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W obecnych czasach apteki rozwijaja swoja dzialalnosé, sprzedajac produkty
lecznicze przez internet. Prawo co do zasady dopuszcza sprzedaz wysyltkowa
lekéw, jednak obwarowana jest ona wieloma szczegélnymi ograniczeniami.
Warto wiec zapoznac sie z przepisami obowiazujacymi w tym zakresie, aby nie
narazi¢ sie na odpowiedzialnosé¢ z tytulu niedopelnienia tych szczegélnych
obowigzkow. W niektérych wypadkach skornczy¢ si¢ to bowiem moze nawet
utrata pozwolenia na prowadzenie apteki.

W swietle polskiego prawa dziatalnos¢ po-
legajaca na sprzedazy wysytkowej lekéw
OTC moga prowadzi¢ tylko apteki ogél-
nodostepne i punkty apteczne, co oznacza
konieczno$¢ spelnienia przez nie wszelkich
wymog6w i posiadania pozwolenn przewi-
dzianych dla aptek przez ustawodawce. Ze
wspomnianego przepisu wynika réwniez, ze
nie jest dopuszczalna wysytkowa sprzedaz
lekéw przez placéwki obrotu pozaapteczne-
go, do ktérych naleza sklepy zielarsko-me-
dyczne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia
medycznego i sklepy ogélnodostepne.

Zgodnie z definicja zawarta w ustawie Prawo
farmaceutyczne, sprzedaza wysytkowa pro-
duktéw leczniczych jest umowa sprzedazy
produktéw leczniczych zawierana z pacjen-
tem bez jednoczesnej obecnosci obu stron,

przy wykorzystywaniu srodkéw porozumie-
wania sie na odlegtos¢, w szczegélnosci dru-
kowanego lub elektronicznego formularza
zamoéwienia niezaadresowanego lub zaadre-
sowanego, listu seryjnego w postaci druko-
wanej lub elektronicznej, reklamy prasowej
z wydrukowanym formularzem zamoéwie-
nia, reklamy w postaci elektronicznej, ka-
talogu, telefonu, telefaksu, radia, telewizji,
automatycznego urzadzenia wywolujacego,
wizjofonu, wideotekstu, poczty elektro-
nicznej lub innych $rodkéw komunikacji
elektronicznej w rozumieniu Ustawy z dnia
18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga
elektroniczng (Dz. U. Nr 144, poz. 1204,
z pbzn. zm.).

Generalnie wiec kazda sprzedaz dokonana
w sposéb inny niz w trakcie osobistej wizyty



klienta w aptece powinna by¢ traktowana
jako sprzedaz wysyltkowa. Jedna z popular-
niejszych form takiej sprzedazy sa obecnie
sklepy internetowe, jak réwniez sprzedaz
produktéw leczniczych za posrednictwem
serwiséw aukcyjnych.

Co mozna sprzedawac wysylkowo?
Zgodnie z trescia art. 68 Prawa farmaceu-
tycznego apteki ogdlnodostepne i punkty
apteczne moga prowadzi¢ sprzedaz wysyl-
kowa produktéw leczniczych wydawanych
bez przepisu lekarza, z wyjatkiem produk-
téw leczniczych, ktérych wydawanie ograni-
czone jest wiekiem pacjenta.

Jak juz pisalam w poprzednim artyku-
le dotyczacym obowigzkéw farmaceutéw
w zwigzku z nowelizacja przepiséw o prze-
ciwdziataniu narkomanii (,P&B” nr 8), za-
kaz sprzedazy osobom ponizej 18. roku
zycia dotyczy produktéw leczniczych za-
wierajacych w skladzie pseudoefedryne,
dekstrometorfan lub kodeine, posiadaja-
cych kategorie dostepnosci ,wydawane bez
przepisu lekarza - OTC”. W ustawie Prawo
farmaceutyczne ograniczenia wiekowe co
do sprzedazy srodkéw zawierajacych sub-
stancje psychoaktywne pojawia sie dopiero
z dniem 1 stycznia 2017 r., niemniej jednak
ograniczenia powyzsze znalazly sie w art. 8
ustawy nowelizujacej ustawe o przeciwdzia-
faniu narkomanii i innych ustaw. W zwiazku
z powyzszym opisane wyzej produkty lecz-
nicze wylaczone sa ze sprzedazy wysylko-
wej.

Nie ma jednak przeszkdd, aby sprzedaza
wysytkowa byly objete poza produktami
leczniczymi réwniez inne produkty, ktéry-
mi apteka moze obraca¢, tj. wyroby medycz-
ne, suplementy diety, srodki kosmetyczne,
$rodki higieniczne czy dezynfekcyjne.

Jak rozpoczac sprzedaz wysytkowa?

Podmiot chcacy prowadzi¢ sprzedaz wysyt-

kowa ma obowigzek zgtosi¢ ten fakt do wla-

$ciwego miejscowo wojewddzkiego inspek-
tora farmaceutycznego nie pézniej niz na

14 dni przed planowanym rozpoczeciem ta-

kiego dzialania. W zgloszeniu nalezy zamie-

$ci¢ nastepujace dane:

+ firme oraz adres i miejsce zamieszkania
albo firme oraz adres i siedzibe pod-
miotu, na rzecz ktérego zostalo wydane
zezwolenie na prowadzenie apteki ogél-
nodostepnej albo punktu aptecznego,
w przypadku gdy tym podmiotem jest
osoba fizyczna prowadzaca dzialalnosé
gospodarcza, zamiast adresu i miejsca

zamieszkania tej osoby — adres miejsca
wykonywania dziatalnosci gospodarczej,
jezeli jest inny niz adres i miejsce za-
mieszkania,

+ adres prowadzenia apteki ogélnodostep-
nej albo punktu aptecznego,

+ nazwe apteki ogélnodostepnej albo punk-
tu aptecznego, jezeli taka jest nadana,

+ adres strony internetowej, za pomoca
ktérej apteka ogélnodostepna albo punkt
apteczny prowadza sprzedaz wysylko-
wa produktéw leczniczych,

+ numer telefonu, faksu oraz adres poczty
elektronicznej,

+ date rozpoczecia dzialalnosci, o ktérej
mowa w ust. 3.

Informacje te sa udostepniane publicznie
w systemie teleinformatycznym zwanym
Krajowym Rejestrem Zezwolerr na Prowa-
dzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktéow
Aptecznych oraz Rejestrem Udzielonych
Zgéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych
i Zakladowych. Wszelkie zmiany danych
wskazanych powyzej powinny by¢ nie-
zwlocznie zglaszane celem dokonania aktu-
alizagji.

Rejestracja zamoéwien, obowiazki

informacyjne

Podstawa wydania produktu leczniczego

z apteki ogdlnodostepnej albo punktu ap-

tecznego w ramach wysyltkowej sprzedazy

produktéw leczniczych jest zaméwienie,
przy czym kazda apteka obowigzana jest
prowadzi¢ ich ewidencje.

Ewidencja taka powinna by¢ przechowy-

wana co najmniej przez 3 lata od zakon-

czenia roku kalendarzowego, w ktérym
zrealizowano zaméwienie. Podmiot pro-
wadzacy sprzedaz wysytkowa obowigzany
jest na kazde zadanie organéw Panistwo-
wej Inspekeji Farmaceutycznej udostepnic¢
wydruki z ewidencji zaméwieni, zgodnie

z zakresem okreslonym w zadaniu. Rejestr

aptek prowadzacych sprzedaz wysytkowa

zamieszczany jest w Biuletynie Informacji

Publicznej Gléwnego Inspektoratu Farma-

ceutycznego.

Warunkiem koniecznym zrealizowania

sprzedazy wysylkowej jest zamieszczenie

w formularzu zamdéwienia nastepujacych

danych:

+ dane identyfikujace placéwke: nazwa,
adres, numer telefonu placéwki przyj-
mujacej zamdwienie, numer aktualnego
zezwolenia na jej prowadzenie,

+ dane dotyczace zamawiajacego: imie i na-
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LEKI BEDACE PRZED-
MIOTEM SPRZEDAZY
WYSYLKOWEJ MUSZA
BYC ZAPAKOWANE

W SPOSOB ZAPEWNIA-
JACY ZACHOWANIE
ICH JAKOSCI I INTE-
GRALNOSCI.
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: Prowadzac sprzedaz wysylkowa, apteka zobowigzana jest :

+ nazwie, siedzibie przedsiebiorcy, adresie placéwki, organie, ktéry wydat zezwole-

. poinformowac potencjalnych klientéw o: :

nie na prowadzenie placéwki, numerze zezwolenia,

cenie zamawianego produktu leczniczego,

sposobie zaplaty,

kosztach przesytki oraz terminie i sposobie dostawy,

kosztach wynikajacych z korzystania ze srodkéw porozumiewania sie na odle-
glos¢, jezeli sa one skalkulowane inaczej niz wedle normalnej taryfy,

terminie, w jakim oferta lub informacja o cenie maja charakter wigzacy,
minimalnym okresie, na jaki ma by¢ zawarta umowa o $wiadczenia ciagle lub
okresowe,

braku zastosowania przepiséw Ustawy z dnia 30 maja 2014 r. o prawach konsu-
menta (Dz. U., poz. 827),

mozliwoéci zwrotu produktu leczniczego wyltacznie w przypadkach, o ktérych
mowa w art. 96 ust. 6 Ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

zwisko albo nazwa i adres, adres poczty
elektronicznej —jezeli dotyczy, numer te-
lefonu kontaktowego,

+ dane dotyczace odbiorcy: imie i nazwisko
albo nazwa i adres, numer telefonu kon-
taktowego — jezeli nie s3 zgodne z dany-
mi zamawiajacego,

+ dane dotyczace zamawianego produktu
leczniczego: nazwa, dawka, wielkos¢ opa-
kowania, posta¢ farmaceutyczna, liczba
opakowan,

+ numer zamdwienia, data, imie i nazwi-
sko osoby przyjmujacej zaméwienie.

Na stronie internetowej, na ktérej produk-
ty lecznicze sa oferowane do wysylkowej
sprzedazy, nalezy zamiesci¢ dodatkowo
informacje kontaktowe wlasciwego woje-
wédzkiego inspektora farmaceutycznego

Réwniez wiec te dane powinny znalez¢ si¢ na stronie internetowej, za posrednic-
twem ktérej prowadzona jest sprzedaz wysytkowa, lub tez w tresci aukcji prowadzo-
nej w wyspecjalizowanych serwisach aukcyjnych.

Izabela Libera

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

oraz inne dane szczegétowo opisane w Roz-
porzadzeniu®.

Pakowanie i transport

Kolejnym obowiazkiem apteki prowadzacej
sprzedaz wysytkowa lekéw jest wyodrebnie-
nie specjalnego miejsca w izbie spedycyjnej,
pomieszczeniu magazynowym lub w komo-
rze przyjeé, gdzie bedzie sie odbywato przy-
gotowanie produktu leczniczego do wysylki.
Wysylka taka powinna sie odbywaé¢ w wa-
runkach zapewniajacych jakos¢ lekéw oraz
bezpieczenstwo ich stosowania.

Zgodnie z przepisami wykonawczymi? miej-
sce przeznaczone do dokonywania sprze-
dazy wysytkowej powinno by¢ wyposazone
w stét do przygotowywania przesylek, szafe
lub regat do przechowywania zewnetrznych
materialéw opakowaniowych oraz podest



lub regal do skladowania przygotowanych
przesylek.

Co wiecej, leki bedace przedmiotem sprze-
dazy wysytkowej musza by¢ zapakowane
w sposéb zapewniajacy zachowanie ich ja-
kosci i integralnosci, a opakowanie przesyl-
ki musi by¢ opatrzone etykieta przymoco-
wana w sposéb trwaly, zawierajaca: odcisk
pieczatki placéwki, numer zaméwienia,
dane dotyczace odbiorcy, okreslenie wa-
runkéw transportu oraz numer telefonu do
kontaktu z osoba odpowiedzialng w aptece
za sprzedaz wysytkows.

Réwniez transport produktéw leczniczych
powinien odbywac sie z zachowaniem szcze-
go6lnych warunkéw, zwlaszcza za$ nastepo-
waé w wydzielonych przestrzeniach $rodka
transportu, zapewniajacych zabezpieczenie
produktéw leczniczych przed zanieczysz-
czeniami organicznymi oraz uszkodzeniami
mechanicznymi, a takze przed mikroorgani-
zmami i szkodnikami. Transport powinien

zagwarantowaé warunki uniemozliwiajace
zmieszanie produktéw leczniczych, w tym
zmieszanie tych produktéw z innym towa-
rem, oraz skazenie produktéw leczniczych,
a ponadto uniemozliwi¢ dostep do produk-
tow leczniczych osobom nieupowaznionym.
Produkty lecznicze powinny by¢ przewo-
zone w odpowiednich warunkach tempe-
raturowych przewidzianych dla danego
produktu leczniczego przez podmiot odpo-
wiedzialny lub odpowiednig farmakopee.

Rozporzadzenie w sprawie warunkéw wy-
sytkowej sprzedazy produktéw leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza wymaga
réwniez od podmiotu prowadzacego pla-
c6wke wyznaczenia farmaceuty lub technika
farmaceutycznego, ktéry ma by¢ odpowie-
dzialny za prawidlowy realizacje sprzedazy
wysytkowej produktu leczniczego, w tym
za poprawng identyfikacje produktu i jego
zabezpieczenie podczas transportu. Poza
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PRODUKTY LECZ-
NICZE WYDAWANE
Z APTEKI OGOLNO-
DOSTEPNEJ LUB
PUNKTU APTECZNE-
GO W RAMACH WY-
SYLKOWEJ SPRZE-
DAZY PRODUKTOW
LECZNICZYCH

NIE PODLEGAJA
ZWROTOWI.
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tym podmiot prowadzacy placéwke ma
obowigzek zapewni¢ pacjentom mozliwo$¢
kontaktu telefonicznego w godzinach pracy
placéwki oraz przez dwie godziny po ustalo-
nych godzinach dostaw.

Zwroty, reklamacje

Produkty lecznicze wydawane z apteki ogél-
nodostepnej lub punktu aptecznego w ra-
mach wysyltkowej sprzedazy produktéw
leczniczych nie podlegaja zwrotowi. Nie do-
tyczy to jednak produktu leczniczego zwra-
canego z powodu wady jako$ciowej, niewta-
$ciwego wydania lub sfalszowania. Wiecej
informacji w tym zakresie zawarto w arty-
kule ,Reklamacje w aptece” (,P&B” nr 6).

Odpowiedzialnosé karna

Jak wiele innych kwestii uregulowanych
w Prawie farmaceutycznym, réwniez na-
ruszenie obowigzkéw w zakresie sprzeda-
zy wysytkowej podlega odpowiedzialnos$ci
karnej.

I tak, zgodnie z art. 127a Prawa farmaceu-
tycznego, kara grzywny, kara ograniczenia

wolnosci albo kara pozbawienia wolno$ci do
dwéch lat grozi temu, kto bez wymagane-
go zezwolenia na prowadzenie apteki albo
punktu aptecznego prowadzi wysytkowa
sprzedaz produktéw leczniczych. Z kolei
brak wymaganego zgloszenia sprzedazy
wysytkowej do wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego moze spowodowac nato-
zenie kary grzywny.

Kolejng sankcja za prowadzenie sprzedazy
wysytkowej bez odpowiedniego zgloszenia,
albo tez za sprzedaz produktéw leczniczych
wydawanych z przepisu lekarza lub stoso-
wanych wylacznie w lecznictwie zamknie-
tym, moze by¢ cofniecie zezwolenia na pro-
wadzenie apteki ogélnodostepnej.

'Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca
2015 r. w sprawie wysylkowej sprzedazy produktéw
leczniczych Dz. U. 2015 poz. 481, par. 6
2Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca
2015 r. w sprawie wysylkowej sprzedazy produktéow
leczniczych Dz. U. 2015 r., poz. 481.
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