MAZOWIECKI WOJEWODZKI Warszawa, dn. 23 wrzesnia 2013r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
03-707 Warszawa, ul. Florianska 10
tel. 22 628-28-60 ; 22 628 24 09

WIF.WA.II.8523.1.7.2013.RB

Decyzja
MAZOWIECKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

I. Na podstawie art. 94a ust. 2, ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 ze zm. dalej Prawo
farmaceutyczne) oraz art. 104 § 1 w zwigzku z art. 107 § 1-3 ustawy z dnia 14
czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz.
1071 ze zm.) Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny po
przeprowadzeniu postepowania w przedmiocie podejrzenia naruszenia dyspozycji
art. 94a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, wszczetego z urzedu przeciwko
przedsiebiorcy: stwierdza naruszenie zapisu, o ktérym mowa w art. 94a ust. 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne poprzez prowadzenie
reklamy aptek ogodlnodostepnych zlokalizowanych w , za pomoca plakatu
wywieszonego w/w aptekach zatytutowanego i nakazuje zaprzestanie jej
prowadzenia.

II. Na podstawie art. 129b ust. 1 i ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (t.j. z 2008r. nr 45 poz 271 ze zm.) naktada sie na przedsiebiorce: ,
kare pieniezng w wysokosci (stownie: ztotych ) z tytutu naruszenia zakazu, o jakim
mowa w art. 94a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne w
zakresie opisanym w punkcie | sentencji niniejszej decyzji, ptatng do budzetu
panstwa.

III. Nakazowi w punkcie | na podstawie dyspozycji art. 94a ust. 4 Prawa
farmaceutycznego nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Uzasadnienie

W dniu 3 czerwca 2013r. do organu wptyneto pismo w ktorym wskazat, iz w witrynie
apteki ogolnodostepnej umieszczony zostat plakat zatytutowany:

W dniu 12 czerwca 2013r. organ zawiadomit strone, ze zostalo wszczete
postepowanie w przedmiocie naruszenia dyspozycji art. 94a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001r. Prawo farmaceutyczne (t.j. z 2008r. nr 45 poz 271 ze zm. dalej Prawo
farmaceutyczne) w zwigzku z podejrzeniem prowadzenia reklamy dziatalnosci aptek
zlokalizowanych na terytorium wojewddztwa mazowieckiego za pomocg plakatu
zatytutowanego Strone poinformowano jednoczesnie o prawie do wypowiedzenia sie co do
zebranych dowodow i materialtdw oraz ztozenia wyjasnien lub dostarczenia nowych
materiatdbw dowodowych.

W dniu 20 czerwca 2013r. strona zapoznata sie z aktami sprawy.

W odpowiedzi na zawiadomienie 0 wszczeciu oraz po zapoznaniu sie z aktami
sprawy strona w dniu 27 czerwca 2013r. ztozyta pisemne oswiadczenie, iz ,Zgodnie z
zaleceniami pokontrolnymi w na plakacie zostata umieszczona informacja, o ktérej mowa w
art. 44 ust. 1.(o mozliwosci nabycia leku objetego refundacjg, innego niz lek przepisany na
recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktora nie
powoduje powstania rdéznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym,
ktérego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze $rodkéw publicznych oraz
ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie.) Z racji wymogu narzuconego nam przez
wyzej wymienione plakaty zawiesiliSmy we wszystkich naszych Aptekach, tak aby byt jak
najbardziej widoczny i czytelny dla pacjentow”.

Do pisma zostat dotgczony przedmiotowy plakat oraz zalecenia pokontrolne
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Pismem z dnia 23 lipca 2013r. organ zawiadomit strone o zamiarze zakohczenia
postepowania.

Do dnia wydania niniejszej decyzji strona nie zgtosita zadnych nowych wnioskéw
dowodowych oraz wyjasnien.

Majac na uwadze powyzsze organ zwazyt co nastepuje:

W toku postepowania ustalono, iz przedsiebiorca: z siedzibg w prowadzi apteki
ogoélnodostepne zlokalizowane:

Organ za udowodnione i bezsporne uznaje, iz w w/w aptekach w witrynach
zewnetrznych wywieszone sg plakaty, gdyz strona postepowania sama na to wskazata w
piSmie z dnia 26 czerwca 2013r.

Na plakacie umieszczono nastepujgce informacije:

Nalezy podkresli¢, iz wyrazy (na biatym tle czarne litery), ( na biatym tle czerwone
litery) sg napisane bardzo duzymi literami, natomiast pozostate wyrazy bardzo matg
czcionka, ktora jest nieczytelna z odlegtosci.

W stopce plakatu umieszczono bardzo matymi czarnymi literami na biatym tle tres¢:

Art. 44, 1. Osoba wydajgca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego, wyroby medyczne objete refundacja ma obowigzek poinformowac
Swiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia leku objetego refundacja, innego niz lek przepisany
na recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie
powoduje powstania roznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym,
ktérego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze Srodkéw publicznych oraz
ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. Apteka ma obowigzek zapewnic dostepnosc¢
tego leku.
2. Osoba wydajgca leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne objete refundacjg ma obowigzek, na Zgdanie $wiadczeniobiorcy, wydac
lek, o ktérym mowa w ust. 1, ktérego cena detaliczna jest nizsza niz cena leku przepisanego
na recepcie. Nie dotyczy to sytuacji, w ktorej osoba uprawniona dokonata odpowiedniej
adnotacji na druku recepty, wskazujgc na niemoznoS$¢ dokonania zamiany przepisanego
leku.”
Stwierdzenie naruszenia

Zgodnie z dyspozycjg art. 94a ust. 1, ust. 2 i ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r.
Prawo farmaceutyczne zabroniona jest reklama aptek i punktdéw aptecznych oraz ich
dziatalnosci. Nie stanowi reklamy informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu
aptecznego. Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem
przepiséw ustawy w zakresie dziatalnosci reklamowej aptek, punktéw aptecznych i placowek
obrotu pozaaptecznego. W razie stwierdzenia naruszenia w/w przepisu wojewddzki inspektor
farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej reklamy.
Zapis art. 94a ust. 1 w/w ustawy nie definiuje pojecia reklamy apteki, wskazujgc jedynie
dziatania, ktore nimi nie sg. Nie stanowi reklamy jedynie informacja o lokalizacji i godzinach
pracy apteki lub punktu aptecznego.

W orzecznictwie wskazuje sie, ze wobec braku ustawowej definicji reklamy
dziatalnosci aptek, nalezy w tym wzgledzie odwotac sie do opracowan stownikowych.

Positkujgc sie definicjami reklamy zawartymi w publikacjach stownikowych wskazaé
trzeba, ze za reklame uwaza sie kazde dziatanie, majgce na celu zachecenie potencjalnych
klientow do zakupu konkretnych towaréw lub do skorzystania z okreslonych ustug (np. Wielki
Stownik Wyrazéw Obcych pod red M. Banki, wyd. PWN, Warszawa 2003).

Oznacza to, ze za reklame apteki nalezy uzna¢ kazde dziatanie skierowane do
publicznej wiadomosci, zmierzajgce do zwiekszenia sprzedazy produktéow leczniczych i
wyrobow medycznych w niej oferowanych. Objecie zakazem "kazdego dziatania" wytgcza z
tej dyspozycji tylko jeden stan faktyczny, okreslony w zdaniu 2 art. 94a ust.1 — kierowanie do
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publicznej wiadomosci informacji o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu
aptecznego. (wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 25
kwiecien 2013, sygn. akt VI SA/Wa 315/13).

Organ podkresla, iz w przedmiotowym przypadku nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage
na dobor formy graficznej i tresci, w ktérej zastosowano tzw. efekt ztudzenia optycznego. Dla
potencjalnego pacjenta z odlegtosci widoczne sg tylko i wytgcznie wyrazy ,, poniewaz te
wyrazy zostaty napisane bardzo duzg czcionkg. Wyrazy oraz sg napisane wielkg czcionkg i
dlatego sg czytelne dla kazdego, przecietnego pacjenta, nawet majgcego stabszy wzrok.
Pozostate wyrazy sg pisane matg czcionkg i pozostajg nieczytelne z odlegtosci.

Za reklamowym charakterem plakatu przemawiajg takie elementy jak:

* zywy czerwony kolor, ktéry przyciaga wzrok,
* tres¢ pisana duzym rozmiarem czcionki tworzaca krétkie hasto reklamowe

Zatem w przedmiotowym przypadku mamy do czynienia z dwoma przekazami,
zawartymi w przedmiotowym plakacie, pierwszy przekaz reklamowy tworzony przez wyrazy
napisane duzg czcionkg o tresci:

oraz drugi przekaz, widoczny jedynie z bardzo bliskiej odlegtosci, polegajacy na
informowaniu  Swiadczeniobiorcow  (pacjentow) o mozliwosci nabycia tanszych
odpowiednikow lekow.

Organ wskazuje, iz w niniejszym postepowaniu wziat pod uwage fakt, iz dyspozycja
art. 44 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U.2011.122.696
dalej ustawa o refundacji lekéw) wskazuje, iz ,Osoba wydajgca leki, Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacja ma
obowigzek poinformowac¢ $wiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia leku objetego refundacja,
innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania roznic terapeutycznych, i o tym samym
wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze
Srodkéw publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. Apteka ma
obowigzek zapewnic¢ dostepnos¢ tego leku.” oraz fakt, iz apteka zgodnie z art 43 ust. 1 pkt 5
ustawy o refundacji lekow w celu realizacji Swiadczen objetych umowag na realizacje recept
ma obowigzek: zamiesci¢, w widocznym i tatwo dostepnym miejscu, informacje o zawarciu
umowy na realizacje recept oraz_informacje, o ktérej mowa w art. 44 ust. 1.

W tym miejscu organ pragnie podkresli¢, iz w kazdej aptece powinno znajdowac sie
wydzielone miejsce, w kitdrym sg umieszczane informacje dla pacjentow tzw. tablica
ogtoszen, na ktorej umieszczane sg informacje na temat dziatalnosci apteki w tym np.
informacja o mozliwosci nabycia tanszych odpowiednikow lekow.

W ocenie organu przedmiotowy plakat nie byt informacjg, o ktérej mowa w wyzej
cytowanym artykule, a stanowi reklame apteki. Wskazac nalezy, iz cytowany art. 44 ust. 1

ustawy o refundacji lekow nie nakazuje poinformowa¢ o tanszych lekach w aptece
(wszystkich), a nakazuje poinformowaé swiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia leku
objetego refundacjg innego niz zapisany na recepcie (odpowiednika), ktérego cena
detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze srodkéw publicznych oraz ceny detaliczne;j
leku przepisanego na recepcie. Taki zapis oznacza, iz apteka ma réwniez obowigzek
poinformowac¢ o odpowiedniku posiadajgcym takg samg cene (nie koniecznie tanszego).

W ocenie organu przedmiotowe plakaty sg tak skonstruowane, iz w odbiorze
konsumenta (pacjenta) do kitérego sg adresowane nie zostajg odczytane jako oficjalny
komunikat urzedowy, obowigzek informacyjny wynikajgcy z ustawy, a sg odbierane jako
przekaz reklamowy, zawierajgcy hasto

W niniejszej sprawie strona pod pozorem przekazywania informaciji, o ktérej mowa w
art. 44 ust. 1 ustawy o refundacji lekow w rzeczywistosci prowadzi reklame apteki. Na
plakacie rzeczywisty powdd umieszczenia go zostat wskazany, dopiero w stopce plakatu i w
sposéb mato widoczny, bardzo matg czcionka, ktéra z odlegtosci jest nieczytelna.
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Kara Pieniezna

Zgodnie z dyspozycjg art. 129b ust. 1 i ust. 2 Prawa farmaceutycznego karze
pienieznej w wysokosci do 50 000 ziotych podlega ten kto wbrew przepisom art. 94a
prowadzi reklame apteki, punktu aptecznego, placowki obrotu pozaaptecznego oraz ich
dziatalnosci. Kare pieniezna, okreslong naktada wojewddzki inspektor farmaceutyczny w
drodze decyzji administracyjnej. Przy ustalaniu wysokosci kary uwzglednia sie w
szczegolnosci okres, stopien oraz okolicznosci naruszenia przepisow ustawy, a takze
uprzednie naruszenie przepiséw.

Z powyzszego wynika, iz kara pieniezna jest obligatoryjna, a zatem czy w konkretnej
sprawie w odniesieniu do konkretnego przedsiebiorcy nalezy natozy¢ sankcje karng nie
decyduje organ, w tym wypadku Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny, gdyz
kara ta wynika wprost w zapisow ustawy Prawo farmaceutyczne. W przypadku stwierdzenia
prowadzenia reklamy apteki, punktu aptecznego, placowki obrotu pozaaptecznego oraz ich
dziatalnosci organ na podstawie przepisébw prawnych jest zobligowany natozy¢ kare, ma
jedynie mozliwos¢ miarkowania wysokosci kary.

W przedmiotowym postepowaniu zostato udowodnione prowadzenie reklamy aptek
nalezgcych do strony tj. dlatego organ nie moze odstgpi¢ od natozenia kary, gdyz nie
posiada kompetencji do uznaniowego natozenia badz nienatozenia kary pienieznej.

Zgodnie z art. 83 Konstytucji RP, kazdy ma obowigzek przestrzegania prawa
Rzeczypospolitej Polskiej.

Obowigzek znajomosci i przestrzegania norm prawa cigzy tym bardziej na
profesjonalnych uczestnikach obrotu rynkowego.

Podmioty profesjonalnie dziatajgce na rynku powinny przewidywac, ze podejmowane
przez nie dziatania w ramach dziatalnosci regulowanej, ktorg jest prowadzenie apteki
ogédlnodostepnej mogg byé uznane przez Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego za niedozwolong dziatalnos¢ reklamowa, dlatego uzasadnione jest
zastosowanie wobec nich kar pienieznych w sytuacji gdy mieli mozliwos¢ przewidzenia, ze
ich dziatania naruszg prawo lub gdy nie dotozyli nalezytej starannosci, by norm prawa
zawartych w ustawie Prawo farmaceutyczne nie naruszyc¢.

Ustalenie kary w przedmiotowej sprawie miato charakter wieloetapowy, co
spowodowane byto zaistnieniem w postepowaniu licznych okolicznosci majgcych wptyw na
jej wysokos¢. Ustalajgc wymiar kary pienieznej Mazowiecki Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny uwzglednit okres, stopieh oraz okolicznosci naruszenia przepiséw ustawy, a
takze fakt, iz jest to pierwsze naruszenie przepisdow danego przedsiebiorcy.

Dokonujgc oceny wagi (rozmiaréw) stwierdzonego naruszenia organ stwierdza, iz
prowadzona reklama dotyczy

Stosunkowo niski wymiar kary jest rowniez podyktowany faktem, iz plakaty zostaty
powieszone przez strone w aptekach wymienionych w pkt | sentencji decyzji po otrzymaniu
natozyt na apteke zlokalizowang w nalezgcg do podmiotu niniejszego postepowania, z
uwagi na fakt stwierdzenia nieprawidtowosci w postaci: ,Niezamieszczenia informacji, o
ktérej mowa w art. 44 ust. 1 ustawy o refundacji, co byto niezgodne z art. 43 ust 1 pkt 5
ustawy o refundacji’.

Organ wskazuje, iz zgodnie z dyspozycjg art. 43 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 12 maja
2011 r.o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz.U.2011.122.696 dalej ustawy refundacyjnej) zamiesci¢, w
widocznym i tatwo dostepnym miejscu, informacje o zawarciu umowy na realizacje recept
oraz informacje, o ktérej mowa w art. 44 ust. 1.

Ponadto zgodnie z § 6 ust. 3 pkt 1 i 2 zalgcznika nr 2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie ogolnych warunkéw uméw na realizacje recept
oraz ramowego wzoru umowy na realizacje recept (tekst jednolity: Dz. U. 2013 r. poz. 364)
podmiot prowadzgcy apteke jest zobowigzany do umieszczenia w aptece w widocznym i
tatwo dostepnym miejscu:
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1) informacji o zawarciu umowy na realizacje recept, w_szczegdlnosci w_formie

widocznego z zewnagtrz znaku graficznego, wedtug wzoru okreslonego przez Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia;
2) informacji, o ktérej mowa w art. 44 ust. 1 ustawy (refundacyjnej).

Majac na wzgledzie powyzsze czynnikiem wptywajgcym na obnizenie kary jest fakt, iz
normodawca dat delegacje do okreslenia wzoru znaku graficznego informujgcego o zawarciu
umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia natomiast nie dat takiej delegacji do okreslenia
wzoru (formy) w jakiej ma by¢ przekazywana informacja, ktérej mowa w art. 44 ust. 1 ustawy
refundacyjnej, dlatego przedsiebiorcy prowadzacy apteke mogg w dowolnej formie graficznej
umieszczaé w aptece przedmiotowg informacje. Jednakze takie dziatania nie mogg
prowadzi¢ do obejscia (naruszenia) innych zakazéw tj. zakazéw o reklamie apteki.
Przedsiebiorca prowadzacy apteke nie moze pod pozorem przekazywania informacji, o
ktérej mowa w art. 44 ust. 1 ustawy refundacyjnej prowadzi¢ reklamy apteki.

Majac na wzgledzie wskazane powyzej okolicznosci majace wplyw na wymiar
kary pienieznej, organ za stwierdzone naruszenie ustalit kare pieniezng w wysokosci
zl (stownie:zlotych zi).

Niski wymiar kary ma na celu nadanie jej roli prewencyjnej za naruszenie przepisow o
zakazie reklamy apteki, majgcej zapobiec ponownemu naruszeniu zakazu w przysztosci.

Organ wskazuje, iz kara ta ma rowniez znaczenie edukacyjne dla strony i stanowi
ewentualng przestroge dla innych przedsiebiorcow prowadzgcych detaliczny obrot
produktami leczniczymi przed podobnym naruszaniem.

Majac na wzgledzie powyzsze Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
postanowit natozy¢ kare w wysokosci okreslonej jak w punkcie Il sentencji decyzji.

Rygor natychmiastowej wykonalnosci

Zgodnie z dyspozycjg art. 94a ust. 4 Prawa farmaceutycznego decyzji nakazujgcej
zaprzestanie prowadzenia reklamy apteki i punktu aptecznego oraz ich dziatalnosci nadaje
sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Majac na wzgledzie powyzsze Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w
tym zakresie nie ma kompetenc;ji fakultatywnych jak to jest w przypadku przepisu art. 108 § 1
Kodeks postepowania administracyjnego, ktory okresla przestanki nadania decyzji rygoru
natychmiastowej wykonalnosci, ktérych wystgpienie nie oznacza obowigzku nadania decyzji
tego rygoru.

Zapis art. 94a ust. 4 Prawa farmaceutycznego wigze organ, ktéry musi w decyzji
zamiesci¢ stosowng klauzule co zostato uczynione w punkcie lll sentencji decyzji.

Pouczenie:

Od decyzji niniejszej stuzy stronie, na podstawie art. 127 § 1i 2 oraz art. 129 § 1i 2 kpa,
odwotanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, za posrednictwem Mazowieckiego
Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie czternastu dni od dnia doreczenia
decyzji.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt. 2 kpa wniesienie odwotania nie wstrzymuje wykonania pkt |
niniejszej decyzji.

Zgodnie z dyspozycjg art. 129b ust. 4 i ust. 5 Prawa farmaceutycznego kary pieniezne
uiszcza sie w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja stata sie ostateczna na konto
Wojewddzkiego Inspektoratu  Farmaceutycznego w Warszawie ul. Florianska 10 03-707
Warszawa
NARODOWY BANK POLSKI O. WARSZAWA 06 1010 1010 0155 1222 3100 0000

Od kary pienieznej nieuiszczonej w terminie nalicza sie odsetki ustawowe.

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

Otrzymuja:
1. Strona-
2. ala
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