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Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Pawel Piotrowski

PL.024.14.2019.M0O.2

DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcow
(Dz. U. z 2019 r. poz. 1292), w zwigzku z art. 94a ust. 1 i art. 129b ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz art. 104 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz.
2096 ze zm.; dalej ,k.p.a.”),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku . Sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie — dotyczacego
wydania interpretacji przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej w jego
indywidualnej sprawie, w zwigzku z planowang dziatalno$cig gospodarcza, polegajaca na:
umieszczeniu informagcji dla pacjenta o dostepnosci wyrobu medycznego, nierefundowanego
(igiet insulinowych INSUPEN) w ogélnopolskiej sieci aptecznej z podaniem jej nazwy
(bez uzycia znaku towarowego i logo podmiotu) w tresci bloczka proskrypcyjnego (wzér
informacji w zatgczeniu),

udziela interpretacji odnosnie dziatalnosci opisanej powyzej.

Opisana przez Whioskodawce (planowana) dziatalno$¢ polegajaca na umieszczeniu
informacji dla pacjenta o dostepno$ci wyrobu medycznego, nierefundowanego (igiet
insulinowych INSUPEN) w ogéInopolskiej sieci aptecznej z podaniem jej nazwy (bez uzycia
znaku towarowego i logo podmiotu) w treSci bloczka proskrypcyjnego (wzér informacii
w zatgczeniu), w ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego bedzie naruszata zakaz
reklamy aptek i ich dziatalnosci, o ktérym mowa w art. 94a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

UZASADNIENIE

Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (numer KRS: 0000163111) —
pismem z dnia 15.11.2019 r. (doreczonym do Kancelarii Giéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego 25.11.2019 r.), na podstawie art. 34 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 .
— Prawo przedsiebiorcéw, zwrécita sie z wnioskiem o wydanie interpretacji przepiséw ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w zwigzku z planowang dziatalno$cia.

Pismem z dnia 03.12.2019 r., znak: PL.024.14.2019.MO.1 Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny wezwal Whnioskodawce do usuniecia brakéw formalnych ww. wniosku



przez: wskazanie wtasnego stanowiska w sprawie materiatu reklamowego dotyczgcego
wyboru igiet INSUPEN, oraz wniesienie optaty od wniosku o wydanie interpretacii
indywidualnej, w wysokosci 40 zt na konto nr: 30 1010 1010 0056 2722 3100 0000.

Whioskodawca pismem z dnia 16.12.2019 r., (doreczonym do Kancelarii Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego 19.12.2019 r.) uzupehit braki formalne oraz wniést optate
za przedstawione we wniosku zdarzenie przyszie, bedgce przedmiotem interpretaciji
indywidualnej.

Whnioskodawca przedstawit schemat planowanej dziatalnosci w nastepujacy
sposob:

,Planowana dziatalno§¢ ma obejmowac¢: umieszczenie informacji dla pacjenta
o dostepnosci wyrobu medycznego, nierefundowanego (igiet insulinowych INSUPEN)
w ogolnopolskiej sieci aptecznej z podaniem jej nazwy (bez uzycia znaku towarowego i logo
podmiotu) w tresci bloczka proskrypcyjnego.”.

Whioskodawca dotgczyt wzér informacji jaka ma by¢ przekazywana, z ktdrej wynika, ze
Igly INSUPEN mozna kupi¢ m.in. w:
1)  sklepach internetowych: doz.pl, aptekagemini.pl, apteline.pl, sklepic.pl;
2)  wwybranych punktach sieci: Dbam o Zdrowie, Apteki Gemini, Dr. Max, Super-Pharm.

.Przedmiotowy bloczek zostat zaprojektowany na potrzeby wiasne dystrybutora maki
INSUPEN (PiC Solution) i po wydrukowaniu ma byé przekazywany personelowi
medycznemu w trakcie konferencji medycznych/diabetologicznych, i ma lekarzom oraz
pielegniarkom stuzyé¢ do komunikowania wtasciwego typu i rozmiaru igty do pena oraz
prawidiowego sposobu iniekcji, a takze catego wachlarza zZrédet tatwego pozyskania tego
wyrobu medycznego ha terenie Polski.”.

Whnioskodawca zajal nastepujace stanowisko w sprawie:

,Dziatanie polegajgce na umieszczeniu przez dystrybutora wyrobu medycznego,
w tresci bloczka proskrypcyjnego (przekazywanego Ilekarzom i pielegniarkom na
konferencjach medycznych), przeznaczonego dla diabetykéw, informacji o dostepnosci
nierefundowanego wyrobu medycznego w ogdlnopolskich sieciach aptecznych z podaniem
ich nazwy, nie stanowi reklamy apteki ani nie jest forma zachety dla pacjenta, lecz stuzy
wytgcznie jako informacja i materiat edukacyjny dla pacjentéw insulino-zaleznych,
utatwiajacy dobér optymalnego rozmiaru igty, sposobu iniekcji oraz orientacji w dostepnosci
wyrobu na rynku.

Wobec powyzszego, w opinii wnoszgcego, ww. dziatanie nie stanowi reklamy apteki
i nie narusza zapisu art. 94a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, i jest
dziataniem dozwolonym.”.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu si¢ z przedstawionym stanem
faktycznym (opisem zdarzenia przysziego) oraz stanowiskiem Wnioskodawcy, dokonat
nastepujacej analizy:



Przepis art. 94a ust. 1 ustawy z 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne stanowi,
ze reklama aptek i ich dziatalnosci jest zabroniona, wskazujgc jednoczesdnie, ze spod
powyzszego zakazu wylgczona jest jedynie informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki.
Przepisy nie definiujg wprost pojecia ,reklamy aptek i punktéw aptecznych oraz ich
dziatalnosci”, stad sposéb jego rozumienia zostat wypracowany z pomoca orzecznictwa
Sadéw Administracyjnych.

W wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z 27.08.2014 r., sygn. akt: Il GSK
1000/13, wskazano, ze art. 52 ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
definivje reklame produktu leczniczego: ,Reklama produktu leczniczego jest dziafalnosé
polegajaca na informowaniu lub zachecaniu do stosowania produktu leczniczego, majgca na
celu zwiekszenie: liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji
produktow leczniczych.”.

Przyja¢ nalezy, Zze racjonalny ustawodawca postuguje sie na gruncie danej ustawy
jednakowo brzmigcymi terminami w takim samym znaczeniu, o ile sam nie wskaze inaczej.
W konsekwenciji, reklama (jako takg) jest dziatalnodé sprzedawcy polegajgca na
informowaniu lub zachecaniu do okreslonego zachowania sie nabywcy, majgca na celu
zwigkszenie jego obrotow.

W przypadku reklamy produktu leczniczego bedzie to zachecanie do stosowania tego
produktu, natomiast w przypadku reklamy apteki lub jej dziatalno$ci bedzie to zachecanie do
korzystania z jej ustug.

Zwiekszeniem obrotow sprzedajgcego bedzie w przypadku reklamy produktu
leczniczego zwigkszenie liczby przepisywanych recept, dostaw, sprzedazy lub konsumpcji
produktéw leczniczych, za§ w przypadku reklamy apteki lub jej dziatalnosci bedzie to
zwiekszenie liczby przeprowadzanych przez nig transakcji lub ich wartosci.

W wyroku z 10.12.2012 r., sygn. akt: VI SA/Wa 1756/12, Wojewodzki Sad
Administracyjny w Warszawie stwierdzit, ze: ,(...) reklamg apteki, jest kazdego rodzaju
informacja, ktérej celem jest zacheta do nabycia oferowanych przez apleke towaréw lub
skorzystania z okre$lonych ustug. (...) Ponadto na gruncie art. 94a ustawy Prawo
farmaceutyczne za reklame apteki i jej dzialalnosSci uznaje sie kazde dziatanie poza
informowaniem o lokalizacji i godzinach pracy apteki.”.

Sad Najwyzszy w uzasadnieniu do orzeczenia z 02.10.2007 r., sygn. akt: 1l CSK
289/07 wskazat, ze: ,Przy rozréznieniu informacji od reklamy trzeba mie¢ na wzgledzie,
zZe podstawowym wyznacznikiem przekazu reklamowego jest nie tylko mniej lub bardziej
wyraZna zacheta do kupna towaru, ale i faktyczne intencje podmiotu dokonujgcego przekazu
oraz odbiér przekazu przez podmioly, do ktorych jest kierowany. WypowiedZ jest reklama
gdy nad warstwg informacyjng przewaza zacheta do nabycia towaru - taki cel przy$wieca
nadawcy wypowiedzi i tak odbiera jg przecigtny odbiorca, do ktérego zostata skierowana”.

Powyzsze stanowisko, podzielit rowniez Naczelny Sgad Administracyjny w wyroku
z 11.10.2016 r., sygn. akt: || GSK 1156/15.



W licznych wyrokach Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w  Warszawie
(z 24.01.2013 r., sygn. akt: VI SA/Wa 1908/12, z 17.12.2007 r. sygn. akt: VIl SA/Wa 1707/07,
z 06.03.2008 r. sygn. akt: VIl SA/Wa 2216/07, z 17.10.2008 r. sygn. akt: VIl SA/\Wa 698/08,
z 20.09.2010 r., sygn. akt: VI SA/Wa 838/10) wskazano, ze: ,za reklame dziafalnosci apteki
nalezy uznaé kazde dziatanie, skierowane do publicznej wiadomo$ci, niezaleznie od
sposobu i metody jego przeprowadzenia oraz $rodkéw uzytych do jego realizacji, jeZeli jego
celem jest zwiekszenie sprzedazy produktéw leczniczych i wyrobow medycznych
oferowanych w danej aptece.”.

Prezentowane w przytoczonym powyzej orzecznictwie stanowisko, podziela réwniez
Naczelny Sad Administracyjny m.in. w wyrokach: z 11.10.2016 r., sygn. akt: 1| GSK 682/15,
z 26.05.2015 1., sygn. akt: Il GSK 907/14.

Odnoszgc do niniejszej sprawy tres¢ art. 94a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne i przytoczone orzecznictwo Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
ocenia planowane przez Whioskodawce dziatania jako naruszajace zakaz reklamy apteki i jej
dziatalnosci.

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, umieszczenie na bloczkach
proskrypcyjnych informacji, z ktérej wynika, ze Igly INSUPEN mozna kupié¢ m.in. w:

1)  sklepach internetowych: doz.pl, aptekagemini.pl, apteline.pl, sklepic.pl,
2)  w wybranych punktach sieci: Dbam o Zdrowie, Apteki Gemini, Dr. Max, Super-Pharm

- nie stuzy wylacznie jako materiat edukacyjny dla pacjentéw insulino-zaleznych,
utatwiajgcy im dobér optymalnego rozmiaru igly i sposobu iniekcji, ale réwniez - posrednio -
zacheca do zakupu w aptekach funkcjonujacych w ramach sieci aptek Dbam o Zdrowie,
Apteki Gemini, Dr. Max, Super-Pharm, i do skorzystania z ustug aptek reklamowanych za
pomocg omawianego materiatu.

Podkresli¢ nalezy, ze pewne formy dziatalnosci promocyjnej mogg stanowi¢ zaréwno
reklame produktu leczniczego zgodnie z art. 52 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, jak i reklame dzialalnosci apteki w rozumieniu art. 94a ust. 1 tej
ustawy. W orzecznictwie wskazuje sie, ze stanowi reklame zaréwno lekéw, jak i sprzedajacej
je apteki przedstawienie listy lekéw w sposéb sugerujacy, iz apteka okresowo sprzedaje lek
po obnizonej, promocyjnej cenie (por. wyrok SN z 02.10.2007 r., sygn. akt 1| CSK 289/07).
Tego typu reklama, spetniajgca tgcznie kryteria przewidziane zaréwno dla reklamy produktu
leczniczego (art. 52 i nast. ustawy), jak i dla reklamy dziatalnosci aptek (art. 94a ustawy) byta
dopuszczalna do 01.01.2012 r. Od tej daty, jest juz niedopuszczalna, w zwigzku
z wprowadzeniem bezwzglednego zakazu reklamy aptek i punktow aptecznych lub ich
dziatalnosci wiadomosci (por. wyrok NSA z 11.11.2016 r., sygn. akt Il GSK 1996/15).

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, dokonujac oceny wzoru bloczka
reklamowego nalezy wzigé pod uwage, Zze odbiorcg zawartego w nim komunikatu jest



konsument oceniajacy powyzszy przekaz w $wietle praktyk marketingowych powszechnie
stosowanych na rynku.

Zdaniem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, pacjent napotykajac przedmiotowe
bloczki informacyjne moze przyjaé, ze wymienione na nim apteki funkcjonujagce w ramach
sieci aptek Dbam o Zdrowie, Apteki Gemini, Dr. Max, Super-Pharm, oferujg igty insulinowe
INSUPEN w wyjatkowo korzystnej, promocyjnej cenie.

Na poparcie powyzszego przytoczyé mozna wyrok Sadu Najwyzszego z dnia
02.10.2007 r., sygn. akt Il CSK 289/07, stwierdzajacy, ze ,reklamg sg wszelkie formy
przekazu, w tym takze takie, ktére nie zawierajgc w sobie elementéw ocennych ani
zachecajgcych do zakupu, moga jednak zostaé przyjete przez ich odbiorcéw jako zacheta do
kupna.”.

Bioragc pod uwage powyzsze, przyjaé nalezy, ze przekazany przy wniosku o wydanie
interpretacji przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wzér
bloczkéw proskrypeyjnych, na ktérych sa wyszczegdlnione konkretne sieci aptek - stanowi
reklame tych aptek.

Zdaniem Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wzér bloczka przekazany przez

Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie narusza zakaz przewidziany w art. 94a

ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, gdyz oddziatujgc przez

bodzce wizualne na odbiorce, czyli pacjenta apteki, moze wywotaé skojarzenie,

ze w aptekach Dbam o Zdrowie, Apteki Gemini, Dr. Max, Super-Pharm mozna kupi¢ tarfisze

produkty. W konsekwencji przedmiotowy materiat reklamowy spowoduje zachegcenie

pacjentéw do dokonania zakupu, czyli zwigkszenia sprzedazy w omawianych aptekach,

co zgodnie z ugruntowanym orzecznictwem stanowi zabroniong reklame apteki (por. wyrok
NSA z dnia 18.10.2017 r., sygn. akt Il GSK 5143/16).

W élad za ugruntowang juz w orzecznictwie sadéw administracyjnych definicjg reklamy
aptek, przyjacé zatem nalezy, ze reklama apteki jest kazde dziatanie zachecajace klientéw do
zakupu towaréw sprzedawanych w aptece, niezaleznie od form i metod tego dziatania oraz
uzytych srodkéw.

Reasumujac, opisana przez Whnioskodawce (planowana) dziatalno$§é polegajagca na
umieszczeniu informaciji dla pacjenta o dostepnosci wyrobu medycznego, nierefundowanego
(igiet insulinowych INSUPEN) w ogodlnopolskiej sieci aptecznej z podaniem jej nazwy (bez
uzycia znaku towarowego i logo podmiotu) w tresci bloczka proskrypcyjnego (wzér informacji
w zalgczeniu), w ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego bedzie naruszata zakaz
reklamy aptek i ich dziatalno$ci, o ktorym mowa w art. 94a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne i skutkowata natozeniem kary pienigznej okreslonej
w art. 129b tej ustawy.

Biorac pod uwage powyzsze, nie jest prawidtowe stanowisko Wnioskodawcy, ze
planowana przez niego dziatalnos$é, polegajaca na umieszczeniu informacji dla



pacjenta o dostepnosci wyrobu medycznego, nierefundowanego (igiel insulinowych
INSUPEN) w ogdlnopolskiej sieci aptecznej z podaniem jej nazwy (bez uzycia znaku
towarowego i logo podmiotu) w tresci bloczka proskrypcyjnego (wzdr informaciji
w zataczeniu), nie bedzie naruszala zakaz reklamy aptek i ich dziatalnosci.

Z uwagi na przedstawione okolicznosci faktyczne i prawne, Gléwny Inspektor

Farmaceutyczny rozstrzygnat jak w osnowie.
Pouczenie:

1.

Zgodnie z art. 129 § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a., strona moze zwrécié sig do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

W ftrakcie biegu terminu do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpoznanie sprawy, strona moze zrzec sig
prawa do ztozenia wniosku wobec Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Z dniem doreczenia organowi
oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do ziozenia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy, hiniejsza
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna (art. 127a§1i2wzw. z art. 127 § 3k.p.a.).

W przypadku zrzeczenia sie prawa do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, na niniejszg
decyzje, jako decyzje ostateczng i prawomocng, nie bedzie przystugiwac skarga do wojewddzkiego sadu
administracyjnego (art. 16 § 3 k.p.a.).

Na decyzje stuzy stronie skarga do Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, za posrednictwem Giéwnego Inspektiora Farmaceutycznego,
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa,

Zgodnie z art. 230 § 1i 2 p.p.s.a. w zw. z § 1 rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia 2003 r.
w sprawie wysokoSci oraz szczegodlowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz. U. z 2003 r. Nr 221, poz. 2193 z pdZn. zm.}, wnoszac skarge na niniejszg decyzje,
nalezy viscié wpis stosunkowy, zalezny od wysokosci naleznoSci pienieznej objetej zaskarzonym aktem
i wynoszacy: 4% warto$ci przedmiotu zaskarzenia, nie mniej jednak niz 100 zt.

Whpis nalezy uiscic na rachunek bankowy Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, albo
bezposrednio w kasie Sadu.

Strona moze ubiegaé sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienie adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Pawet Piotrowski
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje:

1.

2.

z siedzibg w Warszawie (numer KRS: )

00-845 Warszawa;
Ad acta.



