Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Zofia Ulz e N g g

Warszawa, dnia ...................

GIF-P-R-450/78-4/JD/14

DECYZJA
Na podstawie art. 62 ust. 1 just. 2 pkt 1,art. 53 ust. 1i art. 56 pkt 2 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45 poz. 271 z pédzn. zm.)
oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267)
Giowny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje
Spolce GlaxoSmithKline Consumer Heaith Sp. z 0.0. natychmiastowe zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowigzujacymi przepisami reklamy audiowizualnej produktu
leczniczego Cholinex Intense kierowanej do publicznej wiadomosci w formie spotu
emitowanego w stacjach telewizyjnych oraz za po$rednictwem strony internetowej
http://www.youtube,com/watch?v=cKEogygiFxA, zawierajgcego mi. in. hasta ,Silne i szybkie
rozwigzanie na bol gardta®, ,A mnie ztapat ostry bél gardia” oraz ,Nawet na ostry bél gardta”

Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Giowny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postgpowanie administracyjne w zwiazku z podejrzeniem, ze
zawarte w przedmiotowej reklamie hasta: ,Silnei szybkie rozwigzanie na bdl gardia”,
LA mnie ziapat ostry bél gardia® oraz ,Nawet na ostry bdl gardia” moga naruszaé
nastgpujgce przepisy wskazanej ustawy:

- art. 53 ust. 1, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzaé
w biad, powinna prezentowa¢ produkt leczniczy obiektywnie oraz informowaé o racjonalnym
stosowaniu;

- art. 56 pkt 2, ktory zabrania prowadzenia reklamy produktu leczniczego zawierajgce;
informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Odbiorca reklamy otrzymuje przekaz, zgodnie z ktorym lek Cholinex Intense jest
wskazany do leczenia ostrego bélu gardla. Tymczasem zgodnie z zapisem w pkt 4.2.
Charakterystyki Produktu Leczniczego — Wskazania do stosowania lek stosuje sie
Objawowo w bélu i zapaleniu gardia”®.




W toku postepowania Gitéwny Inspektor Farmaceutyczny wystapit do strony
o wyjasnienia.

Strona w pismie skierowanym do Giéwnego Inspekiora Farmaceutycznego nie
Zgodzita sie ze stanowiskiem organu zawartym w piSmie informujgcym o wszczeciu
postepowania, ze odbiorca reklamy otrzymuje przekaz, zgodnie z ktérym, lek Cholinex
Intense wskazany jestdo leczenia ostrego bdlu gardita. Strona podniosta, ze zawarte
w reklamie sformutowanie rzeczywiscie zawiera informacje, iz produkt Cholinex Intense
pomaga w ostrym bolu gardla, w zadnym za$§ razie nie sugeruje, ani nie zawiera
sformutowan sugerujacych, ze produkt jest wskazany do leczenia silnego bolu gardia.
Strona podkreslita, ze uzyte w reklamie stowo ,silne’ pojawia sie w zupeinie innym
kontekscie, mianowicie w sformutowaniu ,Silne i szybkie rozwigzanie na bél gardta”. Hasto to
— zdaniem strony — w zaden sposob nie odnosi sie¢ do klasyfikacji nasilenia bélu (,silne (...)
rozwigzanie”) tylko do zawartosci substancji czynnych. W rekiamie zostato to wyraZznie
wskazane, poprzez wyjasnienie w formie tekstu pojawiajacego sie w dolnej czgsci ekranu,
zgodnie z ktdrym, sktad produktu jest unikalny na polskim rynku produktéw leczniczych, a co
za tym idzie, mozna go okresli¢ ,silnym rozwigzaniem na bél gardta’. Nie mozna bowiem
zaproponowac pacjentowi podobnego produktu o wiekszej zawartosci substancji czynnych
niz w produkcie bedacym przedmiotem reklamy. Zdaniem strony, komunikat ,silne
i skuteczne rozwigzanie” jest jednoznacznie odczytywany przez odbiorcow jako hasio
odnoszace sie do produktu a nie do nasilenia bélu.

Odnoszac sie do okreslenia ,na ostry bél® strona podkreslita, ze zgodnie z wiedza
medyczng ,bdl ostry” to bd&l trwajacy krotko, w przeciwienstwie do bolu przewlektego.
Okreslenie ,bol ostry” nie jest oceng nasilenia bdlu lecz czasu jego trwania. Natomiast
mowigc o nasileniu  bdlu, mozna méwi¢ o bdlu siinym (2adne z haset reklamowych
zawartych w przedmiotowej reklamie nie uzywa okreslenia ,silny bél"), co jednakze nie jest
synonimem okreslenia ,bol ostry”. Strona podkreslita, ze Cholinex Intense bgdacy lekiem
dostepnym bez recepty, w odréznieniu od produktow przeznaczonych do leczenia standw
przewlektych, jako produkt stosowany w samoleczeniu jest zalecany wiasnie w ostrym bolu
(a nie przewleklym), ktory jest podstawowym wskazaniem dla wszystkich lekéw w tej
kategorii. Zatem — w ocenie strony — okreslenie ,bdl ostry” jak najbardziej miesci sie we
wskazaniu wynikajgcym z Charakterystyki tego produkiu.

W podsumowaniu zlozonych wyjasnienn strona stwierdzita, ze — w jej opinii -
przedmiotowy przekaz reklamowy nie wprowadza w bigd ani nie zawiera informacji
niezgodnych z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego ,a wszystkie hasta
w nim zawarte mieszczg sig w zakresie wskazan terapeutycznych do stosowania produktu
leczniczego Cholinex Intense. Tym samym - zdaniem strony - reklama audiowizualna
produktu leczniczego Cholinex Intense prowadzona w formie spotu emitowanego w stacjach
telewizyjnych nie narusza przepiséw ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Przedstawiajac powyzsze strona podniosta ponadto, ze przedstawione stanowisko
podzielit rowniez Sad Dyscyplinarny Polskiege Zwigzku Producentéw Lekow Bez Recepty
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PASMI w orzeczeniu z dnia 7 listopada 2014 roku, stwierdzajac, iz reklama audiowizualna
produktu leczniczego Cholinex Intense nie narusza przepisow ustawy - Prawo
farmaceutyczne ani Kodeksu Etyki PASMI.

Organ wykonujgc dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat strone o zakoficzeniu
postgpowania wyjasniajacego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania sie z zebranym
materiatem dowodowym i wypowiedzenia sie w jego przedmiocie. Strona skorzystata
z przystugujgcego jej uprawnienia i dokonata przegladu akt sprawy znajdujgcych sie
w Giéwnym inspektoracie Farmaceutycznym.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie¢ z wyjasnieniami strony nie
podzielit jej stanowiska i stwierdzil, ze hasta: ,A mnie Zlapat ostry bél gardta” oraz ,Nawet na
ostry bol gardfa” nie sg zgodne z obowigzujgcymi przepisami w zakresie reklamy produktow
leczniczych. Nie znajdujg one bowiem potwierdzenia w pkt 4.1. — Wskazania do stosowania
zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego, gdzie znajduje sie zapis ,Objawowo
w bolu i zapaleniu gardta®. Tym samym wskazana okoliczno$é stanowi przestanke do
stwierdzenia naruszenia przepisu art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym
zabroniona jest reklama produktu leczniczego =zawierajaca informacje niezgodne
Z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego. Jest to réwniez naruszenie art. 53
ust. 1 wskazanej ustawy, gdyz przedmiotowe hasto wprowadza w blad.

Organ nie podzielit argumentu strony, ze hasta ,A mnie ztapal ostry bél gardia” oraz
.Nawet na ostry b6l gardia® nie sugerujg odbiorcy, ze lek Cholinex Intense wskazany jest do
leczenia ostrego bélu gardia. W ocenie organu, przywotany powyzej zapis z Charakterystyki
Produktu Leczniczego stanowi, 2e produkt leczniczy Cholinex Intense mozna stosowaé
w bélu gardia na tle stanu zapalnego. Tymczasem przyczyng ostrego bol gardia, ktéry
wystepuje nagle i charakteryzuje si¢ duzym nasileniem moze by¢ nie tylko stan zapainy lecz
rowniez uraz mechaniczny, termiczny i chemiczny. Ostry b6l gardia obserwuje sie takze
w przypadkach zmian nowotworowych. Zastosowanie produktu leczniczego Cholinex
u pacienta z ostrym boélem gardla, o innej etiologii niz stan zapalny nie przyniesie
pozadanego rezultatu czyli ustgpienia dolegliwosci. Stanowisko Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego znajduje potwierdzenie w piSmie dr n. med. Pawia Dobrzyriskiego -
Konsultanta Wojewodzkiego w Dziedzinie Otolaryngologii dla wojew6dztwa mazowieckiego
z dnia 18 maja 2015 roku, w ktérym stwierdzit on, ze hasto ,Cholinex Intense na ostry bdl
gardta moze by¢ mylace dla pacjentéw innych niz majgcych stan zapalny gardia®.

Dilatego tez majgc na uwadze przepis art. 56 pkt 2 Prawa farmaceuty¢cznego, ktéry
zabrania prowadzenia reklamy produkiu leczniczego zawierajgcej informacje niezgodne
z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego, zamieszczenie informacii
o mozliwosci stosowania leku w leczeniu ostrego bdlu gardla stanowi naruszenie
przywotanego przepisu.

Stanowisko organu jest zbiezne z wyrokiem Naczeinego Sadu Administracyjnego
w Warszawie z dnia 24 stycznia 2006 r. (sygn. akt. Il OSK 421/05), w ktérym Sad stwierdzit,
ze: ,Jezeli tre§¢ reklamy wykracza poza oficjalnie zarejestrowany zakres wskazar:
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terapeutycznych danego leku i zawiera informacje, ktére nie odwotujg sie 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.z2004r. Nr 53,
poz. 533 z pdzn. zm.)". W ocenie Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego, informacje
o tresci ,Nawet na ostry bol gardta” ,A mnie zlapat ostry bol gardta” ani nie odwotujg sie do
tresci ChPL ani nie znajdujg w niej oparcia.

Z kolei z uzasadnienia wyroku Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
z dnia 29.11.2004 r., sygn. akt | SA 1755/03, wynika, iz ,Dopuszczalna swoboda w sferze
ksztattowania haset reklamowych informujacych o mechanizmach dziatania produktéow
leczniczych nie moze wykraczaé, ani modyfikowaé informacji o produkcie leczniczym
zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w szczegdino$ci dotyczgcych
wskazan terapeutycznych do stosowania tego produktu”.

W ocenie organu, hasta reklamowe ,A mnie zfapat ostry bél gardta® oraz ,Nawet na
ostry bdl gardia” stanowig niedopuszczalng modyfikacje informacji o produkcie ieczniczym
zawartych w zatwierdzonej Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Bez wahania mozna stwierdzi¢, ze przywotane stanowisko Sadu wynika wprost
z tresci przepisdw rozdzialu 4 Prawa farmaceutycznego, ktory okresla warunki prowadzenia
reklamy produkiéw leczniczych (np. art. 54, art. 56) odwolujgcych sie do tresci
Charakterystyki Produktu Leczniczego jako Zrédta danych o produkcie leczniczym. Opisana
konstrukcja przepiséw jednoznaczne wskazuje, ze dla ustawodawcy najwazniejszym {oprécz
dokumentacji bedacej podstawg do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu)
Zrodiem informacji o leku jest Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, 2e wyjasnienia strony dotyczgce
zgodnosci hasta ,Szybkie i silne rozwigzanie na bél gardta® z przepisem art. 53 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego sg przekonujgce i zgodne ze stanem faktycznym. Aktualnie w obrocie na
rynku polskim nie ma bowiem innego produktu zawierajacego te same substancje czynne co
produkt leczniczy Cholinex Intense lecz w wyzszych dawkach.

Przedstawione przez strone argumenty w przedmiocie zgodnos$ci hasta ,Silne
i szybkie rozwigzanie na bdl gardta® z obowigzujgcymi przepisami sg — w ocenie Gtownego
Inspektora Famaceutycznego - zasadne | wyczerpujace. W trakcie prowadzonego
postepowania organ dokonat analizy tresci przedmiotowego spotu ze szczegdlnym
uwzglednieniem przekazu zawartego w warstwie wizualnej, w wyniku ktérej ustalit, ze
ztozone przez strone wyjasdnienia zastugujg na uwzglednienie. Hasto ,Silne i szybkie
rozwiazanie na bél gardia” nie wprowadza w biad. Nie narusza zatem przepisu art. 53 ust. 1
Prawa farmaceutycznego. Jest réwniez zgodne z przepisem art. 56 pkt 2 wskazanej ustawy.

Odnoszgc sie do argumentu strony, ze jej stanowisko w przedmiocie zgodnosci
reklamy produktu leczniczego Cholinex Intense z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne
podzielit rowniez Sad Dyscyplinamy Polskiego Zwiazku Producentéw Lekéw Bez Recepty
PASMI w orzeczeniu z dnia 7 listopada 2014 roku, nalezy podkreslié, ze zgodnie z
przepisem art. 62 ust. 1 wskazanej ustawy organem wiasciwym w sprawach nadzoru nad
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przestrzeganiem przepisdw w zakresie reklamy produktéw leczniczych jest Gidwny Inspektor
Farmaceutyczny.

Majac na uwadze powyzsze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych, orzekt jak w sentencii.

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 postepowania
administracyjnego strona moze zwrdci¢ sig do Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od

daty doreczenia niniejszej decyzji.
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