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La comercializacion de productos
tfarmacéuticos en Polonia

| valor def mercade farma-
E céutico en Polonda se estima

en unos 2.500 millones de
Faros. Bl consino de medicamentos
per cépita anual en el pais, compara-
ble con Espafia por tamafio y nimero
de habitantes, es, segiin los datos pu-
blicados recientemente por el ICEX,
de 29 unidades y ooupa o segande Ju-
ar en Europa después de Francia. Es
por ello que ol mercado polaco resl-
ta de gran atractivo para las empresas
farmacéuticas extranjeras. Sin em-
bargo, para poder acceder a este mer-
cado es necesario camplir con una se-
rie de requisitos previstos por la legis-
lacion farmacéutica polaca. £ pre-
sente articulo pretende ser una breve
introduccitn a la compleja problama-
tica e los aspectos legales de 1a co-
mercializacion de productos farma-
céurticos en Polonia,

Los requisitos de amtorizacion de
los productos farmacéuticos para su
comnercializacion en ef mercado pola-
0, para su fabricacion, distribucién v
publicidad, asi como los procedimien-
508 para Bevar a cabo los ensayos déo-
o8 y de contzol por parte de las antosi-
dades competentes han sido regulados
porfa Ley de & de septiembre de 2001,
Derecho Parmacéutico (Pr, Fam. ")y
por los correspondientes Reglamentos
del Mindsterio de Sanidad.

Un requistto indispensable pura ks
comercializacion de los productos far-
macéuticos en Polonia es la obtenddn
de la correspondiente autorizacion,
que otorga el Mindstro de Sanidad.
Las solicitudes, acompafiadas por los
documentos que prevé la Ley, han de
ser presentadas, mediante un formu-
tario tipo, 2 fravés de ja Oficina del Re-
gistro de los Productos Farmacéuti-
cos, Articulos Médicos y Productos

Antibidticos (Urzad Rejestracii Fro-
dultiw Lecznicaych, Wyrobow Me-
dycznych i Produkiéw Biobdjcaych).
La solicitud debe ser presentada en
icdioma polacn; sin embarge, los docu-
mentos gue comisnen la informacion
farmacéutica pue-

autorizacion, por gjermplo, para los
productos que hayan obtenido la au-

torizacion del Consejo o la Comisién

Europea (a pastir de la fecha de adhe-
sion de Polonis 3 Iz UE), los produc-
tos farrmacéuticos procedentes def ex-

den ser entregados
también en inglés,
Basdndose & la
documentacion
presentada, ol Pre-
sidente de Ia Ofici-
nadel Registro pre-
para el informe de
evaluacién del pro-
ducto en cuestion.

La duracidn de
dicho  progedi-
mignty no deberia
superar a los 210
dias desde la pre-
senitacién de la solicitud, No obstan-
te, frecuentemente no se respeta di-
che plazo ¥, en Ia préctica, ef examen
de la solicitud dum aproximadamen-
i un afio. s mis, el procedimianto
puede ser suspendido en caso de que
sea necesaria la aportacion de nwevos
documentos,

Ei permise para la comercializa-
cion de un producto farmacdutico
tiene una validez de cinceo afios, A
instancia de} solicitante, dicho plazo
puede ser prorrogado por un periodo
de cingo afios més, o bien reducido,

El producto farmacéntico autori-
zado debe inseribirse en of Registro
del Productos Farmacsuiicos autori-
zados para la comercializacion (Re-
Jjestr Produkiéw Leczniczych Deo-
puszezonyeh do Obrotu) en Polonda.

Bl Derecho farmacéutico estable-
cetambién uns serie de axcepciones a
ta necesidad de cbtener la preceptiva

El mercado polaco
resulta, por tamaiio,
de gran atractivo
para las empresas
Jarmacéuticas
extranjeras

ranjero, si st uso es imprescindible
para salvar vidas, los productos desti-
sardos a los ensayos cinicos, ete.

Aparte del procedimiento nacio-
nal, las empresas farmacéuticas pue-
den beneficiarse también, de acnerdo
con la legislacion de lg Unién Euro-
pea, del procedimiente de reconoci-
wienta reciproco y del procedimiento
comunitario.

¥l comercio al por mayor de los
productos fanmacduticos, incluidos
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los productos importados y destina-
dog & la exportanion, con excepcidn de
los articulos destinados ala syuda hu-
manitaria, pueden Hevarlo a cabo ex-
clusivamente los establecimientos
farmacéuticos de venta al por mayur,
depésitos aduaneras, asi como los
depbsitos consignatarios de produc-
tos farmacéuticos,

La licencia de apertura de estable-
cimiento futnacéutic de venta al por
mayor i otorga, 2 la solicitad del in-
teresads, el General Inspector Far-
macéutico mediante resolucidn ad-
mimistrativa. Dicha licencia tiene vali-
dez indefinida, a o ser que e} intere-
sado Ia solicite expresamente por
tempo determinado v 2st4 sujeta al
pago de una tasa cuyo importe no
puede saperar ef salario minimo en
Polonia multiplicado por siete.

Para desarrollar la venta al por
mayor de los productos farmacéuti-
05 no salo es necesario cumplir con
las obligaciones resultantes de a le~
gislacién farmacéutica y observar las
reglas de buena prictica distribuido-
ra, sino dmbién disponer de estable-
cimientos adecnados para el comer-
cio al por mayor, asi como emplear
£0TRO minimo una persona cuglifica-
da responsable de la gestion del esta-
blecimiento. No existen limites en lo
que se refiere al ndmero de licencias
para un mismmo solicitante.

Los establecimientos farmacéuti-
cos de venta al por mayor pueden co-
mercializar también ofros productos
sanitarios, complementos dietéticos,
praductos cosméticos, higiénicos,
articulos de higiene infantil, mate-
rlales de desinfeccién, etc. Ademds,
dichos establechmientos pueden su-
ministrar productos téenicos a los
hospitales, farmacias y otros estable-
cimientos. Para comerdializar estape-
facientes y psicotrapicos se requiere
un perodso adidonal.

Estd prahibida la venta de produc-
tos furmacéuticos a distancia (por cor-
veo). Asimismo, esth prohibido levar a
cabo comercio al por mayor y al por
menor en ef misine establecimiento,

Al per menor, los-medicamentos
se pueden vender en farmacias y los
Hlamados "puntos apotecazios” , en
caso de medicamentos comercializa-
dos sin recete médica, también en
otzo tipo de establecimientos como
berboristerias, tiendas de parafarma-
cia, Hendas zoologicas (productos de
veterinaria), droguerias, centros co-
merciales, ete. Elo no obstaate, la
mayor parte de las ventas al detalle se
realiza eg farmacias,

Para regentar una farmacia se re-
quiere la obtencidn de una licencia,
que otorga, modifica o revoca, en su
caso, el "Inspector Farmacéutico de
Yoivodia”. Dicka licencia estd sujeta
3 una tasa, cuye importe 0o supara el
salario misime en Polonia multiphi-
cado por cinco,

Resumiends, hay gue destacar
que Iz legislacion farmacsutica en Po-
lonia es, en principio, acorde ala le-
gislacién vigente en la Unién Euro-
pea en este dmbito, Mo obstante, al~
gunas leyes de adaptacion del Dere-
cho polaco al europes no entrardn en
vigor hasta la fecha de achesion de
Polonia a l2 Unién Buropea, esto es,
el 1 de mayo de 2004
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