WIELKOPOLSKI Poznaf, dnia 24 maja 2022 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 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 z
pézn. zm.), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” w zwigzku 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 § 1i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2021 r. poz. 735 z p6zn. zm.) zwanej

dalej ,,k.p.a.”

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1. nakazuje przedsigbiorcy (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr wpisu do KRS: (...),
prowadzacego apteke ogolnodostepna pod nazwa ,,(...)” w miejscowosci ((...)) (...),
(...), z dniem otrzymania niniejszej decyzji dostosowaé¢ dziatalno$¢ przedmiotowej
apteki do stanu zgodnego z przepisami prawa poprzez:

- zaprzestanie sprzedazy produktoéw leczniczych za posrednictwem strony
internetowej (...),

- zaprzestanie dostarczania produktow leczniczych, w ramach wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych za posrednictwem paczkomatow;

2. niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Apteka ogolnodostepna pod nazwg ,,(...)” zlokalizowana w miejscowosci ((...)) (...),
(...) dziata na podstawie zezwolenia nr (...) udzielonego w dniu (...) r., znak sprawy (...), przez
Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego dla przedsigbiorcy (...) z

siedzibg w miejscowosci: (...), nr wpisu do KRS: (...).


http://www.allegro.pl/

W dniu (...) r. inspektor zatrudniony w tutejszym urzedzie, dokonat analizy wykazu
produktow farmaceutycznych znajdujacych si¢ w ofercie uzytkownika (...) znajdujacej si¢ na
platformie (...) i ustalit, ze ww. sprzedajacy posiada w ofercie produkt leczniczy oraz ze

istnieje mozliwos¢ realizacji zamowienia zawierajgcego ww. produkt poprzez paczkomaty.

Pismem z dnia (..) r., Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
poinformowat przedsiebiorc¢ 0 wszczeciu postepowania w zwigzku z naruszeniem przepisow
z art. 68 ust. 3, 3a i 3k Prawa farmaceutycznego oraz § 2 ust. 1 pkt. 51 § 4 ust. 2 pkt 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie prowadzenia sprzedazy

wysylkowej produktéw leczniczych za posrednictwem strony internetowej (...).

W dniu (...) r. Organ wojewodzki wezwal przedsigbiorce do ztozenia wyjasnien na
okolicznos$¢ nie stosowania si¢ do ww. przepisow Prawa farmaceutycznego i rozporzadzenia,
a w szczeg6lnosci o podanie:

1. Czy przedsiebiorca realizuje lub realizowal wysytkowq sprzedaz produktow leczniczych za
posrednictwem strony internetowej (...)? Jesli tak, proszono o wskazanie daty rozpoczecia
sprzedazy we wskazanej formie? Proszono rowniez o podanie jakie produkty lecznicze, w
Jjakiej ilosci byly sprzedawane?

2. Czy apteka ogdlnodostgpna o nazwie ,,(...)", (...) W (...) posiada indywidualng strong
internetowq, a jesli tak to czy za posrednictwem tej strony prowadzona jest sprzedaz
wysytkowa produktow leczniczych? Proszono rowniez o wskazanie adresu tej strony.

3. Proszono przedsiebiorce o podanie wszystkich mozliwosci dostarczania produktow
leczniczych do pacjentow realizowanych poprzez sprzedaz wysytkowq.

4. W jaki sposob utrzymane byly warunki temperaturowe przewidziane dla produktow
leczniczych przez podmioty odpowiedzialne lub odpowiedniq farmakopee w trakcie
sprzedazy wysylkowej realizowanej poprzez dostepne na stronie (...) Sposoby dostarczania

do pacjentow, np. paczkomaty?

W odpowiedzi przedsiebiorca pismem z dnia (...) r. (data wplywu do tutejszego urzedu
w dniu (..) r.) ztozyl stosowne wyjasnienia. Stwierdzil, ze za posrednictwem strony
internetowej (...) nie byty sprzedawane produkty lecznicze z wyjatkiem jednego opakowania
preparatu (...). Temperatura w czasie transportu wynosita ponizej 25°C i miescila si¢ w

przedziale 3-7°C, preparat byt zabezpieczony folig babelkowsg, torbg termiczng i znajdowat
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si¢ w kartonie owinietym folig transportowg. Dodatkowo apteka o nazwie ,,(...)", (...) w (...)
do dnia (...) r. prowadzita sprzedaz preparatow poprzez strong internetows (...). Przedsi¢biorca
poinformowat réwniez, ze sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych odbywata sie
wylacznie poprzez przesytke kurierska z zachowaniem odpowiednich warunkow
zapewniajacych jakos¢ leku oraz bezpieczenstwo jego stosowania, z zachowaniem temperatur
podanych w farmakopei lub ulotce. W przypadku produktu (...) w trakcie transportu
zachowana byla temperatura ponizej 25°C, paczke z apteki odebrat kurier (...), a preparat
odebrano z paczkomatu nastepnego dnia. Wyjasnienia zawieraty rowniez informacje, ze dnia
(...) zostala definitywnie zakonczona sprzedaz produktow leczniczych za posrednictwem

strony internetowej (...).

Pismem z dnia (...) r. Wieclkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
zawiadomit stron¢ o zamiarze zakonczenia postgpowania administracyjnego oraz ze Strona
moze przed wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych
dowodow i1 materiatow oraz zgtoszonych zadan.

Dnia (...) r. przedsigbiorca stawit si¢ w siedzibie tut. Organu w celu zapoznania si¢ z aktami

sprawy (...).

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

Oceniajagc jakie czynnoSci moze wykonywa¢ apteka ogolnodostgpna nalezy
uwzgledni¢ przepisy art. 86 Prawa farmaceutycznego. Z przepisu tego (ust. 1) wynika, ze
apteka ogolnodostepna jest placowka zdrowia publicznego, w ktorej osoby uprawnione
Swiadcza w szczegolnosci ushugi farmaceutyczne, o ktorych mowa w ust. 2. Zauwazy¢ nalezy
réwniez, ze w mysl art. 68 ust. 3 ww. ustawy ,,Dopuszcza si¢ 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”. Z powyzszego wynika zatem, ze ustawodawca umozliwil przedsigbiorcy
prowadzacemu apteke ogolnodostgpng prowadzenie sprzedazy wysylkowej produktow
leczniczych wydawanych bez recepty, z zastrzezeniem, ze sprzedazy takiej nie moga
podlega¢ produkty lecznicze, ktorych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta. Jak
natomiast wynika z przepisu art. 68 ust. 3a Prawa farmaceutycznego — szczegoétowe warunki
sprzedazy wysylkowej okreslone zostang rozporzadzeniem ministra wlasciwego do spraw

zdrowia.


http://www.homeoapteka24.pl/

W mysl § 2 ust. 1 rozporzadzenia ,, Warunkiem realizacji wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych jest ztoZenie zamowienia:

1) w miejscu prowadzenia apteki ogolnodostepnej lub punktu aptecznego zwanych

dalej ,, placowkami”;

2) telefonicznie;

3) faksem;

4) za pomocq poczty elektronicznej;

5) za pomocqg formularza umieszczonego na stronie internetowej placowki”.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego ww.
katalog form, w jakich przedsigbiorca moze prowadzi¢ sprzedaz wysylkowa jest katalogiem
zamknigtym, a co za tym idzie przedsigbiorca nie moze podejmowac dzialan zwigzanych ze
sprzedaza wysytkowa, ktore przekraczatyby ww. zakres. Na uwage zasluguje, ze w
cytowanym wyzej przepisie zawarto unormowanie wskazujace, ze przedsigbiorca moze
prowadzi¢ sprzedaz wysytkowa m. in. za pomoca formularza umieszczonego na stronie
internetowej placowki. Zdaniem Organu strong internetowa placowki jest indywidualnie
prowadzona strona www, ktora powigzana jest wylacznie z apteka ogolnodostepng lub
punktem aptecznym, nie stanowigc jednocze$nie profilu (konta) na jakiejkolwiek innej
internetowej platformie handlowej.

Powyzsze znajduje potwierdzenie w piSmiennictwie: ,,W zakresie sposobdéw sktadania
zamoOwien na produkt leczniczy dostarczany w ramach wysylkowej sprzedazy mozna
wymieni¢ zamowienie w miejscu prowadzenia placowki, telefoniczne, faksem, poczta
elektroniczng albo za pomoca formularza umieszczonego na stronie internetowej placowki.
Nalezy stwierdzi¢, ze jest to zamknieta lista, ktora jednocze$nie wyczerpuje mozliwe sposoby
skladania zamowienia, jakie s przyjete w obrocie gospodarczym” (M. Kondrat ,,Warunki
wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza” Komentarz
Praktyczny do art. 68 LEX/el).

Zdaniem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego zamdwienie
dokonywane za posrednictwem strony (...) jest niedopuszczalne albowiem formularz
zaméOwienia musi by¢ umieszczony na stronie internetowej placowki (apteki albo punktu
aptecznego), a nie na stronie internetowej posrednika pomiedzy sprzedajacym, a kupujacym
jakim jest portal (...).

Majac na uwadze powyzsze, nalezy stwierdzi¢ ze sprzedaz produktow leczniczych
przy udziale posrednika nie znajduje oparcia w obowiazujacych przepisach prawa. Wobec

powyzszego nie jest mozliwe prowadzenie sprzedazy wysylkowej produktow leczniczych,
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0 ktorych mowa w art. 68 ust. 3 Prawa farmaceutycznego na jakiejkolwiek platformie
transakcyjnej w tym na platformie (...).

Z Kkolei w $wietle art. 68 ust. 3k Prawa farmaceutycznego: ,,wysytka produktu
leczniczego odbywa sie¢ w warunkach zapewniajgcych jakos¢ produktu leczniczego oraz
bezpieczenstwo jego stosowania”. Dodatkowo z § 4 ust. 2 pkt 4 rozporzadzenia wynika, ze:
mwIransport produktu leczniczego odbywa sie w wydzielonych przestrzeniach Srodka
transportu, zapewniajgcych: (...) utrzymanie warunkow temperaturowych przewidzianych dla
tego produktu leczniczego przez podmiot odpowiedzialny lub odpowiedniq farmakopee”.
Zgodnie z obowigzujacg Farmakopeg Xl pojecie temperatura pokojowa oznacza zakres
temperatur  15-25°C. Paczkomaty to system automatycznych metalowych skrytek
pocztowych stuzacy do nadawania i1 odbierania przesylek, znajdujacy si¢ na wolnej
przestrzeni. Temperatura panujaca wewnatrz paczkomatu jest uzalezniona od panujacych w
danym czasie warunkéw pogodowych, zima niejednokrotnie spada ponizej 0°C, a latem moze
by¢ wyzsza niz 30°C. W okresach duzego nastonecznienia temperatura wewnatrz paczkomatu
moze by¢ wyzsza niz temperatura otoczenia. Tym samym produkty lecznicze oczekujace na
odbidr do 48 godzin w paczkomacie sa narazone na utrat¢ wlasciwosci leczniczych i moga
stwarza¢ co najmniej zagrozenie utraty zdrowia dla zazywajacych je pacjentow. Dlatego tak
istotne jest zachowanie prawidlowych warunkow przechowywania zgodnie z charakterystyka
danego produktu leczniczego lub zgodnie z Farmakopea, co wytacza mozliwo$¢ dostarczania
produktow leczniczych za posrednictwem paczkomatow.

Art. 108 § 1 k.p.a. stanowi, ze ,,Decyzji, od ktorej stuzy odwolanie, moze by¢ nadany
rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong zdrowia
lub Zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed cigzkimi
stratami bqd? tez ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjgtkowo wazny interes strony. W
tym ostatnim przypadku organ administracji publicznej moze w drodze postanowienia
zazgdac od strony stosownego zabezpieczenia”. Organ uznal, ze ze wzgledu na ochrong
zdrowia lub zycia ludzkiego niniejszej decyzji nalezy nada¢ rygor natychmiastowej
wykonalno$ci.

W mys$l art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego ,,W razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczqcych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi,
wiasciwy 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, organem wiasciwym

jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektora Farmaceutyczny) zobowigzany jest nakazaé
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usunigcie stwierdzonych uchybien.

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

1) Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, za
posrednictwem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego (61-285 Poznan, ul.
Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia dorgczenia decyzji stronie.

2) W przypadku nieusunigcia w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji, wydanej na
podstawie ustawy, Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny moze wszcza¢ postepowanie
administracyjne w przedmiocie cofni¢cia zezwolenia na prowadzenie apteki (art. 103 ust. 2 pkt 1

Prawa farmaceutycznego).
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