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E - apteki: podstawowe zasady internetowej sprzedazy produktow leczniczych
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Od wielu lat zagadnienie detalicznego obrotu produktami leczniczymi
przez Inter net budz wiele emocji i zastrzezen.

Regulacje dotyczace tej tematyki z jednej bowiem strony dotykaja bardzo
waznej sfery jaka jest dbatos¢ o ochrong zycia i zdrowia ludzkiego, z drugiej
natomiast jednej z podstawowych zasad na jakich opiera si¢ funkcjonowanie
0 gospodarki wolnorynkowej, a mianowicie wolnosci dziatalno$ci gospodarczej.

Stad spdr o wysylkowa dystrybucje produktéw leczniczych pomigdzy,
w  glownej] mierze instytucjami panstwowymi  (inspektoratami
farmaceutycznymi, Ministerstwem Zdrowia, sejmowa Komisja Zdrowia) a przedsigbiorcami, ktérzy dazac
do zdynamizowania i rozwoju wtasnej dziatalnosci gospodarczej sigaja po coraz to nowsze technologie.

sprzedaz w aptekach

Jedna z podstawowych zasad na jakiej opiera si¢ funkcjonowanie obrotu detalicznego produktéw leczniczych jest
zasada ich sprzedazy jedynie w aptekach. Wyjatkiem od niej sa regulacje zawarte w art. 68 ust. 2, art. 70 ust 1 iart. 71
ust.] ustawy Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity: Dz U. 2008 Nr 75 poz. 241, dalej: pr. farm.). Dopuszczaja one
bowiem mozliwos¢ sprzedazy:

e lekéow weterynaryjnych zakupionych w hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych
w ramach prowadzenia zaktadu leczniczego dla zwierzat,

o produktéw leczniczych w punktach aptecznych tworzonych gtéwnie na terenach wiejskich, gdzie nie jest
prowadzona apteka ogolnodostepna,

e produktéw lecziczych wydawanych bez przepisu lekarza w sklepach zelarsko-medycznych, sklepach
specjalistycznych zaopatrzenia medycznego oraz sklepach ogdlnodostgpnych, czyli tzw. placowkach obrotu

pozaaptecznego.

Ministrowi zdrowia zostata przyznana kompetencja okreslenia w rozporzadzeniu wykazu produktéw leczniczych,
ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w punktach aptecznych oraz placéwkach obrotu pozaaptecznego.

sprzedaz wysylkowa lekow

Nowelizacja z dnia 30 marca 2007 r. Sejm wprowadzit do prawa farmaceutycznego przepis umozliwiajacy
prowadzenie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza przez apteki i punkty
aptecme (art. 68 ust. 3 pr. farm.). Nowelizacja ta jest przede wszystkim dostosowaniem prawa krajowego
do wymogéw prawa wspolnotowego, ktore w tym zakresie zostalo uksztaltowane w oparciu o orzeczenie
Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci (dalej: ETS) z 11 grudnia 2003 r. w sprawie Deutscher Apothekerverband
eV (Niemiecki Zwiazek Aptekarzy) przeciwko 0800 DocMorris NV (nr sprawy C-322/01). Spor ten powstat
na gruncie niemieckiej ustawy o lekach (Arzeimittelgesetz) zakazujacej wysytkowej sprzedazy lekéw dostgpnych
w aptekach. Przepisy te naruszyla holenderska apteka internetowa DocMorris, prowadzona przez Jacques’a
Waterval’a, wysylajac internetowo leki na terytorium Niemiec. ETS rozpoznajac t¢ sprawg uznat, iz wprowadzanie
zakazdéw uniemozliwiajacych w ogdle internetowa sprzedaz produktow leczniczych jest niezgodne z zasada swobody
przeplywu towaréw w ramach rynku wewnetrznego (art. 39 traktatu o Unii Europejskiej). Jednocze$nie ETS
podkreslit, iz Panstwa cztonkowskie moga wprowadza ograniczenia sprzedazy lekdéw przez Internet, jezeli jest
to niezb¢dne dla ochrony zycia i zdrowia ludzkiego i dotyczy to wysytkowej sprzedazy lekow wydawanych narecepte.

Szczegdtowe zasady wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza oraz sposob
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dostarczania ich do odbiorcéw okreslone zostaty w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008 r. (dale;j:
rozporzadzenie).

sprzedaz wysylkowa lekow - cd.

Zgodnie z informacjami Ministerstwa Zdrowia zawartymi w uzasadnieniu do projektu rozporzadzenia ,,(...)
przedmiotowa regulacja dotyczy 3400 produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza na 9600 wszystkich
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu (...)”. Tre$¢ rozporzadzenia okresla m.in. sposdb ztozenia
zamdwienia, zawarto$¢ samego formularza, ewidencj¢ ztozonych zamoéwien, informacjach jakich powinna udzela¢
placowka przy przyjmowaniu zamoéwienia, czy warunkach dotyczacych transportu zamoéwionego produktu
leczniczego. I tak zamowienie moze zostaC ztozone w miejscu prowadzenia placowki, telefonicznie, faksem, poczta
elektroniczna lub poprzez formularz umieszczony na stronie internetowej e-apteki. Kazdy formularz zamowienia
powinien zawiera¢ dane placowki (jej nazwe, adres, numer telefonu), dane zamawiajacego (jego imig i nazwisko albo
nazwe, adres, numer telefonu), dane odbiorcy (jesli nie jest nim zamawiajacy), dane zamawianego leku ( nazwa,
dawka, wielko$¢ opakowania, etc.) oraz dane dotyczace samego zamoéwienia (jego numer, date).

ewidencja zamowien

Apteka taka powinna ponadto prowadzi¢ ewidencje zrealizowanych zamoéwien, ktéra powinna si¢ sktada¢ z dwoch
czesei (czgsSci A 1B), w ktorych oprocz informaciji zawartych w zgloszeniu zawierane sa tez te o sposobie dostawy leku,
daty odbioru oraz informacja o zwrocie leku. Ewidencja taka prowadzona jest w formie elektronicznej. Przepisy
zezwalaja tutaj organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej (Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,
wojewodzkim inspektorom farmaceutycznym) na kontrole zawartych w niej danych. Placéwka prowadzaca
internetowa sprzedaz produktow leczniczych ma obowiazek udzielenia informacji o sobie, a doktadniej
o przedsigbiorcy prowadzacym tego typu dziatalno$¢. Ponadto obowiazkowe jest pouczenie o mozliwosci odstapienia
od umowy sprzedazy w ciagu 10 dni od dnia dostawy produktu.

Druga cze$¢ rozporzadzenia dotyczy sposobu dostarczania przesytek zawierajacych produkty lecznicze. Przesylka taka
powinna by¢ nalezycie zapakowana. Szczegdly zawarte sa w § 4 ust. 2 rozporzadzenia. Sam transport powinien si¢
odbywa¢ w warunkach, ktére umozliwiaja kontrol¢ temperatury w czasie transportu, ochrong leku przed
skazeniami, zanieczyszczeniami, czy uszkodzeniami mechanicznymi.

Bardzo wazna czeécia rozporzadzenia sa regulacje dotyczace wymogow, jakie powinna spetnia¢ osoba odpowiedzialna
za prawidtowa realizacje sprzedazy wysytkowej oraz wymagan, jakie powinien spetnia¢ lokal placowki §wiadczacej
takie ustugi. Wspomniana osoba powinna by¢ farmaceuta lub technikiem farmaceutycznym z dwuletnia praktyka
zawodowa w aptece w pelnym wymiarze czasu pracy. Regulacja ta upodabnia ja do tej odnoszacej sig
do funkcjonowania aptek ogélnodostgpnych, ktérych kierownikiem powinien by¢ farmaceuta z pigcio- lub trzyletnim
stazem pracy w aptece (w zaleznosci od tego, czy posiada on specjalizacje z zakresu farmacji aptecznej). Zadania takiej
osoby koncentruja si¢ na kontrolowaniu prawidtowego przygotowywania wysylki i warunkow jej transportu.
Placowka zapewnia takze mozliwo$¢ telefonicznego skontaktowania si¢ z nia i zapytania o jako$¢, sposob, czy
bezpieczenstwo stosowania leku. Z kolei sam lokal musi posiada¢ miejsce wydzelone z izby ekspedycyjnej lub
pomieszczenia magazynowego (§ 4 ust.1). Miejsce to powinno by¢ wyposazone w stot do przygotowywania przesytek,
szaf¢ lub regal do przechowywania materiatow opakowaniowych oraz podest lub regat do sktadania
przygotowywanych przesytek (§ 4 ust.2).

Umozliwienie internetowej sprzedazy produktow leczniczych zostato w duzej mierze przyjgte pozytywnie.
Podkreslano, iz spowoduje to wzrost konkurencyjnoéci w stosunku do tradycyjnych aptek oraz wigkszej dostepnosci
produktéw lecmiczych. Badania przeprowadzone w Stanach Zjednoczonych wskazuja, iz co piaty Amerykanin
korzystazustug e-apteki. Z kolei w Wielkiej Brytanii obrét lekami w Internecie sigga ok. 7 %. Z drugiej jednak strony
wskazuje sig, iz przepisy zawarte w rozporzadzeniu sg dosy¢ rygorystyczne i moga istotnie utrudniaé prowadzenie tego
typu dziatalnosci.
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