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GIF-P-R-450/31-3/JD/17 Warszawa, ...................

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2 pkt 1, art. 53 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257)

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje

spéice Baxter Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie natychmiastowe zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowigzujacymi przepisami reklamy produktéw leczniczych
Clinoleic i Olimel w formie folderu pt ,Logika stosowania emulsji ttuszczowych”
oznaczonego sygnaturg PLMP/MG38/16-0004, dotyczacego produktéw leczniczych Clinoleic

i Olimel.

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Giéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepis6w ustawy
w zakresie reklamy produktéw leczniczych.

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny pismem z 25 lipca 2017 roku, znak: GIF-P-R-450/31-1/JD/17 poinformowat
0 wszczgciu z urzedu postepowania administracyjnego w zwiazku z podejrzeniem, ze
prowadzona przez spotke Baxter Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie reklama wizualna
produktow leczniczych Clinoleic i Olimel kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania
recept i osOb prowadzgcych obrét produktami leczniczymi w formie folderu oznaczonego
sygnaturg: PLMP/MG38/16-0004 mogta naruszaé przepisy ustawy - Prawo farmaceutyczne
w zakresie reklamy produktéw leczniczych.

Zachodzito podejrzenie naruszenia art. 53 ust. 1 wskazanej ustawy, zgodnie z ktérym
reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzaé w bigd, powinna prezentowaé produkt
leczniczy obiektywnie oraz informowaé o racjonalnym stosowaniu, gdyz:



1. w przedmiotowym materiale przedstawiono wybiércze dane uzyskane z badan
klinicznych o ograniczonym zasiegu, ktoérych wyniki zostaty opublikowane w artykule pt. ,Fish
oil in critical illness” — (Current Opinion in Clinical Nutrition and Metabolic Care 2008, 11:121-
127), jako zalecane dane naukowe, sugerujac przeciwzapaine dziatanie oleju rybnego tylko
w wysokiej dawce 0,5 g/kg mc./dobe i na tej podstawie zalecono obliczenie dziennej podazy
emulsji tuszczowej. Tymczasem w przywotanym materiale Zrodtowym podsumowujacym
badania kliniczne wysoka dawka 0,5 g/kg mc./dobe oleju rybnego nie jest przedstawiona
jako dawka zalecana u pacjentéw w cigzkim stanie klinicznym, a jedynie jako dawka, ktérej
stosowanie wymaga jeszcze wigcej danych klinicznych i ktora, na podstawie aktualnie
dostepnych, jedynie ograniczonych danych dotyczgcych bezpieczeristwa stosowania (dane
ze stosowania jedynie u zdrowych ochotnikéw), moze by¢ stosowana wytgcznie w badaniach
kontrolowanych. W przedmiotowym materiale oznaczonym sygnaturg PLMP/MG38/16-0004
pominigto za$ zawartg w ww. publikacji informacje, ze u dorostych pacjentéw w zakresie
dziatania przeciwzapainego w oddziatach intensywnej terapii zalecana jest dawka powyzej
0,1 g oleju rybnego /kg mc./dobe, $rednia dawka to 0,1 — 0,2 g oleju rybnego /kg mc./ dobe;

2. na podstawie bigdnego zatozenia o zalecanej wysokiej dawce 0,5 g/kg mc. /dobe
oleju rybnego informacje zawarte w przedmiotowym folderze sugerujg, ze:

- nalezatoby podac¢ pacjentowi 6,6 l/dobe produktu leczniczego SMOFKabiven,

z komentarzem, iz znacznie przekracza to objeto$é pltynéw, kitérg pacjent moze

przyjac;

- pacjent o wadze 75 kg wymagatby podazy 37,5 g oleju rybnego, co nie jest zgodne

z zalecanym dawkowaniem 0,1 — 0,2 g oleju rybnego /kg mc. /dobe, co oznacza ze

pacjent o wadze 75 kg powinien otrzyma¢ maksymalnie 15 g oleju rybnego na dobe;
co nie jest zgodne z zarejestrowanym dawkowaniem produktéw leczniczych SmoFKabiven
i SmoFlipid.

W zwigzku z powyzszym, — w ocenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego -
odbiorca reklamy otrzymuje nierzetelny i wprowadzajacy w bigd przekaz dotyczacy
wiasciwosci i stosowania produktéw leczniczych: Clinoleic, Olimel, SMOFlipid i Omegaven.

W toku postepowania organ pismem z 25 lipca 2017 roku, znak: GIF-P-R-450/31-
1/JD/17 wystagpit do Strony o wyjasnienia.

Strona w piémie z 1 sierpnia 2017 roku o$wiadczyta, ze celem materiatu
reklamowego produktéw leczniczych Clinoleic i Olimel w formie folderu pt. ,Logika
stosowania emulsji tluszczowych®, oznaczonego sygnaturg: PLMP/MG38/16-0004 jest
zwrécenie uwagi lekarzy stosujgcych leczenie zywieniowe na rézne aspekty tej terapii
w zaleznosci od tego, jakie emulsje tluszczowe oraz ich dawki sg podczas tej terapii
stosowane. Powyzsza analiza zostata oparta na dostepnych doniesieniach klinicznych.

W zitozonych wyjasnieniach Strona podkreslita, ze celem przedmiotowej reklamy nie
byto udzielanie zaleceni/rekomendacji  dotyczacych  stosowania  ktéregokolwiek
z wymienionych produkiéw. Zdaniem Strony, kalkulacja wskazana w pkt. 2 zawiadomienia
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z 25 lipca 2017 roku, znak: GIF-P-R-450/31-
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1/JD/17 (,Zawiadomienie”) ma tylko przedstawi¢ irracjonalno$é hipotezy stosowania tak
duzych dawek oleju rybnego. Uzasadniajgc zaprezentowane stanowisko, Strona podniosta,
ze zamieszczone w przedmiotowym materiale referencje sg opublikowane w gtéwnym
przegladzie czasopism medycznych (Current Opinion in Clinical Nutrition in Metabolic Care
2008, 11: 121-127), dlatego tez nie moze ona dyskredytowac tego czasopisma ani twierdzig,
ze jest to czasopismo o ograniczonym zasiegu. Zdaniem Strony nie ma powodu, aby nie
uzywac tego badania jako referencji do materiatu reklamowego, bedgcego przedmiotem
postgpowania. Sugeste autora nie zostaly bowiem - w ocenie Strony - przedstawione jako
obowigzujgce rekomendacje stosowania oleju rybnego lecz jedynie jako element do
rozwazenia przez lekarzy. Strona wskazata, ze autor wspomnianego badania nadmienia, iz
dawka 0,1 — 0,2 g/kg mc.d/obg moze byé wystarczajgca, aby wywrzeé efekt przeciwzapalny,
jednak brak jest wystarczajacej ewidencji medycznej na ten temat. Uzasadniajac swoje
stanowisko, Strona ponownie podkreslita, ze nie sugeruje ona podawania oleju rybnego
w dawce 0,5 g/kg me. na dobe, a jedynie przedstawia opinie badacza, co do koniecznosci
prowadzenia dalszych badan eksperymentalnych.

W dalszej czesci pisma Strona nie zgodzita si¢ ze stwierdzeniem zamieszczonym
w pkt 1 zawiadomienia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z 25 lipca 2017 roku, znak:
GIF-P-R-450/31-1/JD/17, ze ,Aktualnie skuteczng dawka oleju rybnego do uzyskania
dziatania przeciwzapalnego ustalong na podstawie danych klinicznych przeprowadzonych
u 661 pacjentow (Omega 03 fatty acids improve the diagnosis-related clinical outcome; Axel
R.Heller) rekomendowang przez ASPEN jaki polskie zalecenia dotyczace zywienia
pozajelitowego u dorostych pacjentéw w zakresie dziatania przeciwzapalnego w oddziatach
intensywnej terapii jest dawka powyzej 0,1 g oleju rybnego/kg mc./dobe, $rednia dawka to
0,2 g oleju rybnego/kg mc. /dobg”. Uzasadniajac zaprezentowane powyzej stanowisko,
Strona wskazata, ze:

e w wytycznych ASPEN (Journal of Parenteral and Enteral Nutriton Volume 40,
Number 2 February 2016 159-211 American Society for Parenteral and Enteral
Nutrition and Society of Crititical Care Medicine) nie ma rekomendacji co do
stosowania oleju rybnego w zywieniu pozajelitowym, poniewaz preparaty tego typu
nie sg dostepne w Stanach Zjednoczonych,

* w wytycznych polskich bazujgcych na europejskich nie ma jasnych wskazéwek co
do dawkowania oleju rybnego w celu uzyskania efektu przeciwzapalnego. Autorzy
przedstawiajag tylko badania kliniczne ktére potwierdzajg Iub negujg pozytywny
wplyw oleju rybnego na proces zapalny.

Przedstawiajac powyzsze, Strona podniosta, Ze nie jest jej zamiarem przypisywanie jednym
badaniom klinicznym wigkszej a drugim mniejszej rangi. Kazdemu z badan publikowanych
w uznanych wydawnictwach medycznych mozna przypisa¢ pewne utomnosci, tak jak
w przypadku badania (Heller 2006), ktére zostato zacytowane w Zawiadomieniu:

* nie jest to badanie randomizowane, kontrolowane (RCT)

* jest to badanie obserwacyjne



o jakos¢ dowoddw (quality of evidence — wedlug Cochrane Assessment Tool jest na

poziomie IlI)

e brak w badaniu grupy kontrolnej, ktora nie otrzymywata oleju rybnego.
Jednakze, mimo przywotanych powyzej utomnosci cytowanego badania, brak jest - w ocenie
Strony - podstaw, aby nie stosowacé jako referencji tego badania, poniewaz przedstawia
opinie niezaleznego badacza na problemy zwigzane z zywieniem.

W podsumowaniu ztozonych wyjasnien Strona o$wiadczyta, Zze majac na uwadze
przywotang powyzej argumentacje, brak jest — w jej ocenie - podstaw do uznania, iz
przedmiotowa reklama narusza przepis art. 53 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne. Strona nie zgodzila sie réwniez z zarzutem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ze przedmiotowa reklama przedstawia nierzetelne informacje na temat
stosowania emulsji ttuszczowych, a jedynie hipotetyczne (Mayer K. 2009) doniesienia
z badan klinicznych, ktére moga prowadzi¢ do przedawkowania niektérych produktow
leczniczych. Uzasadniajgc swoje stanowisko, Strona podniosta, ze najwazniejszym zrédiem
dotyczacym wiedzy na temat dawkowania produktow leczniczych jest Charakterystyka
Produktu Leczniczego. Literatura medyczna przedstawia efekt przeciwzapalny wywierany
przez olej rybny, jednak dawkowanie tej emulsji w celu uzyskania takiego efektu musi byé
potwierdzone przez jasne rekomendacje autorytetéw medycznych (ASPEN/Espen).

Organ wykonujgc dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. pismem z 4 sierpnia 2017 roku, znak:
GIF-P-R-450/31-2/JD/17 poinformowat Strone o zakonczeniu postepowania wyjasniajgcego,
zakreslajgc stosowny termin do zapoznania sie z zebranym materialem dowodowym
i wypowiedzenia sie¢ w jego przedmiocie. Strona skorzystata z przystugujgcego jej
uprawnienia i 8 sierpnia 2017 roku dokonata przegladu akt sprawy znajdujgcych sie
w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z wyjasnieniami Strony nie
podzielit jej stanowiska i stwierdzit, ze materiat reklamowy w formie folderu pt. ,Logika
stosowania emulsji ttuszczowych” oznaczony sygnaturg PLMP/MG38/16-0004, dotyczacy
produktow leczniczych Clinoleic i Olimel narusza art. 53 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, gdyz wprowadza odbiorce rekilamy w blad co do
wihasciwosci i zastosowania produktéw leczniczych, zaprezentowanych w tymze folderze.

Organ nie zgodzit sie z argumentem Strony, ze przedmiotowy materiat reklamowy
miat tylko przedstawi¢ irracjonalno$¢ hipotezy stosowania tak duzych dawek oleju rybnego
(0,5 g/lkg mc./dobe) jakie byty stosowane w badaniach klinicznych o ograniczonym zasiegu
i ktérych wyniki zostaty opublikowane w artykule pt. ,Fish oil in critical illness” — (Current
Opinion in Clinical Nutrition and Metabolic Care 2008, 11:121-127), jako zalecane dane
naukowe, sugerujgc przeciwzapalne dziatanie oleju rybnego tylko w wysokiej dawce 0,5 g/kg
mc./dobe i na tej podstawie zalecono obliczenie dziennej podazy emulsji ttuszczowej. Nalezy
bowiem podkresli¢, ze reklama produktu leczniczego nie jest miejscem na dyskusje lub

polemizowanie z hipotezami zawartymi w publikacjach naukowych.



Zdaniem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w przedmiotowym materiale
Strona — wbrew twierdzeniom - nie tylko przedstawita sSwojg opinie na temat celowosci
stosowania tychze wysokich dawek oleju rybnego lecz wykorzystata je do przedstawienia
w niekorzystnym $wietle wiasciwosci konkurencyjnego produktu leczniczego oraz poddata
w watpliwo$¢ jego dziatanie icelowo$é stosowania u pacjentéw. Konstruujgc przekaz
w przedmiotowym materiale reklamowym Strona przyjefa, ze olej rybny wykazuje dziatanie
przeciwzapalne tylko w wysokiej dawce tj. 0,5 g/kg mc./dobe. Zatem aby osiggngé efekt
przeciwzapalny u pacjenta o masie ciata 75 kg nalezatoby mu podaé w ciggu doby 6,6 |
produktu leczniczego w postaci emulsji zawierajgcej 15 % oleju rybnego tj. 6 workéw
o objetosci 986 ml. Tymczasem podanie tak duzej objetosci plynu jest z przyczyn
medycznych niemozliwe.

W zwigzku z powyzszym, adresat reklamy otrzymuje wprowadzajacy go w bigd
komunikat, ze produkty lecznicze w postaci emulsji tuszczowej o zawartosci 15 % oleju
rybnego nie wykazujg dziatania przeciwzpalanego i nie przynosza efektu terapeutycznego,
gdyz podanie pacjentowi skutecznej dawki terapeutycznej jest niemozliwe z przyczyn,
o ktérych mowa powyzej. Jest to naruszenie art. 53 ust. 1, zgodnie z ktérym reklama
produktu leczniczego nie moze wprowadzaé w bigd.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny nie kwestionuje celowoséci prowadzenia badan
klinicznych produktéw leczniczych, w tym réwniez tzw. badan porejestracyjnych tzn.
prowadzonych po uzyskaniu przez dany produkt leczniczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, majgc $wiadomosé, iz stanowig one istotny przyczynek do poszerzenia wiedzy na ich
temat. Jednakze wyniki tychze badari jak réwniez odnoszace si¢ do nich krytyczne opinie
i dyskusje czy polemiki nie mogg byé zamieszczane w reklamie produktu leczniczego, lecz
W czasopismach medycznych i literaturze fachowej. Innym sposobem prezentacji wynikéw
badan sg zjazdy, konferencje i kongresy naukowe towarzystw medycznych.

W opinii Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wyniki badan, o ktérych mowa
powyzej nie mogg tez by¢ podstaws do tworzenia haset i komunikatéw reklamowych
zamieszczanych w reklamie produktu leczniczego. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami, w reklamie produktu leczniczego mogg znalez¢ sie jedynie
informacje zgodne z zatwierdzona Charakterystyka Produktu Leczniczego i dokumentacja
rejestracyjng. Zaprezentowany przez organ poglad w przedmiocie prezentowania wynikéw
badan naukowych nie jest w zaden sposéb zalezny od tytutu czaspisma, w ktérym wyniki
badarn zostaty opublikowane, jego zasiegu badz tez fakitu, iz jest ono odnotowane w bazach
Swiatowego pismiennictwa medycznego. Dlatego tez, dokonujgc rozstrzygniecia, organ nie
uwzglednit argumentu Strony, ze ,zamieszczone w materiale referencje sa opublikowane
w giéwnym przegladzie czasopism medycznych (...), dlatego tez nie mozemy dyskredytowac
tego czasopisma ani twierdzi¢, ze jest to czasopismo o ograniczonym zasiegu. Nie widzimy
tez powodu, aby nie uzywac tego badania jako referencji do materiatu”.

Z przyczyn o ktérych mowa powyzej, organ nie uwzglednit rbwniez argumentu Strony,
ze zaprezentowanie wynikéw badan i informacji dotyczacych przeciwzapalnych wiasciwosci
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duzych dawek oleju rybnego podawanego jako sktadnik emulsji ttuszczowych, z uwagi na
brak europejskich i polskich wskazéwek, miato na celu jedynie zwrdécenie uwagi lekarzy na
ten problem.

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

ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 K.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze Strona
w terminie 14 dni od dorgczenia niniejszej decyzji moze zwrdcic sie do Gidwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 127 a §1i2K.p.a. wtrakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy Strona moze zrzec sie prawa do wniesienia takiego wniosku
poprzez zitozenie o$wiadczenia do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z dniem
doreczenia organowi o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo
o postepowaniu przed sgadami administracyjnymi, jezeli Stronie przystuguje prawo do
zwrécenia si¢ do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, Strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa — skarge nalezy wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za posrednictwem Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysoko$c wpisu od skargi wynosi 200 zlotych. Strona moze ubiega¢ sie
o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262).
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Otrzymuija:
1. Strona:

Baxter Polska sp. z 0.0.

z siedzibg w Warszawie

ul. Leona Kruczkowskiego 5, 00-380 Warszawa,
2.ala



