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Izabela Libera

Apteki coraz czesciej spotykaja sie
z checia zwrotu lekéw zakupionych
wczesniej przez pacjentow. Powody
bywaja rozne... Po przeczytaniu ulot-
ki pacjent doszedl do wniosku, ze lek
moze mu zaszkodzi¢, wydal mu sie za
drogi, terapia zakonczyla sie¢ na jed-
nym opakowaniu, a reszta okazala sie
nieprzydatna lub tez zaszlo zwykle
nieporozumienie.

Coraz mniej powinno dziwi¢ takie nasta-
wienie pacjentéw, skoro niemal wszedzie
tam, gdzie nastepuje sprzedaz, konsumen-
ci mogg liczy¢ sie z mozliwosciag zwrdcenia
nawet pelnowartosciowego produktu i to
w coraz dtuzszych okresach czasu. Jednakze
zupelnie inaczej sprawa wyglada w przypad-
ku produktéw leczniczych, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego i wyrobéw medycznych wydanych
z apteki.

Zgodnie z art. 96 ust. 7 ustawy Prawo far-
maceutyczne, pacjenci nie maja mozliwosci
dokonania zwrotu produktéw leczniczych,
$rodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego i wyrobéw me-
dycznych wydanych z apteki. Od powyzszej
zasady ustawodawca wprowadzil wyjatek
dopuszczajacy zwrot jedynie takich produk-
téw leczniczych lub wyrobéw medycznych,
ktére byly obarczone wada jakosciows, zo-
staly wydane w sposéb niewlasciwy lub sfat-
szowane.

Co to znaczy, ze lek byl obarczony wada
jakosciowa czy tez zostal niewlasciwie
wydany?

Nie ma tutaj jednoznacznej odpowiedzi,
gdyz ustawa Prawo farmaceutyczne nie
wprowadza w tym zakresie jasnych definicji.
Jako wade jakosciowa nalezy potraktowac
kazde odstepstwo od wymagan zawartych
w dokumentacji rejestracyjnej czy tez nie-
spelnienie odpowiednich norm. Wadg ja-
kosciowa moze by¢ zatem przekroczony
termin waznosci produktu, uszkodzone
opakowanie zewnetrzne i bezposrednie, za-
nieczyszczenia, niezgodna z opakowaniem
ilo§¢ produktu, nieodpowiedni kolor czy
substancja tabletek itp.

Niewtasciwym jest wydanie innego produk-
tu leczniczego niz wskazany na recepcie czy
tez wydanie go w nieodpowiedniej dawce
lub iloéci. W przypadku lekéw OTC niewta-
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$ciwym wydaniem jest réwniez sprzedaz
leku innego niz ten, o ktéry prosit pacjent
oraz wydanie leku pacjentowi w wieku poni-
zej 13. roku zycia.

W ustawie Prawo farmaceutyczne zdefinio-
wane zostalo jedynie pojecie sfalszowanego
produktu leczniczego. Zgodnie z art. 2 pkt
38a), sfalszowanym produktem leczniczym
jest produkt leczniczy, z wylaczeniem pro-
duktu leczniczego z niezamierzona wada
jakosciowa, ktéry zostal falszywie przedsta-
wiony w zakresie:

a) tozsamosci produktu, w tym jego opako-
wania, etykiety, nazwy lub skladu w odnie-
sieniu do jakichkolwiek sktadnikéw, w tym
substancji pomocniczych, oraz mocy tych
sktadnikéw,

b) jego pochodzenia, w tym jego wytworcy,
kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub
podmiotu odpowiedzialnego, lub

©) jego historii, w tym danych i dokumen-
téw dotyczacych wykorzystanych kanatéw
dystrybugji.

Co z innymi produktami?

Wspomnianym przepisom nie podlegaja
inne, zakupione w aptece produkty. W przy-
padku np. kosmetykéw czy suplementéw
diety ich zwrot w aptece zalezy wyltacznie od
dobrej woli farmaceuty i czesto jest podyk-
towany polityka marketingowa placéwki.
Polskie prawo nie przewiduje bowiem moz-
liwosci dokonywania zwrotéw zakupionych
rzeczy lub ich wymiany na inne. Wyjatek
stanowia zakupy dokonywane na odleglosc.

Zwroty w aptekach internetowych

Zgodnie z art. 68 ust. 31 ustawy Prawo far-
maceutyczne, produkty lecznicze wydawane
z apteki ogélnodostepnej lub punktu ap-

NIEMAL WSZEDZIE
TAM, GDZIE
NASTEPUJE
SPRZEDAZ,
KONSUMENCI

MOGA LICZYC SIE

Z MOZLIWOSCIA
ZWROCENIA

NAWET PELNO-
WARTOSCIOWEGO
PRODUKTU ITO

W CORAZ DLUZSZYCH
OKRESACH CZASU.



NIEWLASCIWYM
JEST WYDANIE
INNEGO
PRODUKTU
LECZNICZEGO
NIZ WSKAZANY
NA RECEPCIE CZY
TEZWYDANIE GO
W NIEODPO-
WIEDNIEJ DAWCE
LUB ILOSCI.

BIZNES

tecznego w ramach wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych nie podlegaja zwro-
towi. Powyzsze nie dotyczy jednak produk-
tu leczniczego zwracanego aptece ogélnodo-
stepnej lub punktowi aptecznemu z powodu
wady jakosciowej, niewlasciwego wydania
lub sfalszowania produktu leczniczego.

Niejasnoé¢ w tym zakresie spowodowato
obowigzujace do dnia 2 lutego 2015 r. roz-
porzadzenie Ministra Zdrowia z 14 marca
2008 r. w sprawie warunkéw wysytkowe;j
sprzedazy produktéw leczniczych wydawa-
nych bez przepisu lekarza. Zgodnie z § 3 pkt
8 tego rozporzadzenia, pacjent mégl zwré-
ci¢ zakupiony w ten sposéb lek w terminie
10 dni od dnia jego dostawy, bez ponosze-
nia dodatkowych kosztéw oraz bez podania

przyczyny.

Taka mozliwos¢ budzita powazne watpli-
wosci zaréwno wsréd farmaceutéw, jak
i prawnikéw. Wprawdzie rozporzadzenie
o wysytkowym handlu byto zgodne z unij-
na dyrektywa dotyczaca sprzedazy na od-
leglos¢, ktéra przewiduje prawo zwrotu
kazdego produktu zakupionego droga wy-
sytkows, to rozporzadzenie jako akt prawny
nizszego rzedu niz ustawa Prawo farmaceu-

Art. 96 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne:

nia produktu leczniczego...”.

,-..ust. 7 Produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego i wyroby medyczne wydane z apteki nie podlegaja zwrotowi.

ust. 8 Przepis ust. 7 nie dotyczy produktu leczniczego lub wyrobu medycznego zwra- :
canego aptece z powodu wady jako$ciowej, niewtasciwego ich wydania lub sfalszowa-

tyczne i jako zawierajace normy sprzeczne
nie powinno by¢ stosowane w przedmioto-
wym zakresie.

Wobec uchylenia powyzszego rozporzadza-
nia oraz obowigzywania nowego rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysyt-
kowej sprzedazy produktéw leczniczych
z dnia 26 marca 2015 r. (Dz. U. z 2015 r.
poz. 481) obecne przepisy nie wprowadza-
ja odmiennych regul w zakresie odstgpie-
nia od umowy zawartej na odlegtos¢ oraz
zwrotu produktéw leczniczych, produktéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
poza wyjatkami przewidzianymi w ustawie
Prawo farmaceutyczne.

Wskazaé nalezy takze, iz obowigzujaca usta-
wa z 30 maja 2014 r. o prawach konsumenta
(Dz.U. 22014 r. poz. 827 z pdzn. zm.), okre-
slajaca prawa przystugujace konsumentowi
w przypadku zawierania z konsumentem
umowy na odleglo$¢ i poza lokalem przed-
siebiorstwa, wylaczyla ze swojego zastoso-
wania umowy dotyczace ustug zdrowotnych
$wiadczonych przez pracownikéw stuzby
zdrowia pacjentom w celu oceny, utrzyma-
nia lub poprawy ich stanu zdrowia, facznie
z przepisywaniem, wydawaniem i udostep-
nianiem produktéw leczniczych oraz wyro-
béw medycznych, bez wzgledu na to, czy sa
one oferowane za posrednictwem placéwek
opieki zdrowotnej (art. 3 ust. 1 pkt 7).

Réwniez w § 3 rozporzadzenia wskazano, iz
w ramach wysytkowej sprzedazy produktéw
leczniczych nie ma zastosowania ustawa
z 30 maja 2014 r. o prawach konsumenta,
a placéwka informuje o mozliwosci zwrotu
produktu leczniczego wylacznie w przy-
padkach, o ktérych mowa w art. 96 ust. 8
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne.

Art. 68 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne:

Dlaczego inaczej niz w sklepie?
Ograniczenie prawa zwrotu lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobéw medycznych do
apteki wynika przede wszystkim z kwestii
bezpieczenstwa. System dystrybucji lekéw
iich droga od producenta przez hurtownie,
apteke az do pacjenta podlega $cistej kon-
troli. Zrédto pochodzenia takiego produktu
jest udokumentowane, a warunki przecho-
wywania i transportu stale monitorowane.

Réwniez w przypadku wysytkowej sprze-
dazy produktéw leczniczych obowigzuja
szczegbdlowe wymagania w zakresie sposobu
opakowania, transportu, przygotowania do
wysylki oraz kwalifikacji os6b odpowiedzial-
nych za prawidlowa realizacje sprzedazy wy-
sytkowej produktu leczniczego.

Zatem to apteki odpowiadaja za jakosc¢ leku
i za jego prawidlowe przechowywanie. Po-
wyzsze jest kontrolowane zaréwno przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, jak i przez
Inspektorat Farmaceutyczny. Lekarstwa
musza by¢ przechowywane w odpowiednich
warunkach, temperaturze i wilgotnosci,
a parametry te s3 $cisle ewidencjonowane.
Jezeli lekarstwa opuscily apteke, nie ma
zadnej pewnoédci, ze warunki ich przecho-
wywania byly wlasciwe.

»-..ust. 3] Produkty lecznicze wydawane z apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecz-
nego w ramach wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych nie podlegaja zwrotowi.
ust. 3m Przepis ust. 3] nie dotyczy produktu leczniczego, zwracanego aptece ogdl- :
nodostepnej lub punktowi aptecznemu z powodu wady jakosciowej, niewtasciwego
wydania lub sfalszowania produktu leczniczego...”.

Izabela Libera

Radca prawny, prowadzi wlasna kancelarie od 2005 r.,
wspoélpracowata z wiodacymi polskimi kancelariami
prawnymi. Posiada kilkunastoletnie doswiadczenie !
w obstudze spétek handlowych oraz prowadzeniu
sporéw sadowych. Zajmuje sie prawem cywilnym,
w tym prawem nieruchomosci i stuzebnosciami, pra-
wem farmaceutycznym i procedurg cywilng. Jest me-
diatorem Polskiego Centrum Mediacji. i

Taki system gwarantuje bezpieczenistwo
sprzedawanych przez apteke produktéw,
jak réwniez mozliwo$¢ niezwlocznego in-
terweniowania w sytuacji nieprawidlowosci
zagrazajacych zyciu i zdrowiu pacjentéw.
Dzieki temu systemowi pacjent kupujacy lek
w aptece nie musi sie martwic o jego jakosé¢
i bezpieczenistwo. Przyjecie natomiast zwro-
tu leku od pacjenta i jego ponowne wprowa-
dzenie do obrotu przez apteke uniemozli-
wiloby te kontrole i sprawilo, ze ponownie
odsprzedany lek méglby stanowi¢ ryzyko
dla zycia lub zdrowia kolejnego nabywcy.
Podsumowujac, stwierdzi¢ nalezy, ze pa-
¢jenci przyzwyczajeni do mozliwosci zwrotu
wszelkich produktéw zakupionych zaréw-
no w lokalu przedsiebiorcy, jak réwniez na
odlegtos¢ beda nadal prébowaé przenosic
powyzsza praktyke na apteke. Nie zawsze
mozna jednak wychodzi¢ naprzeciw ich
oczekiwaniom. Nalezy uswiadamia¢ pacjen-
téw, iz zakupy w aptece zasadniczo réznig
sie od tych dokonywanych w zwyklym skle-
pie. To wlasnie przez wzglad na ich bezpie-
czeistwo zdrowotne produkty lecznicze,
srodki spozywcze specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego i wyroby medyczne wy-
dane z apteki nie podlegaja zwrotowi, gdyz
tylko w aptece podlegaja $cistej kontroli
i ewidencji zapewniajacej zachowanie prawi-
dtowych wlasciwosci leczniczych. i
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