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Pani Minister Zofia Ulz
Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Drzialajgc na podstawie upowaznienia Okregowej Rady Aptekarskiej w
Bialymstoku, w zwigzku z zapytaniami farmaceutéw i kierownikéw aptek z terenu
dziatania Okregowej Izby Aptekarskiej, zgodnie z art. 7 ustawy z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich ( Dz. U. z 2008 r. nr 47 poz. 273 z pézn. zm. )
zwracam si¢ z prosba o pilne udzielenie odpowiedzi na pytanie, czy farmaceuta ma
prawo dokona¢ sprzedazy produktéow leczniczych kategorii OTC ( np. Essentiale
forte, Acard, Theraflu ExtraGRIP ) bezposrednio w aptece lub przez internet ( apteka
internetowa ) w ilosci Essentiale forte — 20 op. lub Acard 75 mg x 60 tabl. — 20
op., lub Theraflu ExtraGRIP x 14 sasz. — 10 op. dla osoby fizycznej i wystawiajgc
fakture na osobe fizyczna.

Prosz¢ o odpowiedz czy w powyzszych przypadkach farmaceuta dokonujacy
sprzedazy ma obowigzek weryfikacji osoby fizycznej ( w przypadku podania przez
nabywce numeru NIP na fakturze ) pod katem potencjalnego celu wykorzystania
zakupionych produktéw leczniczych kategorii OTC (np. dalszej odsprzedazy w
ramach legalnie prowadzone]j dziatalnoéci przez nabywce w postaci apteki, punktu
aptecznego lub sklepu zielarskiego).

Na koniec chcialbym podkresli¢, ze przedstawione zapytania dotycza
sprzedazy wylacznie produktéw leczniczych OTC w ramach legalnie prowadzonej
dzialalnosci na podstawie odpowiedniego zezwolenia.

Ze wzgledu na wage problemu jeszcze raz prosze Panig Minister o szybka
odpowiedz. '

Mgr farm. Jarosigw Mateuszuk

Prezes ORA ialymstoku
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W odpowiedzi na pismo z dnia 20 maja 2015 r., nadestane do Gléwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego droga elektroniczng w dniu 21 maja 2015 r. uprzejmie informuje, iz na
podstawie art. 37at w zwigzku z art. 99 ust. 2, art. 112 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne ( t.j. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.) nadzér nad
przestrzeganiem przepiséw ww. ustawy w aptekach ogoélnodostepnych, placowkach obrotu
pozaaptecznego, punktach aptecznych sprawuje wilasciwy miejscowo organ Panstwowej
Inspekeji Farmaceutycznej, w tym wypadku - Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w
Biatymstoku. Jednakze, z uwagi na wage problemu uprzejmie wyjasniam, co nastepuje.

Zgodnie z art. 65 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne obrét
produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w powyzszej
ustawie. Ustawa przewiduje dwie formy prowadzenia obrotu produktami leczniczymi —
detaliczny i hurtowy. W sSwietle art. 68 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, obrot
detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest w aptekach ogolnodostgpnych, z
zastrzezeniem przepisow ust. 2, art. 70 ust. 1 i art. 71 ust. 1. Ponadto, przepis art. 86 ust.1
przywotanej ustawy stanowi, iz apteka jest placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktorej
osoby uprawnione $wiadczg w szczegdlnosci ustugi farmaceutyczne, a stosownie zas do art.
96 ust. 1 ww. ustawy, produkty lecznicze i wyroby medyczne wydawane sg z apteki
ogéinodostepnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien
zawodowych:

1) na podstawie recepty;



2) bez recepty;

3) na podstawie zapotrzebowania uprawnionych jednostek organizacyjnych lub oséb
fizycznych uprawnionych na podstawie odrebnych przepisow.

Zagadnienie sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych w ramach obrotu detalicznego,

reguluje artykut 68 ust. 3 ww. ustawy, ktory stanowi, ze dopuszcza si¢ prowadzenie przez

apteki ogoinodostepne i punkty apteczne wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych

wydawanych bez przepisu lekarza.

Natomiast, zgodnie z art. 72 ust. 1 ww. ustawy obrét hurtowy produktami leczniczymi z
zastrzezeniem ust. 8 pkt 2 mogg prowadzi¢ wytgcznie hurtownie farmaceutyczne. Obrotem
hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu,
dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych Ilub produktéw leczniczych
weterynaryjnych, bedacych wiasnoscig podmiotu dokonujgcego tych czynnosci albo innego
uprawnionego podmiotu, posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w
panstwie czionkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czionkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z wytworcami lub
importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktéw leczniczych,
lub z przedsiebiorcami zajmujgcymi sie obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami
leczniczymi dla zwierzgt, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wylgczeniem
bezposredniego zaopatrywania ludnosci.

Obrét hurtowy ma zatem miejsce m.in. wtedy gdy ich nabywcg jest ktorykolwiek z
podmiotéw wymienionych w art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne.

Z powyzszych regulacji wynika, iz apteka ogoélnodostepna jest prowadzona na
zasadzie art. 86 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i uprawniona do
wydawania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych wylgcznie w trybie art. 96 ust. 1
przywotanej ustawy. Przytoczone przepisy nie przewidujg mozliwoéci obrotu lekami w aptece
w innym kierunku, niz tylko "w kierunku® pacjenta. Ztamanie zakazu prowadzenia obrotu
hurtowego przez podmiot nieuprawniony - apteke, dopuszczenie sie prowadzenia tzw.
,odwréconego tancucha dostaw’, jest powaznym naruszeniem prawa farmaceutycznego, co
w swietle art. 101 pkt 4 w zwigzku z art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne skutkuje cofnieciem zezwolenia na prowadzenie apteki (m.in.: WSA
w Warszawie z dn.11.04.2013 r. sygn. VI SA/Wa 2692/12, wyrok WSA z dn.12.07.2012 r.
sygn. akt VI SA/Wa 160/12, wyrok WSA z dn.10.03.2014 r. w Warszawie VI SA/Wa
2378/13).



Artykut 101 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne stanowi, iz
wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogoinodostepnej, gdy wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.
Nalezy zauwazy¢, iz prawidlowo$¢ zachowania podmiotow w relacji apteka — pacjent,
bedzie podiegata ocenie w aspekcie powotanego wyzej artykutu i zawartej w niej przestanki
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

Wymieniony przymiot rekojmi niejednokrotnie byt przedmiotem rozpoznania w
postepowaniach sgdowych prowadzonych przed Wojewoédzkim Sadem Administracyjnym w
Warszawie m.in. wyrok WSA z dn.12.07.2012 r. sygn. akt VI SA/Wa 160/12, wyrok WSA z
dn. 11.04.2013 r. sygn. akt VI SA/Wa 2692/12 .

W przywolanym wyzej orzeczeniu z dnia 11 kwietnia 2013 r., Wojewodzki Sad
Administracyjny wypowiadat sie na temat rekojmi nalezytego prowadzenia apteki odwotujac
sie m.in. do dorobku orzecznictwa Naczelnego Sadu Administracyjnego odnoszacego sig do
rekojmi nalezytego wykonywania zawodu. W tym samym wyroku, Wojewodzki Sad
Administracyjny podkreslit, iz rekojmie nalezytego prowadzenia apteki ogdlnodostepnej
przedsiebiorca posiadajacy juz zezwolenie na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej musi
posiadac przez caty okres zezwolenia.

Ponadto, odnoszac sie do kwestii ,praktycznej” weryfikacji pacjienta nadmieniam, iz
na podmiocie prowadzacym dziatalno$¢ - o ile jest podatnikiem VAT - cigzy obowigzek
potwierdzenia sprzedazy za kazdym razem, kiedy sprzeda towar lub ustuge. Dokumentem
potwierdzajgcym jest wystawiona faktura VAT albo w okreslonych przypadkach — paragon
[vide: art. 106 -108 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug ( tj. Dz.U.
z 2011 r. Nr 177, poz. 1054 z pézn. zm. )]. Na zadanie osoby nieprowadzacej dziatalnosci
gospodarczej zgloszone w terminie 3 miesigcy, liczac od konca miesigca, w ktorym
dostarczono towar lub wykonano ustuge badz otrzymano catosc lub cze$c zaptaty, wystawia
sie fakture (art.106b cyt. ustawy). Podatnicy sg identyfikowani za pomocg albo NIP, albo
numeru PESEL. Numerem PESEL postuguja sie osoby objete rejestrem PESEL, nieprowadzace
dziatalnoéci gospodarczej [ art. 3 ustawy z dnia 13 pazdziernika 1995 r. o zasadach ewidenciji i
identyfikacji podatnikow i ptatnikéw ( t.j. Dz.U. z 2012 r. poz.1314 z p6zn. zm.) ]. Z powyzszych
przepisow wynika, iz faktura dla osoby nieprowadzacej dziatalnosci gospodarczej nie musi
zawiera¢ numeru NIP nabywcy.

Ponadto informuje, iz w $éwietle art. 10 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnos$ci gospodarczej (t.j. Dz.U.z 2013 r. poz. 672, z p6zn. zm.), przedsiebiorca moze
zlozy¢ do wiasciwego organu administracji publicznej lub parstwowej jednostki

organizacyjnej wniosek o wydanie pisemnej interpretacji co do zakresu i sposobu



zastosowania przepiséw, z ktérych wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsiebiorce
daniny publicznej oraz skifadek na ubezpieczenia spoteczne Ilub zdrowotne, w jego
indywidualnej sprawie.

W kazdym innym przypadku dokonana przez dany organ wykfadania przepiséw nie jest

wigzaca | nie =zapewnia ochrony przedsigbiorcy, ktéry sie do nigj zastosuje.
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