Warszawa, 16 marca 2026 .

GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY
Biuro Giownego Inspektora Farmaceutycznego

BGIK.052.1.2026.MK.

Szanowny Panie Prezesie,

w odpowiedzi na Pana pismo przekazuje ponizsze informacje oraz — dziatajac
na podstawie art. 13 ustawy o petycjach — zawiadamiam o sposobie jego zatatwienia.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny na biezgco wykonuje powierzone mu zadania
okreslone w ustawie Prawo farmaceutycznel. Jako centralny organ administracji rzgdowej,
kieruje Panstwowa Inspekcjg Farmaceutyczng, ktérg tworzy razem z wojewddzkimi
inspektorami farmaceutycznymi. To wtasnie w ich kompetencjach mieszczg sie sprawy
zwigzane z nadzorem nad aptekami i przeprowadzaniem kontroli, w tym dotyczgce warunkéw
transportu w sprzedazy wysytkowej lekow. W tym zakresie Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
jest organem odwofawczym — petni funkcje organu Il instancji w stosunku do decyzji
wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych.

Jednoczesnie Gtodwny Inspektor Farmaceutyczny, w zakresie swojej witasciwosci,
sprawuje nadzér nad realizacjg przez wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych zadan
wynikajacych z ustawy Prawo farmaceutyczne, w tym prowadzi u nich kontrole. Nadzér nad
sprzedazg wysytkowg produktéw leczniczych byt przedmiotem kontroli przeprowadzonej w
2025 roku w 16 wojewddzkich inspektoratach farmaceutycznych. Trwa opracowywanie

wynikow kontroli i zalecent pokontrolnych.

1 Ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz. 750), dalej: ,u.p.f”.
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W odniesieniu do Dobrej Praktyki Dystrybucji (DPD) nalezy wskazaé, ze jej wymagania®?
dotyczg przedsiebiorcow prowadzacych obrét hurtowy produktami leczniczymi. Regulacje
zawarte w DPD nie odnoszg sie do podmiotéw prowadzgcych obrét detaliczny lekami, takimi
jak apteki czy punkty apteczne. Tym samym nie istnieje podstawa prawna pozwalajgca
wymagac od tych podmiotéw zawierania umow transportowych wytgcznie z przedsiebiorca
posiadajgcym zezwolenie na obrét hurtowy i zapewniajgcym stosowanie wymagan DPD.
Niemniej, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami3*, ustawodawca w sposéb jednoznaczny
zobowigzuje podmioty prowadzace obrét detaliczny do zapewnienia nadzoru nad
odpowiednimi warunkami transportu produktéw leczniczych w przypadku ich sprzedazy
wysytkowej. Przepisy te naktadajg obowigzek takiego przygotowania i transportu przesytki, aby
przez caty proces dostawy byta zachowana jakos¢, integralno$¢ oraz identyfikowalnosé
produktu leczniczego®. Obejmuje to miedzy innymi obowigzek zabezpieczenia leku przed
szkodliwym dziataniem wysokiej i niskiej temperatury, Swiatta i wilgoci oraz innych
niekorzystnych czynnikdw, a takze utrzymanie podczas transportu temperatury okreslonej
przez podmiot odpowiedzialny lub odpowiednig farmakopee®. Trzeba jednak podkresli¢, ze
przepisy te nie odnoszg sie do pozostatego asortymentu takiego jak np. suplementy diety czy
kosmetyki 7. Komunikat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w sprawie obowigzku
przestrzegania zasad prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych jest dostepny

na stronie internetowej Urzedu: https://www.gov.pl/web/gif/komunikat-glownegoinspektora-

farmaceutycznego-z-dnia-12-marca-2026-r.

Nalezy réowniez zaznaczy¢, ze obowigzujgce regulacje prawne dopuszczajg sprzedaz
wysytkowq produktow leczniczych wytacznie przez apteki ogélnodostepne i punkty apteczne.
Sprzedaz wysytkowa lekéw prowadzona przez inne podmioty, w tym placéwki obrotu

pozaaptecznego, jest zatem dziataniem nielegalnym.

1 §1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagar Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej z dnia 13 marca 2015 r. (Dz.U.
2r., poz. 1287) oraz art. 78 ust. 1 pkt 4 u.p.f.

3 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowe] sprzedazy produktéw leczniczych (Dz.U.
4r., poz. 481).

5art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a) u.p.f.: ,Do zadan kierownika apteki ogélnodostepnej nalezy osobiste kierowanie apteka,
obejmujgce nadzér nad (...) biezaca dziatalnoscig apteki, w szczegdlnosci nad (...) przyjmowaniem, wydawaniem,
przechowywaniem i identyfikacjg produktow leczniczych i wyrobédw medycznych”.

6 art. 68 ust. 3k u.p.f.: ,Wysytka produktu leczniczego odbywa sie w warunkach zapewniajgcych jako$¢ produktu leczniczego
oraz bezpieczenstwo jego stosowania”.

7 Art. 86 ust. 8 w zw. z art. 72 ust. 5 u.p.f.
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Odnoszac sie do postulatu edukowania pacjentéw w zakresie ryzyk zwigzanych z
korzystaniem z nierejestrowanych kanatéw transportowych, nalezy powtérzy¢, ze zapewnienie
wiasciwego transportu oraz jakosci produktu leczniczego pozostaje obowigzkiem podmiotdw
prowadzgcych obrét, a pacjent powinien otrzymaé produkt petnowartosciowy bez
koniecznosci samodzielnego weryfikowania warunkéw jego dostarczenia.

Postulaty wptywajgce do Gtédwnego Inspektora Farmaceutycznego sg na biezgco
analizowane i te, ktorych charakter na to pozwala, sg systematycznie realizowane. Efekty
dziatan, takze edukacyjnych, podejmowanych przez Urzad mozna $ledzi¢ m.in. na stronie

internetowej Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Z wyrazami szacunku

Dyrektor Departamentu
Biura Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Olga Sierpniowska
/podpisano elektronicznie/

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl
tel. 22 44 10 736 gif@gif.gov.pl
fax 22 44 10 737

Strona z3


https://www.gov.pl/web/gif
https://www.gov.pl/web/gif
https://www.gov.pl/web/gif
https://www.gov.pl/web/gif
https://www.gov.pl/web/gif
https://www.gov.pl/web/gif
https://www.gov.pl/web/gif

