Projekt 20.04.07

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia?
w sprawie warunkow wysylkowej sprzedazy produktow leczniczych oraz sposobu
dostarczania tych produktéw leczniczych do odbiorcow

Na podstawie art. 68 ust. 3a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. 22004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.?) zarzadza sig, co nastgpuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:

1) warunki prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez
przepisu lekarza, zwanych dalej ,,produktami leczniczymi”;

2) sposob dostarczania produktéw leczniczych do odbiorcow.

§2.

1. Podstawa wydania produktu leczniczego z apteki ogdlnodostgpnej lub punktu aptecznego,

zwanych dalej ,,placowkami” w ramach wysytkowej sprzedazy jest zamowienie sktadane:

1) w miejscu prowadzenia placowki,

2) faxem,

3) za pomoca poczty elektronicznej,

4) za posrednictwem witryny internetowej placowki.

2. Formularz zamowienia zawiera:

1) dane identyfikujace placowke: nazwa, adres, nr telefonu placowki przyjmujacej zwrot;

2) dane dotyczace zamawiajacego: imi¢ i nazwisko albo nazwa i adres, adres e-mail — jezeli
dotyczy, nr telefonu kontaktowego;

3) dane dotyczace odbiorcy: imi¢ i nazwisko albo nazwa i adres, nr telefonu kontaktowego;

4) dane dotyczace zamawianego produktu leczniczego: nazwa, dawka, wielko$¢ opakowania,
postac¢ oraz ilos¢;

5) numer zamdwienia, data i podpis osoby przyjmujacej zamdowienie.

3. Warunkiem realizacji zamdwienia jest podanie danych , o ktérym mowa w ust. 2.

4. Zrealizowane zamowienie podlega ewidencji, ktora zawiera:

1) czgs¢ A dotyczaca zamoOwienia obejmujaca:

datg przyjecia zgtoszenia,

dane dotyczace zamawiajacego: imig 1 nazwisko albo nazwa 1 adres, adres e-mail — jezeli
dotyczy, nr telefonu kontaktowego;

dane dotyczace odbiorcy: imi¢ 1 nazwisko albo nazwa i adres, nr telefonu kontaktowego;



dane dotyczace zamawianego produktu leczniczego: nazwa, dawka, wielkos¢ opakowania,
postac¢ oraz ilos¢;

imi¢ 1 nazwisko osoby przyjmujacej zamdwienie.

2) czesci B dotyczaca wysyltki, obejmujaca:
dane dotyczace wystanego produktu leczniczego: nazwa, dawka, wielko$¢ opakowania,
postac, ilos¢, numer serii oraz data waznosci;

imi¢ 1 nazwisko osoby realizujacej zamdwienie;

data realizacji zamowienia;

sposOb dostawy produktu leczniczego;

data odbioru zamoéwionego produktu leczniczego.

5. Ewidencja prowadzona jest w formie elektronicznej, przy zastosowaniu systemu
komputerowego gwarantujacego, iz zadne zapisy nie beda usuwane, a korekty zapisow lub
uzupetnienia bgda dokonywane za pomoca dokumentéw korygujacych, opatrzonych
czytelnym podpisem i danymi osoby dokonujacej korekty

6 Z ewidencji dokonuje si¢ corocznych wydrukéw obejmujacych dany rok kalendarzowy,
kolejno ponumerowana strong wydruku podpisuje kierownik apteki.

§ 3.

1. Wysytka produktu leczniczego odbywa si¢ w warunkach zapewniajacych jego jakos$¢ oraz
bezpieczenstwo stosowania.

2. Produkt leczniczy powinien by¢ nalezycie opakowany i opatrzony samoprzylepna etykieta
zawierajaca: pieczatke placowki, numer zamowienia, dane identyfikujace odbiorce, nazwe
produktu leczniczego, okreslenie warunkow transportu oraz nr telefonu kontaktowego, o
ktorym mowa w § 6 ust. 3.

3. Transport produktu leczniczego odbywa si¢ w wydzielonych przestrzeniach §rodka
transportu, zapewniajacych:



1) zabezpieczenie produktéw leczniczych przed zanieczyszczeniami organicznymi oraz
uszkodzeniami mechanicznymi, a takze przed mikroorganizmami i szkodnikami,

2) warunki uniemozliwiajace pomieszanie i skazenie produktow leczniczych,

3) warunki uniemozliwiajace dostgp do produktéw leczniczych osobom nieupowaznionym,

4) kontrolg temperatury w czasie transportu.
§ 4.

1. Lokal placowki prowadzacej dziatalno$¢ w zakresie wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych musi posiada¢ miejsce wydzielone z izby ekspedycyjnej lub pomieszczenia
magazynowego przeznaczone do przygotowania produktu leczniczego do wysyiki.

2. Wydzielone miejsce wyposazone jest w:

1) stot do przygotowywania przesylek,

2) szafe lub regat do przechowywania zewngtrznych materialéw opakowaniowych,

3) podest lub regat do sktadowania przygotowanych przesytek,

§5.

1. Podmiot prowadzacy placowke zajmujaca si¢ wysytkowa sprzedaza produktow
leczniczych, przyjmujaca zamowienia za posrednictwem witryny internetowej, zgtasza do
wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, nie po6zniej niz na 14
dni przed planowanym rozpoczgciem wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych, dane
dotyczace adresu strony internetowej oraz domeny, w ktorej ta strona jest zarejestrowana.

2. Na gtownej stronie internetowej nalezy umiesci¢ odnosnik do posiadanego zezwolenia na
prowadzenie placowki, ktore zamieszcza si¢ w formacie pdf.

§ 6.

1.Podmiot prowadzacy placowke zajmujaca si¢ wysytkowa sprzedaza produktow leczniczych
wyznacza farmaceutg posiadajacego prawo wykonywania zawodu aptekarza lub technika
farmaceutycznego posiadajacego 2 letnia praktyke w pelnym wymiarze czasu pracy,
odpowiedzialnego za prawidlowa realizacj¢ sprzedazy wysytkowej produktu leczniczego.
2. Do zadan osoby wyznaczonej, o ktorej mowa w ust. 1, nalezy w szczegdlnosci sprawdzenie
czy sposob przygotowania wysytki 1 warunki transportu produktéw leczniczych zapewniaja:
1) identyfikacj¢ produktu leczniczego,
2) identyfikacje placoéwki wysylajacej produkt leczniczy, odbiorcy i miejsca dostarczenia
produktu leczniczego,
3) zabezpieczenie przed wzajemnym skazeniem produktéw leczniczych,
4) zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym lub kradzieza,
5) zabezpieczenie przed szkodliwym dziataniem wysokiej 1 niskiej temperatury, swiatta i
wilgotnosci oraz innych niekorzystnych czynnikow,
6) temperaturg okreslong przez podmiot odpowiedzialny lub odpowiednia farmakopeg.
3. Podmiot prowadzacy placowke zajmujaca si¢ wysytkowa sprzedaza produktow leczniczych
zobowiazany jest do zapewnienia pacjentom mozliwosci catodobowego kontaktu
telefonicznego w zakresie dotyczacym jakosci i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego bedacego przedmiotem sprzedazy wysytkowe;.

§7.



Zwrot produktu leczniczego zakupionego w ramach wysyltkowej sprzedazy dotyczy
wytacznie produktow leczniczych niewtasciwie wydanych lub posiadajacych wady
jako$ciowe.

§ 8.

1. Kierownik apteki ogélnodostegpnej lub punktu aptecznego, prowadzacych sprzedaz
wysytkowa produktow leczniczych, zatwierdza odpowiednie procedury w zakresie:

1) czynno$ci wykonywanych przy sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych majacych
wplyw na jego jakos$¢ ,

2) czynno$ci nalezacych do pracownika wydajacego produkty lecznicze oraz
przygotowujacego je do wysyiki oraz zasad i trybu sporzadzania protokotéw i
dokumentowania wykonywanych czynno$ci, w tym w szczegdlnosci dokumentowania
kontroli, o ktérej mowa w § 3 ust. 3 pkt 4

3) postgpowania dotyczacego produktéw leczniczych nieodpowiadajacych wymaganiom
jakosciowym, w tym wstrzymanych lub wycofanych z obrotu,

4) postgpowania z produktami leczniczymi bedacymi przedmiotem reklamacji lub
zwrdconymi przez pacjentow, zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

2. Procedury, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja w szczegdlnosci:

1) rejestrowanie zamowien klientéw oraz dokonywanej sprzedazy,

2) zabezpieczenie produktow leczniczych w sposob zapewniajacy ich wlasciwa jakos¢ i
bezpieczenstwo stosowania,

3) postgpowanie z produktami leczniczymi wstrzymanymi lub wycofywanymi z obrotu 1
stosowania,

4) rejestrowanie zwracanych produktow leczniczych,

5) rejestrowanie reklamacji.

§9

Dokumenty 1 dane, o ktérych mowa w § 2 ust. 2,4 1 6 oraz w § 8 ust. 1 pkt 2 sa
przechowywane przez okres 3 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalendarzowego
nastgpujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

§ 10

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004r. Nr 69,
poz. 625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz.
21351 Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 1
Nr 184, poz. 1539 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225, Nr 217, poz. 1588 i Nr
ey POZ. ...



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 68 ust. 3a ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn.
zm.).

W dniu 30 marca 2007 r. Sejm uchwalit ustawe¢ o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz o zmianie niektorych innych ustaw (implementacja do krajowego porzadku prawnego
dyrektywy z tzw. pakietu farmaceutycznego tj. dyrektywa 2004/24/WE, 2004/27/WE/ i
2004/28/WE), ktéra w art. 1 pkt 68 lit. b i ¢ (art. 68 ust. 3 1 3a) wprowadzita zmiang do
obecnie obowiazujacego przepisu prawnego art. 68 ustawy — Prawo farmaceutyczne, zgodnie,
z ktorym zakazane byto prowadzenie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych w
ramach obrotu detalicznego. Wprowadzenie mozliwosci wysytkowej sprzedazy produktéw
leczniczych OTC przez apteki ogélnodostepne 1 punkty apteczne wynika z acquis. Zgodnie z
orzeczeniem ETS z dnia 11 grudnia 2003 roku w sprawie DocMorris (C-322/01), art. 30 TWE
nie moze stanowi¢ uzasadnienia dla wprowadzenia ograniczen w zakresie sprzedazy przez
Internet produktow leczniczych OTC, mozliwy jest natomiast zakaz sprzedazy produktow
leczniczych Rp. Ponadto, zgodnie z wyktadnia Trybunatu, ograniczenie zamawiania lekow
przez Internet jest dopuszczalne, o ile jest to niezbedne dla skutecznej ochrony zdrowia i
zycia. Majac powyzsze na uwadze, wypracowano regulacj¢ zezwalajaca na detaliczna
sprzedaz produktow leczniczych bez recepty przez uprawnione podmioty. Jednoczesnie,
wprowadzono upowaznienie ustawowe dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia do
okreslenia warunkow prowadzenia takiej sprzedazy. Powyzsze ma na celu zapewnienie
odpowiedniej jakosci przedmiotowych ustug, a w konsekwencji odpowiedniego poziomu
bezpieczenstwa pacjentow.

W przedmiotowym projekcie rozporzadzenia okre§lono sposoby sktadania zamowienia na
produkt leczniczy dostarczany w ramach wysytkowej sprzedazy:

1. w miejscu prowadzenia placowki,

2. faxem,

3. za pomoca poczty elektronicznej,

4. za posrednictwem witryny internetowej apteki ogoélnodostepnej lub punktu aptecznego.

Zgodnie z projektem aktu normatywnego placéwki prowadzace dziatalno$¢ w zakresie

wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych beda musiaty:

- prowadzi¢ elektroniczna ewidencj¢ otrzymanych zaméwien i potwierdzen odbioru przesyiki.

- spehi¢ odpowiednie wymagania lokalowych;

- zglosi¢, w przypadku przyjmowania zamdwienia za posrednictwem witryny internetowej, w
terminie 14 dni przed planowanym rozpocz¢ciem wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych, do wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
danych dotyczacych adresu strony internetowej oraz domeny, w ktorej ta strona jest
zarejestrowana;

- wyznaczy¢ farmaceute lub technika farmaceutycznego odpowiedzialnego za prawidtowa
realizacj¢ sprzedazy wysytkowej produktu leczniczego;

- zapewni¢ pacjentom mozliwos¢ catodobowego kontaktu telefonicznego w zakresie



dotyczacym jako$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego bgdacego
przedmiotem sprzedazy wysytkowej.

Ponadto w przedmiotowym projekcie rozporzadzenia okreslono zadania kierownika placowki
prowadzacej sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych, ktory musi wprowadzic¢
odpowiednie procedury w zakresie:

1. czynno$ci wykonywanych przy sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych majacych
wplyw na jego jakosc¢ ,

2. czynnosci nalezacych do pracownika wydajacego produkty lecznicze oraz
przygotowujacego je do wysyiki oraz zasad i trybu sporzadzania protokotdéw i
dokumentowania wykonywanych czynnos$ci, w tym w szczeg6lnosci dokumentowania
kontroli,

3. postgpowania dotyczacego produktéw leczniczych nieodpowiadajacych wymaganiom
jako$ciowym, w tym wstrzymanych lub wycofanych z obrotu,

4. postgpowania z produktami leczniczymi bgdacymi przedmiotem reklamacji lub
zwroconymi przez pacjentdw, zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Bardzo istotna regulacja dotyczaca sprzedazy dokonywanej w ramach wysylkowej sprzedazy
jest jednoznaczne uregulowanie spraw dotyczacych zwrotu produktow leczniczych
nabywanych w ramach tej sprzedazy. Regulacja ta zgodna jest z normami zawartymi w
ustawie — Prawo farmaceutyczne w odniesieniu do zwrotu produktu leczniczego, zgodnie z
ktérymi produkty lecznicze podlegaja zwrotowi jedynie w odniesieniu do produktow
niewlasciwie wydanych badz posiadajacych wady jakos$ciowe.

Z uwagi na fakt, iz przepisy prawa farmaceutycznego w sposob catkowity okreslaja warunki
obrotu produktami leczniczymi, w tym obrotu detalicznego prowadzonego przez apteki
ogolnodostgpne oraz punkty apteczne, dlatego tez brak jest podstaw do positkowego
postugiwania si¢ innymi aktami normatywnymi, w tym ustawa o ochronie niektorych praw
konsumentoéw oraz o odpowiedzialnosci za szkodg¢ wyrzadzona przez produkt niebezpieczny,
w ktorej to uregulowane zostaty sprawy z zakresu uméw zawieranych z konsumentami poza
lokalem przedsigbiorstwa. Ustawa — Prawo farmaceutyczne jest ustawa lex specialis w
odniesieniu do innych aktow prawnych.

Przedmiotowa regulacja dotyczy 3400 produktow leczniczych OTC na 9600 wszystkich
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu. Aktualnie obecnych na rynku jest ok. 3000
produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza. Obrét produktami leczniczymi, w
tym produktami bgdacymi przedmiotem sprzedazy wysytkowej, prowadzi si¢ na zasadach
okreslonych w ustawie — Prawo farmaceutyczne, gwarantujacych bezpieczenstwo
przyjmowania, transportowania, przechowywania i wydawania produktéw leczniczych. W
projekcie rozporzadzenia okreslono szczegdlowy sposob dostarczania oraz warunki transportu
produktu leczniczego bedacego przedmiotem sprzedazy wysytkowe;.

Regulacje zawarte w projekcie rozporzadzenia sg objgte prawem Unii Europejskie;.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty na ktore oddzialuje regulacja



Regulacje zawarte w rozporzadzeniu okre$laja warunki prowadzenia wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza oraz sposob dostarczenia tych
produktow do odbiorcow. Z uwagi na fakt, ze dziatalno$¢, o ktorej mowa wyzej, beda mogly
prowadzi¢ apteki i punkty apteczne prowadzone na podstawie zezwolen wydanych przez
uprawnione organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, regulacje zawarte w projekcie
nalezy traktowac jako skierowane do przedsigbiorcow, ktérym zostaty udzielone omawiane
zezwolenia.

2. Wplyw na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob

Niniejszy projekt rozporzadzenia bedzie miat wpltywu na ochrong zdrowia oraz zmniejszenie
ryzyka chorob. Wprowadzone zmiany m.in. w zakresie przekazywania do opinii publiczne]
informacji o wstrzymywaniu w obrocie lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego,
umozliwia ograniczenie ilo$ci potencjalnych oso6b mogacych zastosowac badz zazy¢ produkt
leczniczy, wobec ktérego przypuszcza si¢ wadliwos¢, badz jest wadliwy.

3. Konsultacje spoleczne

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do uzgodnien zewngtrznych, w
tym konsultacji spotecznych, celem zajecia stanowiska odnosnie zaproponowanych w nim
rozwiazan, w szczeg6lnosci do: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna
Rada Pielggniarek i Potoznych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego 1 Sprzgtu
Medycznego ,,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza
»Apteka Polska", Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Zwiazek
Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”, Stowarzyszenie
Magistrow 1 Technikdw Farmacji, Polski Zwiazek Producentow Lekow bez Recepty PASMI,
Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce, Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia oraz na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

4. Wplyw regulacji sektor finansow publicznych
Zmiany wprowadzone w niniejszym projekcie rozporzadzenia nie b¢da mialy wplywu na
sektor finans6w publicznych.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wpltywu na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé

Dzialalnos¢ polegajaca na wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych bgda mogty
prowadzi¢ apteki i punkty apteczne prowadzone na podstawie zezwolen wydanych przez
uprawnione organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Z uwagi na fakt, ze omawiana
dziatalnos$¢ nie bedzie obligatoryjna, apteki i punkty apteczne, ktore zdecyduja si¢ na jej
prowadzenie beda bez watpienia konkurencyjne w poréwnaniu do placoéwek, ktore tej
dziatalnosci nie podejma.



7. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionow
Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na sytuacjg i rozwoj regionow.

8. Zgodnos$¢ z prawem Unii Europejskiej.
Projekt rozporzadzenia jest objety zakresem regulacji prawa Unii Europejskie;j.



