Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Zofia Ulz 11 WRZ 201

Warszawa, dnia ...................

GIF-P-R-450/46-2/JD /14

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1just. 2 pkt1, art. 53ust. 11 art. 56 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r Nr 45 poz. 271 z pbdzn. zm.)
oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267)

Giowny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje

Spolce USP  Zdrowie natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej
z obowigzujgcymi przepisami reklamy audiowizualnej produktu leczniczego Ibuprom Max
Sprint kierowanej do publicznej wiadomosci w formie spotu emitowanego w stacjach
telewizyjnych.

Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
reklama audiowizualna produktu leczniczego Ibuprom Max Sprint kierowana do publicznej
wiadomosci w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych moze naruszaé
obowigzujgce przepisy w zakresie reklamy.

Zachodzito podejrzenie, ze informacja o tresci: ,Nawet tak ostry bdl plecow nie
zaprzepasci Twoich planéw” moze naruszaé przepis art. 53 ust. 1 wskazanej ustawy,
zgodnie z ktorym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadza¢ w btad, powinna
prezentowac produkt leczniczy obiektywnie oraz informowac o racjonalnym stosowaniu oraz
art. 56 pkt 2, zgodnie z ktérym zabroniona jest reklama produktu leczniczego zawierajgca
informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego. Wyzej
wymieniona informacja nie znajduje odzwierciedlenia w tresci Charakterystyki Produktu
Leczniczego: jako wskazania wymieniono tam bowiem leczenie bélu stabego lub

umiarkowanego, brak za$ wskazan do stosowania w leczeniu bolu ostrego.



Z kolei hasfo: ,\Wez najsilniejszy i najszybszy Ibuprom Max Sprint” moglo sugerowac
odbiorcy, ze lek lbuprom dziata najszybciej i jest lekiem najsilniejszym, wzbudzalo tym
samym watpliwosci co do zgodnosci z przepisem art. 53 ust.1 wskazanej ustawy, zgodnie
z ktoérym reklama powinna prezentowaé produkt leczniczy obiektywnie.

W przedmiotowej reklamie zamieszczono rowniez przypis ,maksymaine stgzenie
w osoczu jest osiagane w ciggu 32,6 min., wprzypadku tabletek w ciggu 90 min”.
W odniesieniu do tych danych nie wskazano zrédta, z ktdrego je zaczerpnigto. Haslo to
moze wprowadza¢ potencjalnego odbiorce w btad, poniewaz cata tres¢ moéwiona reklamy
sugeruje, ze lbuprom Max Sprint dziata trzy razy szybciej od innych dostepnych lekéw
przeciwboélowych.

W toku postepowania Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wystgpit do strony
0 wyjasnienia.

Petnomocnik strony w piSmie skierowanym do Giéwnego Inspekiora
Farmaceutycznego szczegétowo odnidst sie do zarzutdow zawartych pisSmie organu,
zawiadamiajacym o wszczeciu postgpowania. W jego ocenie hasto ,Nawet tak ostry bd!
plecow nie zaprzepasci Twoich planow” jest zgodne z trescig ChPL i nie wprowadza w btad.
W uzasadnieniu swojego stanowiska petnomocnik przywolat odpowiednie zapisy
z Charakterystyki Produktu Leczniczego, z ktérych wynika, iz lek ten jest wskazany
w ,bolach réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego: bole gfowy, (m. in.
bél napieciowy, migrena z aurg lub bez aury (objawy takie jak bole glowy, nudnosci,
nadwrazliwo$é¢ na Swiatto i dzwiek), bole zebdw, nerwobdle, bdle migsniowe, bdle kostne
i stawowe. Bolesne miesigczkowanie. Goraczka (m. in. w przebiegu grypy, przeziebienie lub
innych choréb zakaZznych). Petnomocnik podnidst, ze klasyfikacia bolu zawarta w
dokumentach rejestracyjnych oparta jest na skali wzrokowo-analogowej (VAS), stosowanej
w badaniach klinicznych i uwzglednionej takze przez WHO. Skala ta oparta jest na stopniu
natezenia bélu w skali od 0 (brak) do 10 (najsilniejszy bol). Skala ta w dokumentach
rejestracyjnych odzwierciedlona jest poprzez uzywanie sformutowan ,Bo! tagodny”, ,bél silny”
ewentualnie ,bol bardzo silny”. Powyzsza klasyfikacja okre$la bél w aspekcie iloSciowym.

W ziozonych wyjasnieniach petnomocnik wskazat, ze niezaleznie od przedstawionej
powyzej ilosciowe] skali okreslania bolu, stosowane sa takze inne klasyfikacje bélu. Jedna
z podstawowych wyréznia bole ostrei przewlekie itaki podziat obowigzuje powszechnie
w literaturze przedmiotu, ktérej przyktady petnomocnik przywotat w pismie skierowanym do
organu. Inng metodg okreslenia natezenia bolu jest zastosowanie kwestionariusza bolu
McGilla-Melzacka (MPQ), ktory jest jednym z najpopularniejszych narzedzi do oceny boélu
z uzyciem okreslen stosowanych przez pacjentéw Zawiera on 78 okreslenn bolu
pogrupowanych w 20 klas. Wsrod okreslenn stosowanych przez pacjentéw znajduje sie m.
In. ,bdl ostry”. W zwiazku z powyzszym - zdaniem pethomocnika - zastrzezenia Gtoéwnego
Inspektora Farmaceutycznego co do sformulowania ,ostry bél” uzytego w reklamie sa



bezzasadne. W ocenie petnomocnika ewidentne jest, ze zakresem ChPL objete s3
zarowno boéle ostre jak i przewiekle, skoro te dwie kategorie nie sa réznicowane w ChPL.

Petnomocnik podnidst, ze zgodnos¢ z ChPL, o ktorej méwi art. 56 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego nie jest tozsama z identycznosciag z tym dokumentem, czego dowodem
fest przywotane przez pefnomochika orzecznictwo Rozstrzygajgce w tej sprawie - w jego
opinii - jest stanowisko Trybunatu Sprawiedliwosci, ktéry w wyroku dnia 5 lutego 2011 roku
sygn. C-249/09 stwierdzit, ze ,art. 86 ust. 2 dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa
2004/27 powinien by¢ interpretowany w ten sposob, Ze zabrania publikowania w reklamie
produktu leczniczego skierowanej do osdéb uprawnionych do jego przepisywania lub
dostarczenia informacji niezgodnych ze streszczeniem cech charakterystycznych produktu,
lecz nie nakazuje by wszystkie informacje podane w tej reklamie byly zawarte w owym
streszczeniu lub by mogly one zosta¢ z niego wywiedzione™.

Odnoszgc si¢ do zarzutu, ze hasto ,Wez najsilniejszy i najszybszy ibuprom: Max
Sprint” moze naruszaé przepis art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego petnomocnik wskazat,
iz na rynku znajduje sig cata gama produktow leczniczych pod nazwg Ibuprom. Po wspélnym
cztonie nazwy wystepujg dodatkowe cziony, ktore podkreslaja roznice i specyficzne
wiasciwosci  konkretnych rodzajow Ibupromu. W rzeczonej reklamie lektor mowi; ,Wez
najsilniejszy lbuprom: Max Sprint’. Styszalng pauze miedzy stowami lbuprom i Max
odzwierciedla znak dwukropka w tym miejscu. Zdanie to wskazuje zatem na cechy
konkretnego Ibupromu (Max Sprint) na tle innych lekéw Ibuprom. Petnomocnik podnidst, ze
reklama powinna by¢ rozpatrywana jako cato$é, gdyz tak ja przyjmuje odbiorca. Spot jest na
tyle krotki, ze konsument nie dokonuje podziatu spotu na czesci tylko faczy w jeden spojny
przekaz nastgpujgce po sobie obrazy i informacje. Natychmiast po hasle reklamowym ,\Wez
najsilniejszy i najszybszy lbuprom: Max Sprint” przedstawionc wyjasnienie tego hasta
poprzez odwotanie do ptynnej formuly i jej szybszego dziatania w stosunku do tabletek.
Dzigki temu informacja jest petna i rzetelna poprzez wskazanie na przyczyne odrézniajaca
lek Ibuprom Max Sprint tj. ptynna postac. Majac na uwadze fakt, ze przedmiotowe hasto jest
hastem marketingowym petnomocnik przywotat orzecznictwo, zgodnie z ktérym ,podmiot
prowadzacy reklame nie jest ograniczony zadnymi przepisami jezeli chodzi o ksztattowanie
haset reklamowych, pod warunkiem, ze tresci w nich zawarte nie wykraczajg poza zakres
danych zawartych w ChPL. W jego ocenie, prezentacja produktu lbuprom Max Sprint nosi
znamiona obiektywizmu wlasnie poprzez wskazanie cechy odrézniajacej produkt Ibuprom
Max Sprint w postaci ptynnej w kapsutkach od innych produktéw Ibuprom w postaci tabletek.

Petnomocnik nie zgodzit si¢ z zarzutem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze
hasto ,Maksymalne stgzenie w osoczu jest osiggane w ciagu 32,6 min., w przypadku
tabletek w ciggu 90 minut” moze wprowadza¢ odbiorce w btad, gdyz cata tre$¢ mdwiona
reklamy sugeruje, ze Ibuprom Max Sprint dziata trzy razy szybciej od innych dostepnych
iekow przeciwbdlowych. W jego ocenie hasto ,Plynna formuta prawie 3 razy szybciej uwalnia
maksymalng sile” wskazuje nie tyle na inne leki, tylko jednoznacznie odnosi si¢ do plynnej
postaci, dzieki ktdrej Ibuprom Max Sprint dziata prawie 3 razy szybciej niz gdyby oferowany

3



byt w postaci tabletki Dodatkowo znaczenie formuly zostato podkreslone obrazem
zawierajgcym wizualizacje kapsulki.

Petnomocnik podniost, ze zamieszczony w reklamie przypis ,Maksymalne stezenie
w osoczu jest osiggane w ciggu 32,6 min., w przypadku tabletek w ciggu 90 minut” nie musi
by¢ opatrzone oznaczeniem zrodta, gdyz pochodzi nie tyle zliteratury fachowej ani
z czasopism naukowych ale wprost z ChPL. Przedstawiajgc powyzsze stanowisko
petnomocnik stwierdzit, ze §5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 21 listopada 2008 roku
w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. 2008 r., Nr 210, poz. 13270 dotyczy
danych naukowych, analiz i wynikbw badan zaczerpnietych z literatury fachowej lub
czasopism naukowych. Tymczasem ChPL ewidentnie nie stanowi literatury fachowej lub
czasopisma naukowego. Co wiecej, powyzszy przepis jako uzasadnienie celu podawania
zrodta wskazuje mozliwosé weryfikacji, tymczasem ChPL zostata juz zweryfikowana przez
odpowiedni organ tj Prezesa Urzedu rejestracji produktéw leczniczych, Wyrobow
medycznych i produktéw Biobdjczych.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat pemnomocnika strony
0 zakonczeniu postepowania wyjasniajgcego, zakre$lajgc stosowny termin do zapoznania
si¢ z zebranym materialem dowodowym i wypowiedzenia sie¢ w jego przedmiocie.
Pelnomocnik skorzystat z przystugujacego mu uprawnienia i dokonat przegladu akt sprawy
znajdujacych sie w Gtownym Inspektoracie Farmaceutycznym

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sig z wyjasnieniami petnomochika
strony nie podzielit jego stanowiska i stwierdzit, Ze informacja o treéci: ,Nawet tak ostry bdl
plecow nie zaprzepasci Twoich plandw” nie jest zgodna z obowigzujgcymi przepisami
w zakresie reklamy produktéw leczniczych. Nie znajduje ona bowiem potwierdzenia
w znajduje potwierdzenia w tresci pkt 4.1 — Wskazania do stosowania zatwierdzonej
Charakterystyki Produktu Leczniczego, gdzie znajduje sie zapis: ,Bdle réznego pochodzenia
o nasileniu stabym do umiarkowanego: bole gtowy, (m. in. bél napigciowy, migrena z aurg
lub bez aury (objawy takie jak bdle gtowy, nudnosci, nadwrazliwo$é na swiatto i dzwiek),
béle zebow, nerwobdle, bdle migsniowe, bole kostne i stawowe. Bolesne miesigczkowanie.
Goraczka (m. in. w przebiegu grypy, przeziebienie lub innych chordb zakaznych). Tym
samym wskazana okoliczno$¢ stanowi przestanke do stwierdzenia naruszenia przepisu art.
56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktorym zabroniona jest reklama produktu
leczniczego zawierajaca informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystykg Produktu
Leczniczego. Jest to réwniez naruszenie art. 53 ust. 1 wskazane] ustawy, gdyz
przedmiotowa informacja wprowadza w biad.

Odnoszac sie do argumentu petnomocnika strony, ze przywotany przez niego
kwestionariusz McGilla-Melzacka pozwala na precyzyjniejszg charakterystyke bdlu
odczuwanego przez pacjenta nalezy podkreslié, ze organ w zaden spos6b nie kwestionuje
jego znaczenia i przydatnosci dla oceny nasilenia bélu, jednakze — jak wskazat sam
petnomocnik — w badaniach klinicznych majgcych zwiazek z rejestracjg lekdéw stosowana jest

skale wzrokowo-analogowa (VAS), wskutek czego w dokumentach rejestracyjnych lekéw
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przeciwbdlowych pojawiajg sie wskazania ,bdl tagodny”, ,bol umiarkowany”, ,bél silny”.
Organ nie neguje ztozonych przez petnomocnika wyjasnien w ktérych wskazat on, ze do
oceny skutecznosci leczenia bolu stosuje sie metody okreslane jako ,skala wzrokowo-
analogowa” oraz ,kwestionariusz McGilla-Melzacka”, jednakze majgc na wzgledzie fakt, iz
metody te nie sa kompatybilne, wskutek czego jest brak mozliwosci ,przetozenia” wynikow
uzyskanych za pomocy jednej skali na wyniki pomiaru z zastosowaniem drugiej skali.
Dlatego tez majgc na uwadze przepis art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, ktéry zabrania
prowadzenia reklamy produktu leczniczego zawierajgcej informacje niezgodne
z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego, zamieszczenie informacii
0 mozliwosci stosowania leku w leczeniu bélu, ktérego nasilenie zostato okreslone na
podstawie innej skali stanowi naruszenie przywotanego przepisu.

Stanowisko organu jest zbiezne z wyrokiem Naczelnego Sadu Administracyjnego
w Warszawie z dnia 24 stycznia 2006 r. (sygn. akt. I OSK 421/05), w ktérym Sad stwierdzit,
ze: ,Jezeli treS¢ reklamy wykracza poza oficjalnie zarejestrowany zakres wskazan
terapeutycznych danego leku i zawiera informacje, ktére nie odwotujg sie precyzyjnie do
tresci zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego, narusza tym samym art. 56 pkt 2
ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2004 r. Nr 53,
poz. 5633 z pézn. zm,)”. W ocenie Gtdéwnego Inspekiora Farmaceutycznego, informacja
o tresci ,nawet ostry bol plecéw” 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
ksztaltowania haset reklamowych informujgcych o mechanizmach dziatania produktow
leczniczych nie moze wykraczaé, ani modyfikowa¢ informacji o produkcie leczniczym
zatwierdzonych w Charakterystyce Produkiu Leczniczego, w szczegdinosci dotyczacych
wskazan terapeutycznych do stosowania tego produktu”.

W ocenie organu, hasto reklamowe ,nawet ostry bdl plecow” stanowi
niedopuszczalng - potwierdzong przez Sad w powyzszym wyroku — modyfikacje informacgji
o produkcie leczniczym zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Bez wahania mozna stwierdzi¢, ze przywotane stanowisko Sadu wynika wprost
z tresci przepisdw rozdziatu 4 Prawa farmaceutycznego, ktory okresla warunki prowadzenia
reklamy produktow leczniczych (np. art. 54, art. 56) odwolujgcych sie do tresci
Charakterystyki Produkiu Leczniczego jako zrodia danych o produkcie leczniczym. Opisana
konstrukcja przepiséw jednoznaczne wskazuje, ze dla ustawodawcy najwazniejszym (oprécz
dokumentacji bedacej podstawa do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu)
Zrodtem informaciji o leku jest Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Przedstawione przez petnomocnika strony argumenty w przedmiocie zgodnosci
hasta ,Wez najsilniejszy i najszybszy Ibuprom: Max Sprint” z przepisem art. 53 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego sg — w ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zasadne i

wyczerpujace. W trakcie prowadzonego postgpowania organ dokonat analizy tresci
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przedmiotowego spotu, ze szczegdinym uwzglednieniem przekazu zawartego w warstwie
dzwigkowej, w wyniku ktérej ustalit, ze ziozone przez petnomocnika wyjasnienia zastuguja
na uwzglednienie. Hasto ,WezZ najsilniejszy i najszybszy |buprom: Max Sprint" nie
wprowadza w btad. Nie narusza zatem przepisu art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Identyczne stanowisko zajat Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w odniesieniu do
przypisu ,Maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane w ciagu 32,6 min., w przypadku
tabletek w ciagu 90 min®. Przedstawione przez peinomocnika argumenty sa zasadne
i wyczerpujgce. Informacje zawarte w przywolanym hasle sg zaczerpniete z Charakterystyki
Produktu Leczniczego — dokumentu zatwierdzanego przez uprawniony organ w trakcie
procesu wydawania pozwolenia na dopuszczenie do cbrotu. Przekaz zawarty w warstwie
stowne] (czytanej przez lektora) jest przestawiony rowniez w warstwie wizuainej poprzez
ukazanie na ekranie zdjecia kapsulki zawierajacej substancje czynng w postaci plynne;.
Informacja o tresci: ,Maksymalne steZenie w osoczu jest osiggane w ciggu 32,6 min.,
w przypadku tabletek w ciggu 90 min® jest zatem zgodna ze stanem faktycznym, nie
wprowadza w blad, tym samym nie narusza przepisu art. 53 ust. 1 prawa
farmaceutycznego.

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

Pouczenie:

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

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

daty doreczenia ninigjszej decyzji.

Otrzymuije:
Petnomocnik strony:

r.pr. Andrzej Biatecki
DLA Piper Wiater sp. k.
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa



