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Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Pawel Piotrowski

PR.600.16.2018.JD.

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, ust. 2 pkt 1 i art. 53 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 ze zm.) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz.
1257 ze zm.)

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego wszczetego z urzedu wobec spéiki
Sandoz Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, w sprawie oceny zgodnosci reklamy
audiowizualnej produktu leczniczego Ketonal Active kierowanej do publicznej wiadomosci
w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych oraz w kanale Youtube, pod adresem:
https://www.youtube.com.watch/v=_al PBCP-IBY, z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r,. poz. 2211 ze zm.).

nakazuje

spétce Sandoz Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie natychmiastowe zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowigzujgcymi przepisami reklamy audiowizualnej produktu
leczniczego Ketonal Active kierowanej do publicznej wiadomosci w formie spotu
emitowanego w stacjach telewizyjnych oraz w kanale Youtube, pod adresem:

https://www.youtube.com.watch/v=_alLPBCP-IBY

nadaje

decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.



Uzasadnienie

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

Majgc na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtdéwny Inspektor
Farmaceutyczny pismem z 25 kwietnia 2018 roku, znak: PR.600.16.2018.JD. poinformowat
spbétke Sandoz Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, (dalej: Strona) o wszczeciu
z urzedu postepowania administracyjnego w zwigzku z podejrzeniem, ze prowadzona przez
spotke reklama audiowizualna produktu leczniczego Ketonal Active kierowana do publicznej
wiadomosci w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych oraz w kanale Youtube,
pod adresem: hitps://www.youtube.com.watch/v=_alLPBCP-IBY moze naruszaé przepisy
ustawy - Prawo farmaceutyczne w zakresie reklamy produktéw leczniczych.

W przedmiotowe] reklamie zawarto nastepujace hasta odnoszace sie do produktu
leczniczego Ketonal Active:

- ,Dziata silniej niz najpopularniejsze leki przeciwbdlowe” — hasto wypowiedziane jest przez
lektora w srodkowej czesci reklamy,
- ,Dziata silniej’,?’ — wy$wietlonym w centralnej czesci ekranu, przy czym odnos$niki dotyczag
innych okolicznosci niz wyjasnienia poréwnania o ,dziataniu silniejszym”.
Ponadto, na planszy przed prezentacjag ww. haset zamieszczono zapisang matg czcionka
informacje o tresci ,25-100 mg ketoprofenu dziata silniej niz 400 mg ibuprofenu, 500 mg
paracetamolu, 600-650 mg kwasu acetylosalicylowego, 50-100 mg diklofenaku wg:

1. McCormack K. Nonsteroidal and anti-inflammatory drugs and spinal nociceptive

processing. Pain 1994 Oct; 59(1):9-43.

2. Seymour R.A. The efficacy of ketoprofen and paracetamol (acetaminophen) in

postoperative pain after third molar surgery. R.Br J Clin Pharmacol 1996,41.

Odbiorca reklamy otrzymuje zatem przekaz, ze Ketonal Active ,Dziata silniej niz
najpopularniejsze leki przeciwbélowe” oraz ze ,Dziata silniej’,?". Nie otrzymuje on natomiast
zadnych informacji odnosnie kryteriéw, na podstawie ktérych ustalono ranking sity dziatania
lekéw przeciwbdlowych oraz ranking popularnosci lekéw przeciwbdlowych. Rowniez
Charakterystyka Produktu Leczniczego Ketonal Active nie zawiera jakichkolwiek informaciji
dotyczacych pordéwnania sity dziatania lekéw przeciwbdlowych, uzasadniajgcych tresé
przywotanych hasetl. Nie zawiera ich takze Charakterystyka Produktu Leczniczego Ketonal
Active ani przywotane jako materiat Zrédtowy publikacje. Tre$¢ publikacji oznaczonej ,1" nie
potwierdza, ze ,25-100 mg ketoprofenu dziata silniej niz 400 mg ibuprofenu, 500 mg
paracetamolu, 600-650 mg kwasu acetylosalicylowego, 50-100 mg diklofenaku”.

Z kolei tre$¢ publikacji nr ,2" opisuje wylacznie poréwnanie wynikow badan
klinicznych pomiedzy substancjg czynng ketoprofen i substancjg czynng paracetamol



w waskim zakresie stosowania (leczenie bolu pooperacyjnego po usunieciu trzeciego
migdata). Tym samym przedmiotowa reklama prezentuje produkt leczniczy Ketonal Active
nieobiektywnie i wprowadza odbiorce w btad.

Zachodzito zatem podejrzenie naruszenia art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego,
zgodnie z ktérym reklama produkiu leczniczego nie moze wprowadza¢ w btad i powinna
prezentowac¢ produkt leczniczy obiektywnie.

W toku postepowania Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pismem z 25 kwietnia 2018
roku, znak: PR.600.16.2018.JD. wystapit do Spétki Sandoz Polska sp. z 0.0. z siedzibg
w Warszawie o wyjasnienia .

Odpowiadajgc na powyzsze pismo, Strona w piSmie z 18 maja 2018 roku
szczegotowo odniosta sie do zarzutow Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zawartych
w piSmie z 25 kwietnia 2018 roku, znak: PR.600.16.2018.JD.

Odnosnie watpliwosci Gitéwnego Inspektora Farmaceutycznego co do zgodnoSci
przedmiotowej reklamy z art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, Strona o$wiadczyta, ze:

1. W zakresie zarzutu, iz tre$¢ publikacji przywotanej jako zrédto nr 1 nie potwierdza, ze
.25 — 100 mg ketoprofenu dziata silniej niz 400 mg ibuprofenu, 500 mg
paracetamolu, 600-650 mg kwasu acetylosalicylowego, 50-100 diklofenaku”, Strona
zwrécita uwage, ze w publikacji nr 1 (McCormack K. Nonsteroidal and anti-
inflammatory drugs and spinal nociceptive processing. Pain 1994 Oct; 59(1):9-43)
opisano dziatanie przeciwboélowe réznych lekéw na podstawie oceny nasilenia bolu
zwigzanego z ekstrakcjg zeba i bolu ostrego po urazie miesniowo-szkieletowym. W
badaniach  kontrolowanych  placebo poréwnano wzgledng  skutecznosé
poszczegdinych lekéw z grupy NLPZ. Efekt przeciwbdlowy NLPZ oceniano po 4
godzinach od przyjecia leku. Uzyskane wyniki uprawniajg - w ocenie Strony — do
stwierdzenia, ze ketoprofen w poréwnaniu do ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego
oraz diklofenaku dziata silniej przeciwbdlowo. Strona podniosta, ze przywotane przez
nig dane sg zamieszczone na wykresie nr 1 na stronie 17 przedmiotowej publikaciji.

2. W zakresie zarzutu, ze tre$¢ publikacji przywotanej jako Zrédto nr 2 ,Seymour R.A.
The efficacy of ketoprofen and paracetamol (acetaminophen) in postoperative pain
after third molar surgery. R.Br J Clin Pharmacol 1996;41”. opisuje wyltgcznie
poréwnanie wynikéw badan klinicznych pomiedzy substancja czynng ketoprofen i
substancja czynng paracetamol w waskim zakresie stosowania (leczenie bélu
pooperacyjnego po usunieciu trzeciego migdata), w zwigzku z czym reklama
prezentuje produkt leczniczy nieobiektywnie i wprowadza odbiorce w biad, Strona
podniosta, ze w przedmiotowym materiale autorzy przedstawili wniosek, iz ketoprofen
nawet w niskich dawkach okazat sie skuteczny w modelu leczenia ostrego bélu ,(...)

The findings fro this single dose study suggest that ketoprofen at a dosage as low as



12,5 mg still providessignificant analagesia in acute pain model”. To — w ocenie
Strony - potwierdza, ze na podstawie oceny bélu po zabiegach chirurgicznych
usuniecia trzeciego zeba trzonowego mozna wnioskowaé o dziataniu leku w bélu
ostrym. Tym samym — na podstawie danych zamieszczonych w przywotanych
publikacjach - mozna stwierdzié, ze dziatanie przeciwbélowe ketoprofenu 925-100

mg) jest silniejsze niz wymienionych lekéw: ibuprofenu (400mg), diklofenaku (50-100

mg), paracetamolu (500 mg), kwasu acetylosalicylowego (600-650 mg). Dane w

przedmiotowej reklamie zostaty zatem — w ocenie Strony - przedstawione zgodnie z

referencjami. -

Odnoszac sie do zarzutu, ze odbiorca reklamy nie otrzymuje Zadnych informaciji
odno$nie kryteriow, na podstawie ktérych ustalono ranking sily dziatania lekéw
przeciwbolowych oaz ranking popularnosci lekéw przeciwbdélowych, Strona podniosta, ze
popularno$é lekow przeciwbodlowych jest pochodng checi nabycia lekéw. Wedtug danych
IMS najwiekszy udziat w rynku maja ibuprofen i paracetamol (powotana w reklamie
referencja nr 3 - Dane IMS Health). Strona wskazata, ze bél ocenia si¢ wykorzystujgc skale
oceny bélu. Dzieki ocenie nasilenia bolu przed podaniem leku i po jego podaniu mozna
oceni¢ efekt dziatania badanego leku. Jest to wiedza powszechnie dostgpna.

W podsumowaniu ziozonych wyjasnien, Strona oswiadczyta, ze - w jej opinii -
reklama audiowizualna produktu leczniczego Ketonal Active kierowana do publicznej

wiadomoséci w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych oraz w kanale Youtube,

pod adresem: https://www.youtube.com.watch/v=_alLPBCP-IBY jest w petni zgodna
z obowigzujgcymi przepisami prawa. Przedstawiajgc powyzsze, Strona wniosta
o uwzglednienie zaprezentowanego powyzej stanowiska w materiale dowodowym
w przedmiotowej sprawie.

Organ wykonujgc dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. pismem z 23 lipca 2018 roku, znak:
PR.600.16.2018.JD. poinformowat Strone o zakonczeniu postepowania administracyjnego,
zakre$lajac stosowny termin do zapoznania si¢ z zebranym materiatem dowodowym
i wypowiedzenia sie w jego przedmiocie. Strona skorzystata z przystugujacego uprawnienia
i 31 lipca 2018 roku w Gléwnym Inspektoracie Farmaceutycznym jej petnomocnik dokonat
przegladu akt sprawy.

Strona w piSmie z 3 sierpnia 2018 roku podtirzymata stanowisko w przedmiocie
zgodnosci reklamy audiowizualnej produktu leczniczego Ketonal Active nie tylko
z Charakterystyka Produktu Leczniczego ale takze z wnioskami z publikacji przywotanych
w tej reklamie jako referencje, a w konsekwenciji z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne.

W dalszej czesci pisma z 3 sierpnia 2018 roku Strona podniosta, Ze ChPL Ketonal
Active okreéla, ze wskazaniem do stosowania przedmiotowego produktu jest bol réznego



pochodzenia np. béle migsniowe, bdle kostno-stawowe jak i bl glowy. Wiasnie bol zwigzany
z ekstrakcjg zeba jest bolem innego pochodzenia, ktéry samodzielnie nie zostat wymieniony
w ChPL, co jednak nie oznacza, iz wskazania go nie obejmujg (wyliczenie jest bowiem
przyktadowe).

Strona podniosta ponadto, ze reklama bedaca przedmiotem postepowania odnosi sie
do dziatania wtasnie na rodzaje bélu wskazane w ChPL tj. b6l mie$niowy, kostno-stawowy
(plecy, bark) a takze bdl glowy. Nie mozna zgodzi¢ sie ze stwierdzeniem o wskazaniu
w reklamie innych okolicznosci. Reklama dotyczy bowiem rodzaju boélu, ktéry objety jest
ChPL, podobnie jak badania przywotane w przypisie tez rodzajéw bélu wskazanych w ChPL
dotycza.

Odnoszac sie do zarzutu, ze tre$¢ publikacji przywotanej jako zrodio nr ,2” ,The
efficacy of ketoprofen and paracefamol (acetaminophen) in postoperative pain after third
molar surgery. R.Br J Clin Pharmacol 1996;41” opisuje wylacznie poréwnanie wynikéw
badan klinicznych pomiedzy substancjg czynna ketoprofen i substancja czynng paracetamol
w waskim zakresie stosowania (leczenie bélu pooperacyjnego po usunigciu trzeciego zeba
trzonowego) w zwigzku z czym reklama prezentuje produkt leczniczy Ketonal Active
nieobiektywnie i wprowadza odbiorce reklamy w btad, Strona zwrécita uwage, ze zabiegi
usuniecia trzecich zebdw trzonowych wykonywane sag czesto i b6l z nimi zwigzany jest bolem
innego pochodzenia, objetym wskazaniem ChPL. Przedstawiajgc powyzsze, Strona
podkres$lita, ze metodologia cytowanego badania jest wysokiej jakosci, za§ jego autorzy
przedstawili wniosek, zgodnie z ktérym ketoprofen nawet w niskich dawkach okazat sie
skuteczny w modelu leczenia bdlu ostrego. Autorzy przywotanego badania sugerujg, ze bél
po ekstrakcji 3 zeba trzonowego moze byc¢ traktowany jako model bélu ostrego, co — w
ocenie Strony — potwierdza, ze na podstawie bdlu po zabiegach chirurgicznych usuniecia
trzeciego zeba trzonowego mozna wnioskowaé o dziataniu leku w bdlu ostrym. Strona
podkreslita, Zze bél ostry to kategoria nie wskazujgca na natezenie bélu, a jedynie na czas
jego trwania. Bol ostry nalezy rozumiec jako bdl o krotkim okresie dziatania niezaleznie od
natezenia jakim si¢ charakteryzuje. Stosowanie Ketonal Active zgodne z ChPL — miesci sie
w leczeniu bélu ostrego (cytat z ChPL "Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowaé
produktu leczniczego diuzej niz przez 5 dni”).

W podsumowaniu ztozonych wyjasnienn Strona oswiadczyla, ze na podstawie danych
zamieszczonych we wszystkich referowanych publikacjach mozna stwierdzi¢, ze dziatanie
przeciwbdlowe ketoprofenu (25-100 mg) jest silniejsze niz wymienionych lekow:
ibuprofenu(400 mg), diklofenaku (50-100 mg), paracetamolu (500 mg), kwasu
acetylosalicylowego (600-650 mg). Dane sg zatem przedstawione zgodnie z referencjami.

Odnoszgc sie do zarzutu, ze odbiorca reklamy nie otrzymuje zadnych informagji
dotyczacych kryteribw na podstawie ktérych ustalono ranking sity dziatania lekéw



przeciwbdlowych i ranking popularnosci tychze lekéw, Strona wyjasnita, ze popularnos¢
lekdw przeciwbdlowych jest pochodng checi nabycia tychze lekéw. Wedtug danych IMS
najwiekszy udziat w rynku sprzedazy majg ibuprofen i paracetamol (powotana w reklamie
referencja ,3” — dane IMS). Dane IMS (aktualnie IQvia) sg wiarygodnym, uznanymi danymi
pokazujgcymi rynek produktow farmaceutycznych. Sg one przywolywane jako referencje
przez caly rynek farmaceutyczny i nie ma mozliwosci wskazania innego, bardziej
wiarygodnego zrodta na te okoliczno$¢. Ponadto wszystkie te leki znajdujg sie¢ na tym
samym poziomie drabiny analgetycznej WHQ. Co do samych kryteriéw oceny bélu, do oceny
natezenia bélu stosuje sie skale oceny bélu. Dzigki ocenie nasilenia bélu przed podaniem
leku i po jego podaniu mozna oceni¢ efekt dziatania danego leku. Nalezy jednakze
podkreslic, ze mimo istnienia drabiny analagetycznej, bdl jest zawsze wrazeniem
subiektywnym. Wiasnie dlatego stosuje sie rézne metody mierzenia nasilenia dolegliwosci
bélowych, m.in. wedtug skali odpowiedniej dla danego bolu (przydatnos¢ wykorzystania
danej skali do ceny natezenia danego jest bdlu jest rézna), ale takze dla danego rodzaju
pacjenta. Tym samym nie mozna odbiorcy reklamy wskazaé kryteribw w inny sposéb niz
wskaza¢ na badanie (wskazane publikacje), gdzie zastosowano odpowiednie skale bolu przy
pomiarze subiektywnego odczucia pacjentéw biorgcych udziat w badaniu. Wskazane
podejscie jest - w ocenie Strony — jedynym mozliwym - dla jednego pacjenta bél jest
odczuwany jako umiarkowany a dla drugiego lekki przy tym samym rodzaju dolegliwosci.
Podanie kryteriow zatem nie jest mozliwe — mozna jedynie wskaza¢ badanie, gdzie
dokonano oceny skali bolu przy zastosowaniu tej samej metody mierzenia bélu. Jedynie
takie podejscie zapewnia obiektywno§¢ informacji podanej odbiorcy reklamy. Majac na
uwadze przedstawione powyzej argumenty, Strona o$wiadczyta, ze — w jej ocenie -
przedmiotowa reklama jest zgodna z obwigzujgcymi przepisami.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z wyjasnieniami Strony
zawartymi w pi$mie z 18 maja 2018 roku oraz w piSmie z 3 sierpnia 2018 roku nie podzielit
jej stanowiska i stwierdzit, ze reklama audiowizualna produktu leczniczego Ketonal Active
kierowana do publicznej wiadomosci w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych
jest niezgodna z art. 53 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktéry zabrania prowadzenia
reklamy produktu leczniczego wprowadzajgcej w btad i prezentujacej produkt leczniczy
nieobiektywnie.

W ocenie organu zamieszczenie w przedmiotowej reklamie haset: ,Dziata silniej niz
najpopularniejsze leki przeciwbélowe” oraz ,Dziata silniej” bez zadnych informacji odnosnie
kryteribw, na podstawie ktérych ustalony zostat ranking sity dziatania oraz ranking
popularnosci lekéw przeciwbdlowych powoduje, Ze odbiorca reklamy otrzymuje
wprowadzajacy go w blad i nieobiektywny przekaz dotyczacy witasciwosci produktu

leczniczego Ketonal Active, co stanowi naruszenie art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.



Nalezy rowniez podkresli¢, ze przywotanych informacji nie zawiera Charakterystyka Produktu
Leczniczego ani przywotane jako materiat Zrodtowy publikacje.

Przedstawione przez Strone argumenty majgce potwierdzié, ze wszystkie dane
przestawione w przedmiotowej reklamie pochodzg ze sprawdzonych i wiarygodnych Zrédet
(zaznaczonych odnosnikami) byé moze zastugiwatyby na uwzglednienie, gdyby dotyczyty
reklamy kierowanej do profesjonalistéw tj. do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz
osob prowadzacych obrét produktami leczniczymi czyli oséb posiadajacych specjalistyczna
wiedze, ktéra jest niezbedna do wiasciwego zrozumienia tresci przywotanych publikacii,
analizy wynikéw badan oraz wyciggniecia wtasciwych wnioskéw.

Tymczasem reklama bedgca przedmiotem postepowania jest kierowana do
publicznej wiadomosci, a zatem do oséb, ktére takiej wiedzy nie posiadaja, stad tez
wszystkie informacje w niej zawarte muszg by¢é podane w sposéb dla nich zrozumiaty a
przekaz zawarty w reklamie musi by¢ jednoznaczny.

Stanowisko Gtownego Inspektora Farmaceutycznego w przedmiocie oceny reklamy
audiowizualnej produktu leczniczego Ketonal Active wynika réwniez z faktu, ze dotyczy ona
produktu zaliczanego do szczegélnej kategorii towaréw i kierowana jest do szczegdlnej
grupy konsumentéw - oso6b cierpigcych na okreslone dolegliwosci. Nalezy podkreslié, ze art.
5 ust. 3 Dyrektywy 2005/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady o nieuczciwych praktykach
handlowych stanowi, iz ,Praktyki handlowe, ktére moga w sposéb istotny znieksztalcic
zachowanie gospodarcze wytacznie dajgcej sie jednoznacznie zidentyfikowaé grupy
konsumentéw szczegdlnie podatnej na te praktyke lub na produkt, kiérego on dotyczy, ze
wzgledu na niepetnosprawnos¢ fizyczng lub umystows, wiek lub tatwowiernosé, w sposéb
racjonalnie mozliwy do przewidzenia przez przedsigbiorce, oceniane sg z perspektywy
przecietnego czionka tej grupy”. Zdaniem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
konsumenci lekow niewatpliwie moga zostaé zidentyfikowani jako jednoznaczna grupa
posiadajgca wspolng ceche — problemy zdrowotne, kidre oprocz objawdéw typowych dla
okreslonej jednostki chorobowej moga wywotywaé w nich dyskomfort psychiczny oraz
zaburzenia obiektywizmu w odbieraniu bodzcow oraz zwiekszong podatnos¢ na sugestie.
Majac na uwadze przywotany powyzej zapis dyrektywy, nalezy stwierdzi¢, ze dokonujgc
oceny reklamy produktu leczniczego nalezy uwzglednié przecietnego konsumenta reklamy,
bedacego jednoczesnie konsumentem reklamowanego produktu leczniczego tzn. osoby
chorej, cierpigcej na okreslone dolegliwosci.

Stanowisko organu jest zbiezne z wyrokiem Sadu Najwyzszego z dnia 2 pazdziernika
2007 r., sygn. akt Il CSK 289/07, w ktérym Sad stwierdzit, iz ,Oceniajgc, czy reklama moze
wprowadzac w blgd, naleZzy odwofa¢ sie do modelu przecigtnego odbiorcy reklamy -
konsumenta reklamowanych artykutéw Iub usfug. Chodzi wigec nie o ogéiny model

przecietnego konsumenta, lecz o model przecigtnego konsumenta reklamowanych towaréw



(...). Jak wskazat Sqd Najwyzszy w wyroku z dnia 3 grudnia 2003 r., | CK 358/02 (niepubl.),
rowniez w Polsce, co do zasady, naleZy obecnie przyja¢ powszechnie stosowany w Unii
Europejskiej model przecigtnego konsumenta jako osoby nalezycie poinformowanej,
uwaznej, ostroznej i rozsgdnie krytycznej. Wzorzec ten nie moZe by¢ jednak definiowany
w oderwaniu od konkretnych warunkow ustalonych w sprawie oraz od realiéw zwigzanych
z odbiorcg okre$lonych produktéw, do ktorego kierowana jest reklama (por. wyrok Sgdu
Najwyzszego z dnia 11 lipca 2002 r., | CKN 1319/00, OSNC 2003, nr 5, poz. 73). Nie mozna
zatem pomijaé, ze konsumentami lekow sgq osoby chore, czesto o zmniejszonej z fego
powodu zdolnodci postrzegania oraz rozsadnej i krytycznej oceny, podobnie jak osoby
starsze, stanowigce takze znaczng grupe konsumentow lekéw. Sg to z reguly osoby bardziej
podatne na sugestie i mnigej krytyczne. Do nich kierowana jest reklama lekéw i przy ocenie
mozliwosci wprowadzenia w bigd, cechy tej grupy odbiorcéw nalezy wzigé pod uwage jako
model przecigtnego odbiorcy”.

Nalezy ponadto podkresiié, ze przywotane przez Strone informacje: ,25 — 100 mg
ketoprofenu dziata silniej niz 400 mg ibuprofenu, 500 mg paracetamolu, 600-650 mg kwasu
acetylosalicylowego, 50-100 diklofenaku® nie znajdujg potwierdzenia w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w zwigzku z tym nie mogg by¢ zamieszczone w reklamie produktu
leczniczego.

Odnoszac sie do argumentu Strony, ze dane dotyczgce rankingu popularnosci lekéw
przeciwbolowych (hasto: ,dziata silniej niz najpopularniejsze leki przeciwbolowe”) zostaty
zaczerpniete z danych IMS (aktualnie 1QVia), kiére — w jej ocenie - sg wiarygodnymi,
uznanymi danymi i sg przywotywane jako referencje przez caty rynek farmaceutyczny i nie
ma innego wiarygodnego zrédta na te okolicznos¢, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
wskazuje, ze zgodnie z jego wiedza, dane IMS (aktualnie 1QVia) nie sg danym powszechnie
dostepnymi, lecz dostep do nich jest platny. Zatem odbiorca reklamy nie mozliwosci
zweryfikowania czy tez poréwnania informacji zawartych w reklamie z danymi zawartymi we
wskazanym w przedmiotowej reklamie materiale zrédtowym.

Organ podkresla, ze celem przedmiotowej reklamy byto zakomunikowanie adresatowi
reklamy, iz produkt leczniczy Ketonal Active dziata silniej niz najpopularniejsze leki
przeciwboélowe, a zatem w przypadku wystgpienia dolegliwosci bélowych powinien on
siegnaé po ww. produkt leczniczy.

Przedstawiajgc powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wyjasnia, ze dokonujac
oceny reklamy produktu leczniczego pod kagtem zgodnosci z obowigzujacymi przepisami,
uwzglednia on catos¢ zawartego w niej przekazu. Jednakze sita przekazu reklamowego nie
jest rbwnomiernie rozfozona na poszczegdlne jego elementy. Pewne jego skiadowe
charakteryzujg sie wiekszg sugestywnoscig, co powoduje, ze utrwalajg sie one w pamieci
odbiorcy. Jest to uzasadnione faktem, iz konstrukcja kazdej reklamy jest podporzadkowana



sloganowi reklamowemu. W przedmiotowej reklamie takim sloganem jest sformutowanie
»(...) dziata silniej niz najpopularniejsze leki przeciwbdlowe”.

Majagc na uwadze powyzsze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak w sentenciji.

Pouczenie:

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

Zgodnie z art. 127 a § 1i2 K.p.a. wtrakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy Strona moze zrzec sie prawa do wniesienia takiego wniosku
poprzez ztozenie oswiadczenia do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z dniem
doreczenia organowi oswiadczenia 0 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 sadami administracyjnymi, jezeli Stronie przystuguje prawo do
zwrécenia sie do Gtéwnego Inspekiora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, Strona moze wnieS¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa — skarge nalezy wnie$s¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za poSrednictwem Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysoko$§¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona moze ubiegaé sie
o zwolnienie od kosztoéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych
w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262).
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