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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45 poz. 271 z pézn. zm.), § 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) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 roku Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000r., Nr 98, poz. 1071
Z pézn. zm.)

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
nakazuje
Przedsigbiorstwu Farmaceutycznemu LEK-AM Sp. z o.0. natychmiastowe zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowigzujacymi przepisami reklamy wizualnej produktu
leczniczego NOBAXIN oznaczonej sygnaturg NOB/11/12/01.
Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gtowny inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzoér nad przestrzeganiem przepiséw ustawy
w zakresie reklamy.

Majac na uwadze wymienione powyzZej uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
reklama wizualna produktu leczniczego NOBAXIN oznaczonej sygnaturg NOB/11/12/01
moze nie spetnia¢ wymogow okreslonych przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.

Postepowanie zostato wszczgte w zwigzku z podejrzeniem, ze przedmiotowa reklama
moze nie spetniaé 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 oso6b z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby), specjalnych ostrzezen i srodkéw
ostroznosci (np. brak danych dotyczacych mozliwosci wystapienia rzekomobtoniastego
zapalenia okreznicy podczas stosowania azitromycyny) oraz dziataii niepozadanych
(pominieto np. caly akapit dotyczacy mozliwych zaburzen ucha i blednika) nie odpowiada
zakresowi tych danych zawartych w odpowiednich rozdziatach Charakterystyki Produktu

Leczniczego.
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W toku postepowania Giowny Inspektor Farmaceutyczny wystapit do strony
o wyjasnienia.

Strona w pi$mie skierowanym do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wskazata,
ze przedmiotowa reklama kierowana jest do oséb uprawnionych do wystawiania recept,
zatem do profesjonalnych uczestnikéw obrotu, dysponujacych rozlegla wiedzg w zakresie
medycyny, chemii, farmakologii. Dlatego tez — =zdaniem strony — wzorcem kontroli
przedmiotowej reklamy produktu leczniczego Nobaxin - poza przepisami prawa
odnoszacymi si¢ wprost do wymogéw jakim odpowiada¢ musi reklama - winien byé
zobiektywizowany wzorzec profesjonalisty, nie za§ wzorzec przecietnego konsumenta, ktory
— co oczywiste — jest potencjainie bardziej podatny na hasta reklamowe, niz fachowg wiedze
zawartg chociazby w ChPL. Strona podniosta, ze jest niemal pewne, iz osoba uprawniona
przed przepisaniem nie tylko leku Nobaxin ale i kazdego innego zaznajomi sie uprzednio
z Charakterystyka Produktu Leczniczego iw razie koniecznosci podejmie dalsze starania
w celu pogiebienia wiedzy o ordynowanym leku. Diatego tez - zdaniem strony — analizie
podda¢ nalezy nie tylko samag tre$¢ materialu promocyjnego lecz takze oczekiwane
zachowanie  odbiorcy przekazu, ktory winien wykaza¢ zawodowg starannosé
i profesjonalizm w trakcie zapoznawania si¢ z reklama i wyciagnaé wnioski, a gdy to
konieczne — powzigé watpliwosci. Uzasadniajac swoje stanowisko, strona podkreslita, ze
materiat reklamowy, bedacy przedmiotem postepowania stanowi 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 tresci reklamy wizuainej zamieszczona czy
zwolnieniu adresata reklamy z obowiazku zachowania nalezytej profesjonalnej starannosci.
Odnoszac sig¢ do powzigtych przez organ watpliwosci w zakresie zgodnosci przedmiotowej
reklamy z przepisem § 12 ust. 1 pkt5, pkt7ipkt 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 wskazata, ze pominigcie w tresci przekazu reklamowego niektorych
danych wynikajacych z ChPL mialo charakter biedu drukarskiego tj. wadliwego
niezamieszczenia wszystkich niezbednych informacji w tresci przygotowywanych materiatéw
promocyjnych. Ponadto, strona podkreslita, ze materiat rektamowy bedacych przedmiotem
postepowania, zostat opracowany w duzej mierze z wykorzystaniem ulotki dla pacjenta
zatwierdzonej przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych z uwzglednieniem oczywiscie koniecznoéci dokonania modyfikacii
lub uzupetnienn wynikajacych z faktu kierowania reklamy do oséb uprawnionych do
wystawiania recept. W podsumowaniu ztozonych wyjasnier strona podniosta, iz opierajac
osnowe przekazu reklamowego na materiatach zatwierdzonych w przepisanym trybie przez
uprawniony organ paristwowy, dzialata ona w dobrej wierze i z dobrg wolg dokladajac



wszelkich staran, azeby przekaz promocyjny odpowiadat powszechnie obowigzujacym
przepisom prawa oraz stanowit peing i rzetelng informacje dla jego odbiorcy.

QOrgan wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat strone o zakohczeniu
postepowania wyjasniajacego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania si¢ z zebranym
materiatem dowodowym i wypowiedzenia sie w jego przedmiocie. Strona nie skorzystata
z przystugujacego jej uprawnienia.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sig¢ z wyjasnieniami strony nie
podzielit jej stanowiska i stwierdzit, ze przedmiotowa 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 dotyczgcych dawkowania i sposobu podawania
(brak danych dotyczacych dawkowania leku u oséb z zaburzeniami czynnosci nerek
i watroby), specjalnych ostrzezen i Srodkdéw ostroznosci (np. brak danych dotyczgcych
mozliwosci wystgpienia rzekomobioniastego zapalenia okreznicy podczas stosowania
azitromycyny) oraz dziatan niepozadanych (pominigto np. caly akapit dotyczacy mozliwych
zaburzen ucha i blednika) nie odpowiada zakresowi tych danych zawartych w odpowiednich
rozdziatach Charakterystyki Produktu Leczniczego. Organ nié zgodzit sie z argumentem
strony, ze dokonujac oceny materiatu reklamowego pod katem zgodnosci z obowigzujacymi
przepisami nalezy poddaé analizie nie tylko jego tres¢ lecz takze oczekiwane zachowanie
i postawe odbiorcy przekazu, ktory powinien wykaza¢ zawodowg starannosc¢ i profesjonalizm
w trakcie zapoznawania sie z reklama oraz wyciagnac¢ stosowne wnioski, a w razie
koniecznosci powzia¢ watpliwosci. Obowigzujace przepisy nie dajg bowiem organowi
uprawnien do oceny materiatéw reklamowych z punktu widzenia oczekiwanego zachowania
jego odbiorcy. Natomiast zgodnie z przepisem art. 62 ust. 1 Prawa farmaceutycznego
sprawuje on nadzér nad przestrzeganiem przepiséw w/w ustawy w zakresie reklamy
produktéw leczniczych. W ocenie organu bezzasadny jest argument strony, Ze pominigcie
w tresci przekazu reklamowego niektorych danych wynikajacych z ChPL miato charakter
bledu drukarskiego tj. wadliwego niezamieszczenia wszystkich niezbednych informacji
w tresci przygotowywanych materiatow promocyjnych. Zgodnie bowiem z art. 60 ust. 3 pkt 1
wskazane] ustawy, do obowigzkéw podmiotu odpowiedzialnego nalezy zapewnienie, aby
reklama produktu leczniczego byla zgodna z obowigzujacymi przepisami, w tym réwniez ze
wskazanym rozporzadzeniem. Nalezy podkresli¢, ze podmiot prowadzacy reklame nie jest
ograniczony Zzadnymi przepisami, jezeli chodzi o ksztattowanie haset reklamowych, pod
warunkiem, ze tresci w nich zawarte nie wykraczajq poza zakres danych zawartych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Natomiast zgodnie z obowigzujacymt przepisami,
w reklamie produktu leczniczego musza byé zamieszczone obiektywne informacje na temat
tego produktu, ktorych zakres okreslajg przepisy § 12 ust. 1 ww. rozporzadzenia.
W kontekécie powyzszego nasuwa sie pytanie, dlaczego strona opracowujac przedmiotowy
materiat reklamowy, adresowany do osob uprawnionych do wystawiania recept, oparta sig¢ -

jak sama stwierdzita - w duzej mierze na treéci ulotki dla pacjenta a nie na tresci
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Charakterystyki Produktu Leczniczego, ktéra jest dokumentem opracowanym na podstawie
danych zawartych w  dokumentacji chemiczno-farmaceutycznej i  biologicznej,
farmakologiczno-toksykologicznej oraz klinicznej, bedacej podstawa do wydania Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Natomiast zgodnie z przepisem art. 23 ust. 2 wskazanej
ustawy, jej treSC jest zatwierdzana przez kompetentne organy uprawnione do wydania
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Nalezy ponadto stwierdzi¢, ze
znaczenie powyzszego dokumentu jako jedynego obiektywnego kryterium umozliwiajgcego
weryfikacje informacji o produkcie leczniczym przekazywanych w reklamie podkreslit
Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie w orzeczeniu z dnia 29 listopada 2004 r.
sygn. akt | SA 1755/03. Bez wahania mozna stwierdzi¢, Ze przywotane stanowisko Sadu
wynika wprost z tresci przepiséw rozdziatu 4 Prawa farmaceutycznego, ktory okreséla warunki
prowadzenia rekiamy produktéw leczniczych (np. art. 54, 56) odwolujgcych sie do tresci
Charakterystyki Produktu Leczniczego jako Zrédta danych o produkcie leczniczym a nie do
tresci ulotki dla pacjenta. Opisana konstrukcja przepiséw jednoznacznie wskazuje, Ze
rowniez dla ustawodawcy najwazniejszym {oprécz dokumentacji bedacej podstawg do
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu) Zrodtem informacji o leku jest
Charakterystyka Produktu Leczniczego. Ulotka dofaczana do opakowania leku, co wynika juz
Z nazwy, jest przeznaczona dla pacjenta czyli dla osoby nie posiadajgcej wyksztalcenia
medycznego i wiedzy specjalistycznej w dziedzinie medycyny, dlatego tez zardwno
zakres informacji w niej zawartych z reguty jest ograniczony w poréwnaniu z zakresem
informacji zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Organ wskazuje, Zze w ztozonych wyjasnieniach strona sama sobie zaprzecza
twierdzac, iz pominiecie niektdrych danych jest skutkiem oparcia tresci reklamy na ulotce dla
pacienta, po czym oswiadcza, Zze pominigcie w tresci przekazu rekiamowego niektérych
danych wynikajacych z ChPL miato charakter bledu drukarskiego tj. wadliwego
niezamieszczenia wszystkich niezbgdnych informaciji w tresci przygotowywanych materiatow
promocyjnych.

Majac na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych, orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

Niniejsza decyzja ma, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzeénia 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 Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego
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