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W odpowiedzi na pismo 21 stycznia 2016 r., znak: DIS-K-421/137/15/3657/16,
dotyczgcego programu zakladajgcego gromadzenie danych pacjentow w aptekach (sieci

aptek), Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (,GIF”) przedstawia nastepujace stanowisko:

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w piSmie Generalnego Inspektora Ochrony
Danych Osobowych, jedna z kontrolowanych przez ten organ spotek zamierza wprowadzic¢
program umozliwiajgcy klientom nalezgcych do niej aptek posiadanie konta w dedykowanym

serwisie internetowym. Za posrednictwem portalu, klienci beda mogli:

1. uzyskac¢ dostep do informacii, jakie produkty zakupili w aptekach nalezgcych do sieci;
2. wprowadzac informacje o produktach zakupionych w innych aptekach, w tym dowolne

informacje dodatkowe.

Na zyczenie klienta, farmaceuta bedzie posiadat dostep do jego konta. Majac dostep
do informacji o zakupionych wczes$niej lekach, farmaceuta bedzie mégt sprawdzi¢, czy
zakupione dotychczas produkty nie wchodzg pomiedzy soba w interakcje oraz - w razie
potrzeby - zawiadomi¢ o tym klienta. Farmaceuta bedzie miat tez mozliwo$¢ zamieszczenia
notatki dotyczgcej produktu w momencie jego zakupu w aptece spoiki.

Ponadto, w przypadku wydania leku niezgodnego z lekiem wskazanym na recepcie,
farmaceuta bedzie moégt sprawdzi¢ poprzez nr PESEL (o ile znajduje sie na recepcie), czy
pacjent jest uczestnikiem programu. Jesli tak, farmaceuta bedzie mégt powiadomi¢ pacjenta
0 zaistniatej niezgodnosci telefonicznie (numer wskazany na koncie). Obecnie, farmaceuta
informuje o tego rodzaju zdarzeniach za posrednictwem zakladu opieki zdrowotnej, w ktérym

wystawiono recepte, badz osobiscie - udajgc sie pod adres wskazany na recepcie.



W ocenie GIF, wydaje sie, ze opisany powyzszej program nie stanowi formy opieki
farmaceutycznej w rozumieniu ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich
(Dz. U. z 2014 r. poz. 1429 ze zm.; dalej: ,u.i.a.”) oraz moze naruszac¢ przepisy ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.; dalej:

»u.p.f").

Zgodnie z art. 2a ust. 1 pkt 7 u.i.a., sprawowanie opieki farmaceutycznej jest jednym
z elementdéw wykonywania zawodu farmaceuty, polegajgcym na dokumentowanym procesie,
w ktorym farmaceuta, wspoétpracujgc z pacjentem i lekarzem, a w razie potrzeby réwniez
Z przedstawicielami innych zawodéw medycznych, czuwa nad prawidlowym przebiegiem
farmakoterapii w celu uzyskania jej okreslonych efektow poprawiajgcych jakos$¢ zycia
pacjenta.

Przedmiotowy program nie zaklada jednak dokumentowanej wspOlpracy pomiedzy
farmaceutg zatrudnionym w aptece spoéiki a lekarzem, czy tez przedstawicielem innego
zawodu medycznego, co nie pozwala na zakwalifikowanie go jako formy sprawowania opieki
farmaceutycznej. Z opisu programu wynika, ze ma on przede wszystkim stuzy¢ do Sledzenia
historii zakupéw dokonanych w sieci aptek spdiki, zas od aktywnosci posiadacza konta
zalezy, czy w systemie znajdg sie informacje o produktach nabytych w innych aptekach.
Chodzi przy tym o zakupy wszelkiego rodzaju artykutow dostepnych w aptekach, nie tylko
produktéw leczniczych. Z kolei, dodatkowa ,ustuga” polegajgca na informowaniu przez
farmaceute o wzajemnym oddzialywaniu na siebie lekéw zakupionych przez klienta jest
w istocie obowigzkiem kazdego farmaceuty zatrudnionego w aptece. Wykonywanie zawodu
farmaceuty polega w szczegolno$ci na wydawaniu produktow leczniczych bedacych
przedmiotem obrotu w aptekach (art. 2a ust. 1 pkt 3 u.i.a.), co nie jest tozsame z pozbawiong
refleksji sprzedaza. Dodatkowo, farmaceuta udziela informacji i porad dotyczacych dziatania
i stosowania produktow leczniczych wydawanych w aptece (art. 2a ust. 1 pkt 6 u.i.a.). Mozna
zatem wyprowadzi¢ wniosek, ze farmaceuta wydajacy lek ma obowigzek zweryfikowania,
czy nie bedzie on reagowat z innymi zazywanymi przez pacjenta preparatami - niezaleznie
od jego uczestnictwa w programie. W konsekwencji, program wydaje sie by¢ narzedziem
marketingowym, przedstawiajgcym realizacje ustawowych obowigzkéw farmaceuty jako
unikalng ceche aptek nalezacych do spotki.

Cho¢ spditka nie dostarcza informacji w tym zakresie, to nie jest wykluczone, ze
program zostanie poszerzony o elementy programu lojalnosciowego (specjalna oferta
rabatowa, wymiana punktow za upominki, informacje o znizkach na produkty, itp.). W takim

przypadku, moze naruszy¢ ustawowy zakaz reklamy aptek oraz i ich dziatalnosci.
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Zgodnie z art. 94a ust. 1 u.p.f., zabroniona jest reklama apteka i punktéw aptecznych
oraz ich dziatalnosci. Nie stanowi reklamy informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki
lub punktu aptecznego.

W wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 27 sierpnia 2014 r., sygn. akt
I GSK 1000/13, stwierdzono, ze reklama (jako taka) jest dzialalnos¢ sprzedawcy
polegajgca na informowaniu lub zachecaniu do okres$lonego zachowania sie nabywcy,
majgca na celu zwiekszenie jego obrotéw. W przypadku reklamy produktu leczniczego tym
"okreslonym zachowaniem" bedzie zachecanie do stosowania tego produktu, natomiast
w przypadku reklamy apteki lub jej dziatalnosci bedzie to zachecanie do korzystania z jej
ustug. "Zwiekszeniem obrotow" sprzedajgcego bedzie w przypadku reklamy produktu
leczniczego zwiekszenie liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy Ilub
konsumpcji produktow leczniczych, za$ w przypadku reklamy apteki lub jej dziatalnosci
bedzie to zwiekszenie liczby przeprowadzanych przez nig transakcji lub ich warto$ci.”.

Orzecznictwo Saddéw Administracyjnych potwierdzito, ze zakazang reklame aptek
oraz ich dziatalnosci stanowig w szczegolnosci programy lojalnosciowe. Nierzadko programy
takie, oprécz specjalnej oferty handlowej, obejmowaly réwniez dostep do publikacji, portali
internetowych zawierajgcych informacje na temat profilaktyki zdrowia, itd. Okolicznosci te nie
zmienity jednak oceny programow w Swietle art. 94a ust. 1 u.p.f.; ,Okolicznos¢, ze oprocz
programu rabatowego oferowane sg inne jeszcze ustugi Swiadczone przez apteke,
faktycznie réwniez zachecajace do korzystania z okreslonej apteki, nie zmienia tej oceny,
a nawet wzmachia przekonanie, ze te elementy programu takze stuzg celom reklamowym."
(wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 20 stycznia 2015 r., sygn. akt I GSK
1667/13).

Ponadto, zgodnie z art. 103 ust. 2 pkt 4a u.p.f., wojewddzki inspektor farmaceutyczny
moze cofngé zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, jezeli apteka przekazuje
(z wylagczeniem Inspekcji Farmaceutycznej, Narodowego Funduszu Zdrowia i systemu
informacji medycznej) dane umozliwiajgce identyfikacje indywidualnego pacjenta, lekarza lub
Swiadczeniodawcy.

Tymczasem, opis programu sugeruje, ze dane klientbw uczestniczacych w programie
beda przekazywane pomiedzy aptekami nalezacymi do spéiki. Niewykluczony pozostaje
réwniez udziat podmiotu trzeciego - przedsiebiorcy obstugujgcego system informatyczny.
Istnieje zatem prawdopodobienistwo, ze wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni, sprawujgcy
nadzor nad aptekami ogolnodostepnymi w pierwszej instancji, ocenig program negatywnie

w Swietle art. 103 ust. 2 pkt 4a u.p.f.
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