MAZOWIECKI WOJEWODZKI Warszawa, 20 grudnia 2018 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
03-707 Warszawa, ul. Floriariska 10
Tel. 22 628-28-60; 22 628-24-09

WIF.WA.I1.8523.16.2017.MA
IK: 36977

Sp. z o.0.

reprezentowana przez:

DECYZJA

Na podstawie art. 94a ust. 2 i 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

Farmaceutyczne (t.j. Dz.U. 2017 poz. 2211 z p6z. zm.) oraz na podstawie art. 104 §

1w zwigzku z art. 107 § 1-3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz.U. 2018 poz. 2096 z p62n. zm.), zwanej dalej: ,kpa” Mazowiecki

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zwany dalej: ,Organem” po przeprowadzeniu

postgpowania w sprawie podejrzenia prowadzenia reklamy w lokalu aptecznym o

nazwie , . zlokalizowanym w ° e DIEY )
prowadzonym przez podmiot: . Sp. z o.0.

! ) _ zwany dalej: ,Strong” w postaci umieszczenia w

lokalu aptecznym plakatu reklamowego o tresci:

,Bole réznego pochodzenia

13 29

Fenistil zel

dimetindeni maleas

Lek przeciwhistaminowy o miejscowym  dziataniu przeciwswigdowym i

przeciwuczuleniowym

Denistill**

(zel 1mg/g)x 30

Wskazania: Swigd towarzyszgcy dermatozom, ukgszenia owaddw, oparzenia

stoneczne, powierzchowne oparzenia skéry (pierwsze stopnia). Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$c¢ na diametynderu maleinian lub ktérykolwiek ze sktadnikéw produktow

1 mg/g. Podmiot odpowiedzialny: Novartis Consumer Health.Gmbh, Niemcy”,

zwany dalej ,Plakatem”

Organ majac na uwadze caty, zgromadzony do tej pory, materiat dowodowy wydaje

decyzje w ktorej:

Nakazuje zaprzestanie prowadzenia reklamy

Na podstawie art. 129b ust. 1 i 2 ustawy farmaceutycznej Oraan naktada na Strone
kare pieniezng w wysokosci ! ) ) ) z tytutu
naruszenia zakazu, o ktérym mowa w art. 94a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne w
zakresie przedstawionym w pkt | sentencji decyzji, ptatng do budzetu paristwa.



Nakazowi w pkt | zgodnie z art. 94a ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne niniejszej

decyzji Organ nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu 18 sierpnia 2017 r. Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wszczat

z urzedu postepowanie w celu wyjasnienia czy doszfo do naruszenia art. 94a ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne w zwigzku z umieszczeniem w lokalu aptecznym plakatu reklamowego
o tresci:

,Bole réznego pochodzenia

']3 99

Fenistil zel

dimetindeni maleas

Lek przeciwhistaminowy o miejscowym dziataniu przeciwswigdowym i przeciwuczuleniowym
Denistill**

(zel 1mg/g)x 30

Wskazania: Swiad towarzyszacy dermatozom, ukgszenia owadow, oparzenia stoneczne,
powierzchowne oparzenia skéry (pierwsze stopnia). Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na
diametynderu maleinian lub ktérykolwiek ze skfadnikéw produktéw 1 mg/g. Podmiot
odpowiedzialny: Novartis Consumer Health.Gmbh, Niemcy”,

W powyzszym pismie Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zwrécit sie

do Strony z jednoczesnym wezwaniem do:

udzielenia informacji na czyje zlecenie prowadzona jest reklama produktu Fenistil w
formie Plakatu,

2) nadestania regulaminu lub innego rodzaju dokumentu oferty o ktérej mowa w tresci
Plakatu,

3) wskazania w ilu egzemplarzach Plakat byt dostepny i gdzie byt rozprowadzany (ze
wskazaniem adresow),

4) wskazania daty umieszczenia Plakatu, a je$li zostat zdjety to réwniez tej daty
(oddzielnie dla kazdego miegjsca),

5) udzielenia informacji ilu pacjentéw apteki/aptek skorzystato z oferty zakupu Fenistilu, o
ktéorym mowa w tresci Plakatu,

6) nadesfania kopii Plakatu,

7) wskazania w jakich faktycznie cenach produkt Fenistil byt/jest sprzedawany w okresie
w ktorym Plakat byt udostepniony.
W dniu 16 lipca Organ wystosowat do Pana bedacego

petnomocnikiem spotki 3p. z 0.0. wezwanie zawierajgce identyczng tresé

jak powyzsze wezwanie z dnia 18 sier“pn]a 2017 r.

W odpowiedzi na pismo z dnia 16 lipca 2018 r. Strona pismem z dnia 6 sierpnia 2018

r. odnoszac sie do postawionych wczesniej pytan wskazata kolejno ze:

1)

2)

~opoétka nie posiada informacji na czyje zlecenie w aptece byt umieszczony Plakat
wymieniony w wezwaniu,

plakat byt dostepny w jednym egzemplarzu znajdujacym sie w aptece wskazanej w
wezwaniu,



3) plakat zostat umieszczony ok. lipca 2017 roku i zostat zdjety pod koniec lipca 2017
roku,

4) w okresie w ktérym Plakat byt udostgpniony z zakupu produktu Fenistil nie skorzystat
zaden klient,

5) w zwigzku z usunigciem plakatu spotka nie jest w jego posiadaniu dlatego a co za tym
idzie nie ma mozliwosci przestania jego kopii do Organu.”

przedstawita zadnych nowych zgdan i nie zgtosita nowych wnioskéw dowodowych.

Po przeanalizowaniu calego materiatu dowodowego Mazowiecki Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny zwazyt co nastepuje:

Spoétka ! . Sp. z o.0. z siedziba umiescita w lokalu
aptecznym o nazwie Plakat reklamowy o nastepujgcej tresci:

.Bole réznego pochodzenia

13 99

Fenistil zel

dimetindeni maleas

Lek przeciwhistaminowy o miejscowym dziataniu przeciwéwigdowym i przeciwuczuleniowym

Denistill**

(zel 1mg/g)x 30

Wskazania: Swiad towarzyszacy dermatozom, ukaszenia owaddéw, oparzenia stoneczne,
powierzchowne oparzenia skéry (pierwsze stopnia). Przeciwwskazania: Nadwrazliwosé na
diametynderu maleinian [ub ktérykolwiek ze sktadnikéw produktéw 1 mg/g. Podmiot
odpowiedzialny: Novartis Consumer Health.Gmbh, Niemay”,

Przedmiotowy Plakat byt do$¢ duzych rozmiaréw ( jego wymiary to 1,5m. na 1,2 m.) i
znajdowat sie na frontowej szybie lokalu apteki w poblizu jej wejscia.

Na plakacie zastosowane zostaly napisy w kolorze czarnym, o duzej i wyraznej
czcionce, czesto umieszczone na biatym tle np. ,13 %", Zastosowane mechanizmy w
potaczeniu z tym, ze Plakat, jak wskazano wyzej, znajdowat sie na frontowej szybie lokalu
apteki w ocenie Organu pozwalajg stwierdzi¢, ze Plakat ten mogt z tatwoscig zostaé
zauwazony w ciggu dnia przez potencjalnych pacjentéw apteki.

W zwigzku z powyzszym do pacjentéw korzystajgcych z ustug apteki, ktérzy widzieli
rzeczony plakat, a w szczegodlnosci widniejgcy na nim zapis: ,Béle réznego pochodzenia”,
docierat przekaz jakoby produkt Fenistil po jego zastosowaniu wptywat pozytywnie na redukcje
bélu moggcego mie¢ réznorodne pochodzenie co ewidentnie stanowito dla nich zachete do
nabycia omawianego produktu.

Jednak zgodnie z charakterystykg produktu Leczniczego, wynikajgcg z rejestru
produktéw leczniczych produkt leczniczy Fenistil stosuje sie przeciwko $wigdowi
towarzyszgcemu dermatozom, pokrzywcom, ukgszeniom owadow, oparzeniom stonecznym
oraz na powierzchowne oparzenia skory (pierwszego stopnia).

Powyzsze pokazuje, ze Strona ewidentnie i umys$inie wprowadzata w bitgd osoby
korzystajgce z ustug apteki ogélnodostepnej



W niniejszym postepowaniu Stronie zarzucono prowadzenie przez nig reklamy apteki
og6lnodostepnej co stanowi czyn naruszajacy art. 94a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie z treécig art. 94a ust. 1, 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne zabroniona jest
reklama aptek i punktéw aptecznych oraz ich dziatalnosci. Wyjatek stanowi informacja o
lokalizaciji i godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego. Mazowiecki Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepisbw ustawy Prawo
farmaceutyczne w zakresie dziatalnosci reklamowej aptek, punktéw aptecznych i placowek
obrotu poza aptecznego. W razie stwierdzenia naruszenia w/w przepisu Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny nakazuje w drodze art. 104 § 1 kpa zaprzestanie prowadzenia takiej reklamy.

Na podstawie Dyrektywy 2005/29/WE dotyczgcej nieuczciwych praktyk handlowych
stosowanych przez przedsigbiorstwa wobec konsumentéw na rynku wewnetrznym oraz
zmieniajgca dyrektywe Rady 84/450/EWG, dyrektywy 97/7/WE, 98/27/WE i 2002/65/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie (WE) nr 2006/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L. 149 z 11.06.2005, str. 22) w pkt. 14 preambuty jako jeden z
rodzajow nieuczciwych praktyk handlowych stosowanych przez przedsiebiorstwa wobec
konsumentoéw zostata wymieniona reklama wprowadzajgca w bitad. Zgodnie z jego trescig
reklame wprowadzajgcg konsumenta w bigd okresla sie jako tg, ktéra uniemozliwia
konsumentowi dokonanie wiadomego i efektywnego wyboru. Praktyki te moga przyja¢ postac
zaréwno dziatan jak i zaniechan.

Sad Najwyzszy wyrokiem z dnia 2 pazdziernika 2007 r. sygn. akt: 1l CSK 289/07 ,
OSNC 2008, nr 12, poz. 140 dotyczacego reklamy dziatalnosci apteki wskazat (...)
Powszechnie przyjmuje sie, ze reklamg sg wszelkie formy przekazu, w tym takze takie, kiére
nie zawierajgc w sobie elementdw ocennych ani zachecajgcych do zakupu, mogg jednak
zostac przyjete przez ich odbiorcéw jako zacheta do ich kupna”.

Powyzszg teze potwierdza réwniez Naczelny Sad Administracyjny, stwierdzajgc w
wyroku z dnia 25 sierpnia 2016 r., ze: (...) WypowiedZ jest reklama, gdy nad warstwa
informacyjnag przewaza zacheta do nabycia towaru - taki cel przy$wieca nadawcy wypowiedzi
i tak odbiera jg przecietny odbiorca, do ktérego zostafa skierowana (...).

Majgc powyzsze na uwadze w ocenie Organu umieszczenie Plakatu zawierajacego
wiw informacje jednoznacznie wskazuje, iz intencjg Strony byla che¢ pozyskania jak
najwiekszej liczby nowych odbiorcéw oraz zatrzymanie przy sobie klientéw juz korzystajgcych
z oferty apteki a co za tym idzie realne zwigkszenie jej obrotow. W rezultacie Strona naruszyta
dyspozycje art. 94a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Kara Pieniezna

Zgodnie z tredcig art. 129b ust. 1 2 ustawy Prawo farmaceutyczne karze pienieznej w
wysokosci do 50 000 ztotych podlega ten kto wbrew przepisom art. 94a prowadzi reklame
apteki, punkiu aptecznego, placowki obrotu poza aptecznego oraz ich dziatalnosci. Kare
pieniezng okreslong w ust. 1 naktada Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji
administracyjnej. Przy ustalaniu wysokos$ci kary uwzglednia sie w szczegdlnosci okres, stopien
oraz okoliczno$ci naruszenia przepiséw ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepiséw.

Natozenie kary pienigznej za naruszenie przepiséw o zakazie prowadzenia reklamy
apteki ma charakter obligatoryjny totez Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny



jako Organ w niniejszym postepowaniu nie ma mozliwosci odstapienia od jej natozenia na
Strone.

Biorac pod uwage powyzsze okolicznosci Organ ustalit nastepujace fakty:

o Charakterystyka przedmiotu
Ze zgromadzonego przez Organ materiatu wynika ze:

1) Przedmiotowy Plakat byt do$¢ duzych rozmiaréw ( jego wymiary to 1,5 m. x 1,2 m.),

2) Tre$¢ umieszczona na Plakacie a w szczegdlnosci zapis: ,Béle ré6znego pochodzenia”

3) Na Plakacie znajdowaly sig napisy w kolorze czarnym, o duzej i wyraznej czcionce, czesto
umieszczone na biatym tle np. ,13 8",

4) Plakat umieszczono na frontowej szybie lokalu apteki,

5) Zastosowana na Plakacie grafika byta wyrazista i przykuwata uwage.

Powyzsze elementy tworzace cato$¢ sprawiajg, ze przedmiot ten jest bardzo dobrze
widoczny w ciggu dnia co niewatpliwe moze utatwi¢ potencjalnym pacjentom apteki
zapoznanie sig¢ z jego trescig i zosta¢ przez nich odebrane jako zacheta do skorzystania z
ustug apteki.

e Okres umiejscowienia przedmiotu

Strona w pismie z dnia 6 sierpnia 2017 r. wskazata, ze Plakat zostat umieszczony w
lokalu apteki w lipcu 2017 r. a jego usuniecie nastgpito pod koniec lipca 2017 r.,

¢ Odleglos¢ miedzy lokalizacja umieszczenia Plakatu a lokalizacja apteki
ogolnodostepnej

Przedmiotowy Plakat zostat umieszczony na szybie apteki obok wejscia do lokalu co
pozwala stwierdzi¢, ze potencjalni pacjenci apteki nie bedg mieli probleméw z jej
zlokalizowaniem,

¢ Prowadzona reklama dotyczyla tylko jednej apteki,

o Przedmiotem postepowania byt jeden typ naruszenia art. 94a ust. 1 Prawo
farmaceutyczne,

» Przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$é gospodarcza w formie apteki ma obowigzek
stosowa¢ sie do przepisow regulujgcych ten rodzaj dziatalnosci a w szczegolnosci
do przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne odnoszacych sie do reklamy apteki.

¢ Reklama wprowadzata pacjentow apteki w blad co do rzeczywistego wskazania do
stosowania produktu Fenistil.

Majac na wzgledzie wskazane powyzej przestanki majagce wplyw na wymiar kary
pienieznej, Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny natozyt na Strone kare
pieniezna w wysokosci



Na podstawie art. 129ba ust. 1 i 2 ustawy Prawo farmaceutyczne kare pienigzna
uiszcza sie w terminie siedmiu dni liczac od dnia, w ktorym decyzja stata sig ostateczna przy
czym od kary pienieznej nieuiszczonej w terminie naliczane sg odsetki ustawowe. Kare
pieniezng nalezy przesta¢ na konto Wojewddzkiego Inspektoratu Inspekcji Farmaceutycznej
w Warszawie ul. Floriariska 10; 03-707 Warszawa:

NARODOWY BANK POLSKI O. WARSZAWA 06 1010 1010 0155 1222 3100 0000.
Rygor natychmiastowej wykonalnosci

Zgodnie z trescia art. 94a ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne decyzji, ktéra nakazuje
zaprzestanie prowadzenia reklamy apteki i punktu aptecznego oraz ich dziatalnosci nadaje sig
rygor natychmiastowej wykonalnosci. Powyzszy art. nie pozostawia Organowi swobody w
kwestii natozenia na decyzje rygoru natychmiastowej wykonalnosci decyzji, lecz z jego tresci
wynika wprost, ze Organ jest wrecz zobligowany do nadania decyzji w/iw rygoru.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stronie stuzy, na podstawie art. 127 § 112 oraz art. 129 § 1 2kpa
odwotanie, za poérednictwem Mazowieckiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Warszawie, do Gibwnego Inspektora Farmaceutycznego, w terminie czternastu dni od dnia
doreczenia decyzji.

Zgodnie z art. 127a § 1 i 2 w trakcie biegu terminu Stronie przystuguje réwniez
zrzeczenie sie prawa do wniesienia odwotania przy czym Organ informuje Strone iz
skorzystanie z powyzszego prawa spowoduje, ze decyzja uprawomocni sie i stanie sie
ostateczna bez mozliwosci jej wzruszenia.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 w zw. z art. 94a ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne
wniesienie przez Strone odwotanie od niniejszej decyzji nie wstrzymuje jej wykonania.

MAZOWIECKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Mariola Kostewicz
/ podpisano elektronicznie /

Otrzymuja:
1.4

2. ala.



