Poznari, dnia&5 sierpnia 2016 r.
WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 3 w zwigzku z art. 94a i art. 129b ust. 1i 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.),
zwanej dalej ,,ustawq - Prawo farmaceutyczne” i art. 105 § 1 w zwigzku z art. 104 § 11 2
oraz art. 107 § 1 i 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), zwanej dalej ,K.p.a.”

1) umarzam postepowanie adii/tinistracyjne w czesci dotyczacej nakazu zaprzestania
prowadzenia reklamy aptek1 ogolnodostepnej o nazwie ,,_

_ . poprzez wydawanie pacj entom/khentom apteki Kart
stalego pacjenta - udzial w programie (o charakterze lojalno$ciowym) ,Karta statego
pacjenta”, majacym na celu miedzy innymi zwigkszenie liczby pacjentéw
korzystajacych z ustug ww. apteki, jako naruszajacej przepls art. 94a ust. 1 ustawy

Prawo farmaceutyczne przez przedsiebiorce —

2) nakladam na przedsigbiorce, o ktérym mowa w punkcie 1 kare pieniezna
w wysokosci 2.000 zlotych (stownie: dwa tysiace zlotych).

UZASADNIENIE

- -~

Apteka ogolnodostepna typu A 1 -, v uziala na podstawie

zezwolenia nr _..___ dzielonego przez Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Koninie w dniu o przedsigbiorcy -

-

zmienionego decyzja Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego Nr ! o dnia r. oraz decyzja

1




Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego Nr

Pismem z dnia - " Nr B vszczalem z urzedu
postepowanie administracyjne wobec wyzej okre$lonego przedsigbiorcy w sprawie
naruszenia przepisu art. 94a ust.l ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawa
farmaceutycznego poprzez wydawanie pacjentom/klientom apteki , Kart stalego pacjenta”
- udzial w programie (o charakterze lojalnosciowym) ,Karta statego pacjenta”, majacym

na celu miedzy innymi zwiekszenie liczby pacjentow korzystajacych z ustug ww. apteki.

W zawiadomieniu o wszczeciu postgpowania wezwalem przedsigbiorce do
zlozenia pisemnych wyjasnien na okolicznos¢ wydawania pacjentom/klientom apteki Kart
stalego pacjenta, a w szczeg6lnosci o podanie:

1. Kiedy apteka wdrozyla program o nazwie ,Karta stalego pacjenta” i kto go wykonat
(w przypadku gdy nie jest to przedsiebiorca a podmiot zewnetrzny, prosze o dotaczenie
do wyjasnien potwierdzong za zgodno$¢ z oryginalem kserokopie zawartej umowy);

2. Kto drukuje i dostarcza do apteki ,Karte statego pacjenta” (w przypadku gdy nie jest to
przedsigbiorca a podmiot zewnetrzny, prosze o dolaczenie do wyjasnienn potwierdzong
za zgodnoé¢ z oryginatem kserokopie zawartej umowy);

3. Jakie sg zasady przystapienia i uczestnictwa ww. programie;

4. Czy w zwigzku z uczestnictwem ww. programem pacjent otrzymuje dostep do

indywidualnych rabatéw i promocji skutkujacych obnizeniem cen produktow

sprzedawanych w aptece, jesli tak to kto ich udziela i kto ustala ich wysokos¢;

5. Czy na karte o nazwie ,Karta staiegd pacjenta” naliczane sa punkty, jesli tak to prosze

o podanie jakie sg zasady naliczania punktow i jakie korzysci z tego tytutu otrzymuje

pacjent;

6. Jakiego rodzaju produktéw leczniczych (czy rowniez lekéw refundowanych) dotyczy

sprzedaz przy wykorzystaniu programu o nazwie ,Karta statego pacjenta” ;

7. Prosz¢ o podanie ilosci wydanych przez apteke kart o nazwie , Karta stalego pacjenta”;

8. Skad klienci posiadaja wiedze o tym, ze Pani Apteka uczestniczy w programie , Karta

stalego pacjenta”;

9. Czy apteka proponuje wszystkim klientom przystgpienie do programu (czy istnieje

spisany regulamin okreslajacy zasady uczestnictwa w tym programie, w przypadku

odpowiedzi pozytywnej prosze o nadestanie potwierdzonej za zgodno$¢ z oryginatem
kserokopii regulaminu programuy)
10. Prosz¢ wyjasni¢ co oznacza na paragonie fiskalnym napis- ,NUMER KARTY:, STAN
LICZNIKA AKT.:i SUMA. '




Na w/w pytania przedsiebiorca nie udzielit odpowiedzi.

Pismem z dnia ~ nr TTTT T L wystapitem do
kierownika aptek1 ogélnodostepnej 0 nazwie ~ w -, pmina

' [ coéba o zlozenie pisemnych wyjasnien a w szczegolnosa o:

1) nadestanie regulaminu programu ,Karta statego pacjenta”;
2) w przypadku wypelniania deklaracji przez pacjentéw prosze o nadestanie jej wzoru;
3) nadestanie materiatéw informacyjnych dotyczacych prowadzonego programu;
4) w przypadku pozytywnej odpowiedzi dotyczacej materialéw informacyjnych prosze
o podanie w jaki sposéb materialy te byly (sa) dostarczane pacjentom (za posrednictwem
poczty, firmy zewnetrznej, we wlasnym zakresie, inny sposob);
5) opisanie w jaki sposob dane osobowe pacjentéw sa zbierane, przetwarzane i czy sa
udostepniane innym podmiotom;
6) okreslenie ram czasowych funkcjonowania programu , Karta stalego pacjenta”;
7) przestanie listy aptek prowadzonych przez Strong, ktore biora udzial w programie.

W odpowiedzi na powyzsze kierownik apteki udzielit nastepujacych wyjasnien:

»[...1ad 1) W aptece nie ma regulaminu kart s’rtafego pacjenta,

ad 2) Pacjenci nie sktadajq w tym zakresie zadnych deklaracji,

ad 3,4) Nie istniejq Zadne materiaty informacyjne dotyczqce programu, gdyz od 2012r Zadne nowe
karty nie sq wydawane,

ad 5) Karty statego pacjenta wydane przed 2012 rokiem, ktdre sq jeszcze w posiadaniu pacjentéw
nie sq i nigdy nie byly kartami imiennymi, a wiec nie wigzaly sie z przetwarzaniem danych
osobowych,

- ad 6) Wedtug mojej wiedzy karty bylty wydawane w latach 2007-2011. Od stycznia 2012r

zaprzestano wydawania kart,
ad 7) Karty stalego pacjenta z napisem 1 dotyczyly dwdch aptek o tej samej
nazwie mieszczgcych sig w B e

W dniu - _ r. ponownie pismem Nr ,.__ ‘wano
przedsiebiorce do wyjasnien dotyczacych w pismie z dnia % |
W dniu __ "~ do tutejszego inspektoratu wplynelo pismo przedsigbiorcy -

+

7 » ~t0rym wskazano, ze:
ol...1 ad 1) Zakoticzylimy realizowanie kart z dniem otrzymania pisma w tej sprawie, wiec karty
nie sq juz realizowane,




ad 2) Pacjent mdgt obnizy¢ zaptate za produkty petnoptatne w wysokosci 1 zloty za kazde 10
punktéw, |

ad 3) Nie sq drukowane, po pierwsze dlatego, ze zostata to wylgczona w programie mozliwoéé
naliczania punktéw, jak i ich uwidaczniania a po drugie dlatego, ze nie sq realizowane karty statego
pacjenta. [...]".

W dniu 08 czerwca 2016 r., zgodnie z art. 10 § 1 K.p.a. zawiadomilem
przedsigbiorce — ..., - .=~ ______. %e postepowanie w niniejszej sprawie zostato
zakoniczone, w zwiazku z powyzszym moze, przed wydaniem decyzji przez organ
I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowodéw i materialéw oraz zgloszonych
zadan.

Przedsigbiorca prowadzacy przedmiotowa apteke w oparciu o zezwolenie nr
--- nie wypowiedziat si¢ co do zebranych dowodéw i materiatéw oraz nie
zglosil zadnych zadan.

W oparciu o zgromadzony w sprawie materiat dowodowy zwazytem, co nastepuje:

Podstawe rozstrzygniecia przyjeta przez organ I instancji w rozpatrywanej sprawie
0 umorzeniu postgpowania stanowi art. 105 § 1 Kpa. Zgodnie z tym przepisem, gdy
postgpowanie z jakiejkolwiek przyczyny stalo si¢ bezprzedmiotowe w catosci lub w
czedci, organ administracji publicznej wydaje decyzie o umorzeniu postepowania.
Umorzenie postepowania zamyka droge do konkretyzacji praw lub obowiazkéw stron i
konczy bieg postepowania w okre$lonej instancji administracyjnej, stanowiac zatatwienie
sprawy "w inny sposéb" w rozumieniu art. 104 § 1 Kpa. Jest to orzeczenie formalne,
koriczace postepowanie bez jego merytorycznego rozstrzygniecia. W orzecznictwie
sagdowym oraz piémiennictwie nie budzi watpliwodci, iz bezprzedmiotowosé
postgpowania ma miejsce w sytuacji, gdy istniejg okolicznosci czynigce wydanie decyzji
administracyjnej rozstrzygajacej sprawe co do jej istoty prawnie niemozliwym z uwagi na

brak przedmiotu postepowania. Umorzenie postepowania nie jest zalezne ani od woli

organu administracji, ani tym bardziej pozostawione do uznania organu - organ ten jest
zobowigzany do wumorzenia postegpowania w przypadku stwierdzenia jego
bezprzedmiotowosci. Zgodnie z ogdlnie przyjeta linia orzecznictwa sadowo -
administracyjnego postepowanie moze by¢ bezprzedmiotowe z przyczyn prawnych — gdy
okaze si¢, ze nie ma normy prawnej udzielajacej organowi administracji publicznej
kompetencji do wydania decyzji administracyjnej, lub z przyczyn faktycznych - gdy
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okaze sig, ze nie ma okolicznosci faktycznych uzasadniajacych wedtug hipotezy normy
prawnej kompetencj¢ organu administracji publicznej do wydania decyzji
administracyjnej. Wowczas to jakiekolwiek rozstrzygniecie merytoryczne, pozytywne czy
negatywne staje si¢ prawnie niedopuszczalne. Z bezprzedmiotowoscia postepowania
mamy do czynienia wowczas, gdy w sposdb oczywisty organ stwierdzi brak podstaw
prawnych i faktycznych do rozstrzygnigcia merytorycznego sprawy. Poglad ten znajduje
odzwierciedlenie miedzy innymi w wyroku NSA z dnia 18 czerwca 1005 r. SA/Ed

+2424/94, ONSA 1996, nr 2,poz. 80.

Celem postgpowania administracyjnego jest realizacja normy materialnego prawa
administracyjnego wobec okreslonego podmiotu poprzez uksztaltowanie jego sytuacji
prawnej. W niniejszej sprawie celem postepowania jest realizacja przez przedsiebiorce
prowadzacego apteke ogdlnodostepng o nazwie ,,. _ . ., gmina

zepisOw art. 94a ust. 1 Prawa farmaceutycznego. Norma ta moze
zosta¢ zastosowana, gdy zaistnieje stan faktyczny przewidziany przez ustawodawce,
zobowigzujacy wlasciwy organ (w przedmiotowej sprawie Wielkopolski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny) do podjecia decyzji administracyjnej.

‘W niniejszej sprawie postgpowanie wyjasniajace jednoznacznie potwierdzilo, ze
przedsiebiorca przed zakorczeniem postepowania administracyjnego zaprzestal
wydawania pacjentom/klientom apteki ,Kart statego pacjenta” a co za tym idzie
umozliwiania im udzialu w programie (o charakterze lojalnosciowym) ,Karta stalego
pacjenta”, majacym na celu miedzy innymi zwiekszenie liczby pacjentéw korzystajacych
z ustug apteki ogélnodostepnej o nazwie ,, " 1sytuowanej przy ul. '

~ ktore nosily znamiona reklamy apteki w rozumieniu przepisu art. 94a ust. 1
ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Przepis art. 94a ust. 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze , Wojewddzki inspektor

farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepisow ustawy w zakresie dziatalnosci
reklamowej aptek i punktéw aptecznych”. Z zapisu tego jednoznacznie wynika, Ze organem
wlasciwym do rozpatrzenia sprawy naruszenia przez przedsiebiorce prowadzacego
apteke ogolnodostepna o nazwie ,, « ™, gmina ___
- " przepisu art. 94a ust. 1 Prawa farmaceutycznego poprzez wydawanie
pacgjentom/klientom apteki Kart statego pacjenta, a co za tym idzie umozliwienie udziatu
w programie (o charakterze lojalnosciowym) ,Karta stalego pacjenta”, majacym na celu
miedzy innymi zwiekszenie liczby pacjentéw korzystajacych z ustug ww. apteki jest
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.




Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci polozona na

terenie wojewodztwa wielkopolskiego.

Z dniem 1 stycznia 2012r. znowelizowane zostaly przepisy ustawy z dnia
06 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.)
dotyczace reklamy aptek. Zgodnie z art. 94a ust. 1 Prawa farmaceutycznego ,, Zabroniona
jest reklama aptek i punktéw aptecznych oraz ich dziatalnosci. Nie stanowi reklamy informacja
0 lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego”.

Obecny zakaz reklamy aptek ogélnodostepnych i punktéw aptecznych jest szerszy
(W poréwnaniu do stanu obowigzujacego do 31 grudnia 2011r.), gdyz dotyczy
jakichkolwiek dziatari reklamowych, a nie jak poprzednio odnoszacych si¢ jedynie do
produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych finansowanych ze $rodkéw
publicznych. Cytowany wyzej przepis dopuszcza dwa przypadki kierowania informacji
do potencjalnych klientéw apteki lub punktu aptecznego, ktére nie stanowia ich reklamy.
Sa to informacje o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego. Powolany
przepis nie przewiduje dalszych odstepstw od zasady przyjetej w pierwszym zdaniu art.
94a ust. 1 Prawa farmaceutycznego. Nalezy zatem przyjaé, ze reklama jest ,wszystko”, co
nie jest informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki.

Prawo farmaceutyczne nie zawiera ustawowej definicji reklamy dzialalnoéci aptek
(brak definicji legalnej reklamy dziatalnosci aptek ogdlnodostepnych), w  zwiazku
z powyzszym przy definiowaniu pojecia ,reklama” nalezy odwola¢ si¢ do opracowan
stownikowych oraz orzecznictwa Naczelnego Sadu Administracyjnego.

Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie wskazal w  wyroku
z dnia 01 lutego 2008r. (sygn. Akt VII S.A./Wa 1960/07), ze ,Przy zastosowaniu analogii do
ustawowej definicji reklamy produktu leczniczego, okreslonej w art. 52 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne, za reklame dziatalnosci apteki lub punktu aptecznego moina uznaé dziatalnosé
polegajgcq na informowaniu i zachecaniu do zakupu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
w danej aptece lub punkcie aptecznym, majgcq na celu zwigkszenie sprzedazy. Reklamg apteki moze
byc kazde dziatanie, skierowane do publicznej windomosci, zmierzajace do zwigkszenia sprzedazy
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w niej oferowanych”. Podobne stanowisko zajat
Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie w wyroku z dnia 17 pazdziernika 2008r.,
(sygn. Akt VII S.A./Wa 698/08) stwierdzajac, ze ,Reklamg dziatalnoéci apteki bedzie [...]
zamiar przyciggniecia potencjalnych klientéw do dokonania zakupu towaréw sprzedawanych w
aptece — niezaleznie od form i metod jej prowadzenia oraz uzytych do jej realizacji $rodkéw — jezeli
Jej celem jest zwiekszenie sprzedazy produktdw leczmiczych lub wyrobdw medycznych” oraz w
wyroku z dnia 20 wrzeénia 2010r. (sygn. Akt VI S.A./Wa 838/10) stanowiac, ze ,,za reklame
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