GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia .,.\98.-.9!:... 2008r.
FARMACEUTYCZNY

GIF-P-R-481- /] /JD/07/08
DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, ust. 2 pkt 1, art. 55 ust. 1, art. 56 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz .U. z 2004r. Nr 53, poz. 533 z podzn.
zm.), § 7 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy
produktéw leczniczych (Dz. U. nr 230, poz. 1936) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz.

1071 z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
nakazuje
firmie Egis Polska Sp. z o0.0. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej
z obowiazujacymi przepisami reklamy produktu leczniczego LUCETAM kierowanej do
osob uprawnionych do wypisywania recept oraz prowadzacych obrot produktami
leczniczymi w postaci folderu oznaczonego symbolem LU/L1/L2/06/06/S4P/01 oraz
folderu w postaci segregatora pt. ,Orzechowa biblioteka” o sygnaturze

LU/L1/1.2/05/10/SG/01.
UZASADNIENIE

Z uwagi na tres¢ art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy -
Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492) do
niniejszego postepowania stosuje sie przepisy obowigzujgce w dniu wszczecia
postepowania. »

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

Do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto pismo Firmy Prawniczej
,Solicitors” H. Tuchotka i Wspdlnicy Sp. K., bedacej petnomocnikiem Vedim Sp. z o.0.
o przeprowadzenie kontroli w zakresie zgodnosci z przepisami wskazanej ustawy reklamy

produktu leczniczego LUCETAM (Egis Polska Sp. z 0.0.) w postaci folderéw oznaczonych



symbolami:  LU/L1/06/10/AV/02, LU/L1/L2/06/06/S4P/01, Egis - LU/L2/05/10/KTP/01. EGIS
LU/L2/05/10/KTP/02, EGIS LU/L2/06/04/KTS/01 oraz Egis LU/L2/06/04/KTP/02. Zgodnie
z informacjg przekazang przez Vedim Sp. z o.0. jej petnomocnikowi, folder oznaczony
symbolem LU/L1/06/10/AV/02 narusza art. 55 ust. 1 wskazanej ustawy, gdyz zawiera
twierdzenia wprowadzajace odbiorce w btad. Natomiast - w opinii Vedim Sp. z o0.0. -
foldery o sygnaturach: Egis -~ LU/L2/05/10/KTP/01, EGIS LU/L2/05/10/KTP/02, EGIS
LU/L2/06/04/KTS/01 oraz  Egis  LU/L2/06/04/KTP/02 nie spetniajg wymogoéw zawartych
w § 7 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy
produktow leczniczych (Dz. U. nr 230, poz. 1936).

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

Petnomocnik strony poinformowat, ze wszystkie materiaty rekiamowe preparatu
Lucetam, bedace przedmiotem pisma petnomocnika Spotki Vedim Sp. z o0.0. z dnia
12.02.2007 . stanoWiq materialy archiwalne, ktére juz od zesziego roku nie s3
dystrybuowane przez spotke Egis Polska Sp. z 0.0. Do pisma dotgczono segregator pt.
,Orzechowa biblioteka”, oznaczony symbolem LU/L1/L2/05/10/SG/01 zawierajacy 16 Kkart,
z ktorych 13 charakteryzowato si¢ jednolita szatg graficzng, a w prawym dolnym rogu
umieszczono tytut ,Orzechowa biblioteka”. Pozostate 3 karty, o sygnaturach:
LU/L1/L2/06/06/S4P/01, LU/L1/07/01/AV/07 oraz LU/L1/06/10/AV/02 roéznity sie szatg
graficzna, wskazujaca, iz nie s elementami folderu pt. ,Orzechowa biblioteka”. Brak
réwniez byto oznaczenia ,Orzechowa biblioteka” w prawym dolnym rogu karty.

W odniesieniu do materiatu oznaczonego symbolem LU/L1/06/10/AV/02 petnomocnik
strony wyjasnit, Zze produkt leczniczy Lucetam =zostat dopuszczony do obrotu jako
odpowiednik oryginalnego produktu leczniczego (1j. leku Nootropil) w rozumieniu art. 2 pkt 18
ustawy Prawo farmaceutyczne. Z powyzszego wynika zatem, ze lek Lucetam posiada taki
sam skiad ilosciowy i jakoSciowy substancji czynnych, posta¢ farmaceutyczng
i réwnowaznos$¢ biologiczng wobec leku Nootropil i co za tym idzie — odpowiada wszelkim
standardom jako$ciowym wymaganym dla leku odtwérczego. Dlatego tez — zdaniem
petnomocnika strony — zarzuty firmy Vedim Sp. z o.0. dotyczace naruszenia przepiséw
wskazanej ustawy sa bezpodstawne, gdyz wskazany materiat reklamowy odnosi sie
wytgcznie do okolicznosci wynikajgcych wprost z przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne.

Odnoszac sie do zarzutu dotyczacego nierzetelnego i nieobiektywnego poréwnania
cen produktéw leczniczych Nootropil i Lucetam, petnomocnik strony wyjasnit, ze — w jego
ocenie — zestawienie jest wiarygodne i rzetelne z uwagi na fakt, iz materiat zawiera
odniesienie do konkretnej oferty okreslonego dystrybutora, posiadajgcego znaczny udziat

w rynku. W zwigzku z tym, odbiorca reklamy ma mozliwos¢ weryfikacji informacji zawartych

w reklamie.



Jezeli chodzi o zarzut petnomocnika firmy Vedim Sp. z 0.0, ze materialy
reklamowe oznakowane symbolami LU/L2/05/10/KTP/01, LU/L2/05/10/KTP/02,
LU/L.2/06/04/KTS/01 oraz LU/L2/06/04/KTP/02  (oznaczone w prawym dolnym rogu
,Orzechowa biblioteka”) nie spetniajg wymogoéw zawartych w § 7 ust. 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U.
nr 230, poz. 1936), gdyz nie zawierajg szczego6towych danych o preparacie Lucetam,
petnomocnik strony wyjasnit, ze przedmiotowe materiaty stanowig czes¢ reklamy produktu
leczniczego Lucetam, prowadzonej pod hastem ,Orzechowa biblioteka”. Akcja reklamowa
polegata na przekazywaniu lekarzom przez przedstawicieli naukowych podczas
nastepujacych po sobie wizyt kart zawierajgcych informacje dotyczace leku Lucetam. Po
zakohczeniu akcji cato$¢ kart tworzyé bedzie segregator o nazwie ,Orzechowa biblioteka”.
Petnomocnik strony zwraca uwage, ze szczeg6towe informacje o leku Lucetam,
w zakresie zgodnym z § 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r.
w sprawie reklamy prbduktéw leczniczych (Dz. U. nr 230, poz. 1936) zamieszczono na
odwrocie kazdej karty.

Zdaniem petnomocnika strony nieuzasadniony jest zarzut, ze folder oznaczony
sygnaturg  LU/L1/L2/06/06/S4P/01 (bez tytutu ,Orzechowa biblioteka”’) nie odpowiada
wymogom § 7 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie
reklamy produktow leczniczych (Dz. U. nr 230,poz. 1936), gdyz nie zawiera danych
dotyczacych substancji pomocniczych wchodzacych w sktad produktu leczniczego Lucetam.
W jego opinii jest to uzasadnione treScig cytowanego rozporzgdzenia, zgodnie z ktérym,
w materiale reklamowym nalezy zamieéci¢ informacje na temat skiadu ilosciowego
i jakosciowego substancji czynnych oraz tych substancji pomocniczych, ktére majg istotne
znaczenie dla wtasciwego zastosowania produktu leczniczego. Tymczasem zgodnie
z informacjg uzyskang od strony, substancje pomocnicze nie majg istotnego znaczenia dla
zastosowania produktu leczniczego oraz nie wptywajg w zaden sposob na jego dziatanie.

Odnoszac sie do kolejnego =zarzutu petnomocnika firmy Vedim Sp. z o.o.
w odniesieniu do materiatu oznaczonego sygnaturg LU/L1/L2/06/06/S4P/01 (bez tytutu
,Orzechowa biblioteka") z ktorego wynika, ze ma on charakter wspodlnego przekazu
reklamowego dla produktu leczniczego Lucetam w postaci tabletek oraz w postaci roztworu
do wstrzykiwan, petnomocnik strony wyjasnia, ze tres¢ przedmiotowej reklamy odnosi si¢
do tabletek, co potwierdza sformutowanie, bedace wiodacym przekazem przedmiotowych
materiatow: ,Lucetam...warto pamietac. Skuteczny i bezpieczny w leczeniu fagodnych
zaburzenn poznawczych”. Zwraca réwniez uwage, ze leczenie tagodnych zaburzen
poznawczych jest wskazaniem zatwierdzonym wytacznie dla tabletek, a zaprezentowane
w przedmiotowym folderze wyniki badan informujg o korzy$ciach terapeutycznych bedacych

wynikiem stosowania tzw. terapii faczonej polegajgcej na podawaniu piracetamu w dawce



4,8 g z ¢wiczeniami usprawniajacymi. Nalezy nadmieni¢, ze dawka 4,8 g jest zwiekszong
iloscig zarejestrowanych pojedynczych dawek tabletek 400 mg, 800 mg i 1200 mg.
Odnoszac si¢ do zarzutu, iz omawiany materiat reklamowy ma charakter przekazu
taczonego dla tabletek i amputek, petnomocnik strony zwraca uwage, iz nie zawiera on
zadnych informacji dotyczacych leku w postaci amputek. Natomiast zdjecia opakowania
leku Lucetam w postaci amputek zamieszczone w kwestionowanym materiale stanowig
jedynie element jego oprawy graficznej oraz majg na celu wizualizacje petnej oferty

handlowej podmiotu odpowiedzialnego.

Dokonujac oceny przedmiotowych folderow reklamowych pod katem zgodnosci
z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przychylit
si¢ do argumentu petnomocnika strony, ze tresci informacji zamieszczonych w folderze
oznaczonym sygnaturg LU/L1/06/10/AV/02 dotyczacych m.in. procesu dopuszczania do obrotu
leku oryginalnego i jeéo generycznego odpowiednika nie wprowadzajg w btad, bowiem
odnoszg sie wytacznie do okolicznosci wynikajacych wprost z przepisow ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podziela takze poglad petnomocnika, ze
zamieszczony w tabeli poréwnujgcej ceny lekéw Lucetam i Nootropil dla pacjenta, odnos$nik
wskazujgcy zrodto, z ktérego zaczerpnieto ceny bedace podstawg do wyliczenia wysokosci
odptatnoéci za  poszczegolne dawki | wielkosci opakowan  porownywanych
lekbwponoszonych przez pacjenta, umozliwia osobie zainteresowanej samodzielng
weryfikacje informacji zawartych w przedmiotowym folderze. Dlatego tez - w ocenie
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego - nieuzasadniony jest zarzut Vedim Sp. z 0.0, ze
tresci zawarte w folderze oznaczonym sygnaturg LU/L1/L2/06/06/SP4/01 zawierajq

nierzetelne i nieobiektywne porownanie cen lekoéw Lucetam i Nootropil.

Jezeli chodzi o zarzut, ze folder oznaczony sygnaturg LU/L1/L2/06/06/S4P/01 nie
odpowiada wymogom § 7 ust. 1 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r.
w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. nr 230,poz. 1936), gdyz nie zawiera
danych dotyczgcych substancji pomocniczych zawartych w tabletce Lucetam, ktére majg
istotne znaczenie dla wtasciwego zastosowania produktu leczniczego, Gtowny Inspektor
Farmaceutycznego uwzglednit przekazane przez petnomocnika wyjasnienia strony, ze
substancje pomocnicze zawarte w produkcie leczniczym Lucetam tabletki nie majg istotnego
znaczenia dla zastosowania produktu leczniczego oraz nie wplywajg w zaden sposoéb na
jego dziatanie. W zwigzku z tym Glowny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze wskazany

folder odpowiada wymogom tego rozporzadzenia.



W odniesieniu do zarzutu, ze materiaty reklamowe oznaczone symbolami Egis —
LU/L2/05/10/KTP/01, EGIS LU/L2/05/10/KTP/02, EGIS LU/L2/06/04/KTS/01 oraz Egis
LU/L2/06/04/KTP/02 nie spetniajg wymogoéw zawartych w § 7 ust. 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U.
nr 230, poz. 1936), gdyz nie zawierajg szczegotowych danych o preparacie Lucetam,
petnomocnik oswiadczyt, ze kwestionowane materiaty stanowig czesé reklamy produktu
leczniczego Lucetam, prowadzonej pod hastem ,Orzechowa biblioteka”, polegajacej na
przekazywaniu lekarzom przez przedstawicieli naukowych podczas nastepujacych po sobie
wizyt kart zawierajgcych informacje dotyczace leku Lucetam. Po zakonczeniu akcji, catosé
kart tworzy¢ bedzie segregator o nazwie ,Orzechowa biblioteka”. Jednoczes$nie petnomocnik
stwierdza, ze wszystkie podstawowe dane dotyczgace preparatu Lucetam mozna odnalezé w
dolnej czeSci znajdujacych sie tam (w segregatorze ,Orzechowa biblioteka”) kartach.

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny nie w petni uznat przekazane przez petnomocnika
strony wyjasnienia odnosnie struktury folderu reklamowego ,Orzechowa biblioteka” jako
wyczerpujgce. W jego ocenie, catos¢ stanowi segregator oraz 13 kart, z ktérych kazda
w prawym doinym rogu zatytutowana jest ,Orzechowa biblioteka”. Tymczasem przekazany
przez petnomocnika segregator zawierat jeszcze 3 karty (o sygnaturze: LU/L1/01/AV/01,
LU/L1/L2/06/06/S4P/01 oraz LU/L1/06/10/AV), ktorych szata graficzna byta zdecydowanie
odmienna od wymienionych 13 kart. Dlatego tez Gtdéwny Inspektor Farmaceutyczny
stwierdzit, ze nie sg one elementem folderu — segregatora ,Orzechowa biblioteka” lecz
stanowig odrebne materiaty reklamowe. Skoro petnomocnik strony wyjasnia, ze na caly
materiat reklamowy sktada sie segregator oraz wpiete do niego pojedyncze karty, to
zwigzku z tym - zdaniem Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego - przynajmniej jedna z
jego czesci sktadowych powinna spetnia¢ wymogi § 7 ust. 1 wskazanego rozporzadzenia.
Tymczasem, wbrew twierdzeniom petnomocnika strony, dane zawarte zaréwno w dolnej
czesci kazdej karty jak i w segregatorze nie odpowiadajg tym wymogom, gdyz informacje
dotyczace dawkowania, specjalnych ostrzezen i $Srodkéw ostroznosci oraz dziatan
niepozadanych nie sg zgodne z trescig odpowiednich rozdziatow Charakterystyki Produktu
Leczniczego, zatwierdzonej w dniu 09.07.2001 r. Pominieto bowiem niektére informacje tam
zawarte.

Dlatego tez Gtowny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze reklama produktu
leczniczego Lucetam w postaci segregatora ,Orzechowa biblioteka” jest niezgodna z § 7 ust.
1 wskazanego rozporzadzenia.

Dokonujgc oceny materiatu reklamowego ,Orzechowa biblioteka” oraz folderu
oznaczonego symbolem LU/L1/L2/06/06/S4P/01, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny
stwierdzit, ze zawarte w nich informacje majgq charakter wspdlnego przekazu dla produktu

Lucetam w postaci tabletek oraz w postaci roztworu do wstrzykiwan. Ponadto hasto



,Lucetam. Doskonaty lek neuronalny. Skuteczny w leczeniu fagodnych zaburzen
poznawczych, zawrotow gtowy” wprowadza w btgd i zawiera informacje niezgodne
z zatwierdzong Charakterystykga Produktu Leczniczego, gdyz produkty Lucetam w postaci
tabletek oraz w postaci roztworu do wstrzyknig¢ roznig sie wskazaniami. Zgodnie
z zatwierdzong w dniu 29.10.2003 r. Charakterystykg Produktu Leczniczego, jedynym
wskazaniem do stosowania leku Lucetam w postaci roztworu do wstrzyknie¢ jest
niedokrwienny udar mézgu.

Tymczasem odbiorca reklamy otrzymuje przekaz, z ktérego wynika, ze obie postaci
leku: tabletki oraz roztwér do wstrzykiwan sg wskazane w leczeniu tagodnych zaburzen
poznawczych oraz zawrotow gtowy.

Nie przekonuje argument petnomocnika, ze zamieszczone w przedmiotowym
materiale zdjecie opakowan leku Lucetam w postaci tabletek oraz roztworu do wstrzykniec
stanowi jedynie elemer]t jego oprawy graficznej oraz ma na celu wizualizacje peinej oferty
handlowej podmiotu odpowiedzialnego. Dlatego tez Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
uznat, ze jest to naruszenie art. 56 pkt 2, zakazujgcego prowadzenia reklamy produktu
leczniczego zawierajgcego informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu
Leczniczego oraz art. 55 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, zakazujgcego prowadzenia
reklamy, ktéra wprowadza odbiorce w btad.

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

ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak na wstepie.

Pouczenie:
Niniejsza decyzja ma, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.

- Prawo farmaceutyczne, rygor natychmiastowej wykonalnosci.

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

decyzji.
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