Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Warszawa, dnia ...................
GIF-P-R-450/47-9/JD/15

DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 11 ust. 2 pkt 1) i pkt 2), art. 53 ust. 1, art. 56 pkt 2 i art. 55 ust. 2
pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45
poz. 271 z péZn. zm.) oraz art. 105 § 1 i art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. 2013 poz. 267)

Giéwny Inspekior Farmaceutyczny

1. nakazuje

Spoélce Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach natychmiastowe
zaprzestanie prowadzenia niezgodnej z obowigzujgcymi przepisami reklamy audiowizualnej
produktu leczniczego Neosine syrop (wersja ,dzieci’) kierowanej do publicznej wiadomosci w
formie spotu emitowanego w stacjach telewizyjnych;

2. nakazuje

Spolce Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach sprostowanie blednej
reklamy poprzez zamieszczenie w stacjach telewizyjnych:

a) TTV - Twoja Telewizja — w godz. 19.00-23.50;

b) TV PULS — w godz. 19.00 — 23.50

¢c) TVP 2 - w godz. 19.00 — 23.50,

komunikatu o tresci:

M zwigzku z decyzja Giownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 3 marca

2016 roku, znak GIF-P-R-450/47-9/JD/15 nakazujgcg Spoice ,Aflofarm Farmacja Polska
Sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej
z obowigzujacymi przepisami reklamy audiowizuainej produktu leczniczego Neosine syrop
(wersja ,dzieci’) kierowanej do publicznej wiadomosci w formie spotu emitowanego



w stacjach telewizyjnych”, Spotka Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0. jako podmiot
odpowiedzialny dla produktu leczniczego Neosine syrop informuje, ze zgodnie z zapisem
w Charakterystyce Produktu Leczniczego produkt leczniczy Neosine syrop nalezy stosowaé
~\Wspomagajgco u os6b o obnizonej odpornoéci, w przypadku nawracajgcych infekcji
gérnych drég oddechowych”;

3. umarza postepowanie

w przedmiocie zgodnosci reklamy audiowizualnej produktu leczniczego Neosine (wersja
».dzieci") kierowanej do publicznej wiadomosci 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 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
Gioéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepisow ustawy
w zakresie reklamy.

Majac na uwadze wymienione powyZej uprawnienie ustawowe, Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny wszczal postgpowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
reklama audiowizualna produktu Iecznici;go Neosine prowadzona w formie spotu
emitowanego w stacjach telewizyjnych oraz w kanale YouTube moZe naruszaé
obowiazujace przepisy w zakresie reklamy produktéw leczniczych.

W tredci przedmiotowej reklamy zawarty jest komunikat diwigkowy o tresci ,Filip
zachorowat na grype, a teraz zaraza swojg siostre Ole. Mama podafa obojgu Neosine —
najczesciej stosowany lek przeciwwirusowy. Dzigki Neosine Ola nie zachorowata a Filip
szybciej wyzdrowial. Do tego Neosine podniosta odporno$¢ dzieci na kolejne infekcje.
Neosina — 2zwalcz wirusy pokonaj infekcje”. Jednoczesnie na ekranie ukazujg sie
nastepujace komunikaty, ,nie zachorowata”, ,szybciej wyzdrowiatl’, ,przyépiesza wyleczenie”,
zapobiega chorobie”, ,Neosine — zwalcz wirusy, pokonaj infekcje”. Odbiorca reklamy
otrzymuje przekaz, zgodnie z ktérym produkt leczniczy nalezy stosowaé w leczeniu grypy
oraz w jej zapobieganiu: ,nie zachorowata”, ,zapobiega chorabie”.

Tymczasem zgodnie z zapisem w pkt 4.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
(ChPL) - Wskazania do stosowania znajduje si¢ zapis: ,Wspomagajgco u oséb z obnizong
odpornoscia, w przypadku nawracajgcych infekcji gérnych drog oddechowych”.



Zachodzito zatem podejrzenie, Zze przedmiotowa reklama moze naruszaé nastepujace
przepisy ustawy - Prawo farmaceutyczne:

- art. 53 ust. 1, zgodnie z ktdrym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzac
w biad, powinna prezentowaé produkt leczniczy obiektywnie oraz informowac o racjonalnym
stosowaniu (brak wskazan do stosowania w leczeniu grypy);

- art. 56 pkt 2, ktéry zabrania prowadzenia reklamy produktu leczniczego zawierajgcej
informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego (brak wskazan
do stosowania w leczeniu grypy);

- art. 55 ust. 2 pkt 2 wskazanej ustawy, zgodnie z ktérym reklama kierowana do publicznej
wiadomoéci nie moze zapewniaé, 2e przyjmowanie produkiu leczniczego gwarantuje
wiasciwy skutek (,nie zachorowata”).

W toku postepowania Giéwny Inspektor Fammaceutyczny wystapit do strony
o wyjasnienia.

Petnomocnik strony w piSmie skierowanym do Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego oéwiadczyt, ze — w jego ocenie — kazda reklama produktu leczniczego
powinna by¢ oceniana indywidualnie (ad casum), a jednoczesnie powinna by¢ oceniana
jako calo$é, tj. z uwzglednieniem wszystkich jej elementow.

Petnomocnik nie zgodzit sie z zarzutem naruszenia przepisu art. 53 ust. 1 Prawa

farmaceutycznego, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzaé
w bitad, powinna prezentowaé produkt leczniczy obiektywnie oraz informowaé o racjonainym
stosowaniu oraz art. 56 pkt 2 wskazanej ustawy, zgodnie z ktérym zabroniona jest reklama
produktu leczniczego zawierajaca informacje niezgodne z zatwierdzong ChPL.
W uzasadnieniu swojego stanowiska petnomocnik podni6st, ze substancjg czynng produktu
leczniczego Neosine syrop jest inozyny pranobeks posiadajgcy wlasciwosc
przeciwwirusowe i immunomodulujace. Zgodnie z zapisami pkt 5.1 ChPL inozyny pranobeks
nalezy do grupy farmakoterapeutycznej: Jeki przeciwwirusowe do stosowania ogbinego
dziafajgce bezposrednio na wirusy ATC JO5AX05". Grypa bgdaca chorobg zakaZng drég
oddechowych, stanowigca przekaz reklamy telewizyjnej jest infekcja pochodzenia
wirusowego wywolang przez wirus grypy (np. typy A). Na poparcie swojej tezy peinomocnik
przywotat dokumentacjge rejestracyjng — oceniong i zaakceptowang przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produkiéw Biobdjczych, w kidrej
przedstawione zostaly badania kliniczne potwierdzajgce skuteczno$¢ inozyny pranobeksu
przy infekcjach wirusowych drég oddechowych moggcych wywolywac grype.

Przedstawiajac powyzsze peinomocnik podkredlt, Zze wskazanie na dziatanie
przeciwwirusowe jest elementem tresci oznakowania. Oznakowanie produktu leczniczego
podlega za$, stosownie do wymagarn Prawa farmaceutycznego akceptacji przez Prezesa
URPL. Jednoczeénie oznakowanie takie musi by¢ zgodne z ChPL.

Petnomocnik nie zgodzit sie¢ z zarzutem organu, ze zawarty w warstwie stownej
komunikat o treéci ,nie zachorowala’ stanowi zapewnienie, iz stosowanie produktu
leczniczego gwarantuje wiaéciwy skutek, co stanowi naruszenie przepisu art. 55 ust. 2 pkt 2
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Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym reklama produktu leczniczego kierowana do
publicznej wiadomosci nie moze zawieraé tresci, ktore zapewniaja, ze przyjmowanie
produktu leczniczego gwarantuje wlasciwy skutek, nie towarzysza mu zadne dziatania
niepozadane Ilub ze skutek jest lepszy lub taki sam jak w przypadku innej metody leczenia
albo leczenia innym produktem leczniczym. Uzasadniajac swoje stanowisko peinomocnik
przywotat art. 55 ust. 2 pkt 1 wskazanej ustawy, w ktérym wymienione sa tresci, ktérych nie
moze zawierac reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci, a ktére
chotby sugerujg pewne (wskazane w normie prawnej ) okolicznogci — ze np. nawet osoba
zdrowa przyjmujgca produkt leczniczy poprawi swéj stan zdrowia lub ze produkt leczniczy
jest srodkiem spozywczym. Peinomocnik podnidst, ze zaréwno w literaturze prawniczej jak
i w orzecznictwie powszechnie przyjmuje sie, ze ustawodawca $wiadomie rozréznit
.Zapewnienie” od ,sugerowania’. Nalezy zatem przyjgé, ze jezeli dany przepis zabrania
chofby sugerowania w reklamie okreslonych treéci to za niedopuszczalne nalezy przyjac
réwniez zastosowanie w reklamie zapewnieri dotyczacych tych tresci. Jezeli jednak dany
przepis zabrania zapewniania o skutecznoéci stosowania danego produktu leczniczego - to
wéwczas jako niedopuszczalne mozna uznaé tylko wiasnie takie tresci, ktére stanowig
zapewnienie gwarancji — obietnicy skutku. W opinii petnomocnika przedstawione powyzej
rozumowanie prawnicze jawi sig¢ jako oczywiste, biorgc pod uwage choéby model
racjonalnego ustawodawcy. Na poparcie swojej tezy petnomocnik przywotat orzecznictwo
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Pelnomocnik nie zgodzit sig z zarzutem organu, ze sformufowanie ,nie zachorowata”
zawiera zapewnienie, iZ przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wlasciwy skutek
| tym samym narusza przepis art. 55 ust. 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego. W przywotanym
sformutowaniu  brak jest bowiem jakichkolwiek kwantyfikatorbw zapewniajgcych
o okreslonych okoliczno§ciach.

W zZioZzonych wyjasnieniach petnomocnik poinformowat organ, ze jego mocodawca
nie rozpowszechnia przedmiotowej reklamy za po$rednictwem serwisu YouTube.

Organ wykonujgc dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat pelnomocnika strony
o zakoficzeniu postgpowania wyjasniajacego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania
si¢ z zebranym materialtem dowodowym i wypowiedzenia sie w jego przedmiocie.
Petnomocnik skorzystat z przystugujacego mu uprawnienia i dokonat przegladu akt sprawy
znajdujgcych sie w Giéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym za§ w pismie z dnia
18 stycznia 2016 roku skierowanym do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego podtrzymat
swoje stanowisko o zgodnosci przedmiotowej reklamy z przepisami ustawy. — Prawo
farmaceutyczne. Jednoczesnie pelnomocnik poinformowal, Zze jego mocodawca podijat
decyzje o zaprzestaniu emisji reklamy audiowizualnej petnomocnika produktu leczniczego
Neosine syrop kierowanej do publicznej wiadomosci w formie kwestionowanej przez organ
i majgc na uwadze powyzsze okolicznoéci, wnidst o umorzenie prowadzonego postepowania
jako  bezprzedmiotowego. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny po Zapoznaniu sie



z o8wiadczeniem pelnomocnika o zaprzestaniu emisji przedmiotowej reklamy pismem z dnia
26 stycznia 2016 roku wezwat go do przedstawienia dowodéw potwierdzajgcych te
okolicznoéé. W piSmie z dnia 8 lutego 2016 roku petnomocnik przekazat organowi
Oswiadczenie domu mediowego Starcom Sp. zo.0. zdnia 3 lutego 2016 roku, zgodnie
z ktorym, na wniosek Aflofarm Sp. z o.0. zostata wstrzymana emisja reklamy audiowizualnej
produktu leczniczego Neosine syrop w stacjach telewizyjnych.

Pomimo opisanych powyzej okolicznosci, organ powzigt informacje, ze pe dniu
18 stycznia 2016 roku reklama audiowizualna produktu leczniczego Neosine syrop w formie
spotu ,chore dzieci’ — wbrew o$wiadczeniom przekazanym organowi przez pelnomocnika —
jest nadal emitowana w stacjach telewizyjnych.

Pismem z dnia 1 lutego 2016 roku {otrzymanym drogg elektroniczng) Departament
Monitoringu w Biurze Krajowe] Rady Radiofonii i Telewizji przekazat wzér spotu Neosine
syrop wraz z wykazem emisji w stacjach telewizyjnych w dniach 19 —~ 30 stycznia 2016 roku.

Wobec pojawienia si¢ nowych okolicznosci i dowodéw w sprawie, organ wykonujgc
dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a., pismem z dnia 3 lutego 2016 roku poinformowat petnomocnika
strony o zakoficzeniu postepowania wyjasniajgcego, zakreslajgc stosowny termin do
zapoznania sie z zebranym materialem dowodowym i wypowiedzenia si¢ w jego
przedmiocie. Pelnomocnik strony w pi$mie z dnia 10 lutego 2016 roku wskazat, ze dowod
potwierdzajgcy zaprzestanie emisji spotu Neosine syrop w stacjach telewizyjnych zostat
przekazany organowi przy pismach z dnia 3 lutego 2016 roku i z dnia 8 lutego 2016 roku.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sig Z wyjasnieniami petnomocnika
strony nie podzielit jego stanowiska i stwierdzit, ze reklama audiowizualna produktu
leczniczego Neosine syrop kierowana do publicznej wiadomo$ci w formie spotu
emitowanego w stacjach telewizyjnych (wersja spotu ,chore dzieci’) narusza obowigzujace
przepisy w zakresie reklamy produktow leczniczych.

Organ nie zgodzit sie z argumentem peinomocnika strony, 2e informacje zawarte
w komunikacie dzwiekowym reklamy: ,Filip zachorowat na grype, a teraz zaraza swojg
siostre Ole. Mama podata obojgu Neosine ~ najczeéciej stosowany lek przeciwwirusowy.
Dzigki Neosine Ola nie zachorowata a Filip szybciej wyzdrowial. Do tego Neosine podniosta
odporno$é dzieci na kolejne infekcje. Neosine — zwalcz wirusy, pokonaj infekcjg” oraz
ukazujace jednocze$nie w formie napisow na ekranie: ,nie zachorowala®, ,szybciej
wyzdrowial”, przy$piesza wyleczenie”, ,zapobiega chorobie”, , Neosine — zwalcz wirusy,
pokonaj infekcje” znajdujg uzasadnienie w treSci dokumentacji rejestracyjnej produktu
leczniczego Neosine syrop oraz w tresci Charakterystyki Produktu Leczniczego. Zgodnie
bowiem z zapisem w pkt 4.1. ChPL- Wskazania do stosowania produkt leczniczy Neosine
syrop stosuje sie: ,Wspomagajgco u ostb z obnizong odpomoscig, w przypadku
nawracajgcych infekcji gémych drég oddechowych”. Zatem ze wskazar jasno wynika, ze
Neosine syrop stosuje sie;

1) jedynie wspomagajaco;

2) jedynie u os6b o obnizonej cdpornosci;



3) jedynie w przypadku nawracajacych infekcji gérnych drég oddechowych.
Tymczasem odbiorca reklamy o Zadnym z tych elementéw wskazan nie jest informowany. Te
niezwykle wazne informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego zostaly pominiete
w przedmiotowym spocie reklamowym. W reklamie pojawia sie wprawdzie stabo widoczna
gwiazdka, ktéra wyjasnia, iz przezigbienie i grype nalezy rozumieé jako infekcje drég
oddechowych. W zadnym jednak miejscu nie jest powiedziane, Zze lek ten stosuje sie
wspomagajgco, jedynie u osdéb z obnizong odpornoscig (a nie u kazdego pacjenta) i jedynie
w przypadku nawracajacych infekcji gérnych drég oddechowych. Z powyzszego wynika
zatem, ze Neosine syrop nie jest lekiem dla kazdego pacjenta (jedynie dla pacjenta
z obnizong odpornoscig), nie powinien by¢ stosowany w kazdym przypadku infekeji gérnych
drég oddechowych (a jedynie w infekcjach nawracajacych) i nie jest wystarczajacy do
samodzielnego zwalczenia czy zatrzymania choroby, gdyz dziala jedynie wspomagajaco.
Tymczasem pacjent pe obejrzeniu reklamy bedzie przekonany, ze jest to lek dla kazdego
pacjenta i ze jest wystarczajacy do zatrzymania rozwoju lub do zwalczenia grypy. Oznacza
to, ze przekaz zawarty w reklamie wprowadza w blad, prezentuje produkt leczniczy
nieobiektywnie, poszerzajgc zakres jego stosowania i grupe pacjentéw dla ktérych 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 produkiu
leczniczego zawierajgca informacje niezgodne z zatwierdzong ChPL.

Powyzsze stanowisko Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego znajduje
potwierdzenie w piSmie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych znak UR.DOL.OLK.070.152,2015.ML.1. z dnia
8 grudnia 2015 roku. W przywotanym pi$mie Prezes URPL stwierdzit, ze informacje zawarte
w przedmiotowej reklamie nie znajdujg potwierdzenia w treéci Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL). Zgodnie z ChPL, ktdra jest najkrétszym podsumowaniem dokumentacii
rejestracyjnej, produkt leczniczy Neosine syrop powinien byé stosowany ,wspomagajgco
u oséb o obnizonej odpomnoéci, w przypadku nawracajacych infekcji gomych drég
oddechowych’®, co oznacza, Ze jest przeznaczony dla 0s6b o obnizonej odpornoséci, u ktérych
wystepujg nawracajace infekcje gémych droég oddechowych. Pacjent leczony preparatem
Neosine syrop powinien cechowaé sig obnizong odpornoécia i nawracajgcym charakterem
dotykajgcego go schorzenia. Uzasadnieniem zapisu ,Wskazania® sg ,Wiasciwosci
farmakodynamiczne” produktu, ktéry m.in. ,normalizuje niedostateczne lub wadliwe
mechanizmy odporno$ci komérkowej” a takze ,wzmaga pobudzenie obnizonej syntezy
mRNA biatek limfocytéw”. Przedstawiajac swoje stanowisko w przywotanym piémie, Prezes
URPL podkresiit, ze zgodnie z zapisem wskazan produkt leczniczy Neosine syrop nie
powinien by¢ stosowany w monoterapii, a wigc nie moze samodzielnie ,zwalczy¢ wirusy
i pokona¢ infekcje”. Nalezy ponadto podkre$lié, ze zatwierdzone wskazania do stosowania
produktu Neosine nie obejmujg profilaktyki chordb infekcyjnych, a zatem produkt ten nie
zapobiega rozwojowi grypy.



W opinii organu, podmiot odpowiedzialny, na potrzeby kampanii reklamowsj
z wykorzystaniem spotu bedacego przedmiotem postgpowania ustalit (wykreowal) wskazania
do stosowania produktu leczniczego Neosine syrop: podanie Neosine syrop dziecku
choremu na grype przy$pieszy jego wyleczenie (Filip) i zapobiegnie infekcji u dziecka
zdrowego, ktére miato kontakt z chorym na grypg (Ola). Taki bowiem przekaz, catkowicie
sprzeczny z treécig zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego otrzymuje odbiorca
reklamy.

Przywotane przez pelnomocnika strony dane dotyczace skiadu jakoSciowego
i ilosciowego produktu leczniczego Neosine syrop jak réwniez klasyfikacia ATC substancii
czynnej jako ,leku przeciwwirusowego do stosowania ogbinego dziatajacego bezposrednio
na wirusy’ sa znane organowi i nie sg w zaden sposéb przez niego negowane. Nalezy
jednakze podkreslié, Zze zaréwno z tych danych jak i z tresci Charakterystyce Produktu
Leczniczego, w szczegdlnosci pkt 4.1 — Wiskazania do stosowania nie mozna w racjonalny
sposob wywiesé tresci przekazu zawartego w przedmiotowej reklamie. Odbiorca reklamy
otrzymuje wprowadzajacy go w btad komunikat, ze produkt leczniczy Neosine syrop nalezy
stosowaé w leczeniu grypy oraz w jej zapobieganiu. Przekaz ten zawarty jest w warstwie
dswiekowej: ,Filip zachorowat na grype, a teraz zaraza swojg siostre¢ Ole. Mama podata
obojgu Neosine — najczesciej stosowany lek przeciwwirusowy. Dzigki Neosine Ola nie
zachorowala a Filip szybciej wyzdrowiat. Do tego Neosine podniosta odpornos¢ dzieci na
kolejne infekcje. Neosine — zwalcz wirusy pokonaj infekcje” jak i wizualnej spotu (napisy na
ekranie: ,nie zachorowata”, .szybciej wyzdrowial’, ,przyspiesza wyleczenie”) i catkowicie
pomija ograniczenia do stosowania produktu leczniczego Neosine, wymienione w ChPL.

W ocenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego w/w informacje dotyczace
stosowania leku Neosine w leczeniu grypy i jej zapobieganiu nie znajdujg potwierdzenia
w ChPL i tym samym naruszaja przepis art. 56 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

Stanowisko organu jest zbiezne z orzecznictwem np. w wyroku Naczelinego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z dnia 24 stycznia 2006 r. (sygn. akt. I OSK 421/05),
w ktérym Sad stwierdzit, ze: ,Jezeli tre$é reklamy wykracza poza oficjainie zarejestrowany
zakres wskazar terapeutycznych danego leku i zawiera informacje, ktére nie odwolujg si¢
precyzyjnie do treéci zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego, narusza tym
samym art. 56 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001r. —Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z pbézn. zm.)". Z kolei z wyroku Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z dnia 29.11.2004 r., sygn. akt | SA 1755/03, wynika, iz
Dopuszczalna swoboda w sferze ksztattowania haset reklamowych informujgcych
o mechanizmach dziatania produktéw leczniczych nie moze wykraczaé, ani modyfikowad
informacgji o produkcie leczniczym zatwierdzonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
w szczegblnosci dotyczacych wskazan terapeutycznych do stosowania tego produktu’.

Nalezy ponadto podkresli¢, ze wymog zgodnosci informacji zawartych w reklamie
z ChPL nie ogranicza sie wytacznie do zamieszczenia w reklamie informacji dotyczacych
wskazar terapeutycznych w brzmieniu zgodnym z ChPL, lecz obejmuje on takze inne
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elementy reklamy m.in. hasta reklamowe, ktére przy pomocy réznych form przekonywania
posrednio lub bezposrednio wskazujg zastosowanie reklamowanego produktu. Jednakze
one tez muszg byé zgodne z zatwierdzong ChPL. WprzedmiotoWej reklamie niezgodne
z zatwierdzong ChPL sg hasta zawarte w warstwie dzwiekowej i wizuainej.

Organ nie zgodzit sig z argumentem peinomocnika, e reklama nie narusza przepisu
art. 55 ust. 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, gdyz nie zawiera tresci zapewniajacych, Zze
przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wiasciwy skutek. Wbrew twierdzeniom
peinomocnika, takie zapewnienie zawarte jest w sformutowaniach: nie zachorowata®. ,Dzieki
Neosine Ola nie zachorowata”. Skutek zostat osiggnigty, podany lek okazat si¢ skuteczny,
zapobiegt grypie, dziecko nie zachorowato.

Odnoszgc sig do argumentu pelnomochika, ze wskazanie na dziatanie
przeciwwirusowe jest elementem tresci oznakowania opakowania i zostato zatwierdzone,
zgodnie z wymaganiami Prawa farmaceutycznego oraz 2e jest ono zgodne z ChPL nalezy
stwierdzi¢, ze jest on nierelewantny. Przedmiotem oceny nie jest bowiem zgodnosé tresci
oznakowania opakowania produktu leczniczego Neosine syrop z ChPL lecz zgodnosé
reklamy audiowizualnej produktu leczniczego Neosine syrop z przepisami ustawy — Prawo
farmaceutyczne.

Dokonujac rozstrzygniecia organ nie uwzglednit oswiadczenia petnomocnika z dnia
18 stycznia 2016 roku o zaprzestaniu emisji przedmiotowego spotu. Organ powzigt bowiem
informacje, Ze po dniu 18 stycznia 2016 roku reklama audiowizualna produktu leczniczego
Neosine syrop w formie spotu ,chore dzieci® — wbrew oéwiadczeniom przekazanym organowi
przez peinomocnika — jest nadal emitowana w stacjach telewizyjnych.

W ramach prowadzonego postepowania Gtowny Inspektor Farmaceutyczny dokonat
analizy poréwnawczej tresci przekazéw zawartychw obu spotach (ti. wersji sprzed dnia
18 stycznia 2016 roku oraz wersji otrzymanej z Departamentu Monitoringu w Biurze Krajowej
Rady Radiofonii i Telewizji, ktéra byta emitowana po dniu 18 stycznia 2016 roku). W wyniku
przeprowadzonej analizy ustalono, e spot emitowany po dniu 18 stycznia 2016 roku jest
w warstwie wizualrej identyczny ze spotem, kidrego emisja — tak jak oswiadczyt
peinomocnik strony w pi$émie z dnia 8 lutego 2016 roku — zostala zaprzestana. W warstwie
stownej spotu dokonano za§ nieznacznej medyfikacji, polegajacej na usunieciu niektorych,
kwestionowanych przez organ sformufowar. m. in. ze sformutowania »Filip zachorowat na
grype” usunigto ,na grype”. Fragment ,Dzieki Neosine Ola nie zachorowata, a Filip szybciej
wyzdrowial® zastapiono nastepujgcym tekstem: ,Ola dostaje Neosine azeby nie zachorowag,
a Filip Zzeby szybciej wyzdrowieé”. Jednakze, w ocenie Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, dziatanie to w Zzaden spos6b nie wpiyngto na oceng zgodnoéci reklamy
z obowigzujgcymi przepisami. Odbiorca reklamy nadal otrzymuje nieprawdziwe informacje
dotyczgce wskazar do stosowania produktu leczniczego Neosine syrop: ,Filip zachorowat,
a teraz zaraza swojg siostre Ole. Mama podata obojgu Neosine — najcze$ciej podawany lek
przeciwwirusowy”. Nie mozna zaprzeczyé, ze po ustyszeniu takiego komunikatu rozwazny
odbiorca rekiamy zadaje sobie pytanie: ,Na jaka chorobg wywolang przez wirusy zachorowat
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Filip, Ze jest leczony Neosine syrop? Czy jest to odra, czy ospa wietrzna? Rozyczka, a moze
polpasiec? Czy ten lek dziala na wszystkie wirusy?”. Nalezy podkreslié, ze wymienione
choroby sg wywolywane przez wirusy. Informacje zawarte w przedmiotowej reklamie
w 2zaden bowiem sposéb nie odnoszg sie ani nie uwzgledniajg treéci zapisu zawartego
w pkt 4.1, ChPL- Wskazania do stosowania, zgodnie z ktérym produkt leczniczy Neosine
syrop stosuje sig: ,Wspomagajaco u oséb z obnizong odpornoscig, w przypadku
nawracajgcych infekcji gérnych drég oddechowych”. Zaden z fragmentéw rekiamy nie
informuje jej adresata, w jakich stanach chorobowych czy dolegliwo$ciach nalezy stosowad
lek Neosine syrop. Przecigtny odbiorca reklamy, ktérym jest osoba nieposiadajaca
wyksztatcenia medycznego nie jest w stanie wychwycié réznic pomiedzy dwiema wersjami
spotu, dla niego jest to ta sama reklama, ktéra zawiera wprowadzajacy w bigd przekaz
dotyczacy produktu leczniczego Neosine syrop.

W ocenie organu, spot Neosine syrop 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 reklame modyfikacje nie majg zadnego znaczenia w kontekscie
oceny zgodnosci tejze reklamy z przepisami ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Ztozone przez peinomocnika wyjaénienia, Zze jego mocodawca nie rozpowszechnia
przedmiotowej reklamy w serwisie YouTube zostaly przez organ uwzglednione i stanowity
przestanke do umorzenia postepowania w tym zakresie.

Majac na uwadze powyzsze, Giowny Inspektoi' Farmaceutyczny jako organ
obowigzany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw cytowanej powyzej
ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzeki jak w sentenciji.

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

administracyjnego strona moze zwrécié sig do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy ziozyé w terminie 14 dni od

daty doreczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuije:
1. petnomocnik strony:

r.pr. Rafat Kruszyriski

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

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






