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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczpospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi nainterpelacje nr 9901 ztozong przez grupe Postéw na Sejm Rzeczpospolitej
Polskiej - Pani Agnieszki Scigaj, Pani Anny Dabrowskiej-Banaszek oraz Pana Grzegorza
Piechowiaka w sprawie dziatan w zakresie zwiekszenia kontroli nad sprzedaza lekéw w
Internecie, Minister Zdrowia przekazuje ponizsze informacje.

Sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych zostata objeta szczegétowymi regulacjami
prawnymi, okreslonymi m.in. w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(tj. Dz.U.z 2024 r. poz. 686), dalej rowniez ,Prawo farmaceutyczne” oraz rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw
leczniczych (Dz.U. z 2015 r. poz. 481). Przepisy te stanowig implementacje dyrektywy
2001/83/WE w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz.UE.L Nr 311, str. 67).

Sprzedaz produktéw leczniczych przez Internet w Polsce jest dopuszczona wytacznie przez
podmioty posiadajgce odpowiednie zezwolenie na prowadzenie apteki badz punktu
aptecznego. Przepisy okreslajg szczegdtowe warunki, jakie musza zostac¢ spetnione przy
prowadzeniu takiej dziatalnosci, w tym obowiagzek zapewnienia odpowiedniej informacji

o leku, warunkéw dostawy oraz mozliwosci kontaktu z farmaceuta.

Wszelkie inne formy sprzedazy produktéw leczniczych za posrednictwem Internetu, w tym
m.in. poprzez portale sprzedazowe, portale spotecznosciowe, komunikatory internetowe
orazinne platformy cyfrowe, prowadzone bez stosownych zezwolen na obrét produktami
leczniczymi, stanowig naruszenie obowigzujgcych przepiséw prawa. Bez wzgledu na to, czy
przedmiotem sprzedazy sg produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza, czy tez
dostepne bez recepty, taka dziatalnos$¢ jest nielegalna i moze skutkowac pociggnieciem do
odpowiedzialno$ci karnej lub zastosowaniem sankcji administracyjnych, w tym kar
finansowych. Rodzaj odpowiedzialnosci i wysokos$é ewentualnych kar uzaleznione sg od
kwalifikacji prawnej danego czynu.
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Minister Zdrowia pozostaje w biezagcym kontakcie z Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym w zakresie nadzoru nad legalnym rynkiem sprzedazy internetowej lekéw
OTC.

Obecnie Ministerstwo Zdrowia nie prowadzi formalnych prac legislacyjnych zmierzajacych
do ograniczenia sprzedazy lekéw OTC przez Internet, w tym poprzez wprowadzenie
ograniczen w zakresie dostepnych substancji czynnych czy wielkosci opakowan. Niemniej
jednak kwestia ta pozostaje przedmiotem analiz i oceny ryzyk, szczegdlnie w kontekscie
potencjalnych naduzy¢ dotyczacych konkretnych grup produktéw.

Jednoczesnie nalezy zaznaczyd, Ze ograniczenia dotyczace sprzedazy pozaaptecznej (np. w
sklepach ogoélnodostepnych, na stacjach paliw czy w kioskach) wynikajg z odmiennej oceny
ryzyka w poroéwnaniu do sprzedazy wysytkowej prowadzonej przez apteki i punkty
apteczne. Sprzedaz wysytkowa podlega bardziej sformalizowanym procedurom, w tym
obowigzkowi posiadania zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej lub punktu
aptecznego, prowadzenia dokumentacji i zapewnienia odpowiedniego poziomu informacji
dla konsumenta.

Minister Zdrowia na biezaco monitoruje sytuacje na rynku obrotu produktami leczniczymi,
analizujac dane pochodzace z organéw nadzoru, instytucji eksperckich oraz innych Zrédet
informacji, w tym zgtoszen od pacjentéw i przedstawicieli zawodéw medycznych.

W przypadku zidentyfikowania istotnych zagrozen dla zdrowia publicznego, mozliwe jest
podjecie inicjatyw legislacyjnych zmierzajacych do ograniczenia skali zjawiska, usuniecia
jego przyczyn lub dostosowania przepiséw krajowych do zmieniajacych sie realiéow
spotecznych i rynkowych.

Nalezy jednak podkresli¢, ze wszelkie dziatania podejmowane na poziomie krajowym muszg
pozostawac w zgodzie z obowigzujagcym prawem Unii Europejskiej, w szczegdélnosci

z przepisami dyrektywy 2001/83/WE, ktéra okresla jednolite ramy prawne dotyczace .in.
obrotu produktami leczniczych dla wszystkich painstw cztonkowskich.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu
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