MALOPOLSKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
w KRAKOWIE

FAKR-IV.8521.1.32.2018 Krakow, dnia 20.11.2018 .

DECYZJA

Na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 7 lit. b w zw. z art. 94a ust. 1, 2 oraz art. 129b ust. 112
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2017 r. poz. 2211 ze
zm.) oraz art. 104, art. 105 § 1 i art. 107 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego (t.].
Dz.U. z 2018 r., poz. 2096.).

MALOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

I. Stwierdza naruszenie ustawowego zakazu reklamy aptek i ich dziatalnosci poprzez
prowadzenie reklamy apteki ogolnodostepnej [...] prowadzonej przez
przedsiebiorce [...], a polegajgcej na umieszczaniu informacji w aptece sugerujace;j
mozliwos¢ sporzgdzenia leku recepturowego w krotkim czasie.

II. Nakfada na przedsiebiorce [...] kare pieniezng w wysokosci [...] zt. (stownie: [...],
00/100) z tytutu naruszenia zakazu, o jakim mowa w art. 94a ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne w sposéb opisany w punkcie | niniejszej
decyzji, ptatng do budzetu panstwa.

lll. Umarza postepowanie w czesci dotyczgcej wydania nakazu zaprzestania
prowadzenia reklamy apteki i jej dziatalnosci w sposob opisany w punkcie | decyzji,
wobec zaprzestania jej prowadzenia.

UZASADNIENIE

W trakcie kontroli planowej apteki ogdlnodostepnej [...] zlokalizowanej w[...]
prowadzonej przez [...], stwierdzono uchybienia w pracy apteki w tym: umieszczenie w
izbie ekspedycyjnej informacji o mozliwosci szybkiego sporzadzenia leku recepturowego tj.
w ciggu 15 minut, co moze stanowiC naruszenie art. 94 a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 ze zm.).

W dniu 20.08.2018 r. wplynety wyjasnienia podmiotu  kontrolowanego,
reprezentowanego przez petnomocnika. W pisSmie tym petnomocnik w zwigzku
z nieprawidtowosciami  wskazanymi w protokole kontroli przedmiotowej apteki
ogolnodostepnej, poinformowat, ze podmiot kontrolowany podjgt wszelkie niezbedne kroki
celem usuniecia wskazanych w protokole nieprawidlowosci. W tym samym pismie
petnomocnik podmiotu wyrazit opinie, ze informacja o czasie realizacji leku recepturowego
nie jest reklama i nie zawart w nim informacji o ich usunieciu lub o takim zamiarze.

W dniu 22.08.2018 r. Matopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wydat
stanowisko w sprawie pisma wnioskodawcy, w ktérym stwierdzit, Ze po przeanalizowaniu
zadeklarowanych i wykonanych dziatan uznat je za wystarczajgce i odstgpit od wszczecia z
urzedu postepowania administracyjnego w zakresie niezgodnosci zawartych w punktach
1,2,3,5 protokotu z kontroli. Natomiast w kwestii uchybienia dotyczgcego umieszczania
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w izbie ekspedycyjnej informacji o mozliwosci szybkiego sporzgdzenia leku recepturowego
tj. wciggu 15 minut organ uznat, Zze w niniejszej sprawie jest niezbedne rozstrzygniecie
poprzez przeprowadzenia postepowania w zakresie niedozwolonej reklamy, w ktorym
strona bedzie uprawniona do sktadania dalszych wyjasnien i wnioskéw.

Pismem z dnia 10.09.2018 r. zawiadomiono petnomocnika podmiotu prowadzgcego
apteke o wszczeciu postepowania administracyjnego i poinformowano o mozliwosci wziecia
udziatu w postepowaniu. Postanowieniem z dnia 10.09.2018 r. dopuszczono dowdd
z dokumentow, a to protokot z kontroli planowej apteki z dnia 06.08.2018 r. znak FAKR-
IV.8521.1.32.2018 wraz z zatgcznikami na okolicznos¢ tresci w nim zawartych, aw
szczegolnosci poczynionych ustalen w trakcie kontroli. Przeprowadzono takze dowod
z zeznah swiadka, a to osoby petnigcej obowigzki kierownika apteki.

Podczas przestuchania przedstawiono s$wiadkowi do wgladu zdjecia wykonane
w aptece wdniu 26.07.2018 r., przedstawiajgce plakaty o tresci informujgcej
o wykonywaniu leku robionego w kontrolowanej aptece w przeciggu 15 minut. Swiadek,
petnigcy funkcje kierownika apteki poinformowata, ze plakaty znajdowaty sie w aptece, gdy
zaczeta petni¢ obowigzki kierownika apteki od dnia 01.06.2017 r. i wisiaty ciggle do dnia
kontroli. Pani mgr farm. [...] nie wiedziata, kto zlecit ich powieszenie. Ponadto $wiadek
uscislita, ze pod pojeciem leku robionego rozumie lek recepturowy. Wedtug pani mgr farm.
[...]: .plakat wywotuje Srednie zainteresowanie, interesujg sie nim szczegolnie dojezdzajgcy
pacjenci, poniewaz mieszkajg daleko od apteki, a ponowny przyjazd po lek recepturowy
wigzatby sie z dodatkowym kosztem”. Zgodnie z informacjg wszystkie leki recepturowe za
wyjatkiem [...]. Jesli jest to niemozliwe z przyczyn technologicznych pacjent jest zapraszany
za kilka godzin, lub na drugi dzien.

Ponadto pani mgr farm. [...] przedstawita procedure wykonania leku recepturowego,
wedtug ktorej lek recepturowy wykonuje albo osoba, ktéra go przyjeta, lub przy petnym
sktadzie personelu w aptece osoba wyznaczona do robienia lekéw recepturowych. Po
kontroli recepty pod wzgledem formalnym i merytorycznym (ocena wystepujgcych
ewentualnie niezgodnosci), sprawdzeniu dostepnosci sktadnikow w komputerze, podaniu
odptatnosci oraz ustaleniu daty i godziny odbioru leku recepturowego recepta
przekazywana jest do izby recepturowej, gdzie nastepuje sporzgdzenie leku
recepturowego.

W dniu 09.10.2018 r. poinformowano petnomocnika [...] o przesunieciu terminu
zakonczenia postepowania, wyznaczeniu nowego terminu na dzien 09.11.2018 r. i
wezwano na przestuchanie panig mgr farm. [...], kierownika kontrolowanej apteki.

Podczas przestuchania pani mgr farm. [...] poinformowata, ze w okresie od maja 2017
r. do 07.09.2018 r. przebywata na zwolnieniu lekarskim, do pracy po zwolnieniu lekarskim
wrdcita w dniu 10.09.2018 r. Po okazaniu zdje¢ przedstawiajgcych plakaty zawierajgce
informacje o krétkim czasie wykonywania lekéw recepturowych pani [...] wyjasnita, ze
zostaly one powieszone na polecenie [...], przed jej pdjsciem na zwolnienie lekarskie
znajdowaty sie w aptece, a w chwili powrotu po zwolnieniu lekarskim plakatow nie byto
i obecnie ich nie ma.

Pismem z dnia 06.11.2018 r. zawiadomiono podmiot, o zakohnczeniu postepowania
i poinformowano o mozliwosci wypowiedzenia sie, co do zebranych dowodéw — przed
wydaniem decyzji.
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Majgc na uwadze zgromadzony w trakcie kontroli i postepowania administracyjnego w
tym przestuchania swiadkéw materiat dowodowy, a tym samym ustalony stan faktyczny,
organ zwazyt, co nastepuje.

W zakresie stwierdzonych dziatan o charakterze reklamowym, na wstepie nalezy
zwazy¢, ze w mysl art. 94a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
nadzor nad przestrzeganiem przepiséw zakazujgcym aptekom ipunktom aptecznym
prowadzenia okreslonych form reklamy prowadzi wojewddzki inspektor farmaceutyczny. W
razie stwierdzenia naruszenia przepisow ustawy w tym przedmiocie wojewodzki inspektor
farmaceutyczny uprawniony jest do wydania decyzji nakazujgcej zaprzestanie prowadzenia
reklamy, ktorej brak wykonania moze prowadzi¢ nawet do cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepne;.

Zgromadzony materiat dowodowy jednoznacznie wskazuje, ze przedsiebiorca
prowadzit niedozwolong reklame swojej apteki i nie mozna uzna¢ za stuszne twierdzenia
petnomocnika podmiotu kontrolowanego, Zze taka informacja o czasie realizacji leku
recepturowego nie jest reklamg.

Reklama ta prowadzona byta poprzez umieszczenie w izbie ekspedycyjnej, w poblizu
wejscia do apteki oraz na Scianie w poblizu okna plakatéw o tresci: [...]

[..]

Nalezy na wstepie nadmieni¢, ze jezeli chodzi o tres¢ przedmiotowych plakatéw to
mamy do czynienia z pewnym wprowadzaniem pacjenta w btagd. Widoczne wewnatrz apteki
plakaty zawierajg informacje, ze czas na wykonanie leku recepturowego jest nawet 192-
krotnie lub 16-krotnie (w przypadku lekéw recepturowych z adnotacjg ,cito”) krétszy, niz
wynika z zapiséw art. 86 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne. Ponizej znajduje sie
adnotacja informujgca o odstepstwie od wykonania leku w [...], widoczna dopiero z
mniejszej odlegtosci. Jednak przekaz zawarty na plakatach nie uwzglednia chociazby
mogacych nastgpi¢ w trakcie merytorycznej oceny recepty komplikacji wydtuzajgcych
wykonanie leku recepturowego, o ktérych pacjent dowiaduje sie dopiero przy pierwszym
stole, po okresie oczekiwania w kolejce do okienka. Potwierdza to rowniez zeznanie pani
[...], ktéra opisujgc procedure postepowania w wypadku wystepowania niezgodnosci
poinformowata, ze: ,W przypadku niezgodnoS$ci, ktora zostaje okre$lona na etapie punktu 1
informuje pacjenta o koniecznosci kontaktu apteki z lekarzem i wydtuzeniu oczekiwania na
lek recepturowy. NiezgodnoSci zdarzajg sie bardzo rzadko” oraz , a jesli jest to niemozliwe
[...] zapraszamy pacjenta za kilka godzin lub na drugi dzien.

Niemniej jednak cel umieszczenia plakatow nalezy uznac, jako reklamujgcych apteke i
jej dziatalnos¢. 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 tej konkretnej aptece.

W przedmiotowej sprawie mamy do czynienia bezspornie z dziataniem majgcym
zacheci¢ pacjenta do dokonania okreslonych transakcji w przedmiotowej aptece, a wiec
osiggnieciem efektu reklamy dziatalnosci apteki, pomimo deklarowanego przez strone
zamiaru wytgcznie informacyjnego. Pacjent dopiero podczas rozmowy z osobg obstugujgcg
dowiaduje sie o faktycznym czasie oczekiwania na wykonanie leku recepturowego.
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Warto zwroci¢ uwage, ze z tresci zeznan p.o. kierownika apteki wynika, Zze plakatem
interesujg sie szczegodlnie pacjenci dojezdzajgcy, poniewaz mieszkajg daleko od apteki, a
ponowny przyjazd po lek recepturowy wigzatby sie z dodatkowym kosztem. Nalezy tu
wspomnieg, iz apteka zlokalizowana jest w bezposrednim sgsiedztwie [...], w sktad, ktérego
wchodzg miedzy innymi: [...]. Logiczne jest zatem, Zze miejsce takie gromadzi ogromng ilos¢
pacjentéw z catego powiatu. Przyjezdny pacjent wybierajgc apteke (niejedyng w otoczeniu
[...]), w ktérej realizuje recepte moze kierowal 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 lokalizaciji
i godzinach czynnosci. Sposdb rozumienia pojecia reklamy aptek i punktéw aptecznych
oraz ich dziatalnosci zostat jednak wypracowany w orzecznictwie sgdow administracyjnych.
| tak przyktadowo: ,,Objecie zakazem "kazdego dziatania" wytgcza z tej dyspozycji tylko
Jjeden stan faktyczny, okreslony w zdaniu 2 art. 94a ust. 1 Prawa farmaceutycznego, t.
kierowanie do publicznej wiadomoS$ci informacji o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub
punktu aptecznego. Zdaniem Sgdu | instancji, reklamg dziatalno$ci apteki bedzie zamiar
przyciggniecia potencjalnych klientow do dokonania zakupu produktu leczniczego Ilub
wyrobu medycznego w aptece - niezaleznie od form i metod jej prowadzenia oraz uzytych
do jej realizacji Srodkow - jesli jej celem jest zwiekszenie sprzedazy produktow leczniczych
lub wyrobéw medycznych. Powotujgc sie na orzecznictwo Sgdu Najwyzszego oraz sgdow
administracyjnych, Sad | instancji podkreslit, Ze reklama sa wszelkie formy przekazu, w
tym takze takie, ktére nie zawierajgc w sobie elementow oceniajacych ani
zachecajacych do zakupu, moga jednak zosta¢ przyjete przez ich odbiorcow jako
zacheta do kupna, w tym rowniez czynno$ci polegajgce na wreczaniu bonow rabatowych,
czy udzielanie bonifikaty za zrealizowanie recepty...” (Wyrok NSA z 05.03.2015, sygn. akt:
[l GSK 54/14).

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

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

Informacja przekazana przez kierownika apteki o usunieciu plakatow z izby
ekspedycyjnej pozwolita na ustalenie, Ze zaprzestano prowadzenia niedozwolonej reklamy
apteki oraz jej dziatalnosci - na dzien wydawania niniejszej decyzji. Majac to na uwadze
bezprzedmiotowym nastepczo po wszczeciu postepowania stato sie wydanie nakazu - na
podstawie art. 94a ust. 3 Pf - zaprzestania prowadzonej reklamy w sposéb ustalony
w trakcie postepowania albowiem na dzien wydania niniejszej decyzji reklama nie jest juz
prowadzona. W zwigzku z tym w tej czesci z przyczyn faktycznych nalezato umorzyc
postepowanie na podstawie art. 105 § 1 k.p.a.

Pomimo jednak zaprzestania dziatan o charakterze reklamowym aktualizuje sie
obowigzek organu do postgpienia zgodnie z dyspozycjg art. 129b ust. 1 i 2 Prawa
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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 pozaaptecznego oraz ich dziatalno$ci. Kare pieniezng naktada
wojewddzki inspektor farmaceutyczny w drodze decyzji administracyjnej i jest to zwigzane
z stwierdzeniem prowadzenia reklamy, niezaleznie czy okreslone dziatania sg nadal
prowadzone na dzien wydania decyzji, czy tez zaprzestano tych dziatan. Przy ustalaniu
wysokosci kary uwzglednia sie w szczegdlnosci okres, stopien oraz okoliczno$ci naruszenia
przepisdéw 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 jg w
wysokosci [...] zt. (stownie: [...] ztotych %/100). Ustalajac taki wymiar kary wzigt pod uwage,
ze przekaz reklamowy wystepuje, co najmniej od maja 2017 r. i usuniety zostat dopiero po
kontroli apteki, ktéra miata miejsce w lipcu 2018 r.

W przekonaniu organu natozenia kary w takiej wysokosci musi odegra¢ role
prewencyjng, majgca zapobiec ponownemu naruszeniu zakazu w przysziosci. Majgc
natomiast na uwadze dziatanie strony polegajgce na zaprzestaniu prowadzenia dziatalnosci
reklamowej przed zakonczeniem postepowania administracyjnego, organ uznat, ze kara nie
musi by¢ wiekszej wysokosci.

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Giéwnego 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. 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 ktérym 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 odsetki ustawowe.

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

Otrzymuja:
1. [...]

2. ala



