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Komentarz opisuje zagadnienia zwigzane z prowadzeniem postepowan oraz naktadaniem sankcji
za prowadzenie sprzecznej z prawem reklamy aptek i ich dziatalnosci. Autor konfrontuje zakaz
reklamy aptek wynikajacy z nowelizacji prawa farmaceutycznego z praktykg prowadzenia poste-

powan w sprawie naruszenia tego zakazu.

Wprowadzenie

Nowelizacja ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
—Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.: DzUz 2008 r.
Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.) — dalej pr. farm.
— dokonana przez ustawe z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych (DzU Nr 122, poz. 696
z pézn. zm.) z dniem 1 stycznia 2012 r. wpro-
wadzita nowe, bardziej rygorystyczne przepisy
zakazujace prowadzenia reklamy aptek. Na grun-
cie nowych przepisbw pojawity sie juz pierw-
sze orzeczenia inspektoratow farmaceutycznych.
Ciekawe wnioski ptyng gtéwnie z analizy decyzji
wydanych przez Mazowieckiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Warszawie.

Regulacje prawne

Zgodnie z art. 94a pr. farm. zabroniona jest
reklama aptek i punktéw aptecznych oraz ich
dziatalnosci. Nie stanowi reklamy informacja
o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu
aptecznego. Zabroniona jest takze reklama pla-
cowek obrotu pozaaptecznego i ich dziatalnos$ci
odnoszaca si¢ do produktéw leczniczych lub wy-
robéw medycznych.

Nad przestrzeganiem przepiséw ustawy w za-
kresie dziatalnosci reklamowej aptek, punktow
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aptecznych i placéwek obrotu pozaaptecznego
nadzoér sprawuje wojewddzki inspektor farmaceu-
tyczny. W razie stwierdzenia naruszenia przepisu
nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie prowa-
dzenia takiej reklamy. Decyzji nadaje sie rygor
natychmiastowej wykonalnosci.

Jednocze$nie zgodnie z art. 129b pr. farm.
karze pienieznej w wysokosci do 50 000 zt pod-
lega ten, kto whrew przepisom art. 94a pr. farm.
prowadzi reklame apteki, punktu aptecznego, pla-
cowki obrotu pozaaptecznego oraz ich dziatalno-
$ci. Kare pieniezna naktada wojewédzki inspektor
farmaceutyczny w drodze decyzji administracyj-
nej. Przy ustalaniu wysokosci kary uwzglednia sie
w szczegolnosci okres, stopien oraz okolicznosci
naruszenia przepiséw ustawy, a takze uprzednie
naruszenie przepisow.

Kary pieniezne stanowig dochdéd budzetu
panstwa. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny
jest wierzycielem w rozumieniu przepiséw o po-
stepowaniu egzekucyjnym w administracji. Kary
pieniezne uiszcza sie w terminie siedmiu dni od
dnia, w ktérym decyzja stata sie ostateczna. Od
kary pienieznej nieuiszczonej w terminie nalicza
sie odsetki ustawowe. Egzekucja kary pienieznej
wraz z odsetkami za zwtoke nastepuje w trybie
przepiséw 0 postepowaniu egzekucyjnym w ad-
ministracji.
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Przepisy a praktyka

Dotychczas opublikowane w Biuletynie Infor-
macji Publicznej na stronie internetowej Mazo-
wieckiego Inspektoratu decyzje dotyczyty takich
materiatéw jak:

1) informacja wy$wietlana na tablicy LED przed
apteky;
2) reklama w miesieczniku;
3) ulotka z listg cenowag;
4) katalogi produktéw, w tym zamieszczone na
stronie internetowej;
5) gazetka produktowa i plakat w aptece;
6) magazyn internetowy.
Opublikowane decyzje taczy (niestety unikalny
w polskich warunkach, a zwtaszcza w sektorze
farmaceutycznym) fakt ich bardzo dogtebnego
uzasadnienia faktycznego i prawnego. Wiekszos$¢
z opublikowanych decyzji ma kilkunastostronico-
we uzasadnienia, z ktérymi mozna sie nie zgadzac
i polemizowac, ale ktére jednoczesnie bardzo do-
kfadnie ttumaczg przesfanki, jakie organ wzigt
pod uwage przy wydawaniu decyzji i orzekaniu
0 wysokosci kary.

Lektura uzasadnien decyzji prowadzi do wnio-
sku, ze w opinii wojewddzkiego inspektora farma-
ceutycznego kazde dziatanie, ktdre nie miesci sie
w ustawowym wytaczeniu, a jest prowadzone
przez apteke w nastawieniu na przyciggniecie
klienteli badz zwiekszenie sprzedazy, stanowi
niedozwolong reklame.

W opinii organu zapis art. 94a ust. 1 pr. farm. nie
definiuje pojecia reklamy apteki, wskazujac jedynie
dziatania, ktére nimi nie sg. Nie stanowi reklamy
jedynie informacja o lokalizacji i godzinach pracy
apteki lub punktu aptecznego. Jak przywotuje or-
gan, w orzecznictwie wskazuje sie, ze wobec braku
ustawowej definicji reklamy dziatalnosci aptek,
nalezy w tym wzgledzie odwotac sie do opracowan
sfownikowych. W Wielkim stowniku wyrazéw ob-
cych wskazano, ze reklama jest dziatanie majgce na
celu zachecenie potencjalnych klientow do zakupu
konkretnych towardw lub do skorzystania z okre$lo-
nych ustug. Reklama dziatalnosci apteki bedzie wigc
zamiar przyciggnigcia potencjalnych klientow do do-
konania zakupu towaréw sprzedawanych w aptece
— niezaleznie od form i metod jej prowadzenia oraz
uzytych do jej realizacji srodkow — jesli jej celem
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jest zwiekszenie sprzedazy produktéw leczniczych
lub wyrobdéw medycznych. Organ wskazuje tez, ze
w literaturze wyrazany jest poglad, iz reklamg jest
wszelkiego rodzaju oddziatywanie przedsiebiorcow
na potencjalnych klientdw, podejmowane w tym
celu, aby przez zachwalanie towaru badz ustugi wy-
wofa¢ zainteresowanie dla warunkéw transakcji. Za
reklame nalezy uzna¢ $wiadome dziafanie przed-
siebiorcy zmierzajace do promowania towaréw lub
ustug przez wskazanie na ich cechy w taki sposdb,
aby u klientdw (pacjentéw) wywota¢ lub wzmocni¢
okreslone potrzeby. Sad Najwyzszy wskazat, iz re-
klama jest kazda wypowiedz skierowana do poten-
cjalnych konsumentéw, odnoszaca sie do towardw,
ustug, a takze przedsiebiorcy oferujgcego towary
lub ustuge, majagca na celu zachecenie i sktonienie
adresatéw do nabywania towaréw lub korzystania
z ustug. Zacheta moze by¢ wyrazona bezpo$red-
nio, np. poprzez uzycie okreslen odpowiadaja-
cych konkretnym czynnosciom, w wyniku ktérych
nastapi zbyt towaréw lub ustug, albo posrednio
— przez stworzenie sugestywnego obrazu towaréw
i ustug, a takze samego przedsigbiorcy, w stopniu
narzucajgcym adresatom nieodparta che¢ nabycia
towardw i ustug.

Wytomem w stanowisku, ze wyfacznie informa-
cja o lokalizacji i godzinach pracy apteki nie stano-
wi reklam, jest przedstawiony w decyzjach poglad,
ze reklama apteki jest kazdego rodzaju informa-
cja (w tym informacja handlowa), ktéra nie jest
oferta, o ktérej mowa w art. 66 § 1 ustawy z dnia
23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (DzU Nr 16,
poz. 93 z pdzn. zm.). O tym, czy mamy do czynie-
nia z oferta, decyduje tre$¢ o$wiadczenia woli, nie
za$ fakt uzycia przez sktadajacego o$wiadczenie
stowa ,oferta”. Zatem jezeli przedsiebiorca chce,
aby jego przekaz reklamowy zostat uznany przez
potencjalnych klientéw za oferte, musi w nim za-
miesci¢ istotne postanowienia umowy sprzedazy,
ktdrg chce zawrze¢ z klientem. Powinien doktadnie
okresli¢ przedmiot sprzedazy, jego cene, miejsce,
w ktérym mozna zawrze¢ umowe.

W Swietle wydanych decyzji trzeba réwniez
zwrdci¢ uwage, ze wojewodzki inspektor farma-
ceutyczny wyraznie odrdznia listy cenowe od re-
klamy aptek. Organ przede wszystkim powotuje
sie na wyrok WSA w Warszawie, zgodnie z kt6-
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rym wydanie i rozpowszechnianie listy cenowej
produktéw leczniczych i wyrobdéw medycznych,
skierowanej do publicznej wiadomosci, stanowito
reklame dziatalno$ci aptek nalezacych do spotki,
bowiem w celu zwigkszenia ich sprzedazy ofero-
wano produkty lecznicze i wyroby medyczne po
nizszych cenach. Ponadto organ wskazuje, ze nie
zgadza sie z twierdzeniem, iz ,kwestia podania
cennika powinna by¢ traktowana jako zawieszenie
cen na produktach w aptece”. Warto zwréci¢ uwa-
ge, Ze organ w czasie postepowan zada przedsta-
wienia informacji o obrocie i stosowanych cenach,
a takze wystepuje o opinie Gféwnego Inspektora
Farmaceutycznego w kwestii list cenowych.

W swoich decyzjach organ wskazuije, iz zaprze-
stanie prowadzenia reklamy w trakcie postepowa-
nia nie moze stanowi¢ podstawy do umorzenia
postepowania z powodu jego bezprzedmiotowo-
sci. Decyzja wydana w trybie art. 94a ust. 3 pr.
farm. wywotuje bowiem skutki nie tylko wobec
zdarzen majacych miejsce w momencie jej wyda-
nia, ale réwniez wobec zdarzeh majacych miejsce
przed jej wydaniem oraz wobec potencjalnych
zdarzen w przysztosci. W ocenie Mazowieckiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
powyzszy skutek jest zgodny z intencjg usta-
wodawcy i wynika z istoty wykonywania funkcji
nadzorczych przez organ administracji publiczne;.
Wprowadzony prawem farmaceutycznym model
»nastepczego” nadzoru nad reklamg produktu
leczniczego polega na uprawnieniu Mazowieckie-
g0 Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
do wydawania decyzji administracyjnych nakazu-
jacych zaprzestania ukazywania sie lub prowa-
dzenia reklamy produktéw leczniczych sprzecznej
z obowigzujacymi przepisami, naruszen dopiero
po ukazaniu sie danej reklamy. Organ nie posia-
da kompetencji w zakresie orzekania o zgodnosci
z przepisami w zakresie reklamy apteki ogdInodo-
stepnej przed jej emisja, dlatego opisane okolicz-
nosci jednoznacznie uprawniajg go do wydania
decyzji réwniez w odniesieniu do przypadkow,
kiedy reklama w danym momencie nie jest juz
prowadzona badz z réznych wzgledéw dziatania
reklamowe przestaty by¢ prowadzone. Fakt wyda-
nia decyzji nakazujacej zaprzestanie ukazywania
sie reklamy, nawet po zakonczeniu prowadzenia
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dziatan reklamowych w trakcie postepowania ad-
ministracyjnego, nie czyni jej bezprzedmiotowa,
lecz poprzez odniesienie sie do zaistniatego sta-
nu faktycznego pozwala na objecie jej skutkiem
rowniez potencjalnych, wznawianych w przyszto-
$ci edycji takiej kampanii. Organ przywotuje przy
tym stanowisko WSA w Warszawie, ktéry w po-
dobnej sprawie, dotyczace] decyzji wydawanych
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
wskazaft, iz skoro materiaty reklamowe juz zostaty
wprowadzone do obrotu, to nie ma gwarancji, ze
skutki dziatania reklamy zostaty usuniete. Sam
fakt zaprzestania dziatalnosci reklamowej nie jest
jednoznaczny z usunieciem jej skutkow. Powyz-
sze nie oznacza dziatania decyzji ,wstecz”. Taki
poglad jest kontrowersyjny, bowiem nowa linia
orzecznicza jest bardziej korzystna dla podmiotéw
prowadzacych reklame. Zgodnie z poglagdem po-
dzielanym przez Naczelny Sad Administracyjny,
a w konsekwencji takze przez Gtéwnego Inspek-
tora Farmaceutycznego, czyli organ wyzszego rze-
du nad wojewddzkimi inspektoratami, ,,z definicji
reklamy [...] wynika, ze reklama materializuje si¢
przez emisje. Innymi stowy, bez emisji nie mozna
mowi¢ o prowadzeniu reklamy. Ustalenie to jest
istotne z punktu widzenia mozliwosci natozenia
sankcji przez organ nadzoru [...]. W przypadku
stwierdzenia nieprawidtowosci [...] organ nadzoru
moze w drodze decyzji nakaza¢ m.in. zaprzesta-
nia ukazywania sie lub prowadzenia”.

Co do kary, wojewddzki inspektor farmaceu-
tyczny stusznie wskazuje, ze kara pienigezna jest
obligatoryjna. Jezeli wiec w postepowaniu zostato
udowodnione prowadzenie reklamy apteki, organ
nie moze spetni¢ prosby strony o nienakfadanie
kary, gdyz nie posiada kompetencji do uznanio-
wego nafozenia badz nienafozenia kary pieniez-
nej. Ustalenie kary ma charakter wieloetapowy.
Przy wymiarze kary pienieznej, Mazowiecki Wo-
jewddzki Inspektor Farmaceutyczny uwzglednia
okres, stopien oraz okoliczno$ci naruszenia prze-
piséw ustawy, a takze fakt, czy jest to pierwsze
naruszenie przepiséw danego przedsiebiorcy.
W pierwszej kolejnosci organ dokonuje spraw-
dzenia okresu, w jakim byta prowadzona przed-
miotowa reklama. Organ ustala $redni dobowy
przychdd przedmiotowej apteki jako podstawe do
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dalszych ustalen wysokos$ci kary, na podstawie
zaistniatych w sprawie okoliczno$ci, majacych
wptyw na wysoko$¢ kary, i dokonuje gradacji
kary. Celem ustalenia $redniego dobowego przy-
chodu wzywa strone do dostarczenia do organu
raportu fiskalnego dobowego ze sprzedazy w ap-
tece. Organ bierze pod uwage, czy dziatania re-
klamowe przedsiebiorcy miaty znaczacy wptyw
na wzrost przychodéw dobowych przedsigbiorcy,
co organ uznaje za okoliczno$¢ wptywajaca na
ewentualne obnizenie wymierzanej kary.

Organ wskazuje, iz kara ta ma réwniez zna-
czenie edukacyjne dla samego przedsiebiorcy
oraz wymiar odstraszajacy, bedacy ewentualng
przestroga dla innych przedsiebiorcéw prowa-
dzacych detaliczny obroét produktami leczniczymi,
przed podobnym naruszeniem.

Zgodnie z dyspozycjg art. 94a ust. 4 pr. farm.
decyzji nakazujacej zaprzestanie prowadzenia rekla-
my apteki i punktu aptecznego oraz ich dziatalno$ci
nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.
W konsekwencji wiec konieczne jest jej wykonanie
pomimo faktu, ze od decyzji stuzy odwotanie do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. W przy-
padku uchylenia badz korzystnej zmiany decyzji
zaptacona kara powinna zosta¢ zwrécona.

Uwagi autorskie

Z duzym szacunkiem nalezy odnie$¢ sie do
sposobu prowadzenia postepowan w zakresie re-
klamy aptek przez Mazowieckiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego. Uzasadnienia decy-
zji $wiadczg o dogtebnym badaniu réznych watkéw
oraz dobrym uzasadnieniu merytorycznego stano-
wiska. W przysztosci mozna jednak spodziewac
sie, ze cze$¢ decyzji bedzie uchylana przez Gtow-
nego Inspektora Farmaceutycznego, jezeli ten, tak
jak robi to w postepowaniach dotyczacych reklamy
produktéw leczniczych, cze$¢ postepowan bedzie
uwazat za bezprzedmiotowe na skutek zfozenia
o$wiadczenia o nieprowadzeniu takiej dziatalno$ci.
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Prawo farmaceutyczne.
Poradnik dla aptek

Autor: Monika Kwiatkowska

Ksigzka stanowi kompendium wiedzy na temat za-
ktadania i prowadzenia aptek oraz punktéw aptecz-
nych, a takze funkcjonowania aptek internetowych
w nowych realiach prawnych. Publikacja przedstawia
szczegbtowa analize kluczowych aktéw prawnych
z zakresu prawa farmaceutycznego, w tym zapiséw
ustawy refundacyjnej. Prezentuje réwniez aktualne

orzecznictwo, decyzje in-

spekeji farmaceutycznej,

PRAWO FARMACEUTYCZNE
PORADNIK DLA APTEK

urzedowe interpretacje

R przepiséw prawnych oraz
praktyczne  rozwigzania
probleméw  nurtujacych
$rodowisko  aptekarskie,
m.in.  zwigzanych  ze

zmianami wprowadzony-

R mi ustawg refundacyjna.

Opracowanie zawiera po-
nadto wzory dokumentéw z objasnieniami niezbed-
nych do funkcjonowania apteki, a takze informacje
dotyczace zawodu farmaceuty, w tym koniecznych
kwalifikacji i wymogoéw do jego wykonywania.
Publikacja przeznaczona jest dla wiascicieli i kie-
rownikéw aptek, przedsiebiorcéw rozpoczynajacych
dziatalno$¢ gospodarcza w branzy farmaceutycznej,
farmaceutdw, prawnikéw obstugujacych apteki oraz
pracownikéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycz-
nej. Istotne informacije znajda tu réwniez wykfadow-
cy oraz studenci farmacji i prawa.

Wolters Kluwer Polska - ABC
ISBN: 978-83-264-4134-9, stan prawny: 1.01.2013 1.
Wydanie: 1, rok publikacji: 2013, oktadka: migkka
format: A5 (148 x 210 mm), liczba stron: 232

Lz w [Porses’
P

»Lek w Polsce” nr 11/12/2012 LN
w wersji elektronicznej — www.lekwpolsce.pl }“

[LER W [POLSGE  VOL 23 NR 113 (261)
[DRUGYNIPOTNDY

b1






