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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2 pkt 1, art. 53 ust. 1 i art. 56 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499 z pdzn. zm.) oraz art. 104 i art.
107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.
U. 22020 r., poz. 256),

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

po przeprowadzeniu postgpowania administracyjnego wszczetego z urzedu wobec spéiki
Tactica Pharmaceuticals sp. z 0.0. z siedzibg w Gliwicach, w sprawie oceny zgodnoédi
reklamy wizualnej produktéw leczniczych Gardimax Medica Spray i Dektac, kierowanej do
os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz os6b prowadzacych obrét produktami
leczniczymi w formie ulotki zatytulowanej ,Zdystansuj wirusa w 5 krokach” z przepisami
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2019r., poz. 499

z pézn. zm.).

1. nakazuje spétce Tactica Pharmaceuticals sp. z o0.0. z siedzibg w Gliwicach
natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej z przepisami ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne reklamy wizualnej produktéw leczniczych
Gardimax Medica Spray i Dektac tabletki powlekane 25 mg kierowanej do osdb
uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzgcych obrét produktami
leczniczymi w formie ulotki zatytutowanej ,Zdystansuj wirusa w 5 krokach”,

2. nadaje decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.
Uzasadnienie
Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,

dalej; ,u.p.f.” Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem

przepisow ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych.



Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny w ramach prowadzonych dziatah nadzorczych dokonat analizy treSci
przekazu zawartego w reklamie wizualnej produktow leczniczych Gardimax Medica
Spray i Dektac tabletki powlekane 25 mg, kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania
recept oraz osob prowadzacych obrét produktami leczniczymi w formie ulotki zatytutowanej
,Zdystansuj wirusa w 5 krokach” oraz oceny jego zgodnos$ci z przepisami ustawy z dnia
6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 ., poz. 499 z pézn. zm.).

W przedmiotowej ulotce zatytutowanej ,Zdystansuj wirusa” zamieszczono m.in.
informacje dotyczace produktow leczniczych Gardimax Medica Spray oraz Dektac tabletki
powlekane.

Pod hastem ,Zdystansuj wirusa! Odkaz i zabezpiecz przed infekcjq” zamieszczono
wizualizacje opakowan produktu leczniczego Gardimax Medica Spray oraz nastepujgce
informacje:

1. ulga w bélu gardta juz po 1 minucie;
2. dla dzieci od 2,5 roku zycie i dorostych;
3. zwalcza wirusy, bakterie i grzyby.

Hasto wymienione w pkt 3 zostato opatrzone ilustracjg przedstawiajacg graficzne
wyobrazenia wymienionych patogenow.

Odbiorca reklamy otrzymuje zatem przekaz, zgodnie z ktérym produkt leczniczy
wykazuje Gardimax Medica Spray oprécz dziatania przeciwbdlowego, dziata réwniez
przeciwko wirusom bakteriom i grzybom.

Tymczasem, zgodnie z zapisem w pkt 4.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego,
dalej: ,ChPL” — Wskazania do stosowania s nastepujace: ,Lek do stosowania objawowego
w celu tagodzenia dolegliwosci bolowych zwigzanych ze stanem zapalnym lub
podraznieniem w przebiegu stanéw zapalnych jamy ustnej i gardfa”.

Z kolei w pkt 5.1 ChPL — Wiasciwosci farmakodynamiczne znajduje si¢ zapis:
,Chlorheksydyna wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne poprzez taczenie sig z fosfolipidami
bton bakterii. (...). Dziata bakteriostatycznie i bakteriobéjczo, zwlaszcza na bakterie Gram-
dodatnie, drozdzaki Candida albicans, a stabiej na bakterie Gram-ujemne. Na
chlorheksydyne sa szczegodlnie wrazliwe bakterie Streptococcus mutans, Streptococcus
salivarius , Escherichia coli, Selenomonas i bakterie beztlenowe oraz drozdzaki z rodzaju
Candida albicans. Mniejszg wrazliwo$é majg szczepy Streptococcus sanguius, Proteus,
Pseudomonas, Klebsiella oraz Velionella. Dziatanie przeciwbakteryjne zalezy od stezenia.
W malym stezeniu ponizej 20 mg/l wykazuje gtéwnie dziatanie bakteriostatyczne,

w wyzszych stezeniach wykazuje dziatanie bakteriobojcze”.



W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, przedmiotowa reklama
wprowadza w biad, gdyz zawarty w przedmiotowej reklamie przekaz, ze produkt leczniczy
Gardimax Medica Spray ,zwalcza wirusy” nie znajduje potwierdzenia w treSci ChPL ani
w tresci ulotki dla pacjenta. Reklama narusza zatem art. 53 ust. 1 u.p.f., zgodnie z ktérym
reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzaé w btad.

Przedmiotowa reklama narusza réwniez art. 56 pkt 2 u.pf., zgodnie z ktérym reklama
produktu leczniczego nie moze zawieraé informacji niezgodnych z zatwierdzona
Charakterystyka Produktu Leczniczego. Zdaniem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
informacja, zgodnie z ktérg produkt leczniczy Gardimax Medica Spray “"zwalcza wirusy” nie
znajduje potwierdzenia w tresci ChPL.

W dalszej czesci ulotki, dotyczgcej produktu leczniczego Dektac tabletki powlekane
25 mg zamieszczono m.in. nastepujgce informacje:

-Zdystansuj wirusa w 5 krokach.
Krok 3 — zwalcz objawy:

- bél gtowy;

- béle miesni;

- gorgczka”

Odbiorca reklamy otrzymuje zatem komunikat, ze produkt leczniczy Dektac tabletki
powlekane 25 mg mozna m.in. stosowa¢ w celu obnizenia gorgczki. Tymczasem, w pkt 4.1
ChPL — Wskazania do stosowania znajduje sie zapis: ,Leczenie objawowe bélu o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego, np. ukfadu mie$niowego i kostno-stawowego, bolesne
miesigczkowanie, bol zebdw”.

Stad tez - zdaniem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego - informacja dotyczaca
mozliwosci podawania produktu leczniczego Dekiac tabletki powlekane 25 mg jako leku
zwalczajgcego gorgczke wprowadza w biad co do wlasciwosci produktu leczniczego,
w szczegdlnosci do wskazan do jego stosowania. Przywotana informacja nie znajduje
bowiem potwierdzenia w tresci ChPL ani w tresci ulotki dla pacjenta. Reklama jest niezgodna
z art. 53 ust. 1 u.p.f. Zgodnie z t3 normg reklama produktu leczniczego nie moze
wprowadzaé w btad. Reklama narusza réwniez art. 56 pkt 2 u.p.f., ktéry zakazuje
prowadzenia reklamy produkiu leczniczego zawierajgcej informacje niezgodne
z zatwierdzong ChPL. Jak organ wykazat powyzej, informacja prezentujgca produkt
leczniczy Dektac tabletki powlekane 25 mg jako lek obnizajgcy goraczke jest niezgodna
z zatwierdzong ChPL.

Dokonujgc oceny reklamy wizualnej produktu leczniczego pod katem zgodnosci
z obowigzujacymi przepisami, organ analizuje przekaz zawarty w warstwie
tekstowej i warstwie graficznej oraz catoS¢ przekazu. Nalezy jednak podkresli¢, ze kazda
reklama zawiera przynajmniej jeden element, charakteryzujgcy sie zwiekszong sitg przekazu,



zawierajgcy komunikat, ktéry szczegdlnie mocno powinien utrwali¢ si¢ w pamigci adresata
reklamy.

W przedmiotowej reklamie takim elementem jest odnoszace sig do produktu
leczniczego Gardimax Medica Spray hasto ,zwalcza wirusy, bakterie i grzyby” i jego
graficzna prezentacja, w ktérej przedstawiono graficzne wyobrazenia patogenéw, wobec
ktérych aktywno$é wykazuje ww. produkt leczniczy jak réwniez tytutowe hasto ,Zdystansuj
wirusa”. Jak organ wykazat powyzej, dwa sposréd, zalecanych przez podmiot prowadzacy
reklame pieciu krokéw do zdystansowania wirusa s3 fatszywe: produkt leczniczy Gardimax
Medica Spray ,nie zwalcza wiruséw”, a produkt leczniczy Dektac tabletki powlekane 25 mg
nie ,zwalcza gorgczki”, ktora jest czgstym objawem infekcji wirusowe;j.

W ocenie Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, przedmiotowa reklama nie tylko
narusza przywotane przepisy u.p.f.tj. art. 53 ust. 1 i art. 56 pkt2 lecz jest sprzeczna
z ogélnie przyjetymi zasadami dotyczacymi prowadzenia reklamy. Organ podkresla, ze
podstawa do wszczecia niniejszego postepowania byto zawiadomienie, przekazane przez
farmaceute zatrudnionego w aptece ogélnodostgpnej, w ktérym zwrécit si¢ do organu
z proébg o ocene zgodnosci przedmiotowej ulotki z przepisami u.p.f.

Reklama w sposéb wyjatkowo nieetyczny wykorzystuje obowigzujacy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej stan epidemii w zwigzku z zakazeniem koronawirusem COVID-19
i zwigzane z zaistniatg sytuacjq uczucie Igku i zagrozenia w spoteczenstwie.

Majac na uwadze okoliczno$é, ze podmiot prowadzacy reklame produktow
leczniczych Gardimax Medica Spray i Dektac tabletki powlekane 25 mg poprzez kierowanie
do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrét produktami
leczniczymi w formie ulotki pt. ,Zdystansuj wirusa w 5 krokach”, wprowadza adresatow
reklamy w biad i zawiera informacje niezgodne z zatwierdzong ChPL, w razacy i godny
potepienia sposéb wykorzystuje sytuacje stanu epidemii zakazenia wywotanego
koronawirusem COVID-19 na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny w toku prowadzonego postepowania
administracyjnego w przedmiocie oceny zgodnosci reklamy wizualnej produktow leczniczych
Gardimax Medica Spray i Dektac tabletki powlekane 25 mg kierowanej do o0sob
uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzgcych obrét produktami leczniczymi
w formie ulotki pt. ,Zdystansuj wirusa w 5 krokach”, z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499 z poZn. zm.) na podstawie art.
10 § 2 k.p.a. postanowit odstapi¢ od zapewnienia Stronie czynnego udziatu w kazdym
stadium postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwienia jej wypowiedzenia si¢ co do
zebranych dowodéw i materiatéw oraz zgtoszonych zadan, o ktéorym mowa w art. 10 § 1

k.p.a.



W analizowanym stanie faktycznym zatatwienie sprawy nie cierpi zwtoki ze wzgledu
na bezpieczenstwo zdrowia i zycia ludzkiego.

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

ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzekt jak w sentenciji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 Kp.a. Strona w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej
decyzji moze zwréci€¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem
0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 127a § 1i2 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy Strona moze zrzec sie prawa do wniesienia takiego wniosku
poprzez ztozenie o$wiadczenia do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z dniem
doreczenia organowi oSwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi, jezeli Stronie przystuguje prawo do
zwrocenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, Strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego
prawa — skarge nalezy wnie§é do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji, za posrednictwem Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wysoko$¢ wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiega¢ sie
o zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych

w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262).
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Otrzymuia:
1. Strona: Tactica Pharmaceuticals sp. z 0.0. z siedzibg w Gliwicach, ul. Bankowa 4, 44-100 Gliwice,

adres do korespondenciji: Tactica Pharmaceuticals sp. z 0.0., Porto Office, ul. Gen. Bohdana Zielifskiego 22,
30-320 Krakéw
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