KOMUNIKAT MAZOWIECKIEGO
WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO w sprawie
dopuszczalnosci sprzedazy
produktéw leczniczych za
posrednictwem serwisu
Allegro.

W zwigzku z pojawiajagcymi sie doniesieniami odnosSnie
planowanego uruchomienia przez serwis Allegro nowej ustugil
polegajgcej na sprzedazy przez apteki za posSrednictwem strony
internetowej ww.allegro.pl produktéw leczniczych o kategorii
dostepnosci OTC, Mazowiecki Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny przypomina.

Warunki prowadzenia wysytkowej sprzedazy lekéw okresla ustawa
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001lr. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2019 r., poz. 499 z pbézn. zm.) zwana dalej ,ustawg — Prawo
farmaceutyczne” oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3
kwietnia 2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw
leczniczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 481).

Zgodnie z art. 65 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, obrét
produktami leczniczymi moze byc¢ prowadzony tylko na zasadach
okreslonych w ustawie. Natomiast zgodnie z art. 68 ust. 1
wskazanej wyzej ustawy obrot detaliczny produktami leczniczymi
prowadzony jest w aptekach ogdolnodostepnych z zastrzezeniem
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wyjgtkéw wymienionych w tym przepisie.

JednoczesSnie ustawodawca w art. 68 ust. 3 ustawy — Prawo
farmaceutyczne dopuscit prowadzenie przez apteki
ogolnodostepne i punkty apteczne wysytkowej sprzedazy
produktéow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, tj.
produktéw leczniczych OTC.

Zgodnie z art. 68 ust. 3b ustawy — Prawo farmaceutyczne
informacje na temat aptek ogdélnodostepnych i punktéw
aptecznych, prowadzgcych wysytkowa sprzedaz produktow
leczniczych, sg umieszczane w Krajowym Rejestrze Zezwolen Na
Prowadzenie Aptek 0go6lnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz
Rejestrze Udzielonych ZezwoleA na Prowadzenie Aptek
Szpitalnych i Zaktadowych, o ktérym mowa w art. 107 rejestry
prowadzone przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
ust. 5, i obejmuja:

1) firme oraz adres i1 miejsce zamieszkania albo firme oraz
adres 1 siedzibe podmiotu, na rzecz ktdérego zostato wydane
zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepnej albo punktu
aptecznego, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba
fizyczna prowadzgca dziatalnos¢ gospodarczg, zamiast adresu i
miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i
miejsce zamieszkania;

2) adres prowadzenia apteki ogdélnodostepnej albo punktu
aptecznego;

3) nazwe apteki ogdlnodostepnej albo punktu aptecznego, jezeli
taka jest nadana;

4) adres strony internetowej, za pomocg ktdérej apteka



ogdlnodostepna albo punkt apteczny prowadzg sprzedaz wysytkowag
produktéw leczniczych;

5) numer telefonu, faksu oraz adres poczty elektronicznej;

6) date rozpoczecia dziatalnosSci, o ktérej mowa w ust. 3.

Ponadto stosownie do tresci art. 68 ust. 3c ustawy — Prawo
farmaceutyczne informacje, o ktérych mowa w ust. 3b, podmiot
prowadzgcy apteke ogdélnodostepng albo punkt apteczny ma
obowigzek zgtosi¢ do wtasSciwego miejscowo wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego nie pdzniej niz na 14 dni przed
planowanym rozpoczeciem wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych.

Z kolei zgodnie z definicjag zawartg w art. 2 pkt 37aa ustawy —
Prawo farmaceutyczne sprzedaza wysytkowg produktédw leczniczych
jest umowa sprzedazy produktéow leczniczych zawierana z
pacjentem bez jednoczesnej obecno$ci obu stron, przy
wykorzystaniu Srodkéw porozumiewania sie na odlegtosé¢, w
szczegolnosci drukowanego lub elektronicznego formularza
zamOwienia niezaadresowanego lub zaadresowanego, listu
seryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy
prasowej z wydrukowanym formularzem zamdwienia, reklamy w
postaci elektronicznej, katalogu, telefonu, telefaksu, radia,
telewizji, automatycznego urzadzenia wywotujgcego, wizjofonu,
wideotekstu, poczty elektronicznej 1lub innych $rodkow
komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca
2002 r. o Swiadczeniu ustug drogg elektroniczng (Dz. U. z 2017
r. poz. 1219).

Szczegb6towe warunki tej sprzedazy zostaty okreslone w ww.
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 kwietnia 2015 r. w
sprawie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych.



Zgodnie z § 2 ust. 1 ww. rozporzadzenia podstawag wydania
produktu leczniczego z apteki ogdlnodostepnej 1lub punktu
aptecznego, zwanych dalej ,placéwkami”. w ramach wysytkowej
sprzedazy produktéw leczniczych jest zambéwienie ztozone:

1) w miejscu prowadzenia apteki ogdélnodostepnej lub punktu
aptecznego, zwanych dalej ,placéwkami”;

2) telefonicznie;
3) faksem;
4) za pomocyg poczty elektronicznej;

5) za pomocg formularza umieszczonego na stronie internetowej
placowki.

Katalog ten enumeratywnie wymienia sposoby sktadania
zamowienia na produkty lecznicze bedace przedmiotem sprzedazy
wysytkowej.

Powyzsze znajduje potwierdzenie w pisSmiennictwie: , W zakresie
sposobdw sktadania zamdéwienn na produkt leczniczy dostarczany w
ramach wysytkowej sprzedazy mozna wymienic¢ zamdéwienie w
miejscu prowadzenia placdowki, telefoniczne, faksem, pocztg
elektroniczng albo za pomocg formularza umieszczonego na
stronie internetowej placowki. Nalezy stwierdzié, ze jest to
zamknieta lista, ktéra jednoczesnie wyczerpuje mozliwe sposoby
sktadania zamdéwienia, Jjakie sg przyjete w obrocie
gospodarczym” (M. Kondrat ,Warunki wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza”
Komentarz Praktyczny do art. 68 LEX/el).

Zdaniem Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego zamdéwienie dokonywane za posrednictwem strony
Allegro.pl nie speinia warunkdéw przewidzianych dla zamdwienia
produktu leczniczego. Jak wskazuje § 2 ust. 1 pkt 5 ww.
rozporzadzenia Ministra Zdrowia, formularz zamdéwienia musi by¢
umieszczony na stronie internetowej placowki (apteki albo



punktu aptecznego), a nie na stronie internetowej posSrednika
pomiedzy sprzedajacym, a kupujgcym jakim jest portal
Allegro.pl. Formularz taki musi réwniez spetniaé¢ wymogi, o
ktéorych mowa w § 2 ust. 2 rozporzadzenia.

Osoba dokonujgca zakupu produktu leczniczego na stronie
Allegro.pl wypetnia formularz zakupu, gdzie wybiera miedzy
innymi ilos¢ produktu, czy okresla warunki dostawy. Jest to
zatem jedna z form przewidzianych w rozporzadzeniu przy czym
konieczne jest, aby formularz taki znajdowat* sie na stronie
internetowej placowki, co w niniejszej sprawie nie bedzie
miato miejsca.

Powyzsze znajduje roéwniez potwierdzenie w wyroku Naczelnego
Sgdu Administracyjnego z dnia 27 lutego 2018 r., sygn. akt.
IIGSK 1269/16, w ktdédrym stwierdzono cyt.: ,Zestawiajgc tresc
art. 68 ust. 3 Prawa farmaceutycznego z trescig art. 2 pkt
37aa) tej ustawy przyjac¢ nalezy, ze sprzedaza wysytkowa
produktow leczniczych jest umowa sprzedazy tych produktow
zawierana pomiedzy apteka ogdlnodostepng lub punktem aptecznym
a pacjentem bez jednoczesnego udziatu obu stron przy
wykorzystaniu Srodkéw porozumiewania sie na odlegtos¢. To z
kolei oznacza, ze ustawodawca dopuszczajgc prowadzenie przez
apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne wysytkowej sprzedazy
produktéow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza
wykluczyt mozliwoS¢ poSrednictwa w zawieraniu umdéw, o Ktdrych
mowa w art.2 pkt 37aa) Prawa farmaceutycznego”.

Majac na uwadze powyzsze, nalezy stwierdzié¢ ze sprzedaz
produktéw leczniczych przy udziale posrednika Allegro.pl nie
znajduje oparcia w obowigzujacych przepisach prawa.

Jednoczesnie Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny,
wyjasnia ze kazdy przypadek sprzedazy wysytkowej produktdw
leczniczych za posSrednictwem portalu internetowego Allegro
bedzie rozpatrywany indywidualnie w I instancji przez Organ,



co do zgodno$ci z ww. przepisami ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

Dodatkowo przypominam, ze stosownie do tresci art. 127a ust. 2
ustawy — Prawo farmaceutyczne ,Kto bez wymaganego zezwolenia
na prowadzenie apteki albo punktu aptecznego prowadzi
wysytkowg sprzedaz produktéw leczniczych, podlega karze
grzywny, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci
do lat 2”.

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

Mariola Kostewicz



