L
Wysytkowa sprzedaz produktow leczniczych

Agnieszka Zimmermann, Lubomira Wengler

Zaktad Prawa Medycznego Akademii Medycznej w Gdansku

Adres do korespondencji: Agnieszka Zimmermann, ul. Putaskiego 33/2, 81762 Sopot, tel. 603 607 515, e-mail: agnieszkazimmermann@

Mail-order trade in medicinal products The article describes the
principles of mail-order trade in medicinal products in Poland. Legal
provisions admitting mail-order trade, within the scope limited to OTC
products, are not explicitly judged. On the one hand, the problem

of availability of drugs in the Internet is associated with the risk of
the lack of complete control over the quality and safety of medicinal
products as well as with the impossibility to provide pharmaceutical
care. The risk of selling drugs without marketing authorization in
Poland, drugs that have been forged, counterfeit or that are overdue
being the result of the possibility of the existence of unreliable
sellers. However, due to legal control of sales exclusively by specific
entities — pharmacies and dispensaries — holding license issued by the
entities of Pharmaceutical Inspection the danger of irregularities is
significantly reduced. On the other hand, the advantages connected
with decreasing the costs of purchasing drugs as well as with an
easier access to products whose purchase may be embarrassing
(potency problems or weight-reducing preparations).

The article examines the controversies connected with the relations
between the law on protection of certain consumer rights and the
responsibility for the damage caused by a dangerous product and the
Pharmaceutical Law, which regulates the issues connected with retail
trading in medicinal products.

It has discussed the Internet pharmacies’ duty to inform of the
possibility to withdraw from a drug purchase agreement within 10
days from the date of delivery introduced upon regulation by the
Minister of Health. It indicates the economic risk, which may result in
an unlimited possibility to return medicinal products, connected with
utilization and the impossibility to resell the products.

Moreover, it describes the current situation where prescription only
drugs, mail-order trade of which is clearly and statutorily forbidden,
are available in the Internet.
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prowadzenie przez apteki ogélnodostepne i punkty
apteczne wysytkowe] sprzedazy produktow leczni-
czych, ktére s3 wydawane bez przepisu lekarza (OTC).
Nowelizacja ta stanowita niewatpliwie przejaw do-
stosowywania prawodawstwa polskiego do dorobku
prawnego Unii Europejskiej na ptaszczyZznie zagad-
nien farmaceutycznych. Przed wejéciem w Zycie wy-
zej wzmiankowanego aktu prawnego ustawa Prawo
farmaceutyczne expressis verbis zakazywata tego ro-
dzaju sprzedazy w ramach obrotu detalicznego. Ist-
niata wprawdzie mozliwos¢ ztozenia zaméwienia na
produkt leczniczy w aptece za posrednictwem Inter-
netu, ale kupujacy byt zobowigzany do jego osobiste-
go odbioru. Podobnie dopuszczalne byto (i nadal jest)
inne rozwigzanie, a mianowicie, by farmaceuta osobi-
Scie dostarczyt taki produkt do domu pacjenta, co nie
stanowito jednak (i nie stanowi) sprzedazy wysytko-
wej [2]. Powyzszy zakaz nie miat nigdy zastosowania
do kosmetykéw, srodkéw higienicznych, suplemen-
tow diety czy innych produktéw z asortymentu ap-
teki, a to z tego powodu, ze nie byty one ani nie s3
klasyfikowane jako produkty lecznicze. Takie ograni-
czenie wzbudzato wiele kontrowersji.

Z datg akcesji Polski do Unii Europejskiej stawiano
pytania dotyczgce relacji miedzy zakazem sprzedazy
wysytkowej a —wiodacg wrecz dla prawa europejskie-
go — zasada swobody przeptywu towaréw, wyrazong
w art. 28 Traktatu Ustanawiajacego Wspélnote Euro-
pejska (TWE) [3]. Pytania te byty zasadne, biorac pod
uwage wyrok z dnia 11 grudnia 2003 roku w sprawie
(-322/01 Deutscher Apothekerverband eV przeciwko
0800 DocMorris NV iJacques Waterval [4] Europejskie-
go Trybunatu Sprawiedliwosci (ETS). W wyroku tym ETS
odpowiadajac na pytanie prejudycjalne ztozone przez
Sad Krajowy we Frankfurcie nad Menem w sporze zawi-
stym przed tym sagdem pomiedzy Deutscher Apotheke-
rverband eV i 0800 DocMorris NV i Jacques Waterval (tj.

stawa z 30 marca 2007 roku o zmianie ustawy
Prawo farmaceutyczne oraz zmianie niektorych
innych ustaw [1] dopuscita z dniem 1 maja 2007 roku

organizacja niemiecka zrzeszajaca apteki a holender-
skim farmaceuta), orzekt ze krajowy zakaz sprzedazy
wysytkowej produktéw leczniczych, ktérych sprzedaz
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jest ograniczona do aptek w danym panstwie czton-
kowskim stanowi Srodek o skutku réwnowaznym do
ograniczen ilosciowych, o ktérych mowa w art. 28 TWE.
Ponadto, dla uzasadnienia krajowego zakazu sprzedazy
wysytkowej produktéw leczniczych, ktérych sprzedaz
jest ograniczona do aptek w danym panstwie czton-
kowskim, mozna przywotac art. 30 TWE o tyle jednak,
o ile zakaz bedzie dotyczy¢ produktéw leczniczych wy-
dawanych na recepte. Przepis art. 30 TWE, zdaniem Eu-
ropejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci, nie uzasadnia
catkowitego zakazu sprzedazy wysytkowej produktow
leczniczych, ktére sa nabywane bez recepty w danym
panstwie cztonkowskim [4].

Na polskim rynku dziataty wéwczas podmioty, kté-
re mimo wyraznego, ustawowego zakazu sprzedazy
wysytkowej produktow leczniczych taka sprzedaz pro-
wadzity, co spotkato sie z negatywna reakcja ze strony
administracji panstwowe]. Wojewddzki Sad Admini-
stracyjny w Warszawie, rozpatrujac skarge jednego
z nich na decyzje Gtéwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego w wyroku z dnia 4 kwietnia 2007 roku [5],
powotujac sie na przywotany wyzej wyrok Europej-
skiego Trybunatu Sprawiedliwosci orzekt, ze wydany
przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego,
a utrzymany w mocy przez organ wyzszego stopnia,
nakaz zaprzestania prowadzenia sprzedazy wysytko-
wej produktéw leczniczych wydawanych bez recepty
jest sprzeczny z prawem wspélnotowym.

Nowa regulacja prawna, dopuszczajaca sprzedaz
wysytkowa w zakresie ograniczonym do produktéw OTC
nie jest oceniana jednoznacznie. Jej zwolennicy wskazu-
ja na zalety zwiazane z obnizeniem kosztéw zakupu
lekdw, tatwiejszym dostepem do produktéw budza-
cych pewne zazenowanie przy ich zakupie (preparaty
na potencje, odchudzajace, na hemoroidy itp.). Ponad-
to wyrazane sg opinie, ze: zakaz sprzedazy wysytkowej
pozostaje w kolizji z rozwojem technologii wspotczesnej
komunikacji, ktérej nie mozna pomijac, ze wzgledu na jej
{stotne znaczenie zaréwno dla stosunkéw spotecznych,
jak i gospodarczych, w ktorych internet odgrywa coraz
wiekszg role [6). Przeciwnicy obawiaja sie natomiast
nieprawidtowosci w procesie sprzedazy lekdw, braku
mozliwosci realizacji opieki farmaceutycznej, zagrozen
zwigzanych z dystrybucja produktow sfatszowanych lub
podrobionych, jak réwniez utrudnier w realizacji nadzo-
ru przez organy Inspekgji Farmaceutycznej.

Pojecie sprzedazy wysytkowej.
Sprzedaz wysytkowa a umowy zawierane
na odlegtosc.

Prawo farmaceutyczne [7] nie zawiera definicji ter-
minu ,,sprzedaz wysytkowa”. Definicje tego rodzaju
sprzedazy mozna natomiast wyprowadzi¢ z przepisu
art. 544 § 1 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 roku — Ko-
deks cywilny (K.c.) [8]. Stosownie do tresci ww. prze-
pisu, jezeli rzecz sprzedana ma by¢ przestana przez
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sprzedawce do miejsca, ktére nie jest
miejscem spetnienia Swiadczenia
(a ktére charakteryzuje art. 454 K.c.),
poczytuje sie w razie watpliwosci, ze
wydanie zostato dokonane z chwi-
l3, gdy w celu dostarczenia rzeczy na
miejsce przeznaczenia sprzedawca po-
wierzyt jg przewoznikowi trudnigcemu
sie przewozem rzeczy tego rodzaju.
W Swietle tej definicji sprzedaz wysyt-
kowa wiaze sie z powierzeniem rzeczy
sprzedanej, stosownie do porozumie-
nia stron, przewoznikowi. Moment
i miejsce wydania rzeczy rozni sie za-
tem od momentu i miejsca jej odbioru
przez kupujacego. O wydaniu rzeczy decyduje bo-
wiem, zgodnie z podang wyzej norma interpretacyj-
na, powierzenie jej przez sprzedawce przewoznikowi
trudnigcemu sie przewozem tego rodzaju rzeczy, a nie
jej odbior przez kupujacego. W wypadku zawarcia
przez sprzedawce z przewoznikiem konsensualnej
umowy przewozu (czyli skutecznej przez samo za-
warcie umowy, bez wreczenia rzeczy), wydanie rze-
czy nastapi z data jej zawarcia. Jezeli zas umowa taka
bedzie mie¢ charakter realny, o wydaniu decydowac
bedzie moment ,wreczenia” przedmiotu sprzedazy
przewoznikowi. O odbiorze z kolei stanowi moment
udostepnienia rzeczy przez przewoznika kupujacemu
i ztym wtasnie momentem powstanie po jego stronie
mozliwos¢ obejrzenia i zbadania rzeczy.

Sprzedaz wysytkowa wigze sie réwniez z po-
wstaniem pewnego rodzaju obowigzkéw po stronie
kupujacego. Stosownie do art. 545 § 2 K.c. w razie
przestania rzeczy sprzedanej na miejsce przeznacze-
nia za posrednictwem przewoznika, kupujacy obo-
wigzany jest zbada¢ przesytke w czasie i w spos6b
przyjety przy przesytkach tego rodzaju; jezeli stwier-
dzi, ze w czasie przewozu nastapit ubytek lub uszko-
dzenie rzeczy, obowiagzany jest dokona¢ wszelkich
czynnosci niezbednych do ustalenia odpowiedzial-
nosci przewoznika [9]. W niektérych okolicznosciach
umowa sprzedazy wysytkowej bedzie mie¢ cha-
rakter sprzedazy za posrednictwem Internetu, a to
woéwczas, gdy zamowienie na produkt leczniczy OTC
zostanie ztozone za pomoca poczty elektronicznej
lub przez wypetnienie formularza umieszczonego na
stronie internetowej placéwki. Stosownie bowiem do
art. 60 K.c. z zastrzezeniem przewidzianych w usta-
wie wyjatkéw, wola osoby dokonujacej czynnosci
prawnej moze by¢ wyrazona przez kazde zachowa-
nie sie tej osoby, ktére ujawnia jej wole w sposéb do-
stateczny, w tym réwniez przez ujawnienie tej woli
w postaci elektronicznej.

Umowa sprzedazy wysytkowej moze réwniez, przy
spetnieniu okreslonych przestanek, stanowi¢ umo-
we zawierang z konsumentem na odlegtosé. Defini-
cje tego typu umow zawiera art. 6 ust.1 ustawy z dnia
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Ustawa z 30 marca 2007 roku
0 zmianie ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz zmianie
niekt6rych innych ustaw
dopuscita z dniem 1 maja
2007 roku prowadzenie

przez apteki ogélnodostepne
i punkty apteczne
wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych, ktére
sg wydawane bez przepisu
lekarza (OTC).



2 marca 2000 roku o ochronie niektérych praw konsu-
mentéw oraz o odpowiedzialnosci za szkode wyrza-
dzona przez produkt niebezpieczny [10].

Umowy zawierane z konsumentem bez jednocze-
snej obecnosci obu stron, sa umowami zawierany-
mi na odlegtos¢ w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca
2002 roku o $wiadczeniu ustug droga elektroniczna
[11], jezeli kontrahentem konsumenta jest przedsie-
biorca, ktéry w taki sposéb zorganizowat swoja dzia-
talnosc¢. Przy ich zawieraniu wykorzystuje sie srodki
porozumiewania sie na odlegtos¢,
w szczegolnosci drukowany lub elek-

konsumenckich w niej opisanych (umdw zawieranych
poza lokalem przedsiebiorstwa i uméw na odlegtos¢)
niezaleznie od przedmiotu Swiadczenia, z wytacze-
niem umow taksatywnie wymienionych w jej art. 16.
Rozwigzanie takie byto uprzednio przewidziane dy-
rektywg 97/7/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 20 maja 1997 roku w sprawie ochrony konsu-
mentéw w przypadku umoéw zawieranych na odle-
gtosé [13]. Zamkniety katalog ograniczef ustawowych
nie obejmuje produktéw leczniczych. Prawo krajowe
nie moze rozszerza¢ wyjatkdéw wprowadzonych w od-
niesieniu do umoéw zawieranych z konsumentami na

Nowa regulacja prawna,
dopuszczajaca sprzedaz
wysytkowa w zakresie
ograniczonym do produktéw
OTC nie jest oceniana
jednoznacznie. Jej zwolennicy
wskazujg na zalety

zwigzane z obnizeniem
kosztéw zakupu lekow,
tatwiejszym dostepem

do produktéw budzacych
pewne zazenowanie przy

ich zakupie. Przeciwnicy
obawiaja sie natomiast
nieprawidtowosci w procesie
sprzedazy lekéw, braku
mozliwosci realizacji opieki
farmaceutycznej, zagrozen
zwigzanych z dystrybucja

troniczny formularz zaméwienia nieza-
adresowanego lub zaadresowanego,
list seryjny w postaci drukowanej lub
elektronicznej, reklame prasowga z wy-
drukowanym formularzem zamoéwie-
nia, reklame w postaci elektronicznej,
katalog, telefon, telefaks, radio, tele-
wizje, automatyczne urzadzenia wy-
wotujace, wizjofon, wideotekst, poczte
elektroniczna lub inne Srodki komuni-
kacji elektronicznej. Umowa sprzeda-
zy wysytkowej produktow leczniczych,
spetniataby wymogi wskazane w tej
definicji, tylko wowczas, gdyby ku-
pujacy miat status konsumenta w ro-
zumieniu art. 22 (1) K.c,, a zatem byt
osoba fizyczng dokonujaca ich zakupu
nie bezposrednio w celu prowadzenia

odlegtosc na dodatkowe kategorie, nieujete w prawie
europejskim. Kazde dodatkowe wytgczenie nie stuzy-
toby bowiem ochronie obrotu z konsumentami. Nie
przesadzajgc wyniku powyzszego sporu nalezy za-
uwazy¢, ze ma on znaczenie praktyczne, i to bardzo
istotne, z uwagi na przepisy dotyczace szeroko zakre-
Slonego w ustawie o ochronie niektérych praw kon-
sumentoéw [10] prawa odstapienia przez konsumenta
od umowy zawartej na odlegto$¢ na podstawie art.
7 tejze ustawy.

Zasady sprzedazy wysytkowej produktow
leczniczych

Stosownie do przepisu art. 68 ust. 3 ustawy Pra-
wo farmaceutyczne [7] tylko apteki ogélnodostep-
ne i punkty apteczne moga prowadzi¢ wysytkowa
sprzedaz produktow leczniczych o kategorii dostep-
nosci OTC.

produktéw sfatszowanych
lub podrobionych, jak
réwniez utrudnief

w realizacji nadzoru
przez organy Inspekcji
Farmaceutyczne;.

dziatalnosci gospodarczej lub zawo-
dowej, a zamoéwienie na nie zostatoby
ztozone telefonicznie, faksem, pocz-
ta elektroniczng lub przez wypetnie-
nie stosownego formularza na stronie
internetowej. Tylko te formy porozu-
miewania sie na odlegtos¢, przewi-
duje bowiem rozporzadzenie z dnia
14 marca 2008 roku w sprawie warun-
kow wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza [12].
Kontrowersje budzi zagadnienie relacji miedzy
ustawg o ochronie niektérych praw konsumentéw
oraz o odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzona
przez produkt niebezpieczny a ustawg Prawo farma-
ceutyczne. Zdaje sie wprawdzie przewazac teza, ze
Prawo farmaceutyczne wzglednie wyczerpujaco okre-
$lajac zasady obrotu produktami leczniczymi, w tym
obrotu detalicznego, stanowi lex specialis (zbior
norm szczegblnych uchylajgcych stosowanie norm
ogblnych) w odniesieniu do innych aktéw prawnych,
w tym przepiséw dotyczacych obrotu konsumenc-
kiego. Nalezy jednak odnotowac i takie stanowisko
wedle ktérego, ustawa o ochronie niektérych praw
konsumentéw oraz o odpowiedzialnosci za szko-
de wyrzadzong przez produkt niebezpieczny ma
zastosowanie, co do zasady, do wszystkich umow
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Rozporzadzenie ministra zdrowia z 14 marca 2008
roku w sprawie warunkow wysytkowej sprzedazy pro-
duktéw leczniczych wydawanych bez przepisu leka-
rza [12], okresla warunki prowadzenia wysytkowej
sprzedazy produktéw leczniczych o kategorii dostep-
nosci OTC oraz sposob dostarczania produktow lecz-
niczych do odbiorcéw. Wydanie rozporzgdzenia byto
poprzedzone burzliwg dyskusjg srodowiska farma-
ceutycznego. Gtosy wysuwane przez podmioty za-
interesowane prowadzeniem sprzedazy wysytkowej
dotyczyty przede wszystkim uznania proponowanych
przepisow za zbyt restrykcyjne. Ich rezultatem miata
by¢ niekonkurencyjnos¢ przedmiotowej dziatalnosci
w stosunku do tradycyjnej sprzedazy lekéw. Ponad-
to podnoszono argument o niezgodnosci regulacji
z prawem wspélnotowym. Wskazywano bowiem, ze
niezgodny z prawem UE jest nie tylko zakaz sprze-
dazy wysytkowej lekow OTC, ale rowniez sprzeczne
beda regulacje naktadajace nieproporcjonalne i dys-
kryminujace ograniczenia, ktére mozna uzna¢, za
Srodek réwnowazny do ograniczen ilosciowych w ro-
zumieniu art. 28 Traktatu ustanawiajacego Wspol-
note Europejska. Do argumentéw strony rzadowej
nalezata konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentéw przez wprowadzenie odpowiednich, moz-
liwie zblizonych do istniejacych obowiazkéw aptek
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tradycyjnych, obowigzkéw dla aptek internetowych.
Polski ustawodawca zdecydowat sig¢ na wprowadze-
nie dos¢ restrykcyjnych wymogoéw i ograniczen sprze-
dazy wysytkowej produktéw leczniczych, ttumaczac
to koniecznoscia zapewnienia odpowiedniej jakosci
przedmiotowych ustug i poziomu bezpieczenstwa
pacjentow.

Na podstawie rozporzadzenia, podmiot prowa-
dzacy apteke lub punkt apteczny zgtasza do wta-
Sciwego miejscowo wojewoddzkiego inspektora
farmaceutycznego zamiar prowadzenia wysytko-
wej sprzedazy produktéw leczniczych w terminie
nie pozniejszym niz 14 dni przed jej planowanym
rozpoczeciem. Przyjmowanie zamowien za pomocg
formularza umieszczonego na stronie internetowej,
wymaga réwniez zgtoszenia danych dotyczacych ad-
resu strony internetowej i domeny, w ktérej strona
jest zarejestrowana. Na gtdéwnej stronie interneto-
wej nalezy umiesci¢ odnosnik do posiadanego ze-
zwolenia na prowadzenie placéwki, co ma stuzy¢
bezpiecznej weryfikacji istniejacej apteki lub punk-
tu aptecznego przez pacjenta i eliminacji podmiotow
nieuprawnionych.

Podstawg wydania produktu leczniczego w ra-
mach sprzedazy wysytkowej jest zamowienie ztozo-
ne w miejscu prowadzenia placowki lub telefonicznie,
faksem, za pomoca poczty elektronicznej albo za po-
moca formularza umieszczonego na stronie interne-
towej placowki. Rozporzadzenie réwniez szczegbtowo
okresla, co musi zawiera¢ formularz zamoéwienia, wy-
mieniajac m.in. dane zamawianego produktu, dane
identyfikujace placéwke, zamawiajacego i odbiorce
wraz z obowiazkiem podania telefonicznego nume-
ru kontaktowego. Bezwzgledny wymag podania nu-
meru telefonu pozostaje przedmiotem kontrowersji,
poniewaz praktyka sprzedazy internetowej jest inna.
Konsumenci niechetnie podaja swéj numer telefonu,
poniewaz traktuja go jako informacje o charakterze
prywatnym, tym bardziej, kiedy nie wiedza do cze-
go ma on postuzyé. Przy obecnej regulacji pacjenci
nie beda mogli ztozy¢ zaméwienia bez jego podania.

Apteka lub punkt apteczny musza w formie elek-
tronicznej prowadzi¢ ewidencje, zrealizowanych za-
mowien. Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna moze
zadac udostepnienia danych z ewidencji.

Wysytka produktu leczniczego powinna odbywac
sie w warunkach zapewniajacych jakos¢ oraz bezpie-
czefistwo stosowania, dlatego produkt leczniczy po-
winien by¢ nalezycie zapakowany, opakowanie za$
powinno by¢ opatrzone etykieta, przymocowang
w sposob trwaty, zawierajacg dane apteki lub punk-
tu aptecznego oraz odbiorcy. Transport powinien za-
pewnia¢ zabezpieczenie przed zanieczyszczeniami
organicznymi oraz uszkodzeniami mechanicznymi,
przed mikroorganizmami i szkodnikami. Ponadto po-
winny by¢ zapewnione warunki uniemozliwiajgce po-
mieszanie i skazenie produktow leczniczych, a takze

uniemozliwiajace dostep osobom nie-
upowaznionym. Podczas transportu
wysytanego produktu leczniczego
musi by¢ prowadzona kontrola tem-
peratury.

Podmiot prowadzacy apteke zaj-
mujaca sie wysytkowa sprzedaza
produktow leczniczych ma takze obo-
wigzek przystosowania placéwki do
specjalnych wymogéw lokalowych
i wyznaczenia farmaceuty, odpowie-
dzialnego za prawidtowa realizacje
sprzedazy wysytkowej. Wyznaczo-
ny farmaceuta musi mie¢ prawo wy-
konywania zawodu farmaceuty lub
technika farmaceutycznego i dwulet-
nia praktyke w petnym wymiarze cza-
su pracy. Rozporzadzenie wymienia
liczne, dos¢ restrykcyjnie okreslone,
zadania wyznaczonej osoby, doty-
czace w szczegblnosci sprawdzania
sposobu przygotowania wysytki oraz
warunkéw transportu produktow lecz-
niczych. Ponadto podmiot prowadzg-
cy placéwke zajmujaca sie wysytkowa
sprzedaza produktow leczniczych, jest
zobowigzany do zapewnienia pacjen-
tom mozliwosci kontaktu telefonicz-
nego, przewidzianego w godzinach
pracy placéwki oraz przez dwie go-
dziny po ustalonych godzinach do-
staw, w zakresie dotyczacym jakosci
i bezpieczenstwa stosowania produk-
tu leczniczego bedacego przedmio-
tem sprzedazy. Projekt rozporzadzenia
przewidywat catodobowy dyzur tele-

) PRAWO W FARMAC]I

Umowy zawierane

z konsumentem bez
jednoczesnej obecnosci

obu stron, s3 umowami
zawieranymi na odlegtos¢

W rozumieniu ustawy

z dnia 18 lipca 2002 roku

o Swiadczeniu ustug

drogg elektroniczng, jezeli
kontrahentem konsumenta
jest przedsiebiorca, ktory

w taki sposéb zorganizowat
swoja dziatalnosé.

Przy ich zawieraniu
wykorzystuje sie Srodki
porozumiewania sie na
odlegtosé, w szczegblnosci
drukowany lub elektroniczny
formularz zaméwienia
niezaadresowanego lub
zaadresowanego, list seryjny
w postaci drukowanej lub
elektronicznej, reklame
prasowa z wydrukowanym
formularzem zaméwienia,
reklame w postaci
elektronicznej, katalog,
telefon, telefaks, radio,
telewizje, automatyczne
urzadzenia wywotujace,
wizjofon, wideotekst, poczte
elektroniczna lub inne Srodki
komunikacji elektronicznej.

foniczny, byt wiec znacznie bardziej rygorystyczny.

Zapewnienie pacjentom kontaktu z farmaceuta, kto-

ry stuzy profesjonalng porada, jest w petni zgodne

z ustawowa definicjg apteki, w ktérej swiadczone

sa ustugi farmaceutyczne. Okreslono takze zadania

kierownika placéwki prowadzacej sprzedaz wysyt-
kowg produktow leczniczych. Kierownik jest zobo-
wigzany do:

— wprowadzenia odpowiednich procedur w zakresie
czynnosci wykonywanych przy sprzedazy wysyt-
kowej produktow leczniczych, a majgcych wptyw
naich jakos¢;

— zatwierdzenia procedur dotyczacych czynnosci
nalezacych do pracownika wydajgcego produkty
lecznicze oraz przygotowujacego ich wysytke, jak
rowniez sposobu i trybu sporzadzania protoko-
tow i dokumentowania wykonywanych czynnosci
(w szczegdlnosci dokumentowania kontroli tem-
peratury);

— okreslenia procedur postgpowania dotyczace-
go produktow leczniczych nieodpowiadajacych
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Na podstawie
rozporzadzenia, podmiot
prowadzacy apteke lub
punkt apteczny zgtasza

do wtasciwego miejscowo
wojewddzkiego inspektora

farmaceutycznego zamiar
prowadzenia wysytkowej
sprzedazy produktow
leczniczych w terminie
nie pézniejszym niz 14 dni
przed jej planowanym
rozpoczeciem.

wymaganiom jakosciowym (takze produktow
wstrzymanych lub wycofanych z obrotu).

Mozliwos¢ zwrotu produktu leczniczego

Prawo farmaceutyczne [7] zawiera zasade, wedle
ktérej produkty lecznicze nie podlegaja zwrotowi (art.
96 ust. 5). Od tej zasady przewidziano dwa wyjatki,
a mianowicie: gdy sprzedany lek ma wade jakoscio-
w3 lub gdy zostat niewtasciwie wydany (art. 96 ust. 6).
Powyzsze rozwigzanie zostato podyktowane koniecz-
noscia ochrony pacjenta przed zakupem produktu lecz-
niczego, ktory znalazt sie poza dystrybucja nadzorowana
przez wykwalifikowany personel sprawujacy kontrole
nad warunkami przechowywania oraz transportu pro-
duktéw leczniczych w aptekach oraz hurtowniach far-
maceutycznych, atym samym poza nadzorem organéw
Panstwowej Inspekgcji Farmaceutycznej. Tymczasem roz-
porzadzenie ministra zdrowia [12] zawiera przepis nakta-
dajacy na placéwke dokonujaca wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych obowigzek informowania m.in.
o mozliwosci odstgpienia od umowy w terminie 10 dni
od dnia dostawy produktu leczniczego, bez ponosze-
nia kosztéw innych niz bezposrednie koszty zwrotu
(§ 3 pkt 8 rozporzadzenia). Co wazne, obowiazek ten
ma dotyczy¢ kazdego kupujacego, dokonujacego zaku-
pu na zasadach w nim opisanych; nie odnosi sie zatem
wytgcznie do konsumentéw. Rozporzadzenie przewi-
duje ponadto, ze zwrécone leki musza by¢ zniszczone
i nie moga trafi¢ do ponownego obrotu. Rozwiazanie
przyjete w § 3 pkt 8 rozporzadzenia zdaje sie byc¢ nie-
zgodne z ustawag, ktérg wykonuje. Moz-
liwe jest jednak przyjecie nastepujacego
sposobu jego wyktadni: rozporzgdzenie
jako takie nie kreuje ,,samoistnego” pra-
wa odstgpienia od umowy, ale nakta-
da na placéwke prowadzaca wysytkowa
sprzedaz produktéw OTC obowigzek in-
formowania o istnieniu takiego prawa
tylko o ile ono zostatoby przyznane prze-
pisami rangi ustawy. Taka interpretacja
jednak, wobec braku regulacji prawa od-
stapienia od umowy w ustawie Prawo
farmaceutyczne [7], przemawiataby za
stosowaniem do sprzedazy wysytkowej,
w sytuacji, w ktérej umowe zawartby
konsument, przepiséw ustawy o ochro-
nie niektérych praw konsumentéw [10].
Za taka interpretacja przemawia tez to, ze przepisy roz-
porzadzenia zostaty wprowadzone w celu zapewnienia
zgodnosci regulacji zawartych w przedmiotowym rozpo-
rzgdzeniu z przepisami dyrektywy 97/7/WE w sprawie
ochrony konsumentéw w przypadku umow zawiera-
nych na odlegtosé [13].

Nieograniczona mozliwos¢ zwrotu lekéw moze
spowodowac¢ duze ryzyko gospodarcze dla ap-
tek dokonujacych sprzedazy wysytkowej, chocby
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zwigzanych z utylizacja i brakiem mozliwosci po-
nownej sprzedazy.

Zagrozenia i perspektywy
dla zawodu farmaceuty

Przepisy prawne dotyczace produktéw leczniczych
maja na celu szeroko pojeta ochrone zdrowia pu-
blicznego, Internet za$ to doskonaty srodek, ktéry
Swiadomie wykorzystany moze stuzy¢ wymianie i roz-
powszechnianiu informacji o lekach. Internet global-
nie oferujac farmacji liczne mozliwosci, powoduje
takze wiele zagrozen. Badania jakosci internetowej
informacji o lekach wykazuja, ze dane bywaja nie-
prawidtowe lub stronnicze [14, 15]. Jako$¢ informacji
udzielanej w ramach doradztwa polskich aptek inter-
netowych takze odbiega od oczekiwan i standardéw
wyznaczonych przez PGEU [16].

Wyzwaniem dla wspétczesnej apteki moze by¢ od-
grywanie roli filtra rzetelnosci informacji o leku, tak
aby do pacjenta trafiata informacja prawdziwa i przez
niego oczekiwana. Farmaceuta powinien, uzywajac
witryn internetowych, odgrywac role zaufanego do-
radcy, specjalisty pomagajacego wybraé wtasciwy
sposob postepowania. Zaistniata koniecznos¢ gtebo-
kiego zaangazowania sie farmaceutéw w tworzenie
systemow wsparcia informacyjnego zapewniajace-
go wiedze o lekach. Nie nalezy sie godzi¢ na wyeli-
minowanie zawodu z procesu tworzenia informacji
o leku [17]. Zalegalizowanie obrotu produktami OTC
w ramach sprzedazy wysytkowej, w tym przez In-
ternet otwiera przed zawodem farmaceuty nowy
cel. Nowoczesna apteka musi by¢ przygotowana do
podjecia nowego wyzwania, jakim jest doradztwo in-
ternetowe.

W wielu krajach istnieje mozliwos¢ realizacji przez
apteke e-recept [18]. Recepta, wysytana droga elektro-
niczna, jest realizowana w aptece — leki sg przygoto-
wywane dla konkretnego pacjenta. Zagrozeniem tego
typu transakgji jest mozliwos¢ uzyskania dostepu do
danych osobowych pacjenta przez osoby nieupowaz-
nione. W Polsce brakuje przepisow umozliwiajacych
realizacje e-recept. Ustawa o podpisie elektronicznym
[19] nie obejmuje dokumentéw, ktérych forma zostata
uregulowana w sposob szczegblny, czyli np. recept.

Problem dostepnosci lekéw w Internecie kojarzo-
ny jest z zagrozeniami braku mozliwosci petnego
nadzoru nad jakoscig i bezpieczenstwem produk-
téw leczniczych [20]. Ryzyko sprzedazy lekdw nie do-
puszczonych do obrotu w Polsce, podrobionych czy
tez przeterminowanych jest pochodng wystepowa-
nia niewiarygodnych sprzedawcow. Dzieki reglamen-
tacji sprzedazy wytacznie przez okreslone podmioty
— apteki i punkty apteczne znacznie sie ono jednak
obniza [21].

Mimo wyraznego ustawowego zakazu sprze-
dazy wysytkowej lekéw o kategorii dostepnosci Rp
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(czyli wydawanych z przepisu lekarza), sa one ofe-
rowane w Internecie przez podmioty uprawnione.
Aby dokona¢ ich zakupu nalezy po ztozeniu elektro-
nicznego zamoéwienia wystac oryginat recepty, po
czym upowazni¢ kuriera do odbioru leku z apteki lub
punktu aptecznego. Recepty sa wiec realizowane spo-
sobem tzw. sprzedazy petnomocniczej. Decydujacy
jest moment, kiedy nastepuje wydanie kupujacemu
lekéw i co za tym idzie przeniesienie ryzyka zwig-
zanego z np. jego uszkodzeniem. W sprzedazy wysyt-
kowej jest to moment przekazania leku pacjentowi.
Sprzedaz lekéw na recepte opiera sie na tym, ze sam
pacjent badz tez firma kurierska lub inny podmiot
w imieniu pacjenta odbiera lek z apteki. Ryzyko prze-
chodzi zatem na pacjenta. Apteka nie oferuje dowozu
leku do klienta, lecz tylko umozliwia odbiér osobisty
przez samego pacjenta albo upowaznione przez nie-
go podmioty (np. firme kurierska). Takie rozwigzanie
budzi wiele kontrowersji.

Podsumowujac, nalezy jednak zauwazy¢, ze pro-
mowanie nowych technologii informatycznych i ich
szerokiego zastosowania nalezy postrzegac jako
nowe wyzwanie dla zawodu.
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