GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia A1:93- 2008r.

FARMACEUTYCZNY

GIF-P-R-450-78-4/JD/07/08

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, ust. 2 pkt, art. 53 ust. 1 i art. 54 ust. 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2004 r. nr 53 poz. 533 z pézn. zm.),
w zwigzkuz § 8 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002r.
w sprawie reklamy prodgktéw 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. z 2000 r. nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.)

Giowny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje

firmie PLIVA Krakow Zaktady Farmaceutyczne S.A. natychmiastowe zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowiazujgcymi przepisami, reklamy produktow
leczniczych CURAM zawiesina 156,25 mg/5 ml i CURAM zawiesina 312,5 mg/5 ml
(podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH) kierowanej do osob uprawnionych do
wypisywania recept oraz oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi w folderu

oznaczonego symbolem PHF/CUR/07/04.

Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtdéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku
z podejrzeniem, iz reklama produktow leczniczych CURAM zawiesina 156,25 mg/5 mi
i CURAM zawiesina 312,5 mg/5 ml (podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH) kierowana do

oséb uprawnionych do wypisywania recept oraz osob prowadzacych obrot produktami



leczniczymi w folderu oznaczonego symbolem PHF/CUR/07/04 narusza art. 53 ust. 1
wskazanej ustawy, gdyz w pkt 1 ulotki zamieszczono dane dotyczace ,opornosci’, mogace
wprowadzi¢ w btad. Watpliwosci Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego co do wtasciwego
zrozumienia przez adresata reklamy wzbudzity ponadto zamieszczone w ulotce informacje
dotyczace ilosci ,wskazan’, gdyz termin ,wskazanie” nie odnosi sie do jego
znaczenia w terminologii medycznej, lecz do liczby lekarzy, ktérzy wskazali dany lek
w ankiecie.

Z kolei zamieszczone w folderze zestawienie pt. ,Opornos¢ w antybiotykoterapii i
chemioterapii infekcji drog oddechowych” zawiera jedynie dane dotyczace lekow
konkurencyjnych, nie odnoszac si¢ w zaden sposob do leku reklamowanego. Wskutek czego
produkt leczniczy Curam prezentowany jest nieobiektywnie. Odbiorca reklamy nie wie, jaki
byt powdd pominiecia reklamowanego leku w tym zestawieniu. Jednoczes$nie dane
odnoszace sie do leku Curam sg niekompletne. Przedmiotowy folder przedstawia dane
pochodzace z badan Haukowych, nie wskazujac jednoczesnie zrodta z ktérego zostaty
zaczerpniete, co uniemozliwia odbiorcy reklamy samodzielne dotarcie do cytowanego
materiatu. Zachodzito zatem podejrzenie, ze przedmiotowa reklama nie spetnia wymogow
§ 8 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy
produktéw leczniczych (Dz. U. nr 230, poz. 1936).

W toku postepowania administracyjnego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wystgpit
do strony o wyjasnienia.

Strona w pismie wyjasnita, ze przedmiotowy folder zostat sporzadzony w oparciu
o wyniki naukowego badania ,Segmenter 2006", wykonanego przez niezalezng firme
badawcza i doradcza, specjalizujgcq sie w badaniach rynku farmaceutycznego
i medycznego. Badanie ,Segmenter 2006” polega na badaniu postrzegania przez lekarzy
réznych specjalnosci preparatéw z wybranego segmentu rynku. Wyniki badan sg oferowane
firmom dziatajgcym w danym segmencie rynku. Opis badania, jego cel i metodologia sg
. dostepne dla zainteresowanych na stronie internetowej www.sequence.pl/index.php?id=34.

Odnoszac sie do zarzutu, ze pkt 1 ulotki zawiera nieobiektywne i wprowadzajace
w btad dane na temat ,opornosci”, strona wyjasnita, iz przygotowujac przedmiotowy folder
dotozyta wszelkich staran, aby jej tre§¢ wiernie przedstawiata wyniki badania ,Segmenter
2006”, ze szczegoinym uwzglednieniem zgodnosci terminologii zawartej w folderze
z terminologia uzywana w raporcie firmy ,Sequence’. Dotyczy to réwniez pojecia
,wywotywanie opornosci’. Strona wskazuje, ze rzeczywiscie w cytowanym badaniu w pkt 8.2.

wyniki wskazan lekarzy przedstawiono w zestawieniu pt. ,Wystepowanie opornosci



w leczeniu infekcji drég oddechowych antybiotykami lub chemioterapeutykami, w tabeli
zatytutowanej: ,Antybiotyki i chemioterapeutyki powodujace najczesciej opornosc”. Jednakze
strona podkre$la, iz mimo, ze wyniki badan médwig o ,powodowaniu” ,opornosci’,
a w folderze reklamowym zastosowano termin ,wywotywanie” ,opornosci’, to
w Swietle definicji stownikowej nie ma znaczacej roznicy miedzy tymi wyrazami. Dlatego
tez- w ocenie strony — nieuzasadnione jest twierdzenie, iz powyzsze tresci zawarte
w folderze wprowadzajg w btad. Strona podkre$la, ze treSci zawarte w przedmiotowym
folderze sa jedynie wiernym odtworzeniem wynikbw wspomnianego badania, ktore nie
odnosi sie do mozliwosci technicznych wykazania przez lekarza opornosci na ktorykolwiek
z produktéw leczniczych. Informacje zamieszczone w folderze publikujg opracowane wyniki
doswiadczen klinicznych zebranych od ankietowanych lekarzy w trakcie badania Segmenter
2006.

W ocenie strony 'bezzasadny jest réwniez zarzut, ze zamieszczone w przedmiotowym
folderze informacje o ilosci ,wskazan” wprowadzajg w btad, przy czym termin ,wskazanie”
nie odnosi si¢ do jego znaczenia w terminologii medycznej lecz do odsetka lekarzy, ktérzy
wskazali dany lek w ankiecie. Strona argumentuje, iz skoro zawarte w folderze dane
stanowig wyniki okreslonego badania rynku, to zrozumiate jest, ze ich cytowanie nastepuje
z zastosowaniem terminologii stosowanej w tym badaniu. W celu wzmocnienia swojej
argumentacji strona przywotuje orzecznictwo Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci,
wskazujgc, ze ocena materiatu reklamowego musi by¢ dokonywana z uwzglednieniem jego
adresatow. Odbiorca reklamy stanowigcej przedmiot postepowania sg lekarze czyli osoby
posiadajgcag wiedze, w oparciu o ktorg bedg w stanie rozréznic role i znaczenie terminéw

uzytych w badaniach.

Strona nie zgadza sie z zarzutem naruszenia art. 53 ust. 1 wskazanej ustawy —
zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzaé w btad, powinna
prezentowaé¢ produkt leczniczy obiektywnie oraz informowaé o racjonalnym stosowaniu.
Zdaniem strony opisana tres¢ materiatu reklamowego (brak odniesien do leku Curam) nie
jest skutkiem zamierzonego dziatania podmiotu prowadzacego rekiame, lecz wynika z faktu,
Ze lekarze uczestniczacy w badaniach ,Segmenter 2006" nie ,wskazywali” tego produktu,
mimo ze ankietowani oprécz wyboru antybiotyku i chemioterapeutyku z listy preparatow
stanowigcej cze$¢ ankiety, mieli mozliwo$¢ spontanicznego wyboru leku spoza listy.
Zdaniem strony dowodem na rzetelnosc¢ i wiarygodnos¢ danych i informacji stanowigcych
tres¢ folderu jest ugruntowana pozycja firmy przeprowadzajgcej badania oraz publikacja

wynikéw przedmiotowego badania na ogéinodostepnej stronie internetowe;j.



W ocenie strony niesposob zgodzi¢ sie z zarzutem naruszenia art. 54 ust. 2
wskazanej ustawy poprzez niekompletnos¢ danych cytowanych w reklamie jak rowniez brak
wskazania zrodta, z ktérego je zaczerpnieto, gdyz w materiale wskazano jako materiat
zrédtowy badanie ,Segmenter 2006”. Zdaniem strony, jest to informacja wystarczajgca, aby
osoba zainteresowana bez wiekszych trudnosci, wpisujgc do wyszukiwarki internetowej
hasto ,Segmenter 2006” dotarta do opracowania zawierajacego petny opis przedmiotowego
badania.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przychyla sie do argumentu strony, iz w przypadku
gdy tres¢ reklamy stanowig cytaty z prac naukowych, aby utatwi¢ stosowanie terminologie
przyjeta w tych badaniach ma utatwi¢ odbiorcy ich przyswojenie. Powyzsza praktyka wydaje
sie by¢ dopuszczalna nawet jezeli znaczenia pojec przyjetych w danym badaniu odbiegajg
od znaczenia powszechnie uznawanego za prawidlowe, pod warunkiem, ze odbiorca
reklamy bedzie miat moZIiwoéé samodzielnego zapoznania sie¢ z materiatem zrodtowym
w celu wyrobienia wiasnej opinii na temat prezentowanych danych. Tymczasem w tresci
przedmiotowego folderu dane, umozliwiajace dotarcie do materiatu zrédtowego sg niepetne.
Podano jedynie tytut badania oraz jego sygnature ,Segmenter edycja 2006". Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny nie zgadza si¢ z twierdzeniem strony, ze ugruntowana pozycja
firmy przeprowadzajacej badanie oraz ich opublikowanie na stronie internetowej wykonawcy
gwarantuje tatwos¢ dotarcia do ich wynikéw. Niesposob réwniez zgodzi¢ sie z pogladem
strony, ze do odnalezienia w Internecie wynikdéw badah nie jest potrzebna wiedza odnosnie
podmiotu, ktéry wykonat badanie. Zdaniem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
przedstawione w przedmiotowym folderze wyniki cytowanego badania, ktérego celem byto -
jak wyjasnia strona w piSmie - sprawdzenie jak lekarze postrzegajg okresione produkty
lecznicze, moga by¢ niejednoznaczne w odbiorze (np. terminem ,wskazanie” okresla sie
wymienieniu leku przez ankietowanego lekarza, a nie ,wskazanie” medyczne do stosowania.
a do ich wtasciwego zrozumienia, zgodnego z intencjg przeprowadzajgcego badanie, moze
byé konieczne zapoznanie sie z materiatem Zrédlowym. Tymczasem dotarcie do
wspomnianego materiatu jest utrudnione, z uwagi na niekompletne wskazanie Zzrédta
przywotywanych danych, gdyz w przedmiotowym folderze jako zrédto danych strona
wskazata jedynie tytut badania ,Postrzeganie antybiotykéw i chemioterapeutykéow
stosowanych w infekcjach drég oddechowych” oraz kryptonim ,Segmenter edycja 2006".
Zdaniem Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego zastosowany przez strone sposob
wskazania materiatu zrodtowego jest niezgodny z obowigzujgcymi przepisami. Nalezy
podkresli¢, iz dopiero w toku prowadzonego postepowania, strona wskazata w pismie
skierowanym do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego adres strony internetowej, na

ktérej badania zostaty opublikowane.



W zwigzku z powyzszym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, iz
przedmiotowa reklama narusza art. 54 ust. 2 wskazanej ustawy, zgodnie z ktérym, cytaty,
tabele i inne ilustracje pochodzace z piSmiennictwa naukowego lub innych prac naukowych
powinny by¢ wiernie odtworzone oraz zawiera¢ wskazanie zrodta.

Nalezy rowniez podkreslic, iz obowiazujace przepisy $cisle okreslajg zakres danych,
jakie powinna zawiera¢ reklama produktu leczniczego zawierajaca w swojej tresci dane
naukowe, analizy, wyniki badan zaczerpniete z literatury fachowej Iub czasopism
naukowych. Dane te wymienione sg w § 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). Ze wskazanego przepisu wynika, iz nalezy podac Zrédto oraz date publikacji lub
ostatniej aktualizacji. Podane przez strone dane: tytut pracy oraz sformutowanie ,Segmenter
2006", - w ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego — nie wypetniajg zapisu § 8 ust. 1
wskazanego rozporzgdzenia. Przedmiotowa reklama jest zatem niezgodna ze wskazanym
rozporzadzeniem.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny tylko czesciowo podziela poglad strony, iz
brak w zamieszczonym w przedmiotowym  folderze  zestawieniu ,Opornoscé
w antybiotykoterapii i chemioterapii infekcji drog oddechowych” odniesien do leku Curam nie
jest zamierzonym dziataniem, lecz jedynie wynika z faktu, ze uczestnicy badan odpowiadajgc
na pytania zawarte w ankiecie nie wymienili leku Curam jako wywotujacego opornos¢. Nie
przekonujg wyjasnienia strony, iz metodologia badan dawata uczestnikowi ankiety mozliwosé
wskazania dowolnego leku (tzn. nie uwzglednionego w ankiecie). Nalezy jednakze
podkresli¢, iz odbiorca reklamy, opierajac si¢ tylko na informacjach w niej zawartych, moze
uznaé, iz lek Curam rzeczywiscie nie wywotuje ,opornosci”. Zostanie wiec wprowadzony
w btad, co stanowi naruszenie art. 53 ust.1 wskazanej ustawy, zgodnie z ktérym, reklama
produktu leczniczego nie moze wprowadzaé¢ w btad. Natomiast niewymienienie tego leku
przez ankietowanych lekarzy w zestawieniu nastgpito z powoddéw niezwigzanych z
wiasciwosciami leku np. nieznajomosc tej marki wsrod lekarzy lub brak dostepnosci leku na
rynku.

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

ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych, orzekt jak w sentenciji.

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 rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy ztozy¢é w terminie 14 dni od
doreczenia niniejszej decyzji. Whniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej
decyzji.

Zofia Uiz

Otrzymuje:

PLIVA Krakow, Zaktady Farmaceutyczne S.A.
Biuro w Warszawie

ul. Suwak 1/3, 02-676 Warszawa



