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PODSTAWY PRAWNE DZIAtANIA APTEK INTERNETOWYCH | SPRZEDAZY

1.1.STAN AKTUALNY

1.

Podstawe prawng dziatania aptek internetowych i wysytkowej sprzedazy lekdw stanowg przepisy:
e Ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r - Prawo farmaceutyczne (dalej: Prawo farmaceutyczne);

e Rozporzadzenia z dnia 26 marca 2015 r. Ministra Zdrowia w sprawie wysytkowej sprzedazy

produktow leczniczych (dalej: Rozporzadzenie).

Zgodnie z aktualng trescig art. 68 ust. 3 Prawa farmaceutycznego, mozliwe jest prowadzenie przez
apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza, z wyjgtkiem produktédw leczniczych, ktérych wydawanie
ograniczone jest wiekiem pacjenta.

WYMOGI PODMIOTOWE | PRZEDMIOTOWE DLA PROWADZENIA SPRZEDAZY WYSYtKOWE)J
LEKOW

2.1.WYMOGI PODMIOTOWE

1.

Apteke internetowa moze utworzyc¢ i prowadzi¢ wytgcznie podmiot, ktdry prowadzi jednoczesnie
apteke ogdlnodostepng lub punkt apteczny.

Za posrednictwem apteki internetowej moze by¢ prowadzona sprzedaz wysytkowa produktow
leczniczych, z wytgczeniem produktéw leczniczych wydawanych na recepte oraz produktéw
leczniczych, ktérych wydawanie jest ograniczone wiekiem pacjenta.

Podmioty, ktore zamierzajgce rozpoczgc sprzedaz wysytkowa lekow sg obowigzane zgtosic¢ to do
wiasciwego miejscowo WIF nie pdzniej niz na 14 dni przed planowanym rozpoczeciem sprzedazy
wysytkowej (art. 68 ust. 3¢ Prawo farmaceutyczne). Rozpoczecie sprzedazy wysytkowej nie jest
uzaleznione od podjecia przez WIF jakiejkolwiek czynnosci, w szczegdlnosci wydania decyzji
administracyjne;j.

Nie ma przeciwskazan by apteka internetowa, oprocz sprzedazy produktow leczniczych,
prowadzita takze sprzedaz wyrobdw medycznych, suplementéw diety, kosmetykdéw czy innych
produktédw bedacych przedmiotem obrotu aptecznego.

2.2.WYMOGI PRZEDMIOTOWE

2.2.1. WYMOGI DOTYCZACE STRONY INTERNETOWEJ

1.

2.

Apteka internetowa zobowigzana jest uruchomic i prowadzié strone internetowa, na ktérej beda
oferowane produkty lecznicze do sprzedazy wysytkowej.

| Serwis papin.pl spetnia ten wymog udostepniajgc aptece wtasny adres URL (strone internetowg)

Informacja o adresie strony internetowej powinna sie znalez¢ w zgtoszeniu do WIF. Nie ma zadnych
dodatkowych wymogdw dotyczacych nazwy strony, czy domeny — moze wiec by¢ to takze adres:
papin.pl/AptekaDemonstracyjnaKatowice.



Serwis papin.pl spetnia ten wymdg udostepniajgc aptece prosty formularz do uzupetnienia
,Wstepne Zgtoszenie WIF Sprzedazy Wysytkowej” wraz z adres URL apteki (stronq internetowg).

3. Na stronie internetowej apteki internetowej, zgodnie z wymogami Rozporzadzenia, nalezy
zamiescic:

dane kontaktowe witasciwego Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego (dalej: WIF), w
tym nazwe urzedu, adres siedziby, adres poczty elektronicznej oraz numer telefonu lub faksu
— mozna réwniez poprzez link do BIP WIF.

wyraznie widoczne wspdlne logo, o ktérym mowa w art. 85c ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi, zawierajace hipertacze do
rekordu w wykazie aptek ogdlnodostepnych i punktéw aptecznych prowadzacych sprzedaz
wysytkows,
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Tzw. wspdlne logo, opatrzone flaga
Powinno odsyta¢ do rekordu konkretnej apteki w rejestrze aptek (P2)

odestanie do informacji okresSlonych w art. 115 ust. 2 pkt. 1-3 Prawo farmaceutyczne,
zawartych w BIP GIF - mozna wykonaé poprzez umieszczenie linku do
https://www.gif.gov.pl/bip/internetowa-sprzedaz-le/415,Internetowa-sprzedaz-lekow.html
odestanie do Krajowego Rejestru Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogdélnodostepnych,
Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgdéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i
Zaktadowych - mozna wykonaé poprzez umieszczenie linku
http://ra.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/ layouts/15/RA/glowna.aspx

odnosnik do posiadanego zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej lub punktu
aptecznego, zamieszczonego w formacie pdf — mozna wykonac¢ poprzez umieszczenie linku do
skanu ww. zezwolenia.

Serwis papin.pl spetnia ten wymdg udostepniajgc aptece prosty formularz do uzupetnienia. Po jego
prawidtowym uzupetnieniu powyisze warunki zostang spetnione. Serwis papin.pl automatycznie
zamiesci wszystkie niezbedne informacje na stronie internetowej apteki.

4. W ramach prowadzonej sprzedazy wysytkowej, apteka internetowa zobowigzana jest spetnié
obowigzek informacyjny w zakresie:

wskazania danych przedsiebiorcy prowadzgcego apteke internetowg, w tym nazwy, siedziby,
adresu apteki lub punktu aptecznego, numerze zezwolenia oraz organie, ktéry wydat
zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego,

cen oferowanych produktéw leczniczych oraz sposobu zaptaty,

terminu, w jakim oferta lub informacja o cenie ma charakter wigzacy,

informacji o kosztach przesytki oraz terminie i sposobie dostawy,

minimalnym okresie, na jaki ma by¢ zawarta umowa o Swiadczenie ciggte lub okresowe,
informacji o kosztach wynikajgcych z korzystania ze srodkdw porozumiewania sie na odlegtos¢,
jezeli sg one skalkulowane inaczej niz wedle normalnej taryfy,




e braku zastosowania przepiséw ustawy z dnia 30 maja 2014 r. o prawach konsumenta, (dalej
ustawa o prawach konsumenta) zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt. 7 tej ustawy,

* mozliwosci zwrotu produktu leczniczego wytacznie z powodu wady jakosciowej,
niewtasciwego wydania lub sfatszowania produktu leczniczego.

Serwis papin.pl spetnia ww. wymogow generujgc Regulamin dla pacjenta na podstawie uzupetnionego
przez apteke prostego formularza oraz udostepniajgc aptece w programie aptecznym KS-AOW
niezbedne opcje do konfiguracji.

2.2.2. ZAMOWIENIE
1. Zamédwienie moze by¢ sktadane za pomocg formularza umieszczonego na stronie internetowej
apteki.
2. Formularz zaméwienia, zgodnie z Rozporzgdzeniem, musi zawierac:
e dane identyfikujgce apteke lub punkt apteczny, tj. nazwe, adres, numer telefonu, numer
aktualnego zezwolenia na jej prowadzenie,
e dane okreslajagce zamawiajacego, tj. imie i nazwisko albo nazwe i adres, adres poczty
elektronicznej - jezeli dotyczy, numer telefonu kontaktowego,
e dane okreslajgce odbiorce, tj. imie i nazwisko albo nazwe i adres, numer telefonu
kontaktowego - jezeli nie s zgodne z danymi zamawiajgcego,
e dane okreslajgce zamawiany produkt leczniczy, tj. nazwe, dawke, wielko$¢ opakowania, postac
farmaceutyczng, liczbe opakowan,
e numer zamoéwienia, date zamdwienia oraz imie i nazwisko osoby przyjmujacej zamowienie.

Serwis papin.pl, uwzglednia powyzsze wymogi w formularzu zaméwienia

3. Podmiot prowadzgcy sprzedaz wysytkowg obowigzany jest stworzy¢ i prowadzi¢ ewidencje
zamoéwien produktéw leczniczych sprzedanych w drodze wysytkowej. Ewidencja powinna zawierac
co najmniej: date ztozenia zamdwienia, imie i nazwisko osoby sktadajgcej zamowienie, nazwe, serie
oraz ilos¢ zamawianych produktdw leczniczych, adres wysyiki, date realizacji zamdwienia. Dane
zawarte w ww. ewidencji winny byc¢ przechowywane przez okres co najmniej 3 lata od zakonczenia
roku kalendarzowego, w ktérym zrealizowano zamédwienie.

Serwis papin.pl spetnia ww. wymogow udostepniajgc aptece w programie aptecznym KS-AOW
niezbedne narzedzia.

2.2.3. POZOSTALE WYMOGI DLA SPRZEDAZY WYSYLKOWE)

2.2.3.1. WYMOGI DOTYCZACE LOKALU APTEKI

1. Zgodnie z Rozporzadzeniem, w lokalu apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego nalezy
wydzieli¢ miejsce, w ktorym bedga przygotowywane produkty lecznicze do wysytki.

2. Miejsce, o ktorym mowa w ust. 1 powyzej, powinno zosta¢ wydzielone z izby ekspedycyjne;j,
pomieszczenia magazynowego lub komory przyjec.

3. Miejsce przeznaczone do przygotowywania produktéw leczniczych do wysytki nalezy wyposazyc
w:
e stét do przygotowywania przesytek,
e szafe lub regat do przechowywania zewnetrznych materiatéw opakowaniowych,
e podest lub regat do sktadowania przygotowanych przesytek.




Do realizacji przez apteke przez odpowiednie przygotowanie stanowiska do obstugi zamdwien
internetowych.

2.2.3.2. WYMOGI DOTYCZACE WYZNACZENIA OSOBY | ZAPEWNIENIA KONTAKTU TELEFONICZNEGO

1. Ponadto, zgodnie z Rozporzadzeniem, apteka internetowa ma obowigzek wyznaczy¢ farmaceute
lub technika farmaceutycznego (z co najmniej 2-letnig praktyka) jako osobe odpowiedzialng za
prawidtowa realizacje sprzedazy wysytkowe;.

2. Apteka internetowa ma obowigzek zapewnié¢ pacjentom mozliwos¢ kontaktu telefonicznego w
godzinach pracy apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego oraz przez 2 godziny po
ustalonych godzinach dostaw, w zakresie dotyczacym jakosci oraz bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego bedgcego przedmiotem sprzedazy wysytkowe;j.

Do realizacji przez apteke przez odpowiednig obstuge procesu np. przez udostepnienie dyzurnego
telefonu komorkowego.

2.2.3.3. WYMOGI DOTYCZACE TRANSPORTU ZAMAWIANYCH PRODUKTOW

1. Rozporzadzenie wprowadza rowniez wymogi dotyczgce transportu zamawianych produktow.

2. Zamoéwiony produkt leczniczy musi by¢ zapakowany w sposéb, ktdry zapewnia zachowanie jego
jakosci i integralnosci.

3. Opakowanie produktu leczniczego musi by¢ opatrzone etykietg zawierajgcg odcisk pieczatki
placowki, numer zamdéwienia, dane dotyczace odbiorcy, okreslenie warunkdéw transportu oraz
numer telefonu do kontaktu. Etykieta musi byé przymocowana do opakowania w sposdb trwaty.

4. Transport zamoéwionego produktu leczniczego musi odbywaé sie w wydzielonych przestrzeniach
srodka transportu, ktére zapewniaja:

e zabezpieczenie produktow leczniczych przed zanieczyszczeniami organicznymi oraz
uszkodzeniami mechanicznymi, a takze przed mikroorganizmami i szkodnikami,

e warunki uniemozliwiajgce zmieszanie produktéw leczniczych, w tym zmieszanie tych
produktéw z innym towarem, oraz skazenie produktéw leczniczych,

e warunki uniemozliwiajace dostep do produktéw leczniczych osobom nieupowaznionym,

e utrzymanie warunkdéw temperaturowych przewidzianych dla tego produktu leczniczego przez
podmiot odpowiedzialny lub odpowiednig farmakopee.

Do realizacji przez apteke przez odpowiednie dobranie opakowan i zabezpieczenie ich przed
nieupowaznionym dostepem np. poprzez oklejenie tasmg samoprzylepng z brandem apteki. Apteka
zawierajgc umowe z firmg kurierskg powinna uzgadniac réwniez kwestie zwigzane z transportem.

3. INNE ZAGADNIENIA

3.1.PRAWA KONSUMENTOW

1. Co do zasady, w zakresie uméw zawieranych na odlegtos¢ konsument ma zagwarantowane liczne
uprawnienia, w tym mozliwos¢ odstgpienia od umowy w terminie 14 dni. W przypadku jednak
dziatalnosci aptek internetowych istniejg liczne odstepstwa od tych ogdlnych uprawnien.

2. Zgodnie z jej art. 3 pkt. 7 ustawy o prawach konsumenta, ustawa ta nie znajduje zastosowania do
umow dotyczgcych ustug zdrowotnych s$wiadczonych przez pracownikéw stuzby zdrowia
pacjentom w celu oceny, utrzymania lub poprawy ich stanu zdrowia, tacznie z przepisywaniem,
wydawaniem i udostepnianiem produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych, bez wzgledu
na to, czy sg one oferowane za posrednictwem placéwek opieki zdrowotnej.

3. Ponadto, zgodnie z art. 96 ust. 5 i 6 Prawa farmaceutycznego, produkty lecznicze i wyroby
medyczne nie podlegajg co do zasady zwrotowi, z wyjatkiem sytuacji, gdy produkt leczniczy albo
wyrob medyczny dotkniete s wadg jakosciowa, zostaty niewtasciwie wydane, ponadto mozna




zwrocié produkt leczniczy gdy zostat sfatszowany. Powyisze, dotyczy rdéwniez sprzedazy
wysytkowej.

4. Do sprzedazy przez apteke internetowg pozostatych produktéw (suplementy diety, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Srodki kosmetyczne, srodki higieniczne,
przedmioty do pielegnacji niemowlat i chorych, srodki spozywczy zawierajgcy w swoim skfadzie
farmakopealne naturalne sktadniki pochodzenia roslinnego oraz srodki dezynfekcyjne stosowane
w medycynie) stosuje sie przepisy ogdlne, z tym zastrzezeniem, ze zgodnie z art. 38 ustawy z. o
prawach konsumenta - prawo odstgpienia od umowy zawartej poza lokalem przedsiebiorstwa lub
na odlegtos¢ nie przystuguje konsumentowi w odniesieniu do umow:

e w ktdrej przedmiotem swiadczenia jest rzecz ulegajaca szybkiemu zepsuciu lub majaca kroétki
termin przydatnosci do uzycia;

e w ktorej przedmiotem $wiadczenia jest rzecz dostarczana w zapieczetowanym opakowaniu,
ktorej po otwarciu opakowania nie mozna zwréci¢ ze wzgledu na ochrone zdrowia lub ze
wzgledow higienicznych, jezeli opakowanie zostato otwarte po dostarczeniu.

Serwis papin.pl spetnia ww. wymogow generujgc Reqgulamin dla pacjenta na podstawie uzupetnionego
przez apteke prostego formularza

3.2.PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH

1. W zwigzku ze Swiadczeniem ustug w ramach serwisu LekiDoDomu.pl konieczne bedzie zawarcie
przez KAMSOFT S.A. umowy powierzenia danych z apteka, zgodnej z wymogami RODO w
szczegblnosci okreslonymi w art. 28 RODO. Przy czym, umowa taka moze zosta¢ zawarta rowniez
poprzez elektroniczng akceptacje przez apteke stosownego regulaminu.

2. W celu unikniecia watpliwosci, powierzenie danych przez apteke, w tym danych identyfikujgcych
pacjenta, nie bedzie naruszeniem zakazu przekazania przez apteke internetowg danych o ktérym
mowa w art. 103 ust. 2 pkt 4a) Prawa Farmaceutycznego. Apteka bowiem nie przekazuje danych
do podmiotu trzeciego dla realizacji jego celéw, a jedynie udostepnia dane podmiotowi, ktory je
wykorzystuje wytgcznie na potrzeby realizacji celow okreslonych przez sama apteke (sytuacja ta
jest analogiczna do przypadku s$wiadczenia ustug serwisowych w zakresie oprogramowania
aptecznego — mozliwos$¢é swiadczenia tych ustug przez zewnetrznych serwisantéw, ktdérzy czasowo
moga przetwarzaé dane osobowe pacjentdow, udostepnione im przez apteki na potrzeby realizacji
serwisu, nie budzi aktualnie watpliwosci co do legalnosci).

Apteka spetnita ten wymog - w monecie nawigzywania potqczenia z OSOZ apteka zaakceptowata
REGULAMIN APTEKI OSOZ okreslajgcy warunki wspdfpracy w ramach Ogdlnopolskiego Systemu
Ochrony Zdrowia 0SOZ




