguly jest ograniczony w poréwnaniu z zakresem informacji zawartych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Majac na uwadze powyzsze, Gilowny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
obowiazany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak w sentenc;ji.

Pouczenie:

Niniejsza decyzja ma, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne, rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego strona moze zwréci¢ si¢ do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ziozy¢ w terminie 14 dni od

dorgczenia niniejszej decyzji.
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Otrzymuje:

Strona:

P.F. LEK-AM Sp. z 0.0.

ul. Ostrzykowizna 14a, 05-170 Zakroczym



