MALOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY

FAKR-IV.8521.1.15.2018 Krakow, dnia 18.07.2018 .

DECYZJA

Na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 7 lit. b w zw. z art. 94a ust. 1, 2, 3i 4 oraz art. 129b ust.

11 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2017 r. poz. 2211
ze zm.) oraz art. 104 i art. 107 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z
2017 r., poz. 1257 ze zm.).

MALOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Nakazuje spotce [...], zaprzestania prowadzenia reklamy apteki pn. [...], potozonej
w [...] i jej dziatalnosci poprzez umieszczanie informacji w aptece sugerujgcej
mozliwos¢ sporzgdzenia leku recepturowego w krotkim czasie.

Naktada na spotke [...], kare pieniezng w wysokosci 4000,00 zt. (stownie: cztery
tysigce ziotych, “/100) z tytutu naruszenia zakazu, o jakim mowa w art. 94a ust.
1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne w sposob opisany w
punkcie | niniejszej decyzji, ptatng do budzetu panstwa.

Nadaje decyzji w pkt | rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W trakcie kontroli planowej apteki ogélnodostepnej o nazwie [...] zlokalizowanej w [...]

prowadzonej przez spotke [...] przez inspektora farmaceutycznego w obecnosci kierownika
apteki, posiadajgcego upowaznienie do reprezentowania podmiotu kontrolowanego
stwierdzono uchybienia w pracy apteki. Byty to nastepujgce uchybienia:
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[...]
[...]
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-]

Umieszczanie w izbie ekspedycyjnej informacji o mozliwosci szybkiego sporzgdzenia leku
recepturowego tji. w ciggu 15 minut nalezy uzna¢ za dziatanie marketingowe majgce na
celu zainteresowanie aptekg przez okreslone grupy pacjentéw Zabieg ten ma na celu
wywofanie pozytywnego wizerunku apteki, a w konsekwencji wzbudzenie zainteresowania
na rynku aptekg i jej dziatalnoScig, co stanowi naruszenie art. 94 a ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U. z 2017 r, poz. 2211), ktéry zawiera
zamkniety katalog okreS$lajgcy, iz reklamg apteki nie jest informacja o lokalizacji i godzinach
jej pracy.



Uchybienia te zostaty zawarte w protokole z dnia 29.03.2018 r. podpisanym w dniu
14.04.2018 r. przez kierownika apteki i [...]. Podpisany protokdt z kontroli apteki
wptynat do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Krakowie Delegatura w
Tarnowie w dniu 17.05.2018 r., natomiast podpisane sprostowanie do protokotu z dnia
05.04.2018 r. wptyneto 21.05.2018 r., jako odpowiedz na wezwanie z dnia 08.05.2018 r.
do odestania jednego egzemplarza protokotu z kontroli planowej apteki wraz ze
sprostowaniem.

W dniu 18.05.2018 r. do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Krakowie, Delegatura w Tarnowie wptyneto pismo wnioskodawcy podpisane przez
[...], wraz z petnomocnictwem do reprezentowania spofki. [...].

W tym samym pismie petnomocnik podmiotu wyrazit opinie, ze tabliczka
zawierajgca informacje o mozliwosci sporzgdzenia leku recepturowego w okresie 15
minut, nie jest reklamg, ale informacjg. Petnomocnik stwierdzit, ze: ,nalezy zwrdcic
uwage, Ze nie zawiera ona Zzadnych tresci wartosciujgcych lub porownujgcych apteke
do innych aptek. Nie nakfania rowniez pacjentow do realizacji zakupow. Leki
recepturowe nie sg produktami nabywanymi pod wptywem reklamy Ilub impulsu.
Warunkiem koniecznym jest posiadanie recepty. Informacja o czasie realizacji recepty
jest takg samg informacja, jak informacja o cenie produktéow lub informacjg, Ze leki sg
refundowane przez NFZ’.

W dniu 25.05.2018 r. Matopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wydat
stanowisko w sprawie pisma wnioskodawcy, [...]. Natomiast w kwestii uchybienia
dotyczgcego umieszczania w izbie ekspedycyjnej informacji o mozliwosci szybkiego
sporzadzenia leku recepturowego tj. w ciggu 15 minut stwierdzonego w punkcie XVI.
Reklama dziatalnosci apteki organ uznat, ze w niniejszej sprawie jest niezbedne
rozstrzygniecie poprzez prowadzenie postepowania w zakresie niedozwolonej reklamy.

Pismem z dnia 04.06.2018 r. zawiadomiono petnomocnika podmiotu prowadzgcego
apteke o wszczeciu postepowania administracyjnego i poinformowano o mozliwosci
wziecia udziatu w postepowaniu. Postanowieniem z dnia 04.06.2018 r. dopuszczono
dowdd z dokumentow, a to protokot z kontroli planowej apteki z dnia 29.03.2018 r. znak
FAKR-1V.8521.1.15.2018 wraz z zatgcznikami na okolicznos¢ treSci w nim zawartych,
a w szczegolnosci poczynionych ustalen w trakcie kontroli.

W dniu 04.06.2018 r. wezwano na dzien 19.06.2018 r. Panig [...] kierownika apteki,
do osobistego stawiennictwa w  siedzibie @ Wojewddzkiego  Inspektoratu
Farmaceutycznego w Krakowie, Delegatura w Tarnowie, celem ztozenia zeznan w
charakterze swiadka. Réwnoczesnie pismem z dnia 04.06.2018 r. zawiadomiono
petnomocnika [...] o terminie przestuchania swiadka.

Podczas przestuchania przedstawiono swiadkowi do wgladu zdjecie wykonane
w aptece wdniu 09.03.2018 r., przedstawiajgce plakat o tresci informujgcej
o wykonywaniu leku robionego w kontrolowanej aptece w przeciggu 15 minut. Swiadek,
petnigcy funkcje kierownika apteki poinformowata, Zze plakat zostat wywieszony na
odgoérne polecenie [...]. Nie byta w stanie poda¢ doktadnej daty wywieszenia plakatu,
ale wedtug $wiadka plakat zostat wywieszony w 2018 r. i znajduje sie nadal w aptece.
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Ponadto $wiadek uscislit, ze pod pojeciem leku robionego rozumie lek recepturowy.
Wedtug kierownika apteki: ,plakat nie wywotuje nadmiernego zainteresowania
pacjentow, rozumiejg treS¢ plakatu, podchodzg do okienka i proszg, zeby zrobi¢ lek
recepturowy na poczekaniu, bo nie bedg drugi raz przyjezdzac”. Zgodnie z informacjg
masci, ptyny, mieszanki, zawiesiny, emulsje, proszki niedzielone wykonywane sg w 15
minut.

Ponadto kierownik apteki przedstawit procedure wykonania leku recepturowego,
wedtug ktoérej w aptece znajdujg sie wyznaczone osoby na zmianach do wykonywania
lekdw recepturowych. Sg to [...]. W razie nieobecnosci ktorejs z nich, lek recepturowy
wykonuje kierownik apteki lub wolna osobna z drugiej zmiany. Po sprawdzeniu
dostepnosci sktadnikow w komputerze, podaniu odptatnosci oraz uzyskaniu informaciji,
na kiedy ma by¢ wykonany lek recepturowy przy pierwszym stole, recepta
przekazywana jest do ww. osob odpowiedzialnych za wykonanie leku recepturowego.
Zgodnie z receptg przygotowywana jest substancja, sprawdzane sg dawki czy sie
zgadzajg, masci wykonywane sg w unguatorze, ptyny rozpuszczane w butelce. Po
wykonaniu leku recepturowego osoba wychodzi, lokalizuje pacjenta, pyta dla
potwierdzenia o nazwisko, pacjent podaje numerek i wydawany jest lek.

Zapytano rowniez kierownika apteki o sposob rozwiazywania niezgodnosci
recepturowych. Kierownik wyjasnit: ,Przy niezgodnoS$ciach recepturowych osoby
wykonujgce dokonujg analizy, majg dostep do FP. W razie uzasadnionych niezgodnosci
dzwonimy do lekarzy. Po konsultacji z lekarzem wykonujemy lek recepturowy zgodnie
Z zaleceniem lekarza, jesli recepta wymaga poprawy. W momencie niezgodnoSci
i braku moZzliwos$ci wykonania leku w ciggu 15 minut w miare mozliwosci informuje
pacjenta o koniecznoSc¢ dfuzszego oczekiwania. Takie sytuacje zdarzajg sie rzadko
i pacjenci nie protestujg”.

W odniesieniu do wskazowek dotyczgcych dobrej praktyki sporzgdzania lekéw
w aptece, obowigzujgcych wraz z Farmakopeg Polskg Xl, po uwzglednieniu informacji
przekazanej przez kierownika apteki, ze w kontrolowanej aptece za wykonywanie lekow
recepturowych odpowiedzialni sg technicy farmaceutyczni, zapytano o realizacje
kontroli wskazanej w Monografii FR Xl , Leki sporzgdzane w aptece”. Kierownik apteki
wyjasnit, ze: ,Osoba wykonujgca recepte (wyznaczeni w aptece technicy
farmaceutyczni) konsultuje sie przed wykonaniem recepty z magistrem farmacji, czy
Sposob wykonania jest prawidtowy. Magister farmacji sprawdza wykonane obliczenia,
w razie watpliwos$ci korzysta z FP i akceptuje i technik wykonuje recepty. Mam zaufanie
do swojego personelu | takie sprawdzenie recepty nie trwa dtugo. Osobami
nadzorujgcymi sq magistrzy farmacji ze zmiany”.

Pismem z dnia 03.07.2018 r. zawiadomiono podmiot, 0 zakonczeniu postepowania
dowodowego w zwigzku z ustaleniami kontroli planowej i poinformowano o mozliwosci
wypowiedzenia sig, co do zebranych dowoddéw — przed wydaniem decyzji.

Majac na uwadze zgromadzony w trakcie kontroli i postepowania administracyjnego
w tym przestuchania swiadka materiat dowodowy, a tym samym ustalony stan
faktyczny, organ zwazyt, co nastepuije.



W zakresie stwierdzonych dziatan o charakterze reklamowym, na wstepie nalezy
zwazy¢, ze w mys$l art. 94a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne nadzor nad przestrzeganiem przepiséw 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
nakazujgcej zaprzestanie prowadzenia reklamy, ktorej brak wykonania moze prowadzic
nawet do cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;.

Zgromadzony materiat dowodowy jednoznacznie wskazuje, ze przedsiebiorca
prowadzit i prowadzi niedozwolong reklame swojej apteki poprzez: umieszczenie
w izbie ekspedycyjnej, na bramce zabezpieczajgcej przed wejsciem 0sOb
nieuprawnionych plakatu o tresci:

W  kwestii wyzej wskazanego plakatu mamy do czynienia z pewnym
wprowadzaniem pacjenta w btgd. Widoczny wewnagtrz apteki plakat zawiera informacje,
ze czas na wykonanie leku recepturowego jest nawet 192-krotnie lub 16-krotnie (w
przypadku lekow recepturowych z adnotacjg ,cito”) krotszy, niz wynika z zapiséw art. 86
ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne. Ponizej znajduje sie adnotacja informujgca
o odstepstwie od wykonania leku w 15 minut, tj. *"...nie dotyczy czopkdw, globulek,
proszkow dzielonych, zalezy od dostepno$ci sktadnikow.”, widoczna dopiero z mniejszej
odlegtosci. Powyzszy przekaz nie uwzglednia chociazby czynnosci zwigzanych
z przygotowaniem leku recepturowego, w trakcie ktorych osoba uprawniona analizuje
recepte pod katem mozliwosci zaistnienia niezgodnosci recepturowej, sprawdza czy nie
doszto do przekroczenia dawek terapeutycznych, etc. Potwierdza to rowniez zeznanie
kierownika apteki, ktéry opisujgc procedure postepowania w wypadku wystepowania
niezgodnosci poinformowat, ze: ,Przy niezgodnosciach recepturowych osoby
wykonujgce dokonujg analizy, majg dostep do FP. W razie uzasadnionych niezgodnosci
dzwonimy do lekarzy. Po konsultacji z lekarzem wykonujemy lek recepturowy zgodnie
z zaleceniem lekarza, je$li recepta wymaga poprawy. W momencie niezgodnosci
i braku mozliwosci wykonania leku w ciggu 15 minut w miare mozliwosci informuje
pacjenta o koniecznoS¢ dtuzszego oczekiwania. Takie sytuacje zdarzajg sie rzadko
i pacjenci nie protestujg”.

Pacjent otrzymuje jasny przekaz stanowigcy zachete do zrealizowania recepty
wystawionej na lek recepturowy, ktory zostanie wykonany praktycznie ,na poczekaniu”,
bez ponownej wizyty w aptece, zupetnie niezaleznie, czy jest to faktycznie mozliwe
w kazdym przypadku. Jest to jasna zacheta do skorzystania z tej wtasnie ustugi
farmaceutycznej w aptece.

Obowigzujgca od 1 czerwca 2018 r. Farmakopea Polska Xl definiuje koniecznosé
petnienia nadzoru nad technikiem wykonujgcym lek recepturowy, przez magistra
farmaciji. Jako, ze w kontrolowanej aptece do wykonywania lekéw recepturowych
wyznaczeni zostali technicy farmaceutyczni, istnienie takiego nadzoru potwierdzit
kierownik apteki, ktéry szczegétowo opisat, w jaki sposob sie on odbywa, a to: ,Osoba
wykonujgca recepte (wyznaczeni w aptece technicy farmaceutyczni) konsultuje sie
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przed wykonaniem recepty z magistrem farmacji, czy Sposob wykonania jest
prawidtowy. Magister farmacji sprawdza wykonane obliczenia, w razie watpliwoSci
korzysta z FP | akceptuje i technik wykonuje recepty. Mam zaufanie do swojego
personelu i takie sprawdzenie recepty nie trwa dftugo. Osobami nadzorujgcymi sg
magistrzy farmacji ze zmiany’.

W przedmiotowej sprawie mamy do czynienia bezspornie z dziataniem majgcym
zachecic pacjenta do dokonania okreslonych transakcji w przedmiotowej aptece, a wiec
osiggnieciem efektu reklamy dziatalno$ci apteki, pomimo deklarowanego przez strone
zamiaru wytgcznie informacyjnego. Analiza merytoryczna recepty nie odbywa sie przy
okienku, a zatem osoba odbierajgca recepte od pacjenta nie informuje go o faktycznym
czasie oczekiwania na wykonanie leku recepturowego, czas przeznaczony na
konsultacje z nadzorujgcym magistrem farmacji i (w razie niezgodnosci wystepujgcych
na recepcie) z lekarzem wystawiajgcym recepte znacznie uszczupla deklarowany czas
na wykonanie leku recepturowego.

Réwniez twierdzenia zawartego w piSmie petnomocnika strony, ze tabliczka nie jest
reklama, ale informacjg, nie mozna uznac za zasadne.

Wyjasnienia petnomocnika podmiotu prowadzgcego apteke, przywotane powyzej
w uzasadnieniu niniejszej decyzji potwierdzajg jedynie, ze przedmiotowa reklama
kierowana jest do konkretnej grupy klientéw, a to dysponujgcych niezbedng recepta. Nie
ulega watpliwosci, co zresztg potwierdzit kierownik apteki podczas przestuchania,
zeznajac: ,....pacjenci podchodzg do okienka, podajg recepte i proszg, zeby zrobic lek
recepturowy na poczekaniu, bo nie bedg drugi raz przyjezdzac”, ze pacjent wybierajgc
apteke, w ktérej zrealizuje recepte moze kierowac sie obietnicg szybszego otrzymania
produktu.

Prawo farmaceutyczne nie zawiera legalnej definicji reklamy dziatalnosci aptek,
wskazuje natomiast dziatania, ktére nimi nie sg, to jedynie informacja o lokalizacji
i godzinach czynnosci. Sposéb rozumienia pojecia reklamy aptek i punktéw aptecznych
oraz ich dzatalnosci zostat jednak wypracowany w orzecznictwie sadow
administracyjnych. | tak przyktadowo: ,,Objecie zakazem "kazdego dziatania" wytgcza
z tej dyspozycji tylko jeden stan faktyczny, okreSlony w zdaniu 2 art. 94a ust. 1 Prawa
farmaceutycznego, tj. kierowanie do publicznej wiadomosci informacji o lokalizacji
i godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego. Zdaniem Sgdu | instancji, reklamag
dziatalnoSci apteki bedzie zamiar przyciggniecia potencjalnych klientow do dokonania
zakupu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego w aptece - niezaleznie od form
i metod jej prowadzenia oraz uzytych do jej realizacji $Srodkdéw - jesli jej celem jest
zwiekszenie sprzedazy produktow leczniczych lub wyrobow medycznych. Powotujgc sie
na orzecznictwo Sgdu Najwyzszego oraz sgddéw administracyjnych, Sgd | instancji
podkreslit, ze reklama sa wszelkie formy przekazu, w tym takze takie, ktére nie
zawierajac w sobie elementow oceniajacych ani zachecajacych do zakupu, moga
jednak zostaé przyjete przez ich odbiorcow jako zacheta do kupna, w tym rowniez
czynnos$ci polegajgce na wreczaniu bonow rabatowych, czy udzielanie bonifikaty za
zrealizowanie recepty...” (Wyrok NSA z 05.03.2015, sygn. akt: || GSK 54/14)


http://www.orzeczenia-nsa.pl/II-GSK-54-14.html

Podsumowujgc oznacza to, ze za reklame dziatalnosci apteki nalezy uzna¢ kazde
dziatanie niezaleznie od sposobu i metody jej przeprowadzania oraz srodkow uzytych
do jego realizacji, jezeli jego celem badz/i efektem jest zwiekszenie sprzedazy
produktow w niej oferowanych.

Nalezy wiec uzna¢, ze w niniejszej sprawie doszto do reklamy apteki i jej
dziatalnosci poprzez oferowanie ustugi farmaceutycznej polegajgcej na sporzadzeniu
leku recepturowego w bardzo krétkim czasie, moéwigc potocznie ,na poczekaniu”, a tym
samym sktanianiu pacjenta do skorzystania z ustugi farmaceutycznej apteki ze wzgledu
na krotki okres jej wykonania.

Wobec ustalenia, ze przedsiebiorca nadal prowadzi niedozwolong reklame apteki
i jej dziatalnosci aktualizuje sie obowigzek organu do postgpienia zgodnie z dyspozycjg
art. 94a ust. 3 Prawa farmaceutycznego poprzez wydanie nakazu jej zaprzestania.
Decyzji w tym zakresie zostat nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci na
podstawie ust. 4 art. 94a.

Jednoczes$nie, z kolei 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
pieniezng naktada wojewddzki inspektor farmaceutyczny w drodze decyzji
administracyjnej i jest to zwigzane z stwierdzeniem prowadzenia reklamy, niezaleznie
czy okreslone dziatania sg nadal prowadzone na dzien wydania decyzji, czy tez
zaprzestano tych dziatan. Przy wustalaniu wysokosci kary uwzglednia sie
w szczegolnosci okres, stopien oraz okolicznosci naruszenia przepiséw ustawy, a takze
uprzednie naruszanie przepisow.

Okreslajgc wymiar kary pienieznej organ zwazyt przede wszystkim, ze ustawowy
zakaz reklamy aptek i ich dziatalnosci obowigzuje juz od bardzo dtugiego czasu
i wymierzyt ja w wysokosci 4000,00 zt. (stownie: cztery tysiace ztotych, “%/100). Ustalajac
taki wymiar kary wzigt pod uwage, ze przekaz reklamowy wystepuje, co najmniej od
09.03.2018 r. i trwa nadal, gdy wydawana jest niniejsze decyzja. Nadal eksponuje sie
plakaty o bardzo szybkim wykonywaniu lekéw recepturowych, mimo obowigzywania
przepisow, ktére zdecydowanie uszczuplajg faktyczny czas na wykonanie leku
recepturowego, poprzez koniecznos¢ dodatkowych konsultacji z magistrem farmaciji.
Tym samym przedsigbiorca nadal prowadzi dziatania o charakterze reklamowym, co
musi mie¢ wptyw na wymiar kary. W zwigzku z tym w przekonaniu organu natozenia
kary w takiej wysokosci musi odegrac role prewencyjng, majgcg zapobiec ponownemu
naruszeniu zakazu w przysztosci przez podmiot prowadzgcy apteke albowiem, co
najistotniejsze przedsiebiorca nie chce rezygnowa¢ 2z reklamy swojej apteki
prowadzonej w ten sposéb, albowiem niewatpliwie musi ona prowadzi¢ do odnoszenia
korzysci finansowych.

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwofanie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w Warszawie za posrednictwem Matopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie w terminie 14 dni od daty jej doreczenia.
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Zgodnie z trescig art. 127a ustawy Kodeks postepowania administracyjnego
w trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona moze zrzec sie prawa do
whniesienia odwotania  wobec Matopolskiego  Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego. Z dniem doreczenia oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
wniesienia odwotania przez strone postepowania, decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna.

Zgodnie z dyspozycjg art. 129b ust. 3 i art. 129ba ust. 1 Prawa farmaceutycznego
kary pieniezne uiszcza sie w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja stata sie
ostateczna na konto Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Krakowie, Plac
Szczepanski 5, 31-011 Krakéw w NBP O/Krakéw numer rachunku 46 1010 1270 0009
4122 3100 0000, a od kary pienieznej nieuiszczonej w terminie nalicza sie odsetKki
ustawowe.

Egzekucja kary pienieznej wraz z odsetkami ustawowymi za zwioke nastepuje
w trybie przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administraciji.

Otrzymuja:

1. [...]

2. ala



