GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia .(9+.9@... 2009r.
FARMACEUTYCZNY

GIF-P-R-450-20 —Lj /JD/08/09

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 just. 2 pkt 1, art. 53 ust. 1, 54 ust. 1 i art. 56 pkt 2 ustawy
Z dnia 6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn.
zm.) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania

administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pdzn. zm.),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
nakazuje

Spotce Aflofarm Fabryka Lekéw  Sp. z o.0. natychmiastowe  zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowiazujacymi przepisami reklamy:
1. produktu leczniczego Entus Max tabletki kierowanej do publicznej wiadomosci

w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych, zawierajacego m.in. hasfo ,,Na

silny kaszel”;
2. produktu leczniczych Entus Max tabletki kierowanej do oséb uprawnionych do

wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi w formie

ulotek zawierajacych m. in. hasto ,,Na silny kaszel”.

UZASADNIENIE

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

Majgc na uwadze wymienione powyze] uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczagl postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, Zze
sformutowanie ,Na silny kaszel" bedace gtéwnym przekazem reklamy produktu leczniczego
Entus Max tabletki, kierowanej do osob uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi w formie ulotki moze narusza¢ obowigzujace

przepisy w zakresie reklamy produktow leczniczych. Wyzej wymienione sformutowanie



zawarte byto rowniez w reklamie produktu leczniczego Entus Max tabletki kierowanej do
publicznej wiadomosci w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych.

Tres¢ tego hasta wzbudzita watpliwodci co do zgodnosci z art. 56 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego, zabraniajgcym zamieszczania w reklamie produktéw leczniczych
informacji niezgodnych z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego i art. 54 ust.
1 wskazanej ustawy, nakazujgcym, aby reklama produktu leczniczego kierowana do o0séb
uprawnionych do wystawiania recept lub osob prowadzacych obrét produktami leczniczymi
zawierata informacje zgodne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego.
W Charakterystyce Produktu Leczniczego Entus Max tabletki nie zamieszczono informagji
wskazujacych, iz  wymieniony produkt leczniczy znajduje zastosowanie w tagodzeniu
kaszlu. Z opisu dziatania i wskazan do jego stosowania wynika, ze jest on stosowany
w ,Ostrych i przewlektych chorobach drég oddechowych przebiegajgcych z utrudnieniem
odkrztuszania lepkiej wydzieliny: astma oskrzelowa, ostre i przewlekte zapalenie oskrzeli
rozstrzenie oskrzeli”. Zachodzito réwniez podejrzenie, ze wyzej wymienione tresci zawarte
w ulotce oraz spocie emitowanym w stacjach telewizyjnych, naruszajg przepis art. 53 ust. 1
Prawa farmaceutycznego nakazujacy, aby reklama produktu leczniczego nie wprowadzata
w biad.

W toku postepowania administracyjnego Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wystapit
do strony o wyjasnienia.

Strona w pismie skierowanym do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
o$wiadczyta, ze emisja spotu zostata zakorczona jeszcze przed wszczeciem postepowania
administracyjnego oraz ze nie jest przewidywana kolejna emisja przedmiotowego spotu.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a.
poinformowat strone o zakonczeniu postepowania wyjasniajacego, zakreslajgc stosowny
termin do zapoznania sie z zebranym materiatem dowodowym i wypowiedzenia sie w jego
przedmiocie. Strona skorzystata z przystugujacego jej uprawnienia i w dniu 16.03.2009 .
w siedzibie Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego dokonata przegladu akt sprawy.
Strona w pismie z dnia 20.03.2009 r. znak Z/156/2009 nie zgodzita sie z twierdzeniem
zawartym w opinii Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 25.02.2009 r., znak PL/OD/DI - 11/09, ze
przedmiotowe hasto ,Entus Max. Na silny kaszel’ nie jest zgodne z Charakterystyka
Produktu Leczniczego z uwagi na fakt, iz wskazania do stosowania nie zawierajg
sformutowania ,kaszel”. Ponadto strona podniosta, ze spot zawierajacy przedmiotowe hasto
byt kierowany do publicznej wiadomosci, a zatem zostat przygotowany pod katem
Swiadomosci zwykiego obywatela, a nie profesjonalisty posiadajgcego wiedze z zakresu

medycyny. Zdaniem strony, sformutowanie ,kaszel” jest okresleniem potocznym



i przystepnym dla konsumenta/pacjenta. W swojej argumentacji strona wskazata, ze
przedmiotowe sformutowanie ,Na silny kaszel” nie miato na celu sugerowanie wtasciwosci
przeciwkaszlowych, poniewaz odnosi sie ono do poczatkowych objawow choréb drog
oddechowych, na co réwniez zwrécit uwage ekspert w opinii dotyczacej dziatania substanciji
czynnej ambroksol. Na poparcie swojej argumentacji strona przytoczyta literaturowe opisy
choréb drég oddechowych, ktére zostaty wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego tj. rozstrzenie oskrzeli, zapalenie krtani, zapalenie oskrzeli. Strona podkreslita,
ze wsrdd licznych, charakterystycznych dla nich objawow wymieniono réwniez kaszel, co
uprawnito jg do uzycia w reklamie stowa kaszel.

Dokonujgc oceny wyzej wskazanych materiatéw reklamowych pod katem zgodnosci
z obowiazujgcymi przepisami organ stwierdzit, ze tres¢ hasta ,Entus Max. Na silny kaszel"
jest niezgodna z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego. Zdaniem Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego odbiorcy reklamy (telewidz — w przypadku spotu emitowanego
w stacjach telewizyjnych oraz lekarz lub osoba prowadzgca obrét produktami leczniczymi —
w przypadku ulotki) zostaja poinformowani, ze lek Entus Max tabletki posiada dziatanie
przeciwkaszlowe tzn. hamuje odruch kaszlu. Tymczasem z informacji zamieszczonych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego wynika, Zze substancja czynna leku Entus Max
tabletki — ambroksol jest lekiem wykrztusnym o dziataniu mukolitycznym. Uptynnia ona
wydzieline oskrzelowa, co w przypadku jej nadmiaru utatwia odkrztuszanie. Nalezy
podkresli¢, ze zgodnie z Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczng preparatow wg
WHO (ATC/WHO) ambroksol zaliczony jest do grupy R 05 CB 06 — czyli do grupy lekdw
mukolitycznych, natomiast leki o dziataniu przeciwkaszlowym zaliczone sg do kategorii R 05
D. Dlatego tez Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze jest to naruszenie art. 56
pkt 2 wskazanej ustawy. Przedmiotowe reklamy, zawierajgce powyzsze sformutowanie sg
zatem niezgodne z tre$cig art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego. Ponadto, reklama
w formie ulotki kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb
prowadzacych obrot produktami  leczniczymi (specjalistow) narusza przepis art. 54 ust. 1
Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego kierowana do
os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrét produktami
leczniczymi powinna zawiera¢ informacje zgodne z Charakterystykg Produktu Leczniczego.
Tre$¢ sformutowania ,Entus Max. Na silny kaszel", zamieszczonego w przedmiotowych
reklamach (ulotce i spocie) wprowadza tez w btad, co stanowi naruszenie art. 53 ust. 1
Prawa farmaceutycznego.

Stanowisko Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w sprawie niezgodnosci
informacji, iz lek Entus Max mozna stosowa¢ ,Na siiny kaszel’, z zatwierdzong
Charakterystyka Produktu Leczniczego znajduje poparcie w opinii Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,



wyrazonej w piémie z dnia 25.02.2009 r., znak PL/OD - DI-11/09, w ktorym wskazat on
m. in., Zze ,Substancja czynna produktu wywiera dziatanie wykrztusne nie przeciwkaszlowe,
za$ mozliwe ostabienie kaszlu po usunieciu wydzieliny z drég oddechowych jest efektem
wtornym”.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie przychylit sie do argumentow strony
przedstawionych w pismie z dnia z dnia 20.03.2009 r. znak Z/491/2009, bedgcych polemikg
zopinia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych, wyrazona w pismie z dnia 25.02.2009 r., znak PL/OD - DI-
11/09, w ktorym wskazat on m. in., ze ,Substancja czynna produktu wywiera dziatanie
wykrztuéne nie przeciwkaszlowe, za$ mozliwe ostabienie kaszlu po usunigciu wydzieliny
z drég oddechowych jest efektem wtornym”. W ocenie organu przekaz zawarty
w sformutowaniu ,Na silny kaszel” wyraznie sugeruje przeciwkaszlowe witasciwosci leku
Entus Max tabletki, tj. dziatanie na o$rodek kaszlu, podczas gdy ma on wiasciwosci
wykrztusne tzn. utatwia usuwanie wydzieliny z drég oddechowych.

Nalezy podkreslic, ze Charakterystyka Produktu Leczniczego jest dokumentem
opracowanym na podstawie danych zawartych w dokumentacji chemiczno-farmaceutycznej
i biologicznej, farmakologiczno-toksykologicznej oraz klinicznej, bedacej podstawg do
wydania Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Natomiast zgodnie z przepisem art. 23 ust.
2 wskazane] ustawy, jej tres¢ jest zatwierdzana przez kompetentne organy uprawnione do
wydania Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Znaczenie
powyzszego dokumentu jako jedynego obiektywnego kryterium umozliwiajacego weryfikacje
informacji o produkcie leczniczym przekazywanych w reklamie podkreslit Wojewodzki Sgd
Administracyjny w Warszawie w orzeczeniu z dnia 29 listopada 2004 r. sygn. akt | SA
1755/03.

Z kolei zgodnie z trescig art. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. — O Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U.
nr 126, poz. 1379 z p6zn. zm.) jest on organem wiasciwym w sprawach ocen jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania, niezbednych ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia do podejmowania decyzji w sprawie produktéw leczniczych w zakresie okreslonym
ustawg Prawo farmaceutyczne. Natomiast zgodnie z art. 6 ust. 1 wskazanej ustawy — Urzad
wykonuje czynnosci przygotowujgce do podjgcia przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia decyzji odnosnie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego. W ramach
wymienionych czynnoéci dokonywana jest miedzy innymi  merytoryczna ocena tresci
dokumentéw stanowigcych zatgcznik do Pozwolenia tj. m. in. Charakterystyki Produktu
Leczniczego oraz ulotki dla pacjenta.

Stanowisko organu jest takze zgodne z wyrokiem Naczelnego Sadu

Administracyjnego w Warszawie z dnia 24 stycznia 2006 r. (sygn. akt. I OSK 421/05),



w ktorym Sad stwierdzit, ze: ,Jezeli tres¢ reklamy wykracza poza oficjalnie zarejestrowany
zakres wskazan terapeutycznych danego leku i zawiera informacje, ktére nie odwotuja sie
precyzyjnie do tresci zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego, narusza tym
samym art. 56 pkt 2 ustawy z dnia6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Zz 2004 r. nr 53, poz. 533 z pdzn. zm.), ktéry zabrania takich reklam”.

Majac na uwadze cytowane wyzej stanowisko NSA, nalezy podkreslic, ze zawarty
w hasle ,Entus Max. Na silny kaszel” przekaz jako nie znajdujgcy odzwierciedlenia
w zapisach Charakterystyki Produktu Leczniczego nie moze by¢ zamieszczony w reklamie
produktu leczniczego, ktéra zgodnie z art. 56 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne — musi by¢
zgodna z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Ponadto, z uwagi na powyzsze,
wprowadza odbiorce w btad, narusza zatem przepis art. 53 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.
Uwzgledniajgc powyzsze, organ stwierdzit, ze reklamy produktu leczniczego Entus Max
tabletki w formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych oraz ulotki zawierajgce m.in.
hasto ,Na silny kaszel” sg niezgodne z art. 53 ust. 1 wskazanej ustawy oraz przepisem art.
56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, zabraniajgcego prowadzenia reklamy produktow
leczniczych, zawierajgcej informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu
Leczniczego. W odniesieniu do przedmiotowej reklamy produktu leczniczego Entus Max
w formie ulotki zawierajgcej m. in. hasto ,Na silny kaszel” Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
stwierdzit, ze narusza ona tez art. 54 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym
reklama produktu leczniczego kierowana do osob uprawnionych do wystawiania recept oraz
0sob prowadzacych obrot produktami leczniczymi powinna zawiera¢ informacje zgodne
z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Opisane powyzej okolicznosci w petni uzasadniajg rozstrzygniecie dokonane przez
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

Odnoszac sie do o$wiadczenia strony o zaprzestaniu rozpowszechniania
przedmiotowej reklamy przed wszczgciem przedmiotowego postgpowania organ stwierdzit,
iz w jego ocenie powyzsza okoliczno$¢ nie stanowi wystarczajacej przestanki do umorzenia
postepowania. Zgodnie bowiem z trescig art. 62 ust. 2 pkt 1 wskazanej ustawy organ moze
nakaza¢ zaprzestania ukazywania sie lub prowadzenia reklamy. Wskazany przepis nie
oznacza jednakze, ze dotyczy to jedynie dziatan  reklamowych prowadzonych
w terazniejszosci.

Skoro materiaty reklamowe zostaly juz wprowadzone do obrotu, to nie ma zadnej
gwarancji, ze skutki dziatania reklamy zostaty usuniete, bowiem sam fakt zaprzestania
dziatalnosci reklamowej nie jest jednoznaczny z usunieciem jej skutkow. Nie oznacza to

dziatania decyzji ,wstecz’, lecz ma na celu dziatanie réwniez wobec potencjalnych

zdarzen w przysztosci.



W ocenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, jest to zgodne z intencjg
ustawodawcy oraz wynika z istoty wykonywania funkcji nadzorczej przez organ, do ktérej
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny uprawniony jest z mocy art. 62 ust. 1 wskazanej ustawy.
W zwigzku z tym - zdaniem Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego - nie sposob uznac,
aby w przypadku naruszenia konkretnych, obowigzujgcych norm prawnych, decyzja wydana
w wyniku stwierdzenia tego faktu przez organ administracji publicznej w oparciu o wskazane
normy prawne nosita znamiona bezprzedmiotowosci. W przedmiotowym postepowaniu
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wykazat, ze informacja ,Entus Max. Na silny kaszel
narusza przepis art. 53 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktérym reklama
produktu leczniczego nie moze wprowadza¢ w biad, powinna prezentowa¢ produkt
leczniczy obiektywnie oraz informowaé o jego racjonalnym stosowaniu, co stanowito
przestanke do wydania decyzji. Powyzsza informacja narusza réwniez przepis art. 56 pkt 2
wskazanej ustawy, ktoéry zakazuje prowadzenia reklamy produktu leczniczego, zawierajacej
informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego. Ponadto,
reklama w formie ulotki kierowanej do osob uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi, zawierajgca m. in. hasto ,Na silny kaszel”,
narusza przepis art. 54 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym reklama produktu
leczniczego kierowana do o0séb uprawnionych do wystawiania recept oraz osoéb
prowadzacych obrot produktami leczniczymi powinna zawiera¢ informacje 2zgodne
z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Problematyka zasadnosci prowadzenia przez Glownego Inspektora
Farmaceutycznego postepowania w odniesieniu do reklam, ktore w dniu wydania decyzji nie
ukazywaly sie badZ tez nie byly emitowane zostata réwniez poruszona w orzeczeniu
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 17 czerwca 2008 r., sygn. akt
VIl SA/Wa 556/08, w ktorym Sad stwierdzit, ze ,(.......) to ze reklama nie ukazywata sie
w dacie wydawania decyzji w zaden sposdb nie stanowi o bezprzedmiotowosci (....)
postepowania. W mysl dyspozycji art. 62 ustawy Prawo farmaceutyczne — Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepiséw ustawy w zakresie
reklamy. Skoro organ powzigt wiadomo$¢ o tym, ze wyprodukowano i wyemitowano
reklame, ktéra narusza przepisy w/w ustawy to odtad miat podstawe do ingerencji w trybie
w/w ustawy.” We wskazanym orzeczeniu Sad podkreslit, ze organ nie ma kompetencii
powyzszych przed publikacja, zaé nabywa je od momentu pierwszej publikacji. Inna
interpretacja niniejszego przepisu prowadzitaby do sytuacji, ze ,zdejmowanie z anteny”
reklamy na czas wydawania decyzji, faktycznie pozbawitoby organ mozliwosci wykonywania

jego ustawowych kompetencji.



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

ustawy w zakresie reklamy produktoéw leczniczych, orzekt jak w sentencii.

Pouczenie:

Niniejsza decyzja ma, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego, strona moze zwrécic sie do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whniosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od
dnia doreczenia niniejszej decyzji. Wniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji.
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Otrzymuje:

Strona — Aflofarm Fabryka Lekdw Sp. z 0.0.
ul. Szkolna 31, 95-054 Ksawerow



