Gldwny Inspektor Farmaceutyczny
Zofia Ulz 77 ML LU

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

GIF-P-R-450/15-3/JD/15

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, art. 53 ust. 1, art. 54 ust. 1i art. 56 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45 poz. 271 z pdzn. zm.)
oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania
administracyjnego (t.j. 2013 poz. 267)
Gtoéowny Inspektor Farmaceutyczny
nakazuje

Spoétce Sandoz Polska Sp. z 0.0. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodne;j
z obowigzujgcymi przepisami reklamy wizualnej produktu leczniczego Ortanol Max
kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept i os6b prowadzgcych obrot

produktami leczniczymi w formie folderu oznaczonego sygnaturg ORTM/008/10-2014.

Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczgt postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
reklama wizualna produktu leczniczego Ortanol Max oznaczona sygnaturg ORTM/008/10-
2014 moze nie spetnia¢ wymogow okreslonych przepisami ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Zachodzito podejrzenie, ze informacje zawarte w przedmiotowe] reklamie:
,Rekomenduj. Dla kogo? Dla oséb stosujgcych niesteroidowe leki przeciwzapalne np.
ibuprofen, ketoprofen. Korzysci dla pacjenta: Efekt ostonowy - zmniejsza ryzyko
owrzodzenia i dokuczliwych boldéw brzucha” mogg naruszaé nastepujace przepisy ustawy -
Prawo farmaceutyczne:

- art. 53 ust. 1, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzac
w btgd, powinna prezentowac produkt leczniczy obiektywnie oraz informowac o racjonalnym
stosowaniy;

- art. 56 pkt 2, ktéry zabrania prowadzenia reklamy produktu leczniczego zawierajacej

informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego.



Odbiorca reklamy otrzymuje komunikat sugerujacy, ze produkt leczniczy Ortanol Max
mozna stosowaé ostonowo — w celu zmniejszenia ryzyka owrzodzenia i dokuczliwych bdlow
brzucha u oséb przyjmujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne. Tymczasem zgodnie
z zapisem pkt 4.1 ChPL — Wskazania do stosowania. ,Ortanol Max w kapsutkach
dojelitowych jest wskazany do stosowania w leczeniu objawow refluksu zotgdkowo-
przetykowego (np. zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotadkowej u pacjentéw dorostych”.

W toku postepowania Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wystapit do strony
o wyjasnienia.

Strona w pismie skierowanym do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nie
zgodzita sie z zarzutami zawartymi w piSmie informujagcym o wszczeciu postepowania
i odwiadczyta, ze —w jej ocenie — przedmiotowa reklama nie narusza przepisu art. 53 ust. 1
i art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

W ztozonych wyjasnieniach strona podniosta, ze kwestionowany przez organ
przekaz ,Rekomendyj. Dla kogo? Dla oséb stosujgcych niesteroidowe leki przeciwzapalne
np. ibuprofen, ketoprofen. Korzysci dla pacjenta: Efekt ostonowy — zmniejsza ryzyko
owrzodzenia | dokuczliwych bélow brzucha” nie odnosi sie do produktu leczniczego Ortanol
Max lecz do jego substancji czynnej — inhibitora pompy protonowej. Wskazuje na to zaréwno
fragment materiatu; ,Cecha produktu: inhibitory pompy protonowej skutecznie hamujg
wydzielanie kwasu solnego” jak i fakt umieszczenia przypisu do stwierdzenie ,Efekt
ostonowy — zmniejsza ryzyko owrzodzenia i dokuczliwych boléw brzucha” odsytajgcego do
publikacji zamieszczone] w pismiennictwie naukowym, ktorej kopie strona douczyta do pisma
skierowanego do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Strona podniosta, ze majgc na
uwadze fakt, iz przedmiotowy materiat jest adresowany do farmaceutdw, takie odniesienie
do literatury jest — w jej ocenie — czytelne dla odbiorcy bedacego profesjonalista.

Odnoszgc sie do zarzutu niezgodno$ci przedmiotowej reklamy 2z treScig
zatwierdzonej ChPL, a tym samym naruszeniem przepisu art. 56 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego strona oswiadczyta, ze ChPL nie zawiera pozycji ,Dla kogo” ani ,Korzysci
dla pacjenta”, w zwigzku z czym, nie moze byé tu mowy o niezgodnosci z ChPL, zas
w innych czesciach przedmiotowego materiatu, gdzie autor odniést sie do ChPL
zamieszczone jest odwotanie do tego dokumentu.

Przedstawiajgc powyzsze strona oswiadczyia, ze — w jej ocenie — zarzut naruszenia
art. 53 ust. 1 i art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego byitby bezzasadny

Organ wykonujgc dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat strone o zakonczeniu
postepowania wyjasniajgcego, zakreslajgc stosowny termin do zapoznania sie z zebranym
materiatem dowodowym | wypowiedzenia sie w jego przedmiocie. Strona nie skorzystata
z przystugujacego jej uprawnienia.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z wyjasnieniami strony nie
podzielit jej stanowiska i stwierdzil, ze informacje o tresci ,Rekomenduj. Dla kogo? Dla oséb

stosujgcych niesteroidowe leki przeciwzapalne np. ibuprofen, ketoprofen. Korzysci dla
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pacjenta: Efekt ostonowy — zmniejsza ryzyko owrzodzenia i dokuczliwych bdlow brzucha
nie sg zgodne z obowigzujgcymi przepisami w zakresie reklamy produktéw leczniczych.

Odbiorca reklamy otrzymuje bowiem komunikat, ze produkt leczniczy Ortanol Max
mozna podawaé w celu zmniejszenia ryzyka owrzodzenia i dokuczliwych béléw brzucha
osobom stosujacym niesteroidowe leki przeciwzapalne np. ibuprofen, ketoprofen.
Tymczasem zgodnie z zapisem pkt 4.1 ChPL — Wskazania do stosowania: ,Ortanol Max
w kapsutkach dojelitowych jest wskazany do stosowania w leczeniu objawow refluksu
zotgdkowo-przetykowego (np. zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotgdkowej) u pacjentow
dorostych’.

Brak jest natomiast jakiegokolwiek zapisu, ze lek stosowany jest w celu zmniejszenia
ryzyka owrzodzenia i dokuczliwych boéidéw brzucha w oséb stosujgcych niesteroidowe leki
przeciwzapalne np. ibuprofen, ketoprofen. Dlatego tez organ stwierdzit, ze powyzsze hasta
sg niezgodne z zatwierdzong ChPL, co stanowi naruszenie art. 56 pkt 2 ustawy - Prawo
farmaceutyczne, zabraniajgcego prowadzenia reklamy, ktéra zawiera informacje niezgodne
z zatwierdzong Charakterystykg Produkiu Leczniczego oraz wprowadza w biad, co stanowi
naruszenie art. 53 ust. 1 wskazanej ustawy. Jest to réwniez naruszenie art. 54 ust. 1,
zgodnie z ktéorym reklama produktu leczniczego kierowana do oséb uprawnionych do
wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi  powinna
zawiera¢ informacje zgodne z zatwierdzong Charakterystykg Produkiu Leczniczego.
Stanowisko organu jest zbiezne z wyrokiem Naczelnego Sadu Administracyjnego
w Warszawie z dnia 24 stycznia 2006 r. (sygn. akt. II 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
tre$ci zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego, narusza tym samym art. 56 pkt 2
ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. nr 53, poz. 533
z podzn. zm.).

Z kolei z uzasadnienia wyroku Wojewddzkiego 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 produktéw
leczniczych nie moze wykraczaé, ani modyfikowaé informacji o produkcie leczniczym
zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w szczegdlnosci dotyczgcych
wskazan terapeutycznych do stosowania tego produktu”.

W ocenie organu informacja, ze produkt leczniczy Ortanol Max mozna podawacd
pacjentom stosujgcym niesteroidowe leki przeciwzapalne np. ibuprofen, ketoprofen w celu
zmniejszenia ryzyka owrzodzenia i dokuczliwych bdléw brzucha stanowi niedopuszczalng -
potwierdzong przez Sad w powyzszym wyroku — modyfikacje informacji o produkcie
leczniczym zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz wykracza poza
oficjalnie zarejestrowany zakres wskazan do stosowania tego produktu leczniczego.

Bez wahania mozna stwierdzi¢, ze przywotane stanowisko Sgdu wynika wprost

z tresci przepisow rozdziatu 4 Prawa farmaceutycznego, ktory okresla warunki prowadzenia

3



reklamy produktéw leczniczych (np. art. 54, 56) odwotujgcych sie do tresci Charakterystyki
Produktu Leczniczego jako zrodia danych o produkcie leczniczym. Opisana konstrukcja
przepiséw jednoznacznie wskazuje, ze rowniez dla ustawodawcy najwazniejszym (oprécz
dokumentacji bedgcej podstawg do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu)
zrodtem informacji o leku jest Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Majac na uwadze cytowane powyzej wyroki sgdowe nalezy podkreslic, ze informacje
o korzystnym efekcie dziatania produktu leczniczego Ortanol Max u pacjentéw leczonych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi np. ketoprofen, -ibuprofen, polegajgcym na
zmniejszeniu ryzyka owrzodzenia i dokuczliwych boldow brzucha mogg by¢ zamieszczane
w piSmiennictwie adresowanym do oséb uprawnionych do wystawiania recept i 0soéb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi, nie zas w reklamie produktu leczniczego, ktora
zgodnie z art. 56 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne — musi by¢é zgodna z Charakterystyka
Produktu Leczniczego. W reklamie moga znalez¢ sie informacje zaczerpniete ze 2zrédet
naukowych pod warunkiem, 2e nie s3 one niezgodne z Charakterystykg Produktu
Leczniczego.

Informacja o ,efekcie ostonowym” Ortanolu Max z uwagi na fakt, ze nie wynika
z Charakterystyki Produktu Leczniczego — wprowadza odbiorce w biad, narusza zatem
przepis art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego. Jak wskazano powyzej, informacje
dotyczace okreslonych wtasciwosci lub dziatania produktu leczniczego, ktére nie znalazly
odzwierciedlenia w zatwierdzonej ChPL mogg by¢ zamieszczane jedynie w pismiennictwie
fachowym, nie zas w rekiamie produktu leczniczego.

Nalezy ponadto podkreslié, ze wymodg zgodnosci informacji zawartych w reklamie
z ChPL nie ogranicza sie wytgcznie do zamieszczenia w reklamie informacji dotyczgcych
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 bezposrednio wskazujg zastosowanie reklamowanego produktu. Jednakze
one tez muszg by¢ zgodne z zatwierdzong ChPL.

Organ nie zgodzit sie ze stanowiskiem strony, ze przekaz o tresci: ,,Rekomendu). Dla
kogo? Dla osob stosujgcych niesteroidowe leki przeciwzapalne np. ibuprofen, ketoprofen.
Korzysci dla pacjenta: Efekt ostonowy — zmniejsza ryzyko owrzodzenia i dokuczliwych boéléw
brzucha” nie odnosi sie do produktu leczniczego lecz do substancji czynnej — omeprazolu,
gdyz przedmiotowy folder jest bowiem reklamg produktu leczniczego Ortanol Max, ktérego
substancja czynng jest wilasnie omeprazol, co strona sama potwierdzita w pismie
skierowanym do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Odnoszac sie do argumentu strony, ze stwierdzenie ,Efekt ostonowy — zmniejsza
ryzyko owrzodzenia i dokuczliwych boléw brzucha” znajduje uzasadnienie w wynikach
badaniach opublikowanych w czasopismach naukowych, nalezy stwierdzié, ze zgodnie
z trescig art. 31 Prawa farmaceutycznego moze ona — jako podmiot odpowiedzialny -

wystgpi¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych



i Produktéw Biobdjczych z wnioskiem o dokonanie zmiany danych objetych pozwoleniem
oraz zmiane dokumentacji bedgcej podstawg wydania, w tym w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Organ wyraza zdziwienie wobec argumentu strony, zgodnie z ktérym fakt, ze ChPL
nie zawiera pozycji ,Dla kogo” i ,Korzysci dla pacjenta” nie moze stanowi¢ podstawy do
stwierdzenia, ze przedmiotowa reklama jest niezgodna z zatwierdzong ChPL. Oceniajac
reklame pod katem zgodnosci z obowigzujagcymi przepisami organ ocenia cato$¢ przekazu
zawartego w reklamie, w warstwie wizualnej (w przypadku reklamy wizualnej), dzwiekowe]
(w reklamie dzwiekowej) oraz wizualnej i dzwickowe] (w przypadku reklamy audiowizualnej).
W przedmiotowe] reklamie podstawg do stwierdzenia niezgodnoéci z ChPL byta tresé
zawarta w przekazie: ,Rekomenduj. Dia kogo? Dla oséb stosujgcych niesteroidowe leki
przeciwzapalne np. ibuprofen, ketoprofen. Korzyéci dla pacjenta: Efekt ostonowy — zmniejsza
ryzyko owrzodzenia i dokuczliwych bdlow brzucha”, ktéra nie znajduje potwierdzenia w tresci
zatwierdzonej ChPL.

Majac na uwadze powyzsze, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowane] 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 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 zwroci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzgnjen sprawy. Whniosek nalezy zlozyé w terminie 14 dni od

doreczenia niniejszej decyzji. |\ V"
s

Otrzymuje:
1. Strona:

Sandoz Polska Sp. z c.0.
ul. Domaniewska 50c, 02-672 Warszawa
2. ala






