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Izabela Libera

Coraz wiecej Polakow kupuje leki OTC
w hipermarketach, drogeriach, skle-
pach osiedlowych czy na stacjach ben-
zynowych. Do ich zakupu poza apteka
zacheca tatwa dostepnosé czy cena.
Farmaceuci od dawna zwracaja uwage
na konsekwencje takiego rozwiazania.

Naczelna Izba Aptekarska zwrdcita sie do
Prezydenta Andrzeja Dudy z prosba o po-
moc w rozwigzaniu problemu stale posze-
rzajacej sie sfery obrotu lekami. Czlonko-
wie NIA chcieliby, by w trosce o zdrowie
publiczne stanal razem z farmaceutami po
stronie polskich pacjentéw, ktérzy zastu-

guja na taka sama ochrone, jak obywatele
innych panstw Unii Europejskiej. Ich zda-
niem ,ze wzgledu na bezpieczenstwo zdro-
wotne obywateli konieczne jest podjecie
zdecydowanych dziatan legislacyjnych. Ob-
rét lekami w sklepach ogélnodostepnych
stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia
Polakéw i musi by¢ zastgpiony obrotem
w aptekach. (...) Tylko w aptekach s3 wia-
$ciwe warunki do ich przechowywania i tyl-
ko tam pacjenci uzyskaja fachows, rzetelng
informacje o nabywanym leku” - dodaja
podpisani pod listem: Grzegorz Kuchare-
wicz, byly juz prezes NRA i Marek Jedrzej-
czak, byly wiceprezes Rady.

Izba dodatkowo postuluje nowelizacje
Ustawy Prawo farmaceutyczne poprzez
m.in. dodanie w art. 71 nowego ust. 1la,
ktéry miatby stanowi¢ o tym, iz poza ap-
tekami oraz punktami aptecznymi produk-
ty lecznicze moga by¢ wydawane jedynie
w najmniejszych dopuszczonych do obrotu
opakowaniach. Wéréd postulatéw wymie-
ni¢ mozna takze wprowadzenie obowigzku
szkolenr dla pracownikéw sklepéw, ktérzy
sprzedaja leki, przynajmniej raz na 6 lub 12
miesiecy, czy wlasciwego przechowywania
lekéw, w sposéb zamkniety, np. w szkla-
nych gablotach i wydawanie ich przez
uprawnione osoby.

Na polskim rynku farmaceutycznym jest
bowiem coraz wiecej lekéw, ktére pacjent
moze kupi¢ bez recepty. Aptekarze pod-
czas konferencji 11 marca w Warszawie na
temat patologii rynku farmaceutycznego
przypomnieli, ze w 1991 roku w sprzedazy
pozaaptecznej bylo jedynie 11 lekéw. Obec-
nie jestich juz ponad 3 tysiace. W zalozeniu
rynek pozaapteczny mial ulatwiaé¢ szybki
dostep pacjentéw do podstawowych lekéw.
W sklepach, na stacjach benzynowych czy
w kioskach mialy by¢ dostepne wybrane
substancje aktywne, w niewielkich opako-
waniach i bezpiecznych dawkach.

Leki nie tylko z apteki

Wedlug zapisu Ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 roku Prawo farmaceutyczne, zawar-
tego w artykule 23a ust. 1 wskazano, iz
produkty lecznicze dopuszczone do obrotu
otrzymuja jedna z nastepujacych kategorii
dostepnosci:

1) wydawane bez przepisu lekarza — OTC;
2) wydawane z przepisu lekarza — Rp;

3) wydawane z przepisu lekarza do zastrze-
zonego stosowania — Rpz;

4) wydawane z przepisu lekarza, zawiera-
jace $rodki odurzajace lub substancje psy-
chotropowe, okreslone w odrebnych prze-
pisach - Rpw;

5) stosowane wylacznie w lecznictwie zam-
knietym - Lz.

Ustawodawca dopuszcza zatem obrét leka-
mi bez recepty lekarskiej. W dalszej czesci
ww. ustawy, w art. 68 wskazano, ze obrét
detaliczny produktami leczniczymi prowa-
dzony jest w aptekach ogdlnodostepnych,
z zastrzezeniem jednak przepiséw ust. 2,
art. 70 ust. 1iart. 71 ust. 1.
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Wlasnie na podstawie art. 71 ust. 1 usta-
wodawca dopuscit sprzedaz pozaapteczna
lekéw wskazujac, ze poza aptekami i punk-
tami aptecznymi obrét detaliczny produk-
tami leczniczymi wydawanymi bez prze-
pisu lekarza, z wylaczeniem produktéw
leczniczych weterynaryjnych, moga pro-
wadzi¢: sklepy zielarsko-medyczne, sklepy
spegjalistyczne zaopatrzenia medycznego,
sklepy ogélnodostepne — zwane dalej ,,pla-
c6wkami obrotu pozaaptecznego”.

Legislator zobowiazal jednocze$nie mi-
nistra wlasciwego do spraw zdrowia, by
okreslit wykazy produktéw leczniczych,
ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu
w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz
w punktach aptecznych, a takze kwalifi-
kacje 0séb wydajacych produkty lecznicze
w placéwkach obrotu pozaaptecznego,
oraz wymagania, jakim powinien odpowia-
da¢ lokal i wyposazenie placéwek obrotu
pozaaptecznego i punktu aptecznego -
uwzgledniajac bezpieczeristwo stosowania
produktéw leczniczych oraz wymagania
dotyczace przechowywania i dystrybucji
produktéw leczniczych w tych placéwkach.

R

Preparaty dopuszczone do obrotu poza-
aptecznego wymieniono w zalacznikach
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 22
pazdziernika 2010 roku w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ do-
puszczone do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.
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Obejmuja one wykazy substancji czynnych
dopuszczonych do sprzedazy w réznych
placéwkach obrotu pozaaptecznego. Osob-
ne listy utworzono dla punktéw aptecz-
nych, sklepéw zielarsko-medycznych oraz
sklepéw ogélnodostepnych i sklepéw spe-
cjalistycznego zaopatrzenia medycznego.
Sklepy ogélnodostepne, drogerie i stacje
benzynowe moga zatem w Polsce handlo-
waé wybranymi lekami wydawanymi bez
recepty, jezeli ich zezwolenie na prowadze-
nie dzialalno$ci gospodarczej obejmuje ob-
r6t produktami leczniczymi.

Wymagania w zakresie lokalu i prze-
chowywania lekow

Apteka obowigzana jest do spelnienia usta-
wowo okreslonych wymogéw dotyczacych
warunkéw lokalowych, wyposazenia oraz
wymagan w zakresie zatrudnienia oséb
kompetentnych do wydawania produktéw
leczniczych.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
2 lutego 2009 roku w sprawie kwalifikacji
0s6b wydajacych produkty lecznicze w pla-
céwkach obrotu pozaaptecznego, a takze
wymogéw, jakim powinien odpowiadaé
lokal i wyposazenie tych placéwek oraz
punktéw aptecznych, zawiera tylko pod-
stawowe wytyczne, jakie powinny spelniaé
lokale oraz wyposazenie punktéw aptecz-
nych i sklep6éw zielarsko-medycznych.

Wobec punktéw aptecznych rozporzadze-
nie wskazuje konkretne warunki, ktére
musza by¢ zachowane, jak np. prowa-
dzenie punktu w odrebnym budynku lub
wydzielonym lokalu, ze sprecyzowanymi
wymogami odnoscie lokalizacji oraz w kto-
rych $ciany i podtogi musza by¢ tatwe do
utrzymania w czystosci. Podmioty prowa-
dzace punkty apteczne zobowigzane sg
réwniez do zapewnienia przechowywania
produktéw leczniczych w sposéb gwaran-
tujacy zachowanie ich we wlasciwej jakosci
okreslonej przez podmiot odpowiedzialny
ze szczegélnym uwzglednieniem zakresu
temperatury i wilgotnosci. Konieczne jest
takze spelnienie wymagan dotyczacych bu-
dowy takiego punktu, jak choc¢by izba eks-
pedycyjna, wyznaczone miejsce, magazyn
lub magazyny stuzace do przechowywania
produktéw leczniczych (§ 3, 4 i 7 rozporza-
dzenia).

Réwniez sklep zielarsko-medyczny musi
odpowiada¢ podobnym, cho¢ mniej rygo-
rystycznym, wymogom (okreslonym w § 3,
6 i 7 rozporzadzenia).

W sklepach specjalistycznych zaopatrzenia
medycznego i sklepach ogélnodostepnych
nie sprecyzowano konkretnych wymagan
lokalowych, ogélnie okreslono jedynie, ze
muszg zapewnia¢ przechowywanie pro-
duktéw leczniczych w sposéb gwarantuja-
cy zachowanie ich wlasciwej jakosci okre-
$lonej przez podmiot odpowiedzialny lub
farmakopee, ze szczegélnym uwzglednie-
niem zakresu temperatury i wilgotnosci
oraz zabezpieczenia przed bezposrednim
dostepem dla dzieci.

Widaé zatem istotna réznice, co do wy-
mogéw stosowanych dla poszczegélnych
placéwek obrotu pozaaptecznego, co moze
niekorzystnie odbi¢ sie na jakosci sprzeda-
wanych lekéw.

Fachowy personel

Ustawa Prawo farmaceutyczne wskazuje
tez, iz sklepy zielarsko-medyczne mogg by¢
prowadzone wylacznie przez farmaceute,
technika farmaceutycznego oraz absolwenta
kursu II stopnia z zakresu towaroznawstwa
zielarskiego lub przedsiebiorcéw zatrudnia-
jacych wymienione osoby jako kierownikéw
tych placéwek. Rozporzadzenie precyzuje
natomiast, ze w sklepach zielarsko-medycz-
nych osoby wydajace produkty lecznicze
musza posiadaé tytul zawodowy magistra

farmacji, lekarza, pielegniarki, technika
farmaceutycznego lub réwnorzedne kwalifi-
kacje lub co najmniej wyksztalcenie srednie
i wiedze z zakresu: farmakologii, farmako-
gnozji, anatomii i fizjologii czlowieka, die-
tetyki i fizjologii Zywienia, towaroznawstwa
zielarskiego, rodzaj6éw, sposobu znakowania
opakowan, znaczenia instrukcji uzywania
lub ulotki informacyjnej, zasad prawidio-
wego przechowywania i obrotu produktami
leczniczymi oraz postepowania w przypad-
ku reklamagji i wstrzymania lub wycofania
z obrotu, udzielania pierwszej pomocy.

W sklepach spegjalistycznych zaopatrzenia
medycznego i sklepach ogélnodostepnych
osoby wydajace produkty lecznicze musza
posiada¢ jedynie wiedze z zakresu zasto-
sowania sprzedawanych produktéw lecz-
niczych, przechowywania sprzedawanych
produktéw leczniczych nabyta z informacji
zawartych w ulotkach zalaczonych do pro-
duktéw leczniczych.

Jak wida¢, réznica w kwalifikacjach os6b
sprzedajacych produkty lecznicze w skle-
pach zielarsko-medycznych od 0séb w skle-
pach spegjalistycznych zaopatrzenia me-
dycznego i sklepach ogdlnodostepnych jest
zasadnicza, nie méwiac juz o farmaceutach
zatrudnionych w aptekach.

Przeterminowane, wycofane

lub wstrzymane

Leki przeterminowane podlegaja utylizacji
na koszt podmiotu wprowadzajacego je do
obrotu. Sklepy ogdlnodostepne nie maja
jednak obligatoryjnego obowigzku podpi-
sywania uméw z firmami prowadzacymi
utylizacje lekéw ani prowadzenia doku-
mentacji z tym zwigzanej. Watpliwe jest
takze, jak szybko informacje o wycofaniu
lub wstrzymaniu danego leku docieraja
do personelu tego rodzaju punktéw. Per-
sonel sklepu ogdlnodostepnego nie ma
obowigzku sprawdzania aktualizacji na
stronie Gléwnego Inspektoratu Farma-
ceutycznego. Hurtownie maja obowiazek
ich przekazywania i wywiazuja sie z tego,
najczesciej doltaczajac stosowne pismo do
faktury. Jednakze jak czesto asortyment
w postaci lekéw zamawiany jest przez tego
typu punkty?

Kontrola
Organem uprawnionym do kontroli obrotu
lekami w placéwkach obrotu pozaaptecz-

nego jest Paristwowa Inspekcja Farmaceu-
tyczna. Opiniuje ona o warunkach lokalo-
wych placéwek, w ktérych sprzedawane sa
leki, przy czym odpowiednie zezwolenia
niezbedne s3 tylko w przypadku punktéw
aptecznych i sklepéw zielarsko-medycz-
nych. Zwazywszy na to, ze sprzedaz lekéw
w kioskach, supermarketach i na stacjach
benzynowych jest bardzo powszechna,
trudno oczekiwac czestych kontroli we
wszystkich miejscach, gdzie leki powinny
by¢ odpowiednio przechowywane, ekspo-
nowane i magazynowane.

Przedstawiciele Naczelnej Izby Aptekar-
skiej wskazuja wlasnie na realne proble-
my kontroli przestrzegania i tak bardzo
ogdlnikowych i niewielkich wymagan
w sklepach ogdlnodostepnych, wskazujac,
iz ,Krytycznym elementem zwigzanym
z obrotem produktami leczniczymi w skle-
pach ogélnodostepnych jest brak nadzoru
nad zrédtami ich zakupu, co wyklucza ten
kanal dystrybucji produktéw leczniczych.
Dopuszczenie obrotu produktami leczni-
czymi w sklepach ogélnodostepnych niesie
za soba zagrozenie dostarczania pacjen-
tom produktéw leczniczych nieodpowia-
dajacych ustalonym wymaganiom jako-
$ciowym. Brak nadzoru farmaceuty nad
prowadzonym w tych placéwkach obrotem
produktami leczniczymi uniemozliwia pro-
wadzenie obrotu zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w Ustawie Prawo farmaceu-
tyczne oraz odpowiednimi aktami wyko-
nawczymi”. Dodaja tez, ze wzorem dla ryn-
ku polskiego powinny by¢ inne panstwa
Unii Europejskiej, ktére wprowadzily istot-
ne ograniczenia w sprzedazy lekéw poza
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aptekami, a leki powinny wréci¢ do aptek.
Przemawia za tym wazny interes spolecz-
ny. Tylko bowiem w aptekach s3 wlasciwe
warunki do przechowywania lekéw i tylko
tam pacjenci uzyskaja fachowa, rzetelna
informacje o nabywanym leku. NIA pod-
kresla takze w swej wypowiedzi, iz liczba
sklepéw ogélnodostepnych jest tak duza,
iz uprawnione podmioty nie moga z przy-
czyn obiektywnych sprawowa¢ nad nimi
jakiejkolwiek kontroli, zaréwno w zakresie
przechowywania produktéw leczniczych,
jak iich wydawania.

Izabela Libera

Radca prawny, prowadzi wlasng kancelarie od 2005 r.,
wspolpracowala z wiodacymi polskimi kancelariami
prawnymi. Posiada kilkunastoletnie doswiadczenie
w obstudze spélek handlowych oraz prowadzeniu
sporéw sadowych. Zajmuje sie prawem cywilnym,
w tym prawem nieruchomosci i stuzebnosciami, pra-
wem farmaceutycznym i procedura cywilng. Jest me-
diatorem Polskiego Centrum Mediacji. :

Nieréwne traktowanie, zmiany
Obecne regulacje r6znicuja obowiazki i od-
powiedzialno$é¢ poszczegblnych podmio-
tow, tj. aptek i sklep6w ogélnodostepnych,
prowadzacych obrét tymi samymi produk-
tami leczniczymi, co stanowi naruszenie
zasady réwnego traktowania. Ogranicze-
nie obrotu lekami do placéwek takich jak
apteki, punkty apteczne, sklepy zielarsko-
-medyczne czy sklepy specjalistycznego
zaopatrzenia medycznego umozliwi fak-
tycznie nadzorowanie obrotu lekami przez
organy nadzoru farmaceutycznego.
Propozycje zmian w tym zakresie ma réw-
niez resort zdrowia. Nie chodzi jednak o to,
by catkowicie wyeliminowa¢ z obrotu po-
zaaptecznego leki. Te stosowane doraznie
nadal powinny by¢ dostepne w sprzedazy
w sklepach i na stacjach benzynowych.
Resort chce jednak, by byly one sprzeda-
wane w matych opakowaniach, np. po 2-4
tabletki. Bowiem leki, ktére moga wywoly-
wac powazne dzialania niepozadane i inte-
rakcje, nie powinny by¢ tak powszechnie
dostepne, jak to obecnie ma miejsce. Cze-
sto mozna sie spotka¢ z pogladem, ze jesli
dany preparat mozna kupi¢ wszedzie, to
jest on bezpieczny i nie warto czyta¢ ulotki
ani dawkowaé go wedlug zalecenn produ-
centa. Nalezy jednak mieé¢ na wzgledzie,
ze leki nie sg produktami konsumpcyjny-
mi. Przy przewleklym stosowaniu moga
doprowadza¢ do nieodwracalnych zmian
w tkankach ustroju. Dlatego tez zaréwno
postulaty Naczelnej Izby Aptekarskiej, jak
i propozycje Ministerstwa Zdrowia uznacé
nalezy za godne poparcia.
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