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DECYZJA

Na podstawie art. 34 ust. 1 i 5 ustawy z dnia 30 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw (Dz.U.

z 2021 r. poz. 162, z p6ézn. zm.) w zw. z art. 65 ust. 1 i art. 68 ust. 1 i 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z pézn. zm.; dalej: Pf)iart. 104 § 1 i
2, art. 107 § 1 — 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz.U. 2022 poz. 2000) po rozpoznaniu wniosku [...] spotka jawna z siedzibg w [...] z dnia 19
wrzesnia 2022 r. (data wptywu 19.09.2022 r.)

MALOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

stwierdza, ze stanowisko Whnioskodawcy przedstawione we wniosku z dnia 19 wrzeénia 2022 r.
0 wydanie interpretacji indywidualnej przepisow:

1.

art. 68 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r.

poz.1977, z pdzn. zm.) w zakresie zdarzenia przysziego, jakim bytoby prowadzenie przez

Whioskodawce dziatalno$ci polegajgcej na:

— zakupie w imieniu i na rzecz pacjenta produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci
~wydawane bez przepisu lekarza — OTC” oraz ,wydawane z przepisu lekarza - Rp”

— dostarczaniu za wynagrodzeniem zakupionych produktow leczniczych pacjentom

za posrednictwem o0s6b, zatrudnianych i wynagradzanych przez Wnioskodawce na podstawie

umow cywilnoprawnych, przy wspotpracy z podmiotem trzecim posiadajgcym aplikacje

mobilng (na telefon) i webowg (strona www) - jest nieprawidiowe;

art. 68 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r.

poz.1977, z pdzn. zm.) w zakresie zdarzenia przysztego, jakim bytoby prowadzenie przez

Whioskodawce dziatalnosci polegajgcej na:

— zakupie w imieniu i na rzecz pacjenta produktu leczniczego o kategorii dostepnosci
wydawane bez przepisu lekarza — OTC” oraz ,wydawane z przepisu lekarza - Rp”

— dostarczaniu za wynagrodzeniem zakupionych produktow leczniczych pacjentom

za posrednictwem o0s6b, zatrudnianych i wynagradzanych przez Wnioskodawce nha podstawie

uméw cywilnoprawnych, przy wspotpracy z podmiotem trzecim posiadajgcym aplikacje

mobilng (na telefon) i webowg (strona www) - jest nieprawidiowe.
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U Z A SADNIENIE

Whnioskodawca, a to [...] spotka jawna z siedzibg w [...], zwrdcit sie o wydanie interpretacji
indywidualnej, co do zakresu i sposobu stosowania art. 68 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z p6zn. zm.) oraz art. 68. ust. 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, podajgc opis zdarzenia przysztego.

Whioskodawca przedstawit nastepujacy stan faktyczny i zdarzenie przyszte.

Whioskodawca zamierza podjgé wspoétprace z podmiotem trzecim, posiadajgcym aplikacje
mobilng (na telefon) oraz webowg (jako strone www). Aplikacja docelowo miataby by¢
udostepniana pacjentom, ktérzy w jej ramach bedg mieli dostep do informacji o produktach
leczniczych i ich cenach oraz o osobach (tzw. asystentach) majgcych w imieniu i na rzecz
pacjentow kupowac, a nastepnie dostarczaC tym pacjentom produkty lecznicze - zgodnie
z warunkami okreslonymi w regulaminie aplikacji.

Asystenci majg by¢ na podstawie uméw cywilnoprawnych zwigzani prawnie z wnioskodawcg,
ktéry bedzie im wyptacat wynagrodzenie.

Whnioskodawca przedstawit w punktach schemat funkcjonowania planowanej dziatalnosci:

1) pacjent wybiera w aplikacji produkty (w tym produkty lecznicze OTC oraz Rp) za wskazang
w aplikacji cene;

2) pacjent wybiera w aplikacji osobe asystenta, ktéremu udziela petnomocnictwa do zakupu tych
produktow po okreslonej cenie, w swoim imieniu i na swojg rzecz;

3) pacjent przelewa nalezng optate na rzecz podmiotu trzeciego zarzgdzajgcego aplikacja,
poprzez te aplikacje;

4) podmiot trzeci udostepnia asystentowi bon uprawniajgcy do dokonania ptatnosci za wybrane
produkty i wskazuje okreslong apteke lub punkt apteczny;

5) asystent dokonuje zakupu we wskazanej przez podmiot trzeci aptece;

6) asystent dostarcza produkt pacjentowi wraz z paragonem.

W aplikacji udostepniane majg by¢ produkty lecznicze o kategorii dostepnosci ,wydawane bez
przepisu lekarza — OTC” oraz ,wydawane z przepisu lekarza — Rp”, wyroby medyczne, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i suplementy diety.

Aplikacja nie udostepnia pacjentom danych aptek ani nie wskazuje konkretnej apteki.

Whioskodawca miatby od pacjentéw otrzymywac¢ wynagrodzenie w zamian za prawidiowo
wykonang ustuge.

Whnioskodawca wskazat, ze pacjenci nie mieliby mozliwosci zakupu wybranego sposréd
wszystkich dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych, ale mogliby dokonywaé wyboru
wytgcznie z tych produktéw leczniczych, ktére bytyby dostepne w aplikacji.

Zgodnie z trescig planowanej umowy o Swiadczenie ustug, pomiedzy Spétkg a podmiotem
posiadajgcym aplikacje, ustuga ma by¢ zdefiniowana jako: ,swiadczona przez asystenta ustuga
polegajgca na zakupie wybranych produktéw (w tym produktéw leczniczych) w imieniu i na rzecz



uzytkownika aplikacji i dostawie tych produktéw uzytkownikowi aplikacji na adres przez niego
wskazany, realizowana w oparciu o uprzednio udzielone przez uzytkownika petnomocnictwo,
ktdrego tres¢ bedzie dostepna dla asystenta w aplikacji mobilnej.”

Whioskodawca wskazat, ze ani Spotka, ani wspétpracujgcy z nig asystenci, nie podejmujg
wspotpracy na podstawie odrebnej umowy z konkretnymi aptekami lub punktami aptecznymi.

W zwigzku z tym Whnioskodawca zadat nastepujgce pytanie, co do wyktadni i sposobu
zastosowania przepiséw prawa:

1. Czydziatalnos¢ planowana przez Spotke za posrednictwem asystentow polegajqgca na
zakupie w imieniu i na rzecz pacjenta produktu leczniczego i jego dostawie - za
wynagrodzeniem - opisana doktadnie w pkt 1 wniosku bedzie stanowié¢ obrét
detaliczny produktami leczniczymi zgodnie z art. 68 ust. 1 PrFarm, ktdrego
prowadzenie wymaga zezwolenia na prowadzenie apteki (art. 99 ust. 1 PrFarm) lub
punktu aptecznego (art. 70 ust. 4 PrFarm)?

2. Czy dziatalnosé planowana przez Spoétke za posrednictwem asystentéw polegajgca na
zakupie w imieniu i na rzecz pacjenta produktu leczniczego i jego dostawie - za
wynagrodzeniem - opisana doktadnie w pkt I wniosku bedzie stanowi¢ sprzedaz
wysytkowq produktow leczniczych w rozumieniu art. 68 ust. 3 PrFarm, ktorej
prowadzenie wymaga zezwolenia na prowadzenie apteki (art. 99 ust. 1 PrFarm) lub
punktu aptecznego (art. 70 ust. 4 PrFarm)?

Zaprezentowany przez Wnioskodawce stan faktyczny i zadane w zwigzku z nim pytania
pozwalajg na stwierdzenie, ze mamy do czynienia z jednym zdarzeniem przysztym, ktére mozna
ocenia¢ pod katem wskazanych przepiséw prawa, a zadane pytania dotyczg wykfadni dwdch
réznych obowigzujgcych przepiséw Prawa farmaceutycznego.

Stanowisko Wnioskodawcy w zakresie pytania numer 1.

Zdaniem Wnioskodawcy dziatalnosé planowana przez Spétke nie wypetnia przestanek
ustawowych do uznania jej za obrét detaliczny produktami leczniczymi, a zatem spétka nie
musi posiadaé¢ zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego.

Uzasadniajac to stanowisko, Wnioskodawca podnidst, ze planowany model ustug ma polegac¢
na zakupie produktow leczniczych w imieniu i na rzecz konkretnego pacjenta stacjonarnie, w lokalu
placéwki prowadzgcej obrét, oraz dostawie zakupionych produktéw leczniczych na adres
wskazany przez pacjenta. Strona wskazata, ze Spotka nie bedzie dokonywata zakupu produktéw
leczniczych dla siebie celem pézniejszej odsprzedazy do nieokreslonej liczby pacjentéw oraz
Swiadczenia ustug transportowych produktow leczniczych z apteki do nieokre$lonej liczby
pacjentow. W ocenie Spotki planowana dziatalno$¢ nie bedzie stanowita obrotu produktami
leczniczymi przez podmiot nieuprawniony.

Majac na uwadze przedstawione we wniosku zdarzenie przyszie i obowigzujgcy stan
prawny, nalezato stwierdzi¢, ze stanowisko Wnioskodawcy jest nieprawidtowe.
Ustawa Prawo Farmaceutyczne nie zawiera co prawda definicji pojecia obrotu detalicznego



produktami leczniczymi, jednak jego znaczenie mozna wywies¢ z innych przepisow tej ustawy.

Zgodnie z art. 72 ust. 3 Pf obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajgce
na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych
lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, bedgcych wtasnoscig podmiotu dokonujgcego tych
czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czionkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z wytwoércami
lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktow leczniczych,
lub z przedsiebiorcami zajmujgcymi sie obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zakladami
leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wytgczeniem bezposredniego
zaopatrywania ludnosci.

Organ zatem uznaje za uprawnione - przez analogie - takie rozumienie regulacji Prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktérym wszelkie dziatania polegajace na zaopatrywaniu sie,
przechowywaniu, dostarczaniu produktow leczniczych, zwigzane 2z bezposrednim
zaopatrywaniem ludnosci, stanowig elementy obrotu detalicznego.

Stanowisko organu znajduje réwniez potwierdzenie w odpowiedzi Ministerstwa Zdrowia na
interpelacje nr 3766, z dnia 11 maja 2020 roku, a dotyczacej mozliwosci dostarczana produktéw
leczniczych bezposrednio do miejsc zamieszkania pacjentow: ,sprzedaz produktu leczniczego
w konwencji dostarczenia go do domu stanowi jakqs forme obrotu detalicznego lekiem,
niezaleznie czy faktyczna transakcja zachodzi¢ miataby wraz z dostawgq, czy na etapie te dostawe
poprzedzajgcym.”

Obrot produktami leczniczymi z uwagi na ich szczegoélny charakter odrézniajacy je od innych
towardéw rynkowych musi byé regulowany przez panstwo w ramach ochrony zdrowia publicznego.
Przepisy Prawa farmaceutycznego oraz postanowienia rozporzadzen wykonawczych do ustawy
przewidujg szereg szczegétowych wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi.

Zgodnie z art. 68 ust. 1 Pf obrét detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest
w aptekach ogdélnodostepnych z zastrzezeniem wymienionych w tym przepisie wyjatkdow (punkty
apteczne i placowki obrotu pozaaptecznego). Zatem w Swietle obowigzujgcych przepiséw prawa
zaden podmiot nie dysponujgcy zezwoleniem na prowadzenie apteki (lub punktu aptecznego) nie
moze prowadzi¢ obrotu detalicznego produktami leczniczymi Rp, a placowki obrotu
pozaaptecznego mogg — wytgcznie w ograniczonym zakresie — prowadzi¢ obrét produktami
leczniczymi OTC). Obwarowane jest to sankcjg z art. 125 ust. 1 pkt 2 Pf, ktory to przepis stanowi,
ze popetnia przestepstwo ten, kto wykonuje dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie obrotu
produktami leczniczymi bez wymaganego zezwolenia.

W ocenie organu w Swietle obowigzujgcych przepisow dotyczgcych obrotu produktami
leczniczymi nie jest mozliwe prowadzenie dziatalnosci polegajacej na procesie zakupu w aptece
i dostarczania do domu pacjenta produktow leczniczych, zorganizowanym przez podmiot
dysponujgcy dostepem do danych pacjentéw (poprzez aplikacje mobilng) w przedstawionym
stanie faktycznym. Skutkowatoby to naruszeniem przepiséw ustawy, albowiem zgodnie z art. 65
ust. 1 Pf obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych



w ustawie, a zgodnie z art. 68 ust. 1 Pf obrét detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest
w aptekach ogdlnodostepnych, z zastrzezeniem wyjgtkdw przewidzianych w tym przepisie,
azaden z nich nie zachodzi w przedstawionym przez Wnioskodawce stanie faktycznym,
prognozowanym zdarzeniu przysztym. Jednoczesnie jest oczywiste i treS¢ wniosku sama na to
wskazuje, ze nie jest mozliwe wydanie zezwolenia na tego typu dziatalnosé, a zwilaszcza
zezwolenia tozsamego z zezwoleniem na prowadzenie apteki, albowiem nie przewidujg tego
obowigzujgce przepisy prawa.

Stanowisko Wnioskodawcy w zakresie pytania numer 2.

Zdaniem Wnioskodawcy dziatalno$¢ planowana przez Spoétke nie wypetnia przestanek
ustawowych do uznania jej za prowadzenie wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych,
a zatem spotka nie musi posiadaé zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu
aptecznego.

Uzasadniajgc to stanowisko, Wnioskodawca podniost, ze podstawowe znaczenie przy
sprzedazy wysytkowej ma zawarcie umowy pomiedzy aptekg a pacjentem, bez jednoczesnegj
obecnosci obu stron, przy wykorzystywaniu srodkéw porozumiewania sie na odlegtos¢, a wiec taka
sprzedaz odbywa sie poza lokalem apteki.

W opisanym schemacie postepowania Spoétki pacjent korzystajacy z aplikacji nie ma
mozliwosci kontaktu z apteka, a tym samym nie ma mozliwosci ztozenia elektronicznego
zamowienia produktéw leczniczych, nie dochodzi rowniez do zaméwienia produktu leczniczego za
posrednictwem elektronicznego formularza.

Whnioskodawca wskazuje, ze schemat dziatalnosci Spofki nie zakltada na zadnym z etapdw,
aby apteka lub punkt apteczny korzystaty z wykorzystywanej przez Spétke aplikacji udostepniane;j
przez podmiot trzeci. W ocenie Wnioskodawcy podmiot trzeci nie moze zatem by¢é uznanym za
posrednika, o ktérym mowa w przywotanych orzeczeniach sgdow administracyjnych.

W ocenie wnioskodawcy w przedstawionym stanie faktycznym nie ma zatem mowy
0 spetnieniu przez Spotke przestanek wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych.

Majac na uwadze przedstawione we wniosku zdarzenie przyszte i obowigzujgcy stan
prawny, nalezato stwierdzi¢, ze stanowisko Wnioskodawcy jest nieprawidtowe.

Uwzgledniajgc argumentacje zawartg w odniesieniu do pytania nr 1, to jest uznajgc planowane
przez \Wnioskodawce dziatania jako prowadzenie obrotu produktami leczniczymi, organ
w rozwazaniach wzigt pod uwage aktualnie obowigzujgce przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz aktéw wykonawczych, odnoszgce sie do sprzedazy wysytkowe;.

Pojecie sprzedazy wysytkowej produktéow leczniczych zostato zdefiniowane w art. 2 pkt 37aa)
Pf stanowigcym, ze jest to umowa sprzedazy produktow leczniczych zawierana z pacjentem
bez jednoczesnej obecnosci obu stron, przy wykorzystywaniu srodkéw porozumiewania sie
na odlegtosé, w szczegdlnosci drukowanego lub elektronicznego formularza zamdwienia
niezaadresowanego lub zaadresowanego, listu seryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej,
reklamy prasowej z wydrukowanym formularzem zamdwienia, 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 Swiadczeniu ustug drogq elektroniczng. Przy czym
zgodnie z przywotang ustawg srodki komunikacji elektronicznej to rozwigzania techniczne, w tym
urzadzenia teleinformatyczne i wspotpracujgce z nimi narzedzia programowe, umozliwiajgce
indywidualne porozumiewanie sie¢ na odlegtosé przy wykorzystaniu transmisji danych miedzy
systemami teleinformatycznymi, a w szczegdélnosci poczte elektroniczna.

Natomiast zgodnie z art. 68 ust. 3 Pf ten szczegdlny sposdb obrotu, jaki zostat dopuszczony
przez ustawodawce, moze by¢ prowadzony wylgcznie przez apteki ogdlnodostepne i punkty
apteczne. Ponadto wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych moze dotyczy¢ wytgcznie lekow
posiadajgcych kategorie dostepnosci OTC (wydawane bez przepisu lekarza), z wyjatkiem
produktéow leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta. W zwigzku
z powyzszym nie jest mozliwe prowadzenie wysylkowej sprzedazy produktow leczniczych
wydawanych z przepisu lekarza.

Opisany mechanizm dostarczania pacjentom produktéw leczniczych jednoznacznie wskazuje
na to, ze umowa sprzedazy zawierana jest pomiedzy pacjentem i apteka, jednak wszystkie
czynnosci zwigzane z jej realizacjg odbywajg sie bez osobistej obecnosci pacjenta, a do kontaktu
z nim za posrednictwem asystentow wykorzystywana bytaby aplikacja mobilna lub strona
internetowa.

Opisany sposéb zaopatrywania pacjentow w produkty lecznicze miesci sie w definicji
ustawowej wysytkowej sprzedazy lekow zawartej w art. 2 pkt 37aa Pf, zatem w wbrew stanowisku
Spdtki opisany we wniosku schemat postepowania nalezy zakwalifikowaé jako sprzedaz
wysytkowg, gdzie Spétka z udziatem podmiotu trzeciego posredniczy przy zawieraniu umoéw
sprzedazy pomiedzy pacjentami a apteka, w szczegdlnosci poprzez wykorzystanie aplikacji
mobilnej lub strony internetowej do kontaktu z pacjentami.

Nalezy réwniez wskazaé, ze orzecznictwo zawiera tezy podzielajgce stanowisko organu:
JZestawiajqc tres¢ art. 68 ust. 3 Prawa farmaceutycznego z tresciq art. 2 pkt 37aa) tej ustawy
przyjq¢ nalezy, ze sprzedazq wysytkowq produktéow leczniczych jest umowa sprzedazy tych
produktéw zawierana pomiedzy aptekq ogdlnodostepng lub punktem aptecznym a pacjentem bez
Jjednoczesnego udziatu obu stron przy wykorzystaniu srodkéw porozumiewania sie na odlegtos¢. To
z kolei oznacza, Ze ustawodawca dopuszczajqc prowadzenie przez apteki ogélnodostepne i punkty
apteczne wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza
wykluczyl mozliwos¢ posrednictwa w zawieraniu uméw, o ktérych mowa wart. 2 pkt
37aa) Prawa farmaceutycznego.” (wyrok NSA z dnia 27 lutego 2018 r., Il GSK 1269/16).

Stanowisko organu znajduje réwniez potwierdzenie w odpowiedzi Ministerstwa Zdrowia na
interpelacje nr 3766, z dnia 11 maja 2020 roku, a dotyczacej mozliwosci dostarczana produktéw
leczniczych bezposrednio do miejsc zamieszkania pacjentow: ,Zgodnie z art. 65 ustawy prawo
farmaceutyczne obrét lekiem moze by¢ prowadzony wytqcznie na zasadach okreslonych w tej
ustawie. Tymczasem rzeczona ustawa nie przewiduje rozwiqzania polegajqgcego na dostawie
zakupywanych lekéw bezposrednio do klienta. Péki co obrét detaliczny lekami odbywac sie ma
za posrednictwem aptek ogdlnodostepnych, punktéw aptecznych oraz placéwek obrotu


https://nowy.inforlex.pl/dok/tresc,DZU.2020.043.0000344,USTAWA-z-dnia-18-lipca-2002-r-o-swiadczeniu-uslug-droga-elektroniczna.html

pozaaptecznego, a jedynym przewidzianym w ustawie wyjqtkiem od tej zasady, czy tez pewngq jej
wersjq, jest mozliwos¢ prowadzenia sprzedazy wysytkowej przez pierwszq z ww. kategorii
podmiotow. Jezeli zatem w sposéb oczywisty obrét lekami zwiqzany jest Scisle z lokalem podmiotu,
ktory taki obrét prowadzi, to brak jest podstaw prawnych do dostarczania leku do domu
pacjenta (zaktadajqc nawet, zZe dostawa jest jedynie konsekwencjq dokonanej transakcji, co
wydaje sie by¢ wqtpliwe - wszak omawiana ustawa wyraznie kwalifikuje dostawe jako
element obrotu).”

Podkredlenia wymaga, ze powyzsze stanowisko Ministerstwa Zdrowia zostato wyrazone
w czasie ogtoszonego na terenie kraju stanu epidemii, kiedy wydawatoby sie celowym
wprowadzenie rozwigzan utatwiajgcych pacjentom dostepnos¢ produktéw leczniczych. Jednak
nawet pomimo tak szczegdlnych okolicznoéci stanowisko zawiera kategoryczne stwierdzenie,
ze dostawa jest elementem obrotu i w Swietle obowigzujacych przepiséw nie ma mozliwosci
dostarczania leku do domu pacjenta.

Organ zwraca uwage, ze regulacje zawarte w ustawie Prawo farmaceutyczne zostaty
wprowadzone w celu sprawowania nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi oraz
zapewnienia jakosci produktéw leczniczych do czasu dostarczenia ich pacjentowi.

Przyktadowo Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 roku - w sprawie
wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 481) zawiera szczegotowe
warunki wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, sposob
dostarczania tych produktéw do odbiorcéw, warunki, jakie musi spetnia¢ lokal apteki i punktu
aptecznego prowadzacego wysytkowg sprzedaz produktow leczniczych, okres przechowywania
dokumentéw zwigzanych z prowadzeniem sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych oraz
minimalny zakres informacji umieszczanych na stronach internetowych, na ktérych oferowane sg
te produkty, majac na wzgledzie zapewnienie odpowiedniej jakosci tych produktéw, dostep
do dokumentéw umozliwiajgcy organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej odpowiedni
nadzér nad dziatalnoécig w zakresie sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych oraz dostep
do informacji na temat warunkéw wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych.

Zatem dziatania Wnioskodawcy opisane we wniosku nalezatoby zakwalifikowaé jako
uczestniczenie w obrocie produktéw leczniczych, prowadzenie dziatalnosci gospodarczej
polegajacej na obrocie produktami leczniczymi, przy czym w zawarciu umowy z pacjentem
wykorzystywane bylyby srodki komunikacji elektronicznej (aplikacja mobilna lub webowa). Nie bez
znaczenia jest takze okolicznos¢, ze pacjent przelewatby nalezng optate na rzecz podmiotu
trzeciego zarzgdzajgcego aplikacjg, poprzez te aplikacje, a podmiot trzeci udostepniatby
asystentowi bon uprawniajgcy do dokonania ptatnosci za wybrane produkty i wskazywatby
okreslong apteke lub punkt apteczny. W konsekwencji to podmiot trzeci kierowatby procesem
zakupu produktu leczniczego i finansowat go bezposrednio w aptece. Jednoczesnie po wydaniu
produktu leczniczego z apteki, niezaleznie od udzielenia petnomocnictwa przez pacjenta, asystent
podlegatby Wnioskodawcy na mocy wigzgcej go z nim umowy. W konsekwencji Wnioskodawca
i podmiot trzeci fgcznie kontrolowaliby zakup i dostawe produktu leczniczego, a wiec braliby udziat
w obrocie produktami leczniczymi.



Na marginesie nalezy zaznaczyé, ze wydaje sie nieuzasadnionym podjecie dziatalnosci
opisanej we wniosku zwazywszy, ze - w poréwnaniu do zakupu produktéw leczniczych w aptekach
ogolnodostepnych prowadzgcych sprzedaz wysytkowg - proponowany sposéb zaopatrywania sie
w przez pacjentdw jest bardziej skomplikowany (pacjent musi wybraé asystenta, udzielic mu
petnomocnictwa, przela¢ optate na rzecz podmiotu trzeciego, ktéry nastepnie udostepnia
asystentowi bon uprawniajacy do dokonania ptatnosci w aptece), ograniczajgcy (oferta dla
pacjentdw ogranicza sie do produktow leczniczych udostepnionych w aplikacji), bardziej
kosztowny (dodatkowa optata za ustuge ponoszona przez pacjentéw). Ponadto zaprezentowane
zdarzenie przyszte w opisanym przez Wnioskodawce stanie faktycznym pomimo pozornego
skoncentrowania sie na czynnosciach zwigzanych z dostarczeniem produktu leczniczego
pacjentom za posrednictwem aplikacji mobilnej i webowej, zmierzatoby w przypadku jego realizacji
do obejscia obowigzujgcego prawa i naruszenia przepisow ustawy Prawo Farmaceutyczne przez
uczestniczgce podmioty, w tym takze przez apteki, ktére wzietyby udziat w takim sposobie
wydawania produktow leczniczych.

POUCZENIE

Niniejsza interpretacja dotyczy zdarzenia przysziego przedstawionego przez wnioskodawce
i stanu prawnego obowigzujgcego w dacie jego zaistnienia. Wydana interpretacja wigze
Matopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wylgcznie w  sprawie
przedsiebiorcy, na ktérego wniosek zostata wydana.

Od niniejszej decyzji stuzy odwotanie do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego za
posrednictwem Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie
w terminie czternastu dni od daty doreczenia decyzji.

Zgodnie z trescig art. 127a ustawy Kodeks postepowania administracyjnego w trakcie biegu
terminu do wniesienia odwotania strona moze zrzec sie prawa do wniesienia odwotania wobec
Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie. Z dniem doreczenia
Matopolskiemu Wojewddzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznego w Krakowie oswiadczenia o
zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwotania przez strone postepowania, decyzja staje sie
ostateczna i prawomocna. W przypadku ztozenia przez strone oswiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do odwotania od decyzji nie przystuguje prawo do odwotania sie ani skargi do sadu
administracyjnego.

Matopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny
(-) Jozef Los
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