Nowe zasady wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych, wprowadzone dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r., zmieniajaca
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego fancucha dystrybucji
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Wstep

Implementacja dyrektywy Patlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011
t., zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéow leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego laficucha dystrybuciji (Dz. Urz. UE L 174/74
z 01.07.2011), dalej: ,,dyrektywa o lekach sfatszowanych” lub ,dyrektywa 2011/62/UE”, do
krajowego porzadku prawnego wprowadzila szereg zmian w ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.), dalej: ,,PrFarm”, w tym
nowe zasady wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych.

Wysytkowa sprzedaz produktéow leczniczych

Sprzedaza wysytkowa produktow leczniczych, w rozumieniu art. 2 pkt 37 aa PrFarm, jest umowa
sprzedazy tych produktéw zawierana z pacjentem bez jednoczesnej obecnosci obu stron, przy
wykorzystywaniu §rodkéw porozumiewania si¢ na odlegtosé, w szczegdlnosci drukowanego lub
elektronicznego formularza zamoéwienia niezaadresowanego lub zaadresowanego, listu seryjnego
w postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy prasowej z wydrukowanym formularzem
zamoOwlienia, reklamy w postaci elektronicznej, katalogu, telefonu, telefaksu, radia, telewizji,
automatycznego urzadzenia wywolujacego, wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicznej lub
innych $rodkéw komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o
$wiadczeniu ustug drogg elektroniczna.

Strona internetowa — wspoélne logo

Zgodnie z § 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysylkowej sprzedazy produktow
leczniczych z dnia 26 marca 2015 r. (Dz.U. z 2015 r. poz. 481), dalej: ,,Rozporzadzenie”, na
stronie internetowej, na ktorej produkty lecznicze sa oferowane do sprzedazy wysytkowej nalezy
zamiescic:

. dane kontaktowe wtasciwego wojewodzkiego inspektoratu farmaceutycznego;

. wyraznie widoczne wspolne logo, o ktérym mowa w art. 85¢ ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. UE L
311/67 z 28.11.2001), dalej: ,,dyrektywa 2001/83/WE”, zawierajace hiperlacze do rekordu
w wykazie aptek ogolnodostepnych i punktéw aptecznych prowadzacych wysytkowa
sprzedaz produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, odnoszacego si¢ do
placowki prowadzacej te strong internetowa;
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o odestanie do informacji, o ktérych mowa w art. 115 ust. 2 pkt 1-3 PrFarm, tj.:

- informacji o przepisach krajowych regulujacych sprzedaz wysylkowa produktow
leczniczych oraz o tym, ze poszczegdlne panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej 1 pafistwa
czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym moga stosowaé rézne klasyfikacje produktéw
leczniczych 1 warunki ich dostarczania;

- informacji o celu wspélnego logo, o ktérym mowa w art. 85c¢ ust. 3 dyrektywy
2001/83/WE;

- informuje o ryzyku zwiazanym z produktami leczniczymi nabywanymi nielegalnie za
posrednictwem sieci Internet;

. odestanie do Krajowego Rejestru Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych,
Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgbd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i
Zakladowych.

Dodatkowo na gléwnej stronie internetowej, na ktorej produkty lecznicze sa oferowane do
wysytkowej sprzedazy, zamieszcza si¢ odnosnik do posiadanego zezwolenia na prowadzenie
apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego w formacie PDF.

Na marginesie wskazujemy, ze podmioty prowadzace bez wymaganego zezwolenia apteke
ogodlnodostepng albo punkt apteczny, zajmujace si¢ wysylkowq sprzedaza lekow podlegaja karze
grzywny, ograniczenia wolnosci, albo pozbawienia wolnosci do lat 2 (art. 127a ust. 2 PrFarm).

Krajowy Rejestr Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktow
Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgdéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i
Zaktadowych

Sprzedaz wysylkowa produktéw leczniczych moze dotyczy¢ jedynie lekéw wydawanych bez
przepisu lekarza, z wyjatkiem tych, ktérych wydawanie ograniczone jest wickiem pacjenta.

Moga ja prowadzi¢ wylacznie apteki ogélnodostepne i punkty apteczne, o ktérych informacje sa
umieszczane w Krajowym Rejestrze Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogoélnodostepnych,
Punktéw Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych Zgéd na Prowadzenie Aptek
Szpitalnych i Zaktadowych, prowadzonym w systemie teleinformatycznym.

Informacje te, zgodnie z art. 68 ust. 3b PrFarm, obejmuja;

° firme oraz adres i miejsce zamieszkania, albo firme oraz adres i siedzibe podmiotu, na rzecz
ktérego zostalo wydane zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej albo punktu
aptecznego, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca
dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby - adres miejsca
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce zamieszkania;

° adres prowadzenia apteki ogélnodostepnej albo punktu aptecznego;

° nazwe apteki ogélnodostepnej albo punktu aptecznego, jezeli taka jest nadana;

° adres strony internetowej, za pomoca ktorej apteka ogélnodostepna albo punkt apteczny
prowadza sprzedaz wysytkows produktéw leczniczych;

. numer telefonu, faksu oraz adres poczty elektronicznej;

. date rozpoczecia wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych.

Informacje te ma obowiazek zglosi¢ podmiot prowadzacy apteke ogélnodostepna lub punkt
apteczny nie po6zniej niz na 14 dni przed planowanym rozpoczeciem wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych do  wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora
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farmaceutycznego. Podmiot ten jest takze zobowiazany do niezwlocznego zglaszania
wlasciwemu miejscowo wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu zmian informacji
okreslonych w art. 68 ust. 3b PrFarm, ktore sa uwzgledniane w ww. rejestrze.

Na uwage zastuguje, ze za prowadzenie przez apteke ogélnodostgpna wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych bez dokonania zgloszenia do Krajowego Rejestru Zezwolen Na
Prowadzenie Aptek Ogodlnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgod
na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych, wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze
cofnaé zezwolenie na prowadzenie takiej apteki (art. 103 ust. 2 pkt 7 PrFarm), natomiast osoba
prowadzaca dzialalno§¢ w zakresie wysyltkowej sprzedazy lekéw bez wymaganego zgloszenia
podlega karze grzywny (art. 127a ust. 3 PrFarm).

Ewidencja zamoéwien

Podstawa wydania produktu leczniczego z apteki ogélnodostgpnej albo punktu aptecznego w
ramach wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych jest zlozenie zamoéwienia w miejscu
prowadzenia apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego, telefonicznie, faksem, za pomoca
poczty elektronicznej lub za pomoca formularza umieszczonego na stronie internetowej placéwki
(art. 68 ust. 3f PrFarm w zw. z § 2 ust. 1 Rozporzadzenia).

Ewidencje zamoéwien lekéw sprzedawanych w drodze wysytkowej sa zobowiazani prowadzic
wlasciciele aptek ogdlnodostepnych lub punktéw aptecznych prowadzacy ich sprzedaz
wysytkowa. Ewidencja ta powinna by¢ przechowywana co najmniej przez 3 lata od
zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym zrealizowano zamoéwienie. Podmiot prowadzacy
apteke ogdlnodostepng albo punkt apteczny powinien udostepni¢ wydruki z ewidencji zamoéwien
na kazde zadanie organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, zgodnie z zakresem
okreslonym w tym zadaniu.

Warunki wysytkowej sprzedazy lekow

Podkreslenia wymaga, ze lokal apteki ogdlnodostepnej albo punktu aptecznego prowadzacych
wysylkows sprzedaz produktéw leczniczych powinien posiada¢ miejsce wydzielone z izby
ekspedycyjnej, pomieszczenia magazynowego lub komory przyje¢ przeznaczone do
przygotowania produktu leczniczego do wysylki.

Sprzedaz wysytkowa lekéw powinna odbywac si¢ w warunkach zapewniajacych jakos¢ produktu
leczniczego oraz bezpieczenstwo jego stosowania, a opakowanie przesytki musi by¢
opatrzone etykieta przymocowana w sposob trwaly, zawierajaca: odcisk pieczatki placowki,
numer zamowienia, dane dotyczace odbiorcy, okreslenie warunkéw transportu oraz numer
telefonu kontaktowego (art. 68 ust. 3k PrFarm w zw. z § 4 ust. 1 Rozporzadzenia). W tym celu
podmiot prowadzacy placowke zajmujaca si¢ wysytkowa sprzedaza produktéow leczniczych
wyznacza farmaceute posiadajacego prawo wykonywania zawodu farmaceuty lub technika
farmaceutycznego posiadajacego dwuletnig praktyke w aptece w pelnym wymiarze czasu pracy,
odpowiedzialnego za prawidlowsg realizacje sprzedazy wysylkowej produktu leczniczego (§ 7 ust.
1 Rozporzadzenia).

Co istotne produkty lecznicze wydawane z apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego w
ramach sprzedazy wysytkowej nie podlegaja zwrotowi, z wyjatkiem lekéw zwracanych do
apteki lub punktu aptecznego z powodu wady jakos$ciowej, niewtasciwego wydania lub
sfalszowania produktu leczniczego.



Podsumowanie

Jestesmy zdania, ze wprowadzone zmiany w zakresie ustandaryzowania zasad wysyltkowej
sprzedazy produktéw leczniczych byly konieczne, natomiast czas pokaze, ze beda one skutecznie
chroni¢ pacjentéw przed nabywaniem sfalszowanych produktéow leczniczych przy wykorzystaniu
srodkéw porozumiewania si¢ na odleglos¢. Wskazujemy jednak, Zze omawiane zmiany nadal nie
uwzgledniaja procesu skanowania lekéw, ktéry bedzie wymogiem koniecznym w Polsce juz od
sierpnia 2018 roku. Proces ten nie ominie rowniez aptek internetowych.



