Poznan, dnia {7 maja 2016 1.
WIELKOPOLSKI -
WOJEWODZKI

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WII

DECYZJA

Postanawiam

1) umorzy¢ postepowanie administracyjne w czgsci dotyczacej nakazu

zaprzestania prowadzenia reklamy apteki ogblnodostepne; zlokalizowanej

w'o . --,, gmina SR . - Oprzez

wydawaniu pacjentom/klientom apteki Kart,

udzial w programie (o charakterze lojalnos$ciowym) Karta, majacym na celu miedzy innymi

zwigkszenie liczby pacjentéw korzystajacych z ushug ww. apteki,

jako naruszaiacej przepis art. 94a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne przez przedsiebiorce —
,,,,, - —--— . spétkajawna

e e

z siedziba w miejscowosci: NrKRS

postanaw iam

2) nalozy¢ na przedsigbiorce, o ktérym mowa w punkcie 1 sentencji decyzji
kare pieniezng w wysokoSci 2.500 zlotych (slownie: dwa tysigce pieéset zlotych);

UZASADNIENIE
Apteka otwarta __ ' ' 1ziata na podstawie zezwolenia Nr j
udzielonego przez ~ 7 nej wdniu r., przedsiebiorcom -
N - c - s Qoraz - T A e

zam. w lenionego uccyzjg Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego Nr 7 S— z dnia . oraz decyzjg
Wielkopolskiego Wojewouzkiego inspektora Farmaceutycznego Nr -

z dnia .

Pismem z dnia ) ST Nr

przepisu art. 94a ust.] ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawa farmaceutycznego poprzez
wydawanie pacjentom/klientom apteki Kart; udzial w programie (o charakterze
lojalno$ciowym) Karta, majacym na celu miedzy innymi zwigkszenie liczby pacjentéw
korzystajacych z ustug ww. apteki.

W zawiadomieniu o WSZCzgCiu postepowania wezwalem przedsigbiorce do zlozenia pisemnych
wyjasnien na okolicznosé wydawania pacjentom/klientom apteki Kart udzial w programie

(o charakterze lojalnosciowym) Karta, majacym na celu mi¢dzy innymi zwiekszenie liczby
pacjentéw korzystajacych z ustug ww. apteki , a w szczegblnosci o podanie:
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1. Kiedy apteka wdrozyta program ,.Karta” i kto go wykonat (w przypadku gdy nie
jest to przedsigbiorca a podmiot zewngtrzny, prosze o dotaczenie do wyjasnien
potwierdzong za zgodnos¢ z oryginatem kserokopi¢ zawartej umowy)

2. Kto drukuje i dostarcza do apteki Karty (w przypadku gdy nie jest to
przedsiebiorca a podmiot zewngtrzny, prosze o dotgczenie do wyjasnien
potwierdzong za zgodnos¢ z oryginatem kserokopie zawartej umowy)

. Jakie s zasady przystapienia i uczestnictwa ww. pro gramie
4. Czy w zwiazku z uczestnictwem ww. programem pacjent otrzymuje dostep do

indywidualnych rabatow i promocji skutkujacych obnizeniem cen produktow
sprzedawanych w aptece, jesli tak to kto ich udziela i kto ustala ich wysokos¢

5. Czy na Karte naliczane s3 punkty, jesli tak to prosze o podanie jakie sa zasady
naliczania punkt6w i jakie korzysci z tego tytutu otrzymuje pacjent

6. Jakiego rodzaju produktow leczniczych (czy réwniez lekow refundowanych)
dotyczy sprzedaz przy wykorzystaniu programu o nazwie ,Karta”

7. Prosze o podanie iloci wydanych przez apteke kart

8. Skad klienci posiadajg wiedzg o tym, ze Apteka uczestniczy w programie
,,Karta”

9. Czy apteka proponuje wszystkim klientom przystgpienie do programu (czy istnieje
spisany regulamin okreslajacy zasady uczestnictwa w tym programie, W przypadku
odpowiedzi pozytywnej proszg o nadestanie potwierdzonej za zgodnos¢
z oryginatem kserokopii regulaminu programu)

10. Prosze wyjasni¢ co oznacza na paragonie fiskalnym napis- LZAPRASZAMY NA -

WWW.0SOZ . PL”

(O8]

W odpowiedzi na powyzsze wezwanie przedsigbiorca: . .. -

Y s i " XRS e
prowadzacy apteke ogoblnodostepng - R e podat
(pismo z dnia « . -, miedzy innymi, co nastepuje:

ol s

,adl) Program relacji z klientem obowigzywat od 01.09.2012r. do 10.01 2016 r. kiedy to zostat
zakonczony decyzjq wspdlnikéw. Do funkcjonowania programu wykorzystywany byl program
informatyczny - KS-CRM  firmy KAMSOFT zainstalowany jednorazowo na zlecenie usine
(z wykonawcq programu nie Zawierano umowy pisemnej)- za program zaplacono zgodnie z fakturqg
VAT.

ad2) Karty wydrukowala jednorazowo we wrzesniu 2012r. za zlecenie ustne firma zewnetrzna
(Pracownia Graficzna LAGRAFKA” z siedzibg [ " [6rq nie zawarto umowy pisemnej - za
wykonang ustuge zaplacono zgodnie z otrzymang fakturq VAT. Apteka odebrata w/w karty we
wilasnym zakresie.

ad 3) Zasady przystgpienia i uczestnictwa w programie relacji z klientem okresla regulamin, kiory
jest. Zal. Nr 1 do niniejszego wyjasnienia.

ad 4,5,6) Odpowiedzi na pytania nr 4, 5.6 zawiera regulamin. (zal. Nr 1)

ad 7) Apteka nie prowadzila ewidencji ilosci wydanych na okaziciela kart, szacunkowa ilos¢
wydanych kart to ok. 4 1ys., (ok. 2 tys./1 aptekg).

ad 8 9)Karty programu relacji z klientem byly wydawane przez osoby obstugujqce — zgodnie

z regulaminem. Istnieje , Regulamin programu relacji z klientem”., ktorego kserokopia
potwierdzona za zgodnos¢ z oryginatem stanowi zat. Nr 1 do niniejszego wyjasnienia.

ad 10) Apteka byla nieswiadoma zamieszczenia napisu na paragonie fiskalnym o tresci
_ZAPRASZAMY NA WWW.OSOZPL”, ktéry zostal wgrany obligatoryjnie przez firme
informatyczng przy corocznej aktualizacji programu. Strona WWW.OSOZ.PL jest strong
zamieszczajgeq informacje dla pacjentéw, nie jest powiqzana z aptekq. O pisemnq informacje
Apteka poprosita firmg KS Kamsoft i otrzymala odpowiedz podpisang przez Dyrektora Wydziatu
Platformy OSOZ, KAMSOFT S.A., ktérej kserokopie (potwierdzong za zgodnos¢ z oryginatemy),
zalgczamy do niniejszego wyjasnienia. Zal. Nr2” [...]
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Pismem z dnia Zo gave. TW__ . -+ Wwystapitem do kierownika apteki
ogdlnodostepnej w T lina PIZy s z prosbg o ztozenie
pisemnych wyjasnien a w szczegblnosci o:
1) nadestanie regulaminu programu Kart,
2) w przypadku wypelniania deklaracji przez pacjentéw prosze o nadestanie
niniejszego wzoru,
3) nadestanie materiatow informacyjnych dot. prowadzonego programu,
4) w przypadku pozytywnej odpowiedzi dotyczgcej materiatow informacyjnych
prosze¢ o podanie w jaki sposob materialy te byly (sa) dostarczane pacjentom (za
posrednictwem poczty, firmy zewnetrznej, we wlasnym zakresie, inny sposob),
5) opisanie w jaki spos6b dane osobowe pacjentéw sa zbierane, przetwarzane i czZy sg
udostepniane innym podmiotom,
6) okreslenie ram czasowych funkcjonowania programu Kart,
7) przestanie listy aptek prowadzonych przez Strone, ktére biorg udziat w programie.

W odpowiedzi na powyzsze kierownik apteki udzielit wyjasnien:
[...]
Informuje, ze program relacji z klientem zgodnie z decyzjq wszystkich wspdlnikéw w dniu
10.01.2016r. zostat zakonczony.
W odpowiedzi na nadestane zapytania informuje:
ad 1) Potwierdzona za zgodno$é z oryginalem kserokopia Regulaminu Programu relacji z klientem
stanowi zatgcznik Nr 1 do niniejszego wyjasnienia.
ad 2) Pacjenci (zgodnie z regulaminem- zal. Nr 1) nie wypetniali deklaracji.
ad 3,4)Informacji dot. programu relacji z klientem udzielano ustnie w aptece.
ad 5) Dane osobowe pacjentow nie byly zbierane, a co za tym idzie nie byly przetwarzane
I udostgpniane innym podmiotom; karty sq anonimowe — na okaziciela,
ad 6) Program funkcjonowat od 1.09.20] 2r. do 10.01.2016r.
ad 7) Apteki, ktére braly udzial w programie:

1. Apteka ™™ ~ 3 .
2. Apteka o T
W dniu (wspdlnik reprezentujacy spotke) zapoznat si¢

z aktami postepowania oraz Wykonéi zdjecia pism.

Zgodnie z art. 10 § 1 K.p.a. powiadomitem pismem Nr . _ j
z dnia ~ T ong, ze moze, przed wydaniem decyzji przez organ I instancji,
wypowiedzie¢ sie co do zebranych dowodéw i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan.

Przedsiebiorca prowadzacy przedmiotowsa apteke nie wypowiedziat si¢ co do zebranych dowodéw
i materiatéw oraz nie zglosit zadnych zadan.

W oparciu o zgromadzony w sprawie materiat dowodowy zwazylem, co nastepuje:
Przepis art. 105 § 1 K.p.a. stanowi, ze »Gdy postgpowanie z Jakiejkolwiek przyczyny stato sig
bezprzedmiotowe w catosci albo w czesci, organ administracji wydaje decyzje o umorzeniu
postgpowania odpowiednio w catosci albo w czesci”.

Celem postepowania administracyjnego  jest realizacja normy materialnego  prawa
administracyjnego wobec okreslonego podmiotu poprzez uksztaltowanie jego sytuacji prawnej.
W niniejszej sprawie celem postgpowania jest realizacia przez przedsigbiorce browadzacego apteke
ogolnodostepng w - . gmina xe... | - rZepisow
art. 94a ust. 1 Prawa farmaceutycznego. Norma ta moze zosta¢ zastosowana, gdy zarsuiieje stan
faktyczny przewidziany przez ustawodawce, zobowigzujgcy wlasciwy organ (w przedmiotowej
sprawie  Wielkopolski ~ Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny) do podjecia  decyzji
administracyjnej.

—S




7 bezprzedmiotowoscia postepowania mamy do czynienia wowczas, gdy w sposob
oczywisty organ stwierdzi brak podstaw prawnych i faktycznych do rozstrzygnigcia
merytorycznego sprawy. Poglad ten znajduje odzwierciedlenie miedzy innymi w wyroku NSA
7 dnia 18 czerwca 1995 r., SA/Ld 2424/94, ONSA 1996, nr 2, poz. 80.

W niniejszej sprawie, postgpowanie Wwyjasniajace jednoznacznie potwierdzilo, ze
przedsigbiorca przed zakonfczeniem przeze mnie post¢gpowania administracyjnego zaprzestal
wydawanie pacjentom/klientom apteki Kart udzialow programie (o charakterze
lojalnosciowym) Karta, majacym na celu miedzy innymi zwigkszenie liczby pacjentow
korzystajacych z uslug ww. apteki Kktore nosily znamiona reklamy apteki w rozumieniu
przepisu art. 94a ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

W my$l art. 105 K.p.a. jezeli postepowanie stalo si¢ z jakiejkolwiek przyczyny
bezprzedmiotowe, organ administracji publicznej prowadzacy postgpowanie wydaje decyzje
0 umorzeniu tego postepowania (wyrok NSA z dnia 25 marca 2009 r., ILGSK 834/08,
niepublikowany).

Przepis art. 94a ust. 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,, Wojewddzki inspektor farmaceutyczny
sprawuje nadzor nad przesirzeganiem przepiséw ustawy w zakresie dzialalnosci reklamowej aptek
i punktéw aptecznych”. 7 zapisu tego jednoznacznie wynika, Ze organem wiasciwym do
rozpatrzenia SDrAwv naruszenia przez przedsigbiorce prowadzacego apteke ogo6lnodostepng
W - gmina BivA T " przepisu art. 94a ust. 1 Prawa
farmaceutycznego poprzez wydawanie pacjentom/klientom apteki Kart udzialow programie
(o charakterze lojalno$ciowym) Karta, majacym na celu miedzy innymi zwigkszenie liczby
pacjentéw korzystajacych z ushug ww. apteki jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny. Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci ", polozona na
terenie wojewodztwa wielkopolskiego.

7 dniem 1 stycznia 2012 r. znowelizowane zostaty przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn. zm.) dotyczace reklamy aptek.
Zgodnie z art. 94a ust. 1 Prawa farmaceutycznego - w brzmieniu ustalonym w art. 60 pkt 7 ustawy
z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wWyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696) - ,, Zabroniona jest reklama
aptek i punkiéw aptecznych oraz ich dziatalnosci. Nie stanowi reklamy informacja o lokalizacji
i godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego

Obecny zakaz reklamy aptek ogblnodostepnych i punktow aptecznych jest szerszy
(w poréwnaniu do stanu obowiazujacego do 31 grudnia 2011 r.), gdyz dotyczy jakichkolwiek
dzialaf reklamowych, a nie jak poprzednio odnoszgcych sig jedynie do produktéw leczniczych lub
wyrobéw medycznych finansowanych ze $rodkoéw publicznych.

Cytowany wyzej przepis dopuszcza dwa przypadki kierowania informacji do potencjalnych
klientéw apteki lub punktu aptecznego, ktére nie stanowig ich reklamy. Sg to informacje
o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego. Powolany przepis nie przewiduje
dalszych odstepstw od zasady przyjete] W pierwszym zdaniu art. 94a ust. 1 Prawa
farmaceutycznego. Nalezy wigc przyjaé, ze reklamg jest ,,wszystko”, co nie jest informacja
o lokalizacji i godzinach pracy apteki.

Prawo farmaceutyczne nie zawiera ustawowej definicji reklamy dziatalnosci aptek
(brak definicji legalnej reklamy dziatalnosci aptek ogo6lnodostepnych).

W zwiazku z tym przy definiowaniu pojecia ,reklama” nalezy odwotaé si¢ do opracowan
stownikowych oraz orzecznictwa Naczelnego Sadu Administracyjnego.

Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie wskazat w wyroku z dnia 01 lutego 2008 r. (sygn.
Akt VII S.A/Wa 1960/07), ze , Przy zastosowaniu analogii do ustawowej definicji reklamy
produktu leczniczego, okreSlonej w art. 52 ust. [ ustawy Prawo farmaceutyczne za reklamg
dzialalnosci apteki lub punktu aptecznego mozna uznac dziatalno$¢é polegajgcg na informowaniu
i zachgcaniu do zakupu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego w danej aptece lub punkcie
aptecznym, majgcq na celu zwigkszenie sprzedazy. Reklamg apteki moze by¢ kazde dzialanie,
skierowane do publicznej wiadomosci, zmierzajqce do zwiekszenia sprzedazy produkiow
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leczniczych i wyrobdw medycznych w niej oferowanych”. Podobne stanowisko zajat Wojewodzki
Sad Administracyjny w Warszawie w wyroku z dnia 17 pazdziernika 2008 r., (sygn. Akt VII
S.A./Wa 698/08) stwierdzajac, ze »Reklamgq dzialalnosci apteki bedzie [...] zamiar przyciggnigcia
potencjalnych klientéw do dokonania zakupu towaréw sprzedawanych w aptece — niezaleznie od
Jorm i metod jej prowadzenia oraz uzytych do jej realizacji $rodkéw — Jjezeli jej celem jest
zwigkszenie sprzedazy produktéw leczniczych lub wyroboéw medycznych” oraz w wyroku z dnia
20 wrzesnia 2010 r. (sygn. Akt VI S.A./Wa 838/10) stanowiac, ze ,, za reklame apteki nalezy uznaé
wszelkie dziatania polegajqce na informowaniu i zachgcaniu do zakupu produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego w danej aptece Iub punkcie aptecznym, majgce na celu zwiekszenie ich
sprzedazy”.

W ,,Wielkim Stowniku Wyrazéow Obcych” pod redakcja M. Banki, PWN, Warszawa 2003,
podano, ze reklamq jest dzialanie majgce na celu zachecenie potencjalnych klientéw do zakupu
konkretnych towaréw Iub do skorzystania z okreslonych ustug (,, Wielki Stownik Wyrazéw Obcych”™
pod redakcjq M. Baviki, wyd. P WN, Warszawa 2003 r.) Formy reklamy mogq by¢ réznorodne, sq to
np. plakaty, ulotki, spoty w telewizji, bilbordy”. Wojewédzki Sad Administracyjny w Warszawie w
wyroku z dnia 14 maja 2008 r. (sygn. Akt S.A./Wa 2215/07) doprecyzowat Wyzej cytowane pojecie
reklamy, stwierdzajac, ze » Reklamg jest dziatanie majgce na celu zachecenie potencjalnych
klientéw do zakupu konkretnych towardéw lub do skorzystania z okreslonych ustug.

Z powyzszych ustalen wynika jednoznacznie, ze celem przedsigbiorcy prowadzacego apteke
ogdlnodostepng w o ) ° gmina __ e o e T byto
pozyskanie dodatkowych klientéw. wydawanie pacjentom/klientom apteki Kart udzialéw
programie (o charakterze lojalno$ciowym) Karta, majacym na celu mie¢dzy innymi
zwigkszenie liczby pacjentéw Korzystajacych z ustug ww. apteki, mial na celu zachecenie
potencjalnych odbiorcéw do skorzystania z ustug konkretnej apteki.

Reasumujac, stwierdzam, iz Wwyzej opisane dzialania stanowig reklame dziatalnosci apteki,
o ktorej mowa w art. 94a ust. | ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Przeszkoda do wydania przeze mnie decyzji w trybie przepisu art. 94a ust. 3 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, nakazujacej zaprzestanie prowadzenia takiej reklamy przez wyzej okreslonego
przedsigbiorce, jest okolicznosé, ze przed zakonczeniem prowadzonego w sprawie postepowania
usungt On wydawanie pacjentom/klientom apteki Kart udzialéw programie (o charakterze
lojalno$ciowym) w rozumieniu przepisu art. 94a ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Mimo, ze skierowanie do przedsigbiorcy nakazu zaprzestania prowadzenia reklamy apteki
stato si¢ bezprzedmiotowe, wskazane jest natozenie na Niego kary pienieznej z powodu naruszenia
przepisu art. 94a ust, 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie z art. 129b ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne karze pienieznej w wysokosci do
50.000 zlotych podlega ten kto wbrew przepisom art. 94a prowadzi reklame apteki
ogdlnodostepnej. Ust. 2 stanowl, iz kar¢ pieniezna, okreslona w ust. 1, naklada Wojewddzki
Inspektor F armaceutyczny w drodze decyzji.

Z przepisu art. 129b ustawy — Prawo farmaceutyczne wynika, ze Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny zobligowany jest do natozenia kary pienieznej na podmiot, ktéry dopuscit sie

reklame apteki, to organ jest obowigzany natozy¢ na nig kare pieni¢zng. Stanowisko to znajduje
oparcie w wyroku Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego z dnia 17 czerwca 2013 r. sygn.. akt VI
SA/WA 450/13.

W przedmiotowej sprawie ustalono jednoznacznie, ze przedsigbiorca prowadzacy apteke
ogdlnodostepng w B yuscil si¢ naruszenia zakazu reklamy apteki, a tym
samym zasadne jest nalozenie na Niego kary pienieznej.

Ustalajac wysokosé kary wzialem pod uwage czasokres prowadzenia reklamy oraz jej
forme. Ustalenie kary w kwocie 2.500 ztotych, a wiec w jej dolnej granicy, jest adekwatne do
stopnia naruszenia prawa.




W tym stanie rzeczy orzeklem jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stluzy stronmie odwolanie do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, za moim posrednictwem (61-285 Poznan, ul Szwajcarska 5),
w terminie czternastu dni od dnia jej dorgczenia.

Natozona kare nalezy uisci¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja stala si¢ ostateczna, na
konto Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu: Nr Rachunku: Narodowy
Bank Polski Oddzial Okregowy Poznan

47 1010 1469 0026 1322 3100 0000

{ELKOPOLSKI
WOJEWODZKI T

7 INSPEKT! YCZNY

dr n.fafm. Grzegorz Pakulski

Otrzymuje :

n - -, - ., (za dowodem dorgczenia)

2) adacta




