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Streszczenie

Od kilkunastu lat rynek dystrybucji farmaceutycznej w Polsce podlega licznym przemianom. W segmencie dys-
trybucji hurtowej dokonuja sie konsolidacje, a hurtownie bedace w posiadaniu Skarbu Pafistwa ulegaja prywatyzacji.
W segmencie dystrybucji detalicznej zaobserwowa¢ mozna tworzenie i rozwdj sieci aptecznych. Powstaje takze coraz
wiecej placowek obrotu pozaaptecznego, rozwijaja sie tez nowe formy dystrybucji produktéw leczniczych, m. in.
dystrybucja bezposrednia, polegajaca na dostarczaniu lekéw od producenta bezposrednio do aptek. W obliczu obser-
wowanych zmian, celem niniejszego artykulu jest zaprezentowanie uregulowan legislacyjnych dotyczacych polskiego
rynku dystrybucji farmaceutycznej. W realizacji powyzszego celu, dokonano analizy obowigzujacych w Polsce aktow
prawnych regulujacych dystrybucje produktow leczniczych. Geriatria 2013; 7: 43-50.
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Abstract

For several years, there have been many changes on pharmaceutical distribution market in Poland. The wholesale
distribution segment consolidations taking place, and warehouses owned by the Treasury are privatised. In the seg-
ment of retail distribution, the formation and development of pharmacy networks are observed. Additionally, more
and more non-pharmacy trade are arisen and new forms of medicinal products distribution are developed, among
others direct distribution consisting of supplying drugs from the manufacturer directly to pharmacies. In the face of the
observed changes, the purpose of this paper is to present the legislative regulation concerning Polish pharmaceutical
distribution market. In achieving this objective, an analysis of acts binding in Poland regulating medicinal products
distribution was carried out. Geriatria 2013; 7: 43-50.
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Wstep szy kanat dystrybucyjny), zasoby firmy (im mniejsze,
Dystrybucja na rynku farmaceutycznym ozna- tym czesciej firma decyduje sie na posrednikow),
cza proces przemieszczania sie dobr (lekow) ze sfery dostepnos¢ i koszt posrednika, strategie dystrybucji
wytwarzania do ostatecznych nabywcéw (pacjentow) stosowane przez konkurentow.
i obejmuje dwa zasadnicze obszary: kanaty dystrybucji Istotng role w procesie dystrybucji odgrywaja tez
ilogistyke, czyli fizyczne przemieszczanie produktow detalidci, ktorzy sprzedaja nabywcom produkty naich
[1]. Zazwyczaj stosowane sg kanaly skladajace sie z osobisty uzytek, oferujac przy tym szeroki asortyment,
czterech ogniw: producenta, hurtownika, detalisty $wiadczg ustugi posprzedazowe i przedsprzedazowe,
i konsumenta. O wyborze danego kanatu decydowac np. stuzg pomocy i rada, mozliwoscia kupna na raty,
moze rodzaj produktu (zlozone technicznie, drozsze $wiadcza czynnosci zwigzane z reklamacja. w sprze-
sa zwykle sprzedawane przez krétsze kanaty), cechy dazy towaréw czestego zakupu organizowane sg czesto
rynku (im mniej potencjalnych nabywcéw, tym krot- dobrowolne zrzeszenia detalistow. Inicjatorem jest
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najczeéciej hurtownik, oferujacy pojedynczym jednost-
kom wiele korzysci, wiazacych sie z udzialem w duzej
organizacji (duze rabaty, ogélnokrajowe reklamy),
pozwalajac im jednoczesnie na zachowanie w znacznej
mierze swej odrebnosci.

Regulacje legislacyjne dotyczace
dystrybucji produktéw leczniczych

Zasadniczym aktem regulujacym dystrybucje
produktéw leczniczych w Polsce jest ustawa z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Zgodnie
z Prawem farmaceutycznym obrot lekami w Polsce
moze by¢ prowadzony tylko wedlug zasad zawartych
w ustawie. Do regut tych nie stosuje si¢ jednak obrotu
produktamileczniczymi na potrzeby rezerw panstwo-
wych, przywozu z zagranicy produktéw leczniczych
przez podmiot odpowiedzialny czy produktéw stoso-
wanych w rutynowej praktyce lekarskiej. Dozwolony
jest takze przywoz z zagranicy produktu leczniczego na
wlasne potrzeby lecznicze w liczbie nieprzekraczajacej
pieciu najmniejszych opakowan [2]. Przepis ten nie ma
jednak zastosowania do przywozu z innego kraju $rod-
kéw odurzajacych czy substancji psychotropowych.

Art. 67 ustawy Prawo farmaceutyczne zastrzega,
iz niedozwolony jest obrét produktami leczniczymi
w stosunku do ktérych niespelnione sg ustalone
wymogi jako$ciowe lub uptynal termin ich waznosci.
Wprowadzenie do obrotu przeterminowanych pro-
duktéw leczniczych podlega karze grzywny, karze
ograniczenia wolnosci lub pozbawienia wolnosci do lat
2. Co ciekawe, przepisowi temu nie podlegaja placowki
zajmujace si¢ sprzedaza medykamentéw. W praktyce
bowiem znacznie czestsza wydaje si¢ by¢ sytuacja, gdy
produkt po uplywie terminu waznosci sprzedawany
jest np. przez apteki niz sytuacja, gdy przetermino-
wany lek wprowadzany jest do obrotu przez podmiot
odpowiedzialny [3].

Sprzedaz hurtowa produktéw leczniczych moga
prowadzi¢ jedynie hurtownie farmaceutyczne oraz
sktady celne i konsygnacyjne produktéw leczniczych
[4]. Zgodnie z przepisami unijnymi sktadem celnym
jest kazde miejsce uznane przez organy celne i pod-
legajace ich kontroli, w ktérym towary moga by¢
sktadowane zgodnie z ustalonymi warunkami [5].
Pojecie skladu konsygnacyjnego nie jest okreslone
w przepisach. Zgodnie z rozumieniem pozaprawnym,
skfadem konsygnacyjnym jest obiekt magazynowy
przedsiebiorstwa handlowego lub spedycyjnego,
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przeznaczony do przechowywania towaréw bedacych
wlasnoscia dostawcy, w celu dalszej wysylki na adres
wskazany przez ich wlasciciela i w jego imieniu [6].

Ustawa Prawo farmaceutyczne definiuje obrot
hurtowy jako dzialania polegajace na zaopatrywaniu
sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu
produktéw leczniczych, ktore posiadaja pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie cztonkow-
skim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA), prowadzone z wytworcami lub importerami
produktow leczniczych lub przedsigbiorstwami zaj-
mujacymi si¢ obrotem hurtowym, z aptekami czy
z innymi upowaznionymi podmiotami [7]. Zgodnie
z ustawa, obrotem hurtowym jest takze wywoz pro-
duktow leczniczych z terytorium Polski lub ich przy-
woz z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) [8]. Definicja obrotu, w tym
takze obrotu hurtowego medykamentami, wzorowana
na art. 1 pkt 17 dyrektywy 2001/83/WE, obejmuje
wiec kazda forme przeniesienia wtasnosci produktu
leczniczego — nawet samo przechowywanie i trans-
portowanie lekéw [9].

Wprowadzenie przez hurtownika produktu
leczniczego do obrotu hurtowego w Polsce wymaga
wczedniejszego powiadomienia podmiotu odpowie-
dzialnego oraz Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych. Przepis ten dotyczy zaréwno importu
lekéw z panstw trzecich, jak i importu réwnoleglego
(szczegolowe regulacje zawiera art. 21 a ustawy Prawo
Farmaceutyczne).

Nie stanowi jednak obrotu przywoéz lub wywoz
z zagranicy produktéw leczniczych przeznaczonych
na pomoc humanitarng (obejmujace zaréwno kraje
Unii Europejskiej, jak i niebedace jej cztonkami),
pod warunkiem, ze produkty te spelniaja wymogi
okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
16 stycznia 2004 r. w sprawie produktéw leczniczych
bedgcych przedmiotem pomocy humanitarnej oraz,
ze odbiorca tych preparatéw wyrazil zgode na ich
przyjecie [10]. Zabronione jest prowadzenie przez
hurtownikow sprzedazy produktow leczniczych bez-
posrednio pacjentom.

Zasadniczo, poza produktami leczniczymi posia-
dajacymi pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
podstawie procedury krajowej jednego z panistw Unii
Europejskiej lub w procedurze centralnej, hurtownie
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farmaceutyczne oraz skltady celne i konsygnacyjne
moga prowadzi¢ obrét produktamileczniczymi posia-
dajacymi pozwolenie do obrotu w panstwie trzecim.
Leki te moga by¢ jednak przeznaczone wylacznie na
Wwywoz poza terytorium krajow Wspoélnoty [11].

Rozpoczecie prowadzenia hurtowni farmaceu-
tycznej wymaga zezwolenia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Zezwolenie to wydawane jest na
czas nieokreslony i podlega oplacie, ktorej wysokosé
nie moze by¢ wyzsza niz siedmiokrotnos¢ minimal-
nego wynagrodzenia za prace [12]. Zgodnie z rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 15 wrzesnia 2008 r.
w sprawie wysokosci oplaty za udzielenie zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oplata ta
wynosi 6756 zl.

Do obrotu hurtowego srodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi czy prekursorami
grupy I-R konieczne jest jednak dodatkowe zezwole-
nie okreslone w art. 40 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii.

Ustawa Prawo farmaceutyczne wymaga, by przed-
siebiorca prowadzacy hurtownie farmaceutyczna:

— dysponowal obiektami umozliwiajacymi prowa-
dzenie tego rodzaju dziatalno$ci,

— zatrudnil kierownika hurtowni, spelniajacego
wymogi ustawowe (chyba, ze podejmujacym
dziatalno$¢ jest magister farmaciji),

— dokonywatl zakupu produktéw wylacznie od
0s6b zajmujgcych sie wytwarzaniem lub obrotem
hurtowym,

— dostarczal produkty jedynie podmiotom upraw-
nionym: innym hurtowniom farmaceutycznym,
aptekom ogdlnodostepnym, punktom aptecznym,
zakladom opieki zdrowotnej, sklepom zielarsko-
medycznym, sklepom specjalistycznym zaopa-
trzenia medycznego, sklepom ogélnodostepnym,
atakze szkolom wyzszym, jednostkom naukowo-
badawczym, lekarzom, felczerom, pielegniarkom
i poloznym - na podstawie odrebnych przepiséw
(wedtug rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw uprawnio-
nych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni
farmaceutycznej),

— przestrzegal Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
zapewniajacej wysoka jakos¢ produktéw leczni-
czych bedacych przedmiotem obrotu (zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej); procedury Dobrej
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Praktyki Dystrybucyjnej ustanawiajg szczegd-
towe wymagania dotyczace lokalu hurtowni
farmaceutycznej, przechowywania farmaceuty-
kéw, ich przyjmowania, wydawania, zatadunku
i transportu,

— przekazywal Ministrowi Zdrowia za posrednic-
twem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
kwartalnych raportéw dotyczacych wielkosci
obrotu produktamileczniczymi (rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2003 r. w spra-
wie przekazywania danych dotyczgcych wielkosci
obrotu produktami leczniczymi przez hurtownie
farmaceutyczne) [13].

Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej moze by¢ cofniete w przypadku, gdy przedsie-
biorca dystrybuuje produkty lecznicze niedopuszczone
do obrotu na terytorium Polski, gdy przechowuje
medykamenty niezgodnie z warunkami dopuszczenia
do obrotu lub gdy nie uruchomit on hurtowni w ciggu
4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia.

Podstawowg placowka prowadzaca sprzedaz deta-
liczng produktéw leczniczych jest apteka. Nazwa ta jest
zastrzezona i chroniona prawnie na podstawie prze-
piséw karnych prawa farmaceutycznego oraz prawa o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji [14], nie ma wigc
mozliwosci oznaczania tg nazwa punktéw aptecznych
czy innych placéwek sprzedajacych produkty lecznicze.
Zgodnie z art. 86 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne
apteka jest placowka ochrony zdrowia, w ktdrej osoby
do tego uprawnione $wiadczg ustugi farmaceutyczne,
obejmujace m. in.:

— wydawanie lekéw i wyrobéw medycznych (zgod-
nie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich oraz
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania
z apteki produktow leczniczych i wyrobow medycz-
nych,a w przypadku aptek zakltadowych - z roz-
porzadzeniem Ministra Sprawiedliwosci z dnia
26 lutego 2003 r. w sprawie wydawania produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych z aptek zakta-
dowych w zaktadach opieki zdrowotnej dla 0sob
pozbawionych wolnosci),

— sporzadzanie lekéw recepturowych (zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18
pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych).
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— sporzadzenie lekdw aptecznych,

— udzielanie informacji o lekach i innych produk-
tach wydawanych w aptece, a w odniesieniu do
aptek szpitalnych takze:

— sporzadzanie lekéw w dawkach dziennych do
zywienia dojelitowego i pozajelitowego,

— wytwarzanie ptynéw infuzyjnych,

— organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty
lecznicze i wyroby medyczne, a takze wspotudziat
w gospodarce lekowej szpitala,

— monitorowanie dziatan niepozadanych lekdw,

— udzial w badaniach klinicznych, ktére prowa-
dzone s3 na terenie szpitala [15].

Kwestig sporng jest pojecie ustug farmaceutycz-
nych, a tym samym mozliwosci prowadzenia w apte-
kach dziatalnosci dodatkowej, takich jak dostarczanie
lekéw do domu pacjenta, pomiar ci$nienia krwi, wzro-
stu, masy ciala, zapewnienie doradztwa Zywieniowego.
W kwietniu 2007 r. opracowany zostal wstepny projekt
rozporzadzenia Ministra Zdrowia okreslajacy dodat-
kowe rodzaje dziatalno$ci zwigzane z ochrong zdrowia
(inne niz okreslone w ustawie Prawo farmaceutyczne),
ktére moga by¢ prowadzone w aptece.

Obecnie w tej kwestii istnieja dwie wyktadnie.
Pierwsza - zgodnie, z ktéra obrét medykamentami
moze odbywa¢ sie jedynie na zasadach okreslonych
w ustawie Prawo farmaceutyczne oraz aktach wyko-
nawczych (dodatkowe czynnosci nie sg wiec dopusz-
czalne). Druga natomiast zezwala na dzialalno$¢
dodatkowq apteki w zakresie, w jakim nie narusza ona
podstawowej dzialalnosci placowki. Zgodnie bowiem
z przepisami ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (Dz.U.91.41.179 z pézn. zm.) wykonywa-
nie zawodu farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia
publicznego i obejmuje udzielanie ustug farmaceu-
tycznych polegajacych m. in. na sprawowaniu opieki
farmaceutycznej, w ktdrej farmaceuta, wspotpracujac
z pacjentem i lekarzem, a w razie potrzeby z przedsta-
wicielami innych zawodéw medycznych, czuwa nad
prawidlowym przebiegiem farmakoterapii w celu uzy-
skania okreslonych jej efektéw poprawiajacych jako$§é
zycia pacjenta [16]. Jezeli wiec dodatkowa dziatalno$¢
wykonywana w aptece miesci si¢ w ramach powyzszej
definicji, uznaje sie¢ ja z a dopuszczalng.

Ustawa zezwala, by poza produktami leczniczymi
w aptekach ogélnodostepnych sprzedawane byty takze
inne produkty, podlegajace obrotowi hurtowemu, takie
jak $rodki kosmetyczne, higieniczne, preparaty do
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pielegnacji niemowlat i 0s6b chorych, srodki dezyn-
fekcyjne stosowane w medycynie, wyroby medyczne,
itp. Konieczne jest jednak zapewnienie tym produk-
tom wydzielonych stoisk oraz odrebnego magazynu.
w odniesieniu do obrotu suplementami diety oraz srod-
kami specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktore
podlegaja regulacji ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.
o0 bezpieczeristwie Zywnosci i Zywienia, apteki musza
uzyska¢ wskazane prawnie atesty lub zezwolenia. Co
wiecej, w przypadku gdy przechowywanie i sprzedaz
wymienionych towaréw przeszkadza w prowadzeniu
podstawowej dziatalnos$ci apteki, inspektor farma-
ceutyczny moze zakaza¢ wykonywania tego rodzaju
czynnosci w danej placowee.

Prawo farmaceutyczne wyszczeg6lnia trzy rodzaje
aptek:

1. ogdlnodostepne - przeznaczone do zaopatrywa-
nia ludnosci w leki, wyroby medyczne oraz inne
artykuly przeznaczone do obrotu aptecznego;

2. szpitalne - przeznaczone do zaopatrywania
w leki i inne produkty szpitali lub inne przed-
siebiorstwa podmiotoéw leczniczych;

3. zakladowe - zaopatrujace zaktady opieki
zdrowotnej, ktérych organem zatozycielskim
jest Minister Obrony Narodowej lub Minister
Sprawiedliwosci.

Zgodnie z przepisami Prawa farmaceutycznego
w kazdej z aptek musi zosta¢ ustanowiony kierow-
nik apteki, odpowiedzialny za jej prowadzenie.
Kierownikiem apteki moze zosta¢ farmaceuta majacy
minimum trzyletni staz pracy w zawodzie, a w przy-
padku gdy nie posiada on specjalizacji z zakresu far-
magcji aptecznej, wymagany jest co najmniej piecioletni
staz pracy w aptece [17].

Przepisy ustawy precyzuja, ze kierownikiem
apteki nie moze by¢ osoba, ktéra ukonczyta 65 r. z.,
chyba, ze uzyskata zgode wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego.

Do okreslonych w prawie zadan kierownika apteki
nalezg m. in.:

— czuwanie nad prawidlowg organizacja pracy
w aptece,

— nadzor nad wla$ciwa jako$cia produktow leczni-
czych przyjmowanych i wydawanych z apteki,

— prowadzenie ewidencji sporzadzanych w aptece
lekéw recepturowych, aptecznych i produktow
homeopatycznych [18],

— nadzor nad praktykami studenckimi,
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— przekazywanie odpowiednim organom o dzia-
taniach niepozadanych lekéw,

— zakup i wydawanie produktéw leczniczych oraz
innych produktéw wymienionych w ustawie,

— prowadzenie ewidencji zatrudnianych oséb,

— wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu pro-
duktow leczniczych po uzyskaniu takiej decyzji
od wlasciwego organu [19].

Art. 90 ustawy Prawo farmaceutyczne wymaga,
by czynnoéci zwigzane ze sporzadzaniem oraz wyda-
waniem lekow z apteki wykonywane byly wyltacznie
przez farmaceutéw i technikéw farmacji w granicach
ich uprawnien zawodowych. Szczegétowy zakres
uprawnien pracownikéw apteki okre$la ustawa z dnia
19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich.

Farmaceuci zatrudnieni w aptekach lub hurtow-

niach zobowigzani sg do cigglego podnoszenia swoich
kwalifikacji zawodowych celem aktualizacji posiada-
nego zasobu wiedzy oraz stalego doksztalcania sie
w zakresie najnowszych osiagnie¢ z dziedziny farmacji
[20]. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 25 czerwca 2003 r. w sprawie cigglych szkolen
farmaceutow zatrudnionych w aptekach i hurtowniach
farmaceutycznych farmaceuci powinni zdobywa¢
zaréwno wiedze teoretyczng, jak i praktyczng - m.in.
z zakresu zapewniania pacjentom odpowiedniej opieki
farmakologicznej zmierzajacej do wyeliminowania lub
ztagodzenia skutkéw choréb.

Godziny pracy apteki ogélnodostepnej wyzna-
czane sg przez zarzad powiatu po zasiegnieciu opinii
Wwojtéw gmin z terenu powiatu oraz samorzadu aptekar-
skiego. Rozktad tych godzin powinien by¢ dostosowany
do potrzeb ludnosci, zapewniajac przy tym mozliwo$é
nabywania lekéw w porze nocnej, w niedziele i inne dni
wolne od pracy [21]. Zobowigzanie do ustalania przez
powiatu godzin pracy aptek wynika z przepisow ustawy
zdnia 5 czerwca 1998 r. 0 samorzgdzie gminnym, zgod-
nie z ktérymi jednym z podstawowych zadan powiatu
jest promocja i ochrona zdrowia spotecznosci lokalne;.

Apteki ogolnodostepne s3 zobowigzane do posia-
dania takiej ilosci produktéw leczniczych (w szczegol-
nosci lekow refundowanych) i wyrobéw medycznych,
ktéra pozwala na zaspokojenie potrzeb miejscowej lud-
nosci. W przypadku braku jakiegokolwiek produktu,
farmaceuta m a obowiazek sprowadzi¢ go do apteki
w terminie uzgodnionym z pacjentem.

Podstawowe warunki prowadzenia apteki, w tym
warunki sporzadzanie i przechowywania produktow
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leczniczych, prowadzenia dokumentacji czy przepro-
wadzania kontroli w aptekach okresla rozporzadze-
nie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002
r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia
apteki. Medykamenty powinny by¢ przechowywane
w aptece w sposob gwarantujacy zachowanie odpo-
wiednich wymogéw jakosciowych oraz bezpieczen-
stwa. Wymagane jest, aby pomieszczenia, w ktorych
przechowywane sa leki byly czyste, suche i odpowied-
nio wentylowane. Konieczne jest takze nalezyte zabez-
pieczenie produktéw leczniczych przed dzialaniem
promieni sfonecznych, zabrudzeniem i zniszczeniem
[22], a takze oddzielne przechowywanie okreslonych
rodzajow farmaceutykow.

Ogolnie, leki i wyroby medyczne moga by¢ wyda-
wane z apteki na podstawie recepty lub bez recepty,
jednak w przypadku naglego zagrozenia zdrowia lub
zycia farmaceuta m a mozliwo$¢ wydanie bez recepty
leku, ktéry w normalnych warunkach powinien by¢
wydawany za okazaniem recepty. Fakt ten nalezy
odnotowac na sporzadzonej recepcie farmaceutyczne;.
Podobnie, w przypadku mozliwosci zagrozenia zdro-
wia lub zycia, osoby pracujace w aptece moga odmoéwi¢
wydania okreslonego produktu leczniczego [23].

Osoba wydajaca produkty lecznicze ma obowigzek
kazdorazowego sprawdzenia terminu wazno$ci sprze-
dawanego produktu, odnalezienia ewentualnych cech,
ktére mogtyby $wiadczy¢ o nieodpowiedniej jakosci,
a takze w razie potrzeby - poinformowania pacjenta
o sposobach przyjmowania medykamentu, jego prze-
chowywania, wskazaniach do stosowania czy $rod-
kach ostroznosci [24]. Ustawa Prawo farmaceutyczne
okresla, ze leki i wyroby medyczne zakupione przez
pacjenta w aptece nie podlegaja zwrotowi, chyba, ze
posiadaja wady jako$ciowe.

Zgodnie z art. 94a ust. 1 Prawa farmaceutycznego
apteki nie mogg prowadzi¢ dzialalnosci reklamowej
skierowanej do publicznej wiadomosci, ktora odnosi
sie do lekéw oraz wyroboéw medycznych umieszczo-
nych na wykazach list refundowanych. Reklama aptek
nienaruszajgca przytoczonego przepisu jest w pelni
dopuszczalna. Regulacje prawne nie definiuja jednak
pojecia reklamy samej apteki. Jedyne wyjasnienie
odnalez¢ mozna w tresci wyroku WSA w Warszawie
zdnia 17 pazdziernika 2008 r., VII SA/Wa 698/08, gdzie
z a reklame apteki uznawana jest wszelka dziatalno$¢
majaca na celu zwiekszenie sprzedazy produktow
leczniczych lub wyrobéw medycznych poprzez zache-
cenie potencjalnych klientéw do zakupu okreslonych
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towardow [25].

Prawo farmaceutyczne okreéla rowniez szczego-
towe wymogi lokalowe, jakie powinna spetnia¢ apteka.
Szczegdtowe warunki techniczne, sanitarne i higie-
niczne precyzuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 30 wrzes$nia 2002 r. w sprawie szczegétowych
wymogow, jakimi powinien odpowiadacl lokal apteki,
aw odniesieniu do aptek zaktadowych rozporzadzenie
Ministra Sprawiedliwo$ci z dnia 1 kwietnia 2003 r.
w sprawie szczegdotowych wymagat, jakim powinien
odpowiada( lokal apteki zaktadowej w zaktadach
opieki zdrowotnej dla 0s6b pozbawionych wolnosci oraz
rozporzadzenie Ministra Obrony Narodowej z dnia
25 listopada 2002 r. w sprawie wymagat, jakim powinny
odpowiada¢ lokale aptek zaktadowych w zaktadach
opieki zdrowotnej utworzonych przez Ministra Obrony
Narodowej. Odnosnie wymagan lokalowych aptek
istotne jest réwniez rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 26 wrzeénia 2002 r. w sprawie wykazu pomiesz-
czert wchodzgcych w sktad powierzchni podstawowej
i pomocniczej apteki. Dodatkowo, z uwagi na fakt, iz
lokal apteki jest budynkiem uzytecznoéci publicznej,
musi spelnia¢ on takze wymagania zawarte w rozpo-
rzadzeniu Ministra Infrastruktury z dnia 12 kwiet-
nia 2002 r. w sprawie warunkéw technicznych, jakim
powinny odpowiadad budynki i ich usytuowanie.

Ustawa Prawo farmaceutyczne zezwala na pro-
wadzenie apteki wylacznie na podstawie zezwolenia
wydanego przez wojewddzkiego inspektora farmaceu-
tycznego. Podobnie jak w przypadku hurtowni farma-
ceutycznej, z wnioskiem o pozwolenie prowadzenia
apteki moze wystapi¢ osoba fizyczna, osoba prawna lub
spolka prawa handlowego nieposiadajaca osobowosci
prawnej. Zezwolenia na prowadzenie apteki nie wydaje
sie osobom, ktdre:

— prowadzg jednoczesnie obrét hurtowy produk-
tami leczniczymi,

— sgwlascicielami powyzej 1% aptek ogdlnodostep-
nych w wojewodztwie,

— s3 czlonkami grupy kapitalowej w rozumie-
niu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie
konkurencji i konsumentéw, ktorej cztonkowie
prowadza powyzej 1% aptek ogolnodostepnych
w wojewddztwie [26].

W przypadku nie spetniania przez wnioskodawce
wymogow ustawowych lub gdy nie daje on rekojmi
wlasciwego prowadzenia apteki wojewddzki inspektor
farmaceutyczny m a mozliwo$¢ odmowy udzielenia
zezwolenia. Cofnigcie zezwolenia na prowadzenie
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apteki nastepuje w sytuacji, gdy apteka nie zostata uru-
chomiona w ciagu 4 miesiecy od otrzymania zezwole-
nia, gdy nie zaspokaja ona w sposob nalezyty potrzeb
ludnoéci lub gdy prowadzi sprzedaz medykamentéw
niedopuszczonych do obrotu.

Prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycz-
nej bez uzyskania zezwolenia podlega grzywnie lub
pozbawieniu wolnosci do 2 lat. Grzywnie podlegaja
réwniez osoby kierujace apteka lub wydajace produkty
lecznicze, ktore nie posiadajg do tego uprawnien okre-
§lonych w ustawie.

Punkty apteczne moga by¢ prowadzone przez
osobe fizyczng, osobe prawng lub niemajacg osobowo-
$ci prawnej spotke prawa handlowego. Wymagane jest
ustanowienie kierownika punktu aptecznego, ktorym
moze by¢ farmaceuta z przynajmniej rocznym stazem
lub technik farmacji posiadajacy trzyletni staz w aptece
ogolnodostepnej.

Ustawa Prawo farmaceutyczne zaznacza, iz punkty
apteczne moga by¢ tworzone jedynie na obszarach
wiejskich pod warunkiem, ze w okolicy nieprowadzona
jest apteka ogdlnodostepna. Produkty lecznicze, ktore
mogag staé si¢ przedmiotem obrotu pozaaptecznego
okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
22 pazdziernika 2010 r. w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, ktére mogg by¢ dopuszczone do obrotu
w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych. Warto zaznaczy¢, iz przepisy rozporza-
dzenia dotyczace pozaaptecznego obrotu farmaceu-
tykami znajduja si¢ poza zakresem regulacji unijnych.
Poszczegolne kraje europejskie stosuja w tym wzgledzie
rézne praktyki - od catkowitego zakazu sprzedazy
lekéw poza aptekami (np. Hiszpania) po do$¢ szeroki
liberalizm (Wielka Brytania, Holandia).

Zgodnie z art. 70 ust. 4 Prawa farmaceutycznego
punkty apteczne moga by¢ tworzone jedynie po
uzyskaniu odpowiedniego zezwolenia. W stosunku
do prowadzenia, dokumentacji, przechowywania
produktéw leczniczych czy kontrolowania punktéw
aptecznych stosuje sie przepisy dotyczace aptek.
W Polsce punkty apteczne moga prowadzi¢ obrét
wszystkimi produktamileczniczymi z grupy OTC oraz
niektérymi kategoriami lekéw Rx (zgodnie z rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produk-
tow leczniczych, ktére mogg byc dopuszczone do obrotu
w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych zabronione jest wydawanie z punktow
aptecznych m.in. lekéw przeciwnowotworowych oraz
produktéw zawierajacych substancje odurzajace).
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Sprzedaz produktéw leczniczych z grupy OTC
moze odbywac sie takze w sklepach zielarsko — medycz-
nych, sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycz-
nego czy sklepach ogélnodostepnych. Wszystkie te
miejsca okreslane sg przez ustawe mianem placéwek
obrotu pozaaptecznego. Sklepy zielarsko — medyczne
jako jedyne moga by¢ prowadzone wylacznie przez far-
maceute, technika farmaceutycznego lub osoby wymie-
nione w art. 71 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Na mocy nowelizacji Prawa farmaceutycznego,
od 30 marca 2007 r. dozwolona jest takze wysytkowa
sprzedaz medykamentéw wydawanych bez recepty
(warunki prowadzenia sprzedazy wysyltkowej lekéw,
a takze sposoby ich dostarczania do odbiorcow
okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
14 marca 2008 r. w sprawie warunkow wysytkowej
sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez prze-
pisu lekarza). Przepisy te uwzgledniajg postanowienia
dyrektywy farmaceutycznej UE, ktore wprowadzily
mozliwos¢ internetowej sprzedazy lekow na podstawie
orzeczenia ETS z dnia 11 grudnia 2003 r. w sprawie
DocMorris (C-322/01).

Wysyltkowa sprzedaz produktéw leczniczych
w Polsce moze by¢ prowadzona jedynie przez apteki
ogdlnodostepne oraz punkty apteczne. Poréwnujac do
innych krajéw unijnych, dziatalnos¢ ta podlega dos¢
restrykcyjnym wymogom i ograniczeniom. Konieczne
jest m. in. kazdorazowe informowanie nabywcow
lekéw w aptece internetowej o mozliwo$ci zwrotu
zakupionego produktu w terminie do 10 dni, a takze
zapewnienie wysytki medykamentéw w odpowiedniej,
wskazanej w dokumentacji leku temperaturze. Ze
wzgledow bezpieczenistwa wymaga sie takze, aby na
gloéwnej stronie apteki internetowej umieszczony zostat
odnosnik do posiadanego przez apteke pozwolenia na
prowadzenie takiej formy dziatalnosci [27].

Pis$miennictwo

Nadzér nad obrotem produktami leczniczymi
na terytorium Polski, w tym kontrole podmiotéw
prowadzacych obrot detaliczny i hurtowy prowadzi
Panstwowa Inspekcja Sanitarna.

Podsumowanie

Na przestrzeni ostatnich lat zauwazamy wzrost
zachorowalno$ci spoleczenstwa oraz pojawianie sie
nowych jednostek chorobowych. Dlatego tez przemyst
farmaceutyczny nieustannie ewoluuje i rozwija sie,
aby jak najskuteczniej zapobiega¢ nowo pojawiajacym
sie problemom zdrowotnym. W obliczu tego zjawi-
ska uzasadnionym wydaje sie fakt objecia produktu
leczniczego ochrong prawna (w postaci ustawy Prawo
Farmaceutyczne). Zaden inny towar nie podlega tak
szczegdlowym regulacjom dotyczacym wytwarzania,
dopuszczenia do obrotu, sprzedazy, reklamy czy nad-
zoru. Owo szerokie unormowanie wynika giéwnie
z potrzeby ochrony zycia i zdrowia ludzi, bowiem nie
tylko naduzycie, ale i nieprawidtowe polaczenie sub-
stancji czynnych zawartych w lekach moze przyczyni¢
sie do powaznych zaburzen w funkcjonowaniu orga-
nizmu, nierzadko nawet do jego $mierci.
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