POMORSKI
WOJEWODZKI INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY Gdansk, dnia 30 lipca 2013 r.

WIF-GD.8523.1.1.2012

reprezentowana przez radce prawnego

DECYZJA Nrb /NPl 2013

Dziatajgc na podstawie:

- art. 112 ust. 3 w zwigzku z art. 94a ust. 1 i 3 oraz art. 129b ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesénia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.), zwanej dale;]
ustawg prawo farmaceutyczne;

- art. 104 § 11 2 Kodeksu postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U. z 2013 r,,
poz. 267), zwanego dalej kpa

Pomorski Wojewoédzki Inspektor Farmaceutyczny

naktada na z siedzibg
7 ) - karg pienigzng w wysokosci - zt (jeden tysigc ztotych),
W zZwigzku z prowadzeniem reklamy dziatalnosci apteki

2zwolenie na prowadzenie apteki nr ,,» polegajacej na:
- zamieszczeniu w ogélnodostepnym pismie »
nr - i nr obok nazwy i adresu apteki ogélnodostepne;
potozonej przy informaciji, ze w aptece mozna na pewno kupic ieki ze
znizka NFZ;

- umieszczeniu w witrynie apteki wywieszek z informacja o realizowaniu przez apteke recept
ze znizka oraz wydawaniu lub oferowaniu tanich zamiennikéw lekow.

UZASADNIENIE

Dziatajac na podstawie art. 61 § 4 kodeksu postgpowania administracyjnego w zw.
z art. 129b ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2008 .
Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.) Pomorski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny pismem
z dnia 18 paZdziernika 2012 r. wszczat z urzedu postgpowanie w sprawie natozenia kary
pienigznej w zwiazku z naruszeniem art. 94a ww. ustawy tj. prowadzeniem niedozwolone;j
reklamy apteki. Podstawg wszczecia postepowania jest materiat dowodowy zebrany w toku
wszczgtego w dniu 7 marca 2012 r. (znak WIF-GD.8523.9.2012) przez tut. urzad
postgpowania w sprawie nakazania zaprzestania prowadzenia niedozwolonej reklamy
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w stosunku do apteki prowadzonej przez strone. W toku postepowania ustalono, iz strona
w ogélnodostepnym pismie .
obok nazwy i adresu apteki ogéinodostepnej

3 zamiescita informacje, Ze w aptece mozna kupi¢ leki ze znizkg NFZ. Ustalono ponadto, ze
strona umiescita w witrynie apteki wywieszki z informacjg o realizowaniu przez apteke recept
ze znizkg oraz wydawaniu lub oferowaniu tanich zamiennikéw lekéw. Spétka nie
kwestionowata ww. ustalen, twierdzita jednak, ze opisane wyzej dzialania nie stanowig
niedozwolonej reklamy. Organ nie zgodzit sie ze stanowiskiem strony i wydat w dniu 28 maja
2012 r. decyzje nakazujgca zaprzestania prowadzenia niedozwolonej reklamy. W wyniku
ztoZzonego przez strone odwotania, w ktérym podniesiono migdzy innymi, Ze opisane ww.
dziatania nie sg juz prowadzone (wywieszki zostaly usunigte zaraz po wszczeciu
postepowania), Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny w dniu 2 sierpnia 2012 r. uchylit decyzje
tut. organu i umorzyt postepowanie. W uzasadnieniu organ |l instancji wskazat, ze
postepowanie jest bezprzedmiotowe, gdyz strona usungla wywieszki oraz zaprzestata
zamieszczania w prasie zakwestionowanych informacji. Jednoczesnie Gtdéwny Inspektor
Farmaceutyczny podzielit stanowisko organu | instancji, co do meritum, stwierdzajac, iz
opisane w decyzji dziatania strony nosity znamiona niedozwolonej reklamy.

Pomorski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny dopuscit jako dowdd w niniejszej
sprawie dokumenty znajdujace sie w aktach postepowania znak WIF-GD.8523.9.2012,
a konkretnie wyjasnienia strony ziozone w dniu 15 maja 2012 r., decyzje tut. organu
Z 28 maja 2012 r., odwotanie strony oraz decyzje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z 2 sierpnia 2012 .

Dziatajac na podstawie art. 7, 77 i art. 50 § 1 kpa Pomorski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny zobowigzat strone do odpowiedzi na nastepujace pytania:

1) Kiedy doktadnie umieszczono w witrynie apteki zakwestionowane wywieszki i kiedy
doktadnie je zdjeto?

2) Czy po 1 stycznia 2012 r. strona - poza czasoplsmem
- w innych numerach tego pisma lub w innych pismach zamiescita
lnrormaCJQ, ze w aptece mozna kupi¢ leki ze znizka NFZ lub informacje o zblizonej tresci?

Pouczono strone, Zze wyjasnienia nalezy ztozy¢ w terminie 7 dni od dnia otrzymania
pisma. Pismo zostato stronie skutecznie dorgczone w dniu 22 pazdziernika 2012 r. Strona nie
udzielita jakiejkolwiek odpowiedzi, czy wyjasnien.

Natomiast w dniu 31 pazdziernika 2012 r. wpityneto do organu pismo z dnia 30
paZdziernika 2012 r. podpisane przez radce prawnego . powotujacego sie
na udzielone mu przez strone petnomocnictwo.

Pefnomocnik wyjasénit, ze zakwestionowane wywieszki zamieszczono w witrynach
apteki w styczniu 2012 r., i usunigto je niezwlocznie po uzyskaniu informacji o wszczeciu
postepowania w sprawie. Natomiast ogtoszenie prasowe zostato zamieszczone réwniez we
wczesniejszym numerze czasopisma innych publikaciji
ogtoszenia nie byto. '

Petnomocnik wniést o stwierdzenie braku podstaw do ustalenia odpowiedzialno$ci
spotki na podstawie art. 129b ustawy prawo farmaceutyczne, podnoszac nastepujace
argumenty. Zdaniem petnomocnika ogtoszenie prasowe nie zawierato zadnych zwrotéw
wartosciujacych, byt to tylko komunikat dla zdezorientowanych dziataniem ustawodawcy
pacjentéw. Petnomocnik podniést ponadto, Ze umieszczénie wywieszek stanowito wytacznie
realizacje art. 44 ust. 1 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. Nr 122, poz.
696), nakiadajacy na osobe wydajaca leki obowigzek poinformowania éwiadczeniobiorcy
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o mozliwosci nabycia leku objetego refundacjg, innego niz lek przepisany na recepcie.
Ustawodawca nie wskazat, w jakiej formie powinien by¢ realizowany ten obowigzek,
a Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia Pan Artur Fatek
wskazat, ze informacja powinna by¢ przekazana w takiej formie i w taki sposéb, zeby pacjent
nie mogt jej pomingé. Petnomocnik podkreslit, Ze zamieszczona na wywieszkach informacija
miata wytgcznie pomoc pacjentom poprzez przekazanie kwintesencji ustawowego obowiazku
cigzacego na aptekach, o jakim mowa w art. 44 ust. 1 cytowanej wyzej ustawy o refundaciji
lekow.

Pismem z dnia 12 kwietnia 2013 r. organ powiadomit strone, iz przed wydaniem
decyzji stronie stuzy prawo zapoznania sie z zebranym w sprawie materiatem dowodowym
i Ztozenia wyjasnien. Zawiadomienie skutecznie doreczono w dniu 16 kwietnia 2013 r. Strona
nie skorzystata z przystugujacego jej prawa.

Pomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie z zebranym
w sprawie materiatem dowodowym zwazyt co nastepuje.

W mysl art. 129b ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne karze pienieznej w wysokosci do
50.000 ztotych podlega ten kto wbrew przepisom art. 94a prowadzi reklame apteki, punktu
aptecznego, placowki obrotu pozaaptecznego oraz ich dziatalnosci.

Zgodnie z trescig art. 94a ust. 1 prawa farmaceutycznego w brzmieniu obowigzujacym
od 1 stycznia 2012 r. zabroniona jest reklama aptek i punktéow aptecznych oraz ich
dziatalnosci. Nie stanowi natomiast reklamy informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki
lub punktu aptecznego. Przepis ten w powyzszym brzmieniu zaczat obowigzywaé od dnia
1 stycznia 2012 r. na mocy art. 60 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.). Nowelizacja ustawy podyktowana byia
wprowadzeniem catkowitego zakazu reklamy aptek i punktéw aptecznych oraz zakazu
reklamy placéwek obrotu pozaaptecznego odnoszacej si¢ do produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych. Z zakresu pojecia reklamy apteki wytaczono jedynie informacje
o lokalizacji i godzinach pracy apteki. Przytoczone zmiany argumentowano koniecznoscig
zwigkszenia ochrony pacjentéw oraz finanséw publicznych przed negatywnymi skutkami
reklamy aptek, wskazujac, ze: ,cele przedsigbiorcéw prowadzgcych apteki, w tym dgzenie do
maksymalizacji zysku, muszg by¢ podporzgdkowane wymogom wynikajagcym z konieczno$ci
ochrony zdrowia pacjentow" (uzasadnienie do projektu, druk sejmowy VI1.3491).

Interpretujac art. 94a ust. 1 prawa farmaceutycznego przed jego nowelizacjg
(zabroniona jest reklama dziafalnos$ci aptek Ilub punktéw aptecznych skierowana do
publicznej wiadomosci, ktéra w sposéb bezposredni odnosi sie do produktéw leczniczych lub
wyrobéw medycznych umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych, lub produktéw
leczniczych lub wyrobéw medycznych o nazwie identycznej z nazwg produktéw leczniczych
lub wyrobow medycznych umieszczonych na tych wykazach.) - positkujac sie definicjg
z Wielkiego Stownika Wyrazéw Obcych (red. M. Banko, PWN, Warszawa 2003) - wyrazano
stanowisko, ze reklamg jest dziatanie majace na celu zachecenie potencjalnych klientéw do
zakupu konkretnych towaréw lub do skorzystania z okreslonych ustug., wskazano, ze
reklamg, jest dziatanie majace na celu zachecanie potencjalnych klientéw do zakupu.
Twierdzono, Zze reklamg dziatalno$ci apteki bedzie wiec zamiar przyciggniecia potencjalnych
klientow do dokonania zakupu towaréw sprzedawanych w aptece - niezaleznie od form
i metod jej prowadzenia oraz uzytych do jej realizacji $rodkéw - jesli jej celem jest
zwigkszenie sprzedazy produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych" (vide wyroki WSA
w Warszawie z dnia 17 pazdziernika 2008 r., sygn. akt VIl SA/Wa 698/08 i z dnia 1 lutego
2008 r., sygn. akt VIl SA/Wa 1960/07, opubl..orzeczenia.nsa.gov.pl). Nalezy mie¢ na
uwadze, ze sposéb pojmowania reklamy w obszerny sposéb przedstawit Sad Najwyzszy
w wyroku z dnia 2 pazdziernika 2007 r., sygn. akt |l CSK 289/07, LEX nr 341805, w ktérym
wyjaénit, i2: ,reklama oznacza kazde przedstawienie (wypowied?) w jakiejkolwiek formie
w ramach dziafalno$ci handlowej, gospodarczej, rzemieslniczej lub wykonywania wolnych
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zawodobw, dokonane w celu wspierania zbytu towardéw lub ustug. Powszechnie przyjmuje sig,
Ze reklamg sq wszelkie formy przekazu, w tym takze takie, ktére nie zawierajgc w sobie
elementéw ocennych ani zachecajacych do zakupu, mogg 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.,
uznajgcy za czyn nieuczciwej konkurencji wypowiedZ, ktéra zachecajgc w istocie do nabycia
towardw lub ustug, sprawia wrazenie neutralnej informacji. Taka reklama wprowadza klienta
w bigd, sugerujac mu, Ze nie jest reklama, a jedynie neutraing, rzetelng informacjg. Przy
rozréznieniu informacji od reklamy trzeba mie¢ na wzgledzie, Ze podstawowym
wyznacznikiem przekazu reklamowego jest nie tylko mniej lub bardziej wyraZna zacheta do
kupna towaru, ale i faktyczne intencje podmiotu dokonujgcego przekazu oraz odbior
przekazu przez podmioty, do ktérych jest kierowany. WypowiedZ jest reklamg, gdy nad
warstwg informacyjng przewaza zacheta do nabycia towaru - taki cel przy$wieca nadawcy
wypowiedzi i tak odbiera jg przecietny odbiorca, do ktérego zostata skierowana. Wszelkie
promocje, w tym cenowe, sg reklamg towaru i firmy, ktéra ich dokonuje. Nie sg natomiast
reklamg m.in. listy cenowe, ktére zawierajq jedynie informacje o cenach towaréw lub usfug
i sg publikowane wyfgcznie po to, by podac¢ do publicznej wiadomosci ceny okre$lonych
produktow.". Zbiezne stanowisko zajmowata takze doktryna np.: M. Koremba w Komentarzu
do art. 94a ustawy-Prawo farmaceutyczne, LEX czy A. Rabiega - Przytecka w glosie do
wyroku WSA z dnia 6 marca 2008 r., VIl SA/Wa 2216/07 (teza 5): ,nawet je$li uzna sie, iz
okre$lona dziatalno$¢ nie stanowi reklamy produktéw leczniczych np. ze wzgledu na jedynie
informacyjny charakter przekazu, nie wyklucza to zakwalifikowania jej jako spetniajgcej
cechy reklamy dziafalnosci apteki.", (LEX/el.2011, czy D. Harasimiuk, Zakazy rekiamy
towarow w prawie europejskim i polskim, Oficyna 2011, pkt. 3.2.1.3., LEX). Zaprezentowane
wyzej stanowiska, mimo iz dotyczg wczes$niejszego brzmienia art. 94a prawa
farmaceutycznego, pozostajg 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 ocenie Pomorskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego zamieszczona
w gazecie informacja, iz w przedmiotowej aptece mozna kupi¢ na pewno leki ze znizkg NFZ
wywotuje u odbiorcy komunikatu wrazenie, ze jedynie w tej aptece - w przeciwienstwie do
innych aptek funkcjonujgcych na rynku - mozna kupi¢ leki ze znizka NFZ. Wbrew opinii
strony wyrazonej w postepowaniu znak WIF-GD.8523.9.2012 mamy zatem do czynienia
z informacjg wartosciujaca, zachecajacg do nabywania w konkretnej aptece prowadzonej
przez strong. Organ dopuszcza mozliwos¢ zamieszczania przez podmioty prowadzace
apteki informacji o zmianach w przepisach dotyczacych sprzedazy i refundacji lekéw,
niemniej jednak taka informacja nie moze zawiera¢ dodatkowych elementéw, jak opisane
powyzej, ktére mogg wplywaé na decyzje potencjalnych klientéw, co do wyboru apteki,
w ktorej bedg zaopatrywaé sie¢ w produkty lecznicze. Jak wskazano powyzej — zdaniem
organu — zamieszczone ogtoszenie takich warunkéw nie spetnia.

Organ nie podziela stanowiska strony wyrazonego w ww. postepowaniu oraz
w piSmie petnomocnika z dnia 30.10.2012 r. w zakresie zamieszczania w witrynie apteki
wywieszek o mozliwosci zakupu tanich zamiennikow. Nalezy zwréci¢ uwage, ze przepis
art. 44 ust. 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z dnia 13
czerwca 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.) nakiada obowigzek poinformowania
$wiadczeniobiorcy o mozliwosci nabycia tzw. zamiennikéw (leku objetego refundacia,
innego niz lek przepisany na recepcie) na osoby wydajace leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacja. Tym
samym odnosi si¢ do osoby, ktéra fizycznie wydaje leki, osoby majacej bezposredni kontakt
ze $wiadczeniobiorcg. Ponadto osoba wydajgca leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne ma obowigzek poinformowania, ze
cena detaliczna tzw. zamiennika nie przekracza limitu finansowania ze $rodkéw publicznych
oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. Reasumujac, zdaniem organu,
realizacja ww. opisanego obowigzku jest mozliwa w samej aptece w czasie nabywania przez
$wiadczeniobiorce lekéw, suplementéw oraz wyrobéw medycznych w czasie Ilub
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bezposrednio przed dokonaniem takiego zakupu. Przepisy cytowanej wyzej ustawy dokonujg
wyraznego rozréznienia pomiedzy ,apteka’, a ,osobg wydajacg leki". O ile obowigzek
informowania o mozliwosci nabywania tzw. zamiennikéw spoczywa na osobie wydajace;j leki,
o tyle apteka w mysI| art. 44 ust. 1 ustawy o refundacji lekéw jest obarczona obowiazkiem
zapewnienie dostepnosci takiego zamiennika. Tak rozumiany obowigzek informowania
o mozliwosci nabycia tzw. zamiennikéw pozostaje w zgodzie z zakazem reklamy dziatalnosci
apteki, albowiem nie wptywa na wybory potencjalnych klientéw pomiedzy konkretnymi
aptekami. Biorac pod uwage powyzsze nie zachodzi tu sprzecznos¢ pomiedzy stanowiskiem
organu a wypowiedzig Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa
Zdrowia Pana Artura Fatka.

W ocenie Pomorskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego zamieszczone
w witrynie wywieszki o tresci: ,realizujemy recepty ze znizkg”, "wydajemy tanie zamienniki”,
a takze ,apteka oferuje tafisze zamienniki lekéw” nie stanowig realizacji obowigzku, o jakim
mowa w art. 44 ust. 1 ustawy o refundaciji lekéw, ailbowiem nie pochodzg od osoby wydajgce;j
leki, ponadto sa skierowane nie tylko do $wiadczeniobiorcéw, ale praktycznie do
nieograniczonego kregu potencjainych klientéw aptek. Istotnym jest rowniez, ze wywieszki
zawierajg wyrazne zwroty wartosciujgce, mogace wywota¢ u potencjalnego odbiorcy
wrazenie, ze w tej konkretnej aptece mozna uzyska¢ tanie lub tansze zamienniki. Nie ulega
watpliwosci, ze tego typu informacja stanowi zachete do dokonywania zakupow
w przedmiotowej aptece. Stanowisko organu zostato potwierdzone przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego w uzasadnieniu decyzji z 2.08.2012 r. znak GIF-P-L-0740/97-
1/AG/12, gdzie na stronach 4-5 odnidst sie do zarzutéw strony podnoszonych w odwotaniu,
podkreslajgc, ze tres¢ ogloszenia w czasopismie - - i - Z dnia
12.01.2012 r. nie miata charakteru neutralnego, a w konsekwencji mogta wptywaé na decyzje
adresatow tego komunikatu. Podobny wydZzwiek ma — zdaniem Gidéwnego Inspektora
Farmaceutycznego — komunikat zamieszczony na wywieszkach.

Reasumujgc, Pomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze
w przedmiotowej sprawie miata miejsce niedozwolona reklama apteki, o jakiej mowa w art.
94a ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne.

W mysl art. 129b ust. 1 ww. ustawy karze pienigznej w wysokosci do 50.000 ziotych
podlega ten kto wbrew przepisom art. 94a prowadzi reklame apteki, punktu aptecznego,
placéwki obrotu pozaaptecznego oraz ich dziatalno$ci. Zgodnie z trescig ust. 2. przy
ustalaniu wysokos$ci kary uwzglednia sie w szczegoéinosci okres, stopier oraz okolicznosci
naruszenia przepisow ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepiséw.

Przy ustalaniu wysokosci kary organ uwzglednit fakt, iz w przypadku wywieszek
zabroniona reklama byta prowadzona od stycznia do marca 2012 r. i zaraz po wszczeciu
postgpowania na podstawie art. 94a ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne - zostata

przerwana. Natomiast w przypadku ogtoszenia w pr=-" *'etalana. 7e zabroniona reklama
pojawita si¢ dwukrotnie w ogéinadostepnym pismie - - - o
‘ ~nr ‘W naktadzie egzemplarzy. Ubecnie fie jest

juz prowadzona.

Pomorski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze kary pieniezne
uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja stata sie ostateczna, wptacajac
przelewem na rachunek Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Gdarsku numer
25 1010 1140 0159 7422 3100 0000

Od kary pienigznej nieuiszczonej w terminie nalicza sie odsetki ustawowe. Egzekucija
kary pienigznej wraz z odsetkami za zwioke nastepuje w trybie przepiséw ustawy z dnia 17
czerwca 1966 r. o postepowaniu egzekucyjnym w administracji (t.j. Dz. U. z 2012 r., poz.
1015 z pézn. zm.)
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POUCZENIE

Od decyzji przystuguje stronie odwotanie od Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, za posrednictwem Pomorskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego, w terminie 14 dni od dnia jej otrzymania.

POMORSKI WOJEWODZKI
INSPE U&MACEUTY ZNY

dr farm. Weroriika Zebrowska

Otrzymuia:

1) strona:

ul. _
reprezentowana przez radce prawnego

Kancelaria Radcéw Prawnych”

2) ala
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