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Wstep

Obrét lekami wydawanymi bez przepisu lekarza w Internecie jest regulowany przepisami ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), dalej:
,PrFarm” oraz rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw
leczniczych z dnia 26 marca 2015 r. (Dz.U. z 2015 r. poz. 481), dalej: ,Rozporzadzenie”, w ktdrych
szereg zmian wprowadzita implementacja dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z
dnia 8 czerwca 2011 r., zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania
wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego taricucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L
174/74 2 01.07.2011), dalej: ,dyrektywa o lekach sfatszowanych” lub , dyrektywa 2011/62/UE”.

Wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych

Sprzedazg wysytkowg produktéw 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 sie na odlegtos¢, w szczegdlnosci drukowanego lub
elektronicznego formularza zamoéwienia niezaadresowanego lub zaadresowanego, listu seryjnego w
postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy prasowej z wydrukowanym formularzem
zamodwienia, reklamy w postaci elektronicznej, katalogu, telefonu, telefaksu, radia, telewizji,
automatycznego urzadzenia wywotujgcego, wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicznej lub innych
Srodkow komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug
drogg elektroniczna.

Wspdlne logo

Zgodnie z § 6 Rozporzadzenia na stronie internetowej, na ktérej produkty lecznicze sq oferowane do
sprzedazy wysytkowe]j nalezy zamiescic:

. dane kontaktowe wtasciwego wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego;

. wyraznie widoczne wspdlne logo, o ktéorym mowa w art. 85c ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. UE L 311/67 z
28.11.2001), dalej: ,dyrektywa 2001/83/WE”, zawierajace hipertagcze do rekordu w wykazie
aptek ogdlnodostepnych i punktow aptecznych prowadzacych wysytkowg sprzedaz produktow


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgmzrgays44dboaxdcnztgq4tonzu
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgmzrgayq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgmzrgayq

leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, odnoszgcego sie do placéwki prowadzacej te
strone internetowg;

. odestanie do informacji, o ktérych mowa w art. 115 ust. 2 pkt 1-3 PrFarm, tj.:

- informacji o przepisach krajowych regulujgcych sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych
oraz o tym, Ze poszczegdlne panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej i panstwa cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym mogg stosowaé rézine klasyfikacje produktdow leczniczych i warunki ich
dostarczania;

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

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

. odestanie do Krajowego Rejestru Zezwolern Na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych,
Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i
Zaktadowych.

Dodatkowo na gtéwnej stronie internetowej, na ktérej produkty lecznicze sg oferowane do
wysytkowej sprzedazy, zamieszcza sie odnosnik do posiadanego zezwolenia na prowadzenie apteki
ogodlnodostepnej lub punktu aptecznego w formacie PDF.

Na marginesie wskazujemy, ze podmioty prowadzace bez wymaganego zezwolenia apteke
ogoélnodostepng albo punkt apteczny, zajmujgce sie wysytkowa sprzedazg lekéw podlegajg karze
grzywny, ograniczenia wolnosci, albo pozbawienia wolnosci do lat 2 (art. 127a ust. 2 PrFarm).

Rejestr Aptek Ogdlnodostepnych i Punktow Aptecznych

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

Mogg jg prowadzi¢ wytgcznie apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne, o ktérych informacje sg
umieszczane w Krajowym Rejestrze Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktéw
Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych Zgdd 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 zostato wydane zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej albo punktu
aptecznego, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca
dziatalno$¢ gospodarczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby - adres miejsca
wykonywania dziatalnosci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce zamieszkania;

. adres prowadzenia apteki ogélnodostepnej albo punktu aptecznego;
. nazwe apteki ogdlnodostepnej albo punktu aptecznego, jezeli taka jest nadana;
. adres strony internetowej, za pomocg ktdrej apteka ogodlnodostepna albo punkt apteczny

prowadzg sprzedaz wysytkowg produktéw leczniczych;
. numer telefonu, faksu oraz adres poczty elektronicznej;
. date rozpoczecia wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych.
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Informacje te ma obowigzek zgtosi¢ podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepna lub punkt apteczny
nie pozniej niz na 14 dni przed planowanym rozpoczeciem wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych do wtasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Podmiot ten
jest takze zobowigzany do niezwtocznego zgtaszania witasciwemu miejscowo wojewddzkiemu
inspektorowi farmaceutycznemu zmian informacji okreslonych w art. 68 ust. 3b PrFarm, ktére sg
uwzgledniane w ww. rejestrze.

Na uwage zastuguje, ze za prowadzenie przez apteke ogdlnodostepng wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych bez dokonania zgtoszenia do Krajowego Rejestru Zezwolen Na Prowadzenie
Aptek Ogdlnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgéd na Prowadzenie
Aptek Szpitalnych i Zaktadowych, wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie na
prowadzenie takiej apteki (art. 103 ust. 2 pkt 7 PrFarm), natomiast osoba prowadzaca dziatalno$¢ w
zakresie wysytkowej sprzedazy lekéw bez wymaganego zgtoszenia podlega karze grzywny (art. 127a
ust. 3 PrFarm).

Formularz zamdéwienia

Podstawga wydania produktu leczniczego z apteki ogdlnodostepnej albo punktu aptecznego w ramach

wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych jest ztozenie zamdwienia w miejscu prowadzenia apteki

ogoélnodostepnej lub punktu aptecznego, telefonicznie, faksem, za pomoca poczty elektronicznej lub

za pomocg formularza umieszczonego na stronie internetowej placéwki, ktéry powinien zawierac:

. dane identyfikujgce placéwke: nazwe, adres, numer telefonu placéwki przyjmujacej
zamodwienie, numer aktualnego zezwolenia na jej prowadzenie;

. dane dotyczace zamawiajgcego: imie i nazwisko albo nazwe i adres, adres poczty
elektronicznej - jezeli dotyczy, numer telefonu kontaktowego;

. dane dotyczgce odbiorcy: imie i nazwisko albo nazwe i adres, numer telefonu kontaktowego -
jezeli nie sg zgodne z danymi zamawiajacego;

. dane dotyczace zamawianego produktu leczniczego: nazwe, dawke, wielkos¢ opakowania,
postaé farmaceutyczng, liczbe opakowan;

. numer zamoéwienia, date, imie i nazwisko osoby przyjmujgcej zamdwienie (tak art. 68 ust. 3f
PrFarm w zw. z § 2 ust. 1 i ust. 2 Rozporzadzenia).

Na uwage zastuguje, ze koniecznos¢ umieszczenia formularza zamdéwienia na produkt leczniczy
wydawany bez recepty na stronie internetowej apteki lub punktu aptecznego, a nie na stronie
internetowej posrednika pomiedzy sprzedajgcym, a kupujgcym jakim jest platforma handlowa on-line
Allegro, oraz obowigzek spetnienia przez ten formularz wymogéw, o ktérych mowa powyzej,
spowodowaty ze w ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej: ,GIF”) sprzedaz
wysytkowa produktow leczniczych o kategorii dostepnosci OTC, poprzez serwis internetowy Allegro w
Swietle obowigzujgcych przepiséw prawnych jest niedopuszczalna (tak Stanowisko GIF w sprawie
sprzedazy lekéw na Allegro przedstawione w pismie GIF-P-L-024/4-8/MZ/11 z dnia 19 stycznia 2011

r.).

Ewidencje zamowien lekéw sprzedawanych w drodze wysytkowej sg zobowigzani prowadzié
wiasciciele aptek ogdlnodostepnych lub punktéw aptecznych prowadzacy ich sprzedaz wysytkows.
Ewidencja ta powinna by¢ przechowywana co najmniej przez 3 lata od zakoriczenia roku



kalendarzowego, w ktérym zrealizowano zamdwienie. Podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepng
albo punkt apteczny powinien udostepnié¢ wydruki z ewidencji zaméwien na kazde zgdanie organdéw
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, zgodnie z zakresem okreslonym w tym zadaniu.

Zasady sprzedazy

Odnoszac sie do wysytkowej sprzedazy lekéw za posrednictwem serwisu Allegro, GIF zwrécit réwniez
uwage, ze Rozporzadzenie zawiera szczegdétowe wymagania dotyczgce takich aspektéw sprzedazy
wysytkowej jak: zapakowanie przesytanego leku, warunkéw transportu leku, koniecznosci
zatrudniania farmaceuty lub technika farmaceutycznego z dwuletnim stazem odpowiedzialnego za
prawidtowg realizacje sprzedazy wysytkowej czy dostosowania lokalu do prowadzenia takiej
dziatalnos$ci, co zdaniem GIF miato dodatkowo przemawia¢ za niedopuszczalnoscig wysytkowej
sprzedazy produktdw leczniczych o kategorii dostepnosci OTC, poprzez serwis internetowy Allegro w
Swietle obowigzujgcych przepisédw prawnych.

Podkreslenia wymaga bowiem, Zze lokal apteki ogdlnodostepnej albo punktu aptecznego
prowadzacych wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych powinien posiadaé¢ miejsce wydzielone z
izby ekspedycyjnej, pomieszczenia magazynowego Ilub komory przyje¢ przeznaczone do
przygotowania produktu leczniczego do wysytki.

Sprzedaz wysytkowa lekéw powinna odbywac sie w warunkach zapewniajgcych jakosé produktu
leczniczego oraz bezpieczenstwo jego stosowania, a opakowanie przesytki musi by¢ opatrzone
etykietg przymocowang w sposéb trwaty, zawierajgca: odcisk pieczatki placdwki, numer zamowienia,
dane dotyczace odbiorcy, okreslenie warunkdéw transportu oraz numer telefonu kontaktowego (art.
68 ust. 3k PrFarm w zw. z § 4 ust. 1 Rozporzadzenia). W tym celu podmiot prowadzacy placéwke
zajmujgcg sie wysytkowg sprzedazg produktéw leczniczych wyznacza farmaceute posiadajgcego
prawo wykonywania zawodu farmaceuty lub technika farmaceutycznego posiadajgcego dwuletnig
praktyke w aptece w petnym wymiarze czasu pracy, odpowiedzialnego za prawidtowa realizacje
sprzedazy wysytkowej produktu leczniczego (§ 7 ust. 1 Rozporzadzenia). Co wiecej podmiot
prowadzacy placdwke zajmujacg sie wysytkowag sprzedazg produktéw leczniczych zapewnia
pacjentom mozliwos¢ kontaktu telefonicznego w godzinach pracy placowki oraz przez dwie godziny
po ustalonych godzinach dostaw w zakresie dotyczgcym jakosci i bezpieczeristwa stosowania leku
bedacego przedmiotem sprzedazy wysytkowej (§ 7 ust. 3 Rozporzadzenia).

Transport produktu leczniczego powinien odbywaé sie w wydzielonych przestrzeniach $rodka
transportu, zapewniajacych:

. zabezpieczenie lekdw przed zanieczyszczeniami organicznymi oraz uszkodzeniami
mechanicznymi, a takze przed mikroorganizmami i szkodnikami;

. warunki uniemozliwiajgce zmieszanie produktéow leczniczych, w tym zmieszanie tych
produktéw z innym towarem, oraz skazenie produktéw leczniczych;

. warunki uniemozliwiajgce dostep do lekéw osobom nieupowaznionym;

. utrzymanie warunkow temperaturowych przewidzianych dla tego produktu leczniczego przez

podmiot odpowiedzialny lub odpowiednig farmakopee (tak § 4 ust. 2 Rozporzadzenia).



Na uwage zastuguje, ze leki wydawane z apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego w ramach
sprzedazy wysytkowej nie podlegajg zwrotowi, z wyjatkiem lekéw zwracanych do apteki lub punktu
aptecznego z powodu wady jakosciowej, niewtasciwego wydania lub sfatszowania produktu
leczniczego.

Podsumowanie

W naszej ocenie ustandaryzowanie zasad wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych byto
konieczne, natomiast czas pokaze, czy bedg one skutecznie chroni¢ pacjentdw przed nabywaniem
sfatszowanych produktéw leczniczych przy wykorzystaniu Srodkéw porozumiewania sie na odlegtosc.
Podkredlenia wymaga jednak, ze wprowadzone zmiany nadal nie uwzgledniaja procesu skanowania
lekéw, ktéry bedzie wymogiem koniecznym w Polsce juz od sierpnia 2018 roku, co nie ominie
rowniez aptek internetowych. Dodatkowo doprecyzowania wymaga mozliwos¢ wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych za posrednictwem platform handlowych on-line, w tym Allegro, poniewaz
obecnie, zgodnie z komunikatem nr 1 GIF z dnia 19 maja 2011 r., kazdy przypadek takiej sprzedazy
jest rozpatrywany indywidualnie w pierwszej instancji przez wtasciwego miejscowo wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego, co do zgodnosci z odpowiednimi przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (tak Komunikat nr 1 GIF z dnia 19 maja 2011 r. w sprawie
dopuszczalnosci sprzedazy produktéw leczniczych za posrednictwem serwisu Allegro).



