WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 23 czerwca 2023 r.
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 68 ust. 3, 3a
3K ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301 z p6zn.
zm.), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” w zw. z § 2 ust. 1 pkt. 51 § 4 ust. 2 pkt 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie prowadzenia sprzedazy
wysytkowej produktow leczniczych (Dz.U z 2015 r. poz.481), zwanego dalej rozporzadzeniem,
oraz art. 104 § 1, art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775 z p6zn. zm.) zwanej dalej ,.k.p.a.”

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1. nakazuje przedsigbiorcy (...) z siedziba w miejscowosci: (...), nr wpisu do KRS: (...),
prowadzacemu apteke ogolnodostepng pod nazwa (...) w miejscowosci (...), ul.
(...), z dniem otrzymania niniejszej decyzji usuniecie stwierdzonych uchybien
poprzez dostosowanie wyzej wskazanej dziatalnosci do stanu zgodnego z przepisami
prawa poprzez:

- zaprzestanie sprzedazy produktow leczniczych za posrednictwem strony internetowej
www.allegro.pl,

- zaprzestanie dostarczania produktéw leczniczych, w ramach wysylkowej sprzedazy
produktoéw leczniczych za posrednictwem ustugi Paczkomat.

UZASADNIENIE

Apteka ogolnodostepna pod nazwg (...) zlokalizowana w miejscowosci: (...), ul. (...)
dziata na podstawie zezwolenia nr (...) udzielonego w dniu (...), znak sprawy (...), przez
Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego na rzecz przedsigbiorey (...)
z siedzibag w miejscowosci: (...), nr wpisu do KRS: (...).

W dniu (...) w zwiagzku ze skarga dotyczaca zakupu produktu leczniczego przez portal
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allegro.pl i jego wysylka za posrednictwem paczkomatu, inspektor zatrudniony w tutejszym
urzedzie, dokonat analizy wykazu produktow farmaceutycznych znajdujacych si¢ w ofercie
uzytkownika (...) znajdujacej si¢ na platformie allegro.pl i ustalit, Ze ww. sprzedajacy posiada
w ofercie produkty lecznicze oraz, ze istnieje mozliwos¢ realizacji zaméowienia zawierajgcego
ww. produkty poprzez doreczenie do paczkomatu.

Pismem 2z dnia (...) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
poinformowal przedsigbiorce o wszczeciu postgpowania administracyjnego w sprawie
naruszenia przez przedsigbiorce § 2 ust. 1 pkt. 5 rozporzadzenia poprzez sprzedaz produktow
leczniczych za posrednictwem strony internetowej www.allegro.pl oraz art. 68 ust. 3k Prawa
farmaceutycznego i § 4 ust. 2 pkt 4 rozporzadzenia poprzez naruszenie obowigzku zapewnienia
odpowiednich warunkéw temperaturowych podczas sprzedazy wysytkowej produktow

leczniczych.

W dniu (...) organ wojewodzki wezwal przedsigbiorce do zlozenia wyjasnien na
okolicznos¢ nie stosowania si¢ do ww. przepiséw Prawa farmaceutycznego i rozporzadzenia, a
w szczegbOlnosci wzywat 0 podanie:

1. Czy przedsigbiorca realizuje lub realizowat wysytkowg sprzedaz produktow leczniczych za
posrednictwem strony internetowej www.allegro.pl? Jesli tak, prosz¢ o wskazanie daty
rozpoczecia sprzedazy we wskazanej formie? Prosz¢ rowniez o podanie jakie produkty
lecznicze, w jakiej ilo$ci byty sprzedawane?

2. Czy apteka ogolnodostepna o nazwie (...) w miejscowosci (...), ul. (...) posiada
indywidualng strone internetowa, a jesli tak to czy za posrednictwem tej strony prowadzona
jest sprzedaz wysylkowa produktéw leczniczych? Prosz¢ rowniez o wskazanie adresu tej
strony.

3. Proszono o podanie wszystkich mozliwosci dostarczania produktéw leczniczych do
pacjentow realizowanych poprzez sprzedaz wysytkowa.

4. Pytano, w jaki sposob utrzymane byty warunki temperaturowe przewidziane dla produktow
leczniczych przez podmioty odpowiedzialne lub odpowiednig farmakope¢ w trakcie
sprzedazy wysytkowej realizowanej poprzez dostgpne na stronie www.allegro.pl sposoby
dostarczania do pacjentow, np. paczkomaty?

W odpowiedzi na powyzsze wezwanie przedsigbiorca w pismie z dnia (...) (data
wplywu do tutejszego urzedu w dniu (...)) wyjasnit, ze (...) ,,prowadzi wysytkowa sprzedaz
produktow leczniczych za posrednictwem wlasnej strony internetowej O adresie www.

allegro.pl/uzytkownik/(...)”, funkcjonujacej w serwisie allegro oraz ,wlasnej strony
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internetowe;j” o adresie (...)”. Sprzedaz za posrednictwem strony (...) prowadzona jestod (...)
roku i ,,jest nadal kontynuowana”. Wedtug przedstawionych wyjasnien zaméwione produkty
lecznicze odbierane sg osobiscie w aptece, za pomoca transportu dedykowanego, poprzez firme
kurierskg oraz paczkomaty. Zamawiane produkty lecznicze pakowane s3 w opakowania
termoizolacyjne, a w przypadku nieodpowiednich warunkoéw pogodowych (temperatura
powietrza ponizej 0°C oraz powyzej 20°C), zamowienie jest anulowane z mozliwo$cig jego
realizacji tylko za pomoca transportu dedykowanego lub odbioru osobistego.

Pismem z dnia (...) Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit
stron¢ o zamiarze zakonczenia postepowania administracyjnego wszczetego z urzedu w dniu
(...), w sprawie naruszenia przez przedsigbiorce: (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), N\r wpisu
do KRS: (...), prowadzacego aptek¢ ogolnodostepng pod nazwa (...) w miejscowosci (...), ul.
(...), przepisOw art. 68 ust. 3k ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
22022 r. poz. 2301 z pdzn. zm.) oraz § 2 ust. 1 pkt. 5,1 § 4 ust. 2 pkt 4 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie prowadzenia sprzedazy wysylkowej produktow
leczniczych (Dz.U. z 2015 r. poz. 481) oraz pouczyt o przystugujacych jej prawach.

W dniu (...) strona zapoznata si¢ z aktami sprawy.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy Organ rozwazyl, co
nastepuje:

Art. 65 Prawa farmaceutycznego stanowi, iz obrdt produktami leczniczymi moze by¢
prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie. Zgodnie natomiast z art. 68 ust. 1 obrot
detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest w aptekach ogolnodostepnych, z
zastrzezeniem przepisoOw ust. 2, art. 70 ust. 1 iart. 71 ust. 1.

W art. 68 ust 3 ustawodawca umozliwit przedsigbiorcy prowadzacemu apteke ogdlnodostepna
prowadzenie sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych wydawanych bez recepty, z
zastrzezeniem, ze sprzedazy takiej nie mogag podlega¢ produkty lecznicze, ktérych wydawanie
ograniczone jest wiekiem pacjenta ,,dopuszcza sie prowadzenie przez apteki ogolnodostepne i
punkty apteczne wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza, z wyjgtkiem produktow leczniczych, ktorych wydawanie ograniczone jest wiekiem
pacjenta”.

Pojecie sprzedazy wysytkowej definiuje natomiast art. 2 ust 37aa Prawa Farmaceutycznego,
stanowiacy iz ,,sprzedazq wysytkowg produktow leczniczych - jest umowa sprzedazy produktow
leczniczych zawierana z pacjentem bez jednoczesnej obecnosci obu stron, przy

wykorzystywaniu Srodkow porozumiewania si¢ na odlegtosc¢, w szczegolnosci drukowanego lub
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elektronicznego formularza zamowienia niezaadresowanego Ilub zaadresowanego, listu
seryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy prasowej z wydrukowanym
formularzem zamowienia, reklamy W postaci elektronicznej, katalogu, telefonu, telefaksu,
radia, telewizji, automatycznego urzgdzenia wywotujgcego, wizjofonu, wideotekstu, poczty
elektronicznej lub innych srodkow komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18
lipca 2002 r. o Swiadczeniu ustug drogq elektroniczng (Dz. U. z 2020 r. poz. 344)”.
Sprzedaz wysylkowa jest zatem umowa sprzedazy zawierang pomiedzy apteka lub punktem
aptecznym a pacjentem, bez jednoczesnego udziatu obecnosci obu stron, z wykorzystywaniem
srodkéw porozumiewania si¢ na odleglos¢, przy zawieraniu ktorej ustawodawca nie przewiduje
udziatu posrednictwa.
Szczegdtowe warunki sprzedazy wysylkowej natomiast, jak wynika z przepisu art. 68 ust. 3a
Prawa farmaceutycznego, okresla rozporzadzenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia:
~Minister wltasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, warunki wysytkowej
sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, sposob dostarczania tych
produktow do odbiorcow, warunki, jakie musi spetniaé lokal apteki i punktu aptecznego
prowadzgcego wysytkowq sprzedaz produktow leczniczych, okres przechowywania
dokumentow zwigzanych z prowadzeniem sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych oraz
minimalny zakres informacji umieszczanych na stronach internetowych, na ktorych oferowane
sq te produkty, majgc na wzgledzie zapewnienie odpowiedniej jakosci tych produktow, dostep
do dokumentow umozliwiajgcy organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej odpowiedni
nadzor nad dziatalnoscig w zakresie sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych oraz dostep
do informacji na temat warunkow wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych.” W mysl § 2
ust. 1 rozporzadzenia ,,Warunkiem realizacji wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych jest
ztoZenie zamowienia:

1) w miejscu prowadzenia apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego zwanych

dalej ,,placowkami”

2) telefonicznie;

3) faksem;

4) za pomocq poczty elektronicznej;

5) za pomocq formularza umieszczonego na stronie internetowej placowki”.
W ocenie Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego ww. katalog form,
w jakich przedsiebiorca moze prowadzi¢ sprzedaz wysytkowa jest katalogiem zamknietym, a
co za tym idzie przedsigbiorca nie moze podejmowaé dziatan zwigzanych ze sprzedaza

wysytkowa, ktore przekraczalyby ww. zakres.



Zauwazy¢ nalezy, ze w cytowanym wyze] przepisie zawarto unormowanie wskazujace, ze
przedsiebiorca moze prowadzi¢ sprzedaz wysytkowa m. in. za pomoca formularza
umieszczonego na stronie internetowej placowki. Zdaniem Organu strong internetowa
placowki jest indywidualnie prowadzona strona www, ktdra powigzana jest wylgcznie z apteka
ogolnodostepng lub punktem aptecznym, nie stanowigc jednoczesnie profilu (konta) na
jakiejkolwiek innej internetowej platformie handlowej. Powyzsze znajduje potwierdzenie w
pisSmiennictwie: ,,W zakresie sposobow sktadania zamowien na produkt leczniczy dostarczany
w ramach wysytkowej sprzedazy mozna wymieni¢ zamowienie w miejscu prowadzenia
placowki, telefoniczne, faksem, pocztq elektroniczng albo za pomocg formularza
umieszczonego na stronie internetowej placowki. Nalezy stwierdzié, ze jest to zamknigta lista,
ktora jednoczesnie wyczerpuje mozliwe sposoby skladania zamowienia, jakie sq przyjete w
obrocie gospodarczym” (M. Kondrat ,,Warunki wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza” Komentarz Praktyczny do art. 68 LEX/el).

Zdaniem Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego zamowienie
dokonywane za posrednictwem strony Allegro.pl jest niedopuszczalne albowiem formularz
zamoOwienia, zgodnie z cytowanymi wyzej przepisami, musi by¢ umieszczony na stronie
internetowej placowki (apteki albo punktu aptecznego), a nie na stronie internetowej posrednika
pomiedzy sprzedajacym, a kupujagcym jakim jest portal Allegro.pl.

Majac na uwadze powyzsze, nalezy stwierdzi¢ ze sprzedaz produktéw leczniczych przy
udziale posrednika nie znajduje oparcia w obowigzujacych przepisach prawa. Wobec
powyzszego nie jest mozliwe prowadzenie sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych,
0 ktorych mowa w art. 68 ust. 3 Prawa farmaceutycznego na jakiejkolwiek platformie
transakcyjnej, w tym na platformie Allegro.pl.

Niezaleznie od powyzszego na uwage zashuguje, ze w $wietle art. 68 ust. 3k Prawa
farmaceutycznego: ,,wysytka produktu leczniczego odbywa si¢ w warunkach zapewniajgcych
Jjakos¢ produktu leczniczego oraz bezpieczenstwo jego stosowania. Dodatkowo z § 4 ust. 2 pkt
4 rozporzadzenia wynika, ze ,,Transport produktu leczniczego odbywa si¢ w wydzielonych
przestrzeniach  srodka  transportu,  zapewniajgcych:  (...) utrzymanie  warunkow
temperaturowych przewidzianych dla tego produktu leczniczego przez podmiot odpowiedzialny
lub odpowiedniq farmakopeg”. Zgodnie z obowigzujaca Farmakopeg XII pojecie temperatura
pokojowa oznacza zakres temperatur 15-25°C. Paczkomaty to system automatycznych
metalowych skrytek pocztowych stuzacy do nadawania 1 odbierania przesylek, znajdujacy si¢
na wolnej przestrzeni. Temperatura panujaca wewnatrz paczkomatu jest uzalezniona od

panujacych w danym czasie warunkow pogodowych, zima niejednokrotnie spada ponizej 0 °C,
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a latem moze by¢ wyzsza niz 30 °C. W okresach duzego nastonecznienia temperatura wewnatrz
paczkomatu moze by¢ wyzsza niz temperatura otoczenia. Tym samym produkty lecznicze
oczekujace na odbidor do 48 godzin w paczkomacie s3 narazone na utrat¢ wlasciwosci
leczniczych 1 moga stwarza¢ co najmniej zagrozenie utraty zdrowia dla zazywajacych je
pacjentow. Dlatego tak istotne jest zachowanie prawidlowych warunkéw przechowywania
zgodnie z charakterystyka danego produktu leczniczego lub zgodnie z Farmakopea, co wylacza
mozliwo$¢ dostarczania produktow leczniczych za posrednictwem paczkomatow. Odnoszac si¢
w tym miejscu do stanowiska przedstawionego przez stron¢ niniejszego post¢powania tut.
organ wskazuje, iz nie daje wiary ztozonym wyjasnieniom, ze w sytuacji zbyt niskich lub zbyt
wysokich temperatur strona nie realizuje zamdéwien wysytkowych za posrednictwem
paczkomatow, albowiem oprocz twierdzen w tym zakresie, podmiot w zaden sposob nie
wykazal, ze anulacje zaméOwienia kiedykolwiek miaty miejsce. Poza tym w momencie
przekazania do wysyltki produktu, temperatura powietrza moze ulec znaczacej zmianie 1 W
chwili dostarczania towaru do paczkomatu czy oczekiwania na odbiér w paczkomacie produkt

leczniczy moze juz nie spetnia¢ norm, dla niego przypisanych.

W mysl art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego ,,W razie stwierdzenia naruszenia
wymagan dotyczgcych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wlasciwy
organ nakazuje, W drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien”.
Z powyzszego wynika, ze wlasciwy organ (w omawianym przypadku z uwagi na fakt, iz sprawa
dotyczy obrotu detalicznego produktami leczniczymi w aptece zlokalizowanej na terenie (...),
organem wtasciwym jest (...)) zobowigzany jest nakaza¢ usunig¢cie stwierdzonych uchybien, w

okreslonym terminie, co uczyniono w sentencji niniejszego rozstrzygniecia.

Odnoszac si¢ juz na marginesie do kwestii wskazanego przez stron¢ wyroku
Wojewoddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie z dnia 12 pazdziernika 2022 r., sygn.
sprawy: V SA/Wa 1244/22, w ktérym odniesiono si¢ do sprzedazy wysylkowej za
posrednictwem allegro.pl, Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zauwaza, iz
PO pierwsze rzeczone orzeczenie nie posiada przymiotu prawomocnosci po wtore za§ zdaniem
tut. organu z uwagi na brak innych orzeczen omawiajacych zagadnienie sprzedazy wysytkowe;j
za posrednictwem portalu allegro.pl nie moze zosta¢ uznane jako orzeczenie zawierajace

stanowisko wiodace i utrwalone w judykaturze.

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.

6



Pouczenie

1. Od niniejszej decyzji sluzy stronie odwolanie do Glownego Inspektora

Farmaceutycznego, za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od
dnia jej doreczenia (art. 129 § 112 k.p.a.).

W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktéry wydat decyzje.

Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o§wiadczenia o zrzeczeniu si¢
prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢
ostateczna i prawomocna” (art. 127a § 112 k.p.a.).

W przypadku nieusuni¢gcia w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyz;ji,
wydanej na podstawie ustawy, Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
moze wszczaé postepowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki (art. 103 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego).

Otrzymuja:

1.(..)
2.2a



