DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 3 kwietnia 2026 r.

Poz. 466

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 24 marca 2026 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysylkowej sprzedazy
produktow leczniczych

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych (Dz. U.
poz. 481), z uwzglednieniem zmiany wprowadzonej rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r. zmienia-
jacym rozporzadzenie w sprawie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych (Dz. U. poz. 864).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wysylkowej sprzedazy produktow
leczniczych (Dz. U. poz. 864), ktory stanowi:

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: wz. K. Kacperczyk

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Mini-
strow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegdélowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1004).
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 24 marca 2026 r. (Dz. U. poz. 466)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 26 marca 2015 r.
w sprawie wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych?

Na podstawie art. 68 ust. 3a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, 905,

924, 1416, 1537 1 1795) zarzadza si¢, co nastgpuje:

1))

2)
3)

4)

3)

1)
2)
3)
4)
5)
OR

1)
2)
3)
4)

3)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

warunki wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, zwanych dalej ,,produktami
leczniczymi”;

sposob dostarczania produktéw leczniczych do odbiorcow;

warunki, jakie musi spetniac lokal apteki i punktu aptecznego prowadzacego wysytkowa sprzedaz produktow leczni-
czych;

okres przechowywania dokumentow zwigzanych z prowadzeniem sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych;
minimalny zakres informacji umieszczanych na stronach internetowych, na ktorych sa oferowane produkty lecznicze.
§ 2. 1. Warunkiem realizacji wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych jest ztozenie zamowienia:

w miejscu prowadzenia apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego, zwanych dalej ,,placowkami”;

telefonicznie;

faksem:;

za pomoca poczty elektronicznej;

za pomocg formularza umieszczonego na stronie internetowej placowki;

za pomocg innych niz okres$lone w pkt 3—5 $rodkéw komunikacji elektronicznej umozliwiajacych zakup produktu lecz-
niczego oferowanego na stronie internetowej placowki.

2. Formularz zamdwienia zawiera:

dane identyfikujace placowke: nazwe, adres, numer telefonu placoéwki przyjmujacej zamowienie, numer aktualnego
zezwolenia na jej prowadzenie;

dane dotyczace zamawiajacego: imi¢ i nazwisko albo nazwe i adres, adres poczty elektronicznej — jezeli dotyczy,
numer telefonu kontaktowego;

dane dotyczace odbiorcy: imi¢ i nazwisko albo nazwe i adres, numer telefonu kontaktowego — jezeli nie s3 zgodne
z danymi zamawiajacego;

dane dotyczace zamawianego produktu leczniczego: nazwg, dawke, wielko§¢ opakowania, posta¢ farmaceutyczna,
liczbe opakowan;

numer zaméwienia, datg, imi¢ i nazwisko osoby przyjmujacej zamoéwienie.

3. Warunkiem realizacji zamowienia jest podanie danych, o ktorych mowa w ust. 2.

2)

Na dzien ogloszenia obwieszczenia w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej dzialem administracji rzadowej — zdrowie kieruje
Minister Zdrowia, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegdlowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1004).

Niniejsze rozporzadzenie wdraza w zakresie swojej regulacji dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia
8 czerwca 2011 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktow leczniczych do legalnego tancucha
dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174 2 01.07.2011, str. 74).

Dodany przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie wysytkowej
sprzedazy produktow leczniczych (Dz. U. poz. 864), ktore weszto w zycie z dniem 16 lipca 2025 r.
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1))

2)
3)
4)
5)

6)
7)
8)

9)

§ 3. W ramach wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych placéwka informuje o:

nazwie, siedzibie przedsigbiorcy, adresie placowki, organie, ktory wydat zezwolenie na prowadzenie placowki, i numerze
zezwolenia;

cenie zamawianego produktu leczniczego;
sposobie zaplaty;
kosztach przesylki oraz terminie i sposobie dostawy;

kosztach wynikajacych z korzystania ze srodkéw porozumiewania si¢ na odlegtos¢, jezeli sg one skalkulowane inaczej
niz wedle normalnej taryfy;

terminie, w jakim oferta lub informacja o cenie maja charakter wigzacy;
minimalnym okresie, na jaki ma by¢ zawarta umowa o §wiadczenia ciaggte lub okresowe;

braku zastosowania przepisow ustawy z dnia 30 maja 2014 r. o prawach konsumenta (Dz. U. z 2024 r. poz. 1796 oraz
22025 1. poz. 1172), zgodnie z art. 3 ust. I pkt 7% tej ustawy;

mozliwosci zwrotu produktu leczniczego wylacznie w przypadkach, o ktérych mowa w art. 96 ust. 6 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,ustawg”.

§ 4. 1. Produkt leczniczy bgdacy przedmiotem sprzedazy wysylkowej musi by¢ zapakowany w sposob zapewniajacy

zachowanie jego jakosci i integralnosci, a opakowanie przesytki musi by¢ opatrzone etykieta przymocowana w sposob
trwaty, zawierajaca: odcisk pieczatki placowki, numer zaméwienia, dane dotyczace odbiorcy, okreslenie warunkow trans-
portu oraz numer telefonu do kontaktu, o ktorym mowa w § 7 ust. 3.

1)

2)

3)
4)

2. Transport produktu leczniczego odbywa si¢ w wydzielonych przestrzeniach $rodka transportu, zapewniajacych:

zabezpieczenie produktéw leczniczych przed zanieczyszczeniami organicznymi oraz uszkodzeniami mechanicznymi,
a takze przed mikroorganizmami i szkodnikami;

warunki uniemozliwiajace zmieszanie produktéw leczniczych, w tym zmieszanie tych produktéw z innym towarem,
oraz skazenie produktow leczniczych;

warunki uniemozliwiajace dostep do produktéw leczniczych osobom nieupowaznionym;

utrzymanie warunkow temperaturowych przewidzianych dla tego produktu leczniczego przez podmiot odpowiedzialny
lub odpowiednia farmakopeg.

§ 5. Miejsce wydzielone z izby ekspedycyjnej, pomieszczenia magazynowego lub komory przyjec, przeznaczone do

przygotowania produktu leczniczego do wysytki, wyposaza si¢ w:

1)
2)
3)

1)

2)

stot do przygotowywania przesytek;
szafe lub regal do przechowywania zewn¢trznych materialow opakowaniowych;

podest lub regat do sktadowania przygotowanych przesytek.

§ 6. 1. Na stronie internetowej, na ktorej produkty lecznicze sa oferowane do wysytkowej sprzedazy, zamieszcza si¢:
dane kontaktowe wlasciwego wojewodzkiego inspektoratu farmaceutycznego, w tym co najmniej:

a) nazwe urzedu,

b) adres siedziby,

c) adres poczty elektronicznej,

d) numer telefonu lub faksu;

wyraznie widoczne wspolne logo, o ktéorym mowa w art. 85¢ ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 27, str. 69), zawierajace hipertacze do rekordu w wykazie, o ktérym mowa w art. 115 ust. 2 pkt 5 ustawy,
odnoszacego si¢ do placowki prowadzacej t¢ strong internetowa;

4)

Uchylony przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zmianie ustawy o prawach konsumenta oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. 2581), ktora weszta w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.
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3) odestanie do informacji, o ktorych mowa w art. 115 ust. 2 pkt 1-3 ustawy;

4)  odestanie do Krajowego Rejestru Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogolnodostgpnych, Punktow Aptecznych oraz Reje-
stru Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych, o ktérym mowa w art. 107 ust. 5 ustawy.

2. Na glownej stronie internetowej, na ktorej produkty lecznicze sg oferowane do wysytkowej sprzedazy, zamieszcza
si¢ odnosnik do posiadanego zezwolenia na prowadzenie placéwki, w formacie PDF.

§ 7. 1. Podmiot prowadzacy placowke zajmujacg si¢ wysytkowa sprzedaza produktéw leczniczych wyznacza farma-
ceute posiadajacego prawo wykonywania zawodu farmaceuty lub technika farmaceutycznego posiadajacego dwuletnia prak-
tyke w aptece w pelnym wymiarze czasu pracy, odpowiedzialnego za prawidlowa realizacje sprzedazy wysytkowej produktu
leczniczego.

2. Do obowiazkéw osoby wyznaczonej, o ktorej mowa w ust. 1, nalezy sprawdzenie, czy sposob przygotowania wysytki
i warunki transportu produktéw leczniczych zapewniaja:

1) identyfikacj¢ produktu leczniczego;

2) identyfikacje placowki wysytajacej produkt leczniczy, odbiorcy i miejsca dostarczenia produktu leczniczego;

3) zabezpieczenie przed zmieszaniem si¢ produktow leczniczych;

4) zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym lub kradzieza;

5) zabezpieczenie przed szkodliwym dzialaniem wysokiej i niskiej temperatury, §wiatta i wilgoci oraz innych niekorzyst-
nych czynnikow;

6) utrzymanie temperatury okreslonej przez podmiot odpowiedzialny lub odpowiednia farmakopeg;

7) zabezpieczenie przed wprowadzeniem do obrotu sfalszowanych produktéw leczniczych.

3. Podmiot prowadzacy placéwke zajmujaca si¢ wysytkowa sprzedaza produktéw leczniczych zapewnia pacjentom
mozliwo$¢ kontaktu telefonicznego w godzinach pracy placéwki oraz przez dwie godziny po ustalonych godzinach dostaw
w zakresie dotyczacym jakosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego bedacego przedmiotem sprzedazy wy-
sytkowe;j.

§ 8. Formularz zamowienia, o ktérym mowa w § 2 ust. 2, jest przechowywany przez okres 3 lat, liczac od pierwszego
dnia roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktdrym ztozono zamoéwienie.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia®.®

) Rozporzadzenie zostato ogloszone w dniu 3 kwietnia 2015 .

9 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008 r. w sprawie warunkow wysyt-
kowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza (Dz. U. poz. 374), ktore utracito moc z dniem wejscia
w zycie ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z2015 1.
poz. 28).
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