GLOWNY INSPEKTOR Warszawa, dnia ...}7. ’..9 ..... 2008r.
FARMACEUTYCZNY

GIF-P—R—450-37-_5 /JD/07/08

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1iust. 2 pkt 1, art. 56 pkt 2 iart. 53 ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271), § 7
ust. 1 pkt 2, pkt 3, pkt 4, pkt 5, pkt 6, pkt 7, pkt 8, pkt 9 i pkt 10 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produktow leczniczych (Dz. U. nr 230,
poz. 1936) oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 ., Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.),

GEOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuje

firmie GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A. natychmiastowe zaprzestanie
prowadzenia niezgodnej z obowiazujacymi przepisami rekiamy produktu leczniczego
Cholinex, kierowanej do o0s6b uprawnionych do wypisywania recept oraz osob
prowadzacych obroét produktami leczniczymi, w formie ogloszenia zamieszczonego na

stronie tytutowej miesiecznika ,,Gazeta Farmaceutyczna” nr 3 (191), marzec 2008 r.

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

w zakresie reklamy produktow leczniczych.

Majgc na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtowny Inspekior
Farmaceutyczny wszczat postgpowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, iz tresc
hasta reklamowego ,Nawilza i leczy” zawarte w reklamie produktu leczniczego Cholinex,
zamieszczone] na stronie tytutowej miesiecznika ,Gazeta Farmaceutyczna” nr 3 (191),

marzec 2008 r. narusza art. 56 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktory zakazuje



prowadzenia reklamy zawierajgcej informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystyka,
Produktu Leczniczego (ChPL).

Zdaniem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego - nie znajduje ono
odzwierciedlenia w zatwierdzonej Charakterystyce Produktu Leczniczego. Nalezy nadmieni€,
ze w przesztosci podmiot odpowiedzialny zastosowatl w innej reklamie produktu leczniczego
Cholinex hasto reklamowe ,Cholinex nawilza gardfo” , ktore byto przedmiotem postepowania
wyjasniajacego, gdyz zachodzity watpliwosci co do jego zgodnosci z zatwierdzong
Charakterystyka  Produktu Leczniczego. Watpliwosci Gtéwnego Inspekiora
Farmaceutycznego potwierdzit Wiceprezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych w pi$mie z dnia 29.10.2007 .

Zachodzito réwniez podejrzenie, ze przedmiotowa reklama nie spetnia wymogow § 7
ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy
produktéw leczniczych (Dz. U. nr 230, poz. 1936), gdyz nie zawierata danych, ktére sg
wymienione we wskazanym przepisie. Informacje te zostaty zamieszczone, zgodnie z uwagg
w przedmiotowej reklamie, wewnatrz numeru (na stronie 19). Taka struktura reklamy
nasuneta watpliwos¢ odnosnie jej kwalifikacji. Czy jest to reklama przypominajaca?

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

Strona nie zgodzita sie z zarzutem, iz kwestionowane hasto ,Nawilza i leczy" jest
sprzeczne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego. Swoje stanowisko strona
uzasadnia informacjami zawartymi w pkt 5.1. ChPL - Wrasciwosci farmakodynamiczne:
Dodatek choliny powoduje zwigkszone wydzielanie $liny, co uzupeinia efekt
przeciwzapalny”. Informacja o podobne;] tresci zamieszczona jest rowniez w ulotce dla
pacjenta, w rozdziale pt. Opis dziatania: ,Substancja czynna pastylek Cholinex — salicylan
choliny dziata miejscowo zwigkszajac wydzielanie $liny, przez co wspomaga efekt
przeciwzapalny.” Zdaniem strony, dokonujgc oceny kwestionowanego sformutowania nalezy
uwzgledni¢ stownikowg definicje stowa _nawilza¢” . Stowo to oznacza ,hasycac wilgocia,
zwilzaé powierzchnig czegos” (Maty Stownik Jezyka Polskiego, Wydawnictwo Naukowe
PWN, Warszawa 1994r.). Natomiast Stownik Internetowy Wydawnictwa Naukowego PWN
SA okresla jego znaczenie jako ,nasycic¢ wilgocig lub uczyni¢ wilgotng powierzchnig czegos”.
Strona podkreslita, ze wynikajace z zatwierdzone] ChPL dziatanie Cholinexu, polegajace na
zwiekszeniu wydzielania sliny, z punktu fizjologicznego prowadzi do nawilzania jamy ustnej
i gardta, znajduje potwierdzenie w tresci podrecznika pt ,Fizjologia cztowieka z elementami
fizjologii stosowanej i klinicznej” pod redakcjg W.Z. Traczyk, Wydawnictwo Lekarskie
PZWL, Warszawa, s. 743. Zatem —w ocenie strony — zwiekszone wydzielanie sliny jest
rownoznaczne z nawilzaniem gardta. Strona podkreslita, ze wyzej wymieniony poglad

znajduje potwierdzenie w literaturze medycznej. Kopie stosownych publikacji dotyczacych



tego zagadnienia, wskazujacych na dziatanie nawilzajace produktu leczniczego Cholinex

strona zalaczyta do pisma skierowanego do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Odnoszac sie do zarzutu niespetnienia wymogow § 7 wskazanego rozporzadzenia
oswiadczyta, ze kwestionowana reklama stanowi integralng cato$¢, przy czym graficzna
czesé reklamy zostata zamieszczona zaréwno na stronie tytutowej jak i na stronie 19.
Potwierdzeniem, ze przedmiotowa reklame nalezy traktowac jako catosé, jest jednoznaczna
informacja zamieszczona na stronie tytutowej ,Szczegdtowe informacje na stronie 19"
Zdaniem strony, na stronie 19 znajdowaty sig wszystkie dane, 0 ktérych mowa w § 7
wskazanego rozporzadzenia. Strona zwrocita ponadto uwage, ze reklamy zamieszczane na
stronach tytutowych musza by¢ przedstawiane w formie odpowiadajgcej stawianym przez
wydawce wymogom dotyczgcych kompozycii graficzne] oktadki. Dlatego tez — w ocenie
strony — tresci reklam zamieszczanych na stronach tytutowych wydawnictw prasowych moga
zawiera¢ jedynie ograniczong ilos¢ informacji. Jednoczesnie strona w pismie skierowanym
do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego stwierdzita, ze z uwagi na iloé¢ informagji
przewidzianych w § 7 wskazanego rozporzadzenia, ich zamieszczenie na stronie tytutowe]
nie jest akceptowane przez wydawcow i zwrocita uwage na fakt ze obowigzujgce przepisy
nie zawierajg ograniczen publikacji reklamy na stronach tytutowych, jak réwniez
publikowania jednej reklamy na kilku stronach tego samego pisma. W przypadku

przedmiotowej reklamy, na pierwszej stronie zamieszczono jednoznaczne odestanie do

strony 19.

Giowny Inspektor Farmaceutyczny nie zgadza sie ze stanowiskiem strony, iz
sformutowanie ,Nawilza i leczy” nie jest sprzeczné Z zatwierdzong Charakterystyka
Produktu Leczniczego. W jego ocenie przestawione przez strong argumenty w postaci
publikacji z czasopism medycznych nie sg przekonujgce. Nalezy nadmieni¢, iz publikacje
przedstawiajg osobiste poglady autorow ma temat metod leczenia infekcji gardta oraz ich
subiektywng oceng lekow stosowanych w farmakoterapii tego rodzaju schorzen. Natomiast
Giowny Inspektor Farmaceutyczny dokonujac oceny reklamy produktu leczniczego pod
katem zgodnosci z obowigzujacymi przepisami musi opiera¢ sie na jedynym obiektywnym
dokumencie umozliwiajacym weryfikacje informacji o produkcie leczniczym przekazywanych
w reklamie, jakim jest Charakterystyka Produktu Leczniczego. Nalezy nadmieni¢, ze ChPL to
dokument, ktory nalezy dotgezy¢ do wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego. Zgodnie z trescig art. 23 ust. 2 wskazanej ustawy,
zatwierdzenie Charakterystyki Produktu Leczniczego nastepuje rownoczesnie z wydaniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. We wspomnianym dokumencie, zgodnie z art. 11

ust. 1 pkt 5 ustawy Prawo farmaceutyczne zawarte sg m. in. dane dotyczace wiasciwosci



farmakologicznych obejmujace m.in. wiasciwosci  farmakodynamiczne, farmakokinetyczne
oraz niekliniczne dane o bezpieczenstwie, opracowane na podstawie dokumentacii
dotaczanej do wniosku o wydanie pozwolenia. Dlatego tez — zdaniem Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego - zakres informacji zawartych w reklamie nie powinien wykraczaé ani
tym bardziej rozszerza¢ zakresu informacji zamieszczonych w  zatwierdzone]
Charakterystyce Produktu Leczniczego. Stanowisko Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego jest zbiezne z linig orzeczniczg Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie - orzeczenie z dnia 29.11.2004. sygnatura akt i SA 1755/03.

Uwzgledniajac powyzsze Glowny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze tresc
kwestionowanego sformufowania  rozszerza zakres informacji podanych w ChPL
w szczegolnosci w pkt 5.1 - Wiasciwoscei farmakodynamiczne: ,Dodatek choliny powoduje
zwiekszone wydzielanie $liny co uzupetnia efekt przeciwzapalny”. W ocenie Gtdwnego
Inspektora Farmaceutycznego, po dokonaniu analizy tresci odpowiednich rozdzialow
Charakterystyki Produktu Leczniczego nie mozna stwierdzi¢, iz produkt leczniczy Cholinex
nawilza gardio. Jest to zbyt daleko idace uogolnienie, powodujace, ze odbiorca reklamy
zostaje wprowadzony w biad co do wiasciwosci tego leku. Jest to naruszenie art. 53 ust. 1
wskazanej ustawy. Ponadto Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze kwestionowane
sformutowanie zawiera informacje niezgodng z zatwierdzong Charakterystykg Produkiu
Leczniczego, co stanowi naruszenie art. 56 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.
Stanowisko Gtownego Inspektora Farmaceutycznego w sprawie niezgodnosci tresci hasta
Nawilza i leczy” jest zbiezne z opinia Wiceprezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych wyrazong Ww pismie
skierowanym do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z art. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. = O Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U.
nr 126, poz. 1379 z pozn. zm.) jest on organem wiasciwym w sprawach ocen jakosci,
skutecznoéci i bezpieczenstwa stosowania, niezbednych ministrowi witasciwemu do spraw
zdrowia do podejmowania decyzji w sprawie produktow leczniczych, w zakresie okreslonym
ustawg Prawo farmaceutyczne. Natomiast zgodnie z art. 6 ust 1 wskazane] ustawy -
Urzad Rejestracji  wykonuje czynnoéci  przygotowujace do podjgcia przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia decyzji odnosnie dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego. W ramach wymienionych czynnosci dokonywana jest migdzy innymi
merytoryczna ocena tresci dokumentéw stanowigcych zatgcznik do Pozwolenia tj. m. in.
Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz ulotki dla pacjenta. Dlatego tez najistotniejszym
elementem rozstrzygnigcia dokonanego przez Giownego Inspektora Farmaceutycznego byta
opinia Wiceprezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

Produktéw Biobojczych w pismie z dnia 29.10.2007 r., ktéra zostata wykorzystana w toku



postepowania dotyczacego innej reklamy produktu leczniczego Cholinex (decyzja z dnia
16.04.2008 r.. znak GIF-P-R-450-90-4/JD/07/08), a ktorej konkluzje mozna wykorzystac przy
dokonywaniu rozstrzygniecia w przedmiotowym postepowaniu. We wspomniangj opinii
Wiceprezes Urzedu ds. Produktow Leczniczych wskazal, ze w zatwierdzonej ChPL nie ma
informagji o tym, ze Cholinex nawilza gardio, jest natomiast informacja, ze ,Dodatek choliny
powoduje zwiekszone wydzielanie $liny, co uzupetnia efekt przeciwzapalny preparatu’
Zdaniem Wiceprezes Urzedu, byé moze ta informacja postuzyta do sformutowania hasta

reklamowego, ale jest to daleko posunieta nadinterpretacja.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie zgadza si¢ ze stanowiskiem strony, ze
kwestionowana reklama produktu leczniczego CHOLINEX zamieszczona w czasopismie
_Gazeta Farmaceutyczna” nr 3 (191) stanowi integraing catosé, przy czym graficzna czesc
reklamy zostata zamieszczona zaréwno na stronie tytutowej jak i na stronie 19. W opinii
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, reklama produktu leczniczego oprocz haset
reklamowych musi zawiera¢ obiektywne informacje na temat przedmiotowego produktu
leczniczego. Zakres tych informacji jednoznacznie okreslaja przepisy § 7 ust. 1
przywotanego rozporzadzenia. W ocenie Glownego Inspektora Farmaceutycznego, brak jest
mozliwosei rozdysponowania warstwg reklamowa w taki sposob, aby hasta reklamowe
i informacje wymagane przez przepisy wskazanego rozporzadzenia, stanowity jednolity
przekaz, bedac jednoczesnie fizycznie rozdzielonymi. Potwierdzeniem powyzszego jest
redakcja przepisu § 7 ust. 1 przywotywanego rozporzadzenia, jednoznacznie wskazujgca, iz:
_reklama produktu leczniczego kierowana do osdb uprawnicnych do wystawiania recept lub
farmaceutow, z zastrzezeniem ust. 2, zawiera w szczegodlnosci (...)". Po tym zdaniu
nastepuje wyliczenie obligatoryjnych dla reklamy produktu leczniczego kierowanej do
specjalistow, informacji. Dlatego tez Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie moze przychyli¢
sie do argumentu strony, ze zamieszczenie na stronie tytutowej informacji ,Szczegotowe
informacje na stronie 19" jednoznacznie potwierdza, ze przedmiotowg reklame nalezy
traktowaé jako cato$¢, a zatem nadaje jej charakter zgodny z przywotanym przepisem
rozporzadzenia. Przedmiotowej reklamy nie mozna takze okresli¢ mianem tzw. reklamy
przypominajacej gdyz podmiot odpowiedzialny nie uczynit zadosc szczegolnym wymogom
zawartym w § 5 ust. 1iust. 3 wskazanego rozporzadzenia. Tym samym, oceniajac zgodnos¢
przedmiotowej reklamy z obowigzujgcymi przepisami w zakresie reklamy produktow
leczniczych, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny uznat, iz nie speinia ona wymogow § 7 ust.
1 pkt 2, pkt 3, pkt 4, pkt 5, pkt 6, pkt 7, pkt 8, pkt 9 i pkt 10 wskazanego rozporzadzenia
poprzez brak informacji dotyczacych: skiadu jakosciowego | jakoéciowego w odniesieniu do
substancji  czynnych,  postaci farmaceutycznej, danych  dotyczacych wskazan

terapeutycznych do stosowania, dawkowania i sposobu podawania, przeciwwskazan,



specjalnych ostrzezen i $rodkow ostroznosci oraz dziatan niepozgdanych, a takze braku
wskazania podmiotu odpowiedzialnego oraz numeru pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i nazwe organu, ktory je wydat.

Niesposéb zgodzi¢ sig z argumentem strony, ze ilos¢ informacji oraz tresc reklamy
zamieszczanej na tronie tytutowej czasopisma musi byé dostosowana do uzaleznionej od
wydawcy kompozycji oktadki. Wymagania techniczne dotyczace drukowania nie uzasadniajg
faktu, ze reklama nie spetnia wymogow okreslonych w obowigzujgcych przepisach prawa.
Zgodnie bowiem z art. 60 ust. 3 pkt 1 wskazanej ustawy, do obowigzkéw podmiotu
odpowiedzialnego nalezy zapewnienie, aby reklama byta zgodna z obowigzujgcymi
przepisami, w tym rowniez ze wskazanym rozporzgdzeniem.

Majgc na uwadze powyzsze, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
zobowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej

ustawy w zakresie reklamy produktow leczniczych, orzekt jak na wstepie.

Pouczenie:

Ninigjsza 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 zwrocic sie do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Whiosek nalezy ztozy¢ w terminie 14 dni od
doreczenia niniejszej decyzji. Whiesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji. GLOWNY INSPEKTOR
EUTYCZNY

Z.ofia Ulz

Otrzymuje:
Strona: - GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A. .l
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Do wiadomosci:

Redakcja ,Gazety Farmaceutycznej"
ul. Instalatoréw 78

02-237 Warszawa



