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Rola logistyki w bran y farmaceutycznej

The role of logistics in the pharmaceutical industry

Synopsis. Celem pracy by o poznanie roli logistyki w bran y farmaceutycznej. 

Przeanalizowano sektor farmaceutyczny w latach 2003–2011. Zdefiniowano dzia-

ania logistyczne wykonywane przez operatorów oraz omówiono specyfik  maga-

zynowania farmaceutyków. Omówiono transport leków w zimnym a cuchu do-

staw zgodny z wytycznymi dobrej praktyki dystrybucji (DPD).  

S owa kluczowe: logistyka, bran a farmaceutyczna, magazynowanie

Abstract. The aim of the study was to investigate the role of logistics in the pharma-

ceutical industry. Analyzes the pharmaceutical sector in the years 2003–2011. De-

fined logistical activities performed by operators and discusses the specifics of stor-

age of pharmaceuticals. Discussed the transport of drugs in the cold supply chain in 

accordance with the guidelines of good distribution practice (GDP).

Key words: logistics, pharmaceutical industry, warehousing

Wst p

Sektor farmaceutyczny to jeden z najpr niej rozwijaj cych si  dzia ów gospodar-

ki w Polsce oraz na wiecie. Czynniki, jakie wp ywaj  na jego rozwój, to m.in.: sta-

rzenie si  spo ecze stwa, koniunktura, stopie  zamo no ci. Pr ny rozwój bran y far-

maceutycznej wi e si  z problemami, jakie stawiaj  przed sob  procesy sk adowania 

i transportowania farmaceutyków z powodu wymagaj cych specjalnych warunków. 

Na rynku wyst puj  liczne rozwi zania maj ce na celu usprawnienie dystrybucji oraz 

utrzymanie jak najwy szej jako ci przewo onych produktów. Sektor farmaceutyczny 

w du ej mierze bazuje na nowoczesnych rozwi zaniach technologicznych umo liwiaj -

cych monitorowanie jego wzrostu. Tematyka owego artyku u dotyczy przewozu i prze-

chowywania farmaceutyków.

Cel i metoda bada

Celem bada  by o poznanie roli logistyki w bran y farmaceutycznej. Zakres czasowy 

bada  obejmowa  lata 2003–2011. Materia  badawczy stanowi y procedury ustawy Pra-

wo farmaceutyczne i dobrej praktyki dystrybucji (DPD). 
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Zakres merytoryczny bada  obejmowa  analiz  procesu magazynowania i transportu 

produktów leczniczych. Omówiono transport leków w zimnym a cuchu dostaw, który 

jest zgodny z wytycznymi dobrej praktyki dystrybucji. Ponadto w pracy przeanalizowano 

sektor farmaceutyczny w Polsce, jego warto  oraz dynamik  jego  zmian.

Wyniki bada

Istot  sektora farmaceutycznego jest dostarczanie spo ecze stwu leków ratuj cych y-

cie, co wp ywa na kszta towanie struktury demograficznej. Prognozy przewiduj  wzrost 

udzia u osób powy ej 60 lat mi dzy latami 2014 a 2030 rokiem (o 11%). W Polsce funk-

cjonuje oko o 100 producentów wyrobów farmaceutycznych, a warto  polskiego rynku 

oszacowano w 2014 roku na 22 mld z otych. Mimo, e bran a farmaceutyczna w kraju 

charakteryzuje si  du ym udzia em leków generycznych, jest to sektor, który spo ród 

wszystkich bran  dostarcza najwi cej innowacji w polskiej gospodarce. Ponad 100 insty-

tucji naukowych prowadzi projekty badawcze i rozwojowe dotycz ce farmaceutycznego 

oraz biotechnologicznego przemys u w Polsce. W ostatnich latach zanotowano zmiany 

strukturalne bran y – na pocz tku wzrost liczby aptek i hurtowni, nast pnie ich konsoli-

dacj  [Makroekonomiczne aspekty… 2015]. Rysunek 1 przedstawia warto  i dynamik  

tego rynku w latach 2003–2011.

Sektor farmaceutyczny w Polsce wytwarza PKB o warto ci ponad 15 mld z otych, 

czyli 1% PKB (2013 rok). W bran y farmaceutycznej pracuje bezpo rednio 22 tys. osób, 

jednak po rednio zwi zanych z ni  jest ponad 100 tys. miejsc pracy (2013 rok). W 75% 

leki sprzedawane w aptekach by y refundowane przez NFZ. Narodowy Fundusz Zdrowia 
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Rysunek 1. Warto  i dynamika rynku farmaceutycznego w Polsce

Figure 1. The value and growth of the pharmaceutical market in Poland

ród o: Wk ad... [2012].
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w  2010 roku przeznaczy  na refundacj  8,5 mld z otych. Na polskim rynku farmaceu-

tycznym dominuj  leki importowane, przewa nie s  to leki generyczne, których udzia  

stanowi 66% i jednocze nie jest to najwi kszy udzia  produkcji sprzedanej w Europie. 

Leki na polskim rynku nale  do najta szych w Europie (44% redniej europejskiej) 

[Makroekonomiczne aspekty… 2015].

Bran a farmaceutyczna ze wzgl du na produkty, jakimi dysponuje, jest niezmiernie 

wymagaj ca, regulowana jest przez wiele ustaw i rozporz dze . Najwa niejsz  z nich 

jest ustawa Prawo farmaceutyczne. Operator logistyczny, który podejmuje si  obs ugi 

bran y farmaceutycznej musi pami ta , aby wszelkie procesy by y zgodne z t  ustaw  

oraz dobr  praktyk  dystrybucyjn , a wymogi uzale nione s  od tego, na jakie portfolio 

us ug decyduje si  operator [Jerschke 2011].

Wa nym elementem jest posiadanie przez operatora logistycznego systemu zarz dza-

nia jako ci , który obejmuje struktur  organizacyjn , procedury i procesy, a tak e zasoby. 

System ten powinien by  w pe ni udokumentowany, a jego skuteczno  monitorowana. 

W wypadku us ug magazynowych wymagane jest posiadanie zezwolenia na prowadze-

nie hurtowni farmaceutycznej b d  sk adu konsygnacyjnego. Operator logistyczny musi 

spe nia  odpowiednie wymagania sanitarne, BHP i p.po , konieczne jest zabezpieczenie 

sk adowanego towaru przed szkodnikami w ramach systemu deratyzacyjnego. Magazyn 

powinien równie  mie  system monitoruj cy temperatur  i wilgotno , monitoring i za-

bezpieczenia ograniczaj ce dost p osobom nieupowa nionymi oraz wiele innych wymo-

gów, które zapewni  jako  i bezpiecze stwo towaru. W przypadku transportu tak e poja-

wiaj  si  wymagania sanitarne i wymogi bezpiecze stwa. W zwi zku z tym, e transport 

musi odbywa  si  w kontrolowanej temperaturze, nale y zadba  o analiz  i dokumentacj  

warunków, w jakich przechowywane s  leki. Dzia ania operatora logistycznego w przy-

padku kompletu oferowanych us ug sprowadzaj  si  do spe nienia wymaganych norm, 

a tym samym utrzymania odpowiedniej jako ci produktu ko cowego poprzez system za-

chowania jako ci, a tak e liczne procedury obowi zuj ce wszystkie ogniwa a cucha lo-

gistycznego. Wspó praca z bran  farmaceutyczn  nacechowana jest wysokim poziomem 

indywidualnych oczekiwa  w stosunku do procesów. Z analizy codziennej wspó pracy 

z klientami owej bran y wynika, e wi kszo  du ych podmiotów ma w asne regulacje, 

których poziom jest znacznie wy szy ni  wymaga tego polskie prawodawstwo. 

Procedury obowi zuj ce operatora logistycznego musz  gwarantowa  spe nienie 

wszelkich wymogów prawa farmaceutycznego, norm jako ciowych, BHP i sanitarnych. 

Ka dy obszar dzia alno ci musi by  obj ty odpowiednimi procedurami, a ich g ówny-

mi zasadami powinny by : kontrola ka dego etapu procesu, monitorowanie, nadzór 

i kontrola, a tak e zabezpieczenie dokumentacji dla wszelkich organów dokonuj -

cych kontroli. Dokumentacja musi by  atwo dost pna, napisana w sposób przejrzysty 

i zrozumia y dla pracowników, a procedury cyklicznie weryfikowane i dostosowywane 

do zmian w organizacji. Poza standardowymi operacjami musz  one okre la  zasady po-

st powania w przypadku nag ych zdarze  mog cych spowodowa  zagro enie dla bezpie-

cze stwa towaru klienta [Wi niewska 2013]. Zakres us ug wiadczonych przez operatora 

logistycznego jest uzale niony od potrzeb klienta, specyfiki towaru, mo liwo ci opera-

cyjnych i infrastruktury firmy logistycznej. Operatorzy logistyczni s  w stanie zapewni  

pe n  obs ug  a cucha dostaw – pocz wszy od wytwarzania, poprzez przepakowanie, 

magazynowanie, ko cz c na dystrybucji do ostatecznych odbiorców. Elastyczny operator 
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posiadaj cy odpowiednie zaplecze jest w stanie wiadczy  dla farmacji szeroki zakres 

us ug, nierzadko obejmuj cy specyficzne potrzeby klienta, pami taj c oczywi cie o za-

chowaniu wszelkich wymogów Prawa farmaceutycznego, dobrej praktyki wytwarzania 

oraz dobrej praktyki dystrybucyjnej [Górniak 2014].

Outsourcing jest idealny dla ma ych i rednich firm. Najwi ksz  redukcj  kosztów 

odnotowuj  firmy dysponuj ce wolumenem od 1000 do 3000 palet na stoku. Z jednej 

strony przy tej wielko ci projektów niezb dne s  w asne zasoby ludzkie i sprz towe, któ-

re cz sto nie s     w pe ni wykorzystywane. Z drugiej strony projekty o takiej wielko ci 

s  atrakcyjne dla operatorów, co powoduje, e s  oni w stanie zaoferowa  konkurencyj-

ne stawki za us ugi oraz do  du  elastyczno  w zaspokajaniu potrzeb klienta. Bez-

sprzeczn  korzy ci  p yn c  z outsourcingu jest optymalizacja niewykorzystanych za-

sobów ludzkich i sprz towych. W wypadku operatora logistycznego istnieje mo liwo  

zagospodarowania przestrzeni, wózków oraz zasobów ludzkich do kilku projektów. 

Obs uga logistyczna firm farmaceutycznych wygl da inaczej, stawia przed operato-

rem logistycznym wiele wyzwa . Ju  same przepisy Prawa farmaceutycznego nak ada-

j  na wszystkie ogniwa a cucha dostaw wiele obostrze , którym nale y sprosta , tak 

aby produkt finalny, dedykowany ludziom, cz sto ratuj cy ycie, w 100% by  zgodny 

z za o eniami producenta i spe nia  wszystkie wymogi prawne. Dostosowuj c si  do 

zmian legislacyjnych, nale y pami ta  o zachowaniu akceptowalnego poziomu kosztów, 

co stanowi nie lada wyzwanie dla operatora logistycznego. Mówi c o kosztach, warto 

wspomnie , e logistyka bran y farmaceutycznej z roku na rok wkracza w nowe obszary 

technologiczne [Król 2010].

W bran y farmaceutycznej obowi zuj  jasno  okre lone zasady wynikaj ce z jej 

specyfiki, a niezawodna logistyka i profesjonalnie zorganizowane sk adowanie s  pod-

stawowymi wymogami tej bran y. Magazynowanie leków podlega rygorystycznym wy-

mogom, a ca y proces koncentruje si  na zagwarantowaniu odpowiednich warunków 

przechowywania i dystrybucji w celu ochrony sk adowanych farmaceutyków. Dobra 

praktyka dystrybucyjna od 2002 roku stanowi cz  prawa i tym samym podlega nad-

zorowi i kontroli inspekcji farmaceutycznej. Poj cie hurtu obrotowego szeroko definiuje 

Prawo farmaceutyczne, opisuj c procesy zaopatrzenia, sk adowania, dostarczania oraz 

eksportu farmaceutyków podmiotom uprawnionym. G ównym celem zastosowania DPD 

jest stworzenie warunków dla farmaceutycznego rodowiska magazynowo-transporto-

wego zapewniaj cego poprawne warunki przemieszczania, sk adowania oraz wydawania 

leków [Dziok 2010]. Zasady aktualnie obowi zuj ce przedstawia rozporz dzenie Mi-

nistra Zdrowia z 2002 roku w sprawie procedur dobrej praktyki dystrybucyjnej (Dz.U. 

2002 nr 144, poz. 1216). 

Zakres prawny dobrej praktyki dystrybucji obejmuje:

w a ciwy stan techniczny i sanitarny hurtowni farmaceutycznej,

zasady magazynowania produktów leczniczych,

zbiór zasad i tryb przyjmowania i wydawania produktów leczniczych,

warunki transportu oraz za adunku farmaceutyków,

prawid owe kierowanie hurtowni  farmaceutyczn .

Rozporz dzenie Ministra Zdrowia w kwestii procedur dobrej praktyki dystrybucyj-

nej okre la jedynie ramy prawid owego sk adowania farmaceutyków. Hurtownia far-

maceutyczna musi mie : komor  przyj , komor  ekspedycyjn  z osobnymi wej ciami, 
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pomieszczenia magazynowe, administracyjne i socjalne. Nie jest dok adnie okre lona 

minimalna powierzchnia pomieszcze . Magazyny produktów leczniczych musz  by  

wyposa one w urz dzenia termoregulacyjne i wentylacyjne, które zapewni  utrzymanie 

w a ciwiej temperatury i wilgotno ci. Dodatkowym wymogiem jest instalacja kalibro-

wanych przyrz dów do ca odobowej kontroli oraz rejestracji warunków, w jakich sk a-

dowane s  leki. Zanim zostanie zamontowany sprz t monitoruj cy, zaleca si  stworzenie 

mapy rozk adu temperatury w magazynie,  co ma pomóc w wykazaniu miejsc, w których 

zanotowano skrajne  warto ci i gdzie nale y zamontowa  czujniki. 

Rysunek 1 prezentuje warunki temperaturowe panuj ce w magazynie tzw. wysokiego 

sk adowania w ci gu pierwszych 17 dni miesi ca. Istotnym elementem na wykresie s  

granice oznaczone podwójn  lini  informuj ce o dopuszczalnym maksymalnym i mini-

malnym poziomie temperatury. Wspomniany wykres prezentuje idealne warunki panuj -

ce w magazynie wysokiego sk adowania.

Analogicznie na koniec ka dego miesi ca analizowane s  systemowe raporty pozio-

mu wilgotno ci panuj cej w magazynie wysokiego sk adowania. Wykres na rysunku 3 

nie ma dolnej granicy, poniewa  tylko zbyt du a wilgotno  w magazynie mo e nie-

korzystnie wp yn  na produkty farmaceutyczne (skutkiem czego mog aby by  utrata 

w a ciwo ci leczniczych).

Rysunek 2. Wykres temperatury w magazynie wysokiego sk adowania

Figure 2. The temperature and pressure in the high-bay warehouse

ród o: opracowanie w asne na podstawie danych z koncernu farmaceutycznego.
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Prawo farmaceutyczne ustanawia podzia  produktów leczniczych na grupy wymaga-

j ce sk adowania w odr bnych strefach.  Zalicza si  do nich [Kunysz 2012]:

substancje kontrolowane, czyli rodki odurzaj ce i substancje psychotropowe,

rodki o bardzo silnym dzia aniu przeznaczone do sporz dzania leków recepturowych, 

substancje r ce, atwopalne, silnie wonne,

leki niespe niaj ce wymogów jako ciowych,

leki przeterminowane, które nie mog  mie  kontaktu z lekami przeznaczonymi do 

obrotu.

W miejscach sk adowania farmaceutyków powinny panowa  specjalne warunki hi-

gieniczne oraz powinna by  zachowana czysto  na najwy szym poziomie. Elementy 

magazynu, tj.: powierzchnia, infrastruktura czy kubatura, nale y odpowiednio dostoso-

wa  do asortymentu, jaki b dzie tam przechowywany. Urz dzenia wentylacyjne, termo-

regulacyjne, umo liwiaj ce ca odobow  kontrol  i rejestracj  temperatury i wilgotno ci, 

to podstawowe wyposa enie obiektów.

Zasady transportu farmaceutyków s  równie  jasno okre lone. Wed ug dobrej prakty-

ki dystrybucji, najwa niejsze z nich to [Górniak 2014]: 

utrzymanie w a ciwej temperatury oraz wilgotno ci (maksymalnie 70%), 

dobór odpowiedniego pojazdu i sprz tu do transportu leków,

przystosowanie pomieszcze  magazynowych do sk adowania farmaceutyków,

•
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Rysunek 3. Wykres wilgotno ci w magazynie wysokiego sk adowania

Figure 3. The humidity in the high-bay warehouse

ród o: opracowanie w asne na podstawie danych z koncernu farmaceutycznego.
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sporz dzenie umowy zgodnej z DPD o produktach stosowanych u ludzi w momencie 

zlecenia transportu osobie trzeciej, 

odpowiednie oznakowanie kontenerów do przewozu produktów leczniczych [Wy-

tycznych... 2013].

Istotn  kwesti  przy wyborze kontenerów s : cechy przewo onych produktów far-

maceutycznych, przestrze  umo liwiaj ca przewiezienie danej ilo ci leków, szacowany 

najd u szy czas przejazdu oraz prognozowane warto ci temperatury.  

Wp yw czynników zewn trznych, mo liwo  wyst pienia uszkodze  mechanicznych 

oraz mo liwo  zanieczyszczenia leków nale y redukowa  do minimum. Wyst puj  na-

st puj ce przedzia y temperaturowe przewozu leków [Transport… 2014]:

od 15 do 25°C – przedzia  standardowy,

od 8 do 15°C lub od 2 do 8°C – przedzia y kontrolowane.

Przewóz leków w zimnym a cuchu dostaw (od 2 do 8°C) polega na wykorzystaniu 

specjalistycznych kontenerów ch odniczych, które umo liwiaj  utrzymanie i kontrol  

odpowiedniej temperatury w ca ym procesie dystrybucji. Leki najbardziej s  nara o-

ne na zmian  temperatury podczas prze adunku i roz adunku. Prawo farmaceutyczne 

okre la, jakie warunki powinna spe nia  komora przyj , oraz informuje o koniecz-

no ci zachowania takich samych warunków technicznych, jakie wyst puj  w hurtow-

ni farmaceutycznej. Ust p 5 art. 76 Prawa farmaceutycznego informuje o mo liwo ci 

sk adowania leków w komorach prze adunkowych do 36 h, tylko i wy cznie w trans-

portowych, zamkni tych opakowaniach b d  opakowaniach producenta. Po modyfi-

kacji owego punktu leki mog  by  tymczasowo przechowywane w komorze przyj  

[Kunysz 2014].

Paragraf 7 DPD zawiera zakres procedur dedykowany przedstawicielom hurtowni 

farmaceutycznych, umo liwiaj cych opracowanie i wdro enie instrukcji wewn trznych. 

Z kolei § 2 DPD okre la wymogi jakie musi spe nia  komora przyj  i komora ekspe-

dycyjna, przyk adem czego s  osobne wej cia.  Gwarancja identyfikacyjno ci produktu, 

nadawcy i odbiorcy zgodnie z DPD musi by  zachowana na ka dym etapie a cucha 

logistycznego. Na podstawie dokumentów przewozowych oraz etykiet transportowych 

z kodami kreskowymi zainteresowany podmiot mo e pozyska  wszelkie informacje na 

temat przesy ki [Transport… 2014].

Podsumowanie

Warto  rynku farmaceutycznego w Polsce ro nie od 2003 roku, wytwarzaj c obecnie 

PKB o warto ci ponad 15 mld z otych. Na tle krajów UE polskie koncerny produkuj  

najwi cej leków generycznych, czego rezultatem s  najni sze ceny leków w Europie. Na 

rynku detalicznym w ostatnich latach zanotowano wzrost liczby aptek, a nast pnie ich 

konsolidacj .

Wszystkie procesy logistyczne bran y farmaceutycznej s  kontrolowane normami za-

wartymi w Prawie farmaceutycznym oraz dobrej praktyce dystrybucji. 

Normy prawne nak adaj  wiele obowi zków na hurtownie oraz operatorów logi-

stycznych prowadz cych sk ad konsygnacyjny, jednocze nie nie narzucaj c sposobu 
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ich realizacji. Osoby pracuj ce w sektorze farmaceutycznym musz  pami ta , e pro-

dukt, jakim obracaj , ma na celu popraw  zdrowia b d  ratowanie ludzkiego ycia, 

a ka da czynno  w tym procesie powinna by  wykonywana zgodnie z zaleceniami 

i wymogami prawnymi.
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