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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2 pkt1,iart. 53 ust. 1,art. 54 ust. 1iart. 56
pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z2008r., nr45,
poz. 271 z pdzn. zm.) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U.z2000r., nr 98, poz. 1071 z p6ézn. zm.)

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje
Przedsiebiorstwu Farmaceutycznemu ANPHARM S.A. natychmiastowe zaprzestanie

prowadzenia niezgodnej z obowiazujacymi przepisami, reklamy produktu leczniczego
Noliprel Forte, kierowanej do osob uprawnionych do wystawiania recept oraz osob
prowadzacych obrot produktami leczniczymi w formie wizualnej oznaczonej
symbolem NL/29.

Uzasadnienie

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

Majgc na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczaf postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
informacje o tresci: ,silnie obniza ciénienie”, ,ratuje zycie" oraz chroni serce i nerki® moga
naruszaé nastepujgace przepisy:

1) art. 53 ust.1 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktorym reklama produktu leczniczego
nie moze wprowadza¢ w biad, powinna prezentowac produkt leczniczy obiektywnie
oraz informowaé o racionalnym stosowaniu,

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

Leczniczego.



3) art. 54 ust. 1 tejze ustawy, zgodnie z ktdrym reklama kierowana do oséb uprawnionych do
wystawiania recept oraz osob prowadzacych obrot produktami leczniczymi powinna zawierac
informacje zgodne z zatwierdzona Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Tymczasem Wyzej wymienione informacje, odnoszace si¢ do produktu leczniczego
Noliprel forte nie s3 ujgte w Charakterystyce Produktu Leczniczedo.

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

Petnomocnik  strony W pidmie  skierowanym do Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego oswiadczyt, ze informacje ,silnie obniza ciénienie”, ,ratuje zycie" oraz
chroni serce i nerki" w odniesieniu do produktu leczniczego Noliprel forte sg wprost
udokumentowane wynikami randomizowanych badan klinicznych, dlatego tez — w jego opinii
— zarzuty organu w przedmiocie naruszenia art. 53 ust. 1, art. 56 pkt 2 jart. 54 ust. 1 prawa
farmaceutycznego sg bezzasadne.

Peinomocnik strony podniost, ze stwierdzenie ,silnie obniza ciénienie” odnosi sig do
skutecznosci hipotensyjnej leku. Wysoka skutecznosé hipotensyjna preparatu ztozonego
zawierajgcego peryndopryl i indapamid w poréwnaniu do innych lekow hipotensyjnych
sostata udowodniona w wielu randomizowanych badaniach Klinicznych, ktérych wyniki
zostaty opublikowane w czasopismach medycznych. Kserokopie tych publikaciji petnomocnik
strony przekazat Gitownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, wskazujac ze ich tresci
stanowig wystarczajacy dowaéd na prawdziwos¢ wiw sformutowania. W ocenie petnomocnika
- prezentujg one zatem produkt leczniczy Noliprel Forte w sposob obiektywny i nie zawierajg
informacji sprzecznych z Charakterystykg Produktu Leczniczego. Petnomocnik strony
w ztozonych wyjasnieniach podkreslit, ze nie kazde kolejne badanie prowadzone dla danego
produktu jest wprowadzane do jego ChPL. Przyjecie, ze ChPL powinna by¢ uzupetniana
o wzmianke o kazdym takim badaniu oznaczatoby, ze konieczne jest dokonywanie zmian
ChPL po zakonczeniu kazdego badania, co nie znajduje uzasadnienia W przepisach Prawa
farmaceutycznego, albowiem W swietle przepisow tej ustawy jest wymagana tylko
w przypadku pojawienia sig nowych istotnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego, a nie w zwigzku z opublikowaniem wynikéw kazdego
badania. W ocenie peinomocnika strony brak wzmianki o danym badaniu nie jest wiec
wystarczajaca przestankg do stwierdzenie niezgodnosci reklamy z ChPL lub przyjecia, ze
reklama wprowadza w btad, jezeli wyniki badania sg cytowane W reklamie. Albowiem, jezeli
wyniki te sa zgodne Z ustaleniami z wczesniejszych badan ujetych w ChPL nie kibcg sie
z opisem wiasciwosci leku zawartym w ChPL, to nie moze by¢ mowy O wprowadzaniu
w biad odbiorcow reklamy. W kontekscie powyzszego petnomocnik zaznaczyt, ze
ustawodawca europejski ustanowit w art. 87 ust 2 dyrektywy norme, zgodnie z ktorg tresci
reklamowe muszg by¢ zgodne Z Charakterystyka Produktu Leczniczego, czyli nie zawierac
informacji z nig sprzecznych. W zwigzku z tym, co do zasady, reklama leku nie musi
zawiera¢ odniesien do Charakterystyki Produktu Leczniczego, jednakze informacje w nigj

zawarte nie mogg pozostawac w sprzecznoéci  Z nia. Tak tez nalezy, w duchu spojnosci
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z prawem wspolnotowym interpretowac art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

W podsumowaniu ztozonych wyjasnieri, majgc na wzgledzie okolicznos$é, iz - w jego
ocenie - przedstawione argumenty, potwierdzaja, ze reklama nie jest niezgodna z ChPL ani
nie wprowadza odbiorcow w biad petnomocnik  wnidést o umorzenie prowadzonego
postepowania z uwagi na jego bezprzedmiotowosc.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat petnomocnika strony
0 zakonczeniu postgpowania wyjasniajacego, zakreslajgc stosowny termin do zapoznania
sig z zebranym materiatem dowodowym i wypowiedzenia sie w jego przedmiocie.
Petnomocnik strony skorzystat z przystugujacego mu uprawnienia i dokonat przegladu akt
w siedzibie Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z wyjasnieniami petnomocnika
strony nie podzielit jego stanowiska i stwierdzit, ze informacje o tresci ,silnie obniza
ciSnienie”, ,ratuje zycie" oraz ,chroni serce i nerki’ nie sy zgodne z obowigzujacymi
przepisami w zakresie reklamy produktéw leczniczych. Zdaniem organu, odbiorca reklamy
otrzymuje komunikat wartoSciujgcy odnoszacy sie do ,sity dzialania hipotensyjnego”
produktu leczniczego Noliprel forte. Tymczasem w zatwierdzonej ChPL brak jest
jakichkolwiek informacji czy tez poréwnan ,sity dziatania hipotensyjnego” leku Noliprel forte
z innymi lekami hipotensyjnymi. Brak jest réwniez danych czy tez uszczegdtowien w jakim
sensie Noliprel forte ,chroni serce i nerki” oraz ,ratuje zycie”.

Organ przychylit sie do argumentu petnomocnika, ze nie kazde kolejne badanie
prowadzone dla danego produktu jest wprowadzane do jego ChPL zas przyjecie ze ChPL
powinna by¢ uzupetniana o wzmianke o kazdym takim badaniu oznaczatoby koniecznosé
dokonywania zmian w ChPL po zakonczeniu takiego badania, co nie znajduje uzasadnienia
w Swietle Prawa farmaceutycznego. Jednakze nalezy podkreslic, ze Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny, dokonujgc oceny zgodnosci reklamy z art. 56 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego nie wymaga - wbrew sugestiom petnomocnika strony — zmiany tresci
ChPL polegajgcej na wprowadzeniu do tego dokumentu wynikéw zakonczonego badania
lecz uwaza za konieczne, aby zamieszczone w reklamie ich wyniki lub wnioski koricowe
znajdowaly swoje odzwierciedlenie w informacjach zawartych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i nie byty z nimi niezgodne.

Dlatego tez organ stwierdzit, ze wyzej wymienione sformutowania sg
niezgodne z zatwierdzong ChPL, co stanowi naruszenie art. 56 pkt 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne, zabraniajgcego prowadzenia reklamy, ktora zawiera informacje niezgodne
z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz wprowadza w biad, 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 oséb uprawnionych do
wystawiania recept oraz oséb prowadzgcych obrét produktami leczniczymi powinna
zawiera¢ informacje zgodne z zatwierdzong Charakterystykg 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 ktorym Sad stwierdzit,
ze: Jezeli tres¢ reklamy wykracza poza oficjalnie  zarejestrowany zakres wskazan
terapeutycznych danego leku i zawiera informacje, ktore nie odwolujg sie precyzyjnie do
treéci zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego, narusza tym samym art. 56
pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. nr 53,
poz. 533 z poézn. zm.).

7 kolei z 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 produkiow
leczniczych nie moze wykracza¢, ani modyfikowa¢ informacji © produkcie leczniczym
zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, W szczegolnosci dotyczacych
wskazan terapeutycznych do stosowania tego produktu™

Majac na uwadze cytowane wyzej wyroki sgdowe nalezy podkreslic, ze informacje
dotyczace produktu leczniczego Noliprel forte o tresci ,silnie obniza cisnienie”, ,ratuje zycie”
oraz .chroni serce i nerki” pomimo ze Charakterystyka Produktu Leczniczego takich wskazan
nie zawiera, moga by¢ zamieszczane W pi$miennictwie adresowanym do lekarzy, nie zas
w reklamie produktu leczniczego, ktéra zgodnie z art. 56 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne
— musi by¢ zgodna z Charakterystyka Produktu Leczniczego. W reklamie moga znalez¢ sie
informacje zaczerpnigte ze srodet naukowych, pod warunkiem, 7e nie sa one niezgodne
z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Wyzej wymienione informacje dotyczace produktu
leczniczego - z uwagi na fakt, ze nie wynikaja z Charakterystyki Produktu Leczniczego —
wprowadzaja odbiorce w btad, naruszajg zatem przepis art. 53 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego. Nalezy ponadto podkreslic, ze wymog zgodnosci informacji zawartych
w reklamie z ChPL nie moze ograniczac sie wylacznie 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
roznych form przekonywania posrednio lub bezposrednio wskazuja zastosowanie
reklamowanego  produkiu. Jednakze one tez muszg by¢ zgodne z zatwierdzong
ChPL.

Przepis art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, zakazujacy prowadzenia reklamy
produktu leczniczego zawierajgcej informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystyka
Produktu Leczniczego nie obejmuje  przestanki wprowadzenia W btad w wyniku
zamieszczenia w reklamie informaciji niezgodnych z Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Pomimo wigc oparcia informacji dotyczacych dziatania produktu leczniczego Noliprel forte
na zrodle w postaci pismiennictwa naukowego, strona naruszyta art. 53 ust. 1 wskazanej
ustawy, skoro informacji tych nie ma w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Odmienna
wykladnia powodowataby, ze pierwszenstwo nalezatoby daé niepotwierdzonym informacjom
przed Charakterystykg Produktu Leczniczego, co jest sprzeczne Z ratio legis przepisow
odnoszacych sie do reklamy produktow leczniczych, ktorym jest koniecznosé zapewnienia

bezpieczenstwa w zakresie stosowania produktow leczniczych.



Nalezy podkreslic, ze Charakterystyka Produktu Leczniczego 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. Znaczenie
powyzszego dokumentu, jako jedynego obiektywnego kryterium umozliwiajgcego weryfikacje
informacji o produkcie leczniczym przekazywanych w reklamie podkreslit Wojewodzki Sad
Administracyjny w Warszawie w przywotanym powyzej orzeczeniu z dnia 29 listopada
2004 r. sygn. akt | SA 1755/03.

Stanowisko organu jest zbiezne réwniez ze stanowiskiem Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zawartym w pismie
z dnia 30.12.2010 r. , znak PL-OD-DK/460/687/10, w ktorym Prezes Urzedu wskazat, ze
informacje ,silnie obniza cisnienie”, ,ratuje zycie” oraz ,chroni serce i nerki" nie znajdujg
bezposredniego odzwierciedlenia w tresci zatwierdzonej ChPL. W uzasadnieniu swojego
stanowiska, w odniesieniu do hasta ,silnie obniza ciSnienie” Prezes wskazat, ze w pkt 5.1
ChPL zawarte jest stwierdzenie ,U pacjentéw z nadci$nieniem, niezaleznie od wieku,
Noliprel Forte wywotuje zalezne od dawki dziatanie obnizajace cisnienie tetnicze zarowno
skurczowe jak i rozkurczowe”. Brak jest okreslenia wartosciujgcego ,silnie obniza cisnienie”.

Z kolei odnosnie hasta ,chroni serce i nerki” Prezes Urzedu wskazat, ze w pkt 5.1
ChPL przedstawiono szczegdlowg informacje dotyczgca badania PICXEL, w ktdrym
wykazano, ze jednoczesne stosowanie peryndoprylu i indapamidu powoduje redukcje
przerostu lewej komory (w ocenie echokardiograficznej) u pacjentow z nadciSnieniem
i przerostem lewej komory. Zdaniem Prezesa - wynik ten sugeruje, ale nie jest
rownoznaczny ze stwierdzeniem ,ochronnego dziatania na serce”. W pkt 5.1 nie
zamieszczono informacji odnosnie ,ochronnego dziatania na nerki”. Z kolei odnosnie hasta
sratuje zycie” w pkt 51 ChPL nie zamieszczono zadnych informacji odnosnie wptywu
leczenia produktem Noliprel forte na umieralno$¢ pacjentow.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny majgc na wzgledzie okolicznosé
uzyskania nowego dowodu w prowadzonym postgpowaniu w postaci pisma Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobgjczych z  dnia
30 grudnia 2010r. wykonat dyspozycie art. 10 § 1 k.p.a. i poinformowat strong
o zakoriczeniu postepowania wyjasniajacego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania
sie z zebranym materialem dowodowym i wypowiedzenia si¢ w jego przedmiocie.
Petnomocnik strony skorzystat z przystugujacego mu uprawnienia, dokonat przegladu akt
oraz zapoznat sie z tre$cig wyzej wskazanego pisma Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych zas w pisSmie z dnia 24
stycznia 2011 r. podtrzymat swoje stanowisko w przedmiocie zgodnosci reklamy
produktu leczniczego Noliprel forte z obowigzujgcymi przepisami oraz zakwestionowat

treéé pisma Prezesa Urzedu Rejestracji. W ocenie peinomocnika, przedmiotowe pismo nie
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moze stanowi¢ podstawy do uznania reklamy za niezgodng z prawem, albowiem Prezes
URPL nie jest, w $wietle przepisow Prawa farmaceutycznego organem powotanym do
dokonania oceny zgodnosci reklamy z ChPL leku Noliprel forte. Pelnomocnik podnidst, ze
pismie to niesprecyzowano na jakiej podstawie i w jakim trybie Prezes URPL przystapit do
oceny zgodnosci haset ,silnie obniza cisnienie”, ,ratuje zycie” oraz ,chroni serce i nerki”
z ChPL, czyli w istocie rozstrzygniecia co do istoty sprawy W tym postepowaniu.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzit sig z argumentami petnomocnika
w przedmiocie zasadnosci zasiegniecia opinii Prezesa URPL . Nalezy bowiem podkreslic,
ze organ prowadzi postepowanie zgodnie z przepisami k.p.a.i zgodnie z przepisem art. 77
§ 1 tejze ustawy, na organie ciazy obowiazek wyczerpujacego zebrania i rozpatrzenia catego
materialu dowodowego. Z kolei na podstawie przepisow art. 75 § 1 k.p.a. jako dowdd nalezy
dopuscic wszystko, co moze przyczynic sig do wyjasnienia sprawy, @ nie jest sprzeczne
z prawem. Dlatego tez Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wystapit do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych © zajecie stanowiska w sprawie
bedacej przedmiotem prowadzonego postepowania, co — zdaniem organu — nie jest, jak
twierdzi peinomocnik strony, scedowaniem jego kompetencji na Prezesa URPL. Nalezy
bowiem podkreslic, ze zgodnie z trescig art. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. - O Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U.
nr 126, poz. 1379 z pézn. zm.) jest on jedynym organeém wiasciwym w sprawach ocen
jakosci, skutecznosci | bezpieczenstwa stosowania, niezbednych ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia do podejmowania decyzji w sprawie produktow leczniczych w zakresie
okreslonym ustawg Prawo farmaceutyczne. Natomiast zgodnie z art. 6 ust. 1 ustawy
- O Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych — Urzad wykonuje czynnosci przygotowujgce do podjecia przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia decyzji odnoscie dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego. W ramach wymienionych czynnosci  dokonywana jest migdzy innymi
merytoryczna ocena tresci dokumentow stanowigcych zatacznik do Pozwolenia tj. m. in.
Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz ulotki dla pacjenta. Nalezy ponadto podkreslic,
ze jedynie Prezes URPL, z tytutu wykonywania obowigzkow wynikajacych z przepisu art. 1
ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. — O Urzedzie Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. nr 126, poz. 1379 z pozn. zm.), jest
w posiadaniu dokumentacji niejawnej jaka jest dokumentacja rejestracyjna produktu
leczniczego, na CoO sam petnomocnik >wrocit  uwage w swoim pismie. Dlatego tez
w przypadku gdy zachodzi koniecznosc zweryfikowania tresci reklamy pod katem zgodnosci
z materialem zrodiowym 0 charakterze niejawnym W postaci dokumentacji rejestracyjnej
produktu leczniczego, zasadne jest — zdaniem Gtownego Inspektora Farmaceutycznego —
jego wystapienie w sprawie przedmiotowej do Prezesa URPL.

Wyzej wskazane okolicznosci w petni uzasadniaja rozstrzygnigcie dokonane przez

Giownego Inspektora Farmaceutycznego.



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

Pouczenie:

Niniejsza decyzja ma, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne, rygor natychmiastowe] wykonalnosci.

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego strona moze zwroci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od

doreczenia niniejszej decyzji. Wniesienie wniosku nie wsirzymuje wykonania niniejsze]
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Otrzymuje:

Strona: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Anpharm S.A,.
ul. Annopol 6B, 03-236 Warszawa

reprezentowana przez petnomocnika

Magdalene Borkowska, Servier Polska Sp. z 0.0.

ul. Jana Kazimierza 10, 01-248 Warszawa



