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Outsourcing jest strategig zdobywajacg coraz wigksze uznanie. Firmy farmaceutycz-
ne, chcac zwigkszy¢ swoja konkurencyjnos¢, Sg coraz bardziej sktonne do powierzania
logistyki operatorom logistycznym. Funkcjonowanie dynamicznie rozwijajacej si¢ bran-
zy farmaceutycznej reguluja jednak restrykcyjne wymogi i wysokie standardy. Zagroze-
nie zdrowia i zycia ludzkiego oraz wysoka warto$¢ tadunkow sa przestankami sformu-
fowania wielu wymagan jako$ciowych w odniesieniu do dystrybucji produktéw leczni-
czych. Podmioty $wiadczace ustugi logistyczne dla branzy farmaceutycznej sa zobowig-
zane do przestrzegania ustawy Prawo farmaceutyczne oraz tzw. Dobrej Praktyki Dystry-
bucyjnej. Branza oczekuje ponadto rozwigzan niestandardowych, ,,szytych na miarg”.
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1. ISTOTA OUTSOURCINGU

Outsourcing jest definiowany jest jako zlecenie innej firmie ustug wykony-
wanych wczesniej przez wilasnych pracownikdéw. Rosngca popularnos¢ tego
podej$cia wynika ze zmian W $rodowisku biznesowym, ktore spowodowatly
postrzeganie outsourcingu jako skutecznej metody zwigkszenia konkurencyjno-
$ci przedsigbiorstwa. Obecnie powierzenie niektorych funkcji podmiotom ze-
wngtrznym jest spowodowane gtownie wzgledami ekonomicznymi. Przyczynia
si¢ do tego takze coraz wigksza decentralizacja organizacji oraz tendencja do
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porzucania modelu kosztow stalych na rzecz modelu kosztow zmiennych w
odpowiedzi na szybkie zmiany rynku.

Warto jednak podkresli¢, ze outsourcing nie jest jedynie narzedziem reduko-
wania kosztow, ale takze zrodtem innowacji, czynnikiem rozwoju strategii i
zwigkszania efektywno$ci operacyjnej, sposobem na pozyskiwanie talentow i
kompetencji.

Do najwazniejszych celéw stosowania outsourcingu przez przedsiebiorstwa
nalezy zaliczy¢: redukcje¢ 1 kontrole kosztow operacyjnych, zwiekszenie koncen-
tracji firmy na podstawowej dziatalno$ci, uzyskanie dostepu do mocy produk-
cyjnych najlepszej jakosci, zwolnienie whasnych zasobéw i wykorzystanie ich
do innych celéw, uzyskanie zasobow, ktorymi organizacja nie dysponuje, przy-
spieszenie uzyskiwania korzysci z restrukturyzacji, uporanie si¢ z funkcjg trudng
do wykonania lub niemozliwa do kontrolowania, pozyskanie kapitatu, podziat
ryzyka, doptyw gotowki.

2. OUTSOURCING USLUG LOGISTYCZNYCH

Rynek ustug logistycznych od lat rozwija si¢ wskutek zwigkszenia stopnia
ich swiadczenia w ramach outsourcingu. W wyniku postepujacej globalizacji
przedsigbiorcy maja do czynienia z bardziej skomplikowanymi tancuchami do-
staw. Klienci chetniej przenosza na operatorow logistycznych zadania z zakresu
zarzadzania kompleksowa logistyka dostaw do magazyndw, przechowywanie
towaréw, kompletowanie zamoéwien, dystrybucje bezposrednig z wykorzysta-
niem terminali przetadunkowych oraz ustugi dodatkowe, takie jak: obstuga cel-
na, co-packing, co-manufacturing, fakturowanie.

Na poczatku wspotpracy ustugodawcy logistycznego z ustugobiorcg istotne
jest zdefiniowanie szczegotowych wymagan dotyczacych okreslonej ustugi na
etapie przygotowawczo-organizacyjnym. Kluczem do sukcesu jest dobra, part-
nerska relacja migdzy ustugobiorcami i ustugodawcami, oparta na jasnej komu-
nikacji, otwartym podej$ciu oraz wzajemnym zaufaniu.

Jak wskazuja klienci operatorow logistycznych, systemowe dzialania podjete
na etapie rozpoczynania wspoélpracy, przed sfinalizowaniem umowy, umozliwia-
ja unikniecie licznych zagrozen zwigzanych z wyborem niewlasciwego
i nieckompetentnego ustugodawcy.

Obstuga procesow zarzadzania logistycznego przez specjalistyczne firmy,
ktore majg znacznie wigksze doswiadczenie i potencjal w danym obszarze, pro-
wadzi do optymalizacji i zwigkszenia efektywnosci wykonania zadan. Najwaz-
niejsze z licznej grupy korzysci wynikajacych ze zlecania ustug logistycznych
w ramach outsourcingu, to: poprawa poziomu jako$ci ustug zwigzanych z pod-
stawowa dzialalnos$cia firmy, mozliwo$¢ koncentracji sit i srodkéw na zasadni-
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czych funkcjach firmy, mozliwos$¢ skoncentrowania si¢ decydentéw na zarza-
dzaniu zasadniczymi procesami firmy, redukcja infrastruktury (zmniejszenie
naktadow inwestycyjnych i kosztow biezacej eksploatacji), dostep do wiedzy
i doswiadczenia operatorow logistycznych, czgsto liderow rynkowych (osiagnie-
cie najwyzszego poziomu ustug w danej dziedzinie).

Nalezy takze podkresli¢, ze zastosowanie outsourcingu w obszarze logistyki
przedsigbiorstwa bedacego w kryzysie stwarza mozliwos¢ wyjscia z sytuacji
kryzysowej oraz uniknigcia jego dtugotrwatych skutkéw. Operatorzy logistyczni
powinni odpowiednio przygotowaé i dostosowac oferte wspotpracy z organiza-
cjami bedgcymi w kryzysie.

3. ROZWOJ RYNKU FARMACEUTYCZNEGO W POLSCE

W ciagu ostatnich dwudziestu lat rynek farmaceutyczny w Polsce ulegt grun-
townym zmianom. Podmioty wiasno$ci ulegly prywatyzacji, wprowadzono no-
we regulacje prawne, miedzy innymi zmiany w przepisach dotyczacych zasad
obrotu lekami. Doszto takze do zmian strukturalnych, czyli do stopniowego
zwigkszenia si¢ liczby aptek i hurtowni farmaceutycznych, a nastepnie ich kon-
solidaciji.

Obecnie polski rynek farmaceutyczny nalezy w wiekszosci do inwestorow
zagranicznych, ktorzy w ciagu ostatnich dwudziestu lat nie tylko otwierali nowe
zaklady, ale tez uczestniczyli w prywatyzacji firm juz istniejgcych. W ich opinii
Polska dysponuje wysokim poziomem wiedzy i potencjatem badawczym. Finan-
sowanie rozwoju lekéw innowacyjnych w fazie przedklinicznej jest mozliwe
dzigki koncentracji polskiej farmacji na lekach generycznych. W Polsce istnieja
takze korzystne warunki dla rozwoju i produkcji lekéw biopodobnych, z ktdérymi
czg$¢ ekspertow wigze przysztosé rynku farmaceutycznego.

W latach 2003-2011 nastapit systematyczny wzrost warto$ci rynku farmaceu-
tycznego w Polsce. W roku 2011 osiggneta ona 22,3 mld PLN przy dynamice
7,3% w stosunku do roku 2010 (rys. 1).

W roku 2011 Polska byta najwigkszym rynkiem farmaceutycznym w Europie
Srodkowo-Wschodniej oraz széstym w Europie.

Na rynek farmaceutyczny sktadajg sie¢ dwa segmenty: apteczny oraz szpital-
ny. W roku 2010 w aptekach sprzedawano 86% wszystkich lekéw sprzedanych
w Polsce, przy czym 67% warto$ci rynku stanowita sprzedaz apteczna lekow na
receptg, refundowanych badz nie, a 19% sprzedaz w aptekach lekow bez recep-
ty. Na rynek szpitalny przypadto pozostate 14%.

W Polsce wydatki na leki wynosza 114 EUR per capita rocznie, co stanowi
52% srednich wydatkoéw na leki na osob¢ w Europie. Jednoczesnie leki w Polsce
nalezg do najtanszych w Europie. W rezultacie Polska pozostaje w ocenie firm
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badawczych dtugoterminowym liderem rynku branzy farmaceutycznej. Szacuje
si¢, ze rynek farmaceutyczny bedzie dynamicznie rost.
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Rys. 1. Warto$¢ i dynamika rynku farmaceutycznego w Polsce [11]

Eksperci w dziedzinie rynku farmaceutycznego uwazaja, ze koncentracja na
rynku jest nieunikniona. Wszedzie na §wiecie mate lokalne hurtownie tacza sig,
tworzac wigksze przedsiebiorstwa obrotu farmaceutykami. Zwigksza to ich kon-
kurencyjnos$¢, co umozliwia wprowadzenie nowoczesnych technologii. Firmy
takie moga oferowac lepszy serwis dla aptek, zwigkszaja efektywnos¢ zarzadza-
nia finansami, inwestujag we wspolny system informatyczny, nowoczesne maga-
zyny i logistyke. Zatem dystrybutorzy lekoéw, aby sprosta¢ silnej konkurenciji,
szczegodlnie po wejsciu do Unii Europejskiej, systematycznie zwigkszaja stan
swojego posiadania i umacniajg pozycje na rynku.

4. REGULACJE PRAWNE DOTYCZACE DYSTRYBUCJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH

W celu standaryzacji wymagan dotyczacych rynku farmaceutycznego, obrot
produktami leczniczymi zostal $cisle okreslony w ustawie Prawo farmaceutycz-
ne, od 2002 r. uwzgledniajacej zasady Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Kazdy
podmiot funkcjonujgcy w tancuchu dostaw na poziomie hurtowego obrotu pro-
duktami leczniczymi jest zobligowany do wdrozenia jej zasad, tym bardziej ze
stanowi ona czgs¢ systemu prawa, a jej stosowanie jest wymagane i podlega
szczegodlowemu nadzorowi i kontroli inspekcji farmaceutycznej.

Celem wdrozenia DPD byto stworzenie wymogow obowiazujacych w farma-
ceutycznym srodowisku magazynowo-transportowym gwarantujacych wtasciwe
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warunki przemieszczania, a takze przyjmowania, magazynowania oraz wydawa-
nia lekow. W zakresie prawnym Dobra Praktyka Dystrybucji obejmuje zatem:

— utrzymanie wlasciwego stanu technicznego i sanitarnego lokalu hurtowni far-
maceutycznej,

— zasady przechowywania produktow leczniczych,

— zasady i tryb przyjmowania oraz wydawania produktow leczniczych,

— warunki transportu i zatadunku produktow leczniczych,

— prawidlowe prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,

— sposOb powierzania zastgpstwa kierownika hurtowni jako osoby wykwalifi-
kowanej, odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni.

DPD jest tym elementem systemu zapewniania jako$ci produktow leczni-
czych na wszystkich etapach tancucha dostaw od zaktadu producenta do apteki
lub osoby majgcej pozwolenie lub uprawnienie do obrotu hurtowego, w tym do
dostarczania produktow leczniczych ludnosci. Pojecie "obrotu hurtowego” zo-
stato doktadnie zdefiniowane w Prawie farmaceutycznym jako wszelkie dziata-
nie polegajace na zaopatrywaniu si¢, przechowywaniu, dostarczaniu lub ekspor-
towaniu produktoéw leczniczych.

Dystrybutor hurtowy musi wyznaczy¢ osobe odpowiedzialng, dysponujaca
odpowiednimi  kwalifikacjami, doswiadczeniem, wiedza oraz spelniajaca
wszystkie warunki przewidziane w przepisach danego panstwa. Ponadto poza-
dane jest posiadanie dyplomu studiow farmaceutycznych.

Wszyscy pracownicy zaangazowani w dystrybucje hurtowg powinni by¢
przeszkoleni w zakresie wymogdéw DPD. W przypadku produktow, do ktérych
nalezy zastosowa¢ bardziej rygorystyczne warunki, personel powinien przejs¢
specjalne szkolenia. Do tej grupy nalezg: produkty niebezpieczne, materiaty
promieniotworcze, produkty, z ktérymi wigze sie¢ szczegdlne ryzyko naduzycia
(w tym substancje odurzajace i psychotropowe) oraz produkty wrazliwe na tem-
perature. Nalezy ustali¢ wlasciwe procedury w zakresie higieny personelu,
w tym wymaganej odziezy.

Produkty lecznicze powinny by¢ przechowywane w oddzielonych, wyraznie
oznakowanych obszarach. Dostep do nich powinien mie¢ wytacznie upowaznio-
ny personel. Aby zapobiega¢ dostgpowi 0sob nieuprawnionych, stosuje si¢ zZwy-
kle monitorowany system alarmowy sygnalizacji wilamania oraz odpowiednig
kontrole dostepu.

Leki, ktore maja by¢ unieszkodliwione, powinny by¢ oddzielone fizycznie od
tych, ktore sa przeznaczone do sprzedazy. Unieszkodliwiane powinny by¢ na
przyktad wszystkie sfalszowane produkty lecznicze oraz produkty przetermino-
wane, wycofane i odrzucone, ktore znaleziono w tancuchu dostaw.

Doki do przyjmowania i wydawania towarow powinny chroni¢ produkty
przed warunkami pogodowymi.

Pomieszczenia i infrastruktura magazynowa powinny by¢ czyste, pozbawio-
ne $mieci oraz kurzu, a sprz¢t do sprzatania i $rodki czysto$ci nie mogg stanowic
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zrodta dodatkowych zanieczyszczen. Ich budowa powinna zapewnia¢ ochrone
przed owadami, gryzoniami i innymi zwierzgtami. W szczegdlnosci istotne jest,
by utrzymywana w magazynach temperatura, wilgotno$¢ powietrza oraz nateze-
nie $wiatta mies$city si¢ w dopuszczalnych granicach.

Z kolei sprzet uzywany do kontrolowania lub monitorowania otoczenia,
w ktorym przechowywane sg produkty lecznicze, powinien by¢ kalibrowany
w okreslonych odstgpach czasu z uwzglednieniem oceny ryzyka i niezawodno-
$ci. Nalezy wprowadzi¢ odpowiednie systemy alarmowe ostrzegajace o odstegp-
stwach od ustalonych warunkéw przechowywania. Najwazniejszymi urzadze-
niami tego typu sa: chtodnie, monitorowane systemy alarmowe sygnalizacji
wlamania i kontroli dostepu, lodowki, termometry, wilgotnosciomierze i inne
przyrzady do rejestrowania temperatury i wilgotnosci, centrale wentylacyjne
oraz wszelki sprzet uzywany na potrzeby dalszego tancucha dostaw.

W procesie przyjmowania produktow leczniczych nalezy si¢ upewni¢ co do
prawidtowosci przesytki, sprawdzi¢, czy produkty lecznicze pochodza od za-
twierdzonych dostawcow oraz czy nie zostaty w widoczny sposob uszkodzone
podczas transportu. Pierwszenstwo nalezy da¢ produktom leczniczym wymaga-
jacym specjalnych sposobéw przechowywania lub $rodkéw bezpieczenstwa. Po
odpowiednich kontrolach nalezy niezwlocznie skierowaé te produkty do wia-
sciwych pomieszczen magazynowych, gdzie sa zapewnione szczegolne warunki
magazynowania. Rotacja zapasow powinna odbywac si¢ zgodnie z zasada FEFO
(first expiry, first out) — w pierwszej kolejnosci wydawane sg produkty o naj-
krotszym terminie waznosci.

Nalezy zwroci¢ szczegblng uwage na produkty lecznicze przeterminowane
lub takie, ktorych termin wazno$ci lub okres trwato$ci niedtugo si¢ skoncza.
Nalezy je bezzwlocznie usuwaé z zapasow przeznaczonych do sprzedazy, fi-
zycznie lub z uzyciem innego réwnowaznego systemu segregacji elektronicznej.

Produkty lecznicze wymagajace specjalnej temperatury przechowywania
mogg wréci¢ do zapasow przeznaczonych do sprzedazy tylko pod warunkiem
przedstawienia dokumentow poswiadczajacych, ze byly przez caly czas prze-
chowywane w wymaganych warunkach.

Podczas transportu nalezy zapewni¢ wymagane warunki przechowywania
produktéw leczniczych, opisane przez producenta badz wskazane na zewnetrz-
nym opakowaniu zbiorczym. Nalezy wprowadzi¢ pisemne procedury dotyczace
korzystania z pojazdéw i sprzetu uzywanych w procesie dystrybucji oraz proce-
dury ich konserwacji. Powinny one obejmowaé kwestie czyszczenia tych pojaz-
dow i sprzgtu oraz srodki ostroznosci.

Aby ustali¢, kiedy wymagana jest kontrola temperatury, nalezy korzysta¢
z oceny ryzyka tras dostawy. Sprzet uzywany do monitorowania temperatury
w czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach powinien by¢ regularnie
konserwowany i kalibrowany, przynajmniej raz w roku.

Do transportu produktéw leczniczych nalezy uzywac, w miare mozliwosci,
pojazdow i sprzetu specjalnie przeznaczonych do tego celu. Jezeli sg stosowane
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inne pojazdy lub sprzet, nalezy wprowadzi¢ procedury zapewniajgce utrzymanie
jakosci produktow leczniczych. Produkty lecznicze powinny by¢ transportowane
w kontenerach, ktére nie majg niekorzystnego wptywu na ich jakos$¢ oraz za-
pewniaja odpowiednig ochrone przed czynnikami zewnetrznymi, w tym przed
zanieczyszczeniem.

Przy wyborze kontenerow i opakowan nalezy bra¢ pod uwage wymogi doty-
czace przechowywania i transportu produktow leczniczych: przestrzen wymaga-
ng do przewiezienia danej ilosci lekow; przewidywane maksymalne i minimalne
warto$ci temperatury zewngtrznej i Szacowany maksymalny czas transportu,
w tym czas sktadowania tranzytowego w skladzie celnym. Kontenery powinny
by¢ opatrzone etykietami z podanymi wyczerpujacymi informacjami 0 Wymo-
gach dotyczacych postepowania z produktami leczniczymi i ich przechowywa-
nia oraz o $rodkach ostroznosci, ktore zapewnia ciagle wlasciwe postegpowanie
z produktami i ich stale zabezpieczenie.

W przypadku dostaw produktow leczniczych wymagajacych specjalnych wa-
runkow, takich jak substancje odurzajgce lub psychotropowe, obowiazkiem dys-
trybutora hurtowego jest wprowadzenie dodatkowych systeméw kontrolnych
oraz protokotu postepowania na wypadek kradziezy.

Produkty lecznicze zawierajgce materialy wysoce aktywne i promieniotwor-
cze powinny by¢ transportowane w tylko do tego przeznaczonych i zabezpie-
czonych kontenerach i pojazdach.

W przypadku stosowania pojazdow o regulowanej temperaturze nalezy sys-
tematycznie konserwowac i kalibrowac sprzgt do jej monitorowania uzywany
podczas transportu. Wazne jest mapowanie temperatury w reprezentatywnych
warunkach z uwzglednieniem wahan sezonowych.

Jesli zaistnieje taka potrzeba, na prosbe klienta nalezy wykazaé, ze utrzyma-
no temperaturg przechowywania produktow.

5. BARIERY WEJSCIA OPERATORA LOGISTYCZNEGO
NA RYNEK HURTOWEGO HANDLU
PRODUKTAMI LECZNICZYMI

Wysokie wymagania obowigzuja nie tylko w odniesieniu do jakosci ustug lo-
gistycznych, ale rowniez rozwigzan dostosowanych do branzy oraz wymagan
rynkowych. Kluczowymi kryteriami wyboru dostawcy ustug sg oprocz ceny,
takze wiedza i kompetencja. Wazne jest, aby wspoOipracowaé z ekspertem
w danej dziedzinie, a nie z podmiotem, ktory oferuje wylacznie atrakcyjna, niz-
szg ceng. Dotyczy to w szczegolnosci rynkéw, na ktorych obowiazuja wysokie
standardy i wymogi, a do takich wlasnie nalezy rynek farmaceutyczny. Coraz wig-
cej firm dostrzega potencjat wiazacy si¢ ze $wiadczeniem ustug dla sektora far-
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maceutycznego. Jednak przed podjeciem konkretnych dziatan, przedsigbiorcy
wykonujg szczegotowe biznesplany. Wynika to stad, ze farmacja jest dziedzina,
w ktorej operator w poczatkowej fazie musi dokona¢ ogromnych inwestycji, by
przygotowa¢ wszystkie niezbedne narzedzia. Kapitalochlonno$¢ zatem niewat-
pliwie ogranicza liczbg operatorow logistycznych na rynku farmaceutycznym.

Ponadto do kluczowych barier wej$cia na rynek hurtowego handlu lekami sa
przede wszystkim bariery prawne. Zgodnie z prawem farmaceutycznym (art. 74
ust. 1 ustawy) podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia hur-
towni farmaceutycznej wymaga uzyskania zezwolenia Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Prawnie regulowane sg takze kwestie zwigzane z przecho-
wywaniem lekéw przez hurtownikow. Jednakze najwigksi hurtownicy na rynku
dzieki korzy$ciom skali mogg zaoferowaé aptekom znacznie lepsze warunki
sprzedazy lekow niz pozostate podmioty.

A zetem, aby operator logistyczne mogt wej$¢ na rynek farmaceutyczny, mu-
si spetni¢ kilka istotnych warunkow. W pierwszej kolejnosci niezbg¢dne jest zdo-
bycie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub sktadu konsy-
gnacyjnego. Proces ten polega na uzyskaniu pozytywnej opinii Gtownego In-
spektoratu Farmaceutycznego, umozliwiajacej dopuszczenie pomieszczeh ma-
gazynowych, socjalnych i biurowych do prowadzenia operacji logistycznych
w zakresie srodkéw leczniczych.

W umowie miedzy zleceniodawcg a zleceniobiorcg, powinny by¢é wyraznie
okreslone obowigzki obu stron. Operator logistyczny powinien dysponowaé
odpowiednimi pomieszczeniami, sprzetem, procedurami, wiedzg i doSwiadcze-
niem oraz kompetentnym personelem, co umozliwi wykonywanie prac powie-
rzonych przez zleceniodawce.

6. PODSUMOWANIE

Czynnosci, jakich podejmuje si¢ operator logistyczny, polegaja przede
wszystkim na ustaleniu warunkéw transportu, sposobu sktadowania, magazyno-
wania oraz dystrybucji tadunkow. Niezbedne jest dostosowanie wszystkich tych
dziatan do specjalistycznych wymagan branzowych, biezacych potrzeb klientow
oraz biezacych przepisow prawnych rynku obowigzujacych na rynku farmaceu-
tycznym. Wazne jest przy tym przestrzeganie restrykcyjnego prawa i procedur
branzy farmaceutycznej zgodnych z Dobra Praktyka Dystrybucyjna. Oprocz
przestrzegania szeregu wymagan prawnych operator logistyczny powinien row-
niez spetia¢ indywidualne wymagania ustugodawcy. Konieczne jest postepo-
wanie zgodne z opisanymi wymaganiami ze wzgledu na przeznaczenie farma-
ceutykow, jakim jest ratowanie zdrowia, a w skrajnych przypadkach nawet zycia
ludzkiego.
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GOOD DISTRIBUTION PRACTICE IN LOGISTIC SERVICE
OF WHOLESALE TRADE OF PHARMACEUTICALS

Summary

Outsourcing is a trend gaining an increasing appreciation. Drug companies, to in-
crease their competitiveness, become more inclined to entrust logistic operators with
their logistics. Performance of the dynamically developing pharmaceutical industry is
controlled by restrictive requirements and high standards of provided services. The risk
to human life and health, as well as the high value of loads, determine the need to formu-
late a number of quality requirements concerning the distribution of pharmaceuticals.
Business entities providing logistics services for the pharmaceutical industry are obliged
to obey the act on Pharmaceutical Law and Good Distribution Practice. Furthermore,
they are forced to offer and provide solutions being often different from market stand-
ards, whereby their operations are termed as “tailor-made”.

Keywords: pharmaceutical industry, Good Distribution Practice, logistics outsourcing,
pharmaceutical distribution



