MALOPOLSKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
w Krakowie

FAKR-II1.8521.1.28.2015 Krakow, dnia 31.03 2016 r.

DECYZJA

Na podstawie art. 109 pkt 3 w zw. z art. 94a ust. 1, 2 oraz art. 129b ust. 1i 2
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz, U.
22008 r. Nrd5, poz. 271) oraz art.104, 105 § 1 oraz art. 107 § 1 Kodeksu
postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz.U. z 2016 r., poz. 23 ze zm)
po przeprowadzonej w dniv(SNEP. orzez inspektora farmaceutycznego kontroli
planowej apteki ogélnodostepnej

pod adresem:
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MALOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
w Krakowie

Stwierdza naruszenie ustawowego zakazu reklamy aptek i ich dziatalnosci
poprzez prowadzenie reklamy apteki ogélnodostepnej o nazwie (G

S o'ozone] v S 1 Cc2ace] do

Y poprzez umieszczanie w izbie
ekspedycyjnej informacji o tresci ,PROMOCJE”, ,SUPER CENA!" itp., a takze
udostepnianie materiatéw z oferowanymi produktami z informacjg ©
udzielanym rabacie lub obowigzujgcej ,nowej” nizszej cenie.

Umarza postepowanie administracyjne w zakresie prowadzenia przez
przedsiebiorce:

N - < | 0.2\/0[0ne] reklamy apteki
R S ST S AT

polegajacej na umieszczaniu w izbie ekspedycyjnej informagcji o tresci
PROMOCJE", .SUPER CENA!" itp., a takze udostepnianie materialéw z
oferowanymi produktami z informacjg o udzielanym rabacie lub obowigzujace/
nowej” nizszef cenie.

Umarza postepowanie w czesci dotyczace] nakazu dostosowania
dziatalnosci apteki do przepiséw ustawy, w zakresie obowigzku posiadania
Farmakopei Polskigj.



IV. Naklada na przedsiebiorce S

are pienigzng w wysokosci JENEEEER (siownie: (NG
O (tutu naruszenia zakazu, o jakim mowa w art. 94a ust

1ustawy zdnia 6 wrzednia 2001r. Prawo farmaceutyczne w zakresie
opisanym w punkcie | niniejszej decyzji, ptatng do budzetu panstwa.

UZASADNIENIE

W trakcie kontroli planowej apteki ogéinodostepnejo nazwie @ EEEG_—G_G

SEE—-S : o'>:0n¢] SIS :-::co] Jo Spoiki
SN, - 2corowadzone] w dniu SEEEENES:. przez

inspektora farmaceutycznego w obecnosci kierownika apteki
S s icrdzono uchybienia w pracy apteki. Uchybienia te zostaly zawarte w
protokole z dnia . podpisanym przez inspektora farmaceutycznego i

kierownika apteki.

W wyniku kontroli stwierdzano:

1. Oznakowywanie regalow z produktami w izbie ekspedycyjnej hastdmi takimi jak
PROMOCJE, SUPER CENAI itp. a takze udostepnianie materiatow z oferowanymi
produktami z informacjq o udzielanym rabacie lub obowiazujgcej ,nowej" nizszej
cenie sq dzialaniami marketingowymi majgcymi na celu zainteresowanie apteks
przez okreslone grupy pacjentow. Zabigi takie maja ne celu wywolanie
pozytywnego wizerunku apleki, a w konsekwencji wzbudzenie zainteresowania na
rynku aptekq i oferowanymi przez nia towarami, w lym produktami leczniczym.
zmierzajgcego do zachecenia do nabywania w tej konkretnej aptece produktdw
leczniczych, co stanowi naruszenie ant. 94a ust. 1 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271, z pézn.
zm.) w brzmieniy, ustalonym ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr 122 z 2011, poz. 696 z pézn. zm.)

2. Brak aktualnie obowigzujgcej Farmakopei Polskiej jest naruszeniem dyspozycji §10
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002r. w sprawie
szczegotowych wymogéw jakim powinien odpowiadad lokal apteki (Dz.U, Nr 171
poz. 1395).

Pismem =z dnia— r. zawiadomiono spdike

wszczeciu postgpowania administracyjnego w przedmiocie dostosowania
dziatalnosci gospodarczej apteki ogélnodostepnej w

0 przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne oraz aktow wykonawczych i
wezwano do wzigcia udziatu w postepowaniu.
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W odpowiedzi na zawiadomienie o wszczeciu postepowania dnia SRS
do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Krakowie Delegatura

w Nowym Sgczu wplynely wyjasnienia przedsiebiorcy S NN

@i otyczace niezgodnosci stwierdzonych w czasie kontroli. Zgodniez informacjami
znajdujacymi sie w tym bismie strona stwierdzita co nastepuje:

W aptece ogdlnodostepnej o nazwie

zostaly w dniv (D s nicte wszystkie

oznaczenia | materiafy kwestinowane w pkt XVI i pki XXI.1 protokolu z kontroli
planowej...”

W aptece ogdinodostepnej o nazwie
SRR, znajduje sie aktualnie

obowigzujgca Farmakopea Polska.”

Jednoczesnie
wyjadnia, iz przyjela, 2e oznaczenia i materialy umieszczane wewnatiz

apteki i niewidoczne na zewnalrz nie stanowig reklamy apteki i jej dziatalnosci..."

Pismem z dnia (P r zoviadomiono podmiot o zakohczeniu

postepowania dowodowego w zwiazku z ustaleniami kontroli planowej i wezwano do
wypowiedzenia sig co do zebranych dowodéw - przed wydaniem decyzji.

Podmiot prowadzacy apteke nie skorzystal z prawa do wniesienia uwag
I wypowiedzenia sie w powyZszej sprawie oraz do zgloszenia wnioskéw

Przy tak ustalonym stanie faktycznym organ zwazy!, co nastepuje.

W mysl art. 94a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne nadzor nad przestrzeganiem przepisow zakazujgcym aptekom i
punktom aptecznym prowadzenia okreslonych form reklamy prowadzi wojewodzki
inspektor farmaceutyczny. W razie stwierdzenia naruszenia przepisow ustawy w tym
przedmiocie wojewddzki inspektor farmaceutyczny uprawniony jest do wydania
decyzji nakazujace] zaprzestanie prowadzenia reklamy, ktore] brak wykonania moze
prowadzi¢ nawet do cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepne;.

W niniejszej sprawie niewatpliwie doszio do prowadzenia niedozwolonej reklamy
apteki przez podmiot prowadzacy, a to w wyniku umieszczenia w izbie ekspedycyjnej
(a wigc w miejscu publicznym) napiséw o tresci PROMOCJE, SUPER CENA! a takze
udostepnianie materiatéw z oferowanyml produktami z informacja o udzielanym
rabacie Iub obowigzujgcej ,nowej" nizszej cenie. W wyniku dokonania analizy ww.
napiséw i ekspozycji mozna wyciggnaé wniosek, ze umieszczenie ww. informacji
miato na celu zachgte skierowang do pacjenta, ktory po wejsciu do izby
ekspedycyjnej apteki otrzymywat jasny komunikat o mozliwosci zakupu tanszych
produktow, o czym wyraznie $wiadczy odznaczajacy sie napis SUPER CENA! Dobér
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kolorystyki 1 wielkos¢ liter zardbwno w przypadku ww. napisu jak i w napisie
PROMOCJE miato na celu zwrécenie uwagi na te konkretne preparaty i przekazanie
informacji o obowigzujacych w aptece promocjach.

Uznanie powyzsze| dziatalnosci za naruszajacg art. 94a ust. 1 Prawa
farmaceutycznego jest niewatpliwe, znajduje swoje potwierdzenie w wyrokach
sgdowych, jak chociazby w wyroku Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie z dniazdnia 11 wrze$nia 2013 r. VI SAWa 1281/13, w ktérym
stwierdzono, ze:

L2 reklame  dziatalnosci  apteki  mozna  uznaé  dziatalnoéé  polegajgcq  nn

informowaniu i zachgcanin  do  zakupu  produktéw leczniczych lub  wyrobéw

medycznych w danej aplece poprzez "program' kierowany do klientéw, ktory dla
jego uczestutkow przewiduje okreslone bonusy, upusty, rabaty przy nabyciu
townrcw, ca ma na celu zivigkszenie ich sprzedazy.”

i

Strona podnosi, ze ,oznaczenia i materialy umieszczane wewnaglrz apteki |
niewidoczne na zewnalrz nie stanowig reklamy apteki i jej dziatainoéci” Fakt, iz
dziatania te prowadzono w izbie ekspedycyjnej apteki a nie na zewnatrz nie oznacza,
iz nie kierowano ich do publicznej wiadomosci.

Mozna w tym miejscu przeprowadzi¢ analize prawna, czym jest miejsce
publiczne, miejsce uzytku publicznego, miejsce uzytecznosci publicznej. Mianowicie
moga tutaj znalezd zastosowanie chociazby przepisy rozporzadzenia Ministra
Infrastruktury z 12 kwietnia 2002 r. w sprawie warunkdw technicznych, jakim powinny
odpowiadac budynki i ich usytuowanie zgodnie, z ktérymi za budynek taki uwaza sie
budynek przeznaczony dla administracji publicznej, wymiaru sprawiedliwosci, kultury,
kultu religijnego, oswiaty, szkolnictwa wyzszego, nauki, opieki zdrowotnej, opieki
spotecznej i socjalnej, obstugi bankowej, handlu itd.Natomiast stanowigca Zrédto
prawa takze w polskim systemie prawa konwencja o zwalczaniu terrorystycznych
atakow bombowych, przyjeta przez Zgromadzenie Ogdine Narodow Zjednoczonych
15 grudnia 1997 r., a ratyfikowana przez Polske w 2003 r., posiuguje sie terminem
Jmiejsce uzytecznosci publiczne/’ dla oznaczenia tych czesci jakiegokolwiek
budynku, terenu, ulicy, drogi wodnej badz innego miejsca, ktére sa dostepne lub
otwarte, niezaleznie, czy stale, okresowo, czy od czasu do czasu, dla przedstawicieli
ogotu spoteczenstwa i sg miejscami o charakterze handlowym, biurowym,
kulturalnym. historycznym, oéwiatowym, religijnym, rzadowym, rozrywkowym,
wypoczynkowym lub innym, dostepnymi lub otwartymi dla publicznosci. Oczywiscie
na podstawie tych aktéw mozna konstruowac prawnie definicje miejsca publicznego,
niemniej zasady logicznego mys$lenia wykluczaja przyjecie twierdzenia jakoby
dziatania strony nie byty kierowane do wiadomosci publicznej z tego powodu, ze byly
prowadzone w izbie ekspedycyjnej apteki, a idac dalej nie byty to dziatania majace na
celu reklame apteki w celu zwiekszenia sprzedazy produktéw leczniczych, czy tez
innych produktéw znajdujacych sie w obrocie handlowym przedmiotowej apteki.
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Biorac jednak pod uwage wyjasnienia strony, w ktorych informuje ona
O usunigciu spornych oznakowarh i materiatéw, mozna uznaé, ze zaprzestano
prowadzenia niedozwolonej reklamy apteki oraz jej dziatainosci.

Wobec powyzszego wszczete postepowanie administracyjine w  zakresie
dostosowania dziatalnoéci apteki do obowigzujacych przepiséw prawa, a to w wyniku
prowadzenia niedozwolonej reklamy stato sie bezprzedmiotowe. W zwigzku z tym
nalezalo umorzy¢ postepowanie na podstawie art. 105 § 1 k.p.a. w zakresie
prowadzenia niedozwolonej reklamy dziataino$ci punktu aptecznego, albowiem w
trakcie prowadzonego postgpowania oraz na dzien wydawania decyzji reklama
przestata by¢ prowadzona. Zdezaktualizowat sig obowigzek organu wydania decyzji
nakazujgce| zaprzestanie prowadzenia reklamy.

Umorzono roéwniez postepowanie w czeséci dotyczace] niezgodnosci wymienione;
w protokole kontroli w punkcie 2, dotyczacejbraku aktualnie obowigzujgcej
Farmakoperi Polskiej, w zwigzku z o$wiadczeniem przedsiebiorcy o jej usunieciu.

Majac na uwadze ustawowe uprawnienia organu zwiazane z prawem nadzoru
nad przestrzeganiem przepiséw ustawy w zakresie dziatalnosci reklamowej aptek
I punktow aptecznych, co wynika z art. 94a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne
zasadnym byloby wydanie nakazu zaprzestania stwierdzonych dziatan reklamowych,
niemniej wobec ich zaprzestania koniecznym bylo umorzenie postepowania w tym
zakresie. Nie zmienia to jednak faktu, ze dziatania reklamowe stanowiace
niedozwolong reklame aptek i punktow aptecznych i ich dziatalnosci byty
prowadzone, a tym samym aktualizuje sie obowiazek organu do postapienia zgodnie
z dyspozycja art. 129b ust. 11 ust 2 Prawa farmaceutycznego.

Umorzenie postepowania w zakresie prowadzenia niedozwolonej reklamy aptek i
punktow aptecznych i ich dziatalnosci w wyniku zaprzestania dziatan reklamowych
nie skutkuje wytaczeniem obowiazku organu natozenia kary pienieznej w sytuacji
pozytywnego ustalenia, ze niedozwolona reklama byia prowadzona. Znalazio to
potwierdzenie w szeregu postepowari Inspekgji farmaceutycznej, a decyzje byly
rowniez przedmiotem skarg do WSA (np. wyrok WSA w Warszawie z 02.08.2013 .
sygn. VI SAMa 458/13).

Przepis art. 128b stwierdza, Ze karze pienieznej w wysokosci do 50 000 ztotych
podlega ten, kto wbrew przepisom art. 94a prowadzi reklame apteki, punkiu
aptecznego, placowki obrotu pozaaptecznego oraz ich dziatainosci. Kare pieniezng
naklada wojewddzki inspektor farmaceutyczny w drodze decyzji administracyjnej.
Przy ustalaniu wysokosci kary uwzglednia sie w szczegoinosci okres, stopien oraz
okoliczno$ci naruszenia przepiséw ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepiséw.

Z powyzszego wynika, iz kara pieniezna jest obligatoryjna, a zatem czy
w konkretnej sprawie w odniesieniu do konkretnego przedsigbiorcy nalezy natozyc
sankcje karna nie jest pozostawione swobodnemu uznaniu organowi, w tym wypadku
Matopolskiemu Wojewddzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, ale kara ta wynika
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wprost z przepisow ustawy Prawa farmaceutycznego. Organ nakfadajacy kare
pieniezng ma jedynie mozliwo$¢ jej miarkowania.
Nalezy zwazyé, ze obowigzek znajomosci i przestrzegania norm prawa ciazy
w wigkszym stopniu na profesjonalnych uczestnikach obrotu rynkowego, jakim sa
przedsigbiorcy. Przedsiebiorcy, jako podmioty profesjonalnie dziatajace na rynku sg
zobligowane do przewidywania, zwtaszcza w przypadku prowadzenia dziatalnosci
regulowanej skutkow swoich dziatari, a w tym przypadku nie podejmowania préb
w celu ominigcia zakazu niedozwclonej dziatalnosci reklamowej.
Majac na wzgledzie wskazane powyzej okolicznoéci, organ za stwierdzone
naruszenie ustalit kare pieniezng w wysokosci SRS - (stownie:
_, biorac pod uwage, ze jest to pierwsze naruszenie strony postepowania w
zakresie niedozwolonej reklamy.

W zwigzku z powyzszym, wobec stwierdzonych nieprawidtowosci postanowiono
jak na wstepie.

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Gtéwnego Inspektcra Farmaceu-
tycznego w Warszawie za po$rednictwem Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Krakowie w terminie 14 dni od jej doreczenia.

Zgodnie z dyspozycja art.129b ust. 3 i art. 129ba ust. 1 Prawa farmaceutycznege
kary pienigzne uiszcza sie w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja stata sie osta-
teczna na konto Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w

Zgodnie z dyspozycjg art. 1289ba ust. 2 egzekucia kary pieniezne] wraz z
odsetkami ustawowymi za zwioke nastepuje w trybie przepisow o postepowaniu
egzekucyjnym w administracji.

Otrzymuja:
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