WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 7 sierpnia 2025 r.
WOJEWODZKI

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOIN.(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwiazku z art. 68 ust. 3, 3a i 3k ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r., poz. 750 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 z pézn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem”, oraz art. 104 § 1, art. 107
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572

z po6zn. zm.) zwanej dalej ,.k.p.a.”

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

1. nakazuje przedsigbiorcy z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...), prowadzacemu apteke
ogolnodostepna pod nazwa ,,(...)”, znajdujacg si¢ w miejscowosci (...) (...), 0s. (...), Z dniem
otrzymania niniejszej decyzji usunigcie stwierdzonych uchybien poprzez dostosowanie wyzej
wskazanej dziatalno$ci do stanu zgodnego z przepisami prawa poprzez:

- zaprzestanie sprzedazy produktéw leczniczych za posrednictwem strony internetowe;j (...),

- zaprzestanie dostarczania produktéw leczniczych, w ramach wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych za posrednictwem punktow odbioru ((...)),

- zapewnienie prawidlowych, okreSlonych przepisami prawa warunkow transportu
gwarantujgcych wymagane dla produktow leczniczych zabezpieczenia, m.in. ochrony przed
szkodliwym dziataniem wysokiej i niskiej temperatury, S$wiatta, wilgoci oraz innych
niekorzystnych czynnikow, w szczegdlnosci z uwzglgdnieniem transportu termolabilnych
produktéw leczniczych w odpowiednich warunkach;

2. niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Apteka ogdlnodostepna pod nazwg ,,(...)”, zlokalizowana w miejscowosci: (...) (...), os. (...) dziala
na podstawie zezwolenia nr (...) udzielonego w dniu (...) r., znak sprawy (...), przez Wielkopolskiego
Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego na rzecz przedsigbiorcy (...) z siedzibg w miejscowosci:

(...), nr KRS: (...).


http://www.allegro.pl/

W dniu (...) r., w zwigzku ze skargg pacjenta, dotyczacg sprzedazy przez apteke ,,(...)”,
zlokalizowang w miejscowosci: (...) (...), na os. (...), produktéw leczniczych poprzez portal (...) oraz
wysytania lekéw m.in. do ,,urzadzen paczkowych”, inspektor farmaceutyczny zatrudniony w tutejszym
urzedzie, dokonat analizy wykazu produktéw farmaceutycznych oferowanych przez (...)a (...), na
platformie (...) i ustalil, ze ww. sprzedajacy posiada w ofercie produkty lecznicze, w tym rowniez
termolabilne (ktore wymagaja przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C) oraz, ze istnieje
mozliwo$¢ realizacji zamowienia zawierajgcego produkty lecznicze poprzez m.in. dore¢czenie ich do
punktow odbioru lub za pomoca srodkow transportu niegwarantujacych wymaganego dla produktow
leczniczych zabezpieczenia (m.in. ochrony przed szkodliwym dziataniem wysokiej i niskiej temperatury,
$wiatta, wilgoci oraz innych niekorzystnych czynnikow).

Pismem z dnia (...) r., Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny poinformowat
Stron¢ o wszczeciu postgpowania administracyjnego w sprawie naruszenia przez przedsiebiorcg § 2 ust.
1 pkt. 5 rozporzadzenia poprzez sprzedaz produktow leczniczych za posrednictwem strony internetowej
(...) oraz art. 68 ust. 3k Prawa farmaceutycznego i § 4 ust. 2 pkt 4 rozporzadzenia poprzez naruszenie
obowigzku zapewnienia odpowiednich warunkéw temperaturowych podczas sprzedazy wysylkowej

produktéw leczniczych.

W dniu (...) r. organ wojewodzki wezwal przedsiebiorce do zlozenia wyjasnien na okolicznos¢
niestosowania si¢ do ww. przepisow Prawa farmaceutycznego i rozporzadzenia, a w szczegdlnosci o
podanie:

1. Czy przedsigbiorca realizuje lub realizowat wysylkowa sprzedaz produktow leczniczych za
posrednictwem strony internetowej (...)? Organ zwrdcil si¢ o podanie daty rozpoczgcia sprzedazy
produktéw leczniczych we wskazanej formie (czyli poprzez strong (...)).

2.  Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zwroécit si¢ o podanie jakie produkty lecznicze
byly lub sa oferowane przez przedsigbiorce na stronie internetowej (...) oraz w jakich ilosciach byty
sprzedawane? A takze zgodnie z art. 68 ust. 3i Prawa farmaceutycznego o przestanie
potwierdzonych, (przez osob¢ wyznaczona, o ktdrej mowa w § 7 ust. 1 rozporzadzenia), za zgodnos¢
z oryginalem wydrukow ewidencji zamowien realizowanych przez stron¢ (...) od momentu
rozpoczecia sprzedazy produktow leczniczych za posrednictwem tej wlasnie strony.

3. Czy apteka ogoélnodostepna o nazwie ,,(...)”, znajdujaca si¢ w miejscowosci (...) (...), na os. (...),
posiada indywidualng strong internetowa, a jesli tak to czy za posrednictwem tej strony prowadzona
jest sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych? Organ wniost o wskazanie adresu tej strony.

4. Organ wniost o wskazanie wszystkich mozliwych sposobow dostarczania produktow leczniczych do
pacjentow (podanie oferowanych metod wysytki) przy dokonywaniu zamoéwien internetowych
poprzez strong (...).

5. Wskazanie w jaki sposob osoba wyznaczona, o ktorej mowa w § 7 ust. 1 rozporzadzenia, realizuje

obowigzki wynikajace z § 7 ust. 2 rozporzadzenia w szczegdlnosci jesli chodzi o sprawdzenie czy



sposob przygotowania wysyltki jak rowniez warunki transportu produktéw leczniczych zapewniaja:
- identyfikacje produktu leczniczego;
- identyfikacj¢ placéwki wysylajacej produkt leczniczy, a takze odbiorcy i miejsca dostarczenia
produktu leczniczego;
- zabezpieczenie przed zmieszaniem si¢ produktow leczniczych;
- zabezpieczenie przez zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym lub kradzieza;
- zabezpieczenie przez szkodliwym dziataniem wysokiej i niskiej temperatury, $wiatta, wilgoci oraz
innych niekorzystnych czynnikow;
- utrzymanie wlasciwej temperatury produktow leczniczych, podczas wysylki i transportu, okreslonej
przez podmiot odpowiedzialny lub odpowiednig farmakopee;
- zabezpieczenie przed wprowadzeniem do obrotu sfatszowanych produktow leczniczych;

6. Organ wniost o wskazanie jakie informacje dotyczace apteki, w szczegolnosci adres email, telefon
kontaktowy oraz godziny pracy placowki podane zostaly na stornie internetowej (...) i czy te dane sa

spojne z danymi podanymi w ogo6lnopolskim Rejestrze Aptek.

W odpowiedzi na powyzsze wezwanie przedsigbiorca w pisSmie z dnia (...) r. (data wptywu: (...)
r.) wyjasnil, ze apteka ,,(...)” prowadzi sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych za posrednictwem
indywidualnej strony internetowej w ramach (...) (https://(...)/(...)/(...)), oraz indywidualnej strony
internetowej o adresie: (...), ktora to zostala zgtoszona tut. Organowi. Sprzedaz za posrednictwem strony
https://(...)/(...)/(...) prowadzona jest od (...) roku i oferuje taki sam asortyment produktow leczniczych,
jaki jest dostepny na stronie internetowej apteki tj.(...). Jednoczesnie przedsiebiorca wskazuje iz mimo
odmiennego stanowiska w niniejszej sprawie sprzedaz produktéw leczniczych za posrednictwem strony
internetowej (...) zostanie zakonczona z dniem (...) r. Wedlug przedstawionych wyjasnien, mozliwe
sposoby dostarczenia zamowionych produktéow leczniczych odbywajg si¢ za posrednictwem: (...),
mozliwy jest rowniez odbior w (...), w (...) oraz odbiér osobisty w aptece ,,(...)”, znajdujacej si¢
w miejscowosci (...) (...), na os. (...). Sprawdzenie sposobu przygotowania wysytki, jak réwniez
warunkow transportu produktow leczniczych odbywa sie kazdorazowo w aptece 1 jest nadzorowane przez
osobe¢ odpowiedzialng tj. wyznaczonego farmaceute.

Pismem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit strong o
zamiarze zakonczenia postgpowania administracyjnego wszczetego z urzedu w dniu (...) r., w sprawie
naruszenia przez przedsiebiorce: (...) z siedzibag w miejscowosci: (...), nr KRS: (...), prowadzacego apteke
ogolnodostepna pod nazwa ,,(...)”, znajdujaca si¢ w miejscowosci (...) (...), os. (...), przepisoOw art. 68 ust.
3k Prawa farmaceutycznego oraz § 2 ust. 1 pkt. 5,1 § 4 ust. 2 pkt 4 rozporzadzenia, a takze pouczyt
o mozliwosci wypowiedzenia si¢, przed wydaniem decyzji, co do zebranych dowodow i materialow oraz
zgloszonych zadan.

Strona nie skorzystala z przystugujacego jej prawa.



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

Art. 65 Prawa farmaceutycznego stanowi, iz obrét produktami leczniczymi moze by¢
prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie. Zgodnie natomiast z art. 68 ust. 1 obroét detaliczny
produktami leczniczymi prowadzony jest w aptekach ogolnodostepnych, z zastrzezeniem przepiséw ust.
2, art. 70 ust. 1iart. 71 ust. 1.
W art. 68 ust. 3 ustawodawca umozliwit przedsigbiorcy prowadzacemu apteke ogélnodostgpng
prowadzenie sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych wydawanych bez recepty, z zastrzezeniem,
ze sprzedazy takiej nie mogg podlega¢ produkty lecznicze, ktdérych wydawanie ograniczone jest wiekiem
pacjenta ,,dopuszcza si¢ prowadzenie przez apteki ogolnodostgpne i punkty apteczne wysytkowej
sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, z wyjgtkiem produktow leczniczych,
ktorych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta”.
Pojecie sprzedazy wysylkowej definiuje natomiast art. 2 ust 37aa Prawa Farmaceutycznego, stanowiacy
iz ,sprzedazq wysytkowqg produktow leczniczych - jest umowa sprzedazy produktow leczniczych
zawierana z pacjentem bez jednoczesnej obecnosci obu stron, przy wykorzystywaniu Srodkow
porozumiewania si¢ na odlegltosé, w szczegolnosci drukowanego lub 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 urzqdzenia wywotujgcego,
wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicznej Ilub innych srodkow komunikacji elektronicznej
w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o Swiadczeniu ustug drogg elektroniczng (Dz. U. z 2024 r.
poz. 1513 z pozn. zm.)”.
Sprzedaz wysytkowa jest zatem umowa sprzedazy zawierang pomiedzy apteka lub punktem aptecznym,
a pacjentem, bez jednoczesnego udzialu obecnosci obu stron, z wykorzystywaniem $rodkoéw
porozumiewania si¢ na odlegltos¢, przy zawieraniu ktorej ustawodawca nie przewiduje udziatu
posrednictwa.
Szczegotowe warunki sprzedazy wysylkowej natomiast, jak wynika z przepisu art. 68 ust. 3a Prawa
farmaceutycznego, okresla rozporzadzenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia: , Minister wiasciwy
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
Jjakosci 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 zlozenie 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
przedsigbiorca moze prowadzi¢ sprzedaz wysytkowg jest katalogiem zamknietym, a co za tym idzie
przedsigbiorca nie moze podejmowac dziatan zwiazanych ze sprzedaza wysytkowa, ktore przekraczatyby
ww. zakres.

Zauwazy¢ nalezy, ze w cytowanym wyzej przepisie zawarto unormowanie wskazujace, ze przedsigbiorca
moze prowadzi¢ sprzedaz wysytkowa m. in. za pomoca formularza umieszczonego na stronie
internetowej placéwki. Zdaniem Organu strong internetowa placowki jest indywidualnie prowadzona
strona www, ktora powigzana jest wylacznie z aptekg ogoélnodostepna lub punktem aptecznym, nie
stanowigc jednoczes$nie profilu (konta) na jakiejkolwiek innej internetowej platformie handlowe;j.
Powyzsze znajduje potwierdzenie w pisSmiennictwie: ,,W zakresie sposobow skiadania zamowien na
produkt leczniczy dostarczany w ramach wysytkowej sprzedazy mozna wymienic¢ zamowienie w miejscu
prowadzenia placowki, telefoniczne, faksem, pocztg elektroniczng albo za pomocq formularza
umieszczonego na stronie internetowej placowki. Nalezy stwierdzic, 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 Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego zamowienie
dokonywane za posrednictwem strony (...) jest niedopuszczalne albowiem formularz zamoéwienia,
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 kupujacym
jakim jest portal (...).

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

Niezaleznie od powyzszego na uwage zastuguje, ze w S$wietle art. 68 ust. 3k Prawa
farmaceutycznego: ,,wysytka produktu leczniczego odbywa sie w warunkach zapewniajgcych jakosé¢
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 Ilub odpowiednig farmakopee”. Zgodnie
z obowiazujacg Farmakopea XII pojecie temperatura pokojowa oznacza zakres temperatur 15-25 °C.
W ofercie przedsigbiorcy na platformie (...) stwierdzono rowniez zakupu produktéw leczniczych
wymagajacych warunkow lodéwkowych, czyli temperatury od 2°C do 8°C. Wsrdod oferowanych przez
przedsigbiorce sposobow dostarczania produktow leczniczych, brakuje mozliwosci wyboru wystania
zamowienia przez specjalny transport dedykowany dla termolabilnych produktow leczniczych. W ocenie
Organu, oferowane przez przedsigbiorce metody dostarczenia, nie gwarantuja wymaganego dla
produktow leczniczych zabezpieczenia, m.in. ochrony przed szkodliwym dziataniem wysokiej i niskiej
temperatury, $wiatla, wilgoci oraz innych niekorzystnych czynnikoéw. Tym samym produkty lecznicze
dostarczane bez zapewnienia im prawidlowych warunkéw transportu oraz oczekujace na odbior
w punktach odbioru, nawet do kilku dni sg narazone na utratg wlasciwosci leczniczych i mogg stwarzaé
co najmniej zagrozenie utraty zdrowia dla zazywajacych je pacjentow. Dlatego tak istotne jest
zachowanie prawidlowych warunkéw przechowywania zgodnie z charakterystyka danego produktu
leczniczego lub zgodnie z Farmakopea, co wylacza mozliwo$¢ dostarczania produktow leczniczych za
posrednictwem punktow odbioru oraz §rodkoéw transportu nieprzeznaczonych do przewozu produktow
leczniczych ze szczegdlnym uwzglednieniem lekdw termolabilnych.

Przed wydaniem decyzji oraz uwzgledniajac o$wiadczenie przedsiebiorcy o zamiarze
zaprzestania sprzedazy na platformie (...) z dniem (...) r., Organ zweryfikowat powyzsze i stwierdzil brak
ofert sprzedazy dla (...) (...) na platformie (...). Zwazywszy jednak na fakt, iz omawiany delikt miat
miejsce, co zostato potwierdzone zaréwno przed jak i w trakcie postepowania administracyjnego, Organ
zobowiazany jest do wydania decyzji w niniejszej sprawie, w ktorej nakazuje usunigcie stwierdzonych
nieprawidlowos$ci, a ich nieusunigcie przez przedsigbiorcg w terminie wskazanym w decyzji rodzi
okreslone skutki prawne.

W mysl art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego ,, W razie stwierdzenia naruszenia wymagan
dotyczgcych 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 w aptece zlokalizowanej na terenie (...), a wiec wojewddztwa wielkopolskiego,
organem wlasciwym jest Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny) zobowigzany jest
nakaza¢ usunigcie stwierdzonych uchybieni, w okreSlonym terminie, co uczyniono w sentencji

niniejszego rozstrzygnigcia.

Odnoszac si¢ juz na marginesie do kwestii wskazanego przez strong wyroku Wojewodzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 12 pazdziernika 2022 r., sygn. sprawy: V SA/Wa 1244/22,
w ktorym odniesiono si¢ do sprzedazy wysylkowej za posrednictwem (...), Wielkopolski Wojewodzki

Inspektor Farmaceutyczny zauwaza, iz po pierwsze rzeczone orzeczenie nie posiada przymiotu



prawomocnosci po wtére za§ zdaniem tut. organu z uwagi na brak innych orzeczen omawiajgcych
zagadnienie sprzedazy wysytkowej za posrednictwem portalu (...) nie moze zosta¢ uznane jako

orzeczenie zawierajace stanowisko wiodace i utrwalone w judykaturze.

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 jej dorgczenia (art. 129 § 11 2
k.p.a.).

2. ,,W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia
odwotania wobec organu administracji publicznej, ktory wydat decyzje.
Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o§wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do
wniesienia odwolania przez ostatnia ze stron postepowania, decyzja staje si¢ ostateczna
i prawomocna” (art. 127a § 112 k.p.a.).

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

Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

Grzegorz Pakulski
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:
1. (...) (e-doreczenia)
ul. (...)
()

2. aa



