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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1iust. 2 pkt 1, art. 53 ust. 1§ art. 56 pkt2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne {Dz. U. z2008r. Nr 45 poz. 271 z pézn. zm.}
oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267)

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
nakazuje

Spotce  USP  Zdrowie  natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej

z obowigzujgcymi przepisami reklamy audiowizualnej produktu leczniczego Ibuprom

kierowanej do publicznej wiadomosci w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych.
Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepis6w ustawy
w zakresie reklamy.

Majgc na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Glowny Inspektor
Farmaceutyczny wszczal postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
reklama audiowizualna produktu leczniczego Ibuprom kierowana do publicznej wiadomoséci
w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych moze naruszaé obowigzujgce
przepisy w zakresie reklamy.

Zachodzito podejrzenie, ze informacja o tresci: ,nawet rozsadzajgcy bél glowy”
moze naruszac przepis art. 53 ust. 1 wskazanej ustawy, zgodnie z ktérym reklama produktu
leczniczego nie moze wprowadzaé w bfad, powinna prezentowaé¢ produkt leczniczy
obiektywnie oraz informowaé o racjonalnym stosowaniu oraz art. 56 pkt 2, zgodnie z ktérym
zabroniona jest reklama produktu leczniczego zawierajgca informacje niezgodne
z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego. Tymczasem wyzej wymieniona
informacja nie znajduje odzwierciedlenia w tresci Charakterystyki Produktu Leczniczego:
jako wskazania wymieniono tam bowiem leczenie bolu stabego |lub umiarkowanego, brak

za$ wskazar do stosowania w leczeniu bélu rozsadzajgcego.



Z kolei informacje o tresci lbuprom z inhibitorem COX" oraz ,koncentruje swojg
maksymalng moc i uderza we wszystkie punkty bélu”™ moga wprowadzac odbiorce reklamy
w bigd sugerujac odbiorcy, 2ze tylko Ibuprom jest lekiem zawierajgcym wyrézZniajacy go
sktadnik ~ inhibitor COX. Tyme¢zasem do inhibitoréw COX zalicza sig inne niesterydowe leki
przeciwzapalne np. diklofenak, naproksen, indometacyne, ktérych dziatanie réwniez polega
na hamowaniu aktywnoséci cyklooksygenazy (COX).

Sformutowanie ,koncentruje swojg maksymalng moc | uderza we wszystkie punkty
bélu” sugeruje, ze produkt Ibuprom posiada maksymalng moc dziatania, podczas gdy na
rynku dostepne sg produkty zawierajace w swoim skiadzie substancje czynna w wyZszej
dawce niz produkt Ibuprom.

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

Peinomocnik strony w pismie skierowanym do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego szczegdlowo odnidést sie do zarzutéw zawarlych piSmie organu,
zawiadamiajacym o wszczeciu postepowania. W jego ocenie hasto ,nawet rozsadzajacy bol
glowy” jest zgodne z trescig ChPL.

W uzasadnieniu swojego stanowiska petnomocnik przywotal skale wzrokowo-
analogowg (VAS), kibra jest najczescie] stosowana w badaniach klinicznych dotyczacych
skutecznosci leczenia bélu. Skala ta pozwala na zakwalifikowanie stopnia natezenia bélu
odczuwanego przez pacjenta w skali od 0 (brak bélu) - do 10 (najsilniejszy bdl jaki mozemy
sobie wyobrazi¢). Z tego wzgledu w dokumentach rejestracyjnych lekéw przeciwbdlowych
pojawiaja sie wskazania ,bdl fagodny”, ,bél umiarkowany”, ,bél silny”. Peinomocnik wskazat,
ze powyzsza klasyfikacja zostata ostatnio m. in. uwzgledniona przez WHO. Podkreslit
ponadto, ze kwestionariusz Melzacka pozwala na precyzyjniejszg charakterystyke bélu
odczuwanego przez pacjenta. Ma ona charakter nie tylko iloSciowy, ale takze jako$ciowy —
uwzglednia emocje, odczucia sensoryczne. Niektdre z okreslern uzytych w skali Melzacka
majg charakter ilosciowy, a wiec dotyczg nasilenia bdélu np. ,straszliwy™ ,okrutny’, ale
niektére bardziej odnoszg sie do emocji czy innych doznan. Okreélenie ,rozsadzajacy”
umieszczono w kategorii pojeé, ktdére wprost nie odnoszg sie do natezenia bélu.
Petnomocnik podnidst, ze ze skali Melzacka ewidentnie wynika, iz bol rozsadzajacy”
(podobnie jak ,gryzacy”, .klujgcy’) moze mieé nasilenie zardwno tagodne jak i ciezkie.
Diatego tez — zdaniem petnomocnika — sformulowanie ,bdl rozsadzajacy” jest jakosciowym
opisem rodzaju odczuwanego bélu, ktdéry w ujeciu ilosciowym moze byé bdlem zardwno
Jagodnym” jak i ,umiarkowanym” oraz ,silnym”. Sformutowanie rozsadzajacy bdl glowy”
zawarte w przedmiotowej reklamie jest opisem sposobu odczuwania przez pacjentéw bélu
tagodnego lub umiarkowanego. Jako dowdd potwierdzajgcy powyzsza teze, petnomochik
wskazat publikacje z literatury fachowe;.

Z kolei hasto ,Ibuprom z inhibitorem COX"- zdaniem pelnomocnika - peini funkcje
czysto informacyjng, wskazuje bowiem, Zze w jego sktad wchodzi substancja, ktéra jest

inhibitorem COX. Jest to informacja rownowazna informacjom takim jak ,zawiera ibuprofen”

2



czy ,dziata przeciwbdlowo™. Ibuprom jako lek jednosktadnikowy zawiera w swoim skiadzie
ibuprofen czyli inhibitor COX. Do substangji bedacych inhibitorami COX zalicza sie réwniez
takie substancje jak np. indometacyna, diklofenak, naproksen, kwas acetylosalicylowy.
Hamowanie aktywnos$ci (inhibicia) COX jest bowiem mechanizmem dziatania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Peinomocnik podkreslit, ze w przedmiotows;j
reklamie w Zadnym miejscu nie wystepuje tez przypisywanie cechy jakg jest zawartosé
substanciji, bedacej inhibitorem COX tylko lekowi Ibuprom. Tak by bylo gdyby hasto
wskazywato np. ,tylko ibuprom zawiera inhibitor COX’ lub ,Ibuprom jedyny lek z inhibitorem
COX" oraz w inny sposéb sugerowalo unikatowos$é formuly Ibupromu  wynikajacg
z zawartosci inhibitora COX.

Pefnomocnik nie zgodzit sie¢ z zarzutem, ze hasto .koncentruje swojg maksymalng
moc i uderza we wszystkie punkty bélu” sugeruje, iz Ibuprom posiada maksymalna moc
dziatania, podczas gdy na rynku sg dostepne inne leki zawierajgce wieksza dawke
ibuprofenu. W uzasadnieniu swojego stanowiska petnomocnik przywotat definicje ,mocy
produktu leczniczego™ zawartg w art. 2 ust. 12a ustawy — Prawo farmaceutyczne, zgodnie
z ktérg jest to zawarto$¢ substancji czynnych wyrazona ilogciowo na jednostke dawkowania,
jednostke objetosci lub masy, zaleznie od postaci farmaceutycznej. Zatem maksymalna moc
w przypadku produktu lbuprom, to zawarta w nim dawka ibuprofenu w ilogci 200 mg. Jest to
dawka wiasciwa i charakterystyczna dla tego konkretnego leku i dia niego maksymalna, aby
walczy¢ z bélem. W zlozonych wyjasnieniach petnomocnik oswiadczyl, ze — w jego ocenie —
przywotane hasto w zaden sposéb nie wprowadza w btad, gdyz nie sugeruje, ze lbuprom ma
najwyzszg dopuszczaing dawke substancii czynnej wérod lekéw przeciwbolowych
dostepnych na rynku.

W podsumowaniu zlozonych wyjasnien peinomocnik podkreslit, ze hasta _nawet
rozsadzajgcy bél glowy”, ,lbuprom z inhibitorem COX” oraz -koncentruje swojg maksymaing
moc | uderza we wszystkie punkty bdlu” nie naruszaja ani art. 53 ust. 1 ani art. 56 pkt 2
ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Organ wykonujgc dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat petnomocnika strony
o zakonczeniu postgpowania wyjasniajgcego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania
sie z zebranym materialem dowodowym i wypowiedzenia si¢ w jego przedmiocie.
Petnomocnik nie skorzystat z przystugujacego mu uprawnienia.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu si¢ z wyjasnieniami pethomocnika
strony nie podzielit jego stanowiska i stwierdzit, ze informacje o tresci: ,nawet rozsadzajgcy
bol glowy”, . Ibuprom z inhibitorem COX” oraz ,koncentruje swoja maksymalng moc i uderza
we wszystkie punkty bélu” nie sg zgodne z obowigzujacymi przepisami w zakresie reklamy
produktéw leczniczych.

Informacja o tresci ,nawet rozsadzajacy bél glowy” nie znajduje potwierdzenia
w tresci pkt 4.1 — Wskazania do stosowania zatwierdzonej Charakterystyki Produktu
Leczniczego, gdzie znajduje sie zapis ,Bole o roznej etiologii o nasileniu stabym do
umiarkowanego (...)’. Tym samym wskazana okoliczno$é stanowi przestanke do
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stwierdzenia naruszenia przepisu art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktorym
zabroniona jest reklama produktu leczniczego zawierajgca informacje niezgodne
Z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego. Jest to rowniez naruszenie art. 53
ust. 1 wskazanej ustawy, gdyz przedmiotowa informacja wprowadza w blad. Odnoszac sie
do argumentu petnomocnika strony, ze przywotany przez niego kwestionariusz Melzacka
pozwala na precyzyjniejsza charakterystyke boélu odczuwanego przez pacjenta nalezy
podkresli¢, ze organ w Zaden sposéb nie kwestionuje jego znaczenia i przydatnosci dla
oceny nasilenia bolu, jednakze — jak wskazat sam petnomocnik — w badaniach klinicznych
majacych zwigzek z rejestracjg lekow stosowana jest skale wzrokowo-analogowa (VAS),
wskutek czege w dokumentach rejestracyjnych lekéw przeciwbdlowych pojawiaja sie
wskazania ,bdl tagodny”, ,bdl umiarkowany”, ,bél silny”. Dlatego tez majac na uwadze
przepis art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, kiéry zabrania prowadzenia reklamy produktu
leczniczego zawierajacej informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu
Leczniczego zamieszczenie informacji o mozliwosci stosowania leku w leczeniu béiu,
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. || OSK 421/05), w ktorym Sad stwierdzit,
ze. Jezeli tre$é 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 farmaceutyczne (Dz. U.z 2004 r. Nr 53,
poz. 533 z pézn. zm.)’. W ocenie Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, informacja
o tresci ,nawet rozsadzajgcy bol gtowy” ani nie odwoluje sie do tresci ChPL ani nie znajduje
w niej oparcia. Podobne stanowisko zajgt Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktdéw Biobojczych w piémie z dnia 5 maja 2014 roku,
skiecrowanym do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w ktérym stwierdzit ze
,sformutowanie nawet rozsadzajgcy bol glowy (...) nie znajduje odzwierciedlenia w tresci
Charakterystyki Produktu Leczniczego i w dokumentacji rejestracyjnej”.

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
ksztaftowania haset reklamowych informujacych o mechanizmach dziatania produktow
leczniczych nie moze wykraczaé, ani modyfikowaé informacji o produkcie leczniczym
zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w szczegdélnoéci dotyczacych
wskazan terapeutycznych do stosowania tego produktu”.

W ocenie organu, hasto reklamowe ,nawet rozsadzajagcy bdl glowy” stanowi
niedopuszczalng - potwierdzong przez Sad w powyzszym wyroku — modyfikacje informacji
o produkcie leczniczym zatwierdzonych w Charakierystyce Produktu Leczniczego.

Bez wahania mozna stwierdzi¢, ze przywolane stanowisko Sadu wynika wprost



z tresci przepiséw rozdziatu 4 Prawa farmaceutycznego, ktéry okresla warunki prowadzenia
reklamy produktow leczniczych (np. art. 54, art. 56) odwoltujgcych sie do tresci
Charakterystyki Produktu Leczniczego jako Zrédta danych o produkcie leczniczym. Opisana
konstrukcja przepiséw jednoznaczne wskazuje, ze dla ustawodawcy najwazniejszym (oprocz
dokumentacji bedacej podstawg do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu)
zrodtem informaciji o leku jest Charakterystyka Produktu Leczniczego

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzit sie z argumentem pelnomocnika, ze
hasto ,Ibuprom z inhibitorem COX" petni funkcje czysto informacyjna, wskazuje bowiem, ze
w sktad produktu leczniczego Ibuprom wchodzi substancja ktora jest inhibitorem COX.
W ocenie organu, tak sformulowany komunikat moze wprowadzi¢ w btad odbiorce reklamy
co do sktadu produktu leczniczego lbuprom sugerujgc mu, 2e lek jest dwusktadnikowy tj.
oprécz lbupromu zawiera on drugi skiadnik bedacy inhibitorem COX, analogicznie do
obecnych na rynku lekéw o nazwie , X z kofeing" {ub ,Y z miodem i cytryng”. Nalezy
podkresli¢, ze organ analizujgc tresé reklamy oraz zawarty w niej przekaz pod katem
zgodnosci Z obowigzujgcymi przepisami uwzglednia réwniez jej adresata. Przedmiotowa
rekiama jest skierowana do publicznej wiadomosci; zatem jej odbiorcami sg oscby nie
posiadajgce wyksztatcenia medycznego ani farmaceutycznego, co budzi uzasadnione
podejrzenia, iz pojgcie ,inhibitor COX” jest dia tych 0s6b niezrozumiate. Nie s3 one w stanie
rozszyfrowac, ze akronim COX oznacza nazwe enzymu cyklooksygenazy, uczestniczacego
w procesie metabolicznych przemian kwasu arachidonowego w substancje bedace
mediatorami proceséw zapalnych i uczestniczacymi w przekaznictwie bodzcéw bodlowych.
Nalezy ponadto podkreéli¢, ze gdyby — jak twierdzi petnomocnik — hasto to mialo wskazywag,
ze w skiad produktu leczniczego Ibuprom wchodzi substancia ktéra jest inhibitorem
COX, to powinno brzmie¢ ,Ibuprom — zawiera ibuprofen, ktéry jest inhibitorem COX”. Hasto
zawarte w przedmiotowej reklamie wprowadza w biad, co jest naruszeniem przepisu art. 53
ust. 1 Prawa farmaceutycznego

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie podzielit argumentu petnomocnika, ze hasto
skoncentruje swoja maksymaing moc i uderza we wszystkie punkty bélu” jest zgodne
z obowigzujgcymi przepisami. Jak wskazano powyzej, organ analizujac tre$é rekiamy oraz
zawarty w niej przekaz pod kgtem zgodnosci z obowigzujacymi przepisami uwzglednia
réwniez jej adresata. Dlatego tez, mimo Ze zgodnie z obowigzujgcymi przepisami (art. 2
ust. 12a ustawy — Prawo farmaceutyczne) zawarto$¢ substancji czynnych wyrazong
losciowo na jednostke dawkowania, jednostke objetosci lub masy, zaleznie od postaci
farmaceutycznej okresla sie jako ,moc produktu leczniczego™) to w $wiadomosci
przecietnego odbiorcy reklamy ten parametr funkcjonuje nadal pod pojeciem ,dawka’.
Organ podtrzymuje zatem swoje stanowisko, ze w/w haslo sugerujac, iz Ibuprom posiada
maksymaing moc dziatania, ktora wynika z maksymalnej dawki — czyli zawarto$ci substanciji
czynnej, podczas gdy na rynku s dostgpne inne leki zawierajgce wiekszag dawke ibuprofenu,
wprowadza w biad. Jest to naruszenie przepisu art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego,

zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzaé w btad.



Majac na uwadze powyzsze, Glowny inspektor Farmaceutyczny, jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowane] powyze;
ustawy w zakresie reklamy produktéw 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¢ si¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od

daty doreczenia niniejszej decyzji.
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Otrzymuje:
Peinomocnik strony:

r.pr. Rafat Chwesiuk
USP Zdrowie Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa



