Glowny Inspektor Farmaceutyczny
2016 <03- 0 8

GIF-P-R-450/48-8/JD/15 Warszawa, dnia ...................

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1, ust. 2 pkt 1) i pkt 2) i ust. 3, art. 53 ust. 1, art. 56 pkt 2 | art. 55
ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr
45 poz. 271z pbdzn. zm.) oraz art. 105 § 1i art. 104 § 1i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
roku Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. 2013 poz. 267)

Gliéwny Inspektor Farmaceutyczny

1) nakazuje

Spéice Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach:

1) natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej z obowigzujgcymi przepisami
reklamy audiowizualnej produktu leczniczego Neosine (wersja ,biuro”) kierowanej do

publicznej wiadomosciw formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych;

2) nakazuje

Spdice Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o0.0. z siedzibg w Pabianicach sprostowanie reklamy
polegajace na emisji w stacjach telewizyjnych:

a) TTV — TWOJA TELEWIZJA — w godz. 19.00 — 23.50;

b) TV PULS - w godz. 19.00 — 23.50;

¢) TVP 1 - w godz. 19.00 - 23.50

komunikatu o tresci:

W zwiazku z decyzja Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 8 marca 2016 roku
znak GIF-P-R-450/48-8/JD/15 nakazujacg Spoétce Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o.
natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej z obowigzujacymi przepisami reklamy
audiowizualnej produktu leczniczego Neosine tabletki (wersja ,biuro”) — Spotka jako podmiot
odpowiedzialny dla produktu leczniczego Neosine tabletki informuje, ze zgodnie z zapisem
w Charakterystyce Produktu Leczniczego produkt ten nalezy stosowac ,\Wspomagajgco
u osdb o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajgcych infekcji gormych drog

oddechowych”.



3} umarza postepowanie

w przedmiocie zgodnosci z obowigzujacymi przepisami reklamy audiowizualnej produktu
leczniczego Neocsine (wersja ,biurc’) kierowanej do publicznej wiadomoséci w formie spotu

emitowanego w kanale Youtube.

4) nadaje

decyzji w punkcie 1) rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Uzasadnienie

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

Majac na uwadze wymienione powyZzej uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postgpowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
rekiama audiowizuaina produkiu ieczniczego Neosine tabietki prowadzona w formie spotu
wersja ,biuro” emitowanego w stacjach telewizyjnych oraz w kanale YouTube moze
naruszac obowigzujace przepisy w zakresie reklamy produktéw leczniczych.

W przedmiotowej reklamie zawarty jest komunikat dzwiekowy o treéci: ,O tym, czy
rozwinie sie przezigbienie lub grypa decyduje pierwsze 48 godzin od zainfekowania wirusem.
Jesli zastosujesz w tym czasie Neosine, powstrzymasz namnazanie wirusa i nie dopuscisz
do rozwoju choroby”. Odbiorca reklamy otrzymuje zatem przekaz sugerujacy, ze przyjecie
leku w ciagu 48 godzin po infekcji wirusem chroni organizm przed rozwinigciem sie grypy
i przeziebienia.

Tymczasem zgodnie z zapisem w pkt 4.1 w Charakterystyce Produkiu Leczniczego
(ChPL) - Wskazania do stosowania znajduje si¢ zapis: ,Wspomagajaco u oséb z obnizong
odpornos$cia, w przypadku nawracajgcych infekcji gérnych drég oddechowych”.

Zachodzito zatem podejrzenie, ze przedmiotowa rekiama moze naruszaé nastepujace
przepisy ustawy - Prawo farmaceutyczne:

- art. 53 ust. 1, zgodnie z kiérym reklama produktu leczniczege nie moze wprowadzad
w biad, powinna prezentowa¢ produkt ieczniczy obiektywnie oraz informowaé o racjonalnym
stosowaniu;

- art. 56 pkt 2, ktoéry zabrania prowadzenia reklamy produktu leczniczego zawierajacej
informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego.

Informacje zawarte w komunikacie ,O tym, czy rozwinie si¢ przeziebienie lub grypa
decyduje pierwsze 48 godzin od zainfekowania wirusem. Jesli zastosujesz w tym czasie
Neosine, powstrzymasz namnazanie wirusa i nie dopuscisz do rozwoju choroby” nie znajduja
potwierdzenia w tresci zatwierdzonej ChPL ani ulotki dla pacjenta. W wymienionych
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dokumentach brak jest bowiem informacji o przeciwwirusowym dziataniu leku Neosine, jak
réwniez o jego zastosowaniu w grypie lub przezigbieniu.

Przywolany komunikat mogt réwniez narusza¢ przepis art. 55 ust. 2 pkt 2 wskazanej
ustawy, zgodnie z ktérym reklama kierowana do publicznej wiadomosci nie moze zapewniac,
ze przyjmowanie produkiu leczniczego gwarantuje wiasciwy skutek poprzez hasto
....powstrzymasz namnazanie wirusa i nie dopuscisz do rozwoju choroby”.

W toku postepowania Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wystapit do strony
0 wyjasnienia.

Petnomocnik strony w pimie z dnia 16 pazdziernika 2015 roku skierowanym do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego oéwiadczyt, ze — w jego ocenie — kazda reklama
produktu leczniczego powinna by¢ oceniana indywidualnie (ad casum), a jednoczes$nie
powinna byé oceniana jako calo$¢, tj. z uwzglednieniem wszystkich jej elementow.

Pelnomocnik nie zgodzit sie z zarzutem naruszenia przepisu art. 53 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktorym reklama produkiu leczniczego nie moze wprowadzac¢
w biad, powinna prezentowaé produkt leczniczy obiektywnie oraz informowaé o racjonalnym
stosowaniu oraz art. 56 pkt 2 wskazanej ustawy, zgodnie z ktérym zabroniona jest reklama
produktu leczniczego zawierajaca Informacje niezgodne z zatwierdzong ChPL, gdyz
informacje zawarte w komunikacie ,O tym, czy rozwinie si¢ przeziebienie |ub grypa decyduje
pierwsze 48 godzin od zainfekowania wirusem. Jesli zastosujesz w tym czasie Neosine,
powstrzymasz namnazanie wirusa i nie dopuécisz do rozwoju choroby”, nie znajduja
potwierdzenia w ChPL. Petnomocnik podniést, Ze substancjg czynng produktu leczniczego
Neosine tabletki 500 mg jest inozyny pranobeks posiadajacy wiasciwosci przeciwwirusowe i
immunomodulujgce.

W uzasadnieniu swojego stanowiska petnomocnik podkreslit, Ze zgodnie z zapisami
pkt 5.1 ChPL inozyny pranobeks nalezy do grupy farmakoterapeutycznej: leki
przeciwwirusowe do stosowania ogdlnego dziatajgce bezposrednio na wirusy ATC JOSAX05.
Grypa bedaca chorobg zakazng drég oddechowych, stanowigca przekaz reklamy
telewizyjnej jest infekcjg pochodzenia wirusowego wywolang przez wirus grypy (np. typy A).
Uzasadniajgc swoje stanowisko petnomocnik powotat sig na dokumentacje rejestracyjng -
oceniong i zaakceptowang przez Prezesa Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w ktorej przedstawione zostaly badania
kliniczne potwierdzajace skutecznoéé inozyny pranobeksu przy infekcjach wirusowych drog
oddechowych mogacych wywotywac grype.

Przedstawiajagc powyzsze petnomocnik podkreslt, ze wskazanie na dziatanie
przeciwwirusowe jest elementem tresci oznakowania. Oznakowanie produktu leczniczego
podlega za$, stosownie do wymagan Prawa farmaceutycznego akceptacji przez Prezesa
URPL. Jednoczesnie oznakowanie takie musi by¢ zgodne z ChPL.

Peinomocnik nie zgodzit si¢ z zarzutem organu, e zawarty w warstwie stowne]
komunikat o tresci ,(...) powstrzymasz namnazanie wirusa i nie dopuscisz do rozwoju
choroby” stanowi zapewnienie, iz stosowanie produktu leczniczego gwarantuje wlasciwy

3



skutek, co stanowi naruszenie przepisu art. 55 ust. 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego,
zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci nie
moze zawiera¢ tredci, ktore zapewniaja, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje
wiasciwy skutek, nie towarzysza mu Zadne dziatania niepozadane lub ze skutek jest lepszy
lub taki sam jak w przypadku innej metody leczenia albo leczenia innym produktem
leczniczym.

Uzasadniajgc swoje stanowisko petnomocnik przywolat tresé przepisu art. 55 ust. 2
pkt 1 wskazanej ustawy, w ktorym wymienione sa tresci, ktérych nie moze zawieraé reklama
produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci, a ktére chocby sugeruja pewne
(wskazane w normie prawnej) okolicznosci — zs np. nawet osoba zdrowa przyjmujgca
produkt leczniczy poprawi swoj stan zdrowia lub Ze produkt leczniczy jest Srodkiem
spozywczym. Peinomocnik podnidst, ze zardwno w literaturze prawniczej jak
| w orzecznictwie powszechnie przyjmuje sie, Ze ustawodawca S$wiadomie rozréznit
»Zapewnienie” od ,sugerowania”. Nalezy zatem przyjgé, ze jezeli dany przepis zabrania
chocby sugerowania w reklamie okreslonych tresci, to za niedopuszczalne nalezy przyjaé
rowniez zastosowane w reklamie zapewnie” dotyczacych tych tresci. Jezeli jednak dany
Przepis zabrania zapewniania o skutecznosci stosowania danego produktu leczniczego - to
wowczas jako niedopuszczaine mozna uznaé tylko wiasnie takie tresci, ktére stanowig
zapewnienie gwarancji — obietnicy skutku. W opinii petnomocnika przedstawione powyzej
rozumowanie prawnicze jawi si¢ jako oczywiste, biorac pod uwage chocby model
racjonalnego ustawodawcy. Na poparcie swojej tezy petnomocnik przywotat orzecznictwo
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Petnomocnik nie zgodzit sig z zarzutem organu, Ze sformutowanie «powstrzymasz
namnazanie wiruséw i nie dopuscisz do rozwoju choroby” zawiera Zapewnienie, iz
przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wiasciwy skutek i tym samym narusza
przepis art. 55 ust. 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego. W przywotanym sformutowaniu brak
jest bowiem jakichkolwiek kwantyfikatoréw zapewniajacych o okreslonych okolicznosciach.

W Zlozonych wyjasnieniach petnomocnik poinformowat organ, ze jego mocodawca
nie rozpowszechnia przedmiotowej reklamy za posrednictwem serwisu YouTube.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat peinomocnika strony
© zakonczeniu postgpowania wyjasniajacego, zakreslajgc stosowny termin do zapoznania
si¢ z zebranym materialem dowodowym i wypowiedzenia si¢ w jego przedmiocie.
Petnomocnik skorzystat z przystugujacego mu prawa i dokonaf przegladu akt sprawy
Znajdujgcych sig w Gtownym Inspektoracie Farmaceutycznym za$ w pisémie z dnia
18 stycznia 2016 roku skierowanym do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego podtrzymat
swoje stanowisko o zgodno$ci przedmiotowej reklamy z przepisami ustawy — Prawo
farmaceutyczne. Jednoczesnie poinformowat organ, ze jego mocodawca podjat decyzje
0 zaprzestaniu emisji spotu w wersji kwestionowanej przez organ i majac na uwadze
powyzsze okolicznosci, wniést o umorzenie prowadzonego postepowania jako
bezprzedmiotowego.



Gléwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu si¢ z os$wiadczeniem
petnomocnika o zaprzestaniu emisji przedmiotowej reklamy pismem z dnia 26 stycznia
2016 roku wezwal go do przedstawienia dowodéw potwierdzajacych tg okolicznosc.
W piémie z dnia 8 lutego 2016 roku petnomocnik przekazat organowi O$wiadczenie domu
mediowego Starcom Sp. z 0.0. z dnia 3 lutego 2016 roku, zgodnie z ktérym, na wniosek
Aflofarm Sp. z 0.0. zostala wstrzymana emisja reklamy audiowizuainej produktu leczniczego
Neosine tabletki w stacjach telewizyjnych.

Pomimo opisanych powyzej okolicznosci, organ powziat informacje, ze po dniu
18 stycznia 2016 roku reklama audiowizualna produktu leczniczego Neosine w formie spotu
wersja ,biuro” — wbrew o$wiadczeniom przekazanym organowi przez petnomocnika - jest
nadal emitowana w stacjach telewizyjnych.

Pismem z dnia 1 lutego 2016 roku (otrzymanym drogg elektroniczng) Departament
Monitoringu w Biurze Krajowej Rady Radiofonii i telewizji przekazat wzér spotu Neosine
tabletki wersja ,biuro’ wraz z wykazem emisji w stacjach telewizyjnych w dniach 19 — 30
stycznia 2016 roku.

Wobec pojawienia sie nowych okolicznosci i dowodéw w sprawie, organ wykonujac
art. 10 § 1 k.p.a. ponownie poinformowat petnomocnika strony o zakoriczeniu postepowania
wyjaéniajgcego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania sie z zebranym materialem
dowodowym i wypowiedzenia sie w jego przedmiocie. Peinomocnik strony w pismie z dnia
10 lutego 2016 roku wskazat, ze dowod potwierdzajacy zaprzestanie emisji przedmiotowej
reklamy zostat przekazany organowi przy pismach z dnia 3 lutego 2016 roku i zdnia
8 lutego 2016 roku.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu si¢ z wyjasnieniami peinomocnika
strony nie podzielit jego stanowiska i stwierdzit, ze reklama audiowizualna produktu
leczniczego Neosine tabletki kierowana do publicznej wiadomosci w formie spotu
emitowanego w stacjach telewizyjnych (wersja ,biuro”) narusza obowigzujace przepisy
w zakresie reklamy produkiéw leczniczych.

Organ nie zgodzit si¢ z argumentem petnomocnika strony, ze informacje zawarte
w komunikacie dzwiekowym reklamy: ,O tym, czy rozwinie si¢ przezigbienie lub grypa
decyduje pierwsze 48 godzin od zainfekowania wirusem. JeSli zastosujesz w tym czasie
Neosine, powstrzymasz namnazanie wirusa i nie dopuscisz do rozwoju choroby” znajdujg
uzasadnienie w treéci dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego Neosine tabletki
500 mg oraz w treéci Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Zgodnie z zapisem w pkt 4.1. ChPL- Wskazania do stosowania produkt leczniczy
Neosine tabletki 500 mg stosuje sie: ,Wspomagajaco u oséb z obnizong odpomoscig,
w przypadku nawracajacych infekcji gérnych drég oddechowych”. Zatem ze wskazan jasno
wynika, ze Neosine tabletki 500 mg stosuje sig;

1) jedynie wspomagajaco;

2) jedynie u 0séb o obnizonej cdpormosci;



3) Jedynie w przypadku nawracajgcych infekgji gémych drog oddechowych.
Tymczasem o zadnym z tych elementow wskazan odbiorca nie jest informowany w reklamie.
W reklamie pojawia sie wprawdzie stabo widoczna gwiazdka, ktéra wyjasnia, iz
przezigbienie i grype nalezy rozumieé jako infekcje drog oddechowych, w zadnym jednak
miejscu nie jest powiedziane, ze lek ten stosuje si¢ wspomagajgco, jedynie u oséb
z obnizong odpornoscig (a nie u kazdego pacjenta) i jedynie w przypadku nawracajacych
infekcji gérnych drég oddechowych. Z powyzszego wynika zatem, Zze Neosine tabletki
500 mg nie jest lekiem dla kazdego pacienta (jedynie dia pacjenta z obnizong odpornoscia),
nie powinien byé stosowany w kazdym przypadku infekcji goérnych drég oddechowych
(a jedynie w infekcjach nawracajacych) i nie jest wystarczajgce do samodzielnego
zwalczenia czy zatrzymania choroby, gdyz dziata jedynie wspomagajaco. Tymczasem
pacjent po obejrzeniu reklamy bedzie przekonany, ze jest tolek dla kazdego pacjenta
i Ze jego zastosowanie w ciggu 48 godzin od zainfekowania wirusem grypy powstrzyma
rozwoj infekciji. Niezaleznie od powyzszego nalezy stwierdzié, ze bardzo trudno jest okresli¢
moment, w ktérym organizm zostat zainfekowany wirusem grypy. Oznacza to, ze przekaz
zawarty w reklamie wprowadza w bigd, prezentuje produkt leczniczy nieobiektywnie,
poszerzajac zakres jego stosowania i grupe pacjentéw dia ktorych jest on przeznaczony oraz
informuje o nieracjonalnym stosowaniu, co stanowi naruszenie przepisu art. 53 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego. Przekaz ten jest réwniez sprzeczny z przepisem art. 56 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktérym zabroniona jest reklama produktu ieczniczego
zawierajgca informacje niezgodne z zatwierdzong ChPL.

Powyzsze stanowisko Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego znajduje
potwierdzenie w pismie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych znak UR.DOL.OLK.070.151.2015.ML.1. z dnia
8 grudnia 2015 roku. W przywotanym piémie Prezes URPL stwierdzit, ze informacje zawarte
w przedmiotowej reklamie nie znajdujg potwierdzenia w tresci Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL). Zgodnie z ChPL, ktéra jest najkrétszym podsumowaniem dokumentagji
rejestracyjnej, produkt leczniczy Neosine tabletki 500 mg powinien by¢ stosowany
~WSpomagajgco u osob o obnizonej adpornosci, w przypadku nawracajgcych infekcji gérnych
drég oddechowych”, co oznacza, ze jest przeznaczony dla oséb o obnizonej odpornosci,
u ktérych wystepujg nawracajace infekcje gérnych drég oddechowych. Pacjent leczony
preparatem Neosine tabietki 500 mg powinien cechowaé sie¢ obnizong odpornoscia
| nawracajgcym charakterem dotykajgcego go schorzenia.

Uzasadnieniem zapisu ,Wskazania* sg ,Wiasciwosci farmakodynamiczne” produktu,
ktéry m.in. ,normalizuje niedostateczne iub wadliwe mechanizmy odpornosci komérkowej”
a takze ,wzmaga pobudzenie obnizonej syntezy mRNA biatek limfocytéw”. Przedstawiajgc
swoje stanowisko w przywotanym pismie, Prezes URPL podkreslit, ze zawarty
w przedmiotowej reklamie komunikat o tresci ,O tym czy rozwinie si¢ przezigbienie lub grypa
decyduje pierwsze 48 godzin od zainfekowania wirusem. Jesli zastosujesz w tym czasie



Neosine, powstrzymasz namnazanie wirusa i i nie dopuscisz do rozwoju choroby” nie
znajduje potwierdzenia w tres$ci ChPL.

W opinii Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, podmiot odpowiedzialny na
potrzeby kampanii reklamowej 2z wykorzystaniem spotu bedacego przedmiotem
postepowania wykreowal nastepujace wskazania do stosowania produktu leczniczego
Neosine tabletki 500 mg: lek Neosine tabletki podany w ciggu 48 godzin od zainfekowania
wirusem powstrzymuje jego namnazanie i hie dopuszcza do rozwoju choroby - taki bowiem
przekaz, calkowicie sprzeczny z trescig zatwierdzonej Charakterystyki Produktu
Leczniczego, otrzymuje odbiorca reklamy.

Przywotane przez pethomocnika strony dane dotyczace skfadu jakosciowego
i ilosciowego produktu leczniczego Neosine tabletki jak rowniez klasyfikacja ATC substangji
czynnej jako ,leku przeciwwirusowego do stosowania ogélnego dziatajgcego bezposrednio
na wirusy’ s znane organowi i nie s w zaden sposéb przez niego negowane. Nalezy
jednakze podkresli¢, ze zaréwno z tych danych jak i z tresci Charakterystyki Produktu
Leczniczego, w szczegdinosci pkt 4.1 - Wiskazania do stosowania nie mozna w racjonalny
sposob wywiesé tresci przekazu zawartego w przedmiotowe]j reklamie. Odbiorca reklamy
otrzymuje nieprawdziwy komunikat, ze przyjety w stosownym czasie produkt leczniczy
Neosine tabletki moze powstrzymaé namnazanie wiruséw i nie dopusci do rozwoju infekc;ji
wirusowej. Przekaz ten zawarty jest w warstwie dzwigkowej. ,O tym, czy rozwinie sie
przeziebienie lub grypa decyduje pierwsze 48 godzin od zainfekowania wirusem. Jesli
zastosujesz w tym czasie Neosine, powstrzymasz namnazanie wirusa i nie dopuscisz do
rozwoju choroby” jak i wizualnej spotu (hapisy na ekranie: ,nie dopuscisz do rozwoju
choroby”’, ,szybciej wyzdrowiejesz” i ,zwalcz wirusy — pokonaj infekcje”) i catkowicie pomija
ograniczenia do stosowania produktu leczniczege Neosine, opisane w ChPL.

W ocenie Gidéwnego Inspektora Farmaceutycznego w/w informacje dotyczace
stosowania leku Neosine w celu ochrony przed namnhazaniem wirusa, w sytuacji gdy
organizm zostat juz zainfekowany nie znajduja potwierdzenia w ChPL i tym samym
naruszajg przepis art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

Stanowisko organu jest zbiezne z orzecznictwem np. w wyroku Naczelnego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z dnia 24 stycznia 2006 r. (sygn. akt. Il OSK 421/05),
w ktérym Sad stwierdzit, ze: ,Jezeli tres¢ reklamy wykracza poza oficjalnie zarejestrowany
zakres wskazan terapeutycznych danego leku i zawiera informacje, ktére nie odwofujg sie
precyzyjnie do tresci zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego, narusza tym
samym art. 56 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo famnaceutyczne (Dz. U. z
2004 r. Nr 53, poz. 533 z pb6zn. zm.)’. Z kolei z wyroku Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z dnia 29.11.2004 r., sygn. akt | SA 1755/03 wynika, iz
.LDopuszczalna swoboda w sferze ksztaltowania haset reklamowych informujgcych
o mechanizmach dziatania produktow leczniczych nie moze wykraczaé, ani modyfikowaé
informacji o produkcie leczniczym zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
w szczegdinosci dotyczacych wskazan terapeutycznych do stosowania tego produktu”



Nalezy ponadto podkresiié, ze wymog zgodnosci informaciji zawartych w reklamie
dotyczacych wskazan terapeutycznych w brzmieniu zgodnym z ChPL nie ogranicza sie
wylgcznie do zamieszczenia w reklamie informaciji dotyczacych wskazan terapeutycznych
w brzmieniu zgodnym z ChPL, lecz obejmuje on takze inne elementy reklamy m.in. hasta
reklamowe, ktére przy pomocy réznych form przekonywania posrednio lub bezposrednio
wskazujg zastosowanie reklamowanego produktu. Jednakze one tez muszg by¢ zgodne
z zatwierdzong ChPL. Jak wykazano powyzej, w przedmiotowej reklamie niezgodne
z zatwierdzong ChPL sg hasta zawarte w warstwie dzwiekowej i wizualnej.

Organ nie zgodzit sie z argumentem pethomocnika, ze reklama nie narusza przepisu
art. 55 ust. 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, gdyz nie zawiera tresci zapewniajgcych, ze
przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wiasciwy skutek. Wbrew twierdzeniom
petnomocnika, takie zapewnienie zawarte jest w sformutowaniach: ,nie dopuscisz do rozwoju
choroby”. ,szybciej wyzdrowiejesz”. Skutek zostat osiggniety: podanie leku Neosine tabletki
Zapobiegto rozwojowi choroby i spowoduje szybsze wyzdrowienie.

Odnoszgc si¢ do argumentu pelnomochika, Ze wskazanie na dziatanie
przeciwwirusowe jest elementem tresci oznakowania opakowania i zostalo zatwierdzone,
zgodnie z wymaganiami Prawa farmaceutycznego oraz Ze jest ono zgodne z ChPL nalezy
stwierdzi¢, ze jest on nierelewantny. Przedmiotem oceny nie jest bowiem zgodno$é treéci
oznakowania opakowania produktu leczniczego Neosine tabletki 500 mg z ChPL lecz
zgodnos¢ reklamy audiowizualne] produktu leczniczego Neosine fabletki 500 mg
z przepisami ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Dokonujac rozstrzygniecia organ nie uwzglednit o$wiadczenia pelnomocnika z dnia
18 stycznia 2016 roku o zaprzestaniu emisji przedmiotowego spotu, gdyz — wbrew
twierdzeniom petnomocnika - jego mocodawca nie zaprzestat emisji lecz dokonat jedynie
nieznacznej modyfikacji jego warstwy stownej; m. in. w sformutowaniu ,O tym, czy rozwinie
sig przezigbienie lub grypa decyduje pierwsze 48 godzin od zainfekowania wirusem” stowa
-przeziebienie lub grypa” zastgpiono stowem ,infekcja”. Jednakze, zdaniem Giéwnego
inspektora Farmaceutycznego, opisane dziatanie w zaden sposéb nie wplynelo na ocene
zgodnosci reklamy z obowigzujacymi przepisami. Odbiorca reklamy nadal otrzymuje
wprowadzajgcy w biad przekaz dotyczacy wskazan do stosowania produktu feczniczego
Neosine tabletki 500 mg, zgodnie z ktérym podanie leku w ciggu 48 godzin od zainfekowania
wirusem nie dopusci do rozwoju choroby. Nie mozna zaprzeczyc, ze po uslyszeniu tego
komunikatu rozwazny odbiorca reklamy zada sobie pytanie: ,Rozwojowi jakiej choroby
wywolanej przez wirus zapobiega wczesne podanie leku Neosine tabletki 500 mg?” ,Czy
opisane w reklamie dziatanie leku Neosine tabletki 500 mg dotyczy wszystkich infekcji
wirusowych?” Zawarte w przedmiotowym spocie informacje w zaden bowiem sposéb nie
odnoszg sie ani nie uwzgledniajg tresci zapisu zawartego w pkt 4.1 ChPL - Wskazania do
stosowania, zgodnie z ktérym produki leczniczy Neosine tabletki 500 mg stosuje sie
~YVspomagajaco u oséb z obnizona odpornoscig , w przypadku nawracajacych infekcji drég
oddechowych”. Zaden z fragmentéw reklamy nie informuje jej adresata, w jakich stanach
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chorobowych czy dolegliwoéciach nalezy stosowad lek Neosine tabletki 500 mg. Przecigtny
odbiorca reklamy, ktérym jest osoba nie posiadajgca wyksztatcenia medycznego nie jest
w stanie wychwycié réznic pomigdzy dwiema wersjami spotu, dia niego jest to sama
reklama, ktéra zawiera wprowadzajacy w biad przekaz dotyczacy produktu leczniczego
Neosine tabletki 500 mg.

W ocenie organu, spot Neosine tabletki 500 mg w wersji sprzed 18 stycznia 2016
roku i w wersji ,zmodyfikowanej” jest w gruncie rzeczy jednym i tym samym spotem,
a dokonane przez podmiot prowadzacy reklamg modyfikacje nie majg zadnego znaczenia
w konteksécie oceny zgodnosci tejze reklamy z przepisami ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Ziozone przez petnomocnika wyjaénienia, ze jego mocodawca nie rozpowszechnia
przedmiotowej reklamy w serwisie YouTube zostaly przez organ uwzglednione i stanowity
przestanke do umorzenia postgpowania w tym zakresie.

Majac na uwadze powyZsze, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowane] powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych, orzeki jak w sentencji.

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

administracyjnego strona moze zwréci¢ sig do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy ztozyé w terminie 14 dni od

daty doreczenia niniejszej decyzji.

Tyrnaceutycznego

Zhigriiew Miswait

Otrzymuie:
1. petnomocnik strony:

r.pr. Rafat Kruszyniski

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice.
2. ala






