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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 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45 poz. 271 z p6zn.
zm.), § 12 ust. 1 pkt 5, pkt 7 i pkt @ Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada
2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz.U.z 2008r., Nr 210, poz. 1327)
oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania
administracyjnego (t.j. 2013 poz. 267)

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
nakazuje
Spolce Kadefarm natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej z obowigzujacymi
przepisami reklamy wizualnej produktu leczniczego Dionelle prowadzonej w formie
dwustronnej banderoli dotaczonej do czasopisma -Medycyna Praktyczna Ginekologia
i Potoznictwo” nr 5 (87) wrzesien — pazdziernik 2013 rok.
Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyZej uprawnienie ustawowe, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postgpowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
rekiama wizualna produktu leczniczego Dionelle prowadzona w formie dwustronne;
banderoli dolaczonej do czasopisma ,Medycyna Praktyczna Ginekologia i Poloznictwo”
nr 5 (87) wrzesien — paZdziemik 2013 r. moze nie spetniad wymogow okresélonych
przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.

Informacje o tresci: ,Szerokie spektrum dziatan pozaantykoncepcyjnych: redukuje
zmiany tradzikowe na twarzy o 91,9 %; zmniejsza przetiuszczanie sie skory; redukuje
narastanie owlosienia w miejscach nietypowych (hirsutyzm); redukuje dolegliwosci bolowe
okresu miesiaczkowania; stosowany w leczeniu endometriozy” wzbudzity watpliwosci co do
zgodnosci z nastepujacymi przepisami w zakresie reklamy produktéw leczniczych:



1) art. 53 ust. 1 wskazanej ustawy, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze
wprowadza¢ w biad, powinna prezentowac¢ produkt leczniczy obiektywnie oraz informowac
o racjonainym stosowaniu,

2) art. 56 pkt 2 wskazanej ustawy, zgodnie z ktdrym zabroniona jest reklama produktu
leczniczego zawierajaca informacje niezgodne z zatwierdzona Charakterystyka Produktu
Leczniczego,

3) art. 54 ust. 1 wskazanej ustawy, zgodnie z ktorym reklama kierowana do os6b
uprawnionych do wystawiania recept lub osdb prowadzacych obrét produktami leczniczymi
powinna zawiera¢ informacje zgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego (..).

Tymczasem wyzej wymienione informacje nie znajdujg odzwierciedlenia w tresci
Charakterystyki Produktu Leczniczego

Zachodzito réwniez podejrzenie, ze przedmiotowa reklama w postaci dwustronnej
banderoli nie spelnia wymogdéw okreslonych w § 12 ust. 1 pkt 5, pkt 7 i pkt 9
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw
leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327), gdyz zakres danych dotyczacych dawkowania
i sposobu podawania, specjalnych ostrzezen i srodkéw ostroznosci nie odpowiada zakresowi
danych zamieszczonych w odpowiednich rozdziatach zatwierdzonej Charakterystyki
Produktu Leczniczego — dane te sa znacznie zawezone w poréwnaniu do danych zawartych
w ChPL.

W toku postepowania Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wystapit do strony
0 wyjasnienia.

Strona w pismie skierowanym do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
os$wiadczyta, ze informacja o tresci ,Szerokie spektrum dziatari pozaantykoncepcyjnych:
redukuje zmiany tradzikowe na twarzy o 91,9 %; zmniejsza przetluszczanie sie skory,
redukuje narastanie owlosienia w miejscach nietypowych (hirsutyzm), redukuje dolegliwosci
bélowe okresu miesigczkowania; stosowany w leczeniu endometriozy® zostata wyrwana
z kontekstu, gdyz peine jej brzmienie to: ,Dienogestum Szerokie spektrum dziatary
pozaantykoncepcyjnych: redukuje zmiany tradzikowe na twarzy o 91,9 %; zmniejsza
przetluszczanie sie skory; redukuje narastanie owlosienia w migjscach nietypowych
(hirsutyzm); redukuje dolegliwosci bélowe okresu miesiaczkowania; stosowany w leczeniu
endometriozy” a stowo ,Dienogestum” zostalo wyraznie wyttluszczone, a dwukropek po
stowie ,antykoncepcyjnych” jasno wskazuje, ze umieszczone poniZej podpunkty dotycza
dziatania substancji czynnej o nazwie Dienogestum. Tym samym - w ocenie strony —
przedmiotowa reklama nie wprowadza w bitad, a cytowane tresci dotyczq dzialania
Dienogestum, a nie produktu leczniczego.

Strona nie zgodzila sie z zarzutem, ze przedmiotowa reklama nie spetnia wymogow
okreslonych w § 12 ust. 1 pkt 5, pkt 6, pkt 7 i pkt 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktdw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327)
i oéwiadczyla, iz dane w niej podane sg zgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego,



w formie czytelnej i niezbednej dla prawidtowego zrozumienia reklamy, wskazujacej na
wiasciwosci produktu Dionelle, przez osoby uprawnione do wystawiania recept.

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

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu si¢ z wyjasnieniami strony nie
podzielit jej stanowiska i stwierdzit, ze informacje o tresci .Szerokie spektrum dziatan
pozaantykoncepcyjnych: redukuje zmiany tradzikowe na twarzy o 91,9 %; zmniejsza
przettuszczanie sig@ skory; redukuje narastanie owlosienia w miejscach nietypowych
(hirsutyzm); redukuje dolegliwo$ci bolowe okresu miesigczkowania; stosowany w leczeniu
endometriozy” nie sa zgodne z obowigzujacymi przepisami w zakresie reklamy produktéow
leczniczych. Nalezy podkresli¢, ze nawet gdyby — jak twierdzi strona — informacja ta zostata
wyrwana z kontekstu i jest niepetna, a odnosi sie do wiasciwosci substancji o nazwie
»Dienogestum” to i tak nie znajduje ona potwierdzenia w tresci pkt § - Wiasciwosci
farmakologiczne zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego. Organ podkresla, ze
przedmiotem oceny jest reklama produktu leczniczego Dionelle prowadzona w formie
dwustronnej banderoli, dlatego tez wszystkie informacje w niej zawarte musza byé zgodne
z trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego. W przedmiotowej reklamie zamieszczono
informacje dotyczace dzialania jednej z substancji czynnej wchodzacej w sktad
reklamowanego produktu leczniczego. Tymczasem wskutek zastosowanego przez strong
uktadu tresci w banderoli do odbiorcy reklamy docierajg informacje o takim dziataniu
substancji Dienogestum, ktére nie odzwierciedla sie we wiasciwosciach i wskazaniach do
stosowania leku Dionelle, bedacym przedmiotem rekiamy. Jak bowiem wskazano powyzej,
materiat reklamowy dotyczy de facto produktu leczniczego Dionelle, a nie wchodzacych
w jego sktad substancji czynnych.

Tym samym wskazana okoliczno$é stanowi przestanke do stwierdzenia naruszenia
przepisu art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym zabroniona jest reklama
produktu leczniczego zawierajaca informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystyka
Produktu Leczniczego. Jest to réwniez naruszenie art. 53 ust. 1 wskazanej ustawy, gdyz
przedmiotowa informacja wprowadza w biad oraz art. 54 ust. 1 przywotanej ustawy, zgodnie
z ktoérym reklama produktu leczniczego kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania
recept oraz oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi powinna zawieraé 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 ktérym Sad stwierdzit,
ze. ,Jezeli tre$¢ reklamy wykracza poza oficjalnie zarejestrowany zakres wskazan
terapeutycznych danego leku i zawiera informacje, ktére nie odwoluja sie precyzyjnie do
tresci zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego, narusza tym samym art. 56 pkt 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo fammaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. nr 63, poz. 533
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z pézn. zm.)". W ocenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, informacja o tresci
+Dienogestum. Szerokie spektrum dziatar pozaantykoncepcyjnych® ani nie odwoluje sie do
tresci ChPL ani nie znajduje w niej oparcia.

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 produktéow
leczniczych nie moze wykracza¢, ani modyfikowaé informacji o produkcie leczniczym
zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w szczegélnosci dotyczacych
wskazan terapeutycznych do stosowania tego produktu”.

W ocenie organu, hasto reklamowe ,Dienogestum, Szerokie spektrum dziatan
pozaantykoncepcyjnych: redukuje zmiany tradzikowe na twarzy o 91,9 %; zmniejsza
przetluszczanie si¢ skory, redukuje narastanie owlosienia w miejscach nietypowych
(hirsutyzm}), redukuje dolegliwosci bdlowe okresu miesigczkowania; stosowany w leczeniu
endometriozy” stanowi niedopuszczalng - potwierdzong przez Sad w powyzszym wyroku —
modyfikacje informacji o produkcie leczniczym zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Nalezy ponadto podkreslic, ze wymdg zgodnos$ci informacji zawartych w reklamie
z ChPL nie moze ogranicza¢ sig wylacznie do zamieszczenia w reklamie informagii
dotyczacych wskazan terapeutycznych w brzmieniu zgodnym z ChPL, lecz obejmuje on
takze inne elementy reklamy m.in. hasta reklamowe, ktére przy pomocy réznych form
przekonywania posrednio lub bezpoérednio wskazujg zastosowanie reklamowanego
produktu. One réwniez musza by¢ zgodne z zatwierdzong ChPL. Tymczasem zawarte
w przedmiotowej reklamie produktu leczniczego Dionelle w formie dwustronnej banderoli
hasto ,Dienogestum Szerokie spektrum dziatarh pozaantykoncepcyjnych: redukuje zmiany
tradzikowe na twarzy o 91,8 %; zmniejsza przettuszczanie sie skory; redukuje narastanie
owlosienia w miejscach nietypowych (hirsutyzm); redukuje dolegliwo$ci bdlowe okresu
miesigczkowania, stosowany w leczeniu endometriozy” bezposrednio wskazuje wiasciwosci
i mozliwosci zastosowane produktu Dionelle, ktére nie wynikaja z tresci zatwierdzonej
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Organ nie rozstrzyga, czy opisane powyzej wlaciwosci substancji czynnej o nazwie
Dienogestum sa zgodne ze stanem faktycznym i znajdujg uzasadnienie w pismiennictwie
lecz wykonuje zadania wynikajace z przepisu art. 62 ust. 1 Prawa farmaceutycznego
w zakresie nadzoru nad reklamg produktéw leczniczych.

W prowadzonym postgpowaniu przedmiotem oceny jest reklama produktu
leczniczego Dionelle jako cato$¢ oraz zawarty w niej przekaz, jaki dociera do adresata
reklamy. Jak wykazano powyzej, zdaniem Giéwnego inspektora Farmaceutycznego,
reklama produktu Ieczhiczego Dionelle w formie dwustronnej banderoli zawierajaca hasto
«Dienogestum Szerokie spektrum dziatan pozaantykoncepcyjnych: redukuje zmiany
tradzikowe na twarzy o 91,9 %; zmniejsza przetluszczanie sie skéry; redukuje narastanie
owlosienia w miejscach nietypowych (hirsutyzm); redukuje dolegliwoéci bélowe okresu
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miesigczkowania; stosowany w leczeniu endometriozy” narusza przepisy art. 53 ust. 1, art.
56 pkt 2 i art. 54 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Giowny Inspektor Farmaceutyczne stwierdzit ze wyjasnienia strony w przedmiocie
zgodnosci przedmiotowe] reklamy z przepisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. z 2008 r., Nr 21 0,
Poz. 1327) nie zasluguja na uwzglednienie. Reklama nie spetnia wymogéw okreslonych
W przepisie § 12 pkt 5, pkt 7 i pkt 9 gdyz zakres danych dotyczacych dawkowania (brak
informacji dotyczacych postepowania w razie pominigcia dawki), specjalnych ostrzezer
i Srodkéw  ostroznosci (brak informacji dot. badan lekarskich i konsultacji, zmniejszonej
skutecznosci, zaburzen cyklu miesigczkowego) oraz dziatan niepozadanych nie odpowiada
zakresowi tych danych zawartych w odpowiednich rozdziatach Charakterystyki Produktu
Leczniczego. W punkcie 5 - Dawkowanie pominigto akapit opisujacy postepowanie w razie
pominigcia leku. Z kolei w punkcie 7 — Specjaine ostrzezenia i $rodki ostroznosci pominieto
akapity dotyczace m. in. koniecznosci przeprowadzenia badan lekarskich przed
rozpoczegciem stosowania doustnego produktu antykoncepcyjnego, czynnikéw mogacych
mie¢ wplyw na zmniejszenie skutecznosci oraz mozliwosci wystapienia zaburzeh cyklu
miesigczkowego podczas stosowania tego leku. W punkcie 9 — Dziafania niepozadane
pominieto informacje dotyczgce zaburzen ze strony zoladka i jelit.

Nalezy podkre$li¢, ze podmiot prowadzacy reklame nie jest ograniczony zadnymi
przepisami, jezeli chodzio ksztaltowanie hasel reklamowych, pod warunkiem, ze tresci
W nich zawarte nie wykraczajg poza zakres danych zawartych w Charakterystyce
Produktu  Leczniczego. Natomiast zgodnie z obowigzujacymi przepisami, w reklamie
produkiu leczniczego muszg by& zamieszczone obiektywne informacje na temat tego
produktu, ktérych zakres okre$laja przepisy § 12 ust. 1 ww. rozporzadzenia.

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

Pouczenie:

Niniejsza decyzija 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 zwrécié sie do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whiosek nalezy zlozy¢ w terminie 14 dni od

dorgczenia niniejszej decyz;ji. ?E* oy
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