MAZOWIECKI WOJEWODZKI Warszawa, dnia 30 kwietnia 2015 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
03-707 Warszawa, ul. Florianska 10
tel. 22 628-28-60; 22 628-24-09

Komunikat Mazowieckiego Wojewdédzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych

Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny przypomina, ze od dnia 4 maja 2015
roku zacznie obowigzywac rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 roku (Dz. U.
2015r. poz. 481) w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych.

Zgodnie z § 6 rozporzadzenia na stronie internetowej, na ktérej produkty lecznicze sg
oferowane do wysytkowej sprzedazy, zamieszcza sie:

1).dap§ kontaktowe wtasciwego wojewéddzkiego inspektoratu farmaceutycznego, w tym co
najmniej:

a) nazwe urzedu,

b) adres siedziby,

c) adres poczty elektronicznej,

d) numer telefonu lub faksu;

2) wyraznie widoczne wspolne 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 wspdinotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001,
str. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), zawierajace hipertgcze do
rekordu w wykazie, o ktorym mowa w art. 115 ust. 2 pkt 5 ustawy, odnoszgcego sie do placowki
prowadzacej te strone internetows;

3) odestanie do informacji, o ktérych mowa w art. 115 ust. 2 pkt 1-3 ustawy Prawo farmaceutyczne
(publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego)

4) odestanie do Krajowego Rejestru Zezwoleri Na Prowadzenie Aptek Ogélnodostepnych,
Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i
Zaktadowych, o ktérym mowa w art. 107 ust. 5 ustawy.

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wskazuje takze, ze projekt wspolnego
logo zostat okreslony w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) Nr 699/2014 z dnia 24
czerwca 2014 roku w sprawie projektu wspodlnego logo umozliwiajgcego identyfikacje oséb
oferujacych ludnosci produkty lecznicze w sprzedazy na odlegto$¢ oraz w sprawie technicznych,
elektronicznych i kryptograficznych wymogéw umozliwiajacych sprawdzenie autentycznosci logo
(Dz. Urz. UE, L. 184/5). Wzér wspoélnego logo okreslony zostal w zataczniku do ww.
rozporzadzenia.

Wskazaé takze nalezy, ze zgodnie z ww. rozporzgdzeniem ,w biatym prostokacie na $rodku
( po lewej stronie) wspdinego logo umieszcza sie flage narodowg panstwa cztonkowskiego miejsca
zamieszkania osoby fizycznej lub siedziby osoby prawnej dostarczajgcej ludnosci produkty
lecznicze w sprzedazy na odlegto$¢ w drodze ustug spoteczenstwa informacyjnego”.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 699/2014
z dnia 24 czerwca 2014 r.
w sprawie projektu wspélnego logo umozliwiajgcego identyfikacje oséb oferujacych ludnosci
produkty lecznicze w sprzedaiy na odleglo$¢ oraz w sprawie technicznych, elektronicznych
i kryptograficznych wymogéw umozliwiajacych sprawdzenie autentycznosci wspélnego logo

(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)
KOMIS]A EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ('), w szczegdlnodci jej art. 85¢ ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Art. 85c ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE stanowi, ze nalezy wprowadzi¢ wspélne logo rozpoznawalne w calej -
Unii, umozliwiajace wskazanie padstwa czlonkowskiego miejsca zamieszkania lub siedziby osoby oferujacej
ludnosci produkty lecznicze w sprzedazy na odleglosé.

(2)  Na podstawie art. 85¢ ust. 3 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE Komisja powinna przyjaé akty wykonawcze w celu
ujednolicenia funkcjonowania wspélnego logo w odniesieniu do technicznych, elektronicznych i kryptograficz-
nych wymogdw umozliwiajacych sprawdzenie autentycznosci wspolnego logo. Wymogi te powinny zapewniac
wysoki poziom zabezpieczenia i zapobiega¢ bezprawnemu wykorzystaniu logo.

(3)  Zgodnie z art. 85c ust. 1 lit. d) ppkt (iii) autentyczno$¢ wspélnego logo jest sprawdzana za pomoca hiperfacza
migdzy logo a wpisem w wykazie, o ktérym mowa w art. 85¢ ust. 4 lit. ¢}, odnoszacym si¢ do osoby upraw-
nionej lub upowainionej do oferowania ludnosci produktéw leczniczych w sprzedazy na odleglos¢ w drodze
ustug spoleczenistwa informacyjnego. Hiperlacza te powinny by¢ zatem trwale i zabezpieczone.

(4) Aby zapobiec bezprawnemu uzytkowaniu logo, krajowe strony internetowe, o ktérych mowa w art. 85¢ ust. 4,
nalezy zabezpieczal, aktualizowad i utrzymywaé w zaufanych domenach.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczni-

czych Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Projekt wspélnego logo, o ktdrym mowa w art. 85¢ ust. 3 lit. b} dyrektywy 2001/83/WE, jest zgodny ze wzorem okres-
lonym w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia,

Artykut 2

Strona internetowa, o ktérej mowa w art. 85¢ ust. 4, jest dostgpna w sposob dajacy ludnosci pewnodé, Ze jest to zaufana
strona przeznaczona dla danego celu.

Artykut 3

Hiperlacze, o ktérym mowa w art. 85¢ ust. 1 lit. d) ppkt (i) dyrektywy 2001/83/WE, miedzy strong internetow osoby
uprawnionej lub upowaznionej do oferowania ludnoéci produktéw leczniczych w sprzedazy na odlegloé¢ w drodze
ustug spoleczefistwa informacyjnego a strona internetows zawierajacg krajowy wykaz, o ktérym mowa w art. 85¢ ust. 4
lit. ¢) dyrektywy, jest stale i dwukierunkowe.

() Dz.U.L311z28.11.2001,s.67.
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Przeplyw informacji miedzy stronami internetowymi uprawnionymi lub upowainionymi do oferowania ludnoéci
produktéw leczniczych w sprzedazy na odleglo$é w drodze ustug spoleczenstwa informacyjnego a stronami interneto-
wymi zawierajacymi krajowe wykazy jest odpowiednio zabezpieczony.

Artykut 4
Aby hipertacze, o ktérym mowa w art. 3 akapit pierwszy, funkcjonowalo niezawodnie, strony internetowe zawierajgce

krajowe wykazy ustanowione zgodnie z art. 85c ust. 4 lit. ¢) dyrektywy 2001/83/WE s3 zabezpieczane i aktualizowane,
a data ich ostatniej aktualizacji jest podana.

Artykut 5

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie si6dmego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2015 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezpoSrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 czerwca 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgey
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ZALACZNIK

1. Wzér wspdlnego logo, o ktérym mowa w art. 1, jest nastgpujacy:

Kliknij, zeby
sprawdzic,

czy ta strona
internetowa dziata
zgodnie z prawem

2. Kolory referencyjne: PANTONE 421 CMYK 13/11/8/26 RGB 204/204/204; PANTONE 7731 CMYK 79/0/89/22
RGB 0/153/51; PANTONE 376 CMYK 54/0/100/0 RGB 153/204/51; PANTONE 7480 CMYK 75/0/71/0.

3. W bialym prostokacie na §rodku (po lewej stronie) wspélnego logo umieszcza si¢ flage narodows pafistwa cztonkow-
skiego miejsca zamieszkania osoby fizycznej lub siedziby osoby prawnej dostarczajgcej ludnoéci produkty lecznicze
w sprzedazy na odlegto$é w drodze ustug spoleczefistwa informacyjnego.

. Jezyk tekstu widniejacego na wspélnym logo okresla paristwo czlonkowskie, o ktérym mowa w pkt 3.

. Minimalna szeroko$¢ wspélnego logo wynosi 90 pikseli.

. Wspdlne logo jest statyczne.

~N o v B

. W przypadku gdy logo umieszczone jest na kolorowym tle, co ogranicza jego widocznosé, wokot logo mozna zasto-
sowa¢ kontur dla wzmocnienia kontrastu z kolorami tha.



