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FAKR-111.8521.1.30.2014 Krakow, dnia 29.01.2015 .

DECYZJA

Na podstawie art. 120 ust. 1 pkt. 2, art. 108 ust. 1, art. 109 pkt 3 w zw. z art. 66,
67 ust1, art. 96 ust. 1 w zw. z art. 23a i art. 94a ust. 1 i 2 oraz 129b ust. 1i 2
ustawy zdnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U.
z2008 1. Nr45, poz. 271), § 8 ust.1 pkt. 2 i 6, § 10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegotowych wymogdw, jakim powinien
odpowiadac lokal apteki (Dz. U. Nr 171, poz.1395), § 2, § 4 ust. 1, § 4 ust. 2 pkt 1 2,
§9 ust. 2, § 10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r.
w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565),
§1ust. 2pkt2litb, § 2 ust. 2 oraz § 3 ust.1 pkt 5, § 7 ust. 2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 183, poz.1531), § 3 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie srodkow odurzajgcych,
substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéow Zawierajacych te
Srodki lub substancje (Dz. U. Nr 169, poz.1216 z pézn. zm.) oraz 105 § 1, art. 104 i art.
108 Kodeksu postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U. z 2013 r., poz.

267 ze zm.),

MALOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W KRAKOWIE

I. Stwierdza naruszenie ustawowego zakazu reklamy aptek i ich dziatalnosci poprzez
prowadzenie reklamy apteki ogélnodostepnej o nazwie potozonej

S » o\/=070nc] prze

M = polegajacej na umieszczeniu w izbie ekspedycyjnej informadji dotyczacych
produktow leczniczych i innych produktow o tresci: ,SUPER CENA!"
,PROMOCJA" \WYPRZEDAZ"

Il. Nakitada na przedsigbiorce /R
e
w wysokosci (! (stownic YN - (. iu naruszenia

zakazu, o jakim mowa w art. 94a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001r Prawo
farmaceutyczne w zakresie opisanym w punkcie | niniejszej decyzji, ptatng do
budzetu panstwa.

lll. Umarza postgpowanie w czesci dotyczacej nakazu zaprzestania prowadzenia
reklamy apteki ich dziatalnosci w sposéb opisany w pkt .



IV. Nakazuje podmiotowi prowadzgcemu apteke ogoinodostepng o nazwie—
prowadzonej przez

dostosowa¢ z chwilg doreczenia niniejszej
decyzji dziatalno$¢ do wymagarn dotyczacych obrotu produktami leczniczymi
w aptece ogo6lnodostepnej, a to:

1. Zamkngé szafe ekspedycyjng w dolnej cze$ci zgodnie z § 8 wust1 pkt
2 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie
szczegdlowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (Dz. U. Nr 171,
poz.1395).

2. Produkty lecznicze i wyroby medyczne przechowywaé w sposob uniemozliwiajgcy ich
zakurzenie, zabrudzenie i zniszczenie zgodnie z § 4 ust. 1 Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow
prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565).

3. Pomieszczenia apteki uzytkowac¢ zgodnie z planem i opisem technicznym lokalu
dotgczonym do wniosku o udzielenie zezwolenia na jej prowadzenie, zgodnie z planem
i opisem technicznym pomieszczen przeznaczonych na apteke dotaczonym do
wniosku o zezwolenie na prowadzenie apteki oraz z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 26 wrzesnia 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczenri wchodzgcych w skfad
powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki (Dz. U. Nr 161, poz. 1338) oraz
w sposob nienaruszajacy § 2 rozporzadzeniaMinistra Zdrowia z dnia 18 paZdziernika
2002 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki(Dz. U. Nr 187, poz.

1565).

4. Woszystkie pomieszczenia, w ktérych przechowuje sie produkty lecznicze oraz
przechowuje sie¢ wyroby medyczne wyposazy¢ w sprawne przyrzady do pomiaru
wilgotnosci, zgodnie z przepisem § 8 ust. 1 pkt 8 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 30 wrzeénia 2002 r. w sprawie szczegofowych wymogow, jakim powinien
odpowiadac lokal apteki (Dz. U. Nr 171, poz.1395).

5. Produkty lecznicze do stosowania zewnetrznego i wewnetrznego przechowywac
zgodnie z przepisem § 4 ust. 2 pkt 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrqwia z dnia 18
pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki (Dz u.

" Nr 187, poz. 1565).

Es f
6. Substancje psychotropowe z grupy IV-P przechowywa¢ zgodnie z przepisem § 4 ust.
2 pkt 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkdw prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565).

7. Uzgodni¢ stan faktyczny produktéw leczniczych z ewidencjg zgodnie z art. 95 ust.
4 pkt. 4 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tj. z 2008 r. Dz. U.
Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.) oraz § 10 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18
paidmernlka 2002 r. w sprawije podstawowych warunkow prowadzema apteki (Dz. U.
Nr 187, poz. 1565).

8. Nie pozostawia¢ w obrocie produktu leczniczego w odniesieniu, do ktérego uptynat
termin waznosci zgodnie z art. 66 oraz 67 ust.1 Ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (t.j. z 2008r. Dz. U. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.).



10.

11.

12

13

14.

15.

16.

W

zawarte w protokole zdnia

Na butelce wody oczyszczonej umieszczaé oznaczenia dnia i godziny otwarcia zgodnie
Z przepisem FP IX ze strony 1646 - Woda oczyszczona produkcyjna, z informacjg
© sposobie postgpowania z rozpoczetg butelkg wody, znajdujgcy sie na etykiecie
i umieszczona tam przez podmiot odpowiedzialny oraz z § 5 Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw

prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187 poz. 1565).

Ewidencje lekéw recepturowych prowadzi¢ zgodnie z § 9 ust 2 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow

prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565).

Na recepcie umieszczaé adnotacje o dacie i czasie przyjecia recepty do realizacji oraz
czasie sporzadzenia leku recepturowego zgodnie z § 1 ust. 2 pkt 2 lit b oraz § 3 ust.
1 pkt 5 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobow medycznych(Dz. U. Nr 183,

poz.1531).

Ewidencje recept farmaceutycznych prowadzié zgodnie z § 7 ust. 2 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apleki

produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 183, poz.1531).

Dokona¢ zmiany w systemie informatycznym apteki w celu aktualizacji danych
podmiotu prowadzacego apteke (adres i siedziba) w celu przestrzegani warunkow
prawidiowego otaksowania recept zgodnie z § 2 ust 2 Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktéw

leczniczych i wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 183, poz.1531).

Produkty lecznicze wydawac¢ zgodnie z ich kategorig dostepnosci zgodnie z 96 ust.
1 wzw. z art. 23a ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (t.j. z 2008

r.Dz. U. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.).

Ewidencje przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajgcych grupy Ii-N, substangji
psychotropowych grupy Ill P i IV P oraz prekursoréw kategorii 1 prowadzi¢ zgodnie
z § 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie srodkéw
odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 ipreparatow
zawierajgcych te $rodki lub substancje (Dz. U. Nr 169, poz.1216 z pézn. zm.).

Wyposazy¢ apteke w aktualnie obowigzujacg Farmakopee Polskg zgodnie z § 10

Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawife szczegofowych
wymogoéw, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (Dz. U. Nr 171, poz.1395).

UZASADNIENIE

trakcie kontroli planowej apteki ogolnodostepnej
zlokalizowanej Wi o c:oce) do

przeprowadzonej w dniu

I. przez inspektora farmaceutycznego w obecnosci kierownika apteki
stwierdzono uchybienia w pracy apteki. Uchybienia te zostaty
. podpisanym przez inspektora

farmaceutycznego i kierownika apteki.



W wyniku kontroli stwierdzono szereg uchybiert w pracy apteki, a zwigzanych
z prowadzeniem przez nig dziataino$ci, w tym w zakresie obowigzkéw zwigzanych
z prowadzeniem ewidencji produktéw leczniczych, ich wydania i ewidencji, w tym
ewidencjiSrodkéw odurzajacych grupy |I-N, substancji psychotropowych grupy Ill P i IV
P oraz prekursoréw kategorii 1, jak rowniez stwierdzono naruszenie zakazu
prowadzenia reklamy apteki i jej dziatalno$ci poprzez umieszczenia w izbie
ekspedycyjnej informacji o treéci ,SUPER CENA!" ,PROMOCJA" ,WYPRZEDAZ
zwigzanych ze sprzedaza produktéow leczniczych i innych produktow. Podmiot
kontrolowany nie wnibst zastrzezen do protokotu kontroli.

Pismem z dnia SENEEEEEP!. zawiadomiono (I

WY o \szczeciu postepowania administracyjnego | wezwano do wziecia
udziatu w postepowaniu.

W odpowiedzi na zawiadomienie o wszczeciu postepowania dnia 4IRS do
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Krakowie wptyneto pismo spotki

S - \/c1j2ce Wyjasnienia odnoszace

si¢ jedynie do naruszenia zakazu prowadzenia niedozwolonej reklamy apteki. Podmiot
prowadzacy apteke wyjasnit miedzy innymi, ze

"(...) dzialania apteki nie speinify znamion reklamy, gdyz cytujgc wyroki sgdéw
(24.01.2013 sygn. akt VISA/WA 1908/12), za reklame dziatalnoéci apteki nalezy
uznac¢ kazde dziatanie, skierowane do publicznej wiadomosci, niezaleznie od
sposobu i metody jego przekazania oraz Srodkéw uzytych do jego realizacji,
jesli jego celem jest zwigkszenie sprzedazy produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych oferowanych w danej aptece. Co do definicji ,skierowanej do
publicznej wiadomosci” idgc za definicia stownikowa (termin ,publiczny”
oznacza wedfug Stownika Jezyka Polskiego pod red. Prof. M Szymczaka
,0g0iny dostepny dla wszystkich, dotyczgcych ogétu ludzi (wyd. PWN,
Warszawa 1982, tom /I, str. 1074)". Zatem nasze dziatania wedtug naszej opinii
nie mialy charakteru publicznego skierowanego do ogotu ludzi, lecz tylko do
pacjentéw, ktérzy i tak dokonuja w naszej aptece zakupow, dziatania nasze nie
miaty na celu zwigkszenie potencjalnych klientéw, gdyz informacja
0 wypizedaZy produktéw z krétkimi datami nie byta kolportowana poza obreb
apteki, ponadto sprzedaz produktow z kategori CENA, PROMOCJA,
WYPRZEDAZ nie miato na celu zwiekszenia obrotu apteki”

Odnoénie pozostatych uchybien stwierdzonych w trakcie kontroli podmiot
prowadzacy apteke nie wypowiedziat sie.

iy

Pismem z dnia @R r. zawiadomiono podmiot, o zakofczeniu postepowania
dowodowego w zwigzku z ustaleniami kontroli planowej i wezwano do wypowiedzenia
sig, co do zebranych dowodéw — przed wydaniem decyzji. Podmiot prowadzacy apteke
nie skorzystat z prawa do wniesienia uwag i wypowiedzenia sie w powyzszej sprawie
oraz do zgtoszenia wnioskow.



Przy tak ustalonym stanie faktycznym organ zwazyt, co nastepuje.

Podczas kontroli planowej apteki ogoinodostepne;] NP n=lczace] do
stwierdzonouchybienia w

pracy apteki.

Odnoszac sig¢ szczegblowo do stwierdzonych uchybiers nalezy stwierdzi¢, ze waga
iilos¢ uchybien stwierdzonych w trakcie kontroli apteki budzi powazne zastrzezenia, co
do rzetelnosci prowadzonej dziatalnosci, a to na skutek naruszanie przepiséw

obowigzujgcego prawa. .

I tak, stwierdzono brak dbato$ci o jako$é asortymentu apteki poprzez umieszczanie
go w bezposrednim sgsiedztwie podtogi i narazanie go na zakurzenie, zabrudzenie lub
zniszczenie, co stanowi naruszenie z § 4 ust. 1 Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki

‘ Brak driwi w magazynie jak réwniez brak urzadzenia monitorujgcego wilgotnoé
powietrza w pomieszczeniach przeznaczonych do przechowywania produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych uniemozliwia witasciwy monitoring warunkow
przechowywania. Ten fakt moze spowodowaé, ze produkty lecznicze nie bedg
przechowywane w warunkach okreslonych przez producenta i Farmakopeg Polska, co
stanowi naruszenie § 8 ust.1 pkt. 2 i 6 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30
wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegotowych wymogow jakim powinien odpowiadac lokal

apteki
Zezwolenie na prowadzenie apteki wydawane jest po uzyskaniu pozytywnej opinii
o lokalu przeznaczonym na jej prowadzenie. Ze wzgledu na obowigzujace przepisy
aprobaty nie uzyskatby lokal, w ktérym podmiot prowadzacy apteke zamierzatby
przechowywa¢ dokumentacje w komunikacji, ktéra jednoczesnie stataby sie
pomieszczeniem magazynu poprzez rezygnacje z drzwi.Taka zmiana uktadu
pomieszczer moze narusza¢ bezpieczenstwo przechowywania produktéw leczniczych,
Co narusza § Z2rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r.

w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki.

Podmiot nie dostosowat sie do rozporzadzen narzucajacych sposob
przechowywania gotowych produktow leczniczych. Mianowicie § 4 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 paZzdziernika 2002 r w Sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia aptek , i narzuca podziat pod wzgledem
oddzielnego przechowywania gotowych lekéw do stosowania wewnetrznego
i zewnetrznego, oczywiscie z wylaczeniem sposobu przechowywania $rodkéw
odurzajgcych i substancji psychotropowych. Podmiot prowadzgcy apteke przechowywat
w izbie ekspedycyjnej na jednej potce produkty do stosowania zewnetrznego (krople do
nosa i masci) oraz wewnetrznego.ldentyczna sytuacja miata miejsce w izbie
recepturowej. Podczas kontroli stwierdzono, ze Fenobarbital sodu nalezacy do grupy
IV-P  przechowywany jest na otwartej péice tagcznie z innymi surowcami
farmaceutycznymi, pomimo wyraznego nakazu sformutowanego w § 4 ust. 2 pkt 2



Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia aptekio przechowywaniu go w migjscu
oddzielnym. Powyzsze uchybienia prowadzg do whiosku, iz podmiot nie stosuje si¢ do
. przepisow wynikajacych z rozporzadzen, dotyczacych przechowywania produktéw
leczniczych.

Brak jest réwniez w kontrolowanej aptece dbato$ci o bezpieczenstwo pacjentdéw.
Whiosek ten wyciagnieto wprost po dokonaniu kontroli dat waznosci i serii surowcoéw
farmaceutycznych w izbie recepturowej, ktéra ujawnita obecnosé niezabezpieczonego
przeterminowanego surowica farmaceutycznego, ktéry mégtby byé uzyty do wykonania
leku recepturowego, zwtaszcza, ze nie istniato ostrzezenie w systemie komputerowym,
ktére informuje o koriczacej sie dacie waznosci. Narusza to przepisy art. 66 oraz 67
ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. -Prawo farmaceutyczne. Taki sposéb organizacji
pracy stanowi niewatpliwie zagrozenie dla Zycia i zdrowia pacjentéw kontrolowanej
apteki. Ponadto przyporzadkowywanie kazdej wielkosci opakowania surowca do jednej
karty leku uniemozliwia szybka reakcje w wypadku pojawienia sie decyzji wstrzymujgcej
lub wycofujacej dany surowiec farmaceutyczny z obrotu. Ten sposéb utrudnia szybkg
identyfikacje danej pojemnosci opakowania, jesli nie wynika to wprost z zatozonej dla
niego karty leku.

W trakcie kontroli w aptece znajdowata sie rowniez otwarta butelka wody,
nieopisana datg i godzing otwarcia. Kierownik apteki nie potrafit prawidiowo okreslic
w ciggu, jakiego czasu nalezy zuzy¢ wode po otwarciu opakowania. Dla porzadku
nalezy jedynie doda¢, ze informacja ta znajduje sie na etykiecie umieszczonej na
butelce wody. Znajdujg si¢ tam réwniez odpowiednio wyszczegdlnione miejsca,
w ktorych nalezy wpisa¢ date i godzine otwarcia surowca farmaceutycznego. Nakaz
umieszczony przez producenta na opakowaniu wynika zapewne z przeprowadzonych
przez niego badan, ktére to badania wykazujs, w jakim czasie po otwarciu woda
zachowuje swoje wilasciwosci. Brak informacji o czasie jej otwarcia powoduje
niemozliwos¢ stwierdzenia, czy jest ona petnowarto$ciowym surowcem, czy utracita juz
swoje wiasciwosci. Wykonanie leku recepturowego z przeterminowanej wody nie
gwarantuje jego jako$ci, a w niektorych skrajnych przypadkach przyczynié by sie mogto
nawet do zagroZenia zycia i zdrowia pacjentéw kontrolowanej apteki. Narusza to
przepisy Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w Sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki a to § 5 tego rozporzgdzenia oraz

wymogi Farmakopei Polskiej.

Apteka nie stosuje sie rowniez do przepiséw rozporzadzen, kiére wprost wskazujg
jak nalezy prowadzi¢ ewidencje: lekéw recepturowych, recept farmaceutycznych czy
ewidencje przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych grupy II-N, substancji
psychotropowych grupy Ill P i IV P, oraz prekursoréw kategorii 1, a to rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw
prowadzenia apteki orazRozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzeénia 2006 r.
w sprawie $rodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii



11 preparatéw zawierajgcych te Srodki lub substancje.

W trakcie kontroli stwierdzono, ze w ewidencji lekéw recepturowych oraz na
odwrocie recept brak jest kluczowych informacji, ktére pozwolityby na jednoznaczne
okre$lenie, czy apteka wypeinia obowigzek wykonania leku recepturowego
w ustawowym czasie 48 godzin, co narusza z § 7 ust. 2 Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 paZdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych. Ewidencja recept farmaceutycznych prowadzona
jest w sposob niepeiny. Recepta farmaceutyczna jest dokumentem wystawianym
w aptece w przypadku naglego zagrozenia zycia lub zdrowia pacjenta. Po rozmowie
z pacjentem i wnikliwej analizie przypadku decyzje o mozliwosci jej wystawienia
podejmuje kierownik apteki, biorac na siebie odpowiedzialno$é w wypadku wystapienia
ewentualnych skutkéw ubocznych. Miesiecznej ewidencji przychodu i - rozchodu
srodkéw odurzajacych grupy II-N, substancji psychotropowych grupy Ill P i IV P, oraz
prekursorow kategorii 1 kierownik apteki natomiast nie prowadzi wcale, co narusza § 3
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie Srodkow
odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw
zawierafqcych te $rodki lub substancje

Kontrolowana apteka nie przestrzega réwniez przepiséw dotyczacych kategorii
dostepnosci produktéw leczniczych, wydajac produkt z kategori Rp, zamiast
posiadajacy kategorig¢ OTC produkt o identycznej substancji czynnej. Nie stosuje sie
réwniez do nakazu posiadania obowigzujacej Farmakopei Polskiej, pomimo
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzeénia 2002 r. w sprawie szczegdlowych
wymogéw, jakim powinien odpowiadac¢ lokal apteki, ktére naktada na nig taki

obowigzek.

Stwierdzono réwniez, iz na dokumentach (taksacja recepty) brak jest aktualnych
danych dotyczacych siedziby i adresu spétki. Pomimo wniosku o zmiane zezwolenia,
ktora dotyczyla zmiany siedziby i adresu spotki, ktéry skutkowat zmiang zezwolenia,
podmiot umieszcza na receptach niezgodne z zezwoleniem dane. W zwigzku tym
sytuacja taka narusza przepisy dotyczace obowigzkéw zwiazanych z realizacjg recept
albowie zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r.
w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych przy
realizacji recepty jej otaksowaniu musi nastapi¢ umieszczenie aktualnych danych
podmiotu prowadzacego apteke, co obecnie wystepuje przy uzyciu systemu
informatycznego, a poprzednio odbywalo sie przy uzyciu pieczatki. Tym samy
zasadnym jest aktualizacja danych podmiotu prowadzacego apteke w systemie
informatycznych apteki, celem umieszczani aktualnych danych na receptach przy ich
otaksowaniu (§ 2 rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r.
w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych).

W zwiazku z powyzszym zasadnym stalo sie wydanie decyzji precyzujgcej
okre$lone nakazy w stosunku do kontrolowanego podmiotu, jezeli chodzi o prowadzenie
apteki, majgc na uwadze stwierdzone naruszenia w zakresie prowadzonego obrotu

produktami leczniczymi, w celu usunigcia uchybier na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2



ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne w zwiazku z jednym z zadar
Inspekcji Farmaceutycznej, a to w postaci kontrolowania aptek i innych jednostek
prowadzacych obrét detaliczny i hurtowy produktami leczniczymi 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
okre$lonych w ustawie.”

Majac na uwadze rodzaj i wage uchybier zasadnym jest niezwloczne usuniecie
stwierdzonych uchybien i dostosowanie dziatalnoéci do wymagar dotyczacych obrotu
produktami leczniczymi w aptece ogélnodostepnej albowiem trudno przyja¢, aby
wskazane uchybienia wymagaty szczegéinego okresu czasu do ich usuniecia, jak
rowniez wyznaczenie terminu bytoby tolerowaniem przez organ administracji dziatan
naruszajgcych prawo, co nie wylacza oczywiscie uprawnient strony w zakresie
zaskarzenia rozstrzygnie¢ zawartych w decyzji.

Natomiast odnoszac sie do ustalei kontroli, w trakcie, ktérej stwierdzono
umieszczenie w izbie ekspedycyjnej napiséw ,SUPER CENA!", ,PROMOCJA”,
+WYPRZEDAZ" w stosunku do produktéw leczniczych oraz innych produktéw, to nalezy
na wstepie zwazyc, ze w mys| art. 94a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne nadzér nad przestrzeganiem przepiséw zakazujgcym aptekom
i punktom aptecznym prowadzenia okre$lonych form reklamy prowadzi wojewodzki
inspektor farmaceutyczny. W razie stwierdzenia naruszenia przepiséw ustawy w tym
przedmiocie wojewodzki inspektor farmaceutyczny uprawniony jest do wydania decyzji
nakazujacej zaprzestanie prowadzenia reklamy, ktérej brak wykonania moze prowadzic¢
nawet do cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogéinodostepne;j.

W niniejszej sprawie niewatpliwie doszto do prowadzenia niedozwolonej reklamy
apteki przez podmiot prowadzacy, a to w wyniku umieszczenia w izbie ekspedycyjnej
napisow o tresci ,SUPER CENA!", ,PROMOCJA!I" ,WYPRZEDAZ' 7 informac;ji
przekazanych podczas kontroli przez cztonka zarzadu i kierownika apteki oraz w wyniku
dokonania analizy tych napiséw i ekspozycji mozna wyciggnaé wniosek, Ze
umieszczenie takich informacji miato na celu zachete skierowang do pacjenta, ktéry po
wejsciu do apteki otrzymywat jasny komunikat o mozliwosci zakupu tanszych
produktéw, wrecz nawet super tanich, (o czym wyraznie swiadczy odznaczajgcy sie
napis SUPER CENAldodatkowo zdublowany na zottej kartce). Dobér kolorystyki
zaréwno w przypadku tego napisu jak i obramowari cen, wielko$é liter w napisie SUPER
CENA!, kontrast koloru czarnego ceny preparatéw z bielg tta i czerwienig ramki, jak
réwniez podéwietlenie napisu miato na celu zwrécenie uwagi na te konkretne preparaty
I przekazanie informacii o obowigzujgcych w aptece promocjach i wyprzedazy.

Taka tre$¢ przekazu praktycznie nie wymaga szerszego komentarza pod katem, czy
byta to niedozwolona reklama apteki. Tres¢ haset ~SUPER CENA!" ,PROMOCJA!"
JWYPRZEDAZ” wyraznie sugeruje, ze w aptece o takiej nazwie stosowane sa
korzystne, atrakcyjne ceny. Jezeli tego typu komunikaty sg przekazywane pacjentom



apteki, to przeciez zasady logicznego mysélenia i doéwiadczenia zyciowego wskazuja,
wbrew temu, co zawarto w pismie strony, e ma to na celu zachete do zakupu, a wiec
zwigkszenie sprzedazy. Jest to normaina powszechnie spotykana praktyka w handlu.
Na co dzien wszedzie spotykamy sie hastami reklamowymi o wyprzedazach, super

cenach i promocjach, ktore stuzg tylko jednemu celowi.

Strona podnosi, ze dziatania nie byly prowadzone do publicznej wiadomosci, ale
jedynie do pacjentéw apteki, a wigc nie miaty na celu zwigkszenia ilosci pacjentéw, ale
przeciez miaty na celu zwiekszenie sprzedazy. Ponadto apteka jest placéwka ochrony
zdrowia publicznego (art. 86 prf.), a wiec nie sposéb nie uznawaé jej za miejsce
publiczne tzn. miejsce, do kiérego ma dostep nieograniczona liczba oséb. Tylko dla
porzadku mozna w tym miejscu przeprowadzi¢ analize prawna, czym jest miejsce
publiczne, miejsce uzytku publicznego, miejsce uzytecznosci publicznej. Mianowicie
mogg tutaj znalezé zastosowanie chociazby przepisy rozporzadzenia Ministra
Infrastruktury z 12 kwietnia 2002 r. w sprawie warunkéw 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, oéwiaty, szkolnictwa wyzszego, nauki, opieki zdrowotnej, opieki
spolecznej i socjalnej, obstugi bankowej, handlu itd.Natomiast stanowiaca zrédto prawa
takze w polskim systemie prawa konwencja o zwalczaniu terrorystycznych atakéw
bombowych, przyjeta przez Zgromadzenie Ogoine Naroddw Zjednoczonych 15 grudnia
1997 r., a ratyfikowana przez Polske w 2003 r., postuguje sie terminem Jmiejsce
uzytecznosci publicznej’ dla oznaczenia tych czeéci jakiegokolwiek budynku, terenu,
ulicy, drogi wodnej badz innego miejsca, ktére sg dostepne lub otwarte, niezaleznie, czy
stale, okresowo, czy od czasu do czasu, dla przedstawicieli ogétu spoteczenstwa, i sg
miejscami o charakterze handlowym, biurowym, kulturalnym, historycznym,
oswiatowym, religijnym, rzadowym, rozrywkowym, wypoczynkowym lub innym,
dostepnymi lub otwartymi dla publiczno$ci. Oczywiscie na podstawie tych aktéw mozna
konstruowa¢ prawnie definicie miejsca publicznego, niemniej zasady logicznego
myslenia wykluczajg przyjecie twierdzenia jakoby dziatania strony nie byly kierowane do
wiadomosci publicznej z tego powodu, ze byly prowadzone w lokalu apteki, a idgc dalej
nie byly to dziatania majace na celu reklame apteki w celu zwiekszenia sprzedazy
produktéw leczniczych, czy tez innych produktéw znajdujacych sie w obrocie

handlowym przedmiotowe] apteki.

Wojewodzki Sad Administracyjny w wyroku z dnia15 kwietnia 2013r. sygn. akt VI
SA/Wa 2617/12 zwrécit uwage na bardzo istotna kwestie, a mianowicie:

»W aktualnym stanie prawnym takze nie zawarto definicji reklamy apteki i Jej
dziatalnosci.  Positkujgc  sig  definicjami  reklamy zawartymi w  publikacjach
stownikowych wskazac trzeba, ze za reklamg uwaza sie kazde dziatanie, majgce na celu
zachgcenie potencjalnych klientdw do zakupu konkretnych towaréw lub do skorzystania
z okreslonych ustug (np. Wielki Stownik Wyrazéw Obcych pod Red. M. Basiki, wyd.
PWN (...) Objecie zakazem ,kazdego dzialania” wylgcza z tej dyspozycji
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tylko jeden stan faktyczny, okreslony w zdaniu 2 art. 94a ust.1 - kierowanie do
publicznej wiadomosci informacji o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub

punktu aptecznego”.

Natomiast w wyroku z dnia 1 kwietnia 2008 r. (VIl SA/Wa 1739/07) uznat, ze:

~reklamg dziatalnosci apteki lub punktu aptecznego bedzie kazda ich dziatalnoéé,
niezaleznie od formy i metody ich przeprowadzenia oraz uzytych do jej realizacji
srodkéw, jesli celem tej dziatalnosci jest zwigkszenie sprzedazy produktéw
leczniczych lub wyrobéw medycznych w danej aptece lub punkcie aptecznym,
za reklamg dzialalnosci apteki Ilub punktu aptecznego mozina wuznaé
dzialalnos$¢ polegajgca na informowaniu i zachecaniu do zakupu produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego w danej aptece lub punkcie aptecznym,
majqca na celu zwigkszenie ich sprzedazy.”

Oczywiscie sg to tylko przyktadowe wyroki albowiem orzecznictwo wypracowato juz
jednolitg linig oceny dziatan, ktére sg niedozwolong reklama i préby przedsiebiorcow
podejmowane w celu nadinterpretacii intencji oraz zamiaréw, ktérymi sie kierowali przy
podejmowaniu réznych dziatari majacych rzekomo nie by¢ reklama spotkaty sie
z negatywnymi rozstrzygnieciami sadu. Za takie préby niewatpliwie nalezy uznaé
wyjasnienia, iz podjete przez podmiot prowadzacy apteke dziatania nie miaty charakteru
publicznego, a sprzedaz produktéw przy stosowaniu napiséw,SUPERCENA”,
+PROMOCJA", \WYPRZEDAZ" nie miata na celu zwiekszenia obrotu apteki.

Jednak wprawdzie wyjasnienia przytoczone w odpowiedzi na zawiadomienie
o wszczeciu postepowania zawierajg polemike i twierdzenia zmierzajgce do
wyeliminowania zarzutu prowadzenia niedozwolonej reklamyto ponadto strona
poinformowata, ze zaprzestata tych dziatarh i wnosi w zwigzku z tym o umorzenie

postepowania.

Wobec powyzszego wszczete postepowanie administracyjne w  zakresie
dostosowania dziatalnosci apteki do obowigzujacych przepiséw prawa, a to w wyniku
prowadzenia niedozwolonej reklamy stato sie¢ bezprzedmiotowe. W zwigzku z tym,
nalezalo umorzyé postgepowanie na podstawie art. 105 § 1 kp.a. w zakresie
prowadzenia niedozwolonej reklamy dziatalnoéci apteki albowiem w trakcie
prowadzonego postgpowania oraz na dzien wydawania decyzji reklama przestata byé
prowadzona, ale zdezaktualizowat sig tylko obowigzek organu wydania decyzji
nakazujgcej zaprzestania prowadzenia reklamy.

Majac, bowiem na uwadze ustawowe uprawnienia organu zwigzane z prawem
nadzoru nad przestrzeganiem przepisow ustawy w zakresie dziatalnosci reklamowej
aptek, co wynika z art. 94a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne zasadnym bytoby
wydanie nakazu zaprzestania stwierdzonych dziatan reklamowych, niemniej wobec ich
zaprzestania koniecznym bylo umorzenie postepowania w tym zakresie. Nie zmienia to
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jednak faktu, ze dziatania reklamowe stanowigce niedozwolong reklame aptek i ich
dziatalnoéci byly prowadzone, a tym samym aktualizuje sie obowigzek organu do
postapienia zgodnie z dyspozycja art. 129b ust. 1 i ust. 2 Prawa farmaceutycznego.
Umorzenie postepowania w zakresie prowadzenia niedozwolonej reklamy aptek i ich
dziatalno$ci w wyniku zaprzestania dziatann reklamowych nie skutkuje wytgczeniem
obowigzku organu natoZenia kary pienieznej w sytuacji pozytywnego ustalenia, ze
niedozwolona reklama bylta prowadzona. Znalazio to potwierdzenie w szeregu
postepowan Inspekcji farmaceutycznej, a decyzje byly rowniez przedmiotem skarg do
WSA (np. wyrok WSA w Warszawie z 02.08.2013 r. sygn. VI SA/Wa 458/13).

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 pozaaptecznego oraz ich dziatalnosci. Kare pienigzng
naktada wojewoédzki inspektor farmaceutyczny w drodze decyzji administracyjnej. Przy
ustalaniu wysokosci kary uwzglednia sie w szczegdlnosci okres, stopiern oraz
okolicznosci naruszenia przepisow ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow.

Z powyzszego wynika, iz kara pienigzna jest obligatoryjna, a zatem czy
w konkretnej sprawie w odniesieniu do konkretnego przedsigbiorcy nalezy natozyé
sankcje karng nie jest pozostawione swobodnemu uznaniu organowi, w tym wypadku
Matopolskiemu Wojewddzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, ale kara ta wynika
wprost z przepisbw ustawy Prawa farmaceutycznego. Organ nakiadajgcy kare

pieniezng ma jedynie mozliwo$¢ jej miarkowania.

Nalezy zwazy¢, ze obowigzek znajomos$ci i przestrzegania norm prawa cigzy
w wigkszym stopniu na profesjonalnych uczestnikach obrotu rynkowego, jakim sg
przedsigbiorcy. Przedsigbiorcy, jako podmioty profesjonalnie dziatajgce na rynku sg
zobligowane do przewidywania, zwlaszcza w przypadku prowadzenia dziatalno$ci
regulowanej skutkow swoich dziatan, a w tym przypadku nie podejmowania prob w celu
ominigcia zakazu niedozwolonej dziatalno$ci reklamowe;j.

Majac na wzgledzie wskazane powyzej okolicznoéci, organ za stwierdzone
naruszenie ustalit kare pienigzng w wysokosci (stownie
bioragc pod uwage, ze jest to pierwsze naruszenie strony postepowania w zakresie
zakazu niedozwolonej reklamy aptek i ich dziatalno$ci. Na wysoko$é kary miata
zasadniczy wptyw okoliczno$é - pomimo podjetej polemiki z okoliczno$ciami jasno
wskazujgcymi na prowadzenie dziatann reklamowych - zaprzestanie tych dziatan.
Niemniej nalezy podkresli¢, ze w przypadku kolejnego wystgpienia takich dziatan
w aptekach prowadzonych przez tego przedsigbiorce, organ bedzie zmuszony
wymierzy¢ znacznie wiekszg kare pieniezng, majac na uwadze wylgcznie zasady
prewencji indywidualnej, a takze fakt, ze jest juz powszechnie znane orzecznictwo
sgdow w zakresie prowadzenia niedozwolonej reklamy aptek, a przedsiebiorca korzysta
z profesjonalnej obstugi prawnej. Ponadto ocena, czy co$ jest reklamg nie wymaga
wiedzy prawniczej, a ocena przebiega jedynie na plaszczyznie doswiadczenia
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zyciowego przecigtnego cziowieka, o czym przedsigbiorcy prowadzacy apteki
doskonale zdajg sobie sprawe podejmujac réine dziatania w celu ominiecia

ustawowego zakazu.

Zgodnie z dyspozycjg art. 129b ust. 4 i ust. 5 Prawa farmaceutycznego kary
pienigzne uiszcza sig w terminie 7 dni od dnia, w ktdrym decyzja stala sie ostateczna na
Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Krakowie z siedzib

ko

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Gléwnego
Farmaceutycznego w Warszawie za po$rednictwem Matopolskiego Wojewbdzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie w terminie 14 dni od daty jej doreczenia.

Inspektora

Zgodnie z dyspozycjq art. 129b ust. 4 i ust. 5 Prawa farmaceutycznego kary

pienigzne uiszcza sig w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja stala sie ostateczna na
konto Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego{i Y

Egzekucja kary pienigznej wraz z odsetkami ustawowymi za zwiloke nastepuje
w trybie przepisow o postepowaniu egzekucyjnym w administracii.




