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Streszczenie

Gléwnym celem tworzenia legislacji zwigzanej z przemyslem farmaceutycznym jest zapewnienie ochrony
zycia i zdrowia spoleczenstwu, ktdore korzysta z ustug podmiotéw sektora farmaceutycznego.

Podstawowym aktem prawnym regulujacym dziatania w zakresie dystrybucji na rynku farmaceutycznym
jest ustawa Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126 poz. 1381). W procesie dystrybucji lekéw obowiazuja takze
zasady dobrej praktyki dystrybucyjnej (GDP - Good Distribution Practice).

W artykule przedstawiono oraz poddano analizie regulacje prawne w kontekscie okre§lonych podmiotéw
bioracych udzial w procesie dystrybucji na rynku farmaceutycznym. Dokonano charakterystyki i analizy naste-
pujacych ogniw: wytwodrcy produktéw leczniczych, podmiot odpowiedzialny, importer produktéw leczniczych,
posrednicy na rynku farmaceutycznym: hurtownie, apteki, lekarze, pozaapteczne punkty sprzedazy detaliczne;.
(Farm Wspét 2012; 5: 116-125)

Stowa kluczowe: dystrybucja, Dobra Praktyka Dystrybucyjna, obrét produktem leczniczym, Ustawa Prawo farma-
ceutyczne

Abstract

The basic legislative act regulating distribution operations on the pharmaceutical market is the Pharmaceutical
Law act (Journal of Laws 2001 No. 126 item 1381). The distribution of medications is also regulated by Good
Distribution Practice (GDP).

This paper presents and analyses legal regulations from the aspect of specific entities taking part in the dis-
tribution process on the pharmaceutical market. The following distribution chain links were analysed and char-
acterised: producers of medicinal products, marketing authorisation holders, importers of medicinal products,
pharmaceutical market intermediaries: wholesalers, pharmacies, physicians, non-pharmacy retail outlets. (Farm
Wspot 2012; 5: 116-125)

Keywords: distribution, Good Distribution Practice, trading medicinal products, Pharmaceutical Law Act

Wstep narazony na utrate jakosci, konieczne jest wprowa-
Gléwnym celem tworzenia legislacji zwiazanej dzenie regulacji prawnych tego obrotu. Uregulowania

z przemystem farmaceutycznym jest zapewnienie legislacyjne zapewniaja odpowiednia jako$§¢ produktu

ochrony zycia i zdrowia spoteczenstwu, ktore korzy- leczniczego, jak rowniez chronig interesy panstwa,

sta z ustug podmiotéw sektora farmaceutycznego. obywateli oraz samych przedsiebiorcow.

Poniewaz produkt leczniczy, przechodzac przez ogniwa W pierwszej czeéci artykutu przedstawiono pod-

kanaléw dystrybucji, od wytworcy do pacjenta, jest stawowe informacje o prawnych regulacjach obrotu
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produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi produkty lecznicze roslinne, weterynaryjne, produkty
w Polsce. Druga czes$¢ zostala po$wiecona przedsta- radiofarmaceutyczne, leki podstawowe, recepturowe
wieniu i analizie uregulowan legislacyjnych dystrybucji oraz leki uzupetniajgce. Wyrdznia si¢ takze leki ory-
narynku farmaceutycznym w kontekscie okreslonych ginalne (innowacyjne) i leki generyczne. Kolejnym
podmiotéw uczestniczacych w tym procesie. Naleza do wskaznikiem klasyfikacji produktéw leczniczych
nich wytworcy, podmioty odpowiedzialne, importerzy, jest przynalezno$¢ do okreslonej grupy anatomicz-
hurtownie farmaceutyczne, apteki, lekarze, pozaap- no-terapeutyczno-chemicznej ATC. Polega ona na
teczne punkty sprzedazy detaliczne;j. przyporzadkowaniu kazdemu produktowi siedmio-

znakowego kodu. Pierwsza litera tego kodu to rodzaj
Produkt leczniczy — definicja ustawowa grupy anatomicznej leku, kolejne znaki, to rodzaj
i klasyfikacja okre$lonej podgrupy terapeutycznej, farmakologicznej

Produkt leczniczy to substancja lub mieszanina oraz chemicznej.

substancji, przedstawiana jako posiadajgca wlasciwosci
zapobiegania lub leczenia choréb wystgpujgcych u ludzi Zakres uregulowan legislacyjnych
lub zwierzgt lub podawana w celu postawienia diagnozy dystrybucji produktéow leczniczych

lub w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji Podstawowym aktem prawnym regulujacym dzia-
fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie tania na rynku farmaceutycznym jest ustawa Prawo
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne [1]. farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126 poz. 1381). W pro-

W ujeciu ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia cesie dystrybucji lekéw obowigzuja takze zasady dobrej
6 wrze$nia 2001 roku (Dz.U. 2001 Nr 126 poz. 1381) praktyki dystrybucyjnej (GDP - Good Distribution
wyrdznia sie leki na recepte (tzw. leki Rp.), bez recepty Practice). Niektore regulacje prawne i niestanowigce
(tzw. leki OTC) i leki dostepne wyltacznie w lecznic- prawa mozna znalez¢ w innych dokumentach. Naleza
twie zamknietym. Ta sama ustawa dzieli produkty do nich: Rozporzadzenia Ministra Zdrowia'; Kodeks
lecznicze jeszcze bardziej szczegbtowo, na 12 grup, Farmaceutycznej Etyki Marketingowej; porozumie-
tj.: leki apteczne, gotowe, recepturowe, produkty nia rynkowe zawierane miedzy podmiotami sektora
homeopatyczne, immunologiczne, krwiopochodne, farmaceutycznego.

1 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji 0s6b wydajacych produkty lecznicze w placéwkach
obrotu pozaaptecznego, a takze wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie tych placowek oraz punktow aptecznych (Dz.
U.Nr 21, poz. 118); Rozp. MZ z dn. 2 lutego 2009 r. w sprawie kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych, ktore moga by¢ dopuszczone do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych ( Dz. U. Nr 24, poz. 151); Rozporzadzenie MZ z dn. 28 pazdziernika
2008 r. w sprawie kontroli seryjnej wstepnej (Dz. U. Nr 197, poz. 1224), Rozp. MZ z dn. 1 pazdziernika 2008 r. w sprawie Wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania (Dz. U. Nr 184, poz. 1143, z pézn. zm.); Rozp. MZ z dn. 15 wrze$nia 2008 r. w sprawie wysokosci optaty za udzielenie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. Nr 157, poz. 1317); Rozp. MZ z dn. 14 marca 2008 r. w sprawie warunkow
wysyltkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza (Dz. U. Nr 60, poz. 374); Rozp. MZ z dn. 12 marca 2008 r.
w sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 57, poz. 347); Rozp. MZ z dn. 2 lutego 2006 r. w sprawie wymagan, jakim powinna odpowiada¢ osoba wykwalifikowana odpo-
wiedzialna za jako$¢ i kontrole serii produktu leczniczego przed wprowadzeniem na rynek (Dz. U. Nr 23, poz. 178, z pézn. zm.); Rozp. MZ
z dn. 16 grudnia 2002 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym swiad-
czeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie
(Dz. U. Nr 236, poz. 2000); Rozp. MZ z dn. 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych
w hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. Nr 216, poz. 1831); Rozp. MZ z dn. 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 183, poz. 1531); Rozp. MZ z dn. 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow
prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565); Rozp. MZ z dn. 30 wrzeénia 2002 r. w sprawie szczegétowych wymogow, jakim powinien
odpowiada¢ lokal apteki (Dz. U. Nr 171, poz.1395), Rozporzadzenie MZ z dn. 26 wrze$nia 2002 r. w sprawie danych wymaganych w opisie
technicznym lokalu przeznaczonego na apteke ogélnodostepng (Dz. U. Nr 161, poz. 1337), Rozp. MZ z dn. 26 wrzesnia 2002 r. w sprawie

wykazu pomieszczen wchodzacych w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki (Dz. U. Nr 161, poz. 1338).
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Ustawa Prawo farmaceutyczne wyznacza zasady
itryb dopuszczenia produktéw leczniczych do obrotu;
warunki prowadzenia badan klinicznych; wymagania
co do reklamy produktéw leczniczych; warunki obrotu
produktami leczniczymi; wymogi dotyczace aptek,
hurtowni i placéwek obrotu pozaaptecznego; funkcje
i uprawnienia Inspekcji Farmaceutyczne;j.

Zasady GDP zostaly opracowane przez Komisje
Unii Europejskiej dla zapewnienia wysokiej jako$ci
produktéw leczniczych od momentu wyprodukowania,
do momentu dostarczenia finalnemu odbiorcy (pacjen-
towi). W Polsce zasady te reguluje rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie
procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr
144, poz.1216). Wyznaczone reguly dotycza: utrzy-
mania wlasciwego stanu technicznego i sanitarnego
pomieszczen, prawidlowego prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej, zasad przechowywania, trybu
przyjmowania i wydawania produktéw leczniczych,
warunkow transportu i zatadunku; zasad postepowa-
nia z produktami nieodpowiadajacymi standardom
jakosci i bedacymi obiektem reklamacji, sposobu
powierzania zastepstwa osoby wykwalifikowanej,
odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni.

Ogniwa procesu dystrybucji w swietle
regulacji legislacyjnych

Prowadzenie dystrybucji produktamileczniczymi
wymaga uzyskania zezwolenia Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, a produkty bedace jej przedmiotem
muszg mie¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
W Polsce organem uprawnionym do udzielania takiego
pozwolenia jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych. Produkty, ktére uzyskaty pozwolenie od
Rady Unii Europejskiej lub od Komisji Europejskiej
takze dopuszczone sg do obrotu na terenie Polski.

Leki recepturowe, leki apteczne, produkty radio-
farmaceutyczne przygotowywane w momencie sto-
sowania, krew i osocze w pelnym skladzie, surowce
farmaceutyczne nieprzeznaczone do przygotowywania
lekéw recepturowych lub aptecznych, produkty leczni-
cze terapii zaawansowanej przygotowywane na terenie
Polski, dopuszczone sa do obrotu bez koniecznosci
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Uzyskania pozwolenia na obrét nie wymagaja row-
niez produkty lecznicze: wykorzystywane wylacznie
do badan naukowych, prowadzonych przez jednostki
o profilu medycznym; produkty lecznicze stosowane
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przez wytworcow; biorgce udziat w badaniach klinicz-
nych albo badaniach klinicznych weterynaryjnych,
wpisanych do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych;
potprodukty wytworzone w celu wykorzystania w dal-
szym procesie wytworczym.

Leki moga znajdowac sie w obrocie tylko w ustalo-
nym dla nich terminie waznosci. Produkty immunolo-
giczne przeznaczone dla ludzi (szczepionki zawierajace
zywe mikroorganizmy, szczepionki przeznaczone dla
noworodkéw i innych grup ryzyka, szczepionki sto-
sowane w ramach spotecznych programoéw szczepien,
nowe immunologiczne produkty lecznicze, immunolo-
giczne produkty lecznicze wyprodukowane przy zasto-
sowaniu nowych technologii w okresie wskazanym
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu), produkty
krwiopochodne; surowce wykorzystywane do spo-
rzadzania lekéw recepturowych lub aptecznych, moga
znajdowac sie w obrocie tylko po przeprowadzonej
kontroli wstepnej.

W dalszej czesci opracowania przedstawiono
oraz poddano analizie regulacje prawne w kontekscie
okreslonych podmiotéw biorgcych udziat w procesie
dystrybucji na rynku farmaceutycznym. Dokonano
charakterystyki i analizy nastepujacych ogniw:
wytworcy produktow leczniczych, podmiot odpowie-
dzialny, importer produktéw leczniczych, posrednicy
na rynku farmaceutycznym: hurtownie, apteki, leka-
rze, pozaapteczne punkty sprzedazy detaliczne;j.

= Wytworcy produktow leczniczych

Wytworcg jest przedsiebiorca, ktory uzyskat
zezwolenie na wytwarzanie produktéw leczniczych
lub substancji czynnych stanowigcych substraty do
produkgji lekéw. Zezwolenie nie jest wymagane, gdy
wytwarzanie polega na przygotowaniu badanego
produktu leczniczego przed uzyciem lub zmianie
opakowania, gdy wykonywane jest to w podmiotach
udzielajacych $wiadczen zdrowotnych [1].

Gléwnym zadaniem producenta lekow jest
zapewnienie jak najwyzszej jako$ci wytwarzanych
produktéw, czyli stosowanie sie do wytycznych Dobrej
Praktyki Wytwarzania, a jesli wytwarza produkty
zludzkiej krwi, dodatkowo do zasad farmakopei. Musi
on réwniez podjaé wspotprace z wykwalifikowang
osoba, ktora bedzie odpowiedzialna za przeprowadze-
nie kontroli nad serig produktéw leczniczych przed
wprowadzeniem jej do obrotu. Wytwérca powinien
informowa¢ Gltéwnego Inspektora Farmaceutycznego
o istotnych zmianach zachodzacych w jego przedsie-
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biorstwie oraz wspotpracowac z inspektorami i prze-
chowywac archiwalne prébki produktéw leczniczych.

Wytwoérca powinien dysponowa¢ odpowiednimi
pomieszczeniami i urzgdzeniami technicznymi oraz
kontrolnymi, ktdére sa niezbedne do prowadzenia
produkcji, na ktéra uzyskat zezwolenie. Udostepnianie
pomieszczen wytworni inspektorom farmaceutycznym
réwniez nalezy do obowigzkéw producenta. Inspekcja
taka moze zostac zlecona przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w przypadku uzasadnionego podej-
rzenia o uchybieniach powodujacych zagrozenie dla
jakosci, bezpieczenstwa stosowania lub skutecznosci
produkowanych produktéw leczniczych. Niezaleznie
od czasu przeprowadzenia kontroli, inspektor farma-
ceutyczny do spraw wytwarzania, nie rzadziej niz raz
na 3 lata, sprawdza czy wytworca spetnia obowigzki
wynikajace z ustawy.

Wytworcy prowadza handel lekami lub substan-
cjami czynnymi przeznaczonymi do dalszej obrobki
z innymi wytworcami albo z hurtowniami farmaceu-
tycznymi. Produkty lecznicze stosowane przy udzie-
laniu $wiadczen opieki zdrowotnej wykonywanych
w ramach uméw z Narodowym Funduszem Zdrowia
moga tez by¢ sprzedawane zaktadom lecznictwa
zamknigtego.

Uzyskanie pozwolenia na wytwarzanie nie zwalnia
wytworcy z odpowiedzialno$ci karnej lub cywilnej
wynikajacej z wprowadzenia do obrotu wadliwego pro-
duktu leczniczego/wadliwej serii produktu leczniczego.

Producenci lekéw podejmuja najtrudniejsze decy-
zje zwigzane z dystrybucja. Zréznicowanie podmiotow
rynku powoduje, ze wybor posrednikow w kanatach
dystrybucyjnych jest skomplikowany. Posiadana
przez wytworcow wiedza na temat zmian zachowan
pacjentow stata si¢ wartoscig oferowana hurtownikom
oraz aptekom. Zwigksza to znacznie zakres ustug
producentow, ale jednoczesnie sprawia, ze nie moga
oni ograniczac¢ si¢ tylko do wytwarzania lekow [2].

* Podmiot odpowiedzialny

Wedlug ustawy Prawo farmaceutyczne, podmio-
tem odpowiedzialnym jest przedsigbiorca w rozumieniu
ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej (Dz. U. z2007 1. Nr 155, poz. 1095 i Nr 180,
poz. 1280), lub podmiot prowadzgcy dziatalnosc¢ gospo-
darczq w panistwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) [1].
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Zgodnie z prawem podmiot odpowiedzialny zwraca
sigdoPrezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
zwnioskiem o uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego. We wniosku tym
zawarte sa miedzy innymi wyniki badan farmaceutycz-
nych, nieklinicznych iklinicznych, opis monitorowania
dziatan niepozadanych, charakterystyka produktu
leczniczego.

Podmiot odpowiedzialny, po uzyskaniu pozwole-
nia, ma obowigzek prowadzenia rejestru zglaszanych
mu dziatan niepozadanych, wspélpracy z Prezesem
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, wskazania
osoby odpowiedzialnej za nadzoér nad bezpieczen-
stwem stosowania, zaspokajania zapotrzebowania na
swoje produkty oraz wypetnia¢ wymogi co do wlasci-
wego opakowania leku.

Podmiot odpowiedzialny moze kierowa¢ sprzedaz
tylko do hurtowni farmaceutycznych, aptek szpital-
nych, jednostek badawczo-rozwojowych, placowek
Polskiej Akademii Nauk, uczelni publicznych w celach
naukowych, moze takze eksportowa¢ leki lub zlecaé
przeprowadzenie eksportu.

= Sprowadzanie produktéow leczniczych na teren

RP

- Obrét wewngtrzwspélnotowy

Sprowadzanie na teren RP produktéw leczni-

czych z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
Panstw Czlonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) spelnia kryteria handlu
hurtowego i dokonywane moze by¢ przez Podmiot
Gospodarczy posiadajacy zezwolenie na prowadzenie
Hurtowni Farmaceutycznej w rozumieniu art. 72
Ustawy Prawo farmaceutyczne.

- Import

Sprowadzanie na teren RP produktdw leczniczych
spoza panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
Panstw Czlonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) dokonywane moze by¢
przez Podmiot Gospodarczy, ktory uzyskal zezwolenie
na import zgodnie z art. 39 Ustawy Prawo farmaceu-
tyczne. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze na Przedsiebiorcy
dokonujacemu importu produktéw leczniczych na
teren RP cigza obowiazki wynikajace z zasad Dobrej
Praktyki Wytwarzania polegajace na kontroli jako-
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$ciowej i ilo$ciowej kazdej serii wprowadzanej na
rynek polski.

- Handel réwnolegly (zwany dawniej importem
rownolegltym)

Sprowadzanie na teren RP produktéw leczni-
czych z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
Panstw Czlonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) spelniajace tacznie naste-
pujace warunki:

o sprowadzony produkt leczniczy posiada te
samg substancje czynng (substancje czynne),
co najmniej te same wskazania, t¢ sama
posta¢, mocidroge podania jak produktlecz-
niczy dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

o sprowadzony produkt leczniczy posiada
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane na tych samych zasadach w kraju,
z ktdrego jest sprowadzony i na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w Rzeczypospolitej Polskiej jest wydane na
rzecz podmiotu odpowiedzialnego posia-
dajacego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w panstwie, z ktérego produkt jest
sprowadzany lub podmiotu odpowiedzial-
nego bedacego w stosunku do tego podmiotu
- podmiotem zaleznym lub dominujacym
w rozumieniu ustawy z dnia 21 sierpnia 1997
r. - Prawo o publicznym obrocie papierami
warto$ciowymi (Dz. U. z 2002 r. Nr 49, poz.
447, z pozn. zm. 1)), lub jego licencjodawca
albo licencjobiorcg”.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze na Przedsiebiorcy
dokonujgcemu sprowadzania produktéw leczniczych
na teren RP w procedurze handlu réwnoleglego ciaza
obowigzki wynikajace z przepisow Ustawy Prawo
farmaceutyczne, a dotyczacych opakowan oraz ulotek
produktéw leczniczych w jezyku polskim.

- Sprowadzanie produktow leczniczych na teren
RP bez koniecznosci uzyskania pozwolenia
(zwanych dawniej importem docelowym)

Sprowadzanie na teren RP produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu nie wymaga uzyskania
pozwolenia, jesli ich zastosowanie jest niezbedne dla
ratowania zycia i zdrowia pacjenta, pod warunkiem,
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ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
w kraju, z ktorego jest sprowadzany.

Tryb, w ktorym dokonuje sie sprowadzania w/w
produktéw leczniczych na teren RP oraz warunki
ich refundacji okresla w rozporzadzeniu Minister
Zdrowia.

=  Posrednicy narynku farmaceutycznym w $wietle
regulacji legislacyjnych
Do gtéwnych posrednikéw dystrybucji produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych naleza: hurtownie
farmaceutyczne, apteki, lekarze oraz pozaapteczne
punkty sprzedazy detalicznej.

- Hurtownie farmaceutyczne

Hurtownie farmaceutyczne to gtéwni posrednicy
pomiedzy podmiotami odpowiedzialnymi, a aptekami.
W mys$l ustawy Prawo farmaceutyczne, obrét hurtowy
jest dzialaniem polegajacym na zaopatrywaniu sie,
przechowywaniu lub dostarczaniu produktow lecz-
niczych:

 nabywaniuizbywaniu produktéw leczniczych
na terenie RP,

o wywoziprzywdz produktéw leczniczych na
terenie UE /EFTA,

o wywoz produktow leczniczych z terenu RP do
panstw spoza UE/EFTA,

« nie jest obrotem hurtowym przywoz produk-
tow leczniczych z panstw spoza terenu RP -
dziatanie jest objete zezwoleniem na import,
nie na obrdt hurtowy.

Obroét hurtowy moze odbywac sie z aptekami,
importerami, producentami, innymi hurtowniami
lub innymi Podmiotami Uprawnionymi, nie wliczajac
w to bezposredniego zaopatrywania ludzi w produkty
lecznicze:

Obrot hurtowy produktami leczniczymi moze
by¢ prowadzony tylko przez hurtownie farmaceu-
tyczne, sklady celne i konsygnacyjne, ktore uzyskaty
pozwolenie na prowadzenie tego typu dziatalnosci od
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Dodatkowego zezwolenia wymaga sprzedaz $rod-
kéw odurzajacych, substancji psychotropowych czy
tez surowcow do ich wytwarzania (tzw. prekursorzy
grupy I-R). Nalezy zaznaczy¢, ze produkty wchodzace
w skfad pomocy humanitarnej nie s3 przedmiotem
sprzedazy hurtowej.

Hurtownie mogg by¢ ukierunkowane na ofero-
wanie roznego typu produktéw, na przyktad tylko
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na dystrybucje lekow okreslonej firmy, tylko lekow
OTC, sprzetu technicznego dla szpitali, posiadac peten
asortyment produktow, a takze innego rodzaju $rodki
podtrzymujace, ulepszajace zdrowie spolteczenstwa,
np.: suplementy diety, érodki do pielegnacji niemowlat,
specjalng zywnos¢, itd.

Podmiot chcacy otworzy¢ hurtownie farmaceu-
tyczna w pierwszej kolejnosci musi posiada¢ lokal
spelniajacy wymagania oraz zatrudni¢ na stanowisko
kierownika farmaceute z co najmniej dwuletnim sta-
zem pracy w hurtowni/aptece (jesli bytaby to hurtownia
prowadzaca wylacznie obrét gazami medycznymi, kie-
rownikiem moze zosta¢ osoba posiadajaca $wiadectwo
maturalne i przeszkolenie z BHP).

Do obowiazkéw wiasciciela hurtowni nalezy
utrzymywanie statych dostaw oraz nabywanie pro-
duktéw leczniczych od podmiotéw uprawnionych
do wytwarzania lub do obrotu hurtowego. Z rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podmiotéw
uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych
w hurtowni farmaceutycznej wynika, Ze sprzedaz moze
by¢ kierowana do: hurtowni farmaceutycznych, aptek
ogélnodostepnych, punktéw aptecznych, podmiotéw
$wiadczgcych dziatalnos$¢ lecznicza, sklepow zielar-
sko-medycznych, sklepéw specjalistycznego zaopa-
trzenia medycznego, sklepéw zielarsko-drogeryjnych
i sklepéw ogdlnodostepnych [4]. Wlasciciel hurtowni
musi rowniez dostarcza¢ kwartalnych sprawozdan
z wielkoéci sprzedazy Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych oraz przechowywac te dane
przez okres 5 lat.

Zadaniem kierownika hurtowni jest wspdtpraca
z Inspekcjg Farmaceutyczng podczas kontroli oraz
informowanie o sytuacjach niespelniania przez pro-
dukt leczniczy wymagan jako$ciowych, jak i orga-
nizowanie szkolen dla pozostatych pracownikéw.
Kierownik hurtowni nie moze pracowac¢ w aptece czy
innej hurtowni na tym samym stanowisku.

Przedsiebiorca prowadzacy hurtownie farmaceu-
tyczng oraz osoba zajmujaca kierownicze stanowisko sa
zobowigzani do przestrzegania zasad Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej. Calo$¢ procedur przeprowadzonych
w ramach tej dziatalnosci powinna by¢ udokumento-
wana i przechowywana odpowiedni czas [5]. Rejestr
pomiaru temperatury i wilgotnosci za dany rok kalen-
darzowy 12 miesiecy, liczac od pierwszego dnia roku
nastepujacego po roku, ktérego wpis dotyczy. Rejestr
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zwroconych produktéw przechowywany powinien
by¢ przez 3 lata.

Zgodnie z GDP, hurtownia farmaceutyczna
powinna sklada¢ si¢ z komory przyjeé i pomiesz-
czenia ekspedycyjnego z odrebnymi wejsciami oraz
z pomieszczenia magazynowego, administracyjnego
i socjalnego. Lokal i jego otoczenie muszg by¢ utrzy-
mywane w czystoéci oraz izolowane od warunkow
zewnetrznych, powierzchnie wewnetrzne powinny
by¢ tatwe w myciu i uniemozliwiajace osadzanie sie
kurzu. Dodatkowym wyposazeniem s urzadzenia
termoregulacyjne i wentylacyjne, nad ktérych pracg
jest sprawowany nadzor przez dodatkowe mechanizmy
kontrolno-pomiarowe. Dostep do pomieszczen hur-
towni moga mie¢ tylko osoby uprawnione: pracownicy,
osoby przeprowadzajace inspekcje. Produkty lecznicze
powinny by¢ przechowywane w oryginalnych opako-
waniach, a te, ktore wydzielaja silng won, sg tatwopalne
lub Zrace majg by¢ magazynowane w oddzielnych
szafach lub pomieszczeniach. Odbidr i wydawanie
farmaceutykéw odbywa sie w komorze przejsciowej
wydzielonej z czesci magazynowej, chroniacej przed
wplywami atmosferycznymi. Przed wywozem lekéw
nalezy sprawdzi¢ takze czy ich opakowania nie zostaty
uszkodzone, a zatadunek jest zgodny z zamoéwieniem
iczy transport bedzie zapewnial odpowiednie warunki
- fancuch chlodniczy.

Hurtownie farmaceutyczne dysponujace duzym
asortymentem realizuja zamoéwienia od reki (just-in-
time). Wspodlpracuja one z aptekami oraz posiadaja
szeroka wiedze na temat potrzeb rynku lokalnego.
Wyzwaniami zwigzanymi z obszarem dzialan hur-
towni jest umiejetne gospodarowanie zapasami pro-
wadzace do zmniejszenia kosztow magazynowania.
Przedsiebiorstwa hurtowe, aby odnosity sukcesy na
rynku farmaceutycznym, muszg rowniez prowadzi¢
promocje swoich ustug, a czesto zapewniaé darmowy
transport produktéw medycznych do odbiorcy, co
wplywa na wzrost kosztéw funkcjonowania dziatal-
nosci.

o Apteki

Apteka jest jednostka ochrony zdrowia publicz-
nego, w ktorej w szczegolnosci $wiadczone sa ustugi
farmaceutyczne. Aby mogla prowadzi¢ swojg dzia-
talno$¢, musi uzyskac¢ stosowne zezwolenie. Apteki,
zgodnie z ustawa Prawo farmaceutyczne, dzieli
sie na: ogélnodostepne, szpitalne oraz zaktadowe.
Wymienione rodzaje aptek réznia si¢ miedzy sobg
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nie tylko lokalizacja i organami zalozycielskimi, ale
takze $wiadczonymi w nich ustugami. W aptece ogol-
nodostepnej prowadzona jest sprzedaz produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych, ale takze apteka
odpowiedzialna jest za utrzymywanie odpowiedniej
ilosci asortymentu, udzielanie informacji na temat
lekéw oraz sporzadzanie w ciagu 48 godzin lekow
recepturowych (w ciggu 4 godzin zawierajacych $rodki
odurzajace) ilekéw aptecznych. Lekiem recepturowym
jest produkt leczniczy sporzgdzony w aptece na podsta-
wie recepty lekarskiej [1], natomiast lekiem aptecznym
produkt leczniczy sporzgdzony w aptece zgodnie z recep-
turg farmakopealng, przeznaczony do wydania w tej
aptece [1]. Nie zawsze w aptece musi by¢ prowadzona
sprzedaz $rodkéw odurzajacych (I-N) i psychotropo-
wych (II-P). Nastepuje to na skutek uzyskania dodat-
kowego zezwolenia. Wydawanie lekéw odbywa si¢ na
podstawie recepty (leki Rp.), bez recepty (leki OTC),
jako zaopatrzenie uprawnionych jednostek i oséb,
a w razie przypadku zagrazajacemu Zyciu, leki z prze-
pisu lekarza wydawane s3 bez recepty (najmniejsze
opakowanie leku wylaczajac leki odurzajace, substancje
psychotropowe i prekursoréw grupy I-R). Zadanie to
jest regulowane Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania
zapteki produktow leczniczych i wyrobéw medycznych
[6]. Produkt leczniczy, niebedacy aktualnie w ofercie
apteki, jest sprowadzany na zyczenie klienta w ustalo-
nym terminie. Zwrotowi moga podlega¢ tylko produkty
o wadliwej jako$ci i wydane niezgodnie z zaleceniem.
Pracownik apteki moze odmoéwi¢ wydania leku,
jesli stanowiloby to zagrozenie dla zdrowia lub zycia
pacjenta. Apteki szpitalne tworzone sg w szpitalach lub
w stacjonarnych/catodobowych przedsiebiorstwach
podmiotéw leczniczych. Do pelnionych w niej zadan,
oprocz podstawowych ustug farmaceutycznych, zalicza
sie miedzy innymi: sporzadzanie lekéw do zZywienia
pozajelitowego, przygotowywanie lekéw w dawkach
dziennych, udziat w badaniach klinicznych prowadzo-
nych na terenie szpitala. Apteki zaktadowe zaopatruja
w leki podmioty lecznicze utworzone przez Ministra
Obrony Narodowej i Ministra Sprawiedliwo$ci oraz
gabinety pracownicze, oddzialy terapeutyczne,
a takze innego rodzaju przedsigbiorstwa podmiotow
leczniczych §wiadczace stacjonarne i catlodobowe
$wiadczenia zdrowotne [1].

Kierownikiem apteki ogélnodostepnej, szpital-
nej czy zakladowej moze by¢ farmaceuta, ktéry nie
przekroczyt 65 roku zycia, za zgoda Wojewodzkiego

122

Inspektora Farmaceutycznego granica ta moze zostac
przesunieta do 70 lat. Kierownik powinien by¢ obecny
w aptece w godzinach jej otwarcia, a na czas swojej nie-
obecno$ci zawsze musi wyznaczy¢ na pismie zastepce.
Do zadan kierownika apteki zwigzanychz dystrybucja
lekéw nalezy: koordynacja dostaw, zakup produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych od podmiotéow
uprawnionych, reprezentowanie intereséw apteki przed
Narodowym Funduszem Zdrowia, przekazywanie
wymaganych danych Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, informowanie Inspekeji
Farmaceutycznej o niespelnianiu wymogéw jako-
$ciowych przez produkty, przekazywanie wiadomosci
Izbom Aptekarskim, wycofywanie lub wstrzymywanie
obrotu produktami, prowadzenie ewidencji pracowni-
kéw oraz wyznaczanie im zadan.

Zatrudnieni w aptece do wydawania lekéw moga
by¢ tylko farmaceuci i technicy farmaceutyczni.
Farmaceuci sg zobowiazani przez ustawodawce do
ciaglego zdobywania nowych umiejetnosci [1].

Organizacja pomieszczen aptek podlega regu-
lacji odpowiednich przepiséw, gtéwnie ustawy
Prawo farmaceutyczne i rozporzadzeniom Ministra
Zdrowia [7,8]. Lokal apteki ogélnodostgpnej moze
istnie¢ jako oddzielny budynek lub by¢ wydzielony
w innym obiekcie. Istotng sprawa jest dostosowanie
powierzchni apteki do potrzeb oséb niepetnospraw-
nych. Pomieszczenia apteki szpitalnej maja by¢ odpo-
wiednie do rodzaju dzialan w niej wykonywanych.

Na apteki ogdlnodostepne natozony zostat obo-
wigzek udostepniania lekéw i wyrobéw medycznych
o kazdej porze dnia i nocy. Godziny otwarcia aptek,
a w szczegolnosci prowadzenie dyzuréw nocnych
i $wiatecznych podlega decyzjom Rady Powiatu,
a pobieranie dodatkowych optat za ustuge sprze-
dazy w tym czasie jest regulowane rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z 2002 r. w sprawie maksymalnej
wysokosci doptat pobieranych przez apteke za ekspedy-
cje produktéw leczniczych w porze nocnej oraz okresle-
nia grupy produktdw leczniczych, za ktérych wydanie
W porze nocnej nie pobiera si¢ optaty [9].

Apteki ogdlnodostepne podlegaja najwickszym
wplywom marketingowym. Spowodowane jest to
bliskim kontaktem z klientem, ktory czesto zna osobe
wydajacg leki, ma do niej zaufanie i oczekuje porady
odnosnie sposobu leczenia.

Waznym pojeciem zwigzanym z marketingowym
zarzadzaniem apteka jest merchandising apteczny.
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Jest to zespol dzialan marketingowych powigzanych
z zarzgdzaniem produktami, ksztaltowaniem ceny,
dystrybucja, promowaniem apteki oraz zarzagdzaniem
personelem. Dzialania zwigzane z marketingiem
w aptece opieraja si¢ miedzy innymi na znalezieniu
optymalnej lokalizacji dla apteki, wykreowaniu odpo-
wiedniego wystroju, sposobu umieszczenia produktow
na poétkach, rozmowy z klientem, a skoficzywszy na
wygladzie pracownika apteki.

Poza aptekami, obrot detaliczny produktamilecz-
niczymi moze by¢ prowadzony w punktach aptecznych.
Zgodnie z art. 70 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne,
moga one by¢ usytuowane jedynie na terenach wiej-
skich, jezeli nie jest tam prowadzona apteka ogol-
nodostepna. Tak samo jak w przypadku aptek, do
rozpoczecia dziatalnosci wymagane jest zezwolenie.
Kierownikiem punktu aptecznego musi by¢ farmaceuta
z co najmniej rocznym stazem lub technik farmacji
po 3 letnim stazu pracy w aptece ogolnodostepnej [1].
Prowadzenie dokumentéw zakupowych i sprzeda-
zowych, przeprowadzanie kontroli i przekazywanie
informacji odpowiednim organom odbywa sie zgodnie
z przepisami odnoszgcymi sie do aptek.

Dodatkowg dziatalnoscig, ktérg moga prowadzi¢
apteki ogdlnodostepne oraz punkty apteczne jest
wysylkowa sprzedaz produktow leczniczych wydawa-
nych bez przepisu lekarza, dopuszczona przez ustawe
Prawo farmaceutyczne, a szczegélowo regulowana
przez Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14
marca 2008 r. w sprawie warunkow wysytkowej sprze-
dazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza [10]. Jest to do$¢ nowa praktyka, ktéra rozwija
sie wraz z rozwojem komputeryzacji i ustugami ofe-
rowanymi za pomoca sieci internetowej. Podstawa do
wyrazenia checi zakupu farmaceutykow jest zlozenie
zamoOwienia przez klienta za pomocg telefonu, faksu,
poczty elektronicznej, formularza umieszczonego
na witrynie internetowej e — apteki lub osobiscie
w siedzibie prowadzonej placéwki. Do nadzorowania
wysylkowej sprzedazy musi by¢ wyznaczony farma-
ceuta lub technik farmacji z co najmniej dwu letnim
stazem pracy w aptece. Dodatkowo, podmiot prowa-
dzacy taka dzialalno$¢ powinien zapewni¢ klientom
kontakt telefoniczny ze swoja placéwka w godzinach
jej otwarcia oraz umiesci¢ na swojej stronie inter-
netowej odnosnik do uzyskanego pozwolenia na
prowadzenie sprzedazy lekéw z uzyciem sieci inter-
netowej. Prawo zabrania sprzedazy wysylkowej lekow
wydawanych na recepte. Mozna je jedynie zamowic za
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pomoca sieci internetowej, ale odbidr musi nastapi¢
w lokalu apteki. Zakaz ten jest wprowadzony z uwagi
na bezpieczenistwo pacjentdw, ktorzy mogliby stosowaé
leki z niekorzyscig dla swojego zdrowia lub Zycia [1].

- Lekarze, lekarze dentysci i felczerzy

Lekarz i lekarz dentysta maja w znacznej mierze
wplyw na zakup konkretnego leku przez pacjenta.
Dlatego tez podmioty odpowiedzialne i hurtownie
farmaceutyczne ktada znaczny nacisk na promocje
produktow leczniczych w §rodowisku lekarzy.

Nosénikiem polecenia lekarza, lekarza dentysty,
felczera do wydania leku pacjentowi przez apteke
jest recepta. Szczegdly wygladu, wypelniania oraz
realizacji recept sg regulowane przez rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie
recept lekarskich [11]. Nalezy zaznaczy¢, ze aby pacjen-
towi zostal przepisany lek refundowany, musi by¢ on
uprawnionym do tego typu swiadczen. Recepte moga
wystawiac lekarze, lekarze dentysci, felczerzy lub starsi
telczerzy, ktorzy sa tzw. lekarzami ubezpieczenia zdro-
wotnego, z ktérymi NFZ zawarl umowe uprawniajaca
ich do wystawiania recept lub osoba niewykonujaca
swojego zawodu, ale posiadajaca z funduszem umowe
i wystawiajaca recepty z przeznaczeniem dla siebie
samego lub swojej najblizszej rodziny.

Przez bezposredni kontakt z finalnym odbiorca,
ktérym jest pacjent, lekarze stanowia doskonale
zrédlo informacji na temat rynku. Moga oni opisaé
potrzeby swoich pacjentéw, trudnosci w stosowa-
niu produktéw leczniczych, czy tez poinformowaé
o dziataniach niepozgdanych. Obowiazek zglaszania
zaistniatych dziatan niepozadanych podmiotowi
odpowiedzialnemu oraz Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéow Biobojczych, jest nalozony na lekarza
przez ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty [12]. Lekarze wystawiajac
recepty na okreslony lek, w znacznym stopniu przy-
czyniaja sie do jego sprzedazy. Czesto tez doradzaja
pacjentom w sprawach lekéw OTC lub suplementéw
diety. W $wiadomosci spoteczenstwa nadal opinia
lekarza cieszy sie duzym zaufaniem [13].

- Pozaapteczne punkty sprzedazy detalicznej
Pozaapteczny kanal dystrybucyjny na rynku far-
maceutycznym jest wykorzystywany w dystrybucji
intensywnej, ktora polega na oferowaniu produktéow
w jak najwiekszej liczbie punktéw sprzedazy.
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Pozaapteczny obrét lekami podlega regulacji ustawy
Prawo farmaceutyczne oraz opracowanemu na jej
podstawie Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2
lutego 2009 r. w sprawie kryteriow klasyfikacji produk-
tow leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu
w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych [14] oraz w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 marca 2003 roku w sprawie dopusz-
czenia do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego
i punktach aptecznych produktéw leczniczych [15].
W drugim wymienionym rozporzadzeniu okreslone
sa kryteria klasyfikacji oraz wykaz produktéw leczni-
czych, z wylaczeniem produktéw leczniczych wetery-
naryjnych, dopuszczonych do sprzedazy w placéwkach
niebedacych aptekami, jak i w punktach aptecznych.

Kryteriami klasyfikacji produktow jest rodzaj
placowki, w ktdrej sg sprzedawane oraz nazwa sub-
stancji czynnej, droga podawania, maksymalna dawka
jednorazowa, maksymalne opakowanie i ewentualne
uwagi. Wykaz produktéw leczniczych dopuszczonych
do sprzedazy w placoéwkach obrotu poazaaptecznego
oraz punktach aptecznych jest aktualizowany co 12
miesigcy.

W pozaaptecznym punkcie sprzedazy detalicz-
nej oferowane sa leki bez recepty (OTC), preparaty
witaminowe i mineralizowane oraz suplementy diety.
Gléwnymi pozaaptecznymi punktami sprzedazy
w Polsce sa: kioski, stacje benzynowe, sklepy spo-
zywcze, zielarsko-medyczne, sklepy specjalistyczne
zaopatrzenia medycznego oraz hiper- i supermarkety.
Zgodnie z ustawg Prawo farmaceutyczne, sklep zielar-
sko-medyczny moze by¢ prowadzony tylko przez far-
maceute, technika farmaceutycznego lub osobe, ktora
ukoniczyta kurs II stopnia z zakresu towaroznawstwa
zielarskiego oraz przedsigbiorcow, ktérzy zatrudnig
wyzej wymienione osoby.

Standardy wygladu lokalu, w ktérym jest prowa-
dzona pozaapteczna sprzedaz produktéw leczniczych
oraz kwalifikacje osob wydajacych te produkty sa
regulowane przez Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
22009 r. w sprawie kwalifikacji os6b wydajacych pro-
dukty lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego,
a takze wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal
iwyposazenie tych placowek oraz punktéw aptecznych
(Dz. U. Nr 21, poz. 118) [16].

Wihasciciele sklepow wielobranzowych coraz chet-
niej rozszerzaja swoj asortyment o produkty lecznicze,
poniewaz zajmuja one malo miejsca na poétkach, sa
produktami o duzej marzy, a klienci czesto o nie pytaja.
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Praktyka ta korzystna jest réwniez dla podmiotéw
odpowiedzialnych, poniewaz znacznie wzrasta liczba
dystrybutoréw, ktorzy docierajg do klientdw finalnych.

Kontrola GIF nad dystrybucja produktéw
leczniczych

Przeptyw produktéw leczniczych podlega kontroli
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego. Nadzor
ten ma zapewnic¢ bezpieczenstwo stosowania lekow.
Kontrole obrotu i wytwarzania produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych w jednostkach nadzorowa-
nych przez Ministra Obrony Narodowej sprawuja
wyznaczone i podlegte mu jednostki. Koordynacje
zadan wykonywanych przez te jednostki sprawuje
Minister Zdrowia. Minister Obrony Narodowej
z Ministrem Zdrowia okresélaja w drodze rozpo-
rzadzenia formy wspotpracy organéw wojskowych
z Inspekcja Farmaceutyczng.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny podejrzewa-
jac lub stwierdzajac nieodpowiednia jakos$¢ lekow,
niewlasciwg dystrybucje lub dystrybucje produktow
niedopuszczonych do obrotu na terytorium Polski,
wstrzymuje lub wycofuje z obrotu albo zakazuje stoso-
wania lekow. Niedozwolone praktyki przedsigbiorcow
moga takze doprowadzi¢ do zmiany, cofniecia lub
odmowy udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki,
hurtowni farmaceutycznej lub wytwarzanie produktow
leczniczych. Zadaniem Inspekcji Farmaceutycznej
jest takze wystawianie opinii na temat lokalu prze-
znaczonego na apteke lub hurtownie farmaceutyczna.
Inspekcja prowadzi rejestr wszystkich aptek ogdlno-
dostepnych, aptek szpitalnych, punktéw aptecznych,
hurtowni oraz wytwdrni farmaceutycznych.

Zakonczenie

Dostep do lekéw wplywa na polepszanie stanu
zdrowia i dtugo$¢ zycia ludzi, tym samym przyczy-
niajac sie do tworzenia spoteczenstwa, w ktérym role
s pelnione sprawnie przez poszczegélne jednostki.
Zdrowa ludno$¢ sprzyja rowniez stabilnosci finansowej
panstwa, co daje jego obywatelom poczucie bezpie-
czenstwa i solidarnosci spotecznej.

Dotarcie produktéw leczniczych do pacjenta
nie byloby mozliwe bez podmiotéw uczestniczg-
cych w procesie dystrybucji, jakimi sg producenci,
hurtownie farmaceutyczne, apteki, lekarze, a nawet
pozaapteczne punkty sprzedazy detalicznej. Od ilo-
$ci posrednikow i ich wspdtpracy zalezy szybkoé¢
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otrzymania towaru, jego cena koficowa, a tym samym Aleksandra Czerw

poziom zadowolenia pacjenta. Katedra Zdrowia Publicznego, Wydzial Nauki o
Przepisy prawne dotyczace dystrybucji produk- Zdrowiu, Warszawski Uniwersytet Medyczny

tow leczniczych i wyrobéw medycznych sg niezwykle ul. Zwirki i Wigury 61; 02-091 Warszawa

potrzebne, a ich szczegdtowos¢ i bezwzgledno$é ma T (+4822) 599 21 80

zapewnia¢ bezpieczenistwo pacjentom i legalng kon- [=] aleksandra.czerw@wum.edu.pl

kurencje na rynku farmaceutycznym.
Sprostanie wszystkim wymogom zwigzanym Konflikt interesow / Conflict of interest

z obrotem produktami leczniczymi i wyrobami Brak/None

medycznymi jest niemalym wyzwaniem, przed ktérym
staja podmioty rynku farmaceutycznego.
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