MALOPOLSKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W KRAKOWIE

FAKR-1.8521.1.72.2017 Krakow, dnia 25.09.2017 r.

DECYZJA

Na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 , art. 108 ust. 4 pkt 7 lit. b oraz art. 129b ust. 112 w zw.
Z art. 94a ust. 1 oraz art. 96a ust. 1 pkt 1 lit b i d, pkt 4 lit. e w zwigzku z art. 96 ust. 4 pkt 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2016 r., poz.
2142 ze zm.), § 2 i 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
wzoru prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutow i technikéw farmaceutycz-
nych (Dz. U. Nr 187, poz. 1566), § 5 ust. 3 pkt 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12
marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347), § 3 ust. 2 pkt 2
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w sprawie srodkow odurzajgcych,
substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatéw zawierajgcych te srodki lub
substancje (Dz. U. z 2015 r., poz. 1889), § 10 pkt 1 i 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegotowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal
apteki (Dz. U. Nr 171, poz. 1395) oraz 104 § 1, art. 105 § 1 i art. 107 § 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 roku - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257)

MALOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W KRAKOWIE

I.  Stwierdza naruszenie ustawowego zakazu reklamy aptek i ich dziatalnosci poprzez

prowadzenie reklamy apteki ogélnodostepnej o nazwie: (....) potozonej w (........... )
prowadzonej przez spotke: (.......coovunee ), polegajaca na umieszczeniu w izbie eks-
pedycyjnej plakatéow zatytutowanych: ,MARKOWE OKAZJE” oraz ,WYBOR FAR-
MACEUTY”.

II.  Umarza postepowanie w przedmiocie wydania nakazu zaprzestania prowadzenia
reklamy apteki i jej dziatalnosci w sposéb opisany w pkt | decyzji.

Ill.  Naklada na przedsiebiorce, a to spotke (.............. ) kare pieniezng w wysokosci
1000 zt (stownie: jeden tysigc ztotych 00/100) z tytutu naruszenia zakazu, o jakim
mowa w art. 94a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne w
zakresie opisanym w punkcie | niniejszej decyzji, ptatng do budzetu panstwa.

IV.  Nakazuje podmiotowi prowadzgcemu apteke ogdlnodostepng o nazwie: (.....), potozong
W (oo ), a to spotce: (............. ) dostosowac¢ dziatalnosé do wymagan dotycza-



Y/ )
5. (cererererns )
6. (cererererns )
7. (eerererennn )
8. (cererererms )

V. Zobowigzuje do wykonania polecen zawartych w pkt IV decyzji z chwilg uprawo-
mochienia sie niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

W trakcie przeprowadzonej przez inspektora farmaceutycznego w dniu 18.05.2017 r. kontroli
planowe] apteki ogdlnodostepnej o nazwie: (....) potozonej w (....... ) w obecnosci Pani (....) —
kierownika apteki, posiadajgcg upowaznienie do reprezentowania podmiotu kontrolowanego,
stwierdzono uchybienia w pracy apteki.

Uchybienia te zostaty zawarte w protokole z dnia 18.05.2017 r., podpisanym przez in-
spektora farmaceutycznego oraz w dniu 05.06.2017 r. bez zastrzezeh przez Panig (.....) — kie-
rownika apteki, upowazniong do reprezentowania strony.

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujgce niezgodnosci:

L (cerereenn )
72 )
c I (O )
4 (coreen )
T )

6. Umieszczenie w izbie ekspedycyjnej plakatow zatytutowanych: ,MARKOWE OKA-
ZJE” i ,WYBOR FARMACEUTY” z cenami wybranych kosmetykéw i suplementéw
diety oraz z datami obowigzywania tych cen sg dziataniami marketingowymi maja-
cymi na celu zainteresowanie apteka przez okreslone grupy pacjentow. Zabiegi
takie maja na celu wywotanie pozytywnego wizerunku apteki, a w konsekwencji
wzbudzenie zainteresowania na rynku apteka i oferowanymi przez nig towarami,
zmierzajacego do zachecenia do nabywania w tej konkretnej aptece preparatéow,
co stanowi naruszenie art. 94a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceu-
tyczne /t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm./.



W dniu 08.06.2017 r. Matopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit
strone o wszczeciu z urzedu postepowania administracyjnego w przedmiocie dostosowania
dziatalnosci gospodarczej do przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne oraz aktéw wykonaw-
czych i zawiadomit 0 mozliwosci wypowiedzenia sie co do zgromadzonego w sprawie materiatu
dowodowego oraz zgtoszenia wnioskow dowodowych i wyjasnien w terminie 7 dni od dorecze-
nia zawiadomienia o wszczeciu postepowania.

W dniu 22.06.2017 r. Matopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit strone
0 zakonczeniu postepowania i o0 mozliwosci wypowiedzenia sie co do zebranych dowoddéw i ma-
teriatow oraz zgtoszenia ewentualnych wnioskow.

Majgc na uwadze zgromadzony w trakcie kontroli materiat dowodowy, a tym samym
ustalony stan faktyczny organ zwazyt, co nastepuje.

Odnoszac sie do stwierdzonych w trakcie kontroli apteki uchybien, nalezy stwierdzi¢, ze
waga i rodzaj uchybien budzg zastrzezenia co do rzetelnosci prowadzonej dziatalnosci, a to na
skutek naruszenia przepiséw obowigzujgcego prawa.

W zwigzku z powyzszym zasadne stato sie wydanie decyzji precyzujgcej okreslone na-
kazy w stosunku do kontrolowanego podmiotu, jezeli chodzi o prowadzenie apteki, majgc na
uwadze stwierdzenie naruszenia w zakresie prowadzenia obrotu produktami leczniczymi, w celu
usuniecia uchybien na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne w zwigzku z jednym z zadan Inspekcji Farmaceutycznej, a to w postaci kontro-
lowania aptek i innych jednostek prowadzacych obrét detaliczny i hurtowy produktami leczni-
czymi i wyrobami medycznymi (art. 109 pkt 3 ustawy) albowiem zgodnie z art. 65 ust. 1 ustawy:

,,Obrot produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie.”

W razie stwierdzenia naruszenia przepisow ustawy w tym przedmiocie wojewodzki
inspektor farmaceutyczny uprawniony jest do wydania decyzji dostosowujgcej dziatalnos¢ do
wymagan dotyczgcych obrotu produktami leczniczymi w aptece ogolnodostepnej, ktorej brak
wykonania moze prowadzi¢ nawet do cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodo-
stepnej. Wydanie niniejszej decyzji jasno wskazuje przedsiebiorcy, jakich naruszen obowigzuja-
cego prawa dopuscit sie przy prowadzeniu apteki, wskazuje zakres obowigzkdéw, ktore musi
przestrzegaé, a takze pozwoli w przysziosci na ustalenie, czy podmiot prowadzacy apteke sto-
suje sie do decyzji wydanych przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Negatywne
ustalenia w tym przedmiocie, a wiec pozostawienie przestrzegania przepisow prawa w zakresie
obrotu produktami leczniczymi i pozostatego asortymentu jedynie w sferze sktadanych deklara-
cji moze wigzac sie nawet z wszczeciem postepowania o cofnigcie zezwolenia na prowadzenie
apteki.

Majac na uwadze rodzaj i wage uchybien zasadnym jest niezwloczne usuniecie stwier-
dzonych uchybien i dostosowania dziatalnosci do wymagan dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi i pozostatego asortymentu w aptece ogdlnodostepnej albowiem trudno przyjgc, aby
wskazane uchybienia wymagaty szczegdlnego okresu czasu do ich usuniecia, jak rowniez wy-
znaczenie terminu bytoby tolerowaniem przez organ administracji dziatan naruszajgcych prawo.



W zakresie stwierdzonych dziatan o charakterze reklamowym na wstepie nalezy zauwa-
zyC, ze w mysl art. 94a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo farmaceutyczne, nadzér
nad przestrzeganiem przepiséw zakazujgcych aptekom i punktom aptecznym prowadzenia
reklamy sprawuje wojewddzki inspektor farmaceutyczny. W razie stwierdzenia naruszenia prze-
pisow ustawy w tym przedmiocie wojewodzki inspektor farmaceutyczny uprawniony jest do wy-
dania decyzji nakazujgcej zaprzestania prowadzenia reklamy, ktorej brak wykonania moze pro-
wadzi¢ nawet do cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;.

W ocenie organu w niniejszej sprawie niewatpliwie doszto do prowadzenia niedozwolo-
nej reklamy apteki poprzez podmiot prowadzacy apteke, a to w wyniku umieszczenia w izbie
ekspedycyjnej, w jej czesci przeznaczonej dla pacjentéw, plakatow zatytutowanych: ,MARKO-
WE OKAZJE” oraz ,WYBOR FARMACEUTY”.

Na plakacie zatytutowanym ,MARKOWE OKAZJE” na pomaranczowo-granatowym tle
znajdowat sie napis wykonany duzg, biatg czcionka o tresci: MARKOWE OKAZJE oraz umiesz-
czone na biatym tle zdjecia wybranych kosmetykdw wraz z ich opisem i umieszczong na grana-
towym tle ich ceng a takze z umieszczonymi rowniez na granatowym tle okresami obowigzywa-
nia tych cen dla poszczegdélnych kosmetykow. Na dole plakatu znajdowat sie napis wykonany
matg biatg czcionkg na granatowym tle o tresci: ,Oferta obowigzuje przy zakupie maksymainie
dwoch opakowan lub do wyczerpania zapaséw. Asortyment dostepny w wybranych placow-
kach.”

Na plakacie zatytutowanym ,WYBOR FARMACEUTY” na granatowym tle znajdowat sie
napis wykonany duza, biatg czcionkg o tresci: WYBOR FARMACEUTY oraz umieszczone na
biatym tle zdjecia wybranych suplementéw diety wraz z ich opisem i umieszczong na pomaran-
czowym tle ich ceng a takze z umieszczonymi réwniez na granatowym tle okresami obowigzy-
wania tych cen dla poszczegdlnych suplementow diety. Na dole plakatu znajdowat sie napis
wykonany matg biatg czcionkg na granatowym tle o tresci: ,Oferta obowigzuje przy zakupie
maksymalnie dwoch opakowan lub do wyczerpania zapaséw. Asortyment dostepny w wybra-
nych aptekach.” Zatytutowanie plakatu ,WYBOR FARMACEUTY” sugeruje ponadto, ze umiesz-
czone na nim suplementy diety sg polecane przez farmaceute, czyli przez osobe fachowg z tej
dziedziny.

Umieszczenie na plakatach przy poszczegdlnych kosmetykach lub suplementach diety
okresdw obowigzywania cen na te kosmetyki lub suplementy diety sugeruje pacjentom apteki,
ze w maju wybrane preparaty majg atrakcyjng cene. Co zacheca do zakupu tych preparatéw,
w tej konkretnej aptece.

Taka tres¢ przekazu praktycznie nie wymaga szerszego komentarza pod katem, czy byta to
niedozwolona reklama apteki. wyraznie sugeruje, ze w aptece o takiej nazwie stosowane sg
korzystne, atrakcyjne ceny na wybrane preparaty. Jezeli tego typu komunikaty sa
przekazywane pacjentom apteki, to przeciez zasady logicznego myslenia i doswiadczenia
zyciowego wskazuja, ze ma to na celu zachete do zakupu, a wiec zwiekszenie sprzedazy. Jest
normalng powszechnie spotykang praktykg w handlu. Na co dzien wszedzie spotykamy sie
haslami reklamowymi o wyprzedazach, super cenach i promocjach, ktére stuzg tylko jednemu
celowi, zwiekszenie sprzedazy tych produktow.



W trakcie kontroli apteki ustalono, iz ww. plakaty zostaly umieszczone w izbie ekspedycyj-
nej przez wiascicieli apteki na poczatku maja 2017 r. i zostaly usuniete przez kierownika apteki
w trakcie kontroli apteki, ktéra miata miejsce w dniu 18.05.2017 r..

Umieszczenie w izbie ekspedycyjnej plakatow o ww. tresciach stanowi niedozwolong
reklame apteki, poniewaz zachecajg one do zakupow w tej konkretnej aptece.

Prawo farmaceutyczne nie zawiera legalnej definicji reklamy aptek, wskazujgc jedynie dzia-
tania, ktére nimi nie sg, czyli informacja o lokalizacji oraz godzinach pracy apteki. Niemniej spo-
s6b rozumienia pojecia ,reklamy aptek i punktéw aptecznych oraz ich dziatalnosci” zostat jed-
nak wypracowany w orzecznictwie sgdéw administracyjnych. Znamiennym dla oceny stanu fak-
tycznego w niniejszej sprawie jest rowniez wyrok z dnia 5 marca 2015 r. sygn.. akt: GSK 54/14,
w uzasadnieniu ktérego Naczelny Sad Administracyjny stwierdzit, ze:

,Reklamq apteki jest kazdego rodzaju informacja, ktorej celem jest zacheta do nabycia oferowa-
nych przez apteke towardw i ktéra w taki sposob jest odbierana przez klientow. Szeroki sposéb
rozumienia reklamy dziatalnodci aptek uzasadnia rowniez fakt, Ze art. 94a ust. 1 Prawa farma-
ceutycznego, poza stwierdzeniem, zZe nie stanowi reklamy informacja o lokalizacji i godzinach
pracy apteki lub punktu aptecznego, nie zawiera katalogu dziatan, ktore bytyby ex lege wylq-
czone z zakresu tego pojecia, jak ma to miejsce w przypadku reklamy produktu leczniczego.
Orzecznictwo wskazuje, zZe reklamgq dziatalnosci apteki moze byc wiec kazde dziatanie zmierza-
jace do zwiekszenia sprzedazy. Reklama mozZe przy tym "przyjmowaé réine formy,
w szczegblnosci: haset, sloganéw, spotéw TV, ulotek, billboardéw, folderéw, czy tez
gazetek".

Reasumujgc oznacza to, ze za reklame apteki nalezy uzna¢ kazde dziatanie, niezaleznie
od sposobu i metody jej przeprowadzenia oraz srodkdw uzytych do jego realizacji, jezeli jego
celem jest zwiekszenie sprzedazy towaréw w niej oferowanych.

Majac powyzsze na uwadze organ uznal, ze miato miejsce prowadzenie niedozwolonej
reklamy przez przedsiebiorce prowadzacego apteke ogoélnodostepna.

Ustawa przyznaje wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu prawo nadzoru nad
przestrzeganiem przepiséw ustawy w zakresie dziatalnosci reklamowej aptek i wydawania
decyzji w tym zakresie na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 7 lit. b ustawy Prawo farmaceutyczne
w zwigzku ustawowym zakazem reklamy, ktory wynika z art. 94 a ust. 2 ustawy, stgd zasadnym
bylo wszczecie postepowania takze w tym zakresie. Jednoczesnie jest on uprawnionym
w przypadku stwierdzenia naruszenia zakazu reklamy aptek i ich dziatalnosci do wydania naka-
Zu jej zaprzestania.

Niemniej jednak w sytuaciji, gdy zaprzestano dziatan bedacych przedmiotem postepo-
wania przed datg zakonczenia postepowania, co miato miejsce w niniejszej sprawie, wy-
danie nakazu stato sie bezprzedmiotowe, a tym samym zaktualizowalo sie postapienie
zgodnie z dyspozycja art. 105 § 1 k.p.a. i umorzenie postepowania administracyjnego
w czesci dotyczacej wydania stosownego nakazu zaprzestania prowadzenia dzialan
reklamowych przez strone postepowania.

Umorzenie postepowania w czesci dotyczacej wydania stosownego nakazu przez or-
gan nie oznacza jednak, ze wykluczone jest natozenie kary pienieznej za ztamanie



przedmiotowego zakazu albowiem prowadzitoby do kuriozalnej sytuacji przyzwolenia na
naruszanie przepisow ustawy do czasu zakonczenia postepowania administracyjnego
i wyeliminowania sankcji przewidzianej przez ustawodawce tylko ztego powodu,
ze przedsiebiorca zaprzestat tamania zakazu niedozwolonej reklamy.

Czyn niedozwolony to na gruncie prawa administracyjnego czyn zabroniony pod grozbg ka-
ry, a w tym przypadku kara pieniezna jest przewidziana za prowadzenie reklamy apteki i oraz jej
dziatalnosci, a jej zaprzestanie przed wydaniem decyzji moze wptywac jedynie na wymiar tej
kary. Przeciwne stanowisko pozostawatoby w sprzecznosci z catym systemem obowigzujgcego
prawa, w ktérym czyny niedozwolone moggce stanowi¢ przestepstwa lub delikty o charakterze
administracyjnym podlegajg karze bez wzgledu na fakt ich zaprzestania w trakcie prowadzo-
nych postepowan lub nawet przed ich wszczeciem.

Tym samym w sSwietle stwierdzonych dziatan reklamowych zaktualizowat sie obowigzek
organu do postgpienia zgodnie z dyspozycjg art. 129b ust. 1 i ust. 2 Prawa farmaceutycznego.
Przepis art. 129b stwierdza, ze karze pienieznej w wysokosci do 50 000 ztotych podlega ten, kto
wbrew przepisom art. 94a prowadzi reklame apteki, punktu aptecznego, placéwki obrotu poza-
aptecznego oraz ich dziatalnosci. Kare pieniezng naktada wojewddzki inspektor farmaceutyczny
w drodze decyzji administracyjnej i jest to zwigzane ze stwierdzeniem prowadzenia reklamy,
niezaleznie, czy okreslone dziatania sg nadal prowadzone na dzieh wydania decyzji, czy tez
zaprzestano tych dziatah. Przy ustalaniu wysokosci kary uwzglednia sie w szczegdlnosci okres,
stopien oraz okolicznosci naruszenia przepiséw ustawy, a takze uprzednie naruszanie przepi-
sow. Wymierzenie kary pienieznej jest obligatoryjne, a organ nakfadajacy kare pieniezng ma
jedynie mozliwos¢ jej miarkowania.

Stosunkowo niski wymiar kary w niniejszej sprawie ma zwigzek ze stosunkowo krétkim
czasem prowadzenia dziatan reklamowych, a takze organ uwzglednit okolicznos¢, ze Strona
niezwiocznie w trakcie kontroli usuneta z izby ekspedycyjnej plakaty zawierajgce tresci stano-
wigce naruszenie ustawowego zakazu reklamy.

Jednak orzeczona kara pieniezna nie moze by¢ nizsza ze wzgledu koniecznos¢é nadania
karze takze roli prewencyjnej za naruszenie przepisbw o zakazie reklamy apteki
i zapobiegnieciu ponownemu naruszeniu zakazu w przyszitosci. Kara ta ma réwniez znaczenie
edukacyjne dla Strony i stanowi ewentualng przestroge dla innych przedsiebiorcéw prowadza-
cych detaliczny obrét produktami leczniczymi przed podobnymi naruszeniami obowigzujgcego
prawa. Apteka ogdlnodostepna jest z mocy ustawy placéwkg zdrowia publicznego, co wigze sie
takze z wazng misjg spoteczng, a nie jest wytgcznie jednostkg handlowg nastawiong na osigga-
nie mozliwie najwyzszych zyskow z prowadzonej dziatalnosci, do czego stuzg zabiegi reklamo-
we, w tym przypadku zakazane ustawa.

Majac na wzgledzie wskazane powyzej okolicznosci, organ za stwierdzone naruszenie
ustalit kare pieniezng w wysokosci 1000,00 zt (stownie: jeden tysigc ztotych */140). Na wymiar
kary mialo wiec wptyw zaprzestanie prowadzenia reklamy apteki juz w trakcie kontroli oraz
okres jej prowadzenia od poczatku maja 2017 r., czyli w okresie nie dtuzszym niz miesigc.
Reklama byfa prowadzona w stosunkowo krétkim okresie, ale jednoczes$nie uwzgledniajgc miej-
sce zawieszenia plakatéw relatywnie duzg site oddziatywania, co nalezato réwniez uwzglednic
przy wymiarze kary.



Nalezy nadmieni¢, ze w przypadku stwierdzenia w przysztosci niedozwolonej reklamy,
a zwlaszcza w podobnej formie bedzie to miato znaczacy wptyw na wymiar kary ze wzgledu na
ponowne naruszenie przepisow ustawy.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 2 Kodeksu Postepowania Administracyjnego od niniejszej decyzji stuzy
stronie odwotanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w Warszawie za posrednictwem
Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie w terminie 14 dni od
daty jej doreczenia.

Zgodnie z trescig art. 127a ustawy Kodeks postepowania administracyjnego w trakcie biegu
terminu do wniesienia odwotania strona moze zrzec sie prawa do wniesienia odwotania wobec
Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie.

Z dniem doreczenia Matopolskiemu Wojewodzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznego w Kra-
kowie odwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron
postepowania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

W przypadku ztozenia przez strone oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do odwofania od de-
cyzji nie przystuguje prawo do odwotania sie ani skargi do sgdu administracyjnego.

Zgodnie z dyspozycjg art. 129b ust. 4 i ust. 5 Prawa farmaceutycznego kary pieniezne uisz-
cza sie w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja stata sie ostateczna na konto Wojewddzkie-
go Inspektoratu Farmaceutycznego w Krakowie, Plac Szczepanski 5, 31-011 Krakoéw w NBP
O/Krakéw numer rachunku 46 1010 1270 0009 4122 3100 0000.

Egzekucja kary pienieznej wraz z odsetkami ustawowymi za zwtoke nastepuje w trybie o po-
stepowaniu egzekucyjnym w administracji.

Otrzymuja:

1. (.n)
2. ala.



