Mazowiecki Wojewodzki Warszawa, dn 29 maja 2013r.
Inspektor Farmaceutyczny
03-707 Warszawa, ul. Florianska 10
tel. 22 628-28-60 ; 22 628 24 09

WIF.WA.11.8523.1.6.2013.RB

DECYZJA

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny po przeprowadzeniu postepowania w sprawie
podejrzenia prowadzenia reklamy placowek obrotu pozaaptecznego zlokalizowanych na terytorium
wojewddztwa mazowieckiego wszczetego z urzedu przeciwko przedsiebiorcy:

I. Na podstawie dyspozycji 105 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. 2013 r. poz. 267) umarza postepowanie w
zakresie nakazania w drodze decyzji zaprzestanie prowadzenia reklamy placowek obrotu
pozaaptecznego i ich dziatalnosci zlokalizowanych , ktéra odnosi sie do wyrobow
medycznych:

* Termometr elektroniczny , wytworca
* Cisnieniomierz automatyczny , wytwodrca
e Inhalator , wytwérca

II. Na podstawie art. 129b ust. 1 i ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne naktada sie na przedsigbiorce: z siedzibg w kare pieniezng w wysokosci z
tytutu naruszenia zakazu, o jakim mowa w art. 94a ust. 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r.
Prawo farmaceutyczne poprzez prowadzenie reklamy i ich dziatalnosci zlokalizowanych w ,
tj. placéwek obrotu pozaaptecznego, ktéra odnosi sie¢ do wyrobéw medycznych:

+  Termometr elektroniczny , wytworca
+  Cisnieniomierz automatyczny , wytworca
+ Inhalator , wytwérca
za pomocg Gazetki i Gazetki , ptatng do budzetu panstwa.

UZASADNIENIE

W dniu 11 lutego 2013r. Mazowiecki Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny wszczat
postepowanie majgce na celu ustalenie czy doszto do naruszenia dyspozycji art. 94a ust. 1a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (t.j. z 2008r. nr 45 poz. 271 ze zm.) w
zwigzku z rozpowszechnianiem przez przedsiebiorce: z siedzibg w , Gazetki (folder) .

W dniu 25 lutego 2013r. pelnomocnik strony zapoznat sie z aktami niniejszego
postepowania.

W dniu 11 marca 2013r. do organu wptyneto pismo strony w ktorym wskazata, iz sg
reklamg drogerii prowadzonej przez spotke Niestety mimo naszych staran w dwoch materiatach
znalazty sie odniesienia do wyrobow medycznych (inhalator, ciSnieniomierz, termometr)”.
Wskazano rowniez spoétka zostata wprowadzona w btgd przez dystrybutorow, ktorzy wskazali, iz
przedmiotowe produkty nie sg wyrobami medycznymi.

Wskazano, iz strona postepowania ma swiadomos¢ naruszenia prawa i w przysziosci
bedzie podejmowaé dziatania aby podobne zdarzenia nie miaty miejsca.

W dniu 28 lutego 2013r. wystgpiono do Wiceprezes ds. Wyroboéw Medycznych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, prosbg o o
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dostarczenia kopii zgtoszenia (wraz z ewentualnymi zmianami), o ktérym mowa w art. 58 ustawy o
wyrobach medycznych wraz z wszystkimi zatgcznikami o ktérych mowa w art. 59 i 60 ustawy o
wyrobach medycznych nastepujgcych wyrobdw:

«  Termometr elektroniczny , wytworca

+ Cis$nieniomierz automatyczny , wytwdérca

+ Inhalator , wytwérca

W dniu 25 marca 2013r. otrzymano pismo z Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, wraz z zatgcznikami , ktére potwierdzito, iz w/w
produkty zostaty wprowadzone do obrotu jako wyroby medyczne.

Pismem z dnia 10 kwietnia 2013r. poinformowano strone, iz w poczet materiatu
dowodowego zostato dotgczone pism Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 25 marca 2013r.

W dniu 23 kwietnia 2013r. zawiadomiono strone o zamiarze zakonczenia postepowania,
informujgc jednoczesnie, iz strona ma prawo do wypowiedzenia sie co do zgromadzonych
dowoddw oraz ztozenie wyjasnien.

Do dnia wydania niniejszej decyzji strona nie zapoznata sie ponowne z aktami oraz 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 , rozpowszechniat Gazetke
Gazetke jako reklame ,drogerii prowadzonej przez spétke ” Gazetka jest reklamg drogerii
zlokalizowanych w Warszawie przy , odnoszgca sie do wyrobow medycznych Termometr
elektroniczny , wytworca i Inhalator , wytwérca . Gazetka jest reklamag drogerii zlokalizowanych w
Warszawie przy , odnoszgca sie do wyrobdéw medycznych Termometr elektroniczny , wytwdrca |,
Inhalator , wytwdrca i Cisnieniomierz automatyczny , wytworca .

Powyzsze organ uznaje za udowodnione i bezsporne, gdyz strona sama przyznata, iz
przedmiotowe gazetki sg reklama drogerii i w dwoch materiatach znalazty sie odniesienia do
wyrobow medycznych.

Na podstawie oswiadczenia strony organ réwniez uznaje, iz strona zaprzestata
rozpowszechniania Gazetki oraz Gazetki .

Oznaczenie materiatdw reklamowych organ ustalit na podstawie pisma strony z dnia 25
lutego 2013r., w ktérym to pisSmie jako zatgczniki w pozycji 1 i 2 wskazano oznaczenie materiatdéw
reklamowych.

Zgodnie z dyspozycjg art. 105 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego gdy
postepowanie z jakiejkolwiek przyczyny stato sie bezprzedmiotowe w catosci albo w czesci, organ
administracji publicznej wydaje decyzje o umorzeniu postepowania odpowiednio w catosci albo w
czesci.

Bezprzedmiotowos¢ postepowania, o ktérej stanowi art. 105 § 1 KPA zachodzi w
sytuacjach, gdy w $wietle prawa materialnego i ustalonego stanu faktycznego brak jest sprawy
administracyjnej mogacej by¢ przedmiotem postepowania. Sprawa administracyjna jest
bezprzedmiotowa, gdy nie ma materialnoprawnych podstaw do wiadczej, w formie decyzji
administracyjnej ingerencji organu administracyjnego. Woéwczas to jakiekolwiek rozstrzygniecie
merytoryczne, pozytywne czy tez negatywne staje sie prawnie niedopuszczalne.

Bezprzedmiotowos¢ postepowania wynikaé moze z przyczyn przedmiotowych i
podmiotowych. W niniejszym postepowaniu w ocenie organu zaistniata przestanka
bezprzedmiotowosci w zakresie wydania nakazu zaprzestania prowadzenia reklamy, gdyz strona
oswiadczyta, iz zaden z powyzszych materiatow reklamowych nie jest juz rozpowszechniany.

Majac na wzgledzie powyzsze Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny,
umarza postepowanie w zakresie nakazania w drodze decyzji zaprzestanie prowadzenia reklamy
placéwek obrotu pozaaptecznego i ich dziatalnosci zlokalizowanych w Warszawie przy , ktéra
odnosi sie do wyrobéw medycznych:

Termometr elektroniczny , wytwérca

Cisnieniomierz automatyczny , wytwodrca

Inhalator , wytwérca
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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 ztotych podlega ten kto wbrew przepisom art. 94a prowadzi reklame apteki,
punktu aptecznego,_placéwki obrotu pozaaptecznego oraz ich dziatalnoSci. Kare pieniezna,
okreslong naktada wojewddzki inspektor farmaceutyczny w drodze decyzji administracyjnej. Przy
ustalaniu wysokosci kary uwzglednia sie w szczegodlnosci okres, stopien oraz okolicznosci
naruszenia przepisow ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow.

Z powyzszego wynika, iz kara pieniezna jest obligatoryjna, a zatem czy w konkretne;j
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 Prawa farmaceutycznego. W przypadku stwierdzenia prowadzenia
reklamy placowek obrotu pozaaptecznego oraz ich dziatalnosci, odnoszgcej sie do wyrobow
medycznych, organ na podstawie przepiséw prawnych jest zobligowany natozy¢ kare, ma jedynie
mozliwos¢ miarkowania wysokosci kary.

W przedmiotowym postepowaniu zostato udowodnione prowadzenie reklamy drogerii
Zlokalizowanych na terenie wojewddztwa mazowieckiego, odnoszgcej sie do wyrobdw
medycznych prowadzonych przez strone niniejszego postepowania tj. Co jest bezsporne gdyz
strona sama przyznata powyzszg okolicznosc.

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

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

Podmioty profesjonalnie dziatajgce na rynku powinny przewidywaé, ze podejmowane przez
nie dziatania w ramach dziatalnosci regulowanej, ktorg jest prowadzenie apteki ogélnodostepne;j
mogg by¢ 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 wysokosé.
Ustalajac wymiar kary pienieznej Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny uwzglednit
okres, stopien oraz okolicznosci naruszenia przepisdw ustawy, a takze fakt, iz jest to juz trzecie
naruszenie przepisow o zakazie reklamy aptek, punktow aptecznych i placéwek obrotu
pozaptecznego danego przedsiebiorcy, stwierdzone przez Mazowieckiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego. Przy czym organ zaznacz, iz decyzja stwierdzajgca pierwsze
naruszenia jest ostateczna natomiast decyzja stwierdzajgca naruszenie po raz drugi zostata
uchylona przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego do ponownego rozpatrzenia przez organ
pierwszej instancji.

Dokonujgc oceny wagi (rozmiaréw) stwierdzonego naruszenia organ stwierdza, iz
prowadzona reklama dotyczy 2 placowek obrotu pozaaptecznego.

Dyspozycja art. 129b ust. 2 zdanie drugie Prawa farmaceutycznego nie zawiera takze
zamknietego katalogu przestanek, od ktérych uzalezniona jest wysokos¢ naktadanej kary, dlatego
w celu racjonalnego ustalenia zasadnoéci wysokosci kary organ postanowit wzigé pod uwage
postawe strony w trakcie niniejszego postepowania. Organ za przestanke uzasadniajgca
podwyzszenia kary uznaje fakt, iz strona pomimo wezwania nie wskazata:

« gdzie i w jaki sposdb byly dystrybuowane przedmiotowe materiaty reklamowe
+ gdzie byly drukowane przedmiotowe materiaty reklamowe
Dowodzi to, iz strona majac interes faktyczny i prawny w dokonaniu okreslonych ustalen
nie wspotdziatata z organem w tym zakresie, co miato wptyw na podwyzszenie wymierzanej kary.

Organ nie uznaje za czynnik wptywajacy na obnizenie wymiaru kary faktu, iz strona zostata
wprowadzona w btad przez , gdyz kopia oswiadczenia dostarczona przez strone jest datowana na
dzien 25 lutego 2013r. oraz jest podpisane przez osobe nie uprawniong do reprezentacji spotki,
zgodnie z danymi w KRS. Pierwsza gazetka zawiera oferte obowigzujgcg od 24 grudnia 2012r.co
oznacza, iz informacja przekazana stronie dotarta do niej 2 miesigce po dacie obowigzywania
gazetki oraz po zawiadomieniu strony przez organ o wszczeciu postepowania.
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Nalezy réwniez wskaza¢, iz kara musi by¢ dotkliwa dla przedsiebiorcy z uwagi na fakt
petnienia funkcji represyjnej (penalnej), jednakze dolegliwosé ta musi by¢ mozliwa do spetnienia.

Majac na wzgledzie wskazane powyzej okolicznosci majgce wptyw na wymiar kary
pienieznej, organ za stwierdzone naruszenie ustalil kare pieniezng w wysokosci co stanowi
maksymalnej wysokosci kary jaka organ mogt wymierzy¢ za stwierdzone naruszenie.

Zgodnie z dyspozycjg art. 129b ust. 4 i ust. 5 Prawa farmaceutycznego kary pieniezne
uiszcza sie¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja stata sie ostateczna na konto
Wojewddzkiego Inspektoratu Inspekc03-707 Warszawa
NARODOWY BANK POLSKI O. WARSZAWA 06 1010 1010 0155 1222 3100 0000

Od kary pienigeznej nieuiszczonej w terminie nalicza sie odsetki ustawowe.

Egzekucja kary pienieznej wraz z odsetkami za zwloke nastepuje w trybie przepiséw o
postepowaniu egzekucyjnym w administraciji.

Pouczenie:

Od decyzji niniejszej stuzy stronie, na podstawie art. 127 § 1i2 oraz art. 129§ 1i 2
kpa, odwotanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, za posrednictwem Mazowieckiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Warszawie, w terminie czternastu dni od dnia
doreczenia decyzji.

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

Otrzymuja:
1. pethomocnik strony
2. ala
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