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Glowny Inspektor F, armaceutyczny

Zofia Ulz Warszawa, dnla &0 .07.2013 .

GIF-P-L-07401170-1/AG/3
DECYZJA

Na podstawle 112 ust. 1 pkt 1iust, 3iart. 115 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2601 r.
~ Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz, 271, z pdZn. zm.) oraz art. 138 § 1 pki
2 w zwigzku z art, 105 § 1 ustawy 2 dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U.z2013r,, poz. 267),

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY ', .-

Po rozpatrzeniu odwolania peinomocnika -Spéiki: —,z siedzibg
_ﬂ'admkata- od decyzjl Mazowieckiago Wojewodzkiego
Inspekiora ‘Fammaceutycznags - w: ‘Warszawie z dnla 28 maja 2013 ., znak:
WIF.WA.1.8523.1.35.2012.RB nakiadsjacej kare pienigzng w wysokosci

z tyhdu naruszenia zakazy, o ktérym mowa w art. 49 ust. 3-pkt 1 ustawy refundacyjnej,
Poprzez dokonywania darowizn | siézisiniie. koezybel - oeobiste] éwiadczenioblorcom. oraz
OBaboRy Brawnionym poRrzez dostarczanie bezplatnych pribek wyrobow medycznych;

UZASADNIENIE .

+-Dnia 7 sierpnia 2012 r. do kancelarij 'M'azowiad:lego Wojewddzkiego Inspekicratu
Farmeceutycznego w Warszawie Wwplynelo pismo Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego,

na
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przekazujace wniosek radcy pranego (R sprawie reklamy prowadzonej
przez Spﬂkqi‘f celem rozpatrzenia zgednie z kompetencjami.
Pismem z dnia 28 wrze&nia 2012 ., znak; WIF.WA.I1.8523.1.36.2042.RB Mazowiecki
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny poinformowat Spotke
0 wszczeciu postgpowania administracyjnego w przedmiocié naloZzenia w drodze decyZji
administracyjnej kery pienigznej w Zwigzku z uzasadnionym podejrzeniem naruszenia
dyspozycji art. 49 ust. 3 ustawy refundacyjnej poprzez stosmmania’f’fdr"rn-zadhety kierowanej
w szczegdinoéci do osdb uprawnionych, -
Jednoczesnie organ 1 instancii wezwat strong, w termiriie 7 dni od dnia otrzymania
pisma, do:
1} ustosunkowania si¢ do zarzutdw wskazanych przez radce prawnegn_
2) wskazania imienia | nazwiska. przedstawicleli (handlowych, .medygznych itp.) spoiki,
dziatajacych na . terytoriunt f-nge;wédztwa mazowieckiego.: wraz -z .adresem-~do
doreczefy, .
3) wskazania wartogci netlo obrotu wyroby medycznego: - .

SeiagnigteqorveyTudii rokikalondsrowys . 2014 .
- Jetintczesnie-pismenn Z dnia 28 wrzen it 2012,7. Mazaikdecid Wojewiki Figpekfor

arrnaceutyczny wezwat radce- prawnego-~ (NN ¢ Zto2enia piseminych
wfikiiiéh. w, przedmiocie posiadania dowpdow {wskazania ich) e oKolicznos rozdawsnia
lekérzoﬁ{{ﬂaﬁnbwym probek .refuridowanych wyrobow medycznyeh w- trakeie: spotkan
7 lekarzami przez przedstawiciefl Spoiki

W odpowledz] na zawiadonienis oiwszczgoluposiapowania; Sptike JEETEINRRD
o2 pismem 2 dnia 8 paﬁzkr&u@ﬂﬂﬁgg e do NiiiEevABolisge Wejtwi jego

Inspekiora: Farmaceutycznego z prosba & piwesiar Wﬂ “dokunyntl, Wekazanie

okresu, kiérego dotyczy zawiadomienia dgat : aﬂam@dﬂ .wa::te&éﬁeﬂﬁobrotu'

wyrobu medycznego.---raz_‘f“l::‘":.-a ST e

Ponadito strora poinformowsda o ustanowieniu peinomocnikéw w sprawie: aplikanta
adwokackiege _ | adwoketa

W odpowiedzi na powyzsze, organ | instancji wskazat, iz postepowanie dbtyczy
okresu od 1 stycznia 2012 r.. a. obrotem : jest.-kazda - naleznogé -z tytulu sprzedazy
pomniejszona o kwote naleznego podatku od towarow | ustug.

W zwigzku z powyzszym, petnomocnik strony, pismem z dnia 2 listopada 2012 r.,
wekazal, ze Spotka: _przekazuje prébki wyrobow medycznych
i cslach.sdukacyjych | demonstracyinych;:co-potwierdza oznakowanie probek wyrobow
medycznych: PROBICA: -:Produkt :demanstracyiny .do -celéw -edukacyinych..: Nie .do
sprzedazy”
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Poradto peinomocnik podkreslit, ze zamiarem strony nie bylo przekazywanie
lekarzom prébek wyrobow medycznych w celu-ich dalszego przekazywania, tak jak ma to
mie|sce w przypadku prébek produktéw leczniczych.

Jednoczesnie w zwiazku z przedstawionymi wyjaénieniami, petnomocnik strony
wniést 0 umorzenie postepowania z uwagi.na jego bezprzedmictowose,

Pismem z dnia 5 grudnia 2012 r. Mazowiecki Wojewbdzki Inspektor Farmaceutyczny
zwréch sig do Departaménty Polityki Lekowej i Farmagji Minlsterstwa Zdrowia o udzielenie
informac]i czy Spstca: (N jost strong jakiefkohwiek decyzji atiministracyjnej
o objeciu refundacjy leku, srodka - specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu
medycznego.,

W odpowiedzi na powy2sze, Departament Polityki Lekowe] | Farmacji peinformowad,
Ze Spotka: 8t dystrybutorem-wyrob6w medyczngeh, a decyzie
o objeciu refundacja 2ostaly wydane d i tora ,bﬁa_.__rqprazgntowana
przez Prezesa Spsixi: (NG | o

Pismami z dris 18 grudnia 2012 r. oraz 1 lutego 2013 organ | instangji zwrocit sie do
Depaﬂamef!lq'f’?g{iykj Lakowej I Farmacji o dorgezenie kopii decyzji, ktérych strong byla

Dnia 4 lutego 2013 r. do kancelarii Mazowieckiego Wojewtdzkiego inspektoratu
Farmacsutycznego wplynelo pismo z Departamentu Polityki Lekowej | Farmagji, do ktérego
zataczono kopie decyzji, o ktérych mowa powyzej.

Organ | instancji wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a., pismem z dnia 27 iutego
2013 r., znak: WIF.WA.IL.8523.1.35.2012.RB poinformowat strone o zakoficzeniu
postgpowania wyjaéniajzcego, zakreslajac stosowny termin do zapoznania slg z zebranym
materialem dowodowym | wypowiedzenia sl w jego przedmiocle. Strona .skorzystata
z przysfugujgcego jej uprdmﬂenlaldmaﬁma'ﬂ 2013 1. dokoneta przeglgdu akt.

Dnia 11 marca 2013 r. do kancelarii Mazowisckiego Wojewddziiego Inspektora
Farmaceutycznego wplynglo  pismo pelnomocnika “strony, w ktérym  podtrzymat
dotychczasowe stanowisko. Dodatkowo wekazal, iz wyroby medyczne, kt6re objete sg
postgpowaniem to opatrunki specjalistyczne.. Opatrunkf te wymagaja odpowiednle] aplikacji
na poszczegdine rodzaje ran, aby mogly one dobrze speiniaé swojq role. Przeznaczeniem
probki jest umozliwienie lekarzowi pokazania pacjentowl, jak taki opatrunek sie zakiada,
ewentualnie zeby sam lekarz mégt sobie taki opatrunsk obejrzeé. Taki cel - demonstracyjno
—edukacyjny — wylacza mozliwoéé uznania faktu przekazania prébki opatrunku za darowizne
bad? inng niewymisniong z nazwy korzy8¢. Do pisma zalgczono Procedure, dotyczgea
postgpowania w sprawie probek produkw\-

Pismem z dnia 10 kwietnia 2013 r. organ | instancji wezwat petnomocnika strony do
wskazanla wartoéci netto obrotu w 2011 r. wymienionych wyrobéw medycznych, objetych

refundacja.
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W odpowiedzi na powyzsze, zwrbcono si@ do organu o sprecyzowanie Zadania,
o kibrym mowa w powyzszym piémie. Pismem z dnia 23 kwietnia Mazowieckl Wojewédzki
inspektor Farmaceutyczny ponowit swoje. Zzadanie. Strona przekazala 2gdane informacje
przy pismie z dnia 29 kwietnia 2013 .

Mazowiecki Wojewodzki (nspektor Farmaceutyczny w Warszawie zakoriczyl
prowadzone postepowanie  decyzjis Z dnia - 28 maja 2013 r, znak
WIF.WA.11.8523.1.35.2012.RB, kttra nalozyt na Spolke: ‘;&m pienig2na,
w wysokosci (SRR - tvtutu naruszenia zakazu, o.ktbryin g w art. 48 ust. 3 pkt 1
ustawy refundacyinej, poprzez - dokonywanié darowizn- | udzielanie korzyici osobistej
éwiadczeniobiorcom oraz osobom uprawnionym poprzez dostarczanie bezptatnych probek

wyrobdw medycaznych:
1) F e e S NI e
2) (S il .
3) PR IR
oznaczonych ,PROBKA produkt demonstracyjny do celow edukacyjnych nie do-sprzedazy”,
Od powyzszej decyzji peinomocnik strony:» adwdla} SIQ
do Gléwnego Inspekiora Farmaceutycznego za posrednictwem. - Masz!ehego
Wojewbdzkiego  -Inspekiora Farmaceutycznego ‘W - Warszawis: Petnomoenik  strony
w odwotaniu“od dacyzji wnidst o’ uchylﬁni‘é zaskarzt:nei dacyzjl i umorzenie w catoécl
postgpowania pierwszej instancji. BT
‘Pisriiem 2 dnla 16 lipcd 2013 T., 2nak: GIF-P-L-0740/170/AG/13 Gléwny Inspektor
Farmaceltyczny poinformawal petnomocniké “strony; - 2e- zamierza wydaé decyzie
v przedmiocie rozpatrénia: deolama od decyzji Mazowieckiego- Wojewddzki ‘Inspektora

‘Farméteutycznego | poinformewato: Uprawnieniu okreélanym w art. 10 § 1 k.p.a’ Pnia 18

fipca 2013 r: ‘petnomocnik’ stroty: — dokonala przegladu akt
gprawy ‘a nastgphie plsmem ¥ ditia 22" lipca™ 2013 r. przedstawila swoje stanowisko
wspraWIe

- *(3iowny Inspektor: Famiaceutyczny. po- zapoznaniu si¢ ze -zgromadzong w hiniejszej
sprawie dokumentach uahyla zaskamma_ decyzje j.umarza postepowanie pierweze] instancji
wcaloéci R
. Zgodnie- z ért-49 ust;-3 pkt 1-ustawy z dnia-12-maje 2011°r. o refundacji Jekéw,

$rodkbw’ specjalnego pizezriatzenia zywqmiowego ‘oraz wyrobdw medycznych (Dz. U.- Nr
422; poz. 698, z pbén.-zh; dalej:: 'ustawa fefuridacyjna”) ‘zakazuje si¢ przedsigbiorcy

zajmujacem-. sig- ‘wytwarzaniem- lub- obrotein Ie!saml. érodkami spozywczymi-specjainego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobam! mmmym‘ podiegajacymi refundaciji, sprzedazy
uwarunkowanej, * upustéw, “rabatéw, - -bonifikat;: pakietéw: i -programéw lojalnesclowych,
darowizn, ' nagrod;- wmac;ak, gier: losowych, zakiadéw. . wzajemnych, wszelkich - form
uzyczefi, transakcji wigzanych, wezelkiego rodzaju talonéw | bondéw, a takZe udzielania
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innych !niewymienionych Z nazwy Kkorzysci majatkowych  lub osobistych dla
swiadczeniobiorcéw oraz oséb uprawnionych.

Tred¢ powyzszego ‘Przépisu obowigzuje od 1 lipca 2012 r, i zostaa Zmieniona
Z uwagi na watpliwoéci jakie powodowat WW. przepis w poprzedniej wersfi, w szczegélnosci
Zrézygnowano Z zapisu odnoszgcego sig do tzw. .zachet”. W ocenie Gidwnego Inspektora
Farmaceutycznego ohowigzujaca treéé przepisu nie daje podstaw do ograniczania praw
podmiotéw do prowadzenia reklamy._id:.-produktdw.- Poza spormym bowiem zakresem
pozostaje kwalifikacja dziatari w postaci rozdawania bezpiatnych prébek produktéw — majg
one walor reklamowy, a w niniejszej sprawie réwniez edykacyjny.

Reklama wyrobéw medycznych jako taka zostafa Wregulowana w ustawie z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz.879, 2 poZn. zm.). Zaden przepis
wspomniane] ustawy nie zabrania prowadzenid rekiamy wyrobéw medycznych. Warto
podkresli¢, iz darmowe prébki produktéw sg powszechriym. narzéedziem marketingowym,
ktére ma za zadanie zapoznanie uzytkowania z danym produittem

Przenoszac powyzsze rozwazania na grunt ninisjszej sprawy naiezy stwierdzié, i
ratio legis wprowadzenia art 49 ust 3 ustawy refundacyjnej byla likwidacja patologleznych
Zjawisk, ktére doprowadzaly do zZwigkszonej konsumpcji produkiow refundowanych, Organ
administracji publiczne] w swoich decyzjach powinien kierowaé sig m.in. celem, w jakim
zostat dany przepis uchwalony. Kwalifikowanie rozdawania prébek demonstracyjnych jako
darowizny czy tez innej niewymlenionej korzyéci wydaje sig byt interpretacja zbyt daieko
idaca | ~ na co stusznie zwréei uwage peinomocnik strony — prowadziloby do nieréwnego
traklowania wyrobéw medycznych w stosunku do produktéw leczniczych, kibre majg
uregulowana problematyke prébek produktow leczniczych, ktéra nie jest objeta zakresem
dziatania przepisu art. 84 ust 3 ustawy refundacyjnej.

W ocenie Giéwnego Inspektora Farmacsutycznego organ | instancjt stosujge przepis
powinien go stosowaé wedle celu dig jakiego zostat ustanowiony a nie braé pod uwage
Jedynie jego literaline brzmienie, Zdaniesm organu || instancji w niniejszej sprawie Spoéika:

prowadzita reklame swoich wyrobéw medycznych poprzez
przekazywanie bezplatnych prébek wyrobéw medycznych. Takie dziatania Jak  juz
wskazywano nie mieszczq sie w zakresie art, 49 ust, 3.ustawy refundaeyjnaj:

Zgodnie z art. 105 § 1 k.p.a., gy postgpowanie = jaklejkolwisk przyczyny staio sie
bezprzedmiotows w calodci albo w czesc, organ adninistrai)i publicznej wydaje decyzje
© umorzeniu postepowania odpowlednio w catosci albe Wt2edcl, Wmmdmlotowaj sprawie

Glowny Inspektor Farmaceutyczny stwierdel, iz brak by pods'tawdo ‘Wydania decyzji

© nalozeniu kary pienigznej za naruszenie art. 49ust. 3ustawy _refhh@éqﬁnej, gdyz ~ jak

wykazano powyzej — do takiego naruszenia nie doszic; diatego tez zasadnym jest umorzenie
pastepowanie z uwagi na jego bezprzedmiotowosé.
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Niniejsza decyzja jest ostateczna w adminigtracyjaym toku postepowania.
Na -decyzjg siuzy:stronie skargagda:-Wojewddziiego -Sadu - Administracyjnego
W Warszawie w- terminie:: 30 -dni-- od"-dnia "dergczenia: decyzji. Skarge- wnosi. sig: 2a

-pogrednictwem Giéwnego Inspektora-Farmaceutyczinego. ‘Whiesienie-skargi nie wstrzymuje
-~wykonania niniejszej decyzj!l —~ zgodnie z:art, 61§ 1-ustawy z.dnla :30 -sierpnia 2002 r.
. Prawo o postépowaniu. przed sﬁdﬂmi-admiﬁj;kﬂoy‘jnymie (Dz:U.-z20%2 1. poz. 270)."
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reprezentowana przez peinomoenika:

2) Mazowieck! Wojewbdzid Inapekior
Farmaceutyczny w Warszawle
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