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W zwigzku z brakiem mozliwosci prowadzenia wysylkowe; sprzedazy
produktow leczniczych weterynaryjnych wydawanych bez przepisu lekarza
weterynarii - OTC przez podmioty, o ktérych mowa w art. 71 ust.la ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo Farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008r. Nr 45,poz. 271,
z pbin. zm.) Y. przedsigbiorcéw mogqcych prowadzi¢ obrot detaliczny produktami
leczniczymi  weterynaryjnymi  wydawanymi  bez przepisu  lekarza po  zgloszeniu
wojewddzkiemu lekarzowi weterynarii na 7 dni przed rozpoczeciem  dziatalnosci,
jak rowniez produktow leczniczych weterynaryjnych bez wzgledu na ich kategorie
stosowania i dostepnosci przez zaklady lecznicze dla zwierzat, przekazuje
interpretacje przepisow prawnych zawarta w pismach Gléwnego Lekarza
Weterynarii z dnia 7 stycznia 2013r ; znak GIWpuf -007/023b/13, zdnia 1 lutego
2013r ; znak GIWpuf -0731/023/2013(2) oraz z dnia 7 maja 2013r ; znak GIWpuf -
0731- 23/2013(13) dotyczaca ww. zagadnier.

Niniejsza informacje przesylam do wiadomosci z prosba o jej przekazanie
lekarzom weterynarii, ktérych zaklady lecznicze zlokalizowane s3 na terenie

dziatalnoéci wiasciwych terytorialnie powiatowych inspektoratow weterynarii .

Sporzadzila: Beata Tomanek inspektor ds. nadzosafarmaceyfycznego ¢ Hy
Wojewddzki Inspektorat Weterynarii z siedzibg w Siegfcach
ul. Kazimierzowska 29, 08-110 Siedlce
N tel. 25/632-64-59 w 67 fax 25/631-12-05
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Wobec czestych pytan w sprawie mozliwosci prowadzenia obrotu produktami
lek:zmczymi weterynaryjnymi droga wysytkowa poprzez internetowe zawieranie transakcji
hMlowch, uprzejmie przekazuje opinie prawna w przedmiotowej sprawie.

Zgodnie z art. 65 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6éZn. zm.) obrét produktami
leczniczymi moze byé prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie.

W mysl art. 68 ust. 1 ww. ustawy obrot detaliczny produktami leczniczymi
prowadzony jest w aptekach ogélnodostepnych, z zastrzezeniem przepiséw ust. 2, art. 70
ust. 1 i art. 71 ust. 1 tejze ustawy. W ust. 2 art. 68 ustawy Prawo farmaceutyczne
wskazano natomiast, ze obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi
zakupionymi w hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych moze
byé prowadzony wylacznie w ramach dziatalnosci zakladu leczniczego dla zwierzat,
z zastrzezeniem przepisu art. 71 ust. 1a ww. ustawy.

W art. 68 ust. 3 ww. ustawy wskazano szczegdlny sposob zawierania transakcji
w stosunku do produktéw leczniczych, a mianowicie sprzedaz wysytkowa. Zgodnie z tym
przepisem dopuszcza sie przez apteki ogélnodostepne i punkty apteczne, wysylkowa
sprzedaz produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza. Warunki takiej
sprzedazy oraz dostarczania produktow leczniczych okreslone zostaly szczegdlowo przez
Ministra Zdrowia w rozporzadzeniu z dnia 14 marca 2008 roku w sprawie warunkéw
wysylkowej sprzedazy produktéow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza (Dz. U.
Nr 60, poz. 374). Definicja sprzedazy wysylkowe] zawarta zostala w art. 2 pkt 37aa
ustawy Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktérym sprzedaza wysytkowa produktow
leczniczych - jest umowa sprzedazy produktéw leczniczych zawierana z pacjentem bez
jednoczesnej obecnosci obu stron, przy wykorzystywaniu §rodkéw porozumiewania si¢ na
odlegtosé, w szczegdlnosci drukowanego lub elektronicznego formularza zamoéwienia nie
zaadresowanego lub zaadresowanego, listu seryjnego w postaci drukowanej lub
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elektronicznej, reklamy prasowej z wydrukowanym formularzem zamowienia, reklamy
w postaci elektronicznej, katalogu, telefonu, telefaksu, radia, telewizji, automatycznego
urzadzenia wywolujacego, wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicznej lub innych
srodkéw komunikacji elektroniczne] w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r.
o $wiadczeniu ushug drogg elektroniczna (Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z pézn. zm.).

W swietle powyzszego nalezy uznad, ze nie jest dopuszczalna sprzedaz wysytkowa
produktéw leczniczych weterynaryjnych ani przez zaklady lecznicze dla zwierzat,
ani przez podmioty, o ktérych mowa w art. 71 ust. la ustawy Prawo farmaceutyczne.

Ustawodawca bowiem, zgodnie z brzmieniem art. 68 ust. 3 ww. ustawy dopuscit
mozliwoS¢ sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza, wylacznie przez apteki ogdlnodostepne 1 punkty apteczne, okreslajac
jednoczesnie szczegdlowo warunki w jakich taka sprzedaz moze sie odbywac.

Zadne zatem produkty lecznicze weterynaryjne, ani wydawane z przepisu lekarza
ani wydawane bez przepisu lekarza, nie zostaly dopuszczone do szczegblnej formy
sprzedazy jaka jest sprzedaz wysylkowa.

Poza powyzszym nalezy wskazacé, ze zgodnie z komunikatem Glownego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 19 stycznia 2011 roku sprzedaz wysylkowa produktow
leczniczych, takze tych wydawanych bez przepisu lekarza, przez serwis Allegro jest
niedopuszczalna. Jak wskazuje bowiem ww. organ biorgc pod uwage fakt, iz zaméwienie
bedzie dokonywane za posrednictwem Allegro nie beda spelnione warunki przewidziane
dla zamoéwienia produktu leczniczego.

Zgodnie z § 2 ust. 1 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008
roku w sprawie warunkow wysylkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez
przepisu lekarza (Dz. U. Nr 60, poz. 374) formularz zaméwienia musi by¢ umieszczony na
stronie internetowej placowki (apteki albo punktu aptecznego), a nie na stronie
internetowej posrednika pomiedzy sprzedajacym a kupujacym jakim jest Allegro.

Formularz taki musi réwniez spelnia¢ wymogi, o ktérych mowa w § 2 ust.2 ww.
rozporzadzenia.

W Swietle obowiazujacych aktéw prawnych nie jest mozliwe prowadzenie sprzedazy
wysytkowej produktéow leczniczych weterynaryjnych.

f

/] zASTEPGA
RESWIEBR LEBARZA JRETEBVIAR]

|
i
l.. Jarostuw Naze

|

tel.: (0-22) 623-20-88, fax.: (0-22) 623-14-08, e-mail: wet@wetgiw.gov.pl, www.wetgiw.gov.pl



Warszawa, dnia maja 2013 r.

INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwiqgzek

Ny 17 ¥ ' Wojewédzcy Lekarze Weterynarii
vl . " -WSZyscy-

@pu -0731-23/2013(13)

-~

W nawiazaniu do braku mozliwosci prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych weterynaryjnych przedstawionej w pismach z dnia 7 stycznia 2013 roku,
znak: GIWpuf-007/023b/13 oraz z dnia 1 lutego 2013 roku, znak: GIWpuf-
0731/023/2013(2), przekazuje fragment wyroku Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
Wydziatu VI w Warszawie, ul. Jasna 2/4, 00-013 Warszawa w sprawie o sygnaturze akt
VI SA/Wa 126/13 z dnia 19 kwietnia 2013 roku z obszerna wykladnia prawna
dotyczaca przedmiotowej kwestii.

Stosownie do art. 65 ust.l ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 roku Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.) obr6t produktami
leczniczymi moze byé prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie.

Produkty lecznicze weterynaryjne zdefiniowane w art. 2 ust.34 ustawy z dnia 6
wrze$nia 2001 roku Prawo farmaceutyczne sa produktami leczniczymi szczegdlnego
zastosowania, przeznaczonymi dla zwierzat, ktére nie zostaly wylaczone z definigji
zbioru produktéw leczniczych przedstawionej w art. 2 ust.32 przedmiotowej ustawy, jako
substancje lub mieszaniny substancji posiadajace wlasciwosci zapobiegania lub leczenia
choréb wystepujacych u ludzi lub u zwierzat.

Zasada prowadzenia obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi zostala
wyrazona w art. 68 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne,
zgodnie z ktéra obrét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi, zakupionymi
w hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych moze by¢
prowadzony wylacznie w ramach dziatalnosci zakladu leczniczego dla zwierzat,
z zastrzezeniem przepisu art. 71 ust.la przedmiotowej ustawy, w ktorym w odniesieniu
do produktéw leczniczych weterynaryjnych wydawanych bez przepisu lekarza
przewidziano mozliwo§é prowadzenia takiego obrotu poza zakladami leczniczymi dla
zwierzat po zgloszeniu wojewodzkiemu lekarzowi weterynarii na 7 dni przed rozpoczeciem
dziatalnosci. '

Zadnych innych form i miejsc obrotu produktami leczniczymi
weterynaryjnymi ustawa Prawo farmaceutyczne (Pf.) nie wymienia.
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W szczegblnosci brak w niej przepisu zezwalajacego na wysyltkowsa sprzedaz
produktéw leczniczych weterynaryjnych. Przepis art. 68 ust.3 Pf. dopuszcza prowadzenie
wysyltkowej sprzedazy produktéow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, jednak
tylko przez apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne, co powoduje, ze dopuszczenie to
nie odnosi sie do produktéw leczniczych weterynaryjnych zdefiniowanych w art. 2 pkt 34
Pf., skoro obrét nimi -w mysl powyzszego — moze odbywac si¢ wylacznie w ramach
dzialalnosci zaktadu leczniczego dla zwierzat, a jezeli chodzi o produkty wydawane bez
przepisu lekarza, takze poza takim zakladem na zasadzie art. 71 ust.1la Pf. W obu tych
przypadkach nie przewidziano formy wysylkowej sprzedaZy produktéw leczniczych
weterynaryjnych (tak jak wynika to z art. 68 ust.3 Pf. odnosnie innych produktow).

Ta forma sprzedazy zastosowana zostala bowiem tylko dla aptek ogdlnodostepnych
i punktow aptecznych w zakresie produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza, zatem innych niz produkty lecznicze weterynaryjne, ktore nie sa sprzedawane
w aptekach ogélnodostepnych i punktach aptecznych.

W Swietle art. 68 wust.3 Pf.(,dopuszcza sie¢ prowadzenie przez apteki
ogbélnodostepne i punkty apteczne wysylkowej sprzedazy produktow leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza”) jednakze sprzedaza wysylkowa prowadzona przez
apteki ogbélnodostepne i punkty apteczne objete sa tylko leki wydawane bez przepisu
lekarza, to a contrario pozostate produkty lecznicze, w tym produkty lecznicze
weterynaryjne, nie moga by¢ przedmiotem sprzedazy wysylkowej. Konsekwentnie,
z przepisu tego wynika réowniez niedopuszczalnos§é wysytkowej sprzedazy lekéw przez
placowki obrotu pozaaptecznego (odpowiednio przez przedsigbiorce na zasadach
art.71lust.la Pf), do ktérych naleza sklepy zielarsko—medyczne, sklepy specjalistyczne
zaopatrzenia medycznego i sklepy ogélnodostepne (art. 71 ust.1 Pf.).

Poza tym szczegblne warunki prowadzenia wysylkowej sprzedazy lekéw oraz
sposéb dostarczania tych produktéw do odbiorcow reguluje rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 14 marca 2008 roku w sprawie warunkow wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza (Dz. U. Nr 60, poz. 374).

Wydanie aktu wykonawczego o takim zakresie regulacji wynika z koniecznos$ci
zagwarantowania wysylce produktu leczniczego odbywania jej w warunkach
zapewniajacych jakos¢ i bezpieczenstwo stosowania tego produktu. Odnosnie
produktéow leczniczych weterynaryjnych brak amalogicznego aktu dodatkowo
uzasadnia stanowisko o niedopuszczalnosci wysylkowej sprzedazy tych lekéw,
takze wobec mnieuregulowania w tej sytuacji techmniczno-prawnych warunkow
realizacji takiego przedsiewziecia.

Nadto obrét wszelkiego rodzaju produktami leczniczymi, zwazywszy na ich
charakter i zastosowanie, winien pozostawaé w zgodzie z uregulowaniami przepiséw
ustawy i aktow wykonawczych, tak, ze wykluczone sa jakickolwiek dziatania lub
czynnosci nie pozostajace z tymi przepisami w zgodzie.

Podkreslenia réwniez wymaga, ze postepowanie administracyjne jest procesem
stosowania prawa. W procesie tym, przestrzegajac zasad postepowania, organy
administracji obowigzane sa dziala¢ na podstawie i w granicach przepiséw prawa
materialnego. Dzialanie takie oznacza w szczegélnosci z jednej strony ustalenie stanu
faktycznego, a z drugiej prawidlowa wykladnie i zastosowanie przepiséw prawa
stanowiacych podstawe rozstrzygniecia o obowiazkach i uprawnieniach strony.
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Brak podstawy prawnej do prowadzenia wysylkowej sprzedazy produktéw
leczniczych weterynaryjnych wynika wprost z przepiséw ustawy z dnia 6 wrzednia
2001 roku Prawo farmaceutyczne. Umocowania w przepisach prawa nie mozna
domniemywaé. Winno ono wynika¢ wprost z przepisu. W innym wypadku dojdzie do
wykonywania czynnosci bezprawnych.

W systematyce przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne, baczac tez na fakt, ze
wywodzony a contrario z art. 68 ust.3 Pf. w zw. z ust.2 tego przepisu zakaz wysyltkowej
sprzedazy produktow leczniczych weterynaryjnych uzasadniony jest niewatpliwie ochrona,
zdrowia zwierzat skutkiem zapewnienia nadzoru lekarza weterynarii nad wydawaniem
tych produktéw leczniczych weterynaryjnych, przez co nie ogranicza wolnosci
gospodarcze] w sposéb nieproporcjonalny do celu tego ograniczenia, formulowanie
takiego zarzutu nie ma oparcia/przelozenia w zadnym przepisie tej ustawy, nie daje sie
tez z niej wyinterpretowac¢ w drodze wyktadni tych przepiséw.
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| W uzupelnieniu pisma znak: GIWpuf-007/023b/13 z dnia 7 stycznia 2013 roku
zaLvierajacégo opinie prawna w sprawie braku mozliwosci dokonywania obrotu
pro ukt’éxni leczniczymi weterynaryjnymi droga wysylkowa poprzez internetowe
zawieranie transakcji handlowych, uprzejmie przekazuje nastepujace sprostowanie.

Z dniem 7 stycznia 2013 roku przestala obowigzywa¢é interpretacja dopuszczajaca
mozliwo$¢é prowadzenia wysytkowego obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi
wydawanymi bez przepisu lekarza weterynarii - OTC, za poSrednictwem internetu,
zawarta w piSmie znak: GIWpuf-723/031c/11 z dnia 31 maja 2011 roku.

Tym samym w Swietle aktualnej] wyktadni prawnej uznaé nalezy, Zze nie jest
dopuszczalna sprzedaz wysylkowa produktéow leczniczych weterynaryjnych bez wzgledu
na ich kategorie stosowania i dostepnosci ani przez zaklady lecznicze dla zwierzat, ani
przez podmioty, o ktérych mowa w art. 71 ust. la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku

Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 008 roku Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.).
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