Warszawa, 12 marca 2026 r.

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Komunikat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
w sprawie obowigzku przestrzegania zasad
prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych

Z uwagi na ryzyko wystepowania nieprawidtowosci w obszarze sprzedazy wysytkowej
produktow leczniczych, kierujgc sie zapewnieniem bezpieczedstwa pacjentom poprzez
sprawowanie nadzoru i kontroli nad obrotem produktami leczniczymi, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny przypomina o zasadach prowadzenia wysytkowe] sprzedazy produktéw
leczniczych.

Obowigzujgce regulacje prawne dopuszczajg sprzedaz wysytkowg produktéw
leczniczych prowadzong wytacznie przez apteki ogélnodostepne i punkty apteczne. Zgodnie
z przepisami! dopuszcza sie prowadzenie przez te podmioty wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, z wyjgtkiem produktédw leczniczych, ktérych
wydanie jest ograniczone wiekiem pacjenta. Wysytka produktu leczniczego odbywa sie
w warunkach zapewniajgcych jako$¢ produktu leczniczego i bezpieczenstwo jego stosowania?.

Warunki wysytkowej sprzedazy produktédw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza, sposdb dostarczania tych produktow do odbiorcéw, warunki, jakie musi spetniaé lokal
apteki i punktu aptecznego prowadzacego wysytkowaq sprzedaz produktéw leczniczych, okres
przechowywania dokumentéw zwigzanych z prowadzeniem sprzedazy wysytkowej produktéw
leczniczych oraz minimalny zakres informacji umieszczanych na stronach internetowych,
na ktérych oferowane sg te produkty, zostaty okreslone w przepisach rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z 2015 r.3

Zgodnie z § 4 ust. 1i 2 tego rozporzadzenia:

L Art. 68 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz. 750; dalej:
Hu.p.f”).

2 Art. 68 ust. 3k u.p.f.

3 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowe] sprzedazy produktéow
leczniczych (Dz.U. z 2015 r. poz. 481; dalej: rozporzgdzenie w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw
leczniczych).
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1. Produkt leczniczy bedacy przedmiotem sprzedazy wysytkowej musi by¢ zapakowany

W sposob zapewniajgcy zachowanie jego jakosci i integralnosci, a opakowanie przesytki
musi by¢ opatrzone etykietg przymocowang w sposéb trwaty, zawierajgca: odcisk
pieczatki placéwki, numer zamowienia, dane dotyczgce odbiorcy, okreslenie
warunkdw transportu oraz numer telefonu do kontaktu, o ktérym mowa w § 7 ust. 3.
Transport produktu leczniczego odbywa sie w wydzielonych przestrzeniach srodka
transportu, zapewniajgcych:
1) zabezpieczenie produktéw leczniczych przed zanieczyszczeniami organicznymi
oraz uszkodzeniami mechanicznymi, a takie przed mikroorganizmami
i szkodnikami;
2) warunki uniemozliwiajgce zmieszanie produktow leczniczych, w tym zmieszanie
tych produktéw z innym towarem oraz skazenie produktéw leczniczych;
3) warunki uniemozliwiajgce dostep do produktéw leczniczych osobom
nieupowaznionym;
4) utrzymanie warunkow temperaturowych przewidzianych dla tego produktu

leczniczego przez podmiot odpowiedzialny lub odpowiednig farmakopee.

Ponadto, zgodnie z § 7 rozporzadzenia:

1.

Podmiot prowadzacy placéwke zajmujacg sie wysytkowg sprzedazg produktow
leczniczych wyznacza farmaceute posiadajagcego prawo wykonywania zawodu
farmaceuty lub technika farmaceutycznego posiadajgcego dwuletnig praktyke
w aptece w petnym wymiarze czasu pracy, odpowiedzialnego za prawidtowg realizacje
sprzedazy wysytkowej produktu leczniczego.

Do obowigzkéw osoby wyznaczonej, o ktérej mowa w ust. 1, nalezy sprawdzenie
czy sposéb przygotowania wysytki i warunki transportu produktéw leczniczych
zapewniaja:

1) identyfikacje produktu leczniczego;

2) identyfikacje placowki wysytajgcej produkt leczniczy, odbiorcy i miejsca

dostarczenia produktu leczniczego;
3) zabezpieczenie przed zmieszaniem sie produktéw leczniczych;
4) zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym

lub kradziezg;
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5)

6)

7)

zabezpieczenie przed szkodliwym dziataniem wysokiej i niskiej temperatury,
Swiatta i wilgoci oraz innych niekorzystnych czynnikow;

utrzymanie temperatury okreslonej przez podmiot odpowiedzialny
lub odpowiednig farmakopee;

zabezpieczenie przed wprowadzeniem do obrotu sfatszowanych produktéow

leczniczych.

Z powyzszych regulacji wynika, ze to apteka lub punkt apteczny prowadzace sprzedaz

wysytkowa odpowiadajg za zorganizowanie i realizacje procesu dostarczenia produktu

leczniczego do odbiorcy w sposéb zgodny z przepisami, w szczegdlnosci w warunkach

zapewniajgcych zachowanie jakosci, integralnosci i bezpieczenstwa produktu leczniczego.

Weryfikacja prawidtowosci warunkdw transportu produktdw leczniczych stanowi zatem

element obowigzkdw apteki lub punktu aptecznego - nawet jesli ta czynnos¢ jest wykonywana

na zlecenie lub przed podmiot trzeci - i podlega ocenie w toku czynnosci kontrolnych

prowadzonych przez wtasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze przepisy regulujgce sprzedaz wysytkowg produktow

leczniczych nie odnoszg sie do pozostatego asortymentu, takiego jak suplementy diety

czy kosmetyki®.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

4 Art. 86 ust. 8 w zw. z art. 72 ust. 5 u.p.f.
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