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Wroctaw, dnia 19 stycznia 2026 r.

Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12
00-082 Warszawa

WNIOSEK
o podjecie dziatan nadzorczych w zakresie weryfikadji standardéw transportu produktéw
leczniczych w obrocie pozaaptecznym oraz aptecznym realizowanym w formie sprzedazy
wysytkowej.

Szanowny Panie Inspektorze,

Dziatajac w trosce o bezpieczenstwo pacjentow, ljako$¢ produktdw w obrocie oraz
zapewnienie integralnosci taicucha dostaw produktéw |leczniczych, zwracamy sie z wnioskiem
o podjecie dziatan kontrolnych w ramach sprawowanego nadzoru farmaceutycznego oraz
wydanie zaktualizowanych wytycznych dla aptek ogdlnodostepnych prowadzacych sprzedaz
wysytkowa, w zakresie doboru wykonawcow i podwykonawcéw ustug transportowych.

Uzasadnienie stanu faktycznego i prawnego:

Z naszych obserwacji wynika, ze narasta zjawisko powierzania transportu produktow
leczniczych (w tym lekéw OTC oraz produktéw wrazliwych na temperature) podmiotom
kurierskim, ktdérzy nie podlegajq nadzorowi Inspekcjii Farmaceutycznej. Firmy te czesto
deklarujg spetnienie wymogoéw, jednak w rzeczywistoscinie dysponujg infrastrukturg zgodna
z wymogami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (,DPD”), takg jak kwalifikowane srodki transportu
i komory przetadunkowe objete zezwoleniem na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, nie
zapewniajg warunkéw kontrolowanych i nie majg mozliwosci ich udokumentowania.

Zgodnie z art. 68 ust. 3k ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.].
Dz.U.2025.750) - dalej w skrécie ,Prawo farmaceutyczne” - wysytka produktu leczniczego
musi odbywac sie w warunkach zgodnych z wymaganiami|producenta, gwarantujgcych jakos$c
produktu leczniczego oraz bezpieczenstwo jego stosowania.

Obecna praktyka, w ktorej apteki internetowe, kierujgc sie wytgcznie kryterium ceny,
wybierajg przewoinikéw nieobjetych nadzorem GIF, a przez to niezobligowanych do
przestrzegania wymogoéw transportu w obrocie farmaceutycznym, stoi w sprzecznosci z
normami i podstawowymi zasadami obrotu farmaceutycznego.

Ponadto, przewdz produktéow leczniczych transportem niezgodnym z wymaganiami DPD,
powoduje przerwanie legalnego taicucha dostaw produktéw leczniczych do ostatecznego
odbiorcy, co rodzi ryzyko sfatszowania produktu Ieczﬁiczego. Obowiazki wynikajace z
dyrektywy antyfatszywkowej, Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia
8 czerwca 2011 r, spoczywaja takze na dostawcy lekow do ostatecznego odbiorcy, a w




przypadku sprzedazy wysytkowej, fizycznym i bezposrednim korcowym dostawcy jest
przewoznik, poniewaz produkt przez ten czas przebywe w jego posiadaniu.

Realizacje postulatu bezpieczenstwa produktéw leczniczych w obrocie zapewnia szereg
obowiazujacych przepisdw prawa, rozproszonych w kilku aktach prawnych. Nalezg do nich
m.in. wspomniany wyzej art. 68 ust. 3k ustawy Prawo farmaceutyczne, przepisy
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
dystrybucyjne;j (t.j. Dz.U.2022.1287) - DPD, przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych (Dz.U.2015.481 2z
poin. zm.).

Z przywotanych przepiséw wytania sie obraz systemu, ktéry pozwala dbac o bezpieczenstwo i
jakos¢ produktow leczniczych. Petnoprawni uczestnicy obrotu wypetniaja natozone na nich
obowiazki, w tym zakresie podlegajg nadzorowi i s3 planowo i doraznie kontrolowani. Nie
powinno by¢ w tym obszarze miejsca na dziatalnos¢ podmiotéw spoza systemu nadzoru
farmaceutycznego, ktdrzy nie zamierzaja wypetnia¢ standardow tego obrotu.

Skutki rynkowe i zdrowotne:

Nalezy podkresli¢, ze podmioty transportowe dziatajgce pod nadzorem GIF ponoszg wysokie
koszty utrzymania standarddw jakosciowych. Dopuszczanie do realizacji tych ustug przez firmy
niepodlegajace kontroli farmaceutycznej wspiera zjawisko nieuczciwej konkurenc;ji.

Co wazniejsze, brak ciggtego monitorowania temperatury w catym procesie (tzw. "last mile")
stwarza realne ryzyko degradacji substancji czynnych, co moze prowadzi¢ do nieskutecznosci
terapii lub wystgpienia dziatan niepozgdanych u pacientéw.

Postulaty:
W zwigzku z powyzszym, zwracamy sie z prosbg o:

1. Wydanie oficjalnego komunikatu GIF przypominajacego kierownikom aptek o ich
osobistej odpowiedzialnos$ci za wybor podmiotu transportowego (przewoznika), ktéry
musi dawac rekojmie zachowania standard¢w DPD. Zgodnie z art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a)
ustawy Prawo farmaceutyczne - kierownik apteki ma obowigzek petnienia nadzoru
wydawaniem produktéw leczniczych.

2. Przeprowadzenie kontroli dorainych w wybranych aptekach internetowych pod
katem weryfikacji uméw z operatorami logistycznymi i protokotéw mapowania
temperatur w transporcie.

Dziatania kontrolne powinny zosta¢ skierowane wobec podmiotéw prowadzacych
wysytkowq sprzedaz produktow leczniczych na rynku krajowym w celu ustalenia czy



|
zlecajq transport produktow leczniczych przewoznikom posiadajacym zezwolenie na
obrét hurtowy, czy zapewniajg odpowiednie warunki transportu (temperatura,
wilgotnosé, ochrona przed uszkodzeniami) il zgodnos¢ swiadczonych przewozéw z
wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, w tym przez prowadzenie dokumentacji
potwierdzajacej spetnienie warunkéw transportu.

3. Podjecie dziatan edukacyjnych majacych na celu uswiadomienie pacjentom ryzyk
wynikajacych z korzystania z dostaw nierejestrowanymi kanatami transportowymi.

Liczymy na przychylne rozpatrzenie niniejszego wniosku, co przyczyni si¢ do uszczelnienia
systemu obrotu lekami w Polsce.

Z powazaniem



