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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2 pkt 1, art. 53 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesénia
2001 r. - Prawo fammaceutyczne (Dz.U.z2008r., nr45, poz. 271 z poézn.zm.) oraz
art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U.z2000r., nr 98, poz. 1071 z poézn. zm.)

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje
firmie Reckitt Benckiser (Poland} S.A. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia

niezgodnej 2z obowijgzujacymi przepisami, reklamy produktu leczniczego Nurofen
Ultra Forte, kierowanej do publicznej wiadomosci w formie portalu internetowego
www.nurofen.pl/nurofen ultraforte /film.php.

Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczagt postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem ze
reklama produktu leczniczego Nurofen Ultra Forte, kierowana do publicznej wiadomosci
w formie portalu internetowego www.nurofen.pl/nurofen ultraforte film.php moze naruszac
obowiazujace przepisy.

Watpliwosci co do zgodnosci z art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, zgodnie
z ktorym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadza¢é w biad, powinna
prezentowaé produkt leczniczy obiektywnie oraz informowaé o racjonalnym stosowaniu,
wzbudzita informacja ,Nurofen Ultra Forte to jedyna taka kapsutka z maksymalng dawka
w pltynnej formie”. Tymczasem zgodnie 2z informacja, ktérg Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny uzyskat w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, do Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych



do Obrolu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej wpisany jest produkt leczniczy |bum Forte
(Ibuprofenum), kapsuiki elastyczne, 400 mqg.

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

Strona w pismie skierowanym do Gtéwnego  Fnspektora Farmaceutycznego
poinformowata, ze przedmiotowe hasio reklamowe Nurofen Ultra Forte to jedyna taka
kapsutka z maksymalna dawka w ptynnej formie” jest kompletne w brzmieniu: ,Nurofen Ultra
Forte to jedyna taka kapsutka z maksymalna dawkaw pitynnej formie, ktora zwalcza bol
2 razy szybciej” oraz jest rozpatrywane tgcznie z pojawiajacymi sig¢ w spocie informacjami
Zwalcza bél 2 razy szybciej w poréwnaniu z 2 tabletkami Nurofenu 200 mg". Hasto to
znajduje umocowanie w zatwierdzonej Charakterystyce Produkitu Leczniczego, w  ktorej
w pkt 5.2 zawarta jest informacja ,Badanie poréwnujgce bezposrednio kapsutke
z ibuprofenem 400 mg z tabletkami Nurofen 2 x 200 mg wykazywaly, Zze maksymalne
stezenie preparatu w osoczu bylo osiggane ponad dwa razy szybciej (ponad 2 razy szybsze
wchianianie) w przypadku kapsufek (32,5 min) niz w przypadku tabletek (90 min.). Oznacza
to, 2e Nurofen Ultra Forte wykazuje co najmniej dwa razy szybsze dzialanie przeciwbolowe
inz. tabletki Nurofen” Jednoczesnie strona podniosta, ze w/w haslo doprecyzowuje takze
ukazana w spocie animacija, ktore przedstawia zestawienie dziatania kapsutki Nurofenu Ultra
Forte z dziataniem biatej tabletki. Tym samym wizualng tresé¢ reklamy uzupetnia przekaz
audio (informacje wypowiadane przez lektora).

Z kolei zastosowanie w przedmiotowym hasle stwierdzenie jedyna’ jestono —
w ocenie strony — uzasadnione faktem, iz obecnie nie ma rynku dostepnych innych niz
Nurofen Ultra Forte kapsutek z zawarta w ChPL informacjg o .maksymalnej dawce w plynnej
formie”, ktéra zwalcza bdl dwa razy szybciej niz leki zawierajace 2 x 200 mg ibuprofenu
w postaci tabletek”. Czyli w istocie Nurofen Ultra Forte to jedyna taka kapsutka na rynku,
legitymujaca sie badaniami poréwnawczymi w stosunku do tabletek.

W ztozonych wyjasnieniach strona podniosta ponadto, ze produkt leczniczy Nurofen
Ultra Forte ma postaé kapsutki w kolorze czerwonym, o swoistym skiadzie substancii
pomocniczych, ktorych doktadny wykaz strona zawarta w pismie skierowanym do Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego za$ przywotany przez organ produkt leczniczy |bum Forte
wystepuje w postaci kapsutki w kolorze zielonym.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat strong o zakorczeniu
postepowania wyjasniajacego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania si¢ z zebranym
materiatem dowodowym i wypowiedzenia sie w jego przedmiocie. Strona skorzystata
z przystugujacego mu uprawnienia i dokonata przegladu akt w siedzibie Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego za$é w piémie z dnia 28.03.2011 r. podirzymata
dotychczasowe stanowisko.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sig z wyjasnieniami strony nie

podzielit jej stanowiska i stwierdzi, ze informacja o treéci ,Nurofen Ultra Forte to jedyna



taka kapsutka z maksymaing dawka w plynnej formie” w peinym brzmieniu ,Nurofen Ultra
Forte to jedyna taka kapsutka z maksymalng dawka w plynnej formie, ktéra zwalcza bol
2 razy szybciej” nie jest zgodna z obowiazujacymi przepisami w zakresie reklamy produktéw
leczniczych. Zdaniem organu, odbiorca reklamy otrzymuje komunikat wartosciujacy, zgadnie
Z ktéorym Nurofen Ultra Forte to jedyny lek w formie kapsutki zawierajacy ibuprofen
w ptynnej formie czyli w postaci roztworu z maksymalng dawka. Jest to komunikat
nieprawdziwy, gdyz produkt leczniczy Ibum Forte (Ibuprofenum) rowniez zawiera ibuprofen
w dawce 400 mg w formie roztworu i wystepuje w postaci kapsuiki elastycznej, co potwierdzit
Kierownik Dziatu Importu Rownoleglego  Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w pismie z dnia 14.01.2011 r. skierowanym
do Departamentu Prawnego Gidwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

W ocenie organu nie relewantny jest argument, ze Nurofen Ultra Forte to jedyna taka
kapsutka na rynku, legitymujaca sie badaniami porownawczymi w stosunku do tabletek oraz
ze wyniki tych badan zostaty uwzglednione w tresci ChPL. Stanowisko Gtéwnego inspektora
Farmaceutycznego wynika z faktu, iz przedmiotowa reklama kierowana jest do pubiicznej
wiadomos$ci, a zatem do 0séb nie posiadajacych specjalistycznego wyksztatcenia ani wiedzy
w zakresie procesu rejestracji produktéw leczniczych. Diatego tez przecietny odbiorca
reklamy nie wie, ze istnieje dokument o nazwie Charakterystyka Produktu Leczniczego, nie
czyta go, nie zna zatem jego tresci, w tym réwniez zapisu 0 wynikach badan ,Badanie
poréwnujgce bezposrednio kapsutke z ibuprofenem 400 mg 2 tabletkami Nurofen 2 x 200 mg
wykazywaly, 2e maksymaine steZenie preparatu w osoczu bylo osiggane ponad dwa razy
szybciej (ponad 2 razy szybsze wchianianie) w przypadku kapsufek (32,5 min} niz
w przypadku tabletek (90 min.). Oznacza to, ze Nurofen Uitra Forte wykazuje co najmniej
dwa razy szybsze dziafanie przeciwbblowe inz, tabletki Nurofen”

W  kontekécie powyzszego nalezy stwierdzi¢, ze Charakterystyka Produktu
Leczniczego nie jest materiatem powszechnie dostepnym dla przecietnego konsumenta.
Ponadto z uwagi na specyfike jezyka jakim jest napisana oraz uzytym stownictwem
medyczno-farmaceutycznym np. ,Wiasciwosci farmakodynamiczne”, ,Wila$ciwosci
farmakokinetyczne”, ,Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie” przecigtny konsument, nawet
jezeli dotrze do wskazanego materiatu Zrédtowego, moze mie¢ problemy ze zrozumieniem
i wlasciwg interpretacja zawartych w nim tresci, co moze skutkowaéd btednym
odczytaniem przekazu zawartego w reklamie produktu leczniczego emitowanej np.
w stacjach telewizyjnych. Stanowisko Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego jest
uzasadnione faktem, Ze Charakterystyka Produktu Leczniczego jest dokumentem
opracowanym na podstawie danych zawartych w dokumentacji chemiczno-farmaceutyczne;
i biologicznej; farmakologiczno-toksykologicznej oraz klinicznej bedacej podstawg do
wydania Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a jej tre$¢ jest zatwierdzana przez
kompetentne organy uprawnione do wydania Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, zgodnie z przepisem art. 23 ust. 2 wskazanej ustawy. Znaczenie

powyzszego dokumentu jako jedynego obiektywnego kryterium umoZzliwiajacego weryfikacje
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informaciji o produkcie leczniczym przekazywanych w reklamie podkresit Wojewddzki
Sad Administracyjny w Warszawie w orzeczeniu z dnia 29 listopada 2004 r. sygn. akt | SA
175/03.

Dokonujac oceny reklamy pod katem zgodnosci z obowigzujacymi przepisami
Giowny inspektor Farmaceutyczny uwzglednia caloé¢ reklamy, jednakze nalezy podkresiic,
7e sita przekazu reklamowego zawarta w kazdym materiale reklamowym nie jest
rownomiernie roziozona na poszczegbine jego elementy. Pewne jego skiadowe
charakteryzuja sie wieksza sugestywnoscia, co powoduje, ze utrwalaja sig w pamieci
odbiorcy. Jest to uzasadnione faktem, iz konstrukcja kazdej reklamy jest podporzadkowana
sloganowi reklamowemu. W przedmiotowej reklamie takim sloganem jest poczgtkowa
czes¢ sformutowania o tresci  ,Nurofen Ultra Forte to jedyna taka kapsutka z maksymalng
dawka w ptynnej formie” (....)". Odbiorca otrzymuje zatem komunikat, ze lek Nurofen
Ultra Forte jest jedynym lekiem o opisywanych wiasciwosciach tj. o maksymalnej
dawce i w ptynnej formie.

Zdaniem Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w odniesieniu do reklamy
kierowanej do publicznej wiadomoséci bezzasadny jest argument, ze jest to jedyna na rynku
czerwona kapsutka z ibuprofenem o swoistym sktadzie substancji pomocniczych, gdyz
przecietny odbiorca reklamy przed zakupem produktu leczniczego nie ma praktycznie
mozliwosci zapoznania sie ze sktadem substancji pomocniczych produktu leczniczego.

Dlatego tez Gitowny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze informacja ,Nurofen
Ultra Forte to jedyna taka kapsutka z maksymaing dawka w ptynnej formie, ktéra zwalcza bdl
2 razy szybciej” wprowadza odbiorce w blad, narusza zatem przepis art. 53 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego.

Wyzej wskazane okolicznosci w pefni uzasadniaja rozstrzygnigcie dokonane przez
Glownego Inspektora Farmaceutycznego.

Majac na uwadze powyZsze, Glowny I[nspektor Farmaceutyczny, jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych, orzekt jak w sentencii.

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 zwrdci¢ sig¢ do Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ztozyé w terminie 14 dni od
doreczenia niniejszej decyzji. Wniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji.

Otrzymuje:
Strona; Reckitt Benckiser {Poland) S.A
ul. Okunin 1, 05-100 Nowy Dwor Mazowiecki




