Dziennik Ustaw z 2008 r. Nr 60 poz. 374

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 14 marca 2008 r.

w sprawie warunkow wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez

przepisu lekarza?

(Dz. U. z dnia 11 kwietnia 2008 r.)

Na podstawie art. 68 ust. 3a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 . Nr 45, poz. 271) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) warunki prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez
przepisu lekarza, zwanych dalej "produktami leczniczymi";

2) sposob dostarczania produktéw leczniczych do odbiorcow.

§ 2. 1. Podstawa wydania produktu leczniczego z apteki ogolnodostepnej lub punktu aptecznego,
zwanych dalej "placéwkami", w ramach wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych jest
zamoOwienie zlozone:

1) w miejscu prowadzenia placowki;

2) telefonicznie;

3) faksem;

4) za pomoca poczty elektronicznej;

5) zapomoca formularza umieszczonego na stronie internetowej placowki.
2. Formularz zamé6wienia zawiera:

1) dane identyfikujace placowke: nazwa, adres, numer telefonu placéwki przyjmujace;j
zamoOwienie;

2) dane dotyczace zamawiajacego: imi¢ i nazwisko albo nazwa i adres, adres poczty
elektronicznej - jezeli dotyczy, numer telefonu kontaktowego;

3) dane dotyczace odbiorcy: imig i nazwisko albo nazwa i adres, numer telefonu kontaktowego -
jezeli nie sa zgodne z danymi zamawiajacego;

4) dane dotyczace zamawianego produktu leczniczego: nazwa, dawka, wielko$¢ opakowania,
postac oraz ilos¢;

5) numer zamowienia, data, imi¢ i nazwisko osoby przyjmujacej zamdwienie.
3. Warunkiem realizacji zamédwienia jest podanie danych, o ktorych mowa w ust. 2.
4. Zrealizowane zamowienie podlega ewidencji, ktora zawiera:

1) cze$¢ A dotyczaca zamoOwienia obejmujaca:
a) datg przyjgcia zgloszenia,
b) dane dotyczace zamawiajacego: imi¢ i nazwisko albo nazwa 1 adres, adres poczty elektronicznej
- jezeli dotyczy, numer telefonu kontaktowego,
¢) dane dotyczace odbiorcy: imig i nazwisko albo nazwa 1 adres, numer telefonu kontaktowego,
d) dane dotyczace zamawianego produktu leczniczego: nazwa, dawka, wielko$¢ opakowania,
postac oraz ilos¢,



e) imig i nazwisko osoby przyjmujacej zamowienie;

2) cze$¢ B dotyczaca wysyltki obejmujaca:
a) dane dotyczace wystanego produktu leczniczego: nazwa, dawka, wielko§¢ opakowania, postac,
ilo$¢, numer serii oraz data waznosci,
b) imig i nazwisko osoby realizujacej zamowienie,
c¢) datg realizacji zamowienia,
d) sposéb dostawy produktu leczniczego,
e) datg odbioru zamowionego produktu leczniczego,
f) informacje o zwrocie zamowionego produktu leczniczego.
5. Ewidencja jest prowadzona w formie elektronicznej, przy zastosowaniu systemu komputerowego
gwarantujacego, ze zadne zapisy nie beda usuwane, a korekty zapiséw lub uzupelnienia bgda
dokonywane za pomoca dokumentéw korygujacych, opatrzonych czytelnym podpisem oraz
imieniem, nazwiskiem i stanowiskiem osoby dokonujacej korekty.
6. Na kazde zadanie organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej udostepnia si¢ wydruki z
ewidencji, zgodnie z zakresem okreslonym w zadaniu.

§ 3. W ramach wysylkowej sprzedazy produktow leczniczych placéwka informuje o:

1) nazwie, siedzibie przedsigbiorcy, adresie placowki oraz organie, ktory wydal zezwolenie na
prowadzenie placowki, i numerze zezwolenia;

2) cenie zamawianego produktu leczniczego;

3) sposobie zaptaty;

4) kosztach przesylki oraz terminie i sposobie dostawy;

5) kosztach wynikajacych z korzystania ze srodkdw porozumiewania si¢ na odlegtos¢, jezeli sa
one skalkulowane inaczej niz wedle normalne;j taryfy;

6) terminie, w jakim oferta lub informacja o cenie maja charakter wiazacy;

7) minimalnym okresie, na jaki ma by¢ zawarta umowa o $§wiadczenia ciagte lub okresowe;

8) mozliwosci odstapienia od umowy w terminie 10 dni od dnia dostawy produktu leczniczego,
bez ponoszenia kosztow innych niz bezposrednie koszty zwrotu.

§ 4. 1. Wysylka produktu leczniczego odbywa si¢ w warunkach zapewniajacych jego jakos¢ oraz
bezpieczenstwo stosowania.
2. Produkt leczniczy powinien by¢ nalezycie zapakowany, a opakowanie opatrzone etykieta
przymocowana w sposob trwaty zawierajaca: pieczatke placowki, numer zamowienia, dane
dotyczace odbiorcy, okreslenie warunkéw transportu oraz numer telefonu kontaktowego, o ktorym
mowa w § 7 ust. 3.
3. Transport produktu leczniczego odbywa si¢ w wydzielonych przestrzeniach $rodka transportu,
zapewniajacych:

1) zabezpieczenie produktow leczniczych przed zanieczyszczeniami organicznymi oraz
uszkodzeniami mechanicznymi, a takze przed mikroorganizmami i szkodnikami;

2) warunki uniemozliwiajace pomieszanie 1 skazenie produktow leczniczych;

3) warunki uniemozliwiajace dostgp do produktéw leczniczych osobom nieupowaznionym;

4) kontrole temperatury w czasie transportu.

§ 5. 1. Lokal placowki prowadzacej dzialalno$¢ w zakresie wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych musi posiada¢ miejsce wydzielone z izby ekspedycyjnej, pomieszczenia
magazynowego lub komory przyje¢ przeznaczone do przygotowania produktu leczniczego do
wysylki.
2. Wydzielone miejsce wyposazone jest w:

1) stot do przygotowywania przesylek;

2) szafe lub regat do przechowywania zewngtrznych materiatow opakowaniowych;

3) podest lub regat do sktadowania przygotowanych przesytek.



§ 6. 1. Podmiot prowadzacy placéwke zgtasza do wtasciwego miejscowo wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego zamiar prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych
nie pdzniej niz na 14 dni przed jej planowanym rozpoczgciem.

2. W przypadku przyjmowania zamdwien za pomoca formularza umieszczonego na stronie
internetowej placoéwka dodatkowo zglasza do wiasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego dane dotyczace adresu strony internetowej oraz domeny, w ktdrej ta strona jest
zarejestrowana.

3. Na gltownej stronie internetowej nalezy umiesci¢ odnosnik do posiadanego zezwolenia na
prowadzenie placowki, ktore zamieszcza si¢ w formacie pdf.

§ 7. 1. Podmiot prowadzacy placéwke zajmujaca si¢ wysytkowa sprzedaza produktow leczniczych
wyznacza farmaceute posiadajacego prawo wykonywania zawodu farmaceuty lub technika
farmaceutycznego posiadajacego dwuletnia praktyke w aptece w pelnym wymiarze czasu pracy,
odpowiedzialnego za prawidlowa realizacj¢ sprzedazy wysytkowej produktu leczniczego.
2. Do zadah osoby wyznaczonej, o ktorej mowa w ust. 1, nalezy w szczegdlno$ci sprawdzenie, czy
sposoOb przygotowania wysytki 1 warunki transportu produktéw leczniczych zapewniaja:

1) identyfikacj¢ produktu leczniczego;

2) 1identyfikacje placowki wysylajacej produkt leczniczy, odbiorcy i miejsca dostarczenia
produktu leczniczego;

3) zabezpieczenie przed wzajemnym skazeniem produktow leczniczych;

4) zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym lub kradzieza;

5) zabezpieczenie przed szkodliwym dzialaniem wysokiej 1 niskiej temperatury, §wiatta i
wilgotno$ci oraz innych niekorzystnych czynnikdéw;

6) temperaturg okreslona przez podmiot odpowiedzialny lub odpowiednia farmakopeg.
3. Podmiot prowadzacy placowke zajmujaca si¢ wysytkowa sprzedaza produktow leczniczych
zapewnienia pacjentom mozliwo$¢ kontaktu telefonicznego w godzinach pracy placowki oraz przez
dwie godziny po ustalonych godzinach dostaw w zakresie dotyczacym jako$ci i bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego bedacego przedmiotem sprzedazy wysytkowe;.

§ 8. 1. W przypadku zwrotu przez odbiorce produktu leczniczego placowka zapewnia
unieszkodliwienie zwrdconego produktu.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy produktoéw leczniczych nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom
jakos$ciowym, do postgpowania z ktorymi stosuje si¢ odrgbne przepisy.

§ 9. 1. Kierownik placowki prowadzacej sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych zatwierdza
odpowiednie procedury w zakresie:

1) czynnosci wykonywanych przy sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych majacych
wplyw na ich jakos¢;

2) czynnosci nalezacych do pracownika wydajacego produkty lecznicze oraz przygotowujacego
je do wysytki oraz sposob i tryb dokumentowania wykonywanych czynnosci, w tym w
szczegdlnosci dokumentowania kontroli, o ktorej mowa w § 4 ust. 3 pkt 4;

3) postepowania dotyczacego produktow leczniczych nieodpowiadajacych wymaganiom
jako$ciowym, w tym wstrzymanych lub wycofanych z obrotu.

2. Procedury, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja w szczegdlnosci:

1) rejestrowanie zamoéwien klientow oraz dokonywanej sprzedazy;

2) zabezpieczenie produktow leczniczych w sposdb zapewniajacy ich wlasciwa jakos¢ 1
bezpieczenstwo stosowania;

3) postepowanie z produktami leczniczymi wstrzymanymi lub wycofywanymi z obrotu 1
stosowania;

4) rejestrowanie zwracanych produktow leczniczych 1 ich unieszkodliwianie;

5) rejestrowanie reklamacji.



§ 10. Dokumenty i dane, o ktérych mowa w § 2 ust. 214 oraz w § 9 ust. 1 pkt 2, sa przechowywane
przez okres 3 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastgpujacego po roku, w ktorym
dokonano ostatniego wpisu.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 21 dni od dnia ogloszenia.

D' Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

%) Niniejsze rozporzadzenie zostato notyfikowane Komisji Europejskiej w dniu 29 pazdziernika
2007 r. pod numerem 2007/0603/PL zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow
prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), ktére wdraza dyrektywe
98/34/WE z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca procedurg udzielania informacji w zakresie
norm 1 przepiséw technicznych (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.1998, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 337).



