MALOPOLSKI WOJEWODZKI

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
w Krakowie

FAKR-111.8521.1.9.2016 Krakow, dnia 30 maja 2016 1.

DECYZJA

Na podstawie art. 109 pkt 3 lit. a w zw. art. 94a ust. 112 oraz art. 129b ust. 112
ustawy z dnia 8 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2008
r. Nr 45, poz. 271) oraz art. 104 i art. 105 § 1 oraz art. 107 § 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 roku - Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz.U.

z 2016 ., poz. 23 ze zm.)

MALOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
W KRAKOWIE

I.  Stwierdza naruszenie ustawowego zakazu reklamy aptek i ich dziatalnosci poprzez
prowadzenie reklamy apteki ogdinodostepnej o nazwie
nalezace] do (D

poprzezoznaczenie wybranych
regatdbw lub wybranego asortymentu w izhie ekspedycyjne] informacjami o tresci
JFARMACEUTA POLECA”

Il Umarza postepowanie administracyjne w zakresie zakazu prowadzenia przez
przedsiebiorce:

iedozwolone] reklamy apteki

0 nazwie
‘ polegajgcej na oznaczeniu wybranych regatébw lub wybranego asortymentu
w izbie ekspedycyjnej infermacjami o tresci , FARMACEUTA POLECA” .

lil.  Umarza postepowanie w czesci dotyczacej nakazu dostosowania dziatalnoéci
apteki do przepisow ustawy, w zakresieniezgednege z przeznaczeniem
uzytkowania pomieszczen apteki na podstawie dotaczonego do wniosku o wydanie
zezwolenia planu 1 opisu technicznego Iokalu orazobowiazku posiadania

Farmakopei Polskiej.

V. Nakiada na  przedsiebiorce

are pleniezng w wysokosci tytutu
naruszenia zakazu, o jakim mowa w art. 84a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r
Prawo farmaceutyczne w zakresie opisanym w punkcie | niniejszej decyzji, plaing

do budzetu panstwa




UZASADNIENIE

W trakcie kontroli planowej apteki ogdlncdostepnej

R olozone) v N 2 c25cc] do
— przeprowadzone] w dniv (NG T
armaceutycznego w obecnosci kierownika apteki

stwierdzono uchybienia w pracy apteki. Uchybienia te zostaly zawarte

w protokole z dnia _r. podpisanym przez inspektora
farmaceutycznegoi kierownika apteki.

przez inspektora

W wyniku kontroli stwierdzono:

1. Wykorzystywanie pomieszczen apteki niezgodnie z ich przeznaczeniem | planem
technicznym dolgczonym do wriosku o wuzyskanic zezwolenia jest naruszeniem
przepisow okresionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzednia 2002r
w sprawie wykazu pomieszczen wcehodzacych w o skfad powferzehni podstawowe)
i pomocniczej apleki (Dz. U. z 2002 Nr 161. poz. 1338)

2. Brak suplementu do aktuainie obowigzujacej Farmakopel Poiskiej jest niezgodny z §10
Rozporzgdzenia Minislra Zdrowia z dnia 30 wizesnia 2002r.w sprawie szczegdiowych
wymagow jakim powinien odpovaadad lokal apteki (Dz U Nr 171 pcz.1395)

3. Oznaczanie wybranych regatow fub wybranego asortymentu w izbie ekspedycyjnel
informacjami o tresci JFARMACEUTA POLECA’ jest dzistaniem marketingowym
majacym na celi zainteresowanie aptekg przez okreslone grupy pacjentcw. Zabiegi
takie maig na celu wywolanie pozytywnego wizerunku apteki a w konsekwencji
wzhudzenie zainteresowania na rynku apteka | oferowanymi przez niq towarami, w tym
produktami leczniczymi, zmierzajacego do z.:rf‘ecema do nabywania w tej konkrelngj
aptece produkiow leczniczych co slancwi naruszenie art. 94a ust.1 Ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz U z 2008r. Nr 45, poz.
271, z poZn. zm.) w brzmieniu uslalonym ustawa z dnia 12 maje 2011 r. o fefum'*af“"*
lekaw, srogkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyro

y medycznych (Dz. U Ny 122 z 2011 1. poz Gﬂf z p6Zn. zm.)

Pismem z dnia—r. podmiot kontolowany ztozyt wyjasnienia do protokotu
kontroli

r.  zawiadomiono

postepowania administarcyjnego
w przedmiocie dostosowania dziatalnosci gospodarcze] apteki ogolnodostepne]
w lo przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
aktow wykonawczychi wezwano do wziecia udzialu w postepowaniu.

Pismem =z dnia

W odpowiedzi na zawiadomienie o wszczeciu postepowania dnia do
Wojewddzkiegolnspektoratu Farmaceulycznego w Krakowie Delegatura w Nowym
Saczu wplynety wyjadnienia przedsiebiorcy dotyczace niezgodnos$ci stwierdzon ju"-
wczasie kontroli, w ktorych poinformowano o podigtych dziataniach naprawczycl
dotyczacych stwierdzonych nigprawidlowosci dofaczajac aktualny plan pomieszozen
apteki, kserokopig fakiury zakupu suplementu do Farmakoepei Polskiej X oraz zdiecic
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pomieszczenia ekspedycii na  ktdrym  uwidoczniono  usuniecie  oznakowania
SARMACEUTA POLECA”.

Pismem z dnia . zawiadomiono pedmiet o zakoriczeniu postepowania
dowodowego w zwigzku z ustaleniami kontroli planowej | wezwano do wypowiedzenia
sie co do zebranych dowoddw — przed wydaniem decyzji. Podmiot prowadzgcy apteke
nie skorzystat z prawa do wniesienia uwag | wypowiedzenia sie w powyzsze| sprawie
oraz do zgloszenia wnioskéw.

Przy tak ustalonym stanie faktycznym na podstawie materiatow zgromadzonych
wtrakcie przeprowadzone] kontroli i przy uwzglenieniu  wyjasniern podmiotu
prewadzacego apteke organ zwazyt, co nastepuje,

W mysl art. 94a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
nadzor nad przestrzeganiem przepisow zakazujacym aptekom i punkiom aptecznym
prowadzenia okreslonych form reklamy prowadzi wojewodzki inspektor farmaceutyczny.
W razie stwierdzenia naruszenia przepiséw ustawy w tym przedmiocie wojewodzki
inspektor farmaceutyczny ugrawniony jest do wydania decyzji nakazujgcej zaprzestanie
prowadzenia rekiamy, ktorej brak wykonania mcze prowadzi¢ nawet do cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodestepns].

W niniejszej sprawie niewatpliwie doszio do prowadzenia niedozwolonej rekiamy
apteki przez podmiot prowadzacy, a to w wyniku Oznaczania wybranych regafow lub
wybranego asortymentu w izhie ekspedycyjnej informacjami o tresci ,FARMACEUTA
POLECA" W wyniku dokonania analizy ww. napiséw | eksoozycji, a takze wytycznych
umieszczonych na zapleczu apteki mezna wyciagnac wniosek, ze postepowanie takis
jest w rzeczywistosci wykorzystaniem autorytetu farmaceuty do promeowania sprzedazy
okreslonych produktow. Klient wchodzge do apteki otrzymywatl jasny komunikat, iz
produkty umieszczone na takiej pdtce posiadaja wyrdzniajacy sie skutecznosé dziatania
lub inne kerzystne wiasciwosci. Dzialania takie jest wiec niczym innym jak zachetg do
dokonania zakupu konkreinych produktéw u konkretnego sprzedawcym jakim jest
kontrelowana apteka.

Trzeba w tym miejscu zwrécid uwage na cel, jaki mial ustawodawca wprowadzajac
ustawowy zakaz reklamy aptek i ich dziatalnogci. Mianowicie chodzito o eliminacje me-
" chanizméw reklamowych prowadzacych do zwiekszone] konsumpcji produkidw leczni-
czych. Naturalnym dazeniem przedsiebicrcy sprzedajgcego okresione produkty jest
zwigkszanie sprzedazy, jednak w przypadku produktdow leczniczych szeroko rozumia-
nych prowadzi to do niekorzystnego zjawiska w kontekscie ochrony zdrowia spoleczen-
stwa w sytuacji, kiedy pacjenci dokonujg czesto nigpotrzebnego zakupu roznydh pro-
duktdw, ktore nastepnie uzywajg, a ktdre przeciez moga w polaczeniu ze soba nieko-
rzystnie oddziatywac na zdrowie Aktualnie zaczyna sie juz moéwié o niekorzystnej ten-
denc|i zwigkszonego spozycia nawet suplementdw diety, ktore rowniez moga wywoty-
wac niekorzystne skutki dla zdrowia w wyniku ich spozywania w nadmierne] ilosci craz
w interakeji z produktami leczniczymi wydawanymi na zalecenie lekarza.
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Naczelny Sad Administracyjny w Warszawie w wyroku z dnia 20 stycznia 2015 r.
(sygn. akt GSK 1718/13) stwierdzit, ze:

Na gruncie tresci art. 94a ust. 1 p.f. po dnin 1 stycznia 2012 r. zabroniona jest kazda
reklama aptek i ich dzialalnosci, jezeli nie jest informacjq o ich lokalizacji 1 gedzinach
otwarcia, jezeli nie moze byc réwnoczesnie uznana za dopuszczalng na podstawie
odrebnych przepiséw, niezaleinie od sposobu w jaki zostaje ona skierowana do
adresatdw i bez znaczent, czy sq oni potencjalnymi czy foktycznymi klientami, o ile
wiqgze sig z zachecaniem do nabywania oferowanych przez apteke produktéuw.

Natomiast w wyroku z dnia 5 marca 2015 r. (GSK 54/14) NSA uznat, ze:

Reklamyg apteki jest knzdego rodzaji informacia, ktorej celem jest zacheta do nabycia
oferowanych przez apteky towarow 1 kidra w taki sposob jest odbierana przez klientow.
Szeroki sposéb rozumienia reklamy dziafalnosci aptek uzasadnia réwnie:
fakt, ze art. 94a ust. 1 p.f, poza stwierdzeniem, Ze nie stanowi reklamy
informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego, nie
zawiera katalogu dziatasn, ktore bylyby ex lege wylqczone z zakresu tego
pojecia, jak ma to miejsce w przypadku reklamy produktu leczniczego. Reklanmg
dziatalnosci apteki nioze byc wiec kaide dzintanie zmierzajace do zwigkszemn sprzedazy.
Reklama moze przy tym przyjmowac réine formy, w szczegdlnosci: hasel, sloganow,
spotéw TV, ulotek, billboarddw, folderdw, czy tez gazetek.

Biorac jednak pod uwage wyjasnienia strony, w ktorych informuje ona o usunieciu
spornych oznakowarn | materiatow dokumentujgc to materiatem fotograficznym mozna
uznac, ze zaprzestano prowadzenia niedozwolonej reklamy apteki oraz jej dziatalnosci,

Wobec powyzszego wszczete postepowanie administracyjne w  zakresie
dostosowania dziatalnosci apteki do obowigzujgcych przepiséw prawa, a to w wyniku
prowadzenia niedozwolone] reklamy stato sie bezprzedmiotowe. W zwigzku z tym
nalezalo umorzy¢ postgpowanie na podstawie art. 105 § 1 kp.a. w zakresie
prowadzenia niedozwolonej reklamy dziatalnosci punktu aptecznego, albowiem
w trakcie prowadzonego postepowania oraz na dzienn wydawania decyzji reklama
przestata by¢ prowadzona. Zdezaktualizowat sig¢ obowiazek organu wydania decyzji
nakazujgcej zaprzestanie prowadzenia reklamy.

Umarzono réwniez postgpowanie w czesci dotyczace] niezgodnosci wymienionych
protokole kontroli w punktach 11 2, w zwigzku z o$wiadczeniem przedsiebiorcy o ich
usunigciu i udokumentowaniu podjetycch w tym celu dziatan.

Majac na uwadze ustawowe uprawnienia crganu zwigzane z prawem nadzoru nad
przestrzeganiem przepisow ustawy w zakresie dzialalnosci reklamowej aptek i punktow
aptecznych, co wynika z art. 94a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne zasadnym
bytoby wydanie nakazu zaprzestania stwierdzonych dzialan reklamowych, niemnigj
wobec ich zaprzestania koniecznym bylo umcrzenie postepowania w tym zakresie. Nie
zmienia to jednak faktu, ze dziatania reklamowe stanowiace niedozwolona reklame
aptek i punktow aptecznych i ich dziatalnosci byly prowadzone, a tym samym
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aktualizuje sie obowiazek organu do postapienia zgodnie z dyspozycjg art. 129b ust 1
i ust. 2 Prawsa farmaceutycznego.

Umorzenie postepowania w zakresie prowadzenia niedozwolone] reklamy
przedmiotowe] apteki i je] dziatalnosci w wyniku zaprzestania dziatan reklamowych nie
skutkuje wytaczeniem obowiazku crganu natozenia kary pienieznej w sytuadji
pozytywnego ustalenia, ze niedozwolona reklama byla prowadzona Znalazic to
potwierdzenie w szeregu postepowar 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. 128b stwierdza, ze karze pieniezne] w wysokosci do 50 000 ztotych
podlega ten, kto wbrew przepisom art. 94a prowadzi rekiame apteki, punktu
aptecznego, placowki obrotu pozaapieczregoe oraz ich dziatalnosci. Kare pieniezng
naktada wojewodzki inspektor farmaceutyczny w drodze decyzji administracyjnej. Przy
ustalaniu wysokosci kary uwzglednia sie w szczegdlrodci okres. stopien oraz
ckolicznosci naruszenia przepiséw ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow.

Z powyzszego wynika, iz kara pieniezna jest obligatoryjna, a zatem czy
w kenkretnej sprawie w cdniesieniu do konkretnego przedsiebiorcy nalezy natozyé
sankcje karng nie jest pozostawione swobodnemu uznaniu organowi, w tym wypadku
Matopolskiemu Wojewddzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, ale kara ta wynika
wprost z przepisow ustawy Prawa farmaceutycznego. Organ nakiadajgcy kare
pieniezng ma jedynie mozliwose jej miarkowanis.

Nalezy zwazyé, ze obowiazek znajomosci | przeslizegania norm prawa ciazy
w wigkszym stopniu na profesjonainych uczestnikach obrotu rynkowego, jakim sa
przedsigbiorcy. Przedsighiorcy. jako podmioty profesjonainie dziatajace na rynku sg
zobligowane do przewidywania, zwlaszcza w przypadku prowadzenia dziatalnosci
regulowanej skutkow swoich dziatan, a w tym przypadku nie podejmowania prob w celu
ominigcia zakazu niedozwolong| dziatalnosci reklamowej.

Majac na wzgledzie wskazans peowyze] okolicznosci organ za stwierdzone
naruszenie ustalit kare pieniezng w wysokoéci -+ (slownie:
zlotych).biorac pod uwage, ze jest to pierwsze naruszenie strony postepowania
w zakresie niedozwolonej reklamy. & ponadto przekaz reklamowy w ustalonej formie nie
mozna uznac, aby byt o szczegoinym ratezeniu. Nie bez znaczenia przy wymiarze kary
byto same postapienie podmiotu prewadzacege dziatania rek!lamowe, ktéry natychmiast
podporzadkowat sig ustaleniom zawartym w protokele kontroli i zaprzestata dziatan
reklamowych. Tym samym majac na uwadze niewielka skale dzialan rekiamowych, brak
uprzednich naruszen ustawy w tym przedmiocie oragan wymierzyt kare pieniezna
w niewielkie] wysokosci  Nalezy jednak podniesé przy stwierdzeniu  ponownie
prowadzenia jakichkoiwiek dzialan reklamowych spotka sie to juz z owiele surowszg
snakcja w postaci kary piniezenje, niezaleznie juz od natezenie i formy prowadzone]
raklamy przedmiotowej apteki.
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POUCZENIE

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwolanie do Gtdéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w Warszawie za posrednictwem Matopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie w terminie 14 dni od jej doreczenia.

Zgodnie z dyspozycjg art. 129b ust. 3 i art. 129ba ust. 1 Prawa farmaceutycznego
kary pienigzne uiszcza sie w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja stata sie
ostateczna na konto Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego

Zgodnie z dyspozycjg art. 129ba ust. 2 egzekucja kary pienieznej wraz z odsetkami
ustawowymi za zwioke nastepuje w trybie przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym
w administracji.
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