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DECYZJA

Na podstawie art. 62 yst. 1 | ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. 22004 r. nr 53 poz. 533 z pézin. zm), w zwigzku z § 7 ust. 1 pkt 7
i 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produktéw
leczniczych (Dz. U. z 2003 r., nr 230, poz. 1936) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14
Czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z2000r. nr 98,
poz. 1071 z pézn. zm )

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
nakazuje

firmie Medana Pharma Terpol Group S.A. natychmiastowe zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowigzujacymi Przepisami, reklamy produktu
leczniczego ULTRAFASTIN Zel, kierowanej do lekarzy i farmaceutow w formie:

a) ogfoszenia w czasopismie”Gazeta Farmaceutyczna” nr 3 (179), marzec 2007 r.,
b) obwoluty do Czasopisma ,Lekarz Rodzinny”, nr 3 (1 15), marzec 2007 r.

UZASADNIENIE

Z uwagi na tre$é art. 6 ust, 1 ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o Zmianie ustawy -
Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492) do
niniejszego  postepowania stosuje sie przepisy obowigzujace w dniu wszczecia
postepowania.

Zgodnie z art. 82 ust, 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gtéwny [nspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepiséw ustawy
w zakresie rekiamy.

W dniu 12.04.2007 r. do Gtownego Inspektoraty Farmaceutycznego wplyneto pismo
Berlin Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0. z prosha o przeprowadzenie kontroli w zakresie



zgodnosci z przepisami wskazanej ustawy reklamy produktu leczniczego Ultrafastin zel,
publikowanej w prasie fachowej {j. Gazeta Farmaceutyczna® nr 3 (179), marzec 2007 r. oraz
-Lekarz Rodzinny”, nr 3 (115), marzec 2007 r.

Zdaniem Berlin Chemie/Menarini Polska Sp. Z 0.0. wymienione rekiamy naruszajg art.
95 ust. 1 wskazanej ustawy, gdyz zapewniaja, ze produkt leczniczy posiada SUnikalny sktad”.
Natomiast tresci zawarte w hastach .rekordzista w walce z bélem”,  maksymalnie szybko
wnika do Zrodta bélu”, «Szybszy efekt dziatania” oraz ,wyzsze stgzenie substancji aktywnej
tkance” — w ocenie Berlin Chemie/Menarini Polska Sp. z oc.0. - Zapewniajg o wyzszej
skutecznosci produktu leczniczego Ultrafastin zel w poréwnaniu z produktami konkurengji
oraz wprowadzajg w btad, co narusza art. 55 ust. 1 oraz art. 55 ust. 5 pkt 2 wskazanej
ustawy. Reklama nie spefnia takze wymogow § 8 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. z 2002 r., nr
230, poz. 1936, gdyz podmiot prowadzacy reklame nie wskazat opublikowanych Zrédet,
z ktorych zaczerpnieto informacje zawarte w przedmiotowe] reklamie oraz § 7 wust 1
wskazanego rozporzadzenia gdyz zamieszczono w nigj niepetne informacje o produkcie
leczniczym dotyczace ostrzezen i zalecanych $rodkow ostroznosci

W toku postepowania administracyjnego Giowny Inspektor Farmaceutyczny wystapit
do strony o wyjasnienia oraz o przekazanie wzorow kwestionowanej reklamy.

W pismie z dnia 10.05.2007 r petnomocnik strony radca prawny Dariusz
Chrzanowski oswiadczyt, ze zarzuty firmy Berlin Chemie/Menarini Polska Sp. z o0, sg
nieuzasadnione. W jego ocenie sformulowania wystepujgce w przedmiotowych reklamach:
SZybszy efekt dziatania”, ,wyzsze stezenie substancji aktywnej w tkance” oraz Unikalny
skiad” zostaty opracowane w oparciu o wyniki badan wltasnych podmiotu, ktore potwierdzajg,
ze zastosowanie soli lizynowej ketoprofenu — a tylko Uitrafastin  zel zawiera te sol -
powoduje wyzsze chionienie. Infformacja o zrodle, z ktérego zaczerpnieto dane
zamieszczona jest w obu reklamach. Jednoczesnie petnomocnik strony zapewnia, ze
badania sg udostepniane na zyczenie konkurencji, w zwiazku z czym zarzut Berlin
Chemie/Menarini Poiska Sp. z 0.0. 0 braku mozliwosci zapoznania si¢ z badaniami jest —
W jego ocenie — proba manipulaci Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym.

Petnomocnik strony nie zgadza si¢ z zarzutem, ze przedmiotowe reklamy nie
speiniaja wymogow § 7 ust. 1 wskazanego rozporzadzenia, gdyz zawierajg niepelne
informacje o produkcie leczniczym. W jego ocenie w reklamie podanc najwazniejsze
ostrzezenia i $rodki ostroznosci, a takze dziatania niepozadane. Jedynie w odniesieniu do
szczegotowych opisdéw ostrzezer i zalecanych $rodkéw ostroznosci, a takze dziatan

niepozadanych zawarte jest odestanie adresata reklamy do peinej informacji o leku,



wskazujge jednoczesnie, gdzie informacje taka mozna uzyskac. Ponadto zwraca uwage, ze
podawanie wazniejszych ostrzezen | dziatan niepozadanych jest praktykg powszechng

jedng strone.

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego Zamieszczenie w reklamie
produktu leczniczego informacji o  produkcie leczniczym, ktére pochodzg
Z niepublikowanych badan wlasnych podmiotu odpowiedzialnego, z jednoczesnym

zarzut, ze hasta: szybszy efekt dziatania”, ~WYZSZe stezenie substancji aktywnej w tkance”

oraz ,unikalny skiag” prezentujg produkt | czniczy nieobiektywnie i wprowadzajg w biad,

0 udostepnienie Opracowania naukowego, a nastepnie skonfrontowaé jego  tresé
z informacjami Zawartymi w przedmiotowej reklamie.

spefniaja natomiast Wymogow § 7 ust. 1 pkt 7i 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16
grudnia 2002 r. w Sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. z 2002 r., nr 230, poz.
1936), gdyz nie Zawierajg pelnych informac;ji przewidzianych tym rozporzadzeniem
W zakresie specjalnych ostrzezen i $rodkéw ostroznosci dotyczacych stosowania oraz
dziatan niepozadanych.

uwzgledniajgc fakt, ze w odniesieniu do niektérych produktow leczniczych kompletny opis
powyzszych danych zajmuje wigcej niz jedng strong, gdyz — zdaniem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego — Powszechnos¢ jakiegos dziatania nie musi oznaczac jego zgodnosci
Z prawem.



jakie ma spetniaé reklama produktu leczniczego, ktéra jest kierowana do osob uprawnionych

do wystawiania recept lub farmaceutéw.

Majac na uwadze powyzsze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowanej powyzej

ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak w sentengji.
Pouczenie:

Niniejsza decyzja ma, zgodnie =z art. 62 yst. 3 ustawy z dnia 6 wrzesénia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne, Iygor natychmiastowej wykonalnosci.

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego, strona moze zwréci¢ sig do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od
dorgczenia niniejszej decyzji. Whniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji.
GLOWNTINS L, 4
MUTY«‘_ A
Zofia Ulz
Otrzymuje;

Medana Pharma Terpol Group S.A..
ul. Warcka 3, 98-200 Sieradz

Do wiadomosci:

1) .Gazeta Farmaceutyczna® - redakcja
ul. Chetmska 19/21, 00-724 Warszawa
2) ,Lekarz Rodzinny" - redakcja

ul. Narutowicza 94/15, 90-139 L od3



