Gldwny Inspektor Farmaceutyczny

2007 -09- 3 {

GIF-P-R-450/18-3/JD/17 Warszawa,

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, art. 62 ust. 2 pkt 3 i ust. 3 w zw. z art. 56 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.) oraz art.
107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.
U.z2017 r., poz. 1257)

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego wobec Spétki PRO.MED.PL sp. z o.0.
z siedzibg w Katowicach w sprawie oceny zgodnosci rekiamy wizualnej produktu leczniczego
Proursan, oznaczonej sygnaturq PRO-R9-01-17, kierowanej do os6b uprawnionych do
wystawiania recept oraz os6b prowadzgcych obrét produktami leczniczymi, ktora zostata
zamieszczona w czasopi$émie TERAPIA, Rok XXV, Nr 1 (348), styczen 2017, z przepisami
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze

zm.)

1. nakazuje

spéice PRO.MED.PL sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach usunigcie stwierdzonych naruszen

przepiséw ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz.
2142 ze zm.) poprzez opublikowanie w czasopiémie TERAPIA, na plaszczyznie nie
mniejszej niz 50 % powierzchni ww. reklamy, w terminie 60 dni od daty doreczenia decyz;ji,
komunikatu o tresci:

-Glowny Inspektor Farmaceutyczny w decyzji z dnia 21 wrzesnia 2017 roku, znak:
GIF-P-R-450/18-3/JD/17 stwierdzil, ze prowadzona przez spétke PRO.MED.PL sp. z 0.0.
z siedzibg w Katowicach reklama wizualna produktu leczniczego Proursan, oznaczona
sygnaturg PRO-R9-01-17, zamieszczona w czasopi$mie TERAPIA, Rok XXV, Nr 1 (348),
styczenn 2017, narusza art. 56 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.), ktéry zabrania prowadzenia reklamy
produktu leczniczego zawierajacego informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystykg

Produktu Leczniczego.



W zwigzku z powyzszym, spdtka PRO.MED.PL sp. z 0.0. Z siedzibg w Katowicach
informuje, ze zamieszczone w ww. rekiamie hasta dotyczgce dziatania produktu leczniczego
Proursan:

- ,chroni hepatocyty”

- watroba pod dobrg opiekg”

- ,detoksykuje”

- ,Zmniejsza stres oksydacyjny”

sg niezgodne z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego Proursan i ich uzycie

w reklamie bylo nieuzasadnione”.

2. nadaje

decyzji w pkt 1 rygor narygor natychmiastowej wykonaino$ci.

Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny pismem z 11 kwietnia 2017 roku, znak: GIF-P-R-450/18/JD/17
poinformowat spétke PRO.MED.PL sp. 2 0.0. 2 siedzibg w Katowicach o wszczeciu z urzedu
postepowania administracyjnego w zwigzku z podejrzeniem, ze prowadzona przez spotke
reklama wizualna produktu leczniczego Proursan, oznaczona sygnaturg PRO-R9-01-17,
zamieszczona w czasopiémie TERAPIA, Rok XXV, Nr 1 (348), styczen 2017 moze naruszact
przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

W przedmiotowej reklamie zawarte byly m. in. nastepujace sformutowania:

- leczy zaburzenia czynnosci watroby i drég Z6tciowych;
- chroni hepatocyty;
- regeneruje watrobe,
- detoksykuje;
- zmniejsza cholestaze,
- zmniejsza stres oksydacyjny”.
Tymczasem zgodnie z zapisem pkt 4.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) —
Wskazania do stosowania produktti leczniczego Proursan obejmujg: ‘
» Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zéiciowych o §rednicy nie przekraczajgcej

15 mm, przepuszczainych dla promieni rentgenowskich, u pacjentow, u ktérych

pomimo obecnoéci kamieni, czynnoéé pecherzyka z6iciowego jest zachowana.

o Pierwotna zétciowa marsko$¢ watroby w poczatkowym stadium choroby.



e Zapalenie blony $luzowej zotagdka spowodowane zarzucaniem zéfci.
Dzieci i mlodziez:
e Zaburzenia czynnosci watroby i drég zéiciowych zwigzane z mukowiscydozg u dzieci

i miodziezy w wieku od 6 do 18 lat.

W ocenie Gléwnego Inspekiora Farmaceutycznego, informacje zawarte
w przedmiotowej reklamie nie znajdujg odzwierciedlenia w tre§ci ChPL Proursan, tym
samym zachodzito podejrzenie, ze przedmiotowa reklama narusza art. 56 pkt 2 wskazanej
ustawy, ktéry zabrania prowadzenia reklamy produktu leczniczego zawierajgcej informacje
niezgodne z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego.

Zachodzito réwniez podejrzenie, ze przedmiotowa reklama mogla nie spetniaé
wymogow okreslonych w § 12 ust. 1 pkt 7 i pkt 8 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia

. 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produkiéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327),
gdyz nie zawierata danych dotyczgcych specjalnych ostrzezen i $rodkéw ostroznosci
dotyczacych stosowania oraz przeciwwskazan.

W toku postepowania Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny pismem z 11 kwietnia 2017
roku, znak: GIF-P-R-450/18/JD/17 wystapit do strony o wyjasnienia.

W odpowiedzi na powyzsze pismo, strona w piSmie z 25 kwietnia 2017 roku
osSwiadczyta, ze reklama wizuaina produktu leczniczego Proursan nie narusza art. 56 pkt 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze
zm.) za$ treSci zawarte w przedmiotowej reklamie, kwestionowane przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, znajdujg potwierdzenie w informacjach zawartych
w zatwierdzonej ChPL.

W dalszej czesci ww. pisma, strona odnoszac si¢ do zarzutu niespeinienia wymogéw
okreslonych w § 12 ust. 1 pkt 7 i pkt 8 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada
2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327), poprzez
niezamieszczenie w reklamie danych dotyczacych specjainych ostrzezenn i $rodkow
ostroznosci dotyczacych stosowania oraz przeciwwskazan, wyjasnita, ze zaistniata sytuacja
jest wynikiem btedu redakcyjnego, ktory zostat skorygowany po zapoznaniu sie trescig pisma
Glownego Inspekiora Farmaceutycznego z 11 kwietnia 2017 roku, znak: GIF-P-R-
450/18/JD/17.

Odnoszac sie do zastrzezen organu dotyczacych konkretnych okreslenn zawartych
w przedmiotowej reklamie, dotyczgcych dziatania produktu leczniczego Proursan, strona
o$wiadczyla, ze sformulowania:

Lchroni hepatocyty”

s regeneruje watrobe”
e ,detoksykuje”
e ,zmniejsza cholestaze”

e ,Zmniejsza stres oksydacyjny”
odnoszg sie do pkt 5. 1 ChPL dotyczgcego wlasciwosci farmakodynamicznych produktu

Proursan i wynikajg wprost z mechanizmu dziatania leku.



Z kolei sformutowanie ,chroni hepatocyty” wynika — zdaniem strony - z wtasciwosci
cytoprotekcyjnych kwasu ursodeoksycholowego opisanych w ww. punktach ChPL. Dziatanie
cytoprotekcyjne nastepuje poprzez ,zastgpienie lipofilnych, toksycznych kwaséw zéiciowych
przez hydrofilny i nietosyczny kwas ursodeoksycholowy w bionie komoérkowe; hepatocytow,
co powoduije ich stabilizacje i uszczelnianie oraz zmniejszenie retencji toksycznych kwasow,
co ogranicza uszkodzenia hepatocytow”.

Strona wskazata, ze sformutowanie ,zmniejsza cholestaze” jest opisane w tym
samym punkcie ChPL.: ,dziatanie kwasu ursodeoksycholowego w chorobach watroby i drég
z6iciowych polega na zastgpowaniu lipofilnych, toksycznych kwaséw zoiciowych przez
hydrofilny i nietoksyczny kwas ursodeoksycholowy”, ktéry wywotuje cholerezg bogatg
w dwuweglany, pobudza ich transport z hepatocytéw poprzez zwigkszenie przeplywu zoici.
W konsekwencji usuwa toksyczne endogenne kwasy zéiciowe i zmniejsza cholestaze”.

Zdaniem strony, sformutowanie ,detoksykuje” jest opisane w pkt 5.1 ChPL i polega na
,zastepowaniu lipofilnych, detergentopodobnych i toksycznych kwaséw zolciowych przez
hydrofilny i nietoksyczny kwas ursodeoksycholowy. Bezpoérednim nastgpstwem jest
detoksykacja zétci”.

Uzasadniajgc zgodno$é sformutowania ,zmniejsza stres oksydacyjny’z trescig ChPL,
spotka podkreslita, ze wynika ono =z jednej strony z ,zastepowania lipofilnych,
detergentopodobnych, toksycznych kwaséw zétciowych, ktére wywolujg stres oksydacyjny”,
a z drugiej strony z ,dziatania immunomodulacyjnego” kwasu ursodeoksycholowego, co
powoduje spadek poziomu stresu oksydacyjnego w kaskadzie odpowiedzi immunologiczne;j.

W podsumowaniu ziozonych wyjasnien strona o$wiadczyta, ze kwestionowane
stwierdzenia znajdujg bezposrednie uzasadnienie w ChPL i sg zgodne z aktualng wiedzg
medyczng na temat kwasu ursodeoksycholowego, czego dowodem jest przekazana jako
zatgcznik do pisma z 26 maja 2017 roku publikacja autorstwa Ewy Godziemskiej-
Maliszewskiej pt. ,Rola kwaséw zbiciowych w leczeniu choréb watroby i drég Zétciowych”
dotyczgca kwasu ursodeoksycholowego, w tresci kiérej zaznaczono fragmenty odnoszgce
sic do omawianych mechanizméw dziatania produktu, w peini potwierdzajgcymi
prezentowane przez strone stanowisko w przedmiotowej sprawie.

Organ wykonujgc dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. pismem z 23 czerwca 2017 roku,
znak: GIF-P-R-450/18-2/JD/17 poinformowat strone o zakonczeniu postepowania
wyjasniajacego, zakreélajgc stosowny termin do zapoznania si¢ z zebranym materiatem
dowodowym i wypowiedzenia sie¢ w jego przedmiocie. Strona skorzystaia z przystugujaego
jej prawa i 9 czerwca 2017 roku w siedzibie Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
dokonata przegigdu akt sprawy.

Gioéwny Inspektor Farmaceutyczny w toku prowadzonego postgpowania zapoznat sig
z wyjasnieniami strony zawartymi w pi$mie z 25 kwietnia 2017 roku w przedmiocie zgodnosci
haset: ,chroni hepatocyty”, ,regeneruje watrobg”, ,detoksykuje”, ,zmniejsza cholestaze” oraz
,Zmniejsza stres oksydacyjny” z zapisami ChPL Proursan i stwierdzit, ze zastugujg one na



uwzglednienie jedynie w odniesieniu do haset: ,leczy zaburzenia watroby i drég zétciowych”
oraz ,zmniejsza cholestaze”. W odniesieniu do pozostalych haset zawartych
w przedmiotowej reklamie, przedstawione przez strong argumenty nie byly wyczerpujgce ani
przekonujgce dia rozstrzygniecia, czy znajdujg one odzwieciedlenie w tresci zatwierdzonej
Charakterystyki Produktu Leczniczego Proursan. Diatego tez Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny pismem z 16 maja 2017 roku, znak: GIF-P-R-450/18-1/JD/17 zwrdcit sig do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych (URPL) ktéry zgodnie z art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiow Biobojczych jest
organem wiasciwym w sprawach zwigzanych z dopuszczaniem do obrotu produktow
leczniczych, w zakresie okreslonym przepisami ustawy — Prawo farmaceutyczne, o zajecie
stanowiska, czy hasta zawarte w reklamie wizualnej produktu leczniczego Proursan znajdujg
potwierdzenie w tre$ci dokumentacji rejestracyjnej ww. produktu leczniczego.

W odpowiedzi na ww. pismo, Prezes URPL w piS$mie z 14 czerwca 2017 roku, znak:
UR.DOL.PLK.070.154.2017.ML.1 stwierdzit, 2e: ,uwzgledniajgc tres¢ zatwierdzonej
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) Proursan, opracowanej na podstawie
dokumentaciji rejestracyjnej ww. produktu, a takze mechanizm dziatania substancji czynnej,
za uzasadnione mozna uznaé hasta: ,leczy zaburzenia watroby i drog zéiciowych” oraz
,Zmniejsza cholestaze”. W dalszej czgéci pisma Prezes URPL zwrécit uwage, Ze niektore
hasta sg nieprecyzyjne np. zgodnie z opisem wtasciwosci farmakodynamicznych w ChPL
kwas ursodeoksycholowy poprawia czynno$¢ wydzielniczg hepatocytow, co nie jest
réwnoznaczne ze stwierdzeniem ,chroni hepatocyty”. Z kolei okreslenie ,watroba pod dobrg
opiekg” to - w ocenie Prezesa URPL - slogan rekiamowy, dla ktérego trudno znalezé
uzasadnienie naukowe. Odnoszgc sie do zawartych w przedmiotowej reklamie stwierdzen
,detoksykuje” i ,zmniejsza stres oksydacyjny” Prezes URPL stwierdzit, ze nie znajdujg one
potwierdzenia w dokumentacji klinicznej (..). Podsumowujac zaprezentowane w pismie
z 14 czerwca 2017 roku, znak: UR.DOL.PLK.070.154.2017.ML.1 stanowisko Prezes URPL
podkreslit, ze — w jego opinii — jedynie hasta Jleczy zaburzenia czynnosci watroby i drog
zbiciowych” oraz ,zmniejsza cholestazg” sg zgodne z zatwierdzong ChPL, nie wprowadzajg
odbiorcy w biad i zawierajg tresci zgodne z wiedzg medyczna.

Dlatego tez majgc na uwadze przepis art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, ktory
zabrania prowadzenia reklamy produktu leczniczego zawierajgcej informacje niezgodne
z zatwierdzong ChPL, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze zamieszczenie
w przedmiotowej reklamie haset dotyczacych witasciwosci produktu leczniczego Proursan:
,chroni hepatocyty”, ,detoksykuje’, ,watroba pod dobrg opiekg” oraz ,zmniejsza stres
oksydacyjny” stanowi naruszenie ww. przepisu. Przywolane hasta nie znajdujg bowiem
potwierdzenia w zatwierdzonej ChPL wymienionego produktu leczniczego.

Stanowisko organu jest zbiezne z wyrokiem Naczelnego Sgadu Administracyjnego
w Warszawie z dnia 24 stycznia 2006 r. (sygn. akt 1l OSK 421/05), w ktérym Sad stwierdzit,
ze: Jezeli treéé reklamy wykracza poza oficjalnie zarejestrowany zakres wskazan
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terapeutycznych danego leku i zawiera informacje, ktére nie odwotujg sig¢ 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 pozn. zm.). W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego stwierdzenia
odnoszace sie do produktu leczniczego Proursan: ,chroni hepatocyty”, ,detoksykuje”,
,watroba pod dobrg opiekg” oraz ,zmniejsza stres oksydacyjny” ani nie odwotujg si¢ do
treéci ChPL ani nie znajdujg w niej oparcia.

Z kolei w uzasadnieniu wyroku Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie z dnia 29.11.2004 r., sygn. akt | SA 1755/03 Sad stwierdzit, ze ,Dopuszczalna
swoboda w sferze ksztattowania haset reklamowych informujgcych o mechanizmach
dziatania produktéw leczniczych nie moze wykraczaé ani modyfikowac informaciji o produkcie
leczniczym zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w szczegdinosci
dotyczgcych wskazan terapeutycznych do stosowania tego produktu”.

Bez wahania mozna stwierdzi¢, ze przywotane stanowisko Sgdu wynika wprost
z tresci przepiséw rozdziatu 4 Prawa farmaceutycznego, ktéry okreéla warunki prowadzenia
reklamy produktéw leczniczych (np. art. 64, art. 56) odwolujgcych sig¢ do tresci
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Opisana konstrukcja przepisow jednoznacznie
wskazuje, ze dla ustawodawcy najwazniejszym (oprécz dokumentacji bedgcej podstawg do
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu) Zrédtlem informacji o leku jest
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

W ocenie organu, przywolane powyzej informacje dotyczace produktu leczniczego
Proursan stanowig niedopuszczalng modyfikacje informacji o tymze produkcie leczniczym
zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

W zwiazku z powyzszym, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze reklama
wizuaina produktu leczniczego Proursan, oznaczona sygnaturg PRO-R-9-01-17,
zamieszczona w czasopismie TERAPIA, Rok XXV, Nr 1 (348), styczen 2017 narusza art. 56
pkt 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Nalezy podkresli¢, Ze podmiot prowadzacy reklame nie jest ograniczony zadnymi
przepisami, jezeli chodzi o ksztattowanie haset reklamowych, pod warunkiem, Ze tresci
w nich zawarte nie wykraczajg poza zakres danych zamieszczonych w zatwierdzonej
Charakterystyce Produktu Leczniczego. Natomiast zgodnie z obowigzujgcymi przepisami,
w reklamie produktu leczniczego muszg by¢ zamieszczone obiektywne informacje na temat
tego produktu, ktérych zakres okreélajg przepisy § 12 ust. 1 przywotanego rozporzgdzenia.

Organ uwzglednit wyjasnienia strony, ze niezamieszczenie w przedmiotowej reklamie
tresci dotyczacych specjalnych ostrzezen i $rodkéw ostroznosci, j. informacji o ktérych
mowa w § 12 ust. 1 pkt 7 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 roku
w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327) jest wynikiem biedu
redakcyjnego, ktéry po otrzymaniu zawiadomienia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego

zostat formalnie skorygowany.



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

ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzeki jak w sentenciji.

Pouczenie:
Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 . Kodeks postepowania

administracyjnego strona moze zwréci¢ si¢ do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whiosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od
doreczenia niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo
o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r. , poz. 1369), jezeli stronie
przystuguje prawo do zwrdcenia si¢ do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, strona moze wnie$é skarge na te decyzje bez
skorzystania z tego prawa - skarge nalezy wniesé do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za

posrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.
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Otrzymuja:

1. Strona:

PRO.MED.PL sp. zo.0.

z siedzibg w Katowicach

Al. Korfantego 125A, 40-156 Katowice
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