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Streszczenie

Przedmiotem publikacji jest zagadnienie sprzedazy na odlegtos¢ produktow leczniczych z per-
spektywy regulacji krajowych. Autor szczegétowo analizuje przepisy prawa farmaceutycznego oraz
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych, pod
katem znalezienia odpowiedzi na przyczyne matego zainteresowania srodowiska aptekarskiego
dalszym rozwojem omawianej formy sprzedazy lekéw. Przedmiotem zainteresowania autora jest
takze analiza przepisow regulujgcych wysytkowg sprzedaz lekow pod katem zapewnienia bez-
pieczenstwa pacjentow.

Stowa kluczowe: sprzedaz lekdow na odlegtosé¢; wysytkowa sprzedaz lekow; produkt leczniczy;
prawo farmaceutyczne.

JEL: K23, K32.

l. Wstep

Zjawisko sprzedazy produktéw leczniczych na odlegtos¢, choé¢ zalegalizowane w ustawie
— Prawo farmaceutyczne' od 1 maja 2007 roku, w dalszym ciggu pozostaje obszarem wymagaja-
cym gtebokiej analizy. Tego typu stanowisko wynika miedzy innymi z weryfikacji danych zawartych
w Krajowym Rejestrze Zezwoleh na Prowadzenie Aptek Ogodlnodostepnych, Punktéw Aptecznych
oraz Rejestrze Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych? (dalej: Rejestr
Aptek). Zgodnie ze stanem na dzieh 6 maja 2016 r., w Rejestrze Aptek zarejestrowanych zostato
13 422 aptek ogdlnodostepnych oraz 1396 punktow aptecznych. Sprzedaz wysytkowg prowadzg

* Mgr; Doktorant; Asystent w Katedrze Prawa Cywilnego i Prawa Prywatnego Miedzynarodowego, Wydziat Prawa i Administracji, Uniwersytet Kardynata
Stefana Wyszynskiego w Warszawie; e-mail: wieckowskizbigniew@gmail.com.

1 Ustawa z 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126, poz. 1381); dalej: prawo farmaceutyczne.
2 Art. 107 ust. 1 prawa farmaceutycznego: Wojewddzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zezwolen na prowadzenie aptek ogolnodostepnych,
punktéw aptecznych oraz rejestr udzielonych zgdd na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej. Art. 107 ust. 5: Rejestry,

o ktérych mowa w ust. 1 prowadzone sg w systemie teleinformatycznym zwanym Krajowym Rejestrem Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych,
Punktéw Aptecznych oraz Rejestrem Udzielonych Zgéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych.
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tylko 294 apteki ogdlnodostepne oraz 6 punktéw aptecznych. Analizujgc powyzsze liczby, kilka
pytan wydaje sie oczywistych. Liczba aptek i punktow aptecznych oferujgcych sprzedaz wysytkowag
jest minimalna. Jaka jest przyczyna takiego stanu? Czy pacjenci nie oczekujg tego typu ustugi?
Czy przepisy regulujgce wysytkowa sprzedaz lekow sg zbyt restrykcyjne? Czy obecne przepisy
regulujgce sprzedaz lekéw na odlegto$¢ gwarantujg bezpieczenstwo pacjentom? Autor podejmie
sie préby znalezienia odpowiedzi na powyzsze pytania. Kwestig wymagajgca rozstrzygniecia
bedzie niewatpliwie analiza tak matego zainteresowania prowadzeniem wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych przez podmioty uprawnione.

Jeszcze 4 lata temu, jedynie w Polsce, funkcjonowato ponad 20 tysiecy sklepéw internetowych
(Zelek, 2012, s. 23). Na koniec 2016 roku ich liczba powinna przekroczy¢ 23,5 tysigca, zaktada
sie, ze w 2020 bedzie ich ponad 30 tysiecy3. Trudno wyobrazi¢ dzi$ sobie prowadzenie jakiej-
kolwiek dziatalnosci gospodarczej bez odniesienia do sieci Internet. Z reguty witryny internetowe
umozliwiajgce zakupy on-line istniejg réwnolegle do prowadzonej tradycyjnej formy sprzedazy
(przyktadem niech bedzie sie¢ aptek Dbam o zdrowie, oferujgca takze sprzedaz on-line), istnie-
ja jednakze wyjatki od powyzszego modelu, co zdaniem autora w niedalekiej przysztosci stanie
sie regutg, polegajace na tym, iz jedyng formg sklepu bedzie ta funkcjonujgca on-line (np. sklep
spozywczy Frisco.pl). Wydaje sie, iz obecnie jedyng barierg do skokowego rozwoju wspomnianej
powyzej, drugiej formy sg przyzwyczajenia znaczacej czesci klientow i chec¢ realizacji zakupow
w tradycyjnej formule. Z punktu widzenia prowadzacych dziatalno$¢ polegajacg na sprzedazy
produktow, sprzedaz on-line gwarantuje miedzy innymi znaczgce obnizenie kosztoéw statych
(brak koniecznosci utrzymywania lokali, budynkow w atrakcyjnych dla klientow lokalizacjach?),
poszerzenie grona klientow® oraz mozliwosé zwigkszenia i zroznicowania asortymentu (Holecki,
Syrkiewicz-Switata i Lesniak, 2013, s. 262)6.

W Swietle obecnie obowigzujgcych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przepiséw (o czym
szczegbtowo mowa bedzie w dalszej czesci opracowania) wysytkowa sprzedaz lekow moze
by¢é prowadzona jedynie przez podmioty uprawnione (apteki i punkty apteczne) dysponujgce
pozwoleniem na realizacje tradycyjnej formy sprzedazy (Podle$, 2007, s. 61). Zatem obecnie
nie jest mozliwa realizacja wysytkowej sprzedazy lekéw bez rownoczesnego prowadzenia apteki
i/lub punktu aptecznego w tradycyjnej, stacjonarnej postaci (Flaczewski, 2012, s. 17)8. Chog,
jak podkresla M. Podles, od strony formalnej nic nie stoi na przeszkodzie, aby tradycyjna apte-
ka czy punkt apteczny ulokowane zostaty w takim miejscu (mato atrakcyjnym dla potencjalnych
klientéw — ZW) i odgrywaty role swoistej fasady apteki internetowej, w ramach ktérej realizowany
bedzie znaczacy obrét (Podles, 2011, s. 37).

w 2016 r. wzro$nie o 7% — prognozujg eksperci Sociomatnic Labs”. Pozyskano z: www.polskieradio.pl/42/273/Artykul/1571779,Barometr-ecommerce-2016
(15.6.2016).

4 Jak dotychczas nie dotyczy e-aptek, ktére swojg dziatalno$¢é muszg opiera¢ na aptece w tradycyjnej postaci.
5 E-apteki obejmujg swym zasiegiem nieograniczony obszar. Z reguly jest to obszar danego kraju, cho¢ wiekszos¢ aptek oferuje takze wysytke za granice.

6 Zdaniem T. Holeckiego, M. Syrkiewicz-Switaty i D. Le$niaka, e-apteki dysponujg o wiele szerszym asortymentem niz apteki tradycyjne. Najwieksze
z nich oferujg asortyment przewyzszajgcy 10 tysiecy pozycji, asortyment aptek tradycyjnych jest 2—3-krotnie mniejszy.

7 Apteki internetowe sg traktowane jako dodatkowy kanat detalicznej dystrybucji lekow, przypisany do podmiotéw uprawnionych do ich sprzedazy poza
Internetem. Wiaze sie to w pierwszym rzedzie z obawg utraty mozliwosci realnego wykonywania nadzoru i kontroli nad dziataniami apteki internetowej,
a ponadto dziataniami grup intereséw — przede wszystkim farmaceutéw prowadzgcych tradycyjne apteki — obawiajgcych sig¢ utraty swojej pozycji na
rynku” (Podles, 2007, s. 61).

8 (...) sprzedaz przez Internet produktéw leczniczych jest prawnie dopuszczalna, lecz jedynie w formie aptek ogdlnodostepnych i punktéw aptecznych.

Obejmuije tylko produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza, chyba ze zostanie powigzana z osobistym odbiorem zaméwionych produktéw lub
ich dostawg przez farmaceute” (Flaczewski, 2012, s. 175).
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Pionierem wysytkowej sprzedazy lekow pozostajg USA. Jak podkres$la Z. Tytko, wysytkowa
sprzedaz lekow w USA, ma dtugg, bo ponad 40-letnig historie, a obecnie stanowi istotng czesé
kanatu detalicznej sprzedazy lekéw (Tytko, 2005, s. 41). Rozwdj e-handlu w obszarze farmacji
dostrzegalny jest takze na obszarze panstw tworzgcych Unie Europejskg, cho¢ z uwagi na brak
jednolitych przepiséw w tym zakresie, wspomniany rozwaj jest nieréwnomierny. Rzeczypospolita
Polska nalezy do tej kategorii krajow, gdzie wysytkowa sprzedaz lekéw dopuszczalna jest jedynie
w ramach lekéw wydawanych bez recepty, przyktadowo Niemcy i Wielka Brytania dopuszczajg
poza sprzedazg lekdw z kategorii OTC, takze sprzedaz lekéw wydawanych na recepte.

Przed przystgpieniem do wiasciwej analizy prawnych aspektéw wysytkowej sprzedazy lekow,
uzasadnione wydajg sie by¢ pytania o zalety i wady sprzedazy produktow leczniczych przez Internet.
Trudno stawiac teze o popularnosci wysytkowej sprzedazy lekéw na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej?, szczegdlnie w $wietle przywotanych w poczgtkowych akapitach opracowania danych
liczbowych. Niemniej jednak, bazujgc na doswiadczeniach innych krajéw, jak réwniez w oparciu
o poglady przedstawicieli doktryny, istnieje mozliwo$¢ wskazania opinii zaréwno zwolennikéw,
jak i przeciwnikdw wysytkowej sprzedazy lekow. Z. Tytko, analizujgc popularnos¢ sprzedazy
lekéw na odlegtosé, przede wszystkim w USA, wskazuje na nastepujgce przyczyny: tradycyjna
sprzedaz osiggneta faze dojrzatosci; dostep do Internetu stat sie powszechny, dzieki czemu cze-
stos¢ zakupow przez Internet jest coraz wieksza; spoteczenstwo wykorzystuje zasoby Internetu
do pozyskiwania informacji o sposobach dbania o zdrowie; zwiekszenie roli samoleczenia oraz
podejmowanie inicjatyw o rozpoczeciu terapii przez samych pacjentéw; wzrost liczby lekow do-
stepnych bez recepty; presja na obnizanie kosztow ochrony zdrowia; spoteczenstwo jest coraz
bardziej pochtoniete pracg i poszukuje wygodnych dla siebie form zakupu; rozwoj e-prescribing
oraz skoordynowanej opieki farmaceutycznej (Tytko, 2005, s. 41). A. Flaczewski, zauwaza, iz
korzysci z internetowej sprzedazy lekdw odnoszg sie do obu stron. Pacjenci majg mozliwos$¢
zakupu lekéw po obnizonych cenach, a apteki zyskujg dostep do szerokiego grona pacjentow,
ktore dzieki sieci sg w stanie szybko i bezproblemowo obstuzy¢ (Flaczewski, 2012, s. 173).
A. Zimmermann i L. Wengler wskazujg na istotny dla wielu pacjentow aspekt, zwigzany z poje-
ciem wstydu, zazenowania. Otéz zwolennicy sprzedazy wysytkowej lekow jako jedng z zalet tej
formy sprzedazy wskazujg tatwiejszy dostep do produktéw budzgcych pewne zazenowanie przy
ich zakupie — preparaty na potencje, odchudzajgce, na hemoroidy itp. (Zimmermann i Wengler,
2009, s. 343). M. Podles przywotuje szereg zalet wysytkowej sprzedazy lekéw, do ktérych zalicza:
obnizenie kosztow lekow (korzysc nie tylko dla pacjenta, lecz takze dla systemu ochrony zdrowia
w przypadku rozszerzenia mozliwosci sprzedazy wysytkowej o leki refundowane), zmniejszenie
kosztow prowadzenia dziatalnosci (brak koniecznosci posiadania lokalu w dobrej lokalizacji, jak
réwniez sieci lokali oraz ponoszenia kosztow ich utrzymania), zwiekszenie konkurencji (mozli-
wosc¢ btyskawicznego, automatycznego poréwnywania cen produktow), dostepnosc (dostawa
do domu) lekéw dla osdb chorych, starszych, majgcych problemy z przemieszczaniem, mozli-
woS¢ ztozenia zamowienia na lek przez catg dobe, dostep do infolinii poSwieconej zakupionym
produktom, tatwos$¢ w dotarciu do pacjenta w przypadku decyzji o wycofaniu lub wstrzymaniu do
obrotu danego leku, kontakt z farmaceutg za posrednictwem telefonu, poczty elektronicznej itp.,

9 Nalezy zwrdci¢ uwage, iz ocena popularnosci wysytkowej sprzedazy lekéw na terytorium Polski nie moze by¢ obiektywna przynajmniej z dwdch powo-
dow: 1) sprzedaz lekéw jest ograniczona jedynie do lekéw o kategorii OTC; 2) rozwojem tej formy sprzedazy nie jest zainteresowane $rodowisko aptekar-
skie. Trudno oceni¢ jak duze bytoby zainteresowanie sprzedazg lekéw na odlegtos$¢, gdyby wskazane powyzej ograniczenia przestatyby funkcjonowac.
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mozliwo$¢ odtworzenia historii transakcji (Podles, 2007, s. 60). Zjawisku wysytkowej sprzedazy
lekow nie brakuje takze przeciwnikéw. M. Podles wskazuje, ze zagrozenia w realizacji zamowien
za posrednictwem Internetu sg w pewnej mierze wspolne dla wszystkich transakcji realizowanych
on-line. Zalicza do nich miedzy innymi mozliwo$¢ wytudzania (poprzez brak osobistego kontaktu
i petnej identyfikacji stron). Istotnym ryzykiem moze by¢ takze sprzedaz lekéw zagranicznych
niedopuszczonych do obrotu na terytorium Polski, sprzedaz podrobek lekéw, sprzedaz produk-
téw przeterminowanych (Podles, 2007, s. 61). A. Zimmermann i L. Wengler, przywotujgc opinie
przeciwnikow, wskazujg na potencjalne nieprawidtowosci w procesie sprzedazy lekéw, brak moz-
liwosci realizacji opieki farmaceutycznej czy tez utrudnienia w realizacji nadzoru przez organy
Inspekcji Farmaceutycznej (Zimmermann i Wengler, 2009, s. 343). Z. Tytko, skupiajgc uwage na
wadach systemu internetowej sprzedazy lekow, wymienia nastepujgce: ryzyko sprzedazy lekéw
niedopuszczonych do obrotu czy tez zakazanych; brak kontroli nad zakupem lekdéw i wynikajgce
z tego faktu ryzyko nadmiernego spozywania lekéw i uzaleznienia od nich; brak mozliwos$ci uzy-
skania profesjonalnej porady farmaceutycznej, jednoczesne pogorszenie wynikow finansowych
tradycyjnych kanatow detalicznej sprzedazy lekéw, ryzyko wystgpienia niekorzystnych warunkow
przechowywania w trakcie transportu (Tytko, 2005, s. 41).

Na kanwie prezentowanych powyzej opinii zwolennikoéw i przeciwnikow wysytkowej sprzedazy
lekow, warto przywotaé najbardziej interesujgce watki dyskusiji, jaka toczyta sie kilkanascie lat temu
na terytorium Niemiec, a po$wieconej internetowej sprzedazy lekéw. Analiza wydaje sie by¢ o tyle
interesujgca, ze jak podkresla M. Podles, to z uwagi na silne lobby aptekarskie' przepisy prawa
niemieckiego przez diugi czas zakazywaly wysytkowej sprzedazy lekéw (Podles, 2007, s. 57).
Debata zwolennikow i przeciwnikdéw internetowej sprzedazy produktéw leczniczych trwata kilka
lat, a w miedzyczasie do dyskusji wtgczony zostat nawet Europejski Trybunat Sprawiedliwosci.
Poczatkowo, argumenty przeciwnikéw internetowej sprzedazy dotyczyty aspektow czysto ekono-
micznych. W toku dyskusji i prowadzonych protestow (w ramach akcji zbierania podpiséw przeciwko
dopuszczeniu internetowej sprzedazy lekow zebrano okoto 7,7 miliona podpisow (Podles, 2007,
s. 57)) wskazywano na ryzyko utraty zrédta utrzymania przez tradycyjne apteki. Zakaz wysytko-
wej sprzedazy lekow zostat dodatkowo wzmocniony w 1998 roku, kiedy to niemiecki legislator
wyraznie zakazat wysytkowej sprzedazy lekéw podlegajgcych obowigzkowi sprzedazy w aptece
(Podles, 2007, s. 57). Nieoczekiwanie, dotychczasowe status quo zostato zaburzone, kiedy apteka
internetowa DocMorris.com' dziatajgca z terytorium Holandii zaczeta oferowac produkty lecznicze
pacjentom zamieszkatym w Niemczech (Ozdg, 2010, s. 452). Co istotne, w sprawie oprocz kwestii
internetowej sprzedazy lekéw (zakazanej wprost w Niemczech), pojawit sie takze aspekt miedzyna-
rodowy, gdyz leki pochodzity z innego kraju cztonkowskiego Unii Europejskiej. Ostatecznie sprawa
zawista przed Europejskim Trybunatem Sprawiedliwosci (obecna nazwa Trybunat Sprawiedliwosci),
ktéry 11 grudnia 2003 roku w sprawie Deutscher Apothekerverband eV v.0800 DocMorris NV and
Jacques Waterval'? wydat orzeczenie, w ktérym za niezgodne z postanowieniami traktatowymi
uznat przepisy panstw cztonkowskich zakazujgce internetowej sprzedazy lekéw (Stankiewicz,

10 O sytuacji w Polsce w dalszej czesci opracowania.

" Apteka DocMorris.com istnieje od 2000 roku, zostata zatozona przez zostata zatozona przez dwdch farmaceutow holenderskich przy wspotudziale
niemieckiej spotki typu venture capital. Holenderska apteka internetowa zlokalizowana jest w poblizu granicy z Niemcami, ktérej klientami sg przewaznie
Niemcy. Realizuje recepty i wysyta lekarstwa do pacjentéw po otrzymaniu recept pocztg. Ceny sg przewaznie o 20 proc. nizsze niz w aptekach niemieckich,
a bawarska ubezpieczalnia zdrowotna podpisata kontrakt z DocMorris.com i zaleca swoim cztonkom realizowanie recept przez Internet (Tytko, 2005, s. 42).

12 Wyr. ETS z 11.12.2003 r. w sprawie C-322/01 Deutscher Apothekerverband eV v.0800 DocMorris NV and Jacques Waterval (Zb. Orz. 2003, s. 1-14887).
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2016, s. 374). W rezultacie powyzszego, dziatalnos¢ aptek internetowych na terytorium Niemiec
zostata usankcjonowana, ,a wedtug znowelizowanego par. 43 AMG pozwolono na sprzedaz przez
apteki internetowe srodkéw leczniczych objetych monopolem aptecznym zaréwno na recepte,
jak i bez recepty, jednakze wytgcznie pod warunkiem uzyskania odrebnego zezwolenia” (Podles,
2007, s. 59). Przyktad niemiecki pokazuje, jak wptyw pacjentéw i ich potrzeby doprowadzity do
koniecznosci zmiany dotychczas obowigzujgcych przepiséw. M. Podles przypomina, iz zmiana
pogladu w kwestii aptek internetowych wigzata sie ze wzrastajgcg liczbg obywateli niemieckich
zamawiajgcych leki w zagranicznych aptekach. Dodatkowo dopuszczenie wysytkowej sprzedazy
lekow uzasadniano interesem 0sob starszych, chronicznie chorych, mieszkajgcych w oddaleniu
od tradycyjnej apteki czy pochtonietych obowigzkami zawodowymi (Podles, 2007, s. 59). Wyrok
Trybunatu Sprawiedliwosci przyspieszyt zmiany, ktoére byly juz nieuchronne.

Konczgc uwagi wstepne, wydaje sig, iz w Swietle przytoczonych wad i zalet wysytkowej
sprzedazy lekéw, tym co prowadzi do sukcesu na rynku internetowym jest niska cena oferowa-
nych produktow (tgcznie z kosztem dostawy). Szacuje sie, iz leki sprzedawane przez Internet
sg o0 okoto 10-15% tansze (Krekora, Swieczynski i Traple, 2012, s. 415) od tych oferowanych
w tradycyjnych aptekach. W Europie Zachodniej e-apteki sprzedajg produkty lecznicze przeciet-
nie o 30% taniej niz tradycyjne placéwki, oferujgc dodatkowo wygodng dostawe do domu (Urzad
Ochrony Konkurencji i Konsumentow, 2006, s. 17). Przytoczone powyzej dane dotyczg rynku
wewnetrznego danego kraju i dysproporcji cenowych pomiedzy rynkiem stacjonarnym a rynkiem
on-line. Nie bez znaczenia pozostajg takze znaczgce réznice w cenach produktéw leczniczych
pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej'3. Jedynie pobiezna analiza kilku polskich
stron internetowych e-aptek oferujgcych mozliwos¢ wysyiki zagranicznej wskazuje, ze wtasciciele
e- aptek liczg na zainteresowanie swojg ofertg takze cudzoziemcow',

W poszukiwaniu odpowiedzi na postawione we wstepie pytania, autor niniejszego opraco-
wania przeprowadzi analize prawnych aspektow sprzedazy produktéw leczniczych na odlegtosé
z perspektywy regulacji obowigzujgcych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Przedmiotem
pogtebionej analizy bedg: ustawa — Prawo farmaceutyczne'® oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych'® (dalej: rozpo-
rzadzenie wysytkowe). W tym miejscu nalezy zaznaczy¢, iz regulacje krajowe majg swoje zrodto
w trzech dokumentach unijnych, ktére jednakze z uwagi na ograniczenia objetosciowe tekstu,
nie bedg przedmiotem niniejszej analizy. Dokumentami zrédtowymi sg: Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/62/U z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéow leczniczych do

13 Ceny lekow w Niemczech, Wielkiej Brytanii i Francji sg znacznie wyzsze niz w Gregji, Hiszpanii (Czerw, 2012, s. 27). ,Ceny $rodkéw farmaceutycz-
nych w panstwach cztonkowskich UE sg zréznicowane: w przypadku koszyka 150 produktow leczniczych srednie wartosci krajowe roéznig sie nawet
0 25%”. (Dyrekcja Generalna ds. Polityki Wewnetrznej, 2011, s. 19).

14 Cennik przesytek zagranicznych obowigzuje od 01.01.2016 r. Realizacja wysytek zagranicznych wytgcznie po przedptacie. Przesytki zagraniczne
nie sg objete darmowg wysytka. Sktadajac zamdwienie nalezy wybraé opcje wysytki Wysytka zagraniczna”. Pozyskano z: www.wapteka.pl/wysylkaiz-
wroty (14.06.2016); ,Wszystkie zaméwione produkty odbierane i dostarczane sg (...) poza terenem Polski poprzez pracownikéw firmy kurierskiej DPD
oraz Poczty Polskiej (w przypadku zamdwien na Cypr, Malte i inne wyspy nalezgce do Unii Europejskiej)”. Pozyskano z: www.cefarm24.pl/pomoc/
page/52,dostawa (14.06.2016), ,Dane do przelewéw zagranicznych. Cennik przesytek zagranicznych obowigzujacy od 01.09.2015. Realizacja wysytek
zagranicznych wytgcznie po przedptacie. Przesyiki zagraniczne nie sg objete darmowg wysytkg”. Pozyskano z: www.apteka-melissa.pl/strona/wysylka-
i-zwroty.html (14.06.2016). Interesujace, iz kazda z wyzej wymienionych witryn oferowata wysytke zagraniczna, lecz zadna nie dysponowata inng poza
polskg wersjg jezykowa strony.

15 Ustawa z 06.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126, poz. 1381).

16 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych (Dz.U. 2015 Nr 1, poz. 481).
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legalnego tancucha dystrybucji'” (dalej: dyrektywa 2011/62/U); Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszgcego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi'® (dalej: dyrektywa 2001/83/WE), w szcze-
golnosci art. 85¢ oraz rozporzgdzenie wykonawcze Komisji Europejskiej nr 699/2014'9 (dalej:
rozporzadzenie 699/2014).

Il. Ustawa — Prawo farmaceutyczne

Na gruncie przepiséw krajowych, wysytkowg sprzedaz lekow regulujg art. 2 pkt 37aa), art. 68
ust. 3 i nastepne, art. 115 ust. 2 oraz art. 129d prawa farmaceutycznego. Szczegotowe wymogi
dotyczgce wysytkowej sprzedazy lekow zawiera rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 mar-
ca 2015r..

Definicje sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych zawiera art. 2 pkt. 37aa) prawa farma-
ceutycznego i jest nig: ,umowa sprzedazy produktéw leczniczych zawierana z pacjentem bez jed-
noczesnej obecnosci obu stron, przy wykorzystywaniu 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 zamoéwienia, reklamy w postaci elektronicznej, katalogu, telefonu,
telefaksu, radia, telewizji, automatycznego urzgdzenia wywotujgcego, wizjofonu, wideotekstu,
poczty elektronicznej lub innych srodkéw komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia
18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug drogg elektroniczng?°. Jak zwraca uwage L. Ogiegto (2015,
s. 35), ustawodawca podat przyktadowy katalog, co oznacza ni mniej nie wiecej, ze moze by¢ on
znacznie szerszy. Wydaje sie uzasadniong teza, ze wskazany w definicji wysytkowej sprzedazy
lekdéw zakres srodkéw porozumienia sie na odlegtos¢ juz obecnie jest dos¢ obszerny (Ogiegto,
2015, s. 785)2'. Zdaniem autora, zbyt obszerny w $wietle przedmiotu sprzedazy, jakim sg leki.
Dopuszczenie szerokiego katalogu srodkéw porozumiewania sie na odlegto$¢ jako akceptowal-
ne formy realizacji sprzedazy lekow na odlegtos¢ wydaje sie rozwigzaniem wysoce ryzykownym
z punktu widzenia zapewnienia bezpieczenstwa zycia i zdrowia pacjentow. Godnym rozwazenia
powinno by¢ ograniczenie dopuszczalnych form sprzedazy produktéw leczniczych na odlegtosé
jedynie za posrednictwem formularza zamowienia dostepnego na stronie internetowej danego
podmiotu?2, tym bardziej, iz najnowsze regulacje unijne (vide art. 85¢ dyrektywy 2001/83/WE)
w zakresie miedzy innymi wspolnego logo, dotyczg wytgcznie obrotu w ramach sieci Internet.

deksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych
do legalnego tancucha dystrybucji (Dz. Urz. UE 2011 L 174/74).

18 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoinotowego kodeksu odnoszacego sie do pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE 2001 L 311).

19 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji Europejskiej nr 699/2014 (Dz. Urz. UE 2014 L 184).
20 Ustawa z 18.07.2002 r. o $wiadczeniu ustug drogg elektroniczng (Dz.U. Nr 144, poz. 1204, z pdzn. zm.).

21 Jak zwraca uwage L. Ogiegto, ,Strony przy zawieraniu umowy korzystajag z réznych srodkéw porozumiewania sie na odlegto$¢. Ustawodawca podaje
przyktadowy katalog $rodkéw umozliwiajgcych komunikacje na odlegto$¢ w celu zawarcia umowy sprzedazy, (...). Poza tym do sprzedazy wysytkowej
produktéw leczniczych stosuje sie przepisy art. 535 i n. KC z uwzglednieniem ograniczen wynikajacych z przepisow Prawa farmaceutycznego i innych
przepiséw szczegolnych. Sfera obrotu produktami leczniczymi jest wytgczona spod dziatania ustawy z 30.5.2014 r. o prawach konsumenta (Dz.U. 2014,
poz. 827, art. 3 ust. 1 pkt. 7) (Ogiegto, 2015, s. 785).

22 Komentujgc definicje sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych, M. Stankiewicz stwierdza: ,Nowelizacja Prawa farmaceutycznego w powyzszym
zakresie zaktadata wiec wyeliminowanie sytuacji, w ktérej pomijajac etap bezposredniego kontaktu pacjenta z farmaceutg ten pierwszy naraza sie na
niebezpieczenstwo zwigzane z niedoinformowaniem o wtasciwosciach i skutkach ubocznych produktu leczniczego. Z powyzszych wzgledéw, dla dobra
pacjenta ustawodawca wprowadzit szerokg definicje sprzedazy wysytkowej, obejmujgcej réwniez srodki komunikacji miedzy zamawiajgcym a sprzedaw-
cg, tak aby uniemozliwi¢ sprzedaz produktéw leczniczych na recepte za posrednictwem kuriera” (2014, s. 512). Wydaje sie, iz szeroki zakres kanatow
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Ogodlna zasada wyrazona w art. 68 ust. 1 prawa farmaceutycznego stanowi, ze obrét detalicz-
ny produktami leczniczymi prowadzony jest wytgcznie w aptekach ogdélnodostepnych, punktach
aptecznych oraz tzw. placowkach obrotu pozaaptecznego. Artykut 68 ust. 3 prawa farmaceu-
tycznego wprowadza mozliwos¢ wysytkowej sprzedazy lekow: dopuszcza sie prowadzenie przez
apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawa-
nych bez przepisu lekarza, z wyjatkiem produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone
jest wiekiem pacjenta. Zdaniem M. Ozoga, zalegalizowanie wysytkowej sprzedazy lekow byto
najwiekszym wydarzeniem w obszarze handlu produktami leczniczymi od czasu wejscia w zycie
ustawy — Prawo farmaceutyczne (0zdg, 2010, s. 452). Przepis z ust. 3 na przestrzeni ostatnich lat
ewoluowat (Stankiewicz, 2016, s. 373)23. Ostatnig zmiang, ktora weszta w zycie 1 lipca 2015 roku
byto zastrzezenie o braku mozliwosci prowadzenia wysytkowej sprzedazy lekéw, ktérych wydawa-
nie ograniczone jest wiekiem pacjenta. Jak pisze M. Jagielska (2015, s. 652—-653), dopuszczenie
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej prowadzenia wysytkowej sprzedazy lekow to nastepstwo
implementacji konkretnych dyrektyw: 2004/24/WE, 2004/27/WE, 2004/28/WE. Zatem racje ma
R. Stankiewicz (2016, s. 374), piszac, ze dostrzezenie w Polsce zalet wysylkowej sprzedazy le-
kéw to wpltyw prawa unijnego oraz aktywnos¢ legislacyjna innych panstw.

Zgodnie z delegacjg ustawowg wyrazong w paragrafie 3a art. 68 prawa farmaceutycznego
minister zdrowia zobowigzany zostat do szczegotowego okreslenia (w formie rozporzgdzenia)
warunkow wysytkowej sprzedazy lekdw wydawanych bez przepisu lekarza (tzw. leki OTC). Zakres
szczegbtowego uregulowania wydaje sie by¢ wyczerpujgcy?* i zostanie przeanalizowany w dalsze;
czesci opracowania (analiza rozporzgdzenia wysytkowego).

Zgodnie z uwagami poczynionymi powyzej, w Swietle obecnie obowigzujgcych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przepiséw, wysytkowg sprzedaz lekéw mogg prowadzi¢, jako dziatalnos$¢
dodatkowg, tradycyjnie funkcjonujgce apteki i punkty apteczne (art. 68 ust. 3 prawa farmaceu-
tycznego). Odmiennie niz w przepisach dyrektywy (legislator unijny ustalenie dtugosci terminu
pozostawit poszczegdinym krajom cztonkowskim — art. 85¢ par. 1 pkt b dyrektywy 2001/83/WE),
przepisy krajowe precyzujg termin zgtoszenia wtasciwemu miejscowo wojewodzkiemu inspek-
torowi farmaceutycznemu checi rozpoczecia prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych wraz z przekazaniem zakresu informacji, o ktérych mowa w art. 68 ust. 3b prawa
farmaceutycznego. Ustalony termin to najpézniej 14 dni przed planowanym rozpoczeciem dzia-
talnosci (art. 68 ust. 3¢ prawa farmaceutycznego). Informacje, ktére nalezy zgtosi¢ wtasciwemu
miejscowo inspektorowi farmaceutycznemu obejmujg (art. 68 ust. 3b prawa farmaceutycznego):
1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme oraz adres i siedzibe podmiotu, na rzecz

ktérego zostato wydane zezwolenie na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej albo punktu

aptecznego, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca
dziatalno$¢ gospodarczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca

strong internetowg danej placowki, wspdlne logo nie wystepuije).
25 Jak stwierdza R. Stankiewicz: ,(...) przepisy prawa farmaceutycznego do dnia 1 maja 2007 r. nie dopuszczaly legalnej sprzedazy internetowej produk-

téw leczniczych. Co wiecej, przepis art. 68 ust. 3 prawa farmaceutycznego w sposéb wyrazny zabraniat prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych w ramach obrotu detalicznego.” (2016, s. 373).

24 Rozporzadzenie powinno zawieraé: sposob dostarczania produktéw leczniczych do odbiorcow, warunki jakie musi spetnia¢ lokal placowki, okres
przechowywania dokumentéw zwigzanych z prowadzeniem sprzedazy wysytkowej oraz minimalny zakres informacji umieszczanych na stronach in-
ternetowych, dostep do dokumentéw umozliwiajgcy organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej odpowiedni nadzér nad dziatalnoscig w zakresie
sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych oraz dostep do informacji na temat warunkéw wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych.
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wykonywania dziatalno$ci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce zamieszkania.
Z powyzszego wynika, iz przepisy krajowe sg duzo bardziej precyzyjne niz przepisy unijne?.
Legislator krajowy jak najbardziej uwzglednia sposob prowadzenia dziatalnosci gospodarczej
przez osobe fizyczng jako jeden z akceptowalnych dla uzyskania pozwolenia na prowadze-
nie apteki lub punktu aptecznego, jednoczesnie zastrzegajac, iz dla celéw informacyjnych
niezbedny jest adres prowadzenia dziatalnosci, a nie adres zamieszkania osoby fizycznej,
jak czynig to przepisy unijne (art. 85c par. 1 lit a dyrektywy 2001/83/WE). Wydaje sie (uwaga
ta powtdrzona zostanie w niniejszej sekcji jeszcze kilka razy), ze oczekiwanie od podmiotu
rozpoczynajgcego wysytkowg sprzedaz lekow, przy jednoczesnie obowigzujgcym zakazie
prowadzenia tego rodzaju dziatalno$ci bez posiadania zezwolenia na tradycyjng forme sprze-
dazy, przekazywania adresu, na rzecz ktérego zostato wydane pozwolenie jest czynnoscig
nadmierng, gdyz organ takie dane juz posiada (inaczej, jesli dany podmiot chciatby dokonac¢
zmiany informaciji, w tym adresu, wéwczas podmiot zgodnie z dyspozycjg wyrazong w ust. 3e
omawianego artykutu jest obowigzany niezwiocznie zgtosi¢ ten fakt wlasciwemu miejscowo
wojewoddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu).

2) adres prowadzenia apteki ogélnodostepnej albo punktu aptecznego (w mocy pozostaje
komentarz do podpunktu powyzej). Organ, wydajgc zezwolenie na prowadzenie apteki lub
punktu aptecznego, wskazuje w decyzji konkretny adres danego podmiotu. Wystarczajgcym
powinno by¢ oczekiwanie ze strony organu, przekazania numeru zezwolenia na prowadze-
nie apteki ogolnodostepnej albo punktu aptecznego, inaczej zgtaszajgcy przekazuje po raz
kolejny informacje, ktére znajdujg sie juz w posiadaniu organu.

3) nazwe apteki ogdlnodostepnej albo punktu aptecznego, jezeli taka jest nadana (uwagi jak
wyzej). Dodatkowo, nalezy zwrdci¢ uwage, iz z perspektywy organu, tym co okresla podmiot
prowadzacy apteke lub punkt apteczny jest numer pozwolenia, a nie nazwa danego podmiotu.

4) adres strony internetowej, za pomocg ktérej apteka ogdlnodostepna albo punkt apteczny
prowadzg sprzedaz wysytkowg produktow leczniczych. Informacja kluczowa dla realizacji
sprzedazy na odlegtosé¢, szczegdlnie w kontekscie przepisow dyrektywy 2001/83/WE i ko-
niecznosci zamieszczania wspolnego logo.

5) numer telefonu, faksu oraz adres poczty elektronicznej. Organ, pomimo dysponowania po-
wyzszymi danymi, oczekuje przekazania ich po raz kolejny przed planowanym rozpoczeciem
wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych.

6) date rozpoczecia realizacji sprzedazy lekow na odlegto$é. Informacja, obok przekazania
adresu strony internetowej kluczowa, szczegodlnie z punktu widzenia organu nadzorczego.
Zakres informacji zgodny z ust. 3b art. 68 prawa farmaceutycznego udostepniany jest pub-

licznie w Rejestrze Aptek, a, jak to juz zostato wspomniane, jakiekolwiek zmiany w obrebie in-

formacji wskazanych w ust. 3b muszg by¢ niezwtocznie zgtaszane wojewddzkiemu inspektorowi
farmaceutycznemu, ktéry dokonuje odpowiedniej zmiany w Rejestrze Aptek (ust. 3e art. 68 prawa
farmaceutycznego).

wskazujgc na wymogi organizacji wysytkowej sprzedazy lekéw nakazuje przekazywanie odpowiednim organom kraju cztonkowskiego nazwiska osoby
fizycznej oferujgcej sprzedaz lekéw na odlegtos¢ (art. 85c par. 1 pkt b ppkt i dyrektywy 2001/83/WE). Dla przyktadu art. 65 polskiego prawa farmaceu-
tycznego precyzyjnie stanowi, ze: ,Obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie.” W$rod katalogu
podmiotdéw, ktére uprawnione sg do prowadzenia sprzedazy detalicznej lekéw, na prézno szukac¢ oséb fizycznych. Wydaje sig zatem, ze wystarczajgcym
bytoby ograniczenie katalogu podmiotéw uprawnionych do realizacji wysytkowej sprzedazy lekéw jedynie do os6b prawnych.

internetowy Kwartalnik Antymonopolowy i Regulacyjny 2016, nr 8(5) e www.ikar.wz.uw.edu.pl e DOI: 10.7172/2299-5749.IKAR.8.5.4



62

Zbigniew Wieckowski e  Sprzedaz lekow na odlegtos¢ — regulacje krajowe

Zgodnie z trescig omawianych przepiséw, przekazywane informacje nie majg charakteru
wniosku i nie wigzg sie z wydaniem decyzji przez organ. Podmiot prowadzacy apteke lub punkt
apteczny zgtasza jedynie che¢ rozpoczecia prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktow lecz-
niczych (w odpowiednim terminie, wraz z zakresem informacji wskazanym w ust. 3b).

Istotne zalecenia, mozliwe do weryfikacji w ramach potencjalnej kontroli przez odpowiednie
organy inspekcji farmaceutycznej zawiera ust. 3j, a dotyczy wymogow lokalowych. Lokal apteki
ogolnodostepnej albo punktu aptecznego, z ktérych prowadzona jest wysytkowa sprzedaz lekow
musi posiada¢ wydzielone z izby ekspedycyjnej, pomieszczenia magazynowego lub komory
przyjec¢ miejsce przeznaczone do przygotowania produktu leczniczego do wysytki. Ustawodawca
nie okreslit szczegotow, nie zawiera ich takze rozporzgdzenie. Zatem trudno okresli¢ na czym
w istocie miatoby polegac¢ ,wydzielenie” miejsca do przygotowania produktu leczniczego do wy-
sytki. W Swietle przytoczonego przepisu tego typu miejsce nie musi by¢ trwale wydzielone ani
oznakowane. To co niezbedne, to aby wysytka produktu leczniczego odbywata sie w warunkach
zapewniajgcych jakos¢ produktu leczniczego oraz bezpieczenstwo jego stosowania (art. 68 ust. 3k).
Niniejsze dotyczy nie tylko samego procesu przygotowania leku do wysytki (zawarto$¢ pojemnika
transportowego zgodnego z zamowieniem, odpowiednie zabezpieczenie produktu przed szkod-
liwym dziataniem temperatury i wilgoci itp.), lecz takze samego transportu.

Zgodnie z trescig ust. 3f omawianego artykutu, przestankg wydania produktu leczniczego z apteki
ogolnodostepnej albo punktu aptecznego w ramach wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych
jest zamoéwienie. Dopuszczalne formy zamdwienia precyzuje rozporzadzenie wysytkowe (szczegoty
w dalszej czesci). Niezaleznie od formy ztozonego zamdwienia, podmioty realizujgce wysytkowg
sprzedaz lekdw obowigzane sg prowadzi¢ ewidencje zaméwien (art. 68 ust. 3g prawa farmaceu-
tycznego). Ewidencja obejmuje: date ztozenia zamowienia; imie i nazwisko osoby skfadajgcej zamo-
wienie; nazwe; serig i ilo$¢ produktdéw leczniczych; adres wysyiki oraz date realizacji zaméwienia.
Podmiot prowadzgcy apteke lub punkt apteczny realizujgcy wysytkowg sprzedaz lekow zobowigzany
jest do przechowywania ewidencji zamowien przez okres co najmniej 3 lat od zakonczenia roku
kalendarzowego, w ktérym zrealizowano zamdwienie (art. 68 ust. 3h prawa farmaceutycznego).
Na kazde zgdanie organow Panstwowej Inspekciji Farmaceutycznej podmiot zobowigzany jest do
udostepnienia wydrukow z ewidencji (art. 68 ust. 3i prawa farmaceutycznego). Analizujgc powyzsze,
M. Jagielska dowodzi, ze ewidencja zamdéwien musi by¢ prowadzona w formie elektronicznej, przy
zastosowaniu systemu komputerowego, gwarantujgcego mozliwos¢ sledzenia zmian, a ewentualne
korekty, zapisy, uzupetnienia bedg dokonywane za pomocg dokumentéw korygujgcych opatrzonych
danymi identyfikujgcymi osoby dokonujgcej korekty (Jagielska, 2015, s. 654). Wydaje sie, ze tego
typu stanowisko jest zbyt daleko idgce. Choc¢ ustep 3i wyraznie wskazuje, ze podmiot prowadzacy
wysytkowg sprzedaz lekow ma obowigzek na zadanie inspekcji farmaceutycznej udostepni¢ ,wydruki
z ewidencji zamoéwien”, ustawodawca nie okreslit specyfikacji technicznej systemu komputerowego,
zgodnie z ktérym apteka lub punkt apteczny miatyby realizowa¢ wysytkowg sprzedaz lekow. Zatem
ani przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne, ani rozporzgdzenia wysytkowego nie naktadajg na
podmioty prowadzgce wysytkowg sprzedaz lekow obowigzku posiadania systemu komputerowego
dajgcego mozliwosé sledzenia zmian (Jagielska, 2015, s. 654)%.

26 Tego typu wymagania zawierat par. 2 ust. 5 uchylonego rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008 roku w sprawie warunkéw wysytko-
wej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza (Dz.U. Nr 60, poz. 373 i 374). Zgodnie z tre$cig paragrafu ewidencja musiata
by¢ prowadzona w formie elektronicznej, przy zastosowaniu systemu komputerowego, gwarantujgcego ze zadne zapisy nie bedg usuwane, a korekty
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Ogolng zasada, znajdujgcg zastosowanie tak w ramach sprzedazy tradycyjnej, jak i wysytkowe;j
jest brak mozliwo$ci zwrotu zakupionych produktow leczniczych (art. 96 ust. 5 prawa farmaceu-
tycznego — sprzedaz tradycyjna, art. 68 ust. 3| prawa farmaceutycznego — sprzedaz wysytkowa).
Wyijatkiem od powyzszej zasady sg sytuacje, kiedy zwracane sg produkty z powodu wady jakos-
ciowej, niewtasciwego ich wydania lub sfatszowania produktu leczniczego (odpowiednio: art. 96
ust. 6 oraz art. 68 ust. 3m prawa farmaceutycznego). Uzasadnieniem dla celowosci zakazu jest
przerwanie profesjonalnego nadzoru nad warunkami srodowiskowymi danego produktu z chwi-
lg wydania leku pacjentowi. Odmiennie niz apteka i/lub hurtownia farmaceutyczna, pacjent nie
ma mozliwosci uwiarygodnienia prawidtowosci warunkow przechowywania danego produktu.
W Swietle powyzszego, celem wyeliminowania ryzyka obecnosci w ramach legalnego tancucha
dostaw produktéw leczniczych o niepotwierdzonych warunkach przechowywania, ustawodawca
zdecydowat o wprowadzeniu zakazu zwrotu (Ozég, 2010, s. 472).

Analiza przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie wysytkowej sprzedazy lekow
konczy te dotyczace przepisow karnych i kar pienieznych.

W $lad za powtarzanym kilkukrotnie w niniejszym tekscie zastrzezeniu, o braku mozliwosci
prowadzenia wysytkowej sprzedazy lekow bez posiadania zezwolenia na prowadzenie apteki lub
punktu aptecznego w tradycyjnej formie, art. 127a ust. 2 prawa farmaceutycznego stanowi, iz
prowadzenie wysytkowej sprzedazy lekow bez wymaganego zezwolenia zagrozone jest grzywna,
karg ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2. Rowniez sankcji karnej poddany
zostat obowigzek przekazania wtasciwemu miejscowo wojewodzkiemu inspektorowi farmaceu-
tycznemu informacji wymienionych w tresci art. 68 ust. 3b prawa farmaceutycznego. Na mocy
art. 127a ust 3 prawa farmaceutycznego, kto bez wymaganego zgtoszenia prowadzi dziatalnosé
w zakresie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, pod-
lega grzywnie. Jak podkresla L. Wilk, czyny zabronione opisane powyzej majg charakter formalny
i nalezg do kategorii typow tzw. abstrakcyjnego narazenia dobra prawnego na niebezpieczenstwo
(Wilk, 2015, s. 964). W trakcie analizy katalogu czynéw zabronionych, zastanawia brak wyrazonej
wprost penalizacji czynu zwigzanego z prowadzeniem wysytkowej sprzedazy produktéw leczni-
czych wydawanych na recepte?’.

Na mocy art. 3 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narko-
manii oraz niektorych innych ustaw?®, od 1 lipca 2015 roku tre$¢ ustawy Prawo farmaceutyczne
zostata uzupetniona o nowy, dotychczas nieobecny art. 129d2°, ktéry okresla wysokos$¢ kary pie-

zapisow lub uzupetnienia bedg dokonywane za pomocg dokumentdw korygujgcych, opatrzonych czytelnym podpisem oraz imieniem, nazwiskiem i sta-
nowiskiem osoby dokonujgcej korekty.

27 Sankcje karng za prowadzenie sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza mozna wywies¢ z tresci art.127 prawa
farmaceutycznego, ktéry stanowi, ze karze pienigznej (w wysokosci do 500 000 zt, uwzgledniajac okolicznos$ci oraz zakres naruszenia przepiséw ustawy)
podlega ten kto bez wymaganego zezwolenia lub wbrew jego warunkom wykonuje dziatalno$¢ w zakresie prowadzenia (...) apteki ogélnodostepnej lub
punktu aptecznego. Sprzedaz lekéw wydawanych z przepisu lekarza w ramach sprzedazy na odlegto$¢ pozostaje niewatpliwie dziatalno$cig sprzeczng
z trescig zezwolenia. Prowadzenie sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza lub stosowanych wytacznie w lecz-
nictwie zamknigtym wigze sie takze z sankcjg administracyjna, jaka jest cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki, o czym stanowi art. 103 ust. 2
pkt 8 prawa farmaceutycznego. Warto przy tej okazji zwrdcié uwage na fakt, ze na gruncie obecnie obowigzujgcych przepiséw nie mozna ograniczy¢
zezwolenia jedynie do sprzedazy wysytkowej i ewentualne sankcje natozy¢ jedynie na ten rodzaj dziatalno$ci. W przypadku natozenia sankgji, cofnigciu
ulega zezwolenie w petnej postaci.

28 Ustawa z dnia 24.04.2015 o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. 2015, poz. 875).

29 Ponizej petna tres¢ art. 129d prawa farmaceutycznego: ,1. Kto wbrew przepisowi art. 68 ust. 3 prowadzi wysytkowg sprzedaz produktéw leczniczych,
ktorych wydawanie jest ograniczone wiekiem pacjenta, podlega karze pienieznej w wysokosci do 500 000 zt. 2. Kare pienigzng okre$long w ust. 1 naktada
wojewddzki inspektor farmaceutyczny w drodze decyzji. Przy ustalaniu wysokosci kary uwzglednia sie w szczegélnosci okres, stopien oraz okolicznosci
naruszenia przepisow ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepiséw. 3. Kara pieniezna stanowi dochdd budzetu panstwa. Wojewodzki inspektor far-
maceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji. 4. Kare pienigzng uiszcza sig¢ w terminie 7 dni
od dnia, w ktérym decyzja stata sie ostateczna. Od kary pienieznej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki ustawowe. 5. Egzekucja kary pienieznej
wraz z odsetkami za zwloke nastepuje w trybie przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji”.
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nieznej (do 500 000 zt) w przypadku prowadzenia wysytkowej sprzedazy lekéw wbrew przepisowi
art. 68 ust. 3 prawa farmaceutycznego, czyli prowadzenie wysytkowej sprzedazy lekow, ktorych
wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta.

lll. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r.
w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych

Niezwykle istotna z punktu widzenia omawianej problematyki jest analiza rozporzgdzenia
wysytkowego. Jak wspomniano powyzej, zgodnie z dyspozycjg wyrazong w art. 68 ust. 3a prawa
farmaceutycznego, minister zdrowia zostat zobowigzany do wydania rozporzgdzenia okreslaja-
cego warunki wysytkowej sprzedazy lekéw.

Paragraf 1 rozporzadzenia wysytkowego jest tozsamy z trescig art. 68 ust. 3a prawa farma-
ceutycznego i wskazuje zakres przedmiotowy rozporzadzenia (warunki sprzedazy wysytkowej
lekéw, sposob dostarczania do finalnych odbiorcéw, warunki lokalowe podmiotéw realizujgcych
sprzedaz wysytkowg, okres przechowywania dokumentow zwigzanych z realizacjg sprzedazy
wysytkowej, minimalny zakres informacji, ktory powinny posiadac witryny internetowe oferujgce
sprzedaz produktow leczniczych).

Analizujgc regulacje ustawowe, a w szczegoélnosci art. 68 ust. 3f prawa farmaceutycznego,
zostato stwierdzone, ze podstawg wydania produktu leczniczego z podmiotu realizujgcego wysyt-
kowg sprzedaz jest zamowienie. Rozporzadzenie wysytkowe wskazuje na: 1) obowigzujgce rodzaje
zamowien (par. 2. ust. 1) oraz okres$la 2) elementy skltadowe formularza zaméwienia (par. 2 ust. 2).

Ad 1) Warunkiem realizacji wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych jest ztozenie za-
mowienia: a) w placéwce (miejsce prowadzenia apteki lub punktu aptecznego); b) telefonicznie;
c) faksem; d) za pomocg poczty elektronicznej; €) za pomocg formularza umieszczonego na
stronie internetowej placowki (Stankiewicz, 2014, s. 510)30. Zdaniem autora, wskazany zakres
jest nazbyt szeroki, a wysytkowa sprzedaz produktow leczniczych winna by¢ mozliwa jedynie
przy zastosowaniu ostatniego ze wskazanych powyzej sposobéw, czyli za pomocg formularza
umieszczonego na stronie internetowej placéwki. Sposdb pierwszy, a wiec ztozenie zamowienia
w aptece wydaje sie sta¢ w sprzecznosci z istotg sprzedazy wysytkowej. Sprzedaz wysytkowa
zaktada brak fizycznej obecnosci obu stron transakciji. W przypadku omawianego sposobu, pa-
cjent sktada zamodwienie w aptece, ktérego jednak nie odbiera, gdyz jest ono dostarczane na
wskazany przez pacjenta adres. Skladanie zaméwienia w formie telefonicznej, z uwagi na nie-
profesjonalny charakter relacji pomiedzy sktadajgcym a odbierajgcym zamowienie, rowniez wi-
nien by¢ zakwestionowany. Podstawg takiego stanowiska jest ograniczenie mozliwosci wydania
produktu niezgodnego z zamdéwieniem (eliminacja wszystkich pozapisemnych form zamowienia
mogtaby stuzyé powyzszemu celowi). Mozliwymi do akceptacji formami zamdéwienia bytyby te
skladane za pomocg faksu i poczty elektronicznej, gdyz ich immanentng cechg jest walor pisem-
nosci®!. Wydaje sie, ze najbardziej bezpiecznym z punktu widzenia pacjenta, jak rowniez z uwagi
na odpowiedzialnos¢ zawodowg (Kokot, Pozdzioch, Mikos i Czupryna, 2004; Kochlewski, 2010)

30 Zgodnie ze stwierdzeniem M. Stankiewicza: ,Rozporzgdzenie formutuje zamkniety katalog form sktadania zamowien przez pacjentow (...) Nie jest
wigc mozliwe ztozenie zamowienia w sposob inny niz wymienione (np. listownie) (2014, s. 510). Definicja wysytkowej sprzedazy lekéw zawarta w pra-
wie farmaceutycznym. wskazuje na przyktadowy katalog srodkéw umozliwiajgcych komunikacje na odlegto$¢ w celu zawarcia umowy sprzedazy lekow
(Ogiegto, 2015, s. 35).

31 Nie mozna wykluczy¢ sytuacji, w ktérej w przypadku btednego i/lub nieczytelnego/niezrozumiatego zamowienia, niezbednym bedzie kontakt z za-
mawiajgcym w celu weryfikacji zawarto$ci zamoéwienia.
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farmaceuty jest realizacja zamowienia wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych w oparciu
o formularz zamieszczony na stronie internetowej placowki, a to z uwagi na mozliwos¢ odtworze-
nia historii zakupu, jak rowniez precyzyjnego oznaczenia zamawiajgcego. Podpunkt ten winien
zostac¢ jednak dookreslony przez wskazanie, iz ztozenie zamowienia moze odby¢ sie jedynie dla
zarejestrowanych uzytkownikéw, a jednym z obligatoryjnych elementéw weryfikujgcych powinien
by¢ PESEL pacjenta. Na podstawie obecnie obowigzujgcych przepisow, produkty ktérych wyda-
wanie ograniczone jest wiekiem pacjenta, nie mogg by¢ przedmiotem wysytkowej sprzedazy32.
Przepis ten mégtby jednak ulec modyfikacji, w przypadku wprowadzonego zastrzezenia, ze odbior
tego typu produktéw mogtby odbywac sie jedynie osobiscie w placéwce, za okazaniem dowodu
potwierdzajgcego wiek pacjenta.

Dodatkowym wymogiem, naktadanym przez legislatora na podmiot realizujgcy wysytkowg
sprzedaz lekow jest obowigzek przechowywania w placowce formularzy zaméwieh przez okres
3 lat, liczgc od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym ztozo-
no zamowienie. Wydaje sie, iz wprowadzenie postulowanego powyzej ograniczenia mozliwosci
sktadania zamowien jedynie do strony internetowej danej placéwki, doprowadzitoby do zmiany
tresci dyspozycji wynikajgcej z omawianego paragrafu. Zwrot ,przechowywany” mégtby zostac
zastgpiony stowem ,dostepny”, co umozliwitoby wygenerowanie zamdwienia z systemu sprzedazy
danej placowki, bez obowigzku archiwizacji wersji papierowych (przez okres maksymainie 4 lat).

Ad 2) Obligatoryjnymi elementami sktadowymi formularza zamoéwienia sg: a) dane identyfi-
kujace placowke; b) dane dotyczgce zamawiajgcego (imie i nazwisko albo nazwe i adres, adres
poczty elektronicznej — jezeli dotyczy, numer telefonu komérkowego); c) dane dotyczgce odbiorcy
(imie i nazwisko albo nazwe i adres, numer telefonu kontaktowego — jezeli nie sg zgodne z danymi
zamawiajgcego); d) dane dotyczgce zamawianego produktu leczniczego: nazwe, dawke, wielkosé
opakowania, posta¢ farmaceutyczna, liczbe opakowan; e) numer zamdwienia, date, imie i nazwi-
sko osoby przyjmujgcej zamowienie. Zdaniem autora, w $lad za poczynionymi powyzej uwagami,
elementem weryfikujgcym tozsamos¢ pacjenta winien by¢ takze numer PESEL. W przywotanym
ustepie brakuje jednak o tym mowy. Dodatkowo, wymog wskazania adresu poczty elektronicznej,
zgodnie z obecnie obowigzujgcymi przepisami, jest wymogiem fakultatywnym, a to z uwagi na
dopuszczalne, poza forma elektroniczng, pozostate sposoby ztozenia zamowienia. Wydaje sie,
ze zakres danych przekazywanych podmiotowi realizujgcemu wysyitke lekow jest dos¢ szeroki, co
poddaje w watpliwos¢ jedng ze wskazanych w czesci wprowadzajgcej zalet sprzedazy wysytkowej,
a byto nig zapewnienie anonimowosci przy zakupie lekow wywotujgcych uczycie wstydu i zaze-
nowania. Dane osobowe przekazywane w formularzu zamowienia sg zblizone do tych zawartych
na recepcie, z tg jednak roznica, iz wysytkowa sprzedaz lekow dotyczy produktéw leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza, czyli bez koniecznosci okazywania recepty. Na obligatoryjny
charakter przekazania danych, o ktérych mowa w par. 2 ust. 2 wskazuje ust. 3, ktéry stanowi, iz
zamowienie nie bedzie mogto by¢ zrealizowane bez przekazania danych.

poz. 875) zmodyfikowat tre$¢ dotychczasowego art. 68 ust. 3 prawa farmaceutycznego, obecne (obowigzujgce od 1 lipca 2015 r.) brzmienie przepisu to:
,Dopuszcza sie prowadzenie przez apteki ogélnodostepne i punkty apteczne wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza, z wyjatkiem produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta”. W uzupetieniu powyzszego (z notatki na stronie
internetowej Lubelskiej Okregowej Izby Aptekarskiej, z dnia 30 czerwca 2015 roku. Pozyskano z: www.loia.pl/news/1763/1/uwaga-wazne-graniczenia-w-
sprzedazy-lekow.html (09.05.2016): ,Dozwolona jest sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza — OTC, z wyjatkiem
produktéw leczniczych ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta, tj. zakaz dotyczy zaréwno produktu leczniczego zawierajgcego w sktadzie
pseudoefedryne, dekstrometofran lub kodeine, jak i produktéw leczniczych z grupy ATC GO3A — hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania
wewnetrznego, posiadajacy kategorie dostepnosci ,OTC” (np. ellaOne)”.
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Prowadzenie dziatalno$ci polegajgcej na wysytkowej sprzedazy lekéw wigze sie dla placowki
z okreslonymi obowigzkami informacyjnymi. Rozporzgdzenie nie precyzuje formy przekazywa-
nia/udostepniania informacji, lecz wskazuje na obligatoryjny zakres danych, ktére muszg by¢
przekazane potencjalnym pacjentom. Zamkniety zakres informacji obejmuje: a) nazwe, siedzibe
przedsiebiorcy, adres placowki, organ, ktéry wydat zezwolenie na prowadzenie placéwki i numer
zezwolenia; b) cene zamawianego produktu leczniczego; c) sposob zaptaty; d) koszty przesyiki
oraz termin i sposob dostawy; e) koszty wynikajgce z korzystania ze srodkéw porozumienia sie
na odlegtos¢, jezeli sg one skalkulowane inaczej niz wedle normalnej taryfy; f) termin, w jakim
oferta lub informacja o cenie majg charakter wigzgcy; g) minimalny okres, na jaki ma by¢ zawar-
ta umowa o swiadczenie ciggte lub okresowe; h) brak zastosowania przepiséw ustawy z dnia
30 maja 2014 r. o prawach konsumenta33, zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt. 7 tej ustawy34; i) mozliwos$¢
zwrotu produktu leczniczego, wytacznie w przypadkach, o ktérych mowa w art. 96 ust. 6 prawa
farmaceutycznego®®. Wydaje sie, ze z uwagi na zakreslone szeroko sposoby ztozenia zamo-
wienia (w tym drogg telefoniczng — uwagi do par. 2 ust. 1), ustawodawca nie zdecydowat sie na
dookreslenie przepisu, wskazujac, ze obowigzki informacyjne winny stanowi¢ zawarto$¢ meryto-
ryczng strony internetowej placéwki. Trudno ustali¢, w jakiej formie przywotany zakres informacji
bytby przekazywany pacjentowi w przypadku sktadania zaméwienia drogg inng niz elektroniczna,
np. telefoniczng. Kolejng niewyjasniong kwestig pozostaje, w jaki sposob organy nadzoru farma-
ceutycznego kontrolowatby realizacje obowigzku informacyjnego przez placéwke. Wyzej opisane
watpliwosci nie istniatyby w przypadku ograniczenia mozliwosci ztozenia zamdwienia jedynie do
strony internetowej placéwki. W takim przypadku, obowigzek informacyjny zostatby spetniony
przez uzupetnienie zawartosci merytorycznej strony internetowej placowki o wymogi z par. 3.
Warto zwréci¢ uwage, ze obecnie obowigzujgca tre$¢ rozporzgdzenia wysytkowego istotnie réz-
ni sie od poprzedniej wersji, czyli rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008 roku
w sprawie warunkéw wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza (Dz.U. Nr 60, poz. 373 i 374). Par. 3 ust. 8 rozporzgdzenia nakazywat placéwce informo-
wanie pacjentow o mozliwosci odstgpienia od umowy w terminie 10 dni od dnia dostawy produktu
leczniczego, bez ponoszenia kosztow innych niz bezposrednie koszty zwrotu. Mozliwos¢ zwrotu
produktu leczniczego byta kwestionowana przez przedstawicieli doktryny, opinie takg wyrazat
miedzy innymi M. Ozdg, ktéry dwczesng decyzje Ministra Zdrowia o dopuszczeniu mozliwosci
zwrotu nazwat ,nietrafng interpretacjg przepiséw dotyczgcych umow zawieranych na odlegto$¢”
(Oz064g, 2010, s. 470). Wydaje sie, ze sam ustawodawca nie byt w petni przekonany do tresci par.
3 ust. 8, skoro par. 8 ust. 1 stanowit, ze w przypadku zwrotu przez odbiorce produktu leczniczego
placéwka zapewnia unieszkodliwienie zwracanego produktu leczniczego. Obecnie obowigzujgca
tre$¢ rozporzgdzenia w klarowny sposéb zakazuje zwrotu produktu leczniczego, cho¢ dopusz-
cza wyjatek, odwotujgc sie do (zdaniem autora btednie) art. 96 ust. 6 prawa farmaceutycznego.
Wydaje sie, ze wskazang podstawg prawng winien by¢ art. 68 ust. 3m prawa farmaceutycznego,

34 Art. 3 ust. 1 pkt. 7 ustawy o prawach konsumenta: Przepiséw ustawy nie stosuje sie do uméw: (...) 7) dotyczgcych ustug zdrowotnych $wiadczonych
przez pracownikdw stuzby zdrowia pacjentom w celu oceny, utrzymania lub poprawy ich stanu zdrowia, tacznie z przepisywaniem, wydawaniem i udo-
stepnianiem produktoéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych, bez wzgledu na to, czy sg one oferowane za posrednictwem placéwek opieki zdrowotnej.
35 Art. 96 ust. 5 prawa farmaceutycznego: Produkty lecznicze i wyroby medyczne wydane z apteki nie podlegajg zwrotowi, z zastrzezeniem ust. 6.

Art. 96 ust. 6 prawa farmaceutycznego. Przepis ust. 5 nie dotyczy produktu leczniczego lub wyrobu medycznego zwracanego aptece z powodu wady
jakosciowej, niewtasciwego ich wydania lub sfatszowania produktu leczniczego.
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stanowigcy o produktach leczniczych wydawanych z apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecz-
nego w ramach wysytkowej sprzedazy lekow. Wskazany w rozporzgdzeniu art. 96 ust. 6 prawa
farmaceutycznego. dotyczy produktu leczniczego lub wyrobu medycznego wydanego z ,trady-
cyjnej” apteki, a wiec nie dotyczy przedmiotu rozporzadzenia.

Istotng, z punktu widzenia zachowania jakosci i integralnosci produktu leczniczego, kwestig
sg wskazane w par. 4, wymogi dotyczace: 1) przygotowania wysyitki (pakowania zamoéwienia)
oraz 2) samego transportu.

Ad 1) Zgodnie z trescig przepisu produkt leczniczy bedacy przedmiotem wysyiki musi byé
zapakowany w sposob zapewniajgcy zachowanie jego jakosci i integralnosci, a opakowanie prze-
sytki musi by¢ opatrzone etykietg przymocowang w sposob trwaty, zawierajgca: odcisk pieczatki
placowki, numer zamoéwienia, dane dotyczace odbiorcy, okreslenie warunkéw transportu oraz
numer telefonu do kontaktu, o ktérym mowa w par. 7 ust. 336, Analizujgc wyzej przywotang tresc,
trudno nie poréwnac przepiséw dotyczgcych wysytkowej sprzedazy lekéw w ramach obrotu de-
talicznego do zasad obowigzujgcych w obrocie hurtowym. Warto nadmienic, iz w ramach obrotu
detalicznego mamy do czynienia z tym samym produktem, ktdry jeszcze niedawno (na poprzednim
etapie dystrybucji) byt przedmiotem obrotu hurtowego. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia
13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej®’ (dalej: rozporzgdzenie
DPD) w rozdz. 9, pkt 9.3 brzmi: ,Kontenery, pakowanie i etykietowanie: 1) produkty lecznicze
sg transportowane w kontenerach lub opakowaniach transportowych, ktére nie majg wptywu
na jakos¢ produktéw leczniczych oraz zapewniajg odpowiednig ochrone przed czynnikami ze-
wnetrznymi, w tym przed zanieczyszczeniem; 2) przy wyborze konteneréw bierze sie pod uwage
wymogi dotyczace przechowywania i transportu produktow leczniczych, przestrzeh wymagang
do przewiezienia danej ilosci produktéw leczniczych, przewidywane maksymalne i minimalne
wartoéci temperatury zewnetrznej (...); 3) przedsigbiorca sprawdza, czy kontenery do transportu
zostaty zwalidowane; 4) kontenery lub opakowania transportowe sg opatrzone etykietami (...);
5) etykiety na kontenerach umozliwiajg identyfikacje ich zawartosci i ustalenie pochodzenia pro-
duktéw leczniczych”. Pkt 9.4 dotyczy produktow leczniczych wymagajgcych specjalnych warunkow.
Tres¢ rozporzadzenia w przedmiocie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych nie zawiera
zadnych szczegotowych wytycznych dotyczacych warunkéw pakowania i transportu produktéw
wymagajgcych zachowania szczegolnych warunkow, na przyktad temperaturowych. Warto po-
stawi¢ pytanie o zrodto pochodzenia tak istotnej réznicy w wymogach jakosciowych dotyczacych
tego samego produktu, lecz bedacego przedmiotem obrotu na odmiennych etapach dystrybuciji.
Czy standardy jakos$ciowe w ramach obrotu hurtowego i detalicznego nie powinny by¢ tozsame,
szczegolnie w ramach realizacji wysytkowe] sprzedazy lekéw? Zdaniem autora, odpowiedz na
tak postawione pytanie, nie moze by¢ inna, jak tylko twierdzgca, jezeli wezmie sie pod uwage
przede wszystkim cel regulacji zasad dystrybucji na poziomie hurtowym, a jest nim dostarczenie
do odbiorcy finalnego produktu w stanie nienaruszonym. W Swietle powyzszego, niezrozumiatym

telefonicznego w godzinach pracy placéwki oraz przez dwie godziny po ustalonych godzinach dostaw w zakresie dotyczgcym jakosci i bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego bedgcego przedmiotem sprzedazy wysytkowej. Wydaje sig, ze tres¢ paragrafu wymaga doprecyzowania. Godziny
pracy placéwki nie muszg by¢ tozsame z godzinami dostaw. Placéwka moze by¢ czynna w godzinach 8-21, a dostawy realizowane w statym przedziale
np. 12—14. Pojawia sie pytanie o wlasciwg interpretacje przepisu. Wydaje sig, ze wystarczajgcym bytoby, aby pacjent miat mozliwo$¢ kontaktu z pla-
céwka w godzinach jej pracy.

37 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. 2015, poz. 381).
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pozostaje obowigzywanie przepisow obnizajgcych de facto standardy jakosciowe w obrebie ob-
rotu detalicznego38.

Ad 2) Tozsama, do zaprezentowanej powyzej, sytuacja dotyczy warunkéw transportu okre-
Slonych w par. 4 ust. 2 rozporzgdzenia wysytkowego. Transport produktu leczniczego odbywa sie
w wydzielonych przestrzeniach srodka transportu, zapewniajgcych: a) zabezpieczenie produktéw
leczniczych przed zanieczyszczeniami organicznymi oraz uszkodzeniami mechanicznymi, a tak-
ze przed mikroorganizmami i szkodnikami; b) warunki uniemozliwiajgce zmieszanie produktéw
leczniczych, w tym zmieszanie tych produktoéw z innym towarem, oraz skazenie produktow lecz-
niczych; c) warunki uniemozliwiajgce dostep do produktéw leczniczych osobom nieupowaznio-
nym; d) utrzymanie warunkow temperaturowych przewidzianych dla tego produktu leczniczego
przez podmiot odpowiedzialny lub farmakopee. W przywotanym juz rozporzadzeniu DPD, wymogi
dotyczgce transportu produktow leczniczych opisane zostaty w sposob niezwykle precyzyjny,
daleki od sporzgdzonych w sposéb ogdlny, przepiséw z jakimi mamy do czynienia w rozporzg-
dzeniu wysytkowym. Z uwagi na obszerny zakres, w tym miejscu, dla przyktadu i w skréconej
formie przywotane zostang niektére z wymogow dotyczgce transportu, a obowigzujgce w ramach
realizacji obrotu hurtowego: a) obowigzek wprowadzenia procedury dotyczacej badania wahan
temperatury i postepowania w przypadku odchylen od wartosci granicznych; b) przeprowadze-
nie oceny ryzyka tras dostawy, celem ustalenia przypadkow, w ktérych wymagana jest kontrola
temperatury; c) korzystanie (jezeli jest to mozliwe) do transportu produktow leczniczych pojazdow
i sprzetu specjalnie przeznaczonych do tego celu, w przypadku korzystania z innych pojazdow
lub sprzetu, wprowadza sie procedury zapewniajgce utrzymanie jakosci produktow leczniczych;
d) regularne konserwowanie i kalibrowanie sprzetu uzywanego do monitorowania temperatury
w czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach (przynajmniej raz w roku); ) korzystanie ze
specjalnego sprzetu w przypadku produktéw leczniczych wrazliwych na temperature (np. opako-
wan termicznych, kontenerow i pojazdoéw o regulowanej temperaturze) w celu zapewnienia utrzy-
mania wtasciwych warunkow transportu miedzy wytworca, przedsiebiorca i odbiorcg. Prezentacja
jedynie kilku wybranych wymogow zaczerpnietych z zasad Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej wska-
zuje jednoznacznie na istotng réznice w poziomie oczekiwan jakosciowych ustawodawcy wobec
uczestnikdéw rynku detalicznego i hurtowego. Wydaje sie, iz celem obowigzujgcych regut winno by¢
dostarczenie produktu finalnemu odbiorcy w warunkach pozwalajgcych na zachowanie wymogéw
jakosciowych, w tym (co jest szczegdlnie istotne) temperaturowych. Aby tak sie stato, wymogi
jakosciowe obowigzujgce w na rynku detalicznym i hurtowym winny by¢ takie same lub zblizone.
Obecnie wymogi dotyczace transportu w ramach obrotu hurtowego sg niezwykle szczegétowo
zakreslone, a jednoczesnie w ramach rynku detalicznego mamy do czynienia ze stwierdzeniami
ogolnymi, czesto pomijajgcymi nawet niezwykle istotne kwestie, jakimi sg szczegolne warunki
transportu produktéow wymagajgcych zachowania odpowiedniej temperatury3®.

38 Zdanie odrebne od przedstawionej przez Autora opinii prezentuje M. Stankiewicz: ,Kwestig sporng zaistniatg po wejsciu w zycie przedmiotowego
rozporzgdzenia byly restrykcyjne przepisy odnoszace sie do organizacji transportu zamowionych lekéw. (...) Bez watpienia wymogi te sg wysokie, nie-
mniej priorytet zapewnienia bezpieczenstwa obrotu produktami leczniczymi oraz bezpieczenstwa pacjentéw w petni je uzasadnia. Wydatki zwigzane
z zakupem lub dostosowaniem srodkéw transportu posiadanych przez podmioty prowadzace sprzedaz wysytkowg lekéw, sg jednorazowe i niepropor-
cjonalnie nizsze wobec ewentualnych reklamacji i zwrotéw lekéw, ktére rodzg po stronie sprzedawcy konieczno$¢ zniszczenia zwréconych produktow
leczniczych” (2014, s. 511).

39 7 marca 2016 roku Lédzki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny na wniosek Slaskiej Izby Aptekarskiej w Katowicach wydat decyzje na mocy kto-
rej nakazat jednemu z przedsigbiorstw zaprzestanie prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych. Jednym z powodéw wniosku byt fakt
dostarczania lekéw za posrednictwem paczkomatéw. Decyzja Ft-11.8522.144.2015. Wiecej na: www.farmacja.pl/aktualnosci/wif-zakazuje-wysytkowej-
sprzedazy-lekow# (15.05.2016).
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Przepisy prawa farmaceutycznego regulujgce wymogi lokalowe podmiotu realizujgcego wysyt-
kowg sprzedaz lekéw, ograniczaty sie do wymogu wydzielenia miejsca przeznaczonego do przygo-
towania produktu leczniczego do wysyiki (art. 68 ust. 3j prawa farmaceutycznego). Rozporzgdzenie
wysytkowe precyzuje elementy wyposazenia, nakazujgc aby pomieszczenie/wydzielone miejsce
zawierato: stot do przygotowywania przesytek, szafe lub regat do przechowywania zewnetrznych
materiatdbw opakowaniowych, podest lub regat do sktadowania przygotowanych przesytek. Wydaje
sie, ze brak w rozporzadzeniu przywotanego przepisu nie wptynatby na poziom bezpieczenstwa
pacjentéw i jakosci produktéw leczniczych bedgcych przedmiotem wysytki. Zdaniem autora, wy-
starczajgcym bytby przepis o koniecznosci wydzielenia miejsca do przygotowywania wysytek.
Nakazywanie ustawienia szafy lub regatu do przechowywania zewnetrznych materiatéw opako-
waniowych przy jednoczesnym pominieciu przez legislatora tak kluczowych z punktu widzenia
jakoéci i integralnosci produktéw leczniczych aspektdéw transportowych (szczegdlnie w ramach
tzw. zimnego tancucha), wydaje sie by¢ obszarem wymagajgcym korekty.

Dodatkowe obowigzki informacyjne, w przypadku realizacji wysytkowej sprzedazy produktdéw
leczniczych za posrednictwem strony internetowej naktada par. 6 rozporzgdzenia wysytkowego.
Legislator naktada obowigzek zamieszczenia na stronie internetowej podmiotu: danych kontaktowych
wiasciwego wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego, wyraznie widocznego (podkresle-
nie — ZW) wspdlnego logo, odestania do informacji zawartych w art. 115 ust. 2 pkt 1-3 pr. farm*?,
odestania do Rejestru Aptek, zamieszczenia odnoénika do posiadanego zezwolenia na prowa-
dzenie placowki w formacie PDF. Przywotane powyzej obowigzki informacyjne nie wymagajg zbyt-
niego komentarza poza dwoma: zamieszczaniem na stronie internetowej wyraznie widocznego
wspolnego logo oraz odnosnika do posiadanego zezwolenia na prowadzenie placéwki. Wydaje
sie, ze naktadanie na podmiot realizujgcy wysytkowg sprzedaz lekéw obowigzku zamieszczania
odnosnika do posiadanego zezwolenia w formacie PDF jest trudny do przyjecia, szczegdlnie
w kontekscie innego wymogu, jakim jest odestanie do Rejestru Aptek (Jagielska, 2015, s. 656)*".
Art. 107 ust. 1 prawa farmaceutycznego naktada na wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
obowigzek prowadzenia rejestru ,zezwoleh na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych, punktow
aptecznych (...)". Par. 4 stanowi, ze: ,[zlmiana zezwolenia, jego cofniecie lub wygasniecie (...)
wymaga wprowadzenia stosownych zmian w rejestrach, o ktérych mowa w ust. 1”. W slad za po-
wyzszym, Rejestr Aptek (z uwagi na wymog zawarty w art. 107 ust. 4 prawa farmaceutycznego
dajgcy gwarancje aktualno$ci danych) winien by¢ pierwotnym zrédtem informacji dla pozostatych
uczestnikdw rynku o zakresie i terminie obowigzywania danego zezwolenia. Takiej funkcji nie
petni dokument PDF, ktéry pomimo cofniecia zezwolenia w dalszym ciggu (teoretycznie) mogiby
pozostawac na stronie internetowej placéwki. Drugg kwestig jest obowigzek zamieszczenia: wy-
raznie widocznego wspoélnego logo. Empiryczna analiza kilkudziesieciu stron internetowych pla-
cowek oferujgcych wysytkows sprzedaz lekow*? dowiodta, ze uzytkownicy w niejednolity sposob

40 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w Biuletynie Informacji Publicznej GIF: 1) informuje o przepisach krajowych regulujgcych sprzedaz wysytkowg
produktéw leczniczych oraz o tym, ze poszczegdlne panstwa cztonkowskie UE i panstwa cztonkowskie EFTA — strony umowy o EOG moga stosowac
rézne klasyfikacje produktéw leczniczych i warunki ich dostarczania; 2) informuje o celu wspdlnego logo; 3) informuje o ryzyku zwigzanym z produktami
leczniczymi nabywanymi nielegalnie za posrednictwem sieci Internet (art. 115 ust. 2 pkt 1-3 prawa farmaceutycznego).

41 Jak pisze M. Jagielska, ,Nowelizacja ustawy z 2014 r. wprowadzita uregulowanie kwestii zgtaszania przez podmioty prowadzgce apteki ogdino-
dostepne albo punkty apteczne informacji o planowanym rozpoczeciu prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez
przepisu lekarza. Informacje te zostang umieszczone w Krajowym Rejestrze Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktéw Aptecznych
oraz Rejestrze Udzielonych Zgéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych” (2015, s. 656).

42 Analizie poddane zostaty miedzy innymi: www.aptekabezrecepty24.pl, www.aptekasar.nome.pl, www.e-apteka.hygiea.pl, www.strywald24.pl,
www.apteka-natolinska.pl (15.05.2016).
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zinterpretowali zwrot ,wyraznie widoczny.” W ramach kazdej z odwiedzanych witryn, wspélne
logo pojawiato sie w réznych miejscach strony internetowej. Na dole, na gorze, w prawym, w le-
wym rogu. Wspolne logo miato rozng wielkosé i z reguty nie byto zauwazalne*3. Wydaje sie, ze
skutecznym rozwigzaniem bytoby, aby komunikat ze wspolnym logo pojawiat sie natychmiast po
zatadowaniu danej witryny, co powodowatoby, ze pacjent zmuszony bytby do kazdorazowej we-
ryfikacji legalnosci dziatania danego podmiotu.

Nadzor nad prawidtowoscig realizacji wysytkowej sprzedazy lekéw petni wyznaczony przez
podmiot prowadzgcy sprzedaz na odlegtos¢é mgr farmacji dysponujacy prawem wykonywania za-
wodu farmaceuty lub technik farmaceutyczny, posiadajgcy dwuletnig praktyke w aptece, w petnym
wymiarze czasu pracy. Obowigzki wyznaczonej osoby dotyczg w gtéwnej mierze nadzoru nad
prawidiowoscig pakowania (sposéb przygotowania wysyiki) i warunkami transportu produktow
leczniczych (par. 7 ust. 1 2).

IV. Podsumowanie

We wstepie do niniejszego artykutu, autor przedstawit kilka pytan, na ktére w ramach niniej-
szego podsumowania, zostang udzielone szczegdtowe odpowiedzi. Pytaniami byty: 1) jaka jest
przyczyna minimalnego zainteresowania ze strony podmiotow uprawnionych, sprzedazg wysytkowg
produktéw leczniczych; 1a) czy pacjenci nie oczekujg tego typu ustugi; 2) czy przepisy regulujgce
wysytkowg sprzedaz lekow sg zbyt restrykcyjne; 2a) czy obecne przepisy regulujgce sprzedaz
lekéw na odlegtosé gwarantujg bezpieczenstwo pacjentom?

Ad. 1; 1a) Wydaje sie, ze na obserwowany obecnie minimalny poziom zainteresowania
sprzedazg wysytkowg produktow leczniczych, tak wsrdod pacjentow, jak i podmiotow uprawnionych
oferujgcych ten rodzaj sprzedazy, majg wptyw dwa czynniki. Pierwszy wynika zaréwno z histo-
rycznej (Bgbelek, 2004, s. 3-4), jak i z biezgcej** reakcji Srodowiska aptekarskiego na zjawisko
wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych. Drugi — dotyczy samych pacjentéw. Problemy
dostrzegalne w tym aspekcie sg co najmniej dwa: ograniczenie wysytkowej sprzedazy lekow
jedynie do produktéw wydawanych bez recepty oraz poziom zaawansowania technologicznego
pacjentow, wsrod ktorych przewazajg osoby w podesztym wieku*S.

Opisujgc zjawisko wysytkowej sprzedazy lekéw, argumenty srodowiska farmaceutéw przed-
stawiali miedzy innymi M. Ozdg i M. Swierczynski. Sprzedaz lekéw na odlegto$¢ miata stano-
wi¢ zagrozenie dla zdrowia pacjentdw, wzrost liczby oséb uzaleznionych od lekéw, utrudnienie

43 Przeanalizowane strony internetowe aptek i punktéw aptecznych miaty bardzo rézny charakter, cze$¢ pozostawata statyczna, czes¢ dynamiczna,
a to co je tgczylo to fakt, ze wspdine logo byto niezauwazalne. Wydaje sig, ze taki stan sprawy stoi w sprzecznosci z ideg jaka przyswiecata i dalej przy-
$wieca kreatorom pomystu wdrozenia wspdlnego logo.

44 Whniosek o likwidacje sprzedazy internetowej lekéw padt podczas posiedzenia sejmowej podkomisji nadzwyczajnej do rozpatrzenia rzgdowego
projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. O pilnie zmiany w tym wzgledzie zaapelowali
dr Grzegorz Kucharewicz, prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej oraz Alina Fornal, wiceprezes NRA” (NRA: sprzedaz internetowa lekéw — do likwidacji,
rynekaptek.pl, 23/10/2014. Pozyskano z: www.rynekaptek.pl/prawo/nra-sprzedaz-internetowa-lekow-do-likwidacji,6151.html (15.05.2016). Wiecej takze
na: www.eapteki.info/aptekom-internetowym-grozi-zamkniecie-10-argumentow-przeciw-stanowisku-nia/ (15.05.2016).

45 Do zakupdw on-line przyznaje sie 46% polskich internautéw (dane Gemius). Wsrod nich widac nieznaczng przewage kobiet (53%). Najwiecej ku-
pujgcych wystepuje w grupie wiekowej 24—34 lat. Nieco zmalat udziat oséb starszych (50+) w stosunku do bardzo optymistycznych danych z 2013 roku,
i obecnie wynosi on 11%. Najwigcej kupujgcych pochodzi z matych i $rednich miast (ponizej 200 tys. mieszkancéw) — az 41%, na drugim miejscu znalezli
sie mieszkancy duzych miast — 36%, zmalata natomiast aktywno$¢ zakupowa mieszkancéw wsi” (Mréz, 2014). Interesujgce dane w tym temacie przeka-
zat 16 marca 2016 roku, w Sejmie, wiceminister cyfryzacji Witold Kotodziejski: ,Wedtug danych resortu 42 proc. Polakéw nie ma zadnych umiejetnosci
zwigzanych z obstugg komputera. Poziom niski reprezentuje 14 proc., $redni — 23 proc., a zaawansowany (a wiec nie tylko dotyczgcy umiejetnosci
programowania, ale rowniez rozwigzywania bardziej skomplikowanych problemoéw technicznych z komputerem lub tworzenia narzedzi obliczeniowych)
— 21 proc. (...) umiejgtnosci komputerowe zalezg takze od wieku — w grupach najmtodszych (12—15 lat i 16—24 lata) sg najwyzsze, zaledwie 2 proc.
mtodych ludzi nie potrafi korzysta¢ z Internetu”. Pozyskano z: www.finanse.wp.pl/kat,1033781,title,Dostep-do-internetu-w-Polsce-ma-76-proc-gospoda
rstw,wid,18218389,wiadomos¢.html/ticaid=117349 (14.06.2016).

internetowy Kwartalnik Antymonopolowy i Regulacyjny 2016, nr 8(5) e www.ikar.wz.uw.edu.pl e DOI: 10.7172/2299-5749.IKAR.8.5.4



71

Zbigniew Wieckowski e  Sprzedaz lekow na odlegtos¢ — regulacje krajowe

w sprawowaniu nadzoru farmaceutycznego, a tym samym obnizenie jakosci ustugi farmaceutycznej
(Oz6g, 2010, s. 454-455). Wysytkowa sprzedaz miata nie gwarantowac prawidtowej jakosci lekow
oraz stanowi¢ utrudnienie dla nadzoru inspekcji farmaceutycznej, watkiem dodatkowym byto obni-
zenie standardu opieki farmaceutycznej poprzez utracenie bezposredniego kontaktu farmaceuty
z pacjentem (Krekora, Swierczynski i Traple, 2012, s. 415). Pomimo uptywu dziewieciu lat od
momentu umozliwienia prowadzenia sprzedazy wysytkowej lekéw, stanowisko farmaceutow nie
ulegto znaczacej zmianie, o czym Swiadczy miedzy innymi podana we wstepie liczba placowek
realizujgcych wysytkowg sprzedaz lekow. Poza przywotanymi argumentami natury stricte farma-
ceutycznej (potencjalnego obnizenia jakosci opieki/ stugi farmaceutycznej), uwadze nie moze ujsé
takze aspekt biznesowy. ,Wirtualizacja” aptek niewatpliwie mogtaby doprowadzi¢ do zamkniecia
wielu placéwek realizujgcych sprzedaz w tradycyjnej formule, a taki stan, co oczywiste, nie moze
spotkac sie z akceptacjg ze strony zainteresowanego srodowiska.

Szukajgc odpowiedzi na mate zainteresowanie Srodowiska farmaceutow wysytkowa sprzedazg
lekéw, warto siegng¢ do interesujgcego badania Sprzedaz wysytkowa lekéw w opinii aptekarzy
(Olejarz-Wahba, 2015, s. 481-489), przeprowadzonego na przetomie 2013 i 2014 roku przez
A. Olejarz-Wahba na grupie 311 aptekarzy. Badanie przeprowadzono metodg ankietowg, a jego
celem byto poznanie wiedzy farmaceutéw na temat mozliwosci prowadzenia wysytkowej sprze-
dazy lekdéw na terytorium Polski. Aptekarze biorgcy udziat w badaniu, w zdecydowanej wigkszo-
Sci (ponad 60% ankietowanych) uznali, ze wysytkowa sprzedaz lekéw powinna by¢ zabroniona.
67% badanych aptekarzy stwierdzito, ze prowadzone przez nich placowki nie majg strony inter-
netowej. Blisko 80% aptekarzy przyznato, ze nie wie ile aptek oferujgcych sprzedaz wysytkowag
obecnie funkcjonuje w Polsce. Aptekarze nisko ocenili stan swojej wiedzy w przedmiocie kosztow
uruchomienia dziatalnosci wysytkowej, w tym kosztow budowy strony internetowej i jej utrzy-
mania. Jedynie 2% ankietowanych wskazato, ze rozwaza mozliwos¢ uruchomienia wysytkowej
sprzedazy lekéw w niedalekiej przysztosci. Zaprezentowane wyniki jednoznacznie wskazujg, ze
Srodowisko aptekarskie nie jest zainteresowane rozwojem wysytkowej sprzedazy lekéw, swiadczy
o tym przede wszystkim niski stan wiedzy aptekarzy na tematy zwigzane z uruchomieniem strony
internetowej i dalszym jej utrzymywaniem, a takze zdecydowane stanowisko sprzeciwu wobec
mozliwosci prowadzenia sprzedazy lekéw na odlegtosc.

Wsrdd tak czesci pacjentéw, jak i Srodowiska farmaceutéw znajdujg sie takze zwolennicy
wysytkowej sprzedazy lekdw. M. Swierczynski, prezentujgc stanowisko entuzjastéw sprzedazy
internetowej, podnosi kwestie ceny (leki sprzedawane za posrednictwem sieci sg tansze o okoto
10-15% od tych w tradycyjnych aptekach) oraz identyfikacji pacjenta (zamowienie zawiera nie
tylko adres e-mail, lecz takze adres pacjenta) (Krekora, Swierczynski i Traple, 2012, s. 415).
M. Ozég (2010, s. 458) zwraca uwage na korzysci ptyngce ze sprzedazy lekow na odlegtos¢ dla
0s0b niepetnosprawnych i chorych (brak koniecznosci osobistego stawiennictwa w aptece), a takze
na walor kosztowy (w przypadku mozliwosci prowadzenia ,catkowicie” internetowej apteki, brak
koniecznosci odpowiedniego wyposazenia lokalu) (Podles, 2007, s. 11-12)48,

46 Podobng opinig prezentuje M. Podles: ,Wysytkowa sprzedaz lekéw przy wykorzystaniu Internetu ma ponadto szereg zalet z punktu widzenia pacjen-
ta, a gdyby rozszerzy¢ jg takze na leki refundowane — to rowniez dla catego systemu ochrony zdrowia. Prowadzi bowiem do obnizenia kosztéw lekéw,
zmniejszajgc koszty prowadzenia dziatalnosci i zwiekszajgc konkurencje. Aby dotrze¢ do pacjenta, nie jest bowiem konieczne posiadanie lokalu w dobrej
lokalizacji czy catej sieci lokali i ponoszenia kosztéw ich utrzymywania. (...) Pozwala tez osobom chorym lub majgcym trudnos$ci z przemieszczaniem
badz dysponujgcym ograniczong iloscig czasu otrzymacé potrzebny lek do domu.” (2007, s. 11-12).
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Niewatpliwie rozwdj spoteczenstwa informacyjnego, katalizowany postepem technologicznym
bedzie przyczyniat sie do rozwoju wirtualnych kanatow dystrybucji. Jak dtugo jednak wysytkowa
sprzedaz lekéw ograniczona bedzie do produktéw wydawanych bez recepty, tak dtugo dynamika
rozwoju tej gatezi sprzedazy nie bedzie wystarczajgco satysfakcjonujgca. Pomimo obserwowanej
pos$rod mtodego pokolenia wiekszej sktonnosci do zakupdw on-line, na dalszy rozwdj sprzedazy
bedzie mie¢ wptyw ograniczenie omawianej formy sprzedazy do kategorii produktéw OTC. W sy-
tuacji, w ktérej pacjent zmuszony jest uda¢ sie do placéwki w celu realizacji recepty na produkty
Rx, produkty OTC nabedzie niejako ,przy okazji.” Trudno wyobrazi¢ sobie sytuacje, w ktérej ten
sam pacjent, majgc do zrealizowania recepte na produkty Rx i OTC, dokona zakupu czesciowo
w tradycyjnej aptece, a czesciowo w wirtualnej. W zdecydowanej wiekszosci przypadkéw cate
zamowienie zostanie zrealizowane w aptece tradycyjnej.

Ad. 2; 2a) Wydaje sie, ze obecnie obowigzujgce przepisy dotyczgce dystrybucji lekow w ra-
mach wysytkowej sprzedazy nie w petni zabezpieczajqg interes pacjentéw. Zdaniem autora, obsza-
rem najwiekszego ryzyka jest uregulowanie transportu lekéw do finalnego odbiorcy, czyli pacjenta.
Przepisy regulujgce warunki transportu w ramach sprzedazy wysytkowej sg duzo mniej restrykcyjne
od przepisow regulujgcych te same kwestie w ramach obrotu hurtowego. Wyjasnieniem takiego
stanu nie moze by¢ dotychczasowa mata popularnosc tej formy sprzedazy. Przepisy dotyczace wy-
mogoéw transportowych winny by¢ identyczne w ramach realizacji obrotu hurtowego i detalicznego.

Dodatkowo, zakreslony w polskim porzadku prawnym, szeroki zakres srodkéw porozumie-
wania sie na odlegtos¢, winien zosta¢ ograniczony do jednego, w przypadku realizacji sprze-
dazy wysytkowej produktéw leczniczych. W tym momencie, jedynym relatywnie bezpiecznym
dla pacjentéw, jak i realizujgcego zamodwienie, kanatem sprzedazy winna by¢ sprzedaz lekow
za posrednictwem strony internetowej danej placowki i temu sposobowi winny by¢ poswiecone
obowigzujgce rozwigzania prawne*’.

Doprecyzowania wymagajg przepisy w zakresie wspodlnego logo. W szczegolnosci konieczne
jest ujednolicenie miejsca pojawiania sie wspolnego logo na danej witrynie lub rozwazenie pro-
pozycji ztozonej przez autora, aby wspolne logo pojawiato sie jako komunikat przed ,otwarciem”
danej witryny.

W swietle nakreslonych probleméw wydaje sie, iz wcigz aktualng pozostaje opinia, ktérg
przedstawit M. Ozég: ,(...) dzi$ przedwczesnie jest mowi¢ o sukcesie bagdz o porazce modelu
obrotu produktami leczniczymi w formie sprzedazy wysytkowej — model ten wydaje sie dopiero
szukac dla siebie swojej rynkowej niszy” (2010, s. 458-459).
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