Warszawa, dnia 94, 0T 2009

FARMACEUTYCZNY

GIF-P-R-450-22-3/ZW/09

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 iust 2 pkt 1iart. 55 ust. 2 pkt 21 53 ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53 poz. 533 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 pozn. zm.)

Giowny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje

Spéice Glaxo Smith Kline Pharmaceuticals S.A. natychmiastowe zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowiazujacymi przepisami prawa reklamy produktu
leczniczego Cholinex kierowanej do publicznej wiadomosci w formie reklamy

audiowizualne;j.

Uzasadnienie

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

w zakresie reklamy produktow leczniczych.

Majgc na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postgpowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem,

iz reklama produktu leczniczego Cholinex, kierowana do publiczne] wiadomoéci w formie



reklamy audiowizuainej, z uwagi na tres¢ przekazu reklamowego zawierajgcego m. in.
twierdzenia: ,zwalcza wszystkie objawy bolu gardia® oraz ,to jedyny taki lek” odnoszace sie
do reklamowanego produktu leczniczego narusza art. 55 ust. 2 pkt. 2 wskazanej ustawy
zakazujgcego kierowania do publicznej wiadomosci reklam produktow leczniczych
zapewniajgcych m. in., ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wiasciwy skutek
oraz art. 53 ust. 1 ustawy, ktory stanowi, ze reklama produktu leczniczego nie moze
wprowadzac w biad, powinna prezentowac produkt leczniczy obiektywnie oraz informowac

0 jego racjonalnym stosowaniu.

Strona w pisémie skierowanym do Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego podniosta,
iz przedmiotowa reklama produktu leczniczego Cholinex nie narusza przepisow prawa.

W ocenie Strony uzycie w reklamie produkiu leczniczego Cholinex twierdzenia:
.Zwalcza wszystkie objawy bolu gardia’ nie stanowi naruszenia art. 55 ust. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne, gdyz jest to stwierdzenie odzwierciedlajgce okolicznosé, ze lek ten posiada
wiasciwosci leczenia choroby w postaci m. in. stanu zapalnego btony sluzowej jamy ustnej
i gardta, za$ jednym z symptomow stanow zapalnych jest bol gardta.

Strona os$wiadczyta, ze hasfo ,Cholinex zwalcza wszystkie objawy bolu gardfa” nie
moze by¢ rozumiane dostownie, gdyz w literalnym znaczeniu tres¢ przedmiotowego hasta
oznaczafaby, ze Cholinex zwalcza wszystkie objawy objawu (bolu gardta).

Zdaniem Strony kwestionowane hasto odnosi sie do usuwania objawow (bol gardta)
a nie leczenia choroby (zapalenie btony sluzowej jamy ustnej i gardta) i tym samym hasto
to nie wyczerpuje dyspozycji art. 55 ust. 2 pkt 2 ustawy, gdyz nie stanowi zapewnienia,
ze stosowanie leku Cholinex gwarantuje wiasciwy skutek, czyli wyleczenie stanow
zapalnych.

Ponadto Strona podniosta, Zze w/w hasto mowi o ,zwalczaniu”, czyli o ,wystepowaniu
przeciw” (objawom choroby) i nie postuguje sig trybem dokonanym, ktorym w przypadku tego

wyrazu jest ,zwalczenie” (choroby, czyli powr6t do zdrowia).

Strona podniosta réwniez, ze hasio ,To jedyny taki lek” jest rowniez fypowym
sloganem marketingowym, ktory nie moZe byc rozumiany dosfownie. W zwigzku z czym,
zdaniem Strony, nie ma podstaw do przyjecia, Ze hasfo to wprowadza w bigd.

Strona wskazata, iz w/w hasto reklamowe wykorzystane bylo m. in. w spocie
radiowym Cholinexu zakofnczonym wydaniem decyzji nakazujacej natychmiastowe
zaprzestanie emisji spotu z powodu uzycia hasta ,Cholinex nawilza gardio”. Wobec
powyzszego Strona powotujac sie na zasade zaufania obywateli do organow Panstwa,
wyrazong w art. 8 KPA uznala, iz uzywanie hasta ,To jedyny taki lek" jest zgodne z prawem,

skoro Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie zakwestionowat wowczas tego hasta.



Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, pismem z dnia 26 marca 2000 r., poinformowat
Strone o zakonczeniu postepowania wyjasniajgcego oraz o zamiarze wydania decyzji
0 zgodnosci reklamy produktu leczniczego Choalinex z przepisami prawa, jednoczesnie
zakre$lajgc Stronie stosowny termin do wypowiedzenia sie w przedmiocie zebranych

dowodow.

Dokonujac oceny przedmiotowe] reklamy pod katem zgodnosci z obowigzujacymi
przepisami w zakresie reklamy produktow leczniczych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
uznat, iz narusza ona art. 55 ust. 2 pkt 2 wskazanej ustawy zakazujgcy kierowania
do publicznej wiadomosci reklam produktéw leczniczych zapewniajgcych, ze przyjmowanie
produktu leczniczego gwarantuje wtasciwy skutek. Zawarte w tresci przekazu reklamowego
twierdzenia — ,zwalcza wszystkie objawy bolu gardia” odnoszace sie do reklamowanego
produktu leczniczego wprost gwarantujg wskazany skutek. W ocenie Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego nie ulega watpliwosci, iz z przekazu jaki otrzymuje odbiorca
jednoznacznie wynika, ze po zastosowaniu przedmiotowego produktu leczniczego nastapig
wskazane w tresci spotu skutki. Ponadto z wypowiedzi samej Strony wynika, iz nie moze byc
rozumiane dosfownie, gdyz w literalnym znaczeniu trescé przedmiotowego hasfa
Goznaczataby, Zze Cholinex zwalcza wszystkie objawy objawu (bolu gardfa). Z powyzszej
wypowiedzi jednoznacznie wynika, iz powyzsza informacja zamieszczona w przedmiotowej
reklamie produktu leczniczego Cholinex wprowadza jej odbiorcéw w biad, a Strona
swiadomie i celowo takie hasto zamiescita w tresci przekazu.

Odnoszac sig do twierdzenia Strony, ze w/w hasto moéwi o ,zwalczaniu’,
czyli o ,wystgpowaniu przeciw" (objawom choroby) i nie postuguje sie trybem dokonanym,
ktorym w przypadku tego wyrazu jest ,zwalczenie” (choroby, czyli powrét do zdrowia),
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny uznat, iz zaprezentowane przez Strone rozroznienie
pojgc w kontekscie uzytego w hasle reklamowym sformulowania nie zastuguje
na uwzglednienie. Organ przyjat wykladnie poje¢ tozsama z definicja zamieszczong
w Uniwersalnym Stowniku Jezyka Polskiego” Wydawnictwa naukowego PWN, Warszawa
2003, s. 1086. W tym ujgciu terminy ,zwalczy¢” — ,zwalczaé” zostalty wspolnie
zinterpretowane jako walczac wystapic przeciw komus, czemus; pokonac (pokonywacd)
przezwyciezyc (przezwycigzac). Ponadto termin ,zwalczaé” zawiera odestanie do definicji
pojecia ,zwalczyc”. Rozréznienie w przypadku produktow leczniczych trybow wystepowania
danego czasownika odnoszacego sig do jego dziatania - w odbiorze konsumenta-odbiorcy
danego przekazu moze budzié¢ btedne przekonanie, ze zastosowanie leku wywotuje (wywota)

pozadany rezultat.



Zdaniem Gtownego Inspektora Farmaceutycznego uzycie hasta ,To jedyny taki lek”
narusza art. 53 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, gdyz wywotuje u odbiorcow reklamy
btedne przekonanie, ze nie istnieje inny lek o wskazaniach do stosowania w przypadku bélu
gardta, a reklamowany produkt leczniczy Cholinex jest jedynym dostepnym na rynku
srodkiem. Strona sama wskazata, iz w/w hasto jest takze typowym sloganem
marketingowym, ktory nie moze by¢ rozumiany dosfownie.

Z uwagi na szczegolne dobro chronione przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne
jakim jest zycie i zdrowie ludzkie reklama produktow leczniczych jest szczegolnym rodzajem
dziatalnosci podlegajgcym daleko idgcym rygorom i ograniczeniom. Liczne orzecznictwo
sadow administracyjnych wskazuje, iz dopuszczalna swoboda w sferze ksztattowania hasef
reklamowych informujgcych o mechanizmach dziatania produktow leczniczych nie moze
wykraczac, ani modyfikowac Informacji o produkcie leczniczym zatwierdzonych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w szczegolnosci dotyczgcych zakresu wskazan
terapeutycznych do stosowania tego produktu (Wyrok WSA z dnia 29.11.2004, | SA 1755/03;
podobnie - Wyrok NSA z dnia 24 stycznia 2006 r. (sygn. akt. || OSK 421/05)).

Odnoszac sie do twierdzenia Strony, kiora powofujac sie na zasade zaufania
obywateli do organow Panstwa, wyrazong w art. 8 KPA uznata, iz uzywanie hasta
.To jedyny taki lek” jest zgodne z prawem, skoro Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie
zakwestionowat tego hasta w reklamie produktu leczniczego Cholinex, zawierajacego slogan
,Cholinex nawilza gardfo”, Glowny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje, iz Strona
bezpodstawnie wysuneta taki wniosek. Reklama, ktorej natychmiastowe zaprzestanie
nakazat Gtowny Inspekior Farmaceutyczny decyzjg - znak GIF-P-R-450-90-4/JD/07/08 -

nie zawierata hasta , To jedyny taki lek".

W zwigzku z powyzszym Gtowny Inspektor Farmaceutyczny uznat, iz przedmiotowa

reklama narusza art. 55 ust. 2 pkt 2 i 53 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jest organem ustawowo powotanym
do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, w tym przepisow dotyczacych reklamy produktow leczniczych.
Organ nie moze tolerowac postepowania w zakresie reklamy produkiu leczniczego

niezgodnego z obowigzujacymi przepisami.

Majgc na uwadze powyzsze, na podstawie dokonanych ustalen w oparciu o zebrany

w sprawie material dowodowy, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ zobowigzany



do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej ustawy

w zakresie reklamy produktéw leczniczych orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

Niniejsza decyzja, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne, ma rygor natychmiastowej wykonainosci.

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego, strona moze zwroci€¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji. Whniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania
niniejszej decyzji.
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Otrzymuje:

1. Strona - Glaxo Smith Kline Pharmaceuticals S.A.
Ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
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