POMORSKI Gdarisk, dnia 14 pazdziernika 2016 r.
WOJEWODZKI INSPEKTO*
FARMACEUTYCZMY
WIF-GD.8523.23.2015

DECYZJA Nr 8/NKP/2016

Dziaiajgc na podstawie:
- art. 112 ust. 3 w zwigzku z art. 94a ust. 11 3 oraz art. 129b ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia

2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U, z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.), zwanej dalej

ustawg prawo farmaceutyczne;
- art. 104 § 11 2 oraz art. 105 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego  (Dz. U.

z 2016 r.,, poz. 23 z pdzn. zm.), zwanego dalej kpa.

Pomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny postanowif:

1. Nakaza¢ firmie | " siedzibg w . aprzestanie prowadzenia
niedozwolonsj reklamv antaki o » poloZzonej w
przy ul } (zezwolenie nr . Zz dnia vh

polegajacej na wydawaniu pacjentom Kkart opieki farmaceutycznej oraz wizytéwek
Apteki zachecajacych do zamawiania iekéw bez wychodzenia z domu.

2, Nalozyé na firme z siedzibg w kare pieniezng
w wysokosci 5.000 zt (pieé tysiecy ztotych), w zwigzku z prowadzeniem
niedozwolonej reklamy dziatalnoéci apteki: ,, polozonej
w' ul. (zezwolenie nr ' ; -

r.), polegajacej na wyktadaniu na terenie Apteki materiaiéw reklamowych - gazetek
zawierajacych opis lekéw ze wskazaniem ich cen, oraz na wydawaniu pacjentom kart
opieki farmaceutycznej, a takze wizytéwek Apteki zachecajgcych do zamawiania
lekéw bez wychodzenia z domu,

UZASADNIENIE

Pomorski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny pismem z dnia 2 kwietnia 2015 r.
zawiadomit strong o wszczeciu z urzedu postepowania w sprawie nhakazania zaprzestania
niedozwolonej rekiamy apteki oraz nalozenia Kary pienigznej. Podstawa wszczecia
postgpowania byly ustalenia z kontroli planowej. Mianowicie, w trakcie kontroli planowej
apteki , "~~~ przeprowadzone] w dniu 17.07.2015 r. organ stwierdzil, iz
w prowadzonej przez strone Aptece wykiadane sg gazetki reklamowe ,Zaufaj-APTECE-...
i poczuj sie lekko! co 2 tygodnie NOWA OFERTA", opatrzone znakiem graficznym,
uzywanym przez Apteke, w ktérych zamieszczone sg produkty lecznicze i suplementy diety




z podaniem ceny oraz jej obnizki (Gazetki). Ponadto na miejscu obstugi pacjenta na blacie
od strony farmaceuty lezaly karty opieki farmaceutycznej ,pacjent w cenfrum uwagi’ (karty
OF) oraz wizytéwki Apteki zachecajace do zamawiania lekéw na " odbierania
w ,jednej z pomaranczowych aptek” (wizytowki).

Do sprawy wigczono kopig protokotu z Kkontroli z dnia 17.07.2015 r. wraz
egzemplarzem Gazetki, wizytowki i kart opieki farmaceutyczne;.

Majac na uwadze powyzsze oraz tre$¢ art. 7 i art. 77 kpa Pomorski Wojewédzki
Inspektor Farmaceutyczny w zawiadomieniu 0 wszczgciu postgpowania zobowigzat strong
do udzielenia pisemnej odpowiedzi na nastgpujace pytania:

1) Na jakich zasadach wydawane sg pacjentom Apteki ww. karty OF oraz wizytéwki?

2) Na czym doktadnie polegajg ustugi farmaceutyczne w ramach karty OF?

3) Czy w ramach karty OF udzielany jest rabat na produkty sprzedawane w Aptece?

4) W jaki sposéb pacjent informowany jest o zasadach wydawania karty OF?

5) Od jakiego czasu Apteka wydaje pacjentom karty OF i wizytéwki?

6) Czy Apteka wydaje leki zamowione przez portal ! jezeli tak to na podstawie
jakiej umowy i z kim zawartej?

7) Czy i od kiedy Apteka prowadzi sprzedaz produktow opisanych w Gazetce, po cenach tam

wskazanych?
8) Kto (nazwa firmy i adres) i na jakiej podstawie (umowa, porozumienie itp) dostarcza

stronie Gazetki?

9) Kto (imie , nazwisko, adres, funkcja) zajmuje sig fizycznie rozkiadaniem Gazetek na sali
ekspedycyjnej Apteki? '

10) Kto (nazwa i adres) decyduje o tresci Gazetki, a konkretnie szacie graficznej, ofercie
cenowej, terminie waznosci oferty?

11) lle egzemplarzy ww. Gazetek wykiadane jest jednorazowo na sali ekspedycyjnej Apteki?
13) Od kogo (nazwa i adres) Apteka nabywa produkty wskazane w ww. gazetkach?

Jednoczeénie zobowigzano do przestania regulaminu lub statut programu opieki
farmaceutycznej, ewentualnie wskazanie miejsca jego publikacji, umowy/perozumienia
z podmiotem, kiéry dostarcza Gazetki, korespondencji prowadzonej z podmiotem
dostarczajacym ww. Gazetki (w tym mailowej) dotyczacej dostarczania Gazetek.

W swojej odpowiedzi z dnia 17.02.2016 r. strona wyjasniia, ze karty OF i wizytowki
wydawane sa zainteresowanym pacjentom. Karty OF sluza wylacznie pacjentom do
sledzenia historii zakupéw, nie istnieje program opieki farmaceutycznej. Decyzja o rabatach
udzielana jest kazdorazowo. O zasadach wydawania kart OF pacjent dowiaduje sig
w rozmowie z farmaceuta, Karty OF wydawane sa od 8 kwietnia 2013 r., natomiast co do
wizytéwek strona nie jest w stanie podaé jakiejkolwiek daty. Strona przyznata, ze wydaje leki
zamowione przez portal Potwierdzita rowniez, ze sprzedawata produkty
zamieszczone w Gazetkach (a nabywane od | T oraz
po cenach tam wskazanych. Gazetki byly dostarczane przez . ko
franczyzodawce w ramach sieci franczyzowej. Rozktadaniem gazetek zajmowat sie personel
Apteki. O tresci gazetki decydowal spdlnie ze strona, Strona nie byta w stanie
powiedzie¢ ile Gazetek bylo wyktadanych w sali ekspedycyjnej Apteki. W uzupefnienie
w pismie z dnia 28.05.2016 r. o$wiadczyla, ze Gazetki byly dostepne od 6.07.2015 r. do
19.07.2015 . ) '

PWIF w dniu 14.06.2016 r. powiadomit strong o prawie wypowiedzenia sig w terminie 7
dni od dnia otrzymania pisma (pismo z 8.06.2016 r.). W zakreslonym terminie strona nie

ziozyta uwag | wyjasnien.



Po przeanalizowaniu materialu dowodowego PWIF uznal, iz strona prowadzi
niedozwolong reklame Apteki. Swoje ustalenia opart na nastepujacym stanie faktycznym,

Bezspornym jest, ze strona, bedac na podstawie umowy zawartej z
franczyzobiorca, czynnie brata udziat w ustalaniu tresci | wyktadaniu gazetek reklamowych:
Zaufaj-APTECE-...i poczuj sig lekko! co 2 tygodnie NOWA OFERTA”. Gazetki opatrzone
byly znakiem graficznym, uzywanym przez Apteke (biaty krzyz na niebieskim polu,
pomaranczowa kolorystyka). W Gazetki zawieraly oferte Apteki, z podaniem opisu produktu,
podania jego ceny przed i po obnizeniu ceny. Apteka prowadzila sprzedaz zgodnie z oferty
w Gazetkach. Gazetki byly wydawane od 6.07 do 19.07.2015 .

Podobnie za bezsporne nalezalo uznaé, ze wydawanie w Aptece karty opieki
farmaceutycznej ,pacijent w centrum uwagi® oraz wydawanie wizytéwek Apteki
zachgcajacych do zamawiania lekéw na I odbierania w jednej
z pomaranczowych aptek” (wizytéwki). Karty opieki na rewersie majg umieszczone nastepuje
informacje: ,opieka farmaceutyczna”, Harta stuzy do
identyfikacji pacjentéw objetych opieka farmaceutyczng w aptece”, ,kod pacjenta’. W chwili
wydawania decyzji strona ) © "= nieaktywna. Z kolel na
stronie prowadzonej przez “pieka farmaceutyczna
zamieszczone jest nastepujace wyjasnienie: ,\W zwiazku z zapisami w ustawie refundacyjne]
z dniem 1 stycznia br. programy lojalnosciowe prowadzone przez apteki zostaly zawieszone.
Gdy sieé - decydowala sie na wdrozenie Programu Opieki Farmaceutycznej, nowa
inicjatywa od razu zderzyla sie z krytykg Naczelnej Izby Aptekarskiej. (...) Program Qpieki
Farmaceutyczne] nastawiony jest na wspieranie farmaceuty w opiece nad pacjentami.
Pacjenci ofrzymujg specjalne karty do uzytku w aptece, na ktdrych dokumentowana jest
historia zakupdw lekow, co ma umoziiwi¢ farmaceucie analize prawidiowosci przebiegu
farmakoterapii. ,Pacfentom udostgpnione zostang indywiduaine konta, w ktérych beda mogli
uzupetniac — pomocne farmaceutom — wyniki badan diagnostycznych, np. stezenie cukru
we krwi czy pomiar cishienia tetniczego. Mozliwosci techniczne pozwalajg na jeszcze dalej
idace rozwigzania w przysziosci, np. udostepnienie zgromadzonych danych lekarzom,
wideokonferencje migdzy farmaceuty a lekarzem czy wdrozenie e-recepty” —wyjaénia

Wsréd samorzqdu aptekarskiego najwicksze watpliwosci wzbudza system
naliczania ,pluséw”, ktore pacjenci otrzymujg kazdorazowo przy dokonaniu zakupu w aptece
realizujacej] POF. Majg sig one przekladaé na preferencyjng oferte zakupu produktdw
dostepnych w aptece bez recepty. Wedlug NIA takie dzialanie narusza obowiazujace
przepisy prawa i stanowi niedozwolong reklame produktu leczniczego®.

Biorac pod uwage powyzsze, w tym opis karty OF oraz tresci zamieszczone na stronie

organ nie datl wiary wyjasnieniom strony, jakoby nie istniat program
farmaceutyczny, a karta ma umozliwi¢ jedynie pacjentom éledzenie swoich zakupéw. Za
wiarygodne uznano natomiast o$§wiadczenis, iz karty wydawane sg 8.04.2013 .

Zgodnie z treécig art. 94a ust. 1 prawa farmaceutycznego w brzmieniu obowigzujacym od 1
stycznia 2012 r. zabroniona jest reklama aptek i punktéw aptecznych oraz ich dzialainosci.
Nie stanowi natomiast rekiamy informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu
aptecznego. Przepis ten w powyzszym brzmieniu zacza! obowigzywaé od dnia 1 stycznia
2012 r. na mocy art. 60 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696). Nowelizacja ustawy podyktowana byla wprowadzeniem catkowitego
zakazu reklamy aptek i punktdw aptecznych oraz zakazu reklamy placéwek obrotu
pozaaptecznego odnoszace] si¢ do produktdw leczniczych | wyrobdéw medycznych.
Z zakresu pojgcia reklamy apteki wylaczono jedynie informacje o lokalizacji i godzinach




pracy apteki. Przytoczone zmiany argumentowano konieczno$cig zwiekszenia ochrony
pacjentéw oraz finanséw publicznych przed negatywnymi skutkami reklamy aptek,
wskazujac, 2e: ,cele przedsigbiorcow prowadzgcych apteki, w tym daZenie do
maksymalizacji zysku, muszg by¢ podporzgdkowane wymogom wynikajgcym z koniecznosci
ochrony zdrowia pacjentéw" (uzasadnienie do projektu, druk sejmowy VI1.3491). Interpretujac
art. 94a ust. 1 prawa farmaceutycznego przed jego nowelizacjg (zabroniona jest rekfama
dzjatalnosci aptek lub punktéw aptecznych skierowana do publicznej wiadomo$ci, kidra
w Sposob bezpoSredni odnosi sie do produktéw leczniczych lub wyrobdw medycznych
umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych, Iub produktéw leczniczych lub wyrobéw
medycznych o nazwie identycznej z nazwa produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych
umieszczonych na tych wykazach.) - posifkujac sie definicjg z Wielkiego Stownika Wyrazéw
Obceych (pod. Red. M. Banki, PWN, Warszawa 2003) - wyrazano stanowisko, ze reklama jest
dzialanie majace na celu zachecenie potencjalnych klientéw do zakupu konkretnych towardw-
lub do skorzystania z okreslonych ustug., wskazano, ze reklamg jest dziatanie majace na
celu zachecanie potencjalnych klientéw do zakupu, Twierdzono, ze reklama dziatainoéci
apteki bedzie wiec zamiar przyciggniecia potencjalnych kiientéw do dokonania zakupu
towardw sprzedawanych w aptece - niezaleznie od form i metod jej prowadzenia oraz
uzytych do jej realizacji Srodkdw - jesli jej celem jest zwiekszenie sprzedazy produktow
leczniczych lub wyrobow medycznych" (vide wyroki WSA w Warszawie z dnia 17
pazdziernika 2008 r., sygn. akt VIl SA/Wa 698/08 i z dnia 1 lutego 2008 r., sygn. akt VIl
SA/MWa 1960/07, opubl. orzeczenia.nsa.gov.pl}. Nalezy mie¢ na uwadze, ze sposob
pojmowania reklamy w obszerny sposéb przedstawit Sad Najwyzszy w wyroku z dnia
2 pazdziernika 2007 r., sygn. akt Il CSK 289/07, LEX nr 341805, w ktorym wyjasnit, iz:
Jeklama oznacza kazde przedstawienie (wypowiedZ) w jakiejkolwiek formie w ramach
dziafalnosci handlowej, gospodarczej, rzemiesiniczej lub wykonywania wolnych zawodow,
dokonane w celu wspierania zbytu towardw lub ustug. Powszechnie przyjmuje sie, Ze
reklama sa wszelkie formy przekazu, w fym takze takie, kiére nie zawierajgc w sobie
elementéw ocennych ani zachecajgcych do zakupu, moga jednak zosta¢ przyjete przez ich
odbiorcéw jako zacheta do kupna. Wskazuje na to m.in. takze art. 16 ust. 1 pkt 4 u.z.n.k,
uznajgey za czyn nieuczeiwef konkurencji wypowied?, ktéra zachecajae w istocie do nabycia
towardw lub usfug, sprawia wrazenie neulralnef informacji. Taka rekfama wprowadza kiienta
w blad, sugerujac mu, ze nie jest reklama, a fedynie neutralng, rzetelng informacjg. Przy
rozréznieniu informacji od reklamy ftrzeba mie¢ na wzgledzie, Ze podstawowym
wyznacznikiem przekazu reklamowego jest nie tylko mnisj lub bardziej wyraZna zacheta do
kupna towaru, ale i fakiyczne infencje podmiotu dokonujgcego przekazu oraz odbior
przekazu przez podmioty, do ktbrych jest kierowany. WypowiedZ jest reklamg, gdy nad
warstwg informacyjng przewaza zachefa do nabycia towaru - taki cel przySwieca nadawcy
wypowiedzi i tak odbiera ja przeciginy odbiorca, do ktérego zostala skierowana. Wszelkie
promocje, w tym cenowe, sq reklamg towaru i firmy, ktéra ich dokonuje. Zaprezentowane
wyze] stanowiska, mimo iz dotyczg wczesniejszego brzmienia art. 94a prawa
farmaceutycznego, pozostaja aktualne w odniesieniu do nowych uregulowan obowigzujacych
od 1 stycznia 2012 r. (wyrok WSA z 8.11.2012 sygn. akt VI SA/Wa 1687/12). W wyroku
Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 8 kwietnia 2015 r. Il GSK 74/14 stwierdzono
ponadto, ze obowigzujacy zakaz reklamy aptek dotyczy takze reklamy "skojarzeniowej". Jak
stwierdzit sad ,nieumieszczenie w rozpowszechnianych gazetkach adreséw aptek oraz ich
peinej nazwy nie moze odegraé przesadzajacego znaczenia w sytuacji gdy dla pacjentdw
Swiadomych funkcjonowania aptek poslugujgcych sie konkretnym logo ulotki byty
w rzeczywistoéci ich reklama”.




W Swietle powyzszego nie ulega watpliwosdci, ze dziatania strony polegajace na
dystrybucji materiaiéw reklamowych zawierajacych opisy produktéw leczniczych, wyrobéw
leczniczych i suplementéw diety z podaniem ich cen, zawierajacych takze znaki slowno-
graficzne pozwalajgce na powigzanie ww. ofert z Apteka, stanowig opisang wyzej reklame
.skojarzeniowg". Materialy te mogly wplynaé na decyzje pacjentéw, co do wyboru oferty
Apteki, zatem stanowily niedozwalong rekiame w rozumieniu art. 94a ust. 1 PE.

W my$! art. 129b ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne karze pieniezne] w wysokosci
do 50.000 ziotych podlega ten kto wbrew przepisom art. 94a prowadzi rekiame apteki,
punktu aptecznego, placéwki obrotu pozaaptecznego oraz ich dziatalnogci, Zgodnie z trescig
ust. 2 przy ustalaniu wysoko$ci kary uwzglednia sie¢ w szczegblnosci okres, stopief oraz
okolicznoéci naruszenia przepiséw ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepiséw.

Na korzys¢ strony — zatem za obnizeniem kary - przemawia fakt, iz strona jak dotgd
nie naruszala przepisu art. 94a ust. 1 PF a Gazetki wykladane byly stosunkowo krétko ti. w
okresie od 6.07 do 19.07.2015 r. Na niekorzy$é strony nalezy zaliczy¢ fakt wydawania kart
OF oraz wizytéwek w blizej nie okreslonej iloci. Majac na uwadze powyzsze Pomorski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny uznat, iz ustalenie kary na poziomie 5.000 zi, czyli
wysokosci 1/10 gérnego pufapu bedzie adekwatne do wyzej opisanych okolicznosci
naruszenia art. 94a PF i spetni swéj cel prewencyjny zatozony przez ustawodawcy.

Na podstawie art. 94a ust. 4 ustawy prawo farmaceutyczne decyzji w czeéci
dotyczace] nakazania zaprzestania prowadzenia niedozwolonej reklamy (pkt 1 sentencji)

nadaje sig rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Pomorski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze kary pieniezne
uiszcza sig w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja stafa si¢ ostateczna, wplacajac

przeiewem na rachunek 25 1010 1140 0159 7422 3100 0000
Od kary pienigzne] nieuiszczonej w terminie nalicza sig¢ odsetki ustawowe. Egzekucja

kary pienieznej wraz z odsetkami za zwloke nastepuje w trybie przepiséw o postepowaniu
egzekucyjnym w administracii.

POUCZENIE

Od decyzji przystuguje stronie  odwolanie do Gtéwnego  Inspektora
Farmaceutycznego, za posérednictwem Pomorskiego  Wojewédzkiego Inspektora
Farmaceutycznego, w terminie 14 dni od dnia jej otrzymania.

Otrzymuja;
1. Strona POMORSKI WOJEWGDZK|
@ Aax?2 INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

t
Grazyn azurowska







