Rozdzial I. Przedmiot regulacji prawa farmaceutycznego

1. Zrodla prawa Unii Europejskiej

Przedmiotem niniejszej pracy jest analiza zagadnienia importu rownolegtego w prawie
farmaceutycznym, z uwzglednieniem przede wszystkim szerokiego dorobku orzeczniczego
TSUE' oraz prawa polskiego. W pierwszym rozdziale przedstawie system zrodet prawa
W aspekcie unijnym i krajowym oraz pojecie i przedmiot regulacji prawa farmaceutycznego.
Dla potrzeb pozniejszych ustalen zaprezentuje rowniez sposdb rozumienia poj¢cia ,,produkt
leczniczy” na podstawie prawa unijnego i prawa polskiego.

Z dniem 1 maja 2004r. Rzeczpospolita Polska zostala zwigzana nowym systemem
prawa w postaci prawa wspdlnotowego, obecnie prawa unijnego. Zwigzanie to polega na tym,
ze Rzeczpospolita Polske wigze zardwno prawo pierwotne, prawo wtdrne, ogolne zasady
prawa, wyktadnia dokonywana przez TSUE oraz prawo przyszle. Juz w sprawie van Gend
& Loos? TSUE orzekl, ze ,,Europejska Wspolnota Gospodarcza (EWG) stanowi nowy
porzadek prawa migdzynarodowego, na rzecz ktorego panstwa cztonkowskie przekazaly
cz¢s¢ swoich suwerennych praw, za$§ jego postanowienia wigzg nie tylko panstwa
cztonkowskie, ale takze ich obywateli. Niezaleznie od ustawodawstwa panstw
cztonkowskich, prawo wspdlnotowe moze nie tylko naktada¢ obowigzki na podmioty
indywidualne, ale takze moze przyznawac im prawa, ktore staja si¢ czescia statusu prawnego
tych jednostek .

Zrédta prawa Unii Europejskiej maja ztozony charakter. Aby dokonaé w miare jasnej
charakterystyki tych zrodet prawa nalezy przede wszystkim wyr6zni¢ podzial na prawo
pierwotne 1 prawo wtdrne. Prawem pierwotnym sa normy tworzone przez same panstwa
cztonkowskie w drodze uméw migdzynarodowych. Z kolei kompetencj¢ do tworzenia
pochodnego prawa unijnego posiadajg organy Unii Europejskiej, ale tylko na podstawie i w

granicach wyznaczonych przez prawo pierwotne®. Prawo pierwotne podlega rowniez

L' W niniejszej pracy brak oznaczenia sadu wydajacego wyrok oznacza, ze tym sadem jest TSUE

? Wyrok z 5.02.1963 r. w sprawie pomiedzy NV Algemene Transport en Expeditie Onderneming van Gend &
Loos a Netherlands Inland Revenue Adminsitration, Zb. Orz. 1963, s. 3, 26/62, teza 3; dalej jako: wyrok w
sprawie Gend & Loos

¥ Wyrok w sprawie Gend & Loos; cyt. za: R. Skubisz (red.), Orzecznictwo Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci, Warszawa 2003, s. 41 - 42

* A. Wrobel, Stosowanie prawa Unii Europejskiej przez sqdy, \Warszawa 2010, s. 37
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wewnetrznej dywersyfikacji i zalicza si¢ do niego w ramach prawa pierwotnego pisanego:
traktaty zatozycielskie, traktaty zmieniajace (rewizyjne), protokoty zataczone do traktatow
zatozycielskich i traktatow zmieniajacych, traktaty akcesyjne oraz porozumienia mig¢dzy
panstwami cztonkowskimi. Natomiast prawo pierwotne niepisane zawiera takie zrodia jak:
ogolne zasady prawa, zasady wspdlne systemé6w prawnych panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, ogolne zasady prawa migdzynarodowego i tzw. prawa podstawowe’. Niezwykle
wazng funkcje w porzadku prawnym Unii Europejskiej speiniaja ogdlne zasady prawa
unijnego. Stuza one przede wszystkim wypetnianiu luk prawnych i1 zostaty sformulowane
przez TSUE, ktory do ich skatalogowania wykorzystywatl tradycje konstytucyjne wspdlne dla
panstw czlonkowskich, umowy miedzynarodowe zawierane przez te panstwa oraz traktaty
zatozycielskie®.

W sprawie specyfiki zroédet prawa unijnego TSUE wypowiadat si¢ w takich
precedensowych sprawach jak: Costa’, gdzie stwierdzil, ze Traktat o ustanowieniu EWG tym
roézni si¢ od innych umoéw miedzynarodowych, ze stanowi podstawe systemu norm, ktdre
staly si¢ nierozerwalng czes$cig systemu normatywnego panstw czlonkowskich i ktére to
przepisy sady krajowe sg obowigzane stosowac®, czy tez w wyroku w sprawie Les Verts®. W
tym przypadku, TSUE stwierdzil, ze akty wydane przez panstwa cztonkowskie i instytucje
podlegaja kontroli co do zgodnosci z normami prawa traktatowego™.

W przepisie art. 288 TFUE™ prawodawca unijny postanowil, ze aktami prawa
wtornego o charakterze wiazacym sg: rozporzadzenia, dyrektywy, decyzje. Natomiast
zalecenia iopinie sg jedynie aktami prawnymi o charakterze niewiqiqcymlz. Oprocz
wymienionych wyzej zrodet prawa pochodnego w praktyce 1 orzecznictwie wskazuje si¢ na
istnienie tzw. ,,aktow sui generis” lub ,,aktow nienazwanych”. Ich cechg wyrdzniajaca jest to,
7e zazwyczaj nie maja charakteru wigzacego (np. rezolucje, komunikaty, wyjasnienia),
poniewaz reguluja przede wszystkim sprawy wewng¢trzne 1 organizacyjne. Wraz z zaleceniami

i opiniami okresla si¢ je mianem tzw. ,,prawa migkkiego™ (soft law)™.

® http://europa.eu/legislation_summaries/institutional_affairs/decisionmaking_process/I14533_pl.htm

A Wrobel, Stosowanie..., op. cit., s. 50-51

" Wyrok z 15.07.1964r. w sprawie pomiedzy Flaminio Costa a E.N.E.L., Zb. Orz. 1964, s. 1141, 6/64; dalej jako:
wyrok w sprawie Costa

& Wyrok w sprawie Costa, teza 3; cyt. za: R. Skubisz (red.), Orzecznictwo..., op. cit., s. 43

® Wyrok z 23.04.1986r. w sprawie pomiedzy Parti écologiste ,,Les Verts” a Parlament Europejski, Zb. Orz. 1986,
s. 1339, 294/83; dalej jako: wyrok w sprawie Les Verts

% \Wyrok w sprawie Les Verts, pkt 23

1 Dz, Urz. 2010, C 83/47 z 30.03.2010r., dalej jako: TFUE

12 Art. 288 akapit 5 TFUE

3'J. Barcz, Prawo Unii Europejskiej. Zagadnienia systemowe. Prawo materialne i polityki, Warszawa 2006,
s. 215
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Pierwszym aktem wskazanym w przepisie art. 288 TFUE sa rozporzadzenia, ktorych
zasieg ma ogolny charakter. Ich cecha charakterystyczng jest to, ze ,,wigza w catosci 1 sg

14 .
h”*". Rozporzadzenie,

bezposrednio stosowane we wszystkich Panstwach Czlonkowskic
podobnie jak kazdy akt ustawodawczy, wymaga publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej 1 wchodzi w zycie z dniem w nim okreslonym lub, w jego braku, dwudziestego
dnia po jego publikacji*>. W zwiazku z czym rozporzadzenie jest narzedziem stuzacym do
ujednolicania prawa na catym terytorium Unii Europejskiej™.

Wiazacy charakter dyrektywy odnosi si¢ tylko do rezultatu, ktory ma zostaé
osiggniety. Organom krajowym pozostawiona zostala swoboda co do wyboru
najkorzystniejszej formy i $rodkéw dla realizacji celu dyrektywy'’. Natomiast decyzja
zazwyczaj jest kierowana do konkretnej grupy adresatow (nie tylko do panstw) i tylko dla
tych adresatow ma wiazacy charakter'. Reguluje zatem sytuacje indywidualne i konkretne,
przez co na ptaszczyznie konstrukcyjnej jest upodabniana do aktow administracyjnychlg.

Pomimo ze zalecenia i opinie nie sg prawnie wigzace dla podmiotow do ktorych
sa kierowane, to jednak w pewnym stopniu maja znaczenie prawne. Taka sytuacja jest
widoczna wtedy, gdy opinia jest niezbednag przestanka prawidlowosci aktu prawnego.
Gléwnym celem wydawania aktow niewiazacych jest przekonanie adresatow do okre§lonego
sposobu dzialania, z wylaczeniem wykorzystania elementu wiazacego®. W orzecznictwie
podkreslono, ze zalecenia sg wydawane zazwyczaj przez te instytucje, ktdére nie maja
kompetencji do wydania aktu o charakterze wiazacym w konkretnej sprawie?".

Traktat z Lizbony® wprowadzit nowa kategori¢ aktow prawnych, dlatego obecnie
mozna dokona¢ podziatu aktéw prawnych Unii Europejskiej na: ustawodawcze
I nieustawodawcze. Do grupy aktéw niecustawodawczych nalezg: akty delegowane, akty

wykonawecze, akty ,,bez przymiotnika”, porozumienia mi¢dzyinstytucj onalne®.

4 Art. 288 akapit 2 TFUE

> Art. 297 ust. 1 akapit 3 TFUE

1 A. Wyrozumska, Zrédla prawa Unii Europejskiej (w:) J. Barcz, M. Gorka, A. Wyrozumska, Instytucje
i prawo Unii Europejskiej. Podrecznik dla kierunku zarzgdzania i administracji, Warszawa 2008, s. 273

7 Art. 288 akapit 3 TFUE

18 Art. 288 akapit 4 TFUE

9 A. Wrébel, Stosowanie..., op. cit., . 72-73

2 1hidem, s. 74

2l Wyrok z 13.12.1989r. w sprawie pomiedzy Salvatore Grimaldi a Fonds des maladies professionnelles,
Zb. Orz. 1989, s. 4407, 322/88; dalej jako: wyrok w sprawie Salvatore; cyt. za: R. Skubisz (red.),
Orzecznictwo..., op. cit., S. 64

%2 Traktat z Lizbony zmieniajacy Traktat o Unii Europejskiej i Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska
podpisany w Lizbonie 13.12.2007r., Dz. U. C 306 z 17.12.2007, s. 1-271

# Art. 289 i nast. TFUE
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Analizujgc problematyke zrddet prawa unijnego nie sposob omingé wpltywu
orzecznictwa TSUE na powstawanie i systematyke zrodet prawa. TSUE jest organem
orzekajacy przede wszystkim w sprawach skarg: o stwierdzenie uchybienia zobowiazaniom?®*,
o stwierdzenie niewazno$ci’>, na brak dzialania instytucji Unii Europejskiejze. Jednak
najpowszechniejszym rodzajem spraw jest orzekanie w trybie prejudycjalnym. Oznacza to,
ze TSUE orzeka o:

1) ,,0 wyktadni Traktatow;
2) o wazno$ci 1 wykladni aktéw przyjetych przez instytucje, organy lub jednostki
organizacyjne Unii”?".

Celem pytan prejudycjalnych jest zapewnienie efektywnos$ci prawa unijnego, na
poparcie czego chcialabym przywota¢ wyrok w sprawie CILFIT?, w ktérym to orzeczeniu
TSUE stwierdzil, ze instytucja pytania prejudycjalnego jest instrumentem kooperacji miedzy
sagdami krajowymi i TSUE, ktorej celem jest zapewnienie jednolitego stosowania i
interpretacji prawa unijnego, a zamierzeniem regulacji traktatowej w tym zakresie jest
zapobieganie powstawaniu rozbieznosci w orzecznictwie sadow panstw czlonkowskich
obowiazanych do stosowania prawa unijnego®.

Podkreslenia wymaga, ze z pytaniem prejudycjalnym do TSUE nie moze si¢ zwracaé
kazdy organ panstwowy, ale tylko taki, ktory ma charakter organu sgdowego w rozumieniu
obecnego art. 267 TFUE. O takiej kwalifikacji przesadza kilka czynnikéw. Nalezy wzig¢ pod
uwage takie elementy jak: podstawa prawna dziatania organu, charakter funkcjonowania
(staty lub okazjonalny), obowigzkowa wlasciwos$¢ sadu, kontradyktoryjnos¢ postepowania,
»Stosowanie przez organ przepisOw prawa oraz jego niezawistos¢”. Organy spetniajgce cechy
wskazane wyzej moga kierowa¢ wnioski do TSUE dotyczace juz toczacego si¢ postgpowania
1 tylko w celu wydania rozstrzygnigcia o charakterze sqdowymgo. Oznacza to, ze pytanie
prejudycjalne nie moze mie¢ abstrakcyjnej podstawy.

W okresie od 1 maja 2004r. do 30 czerwca 2009r. polskie sady skierowaty do TSUE

siedemnascie wnioskow o wydanie wyroku w trybie prejudycjalnym. Tylko w jednym

24 Zob. art. 259 i nast. TFUE

% Zob. art. 264 TFUE

%6 Zob. art. 265 TFUE

2 Art. 267 akapit 1 TFUE

%8 Wyrok z 6.10.1982 r. w sprawie pomiedzy Srl CILFIT i Lanificio di Galardo SpA a Minister Zdrowia,
Zb. Orz. 1982, s. 3415, 283/81; dalej jako: wyrok w sprawie CILFIT

2 Wyrok w sprawie CILFIT, teza 1; cyt. za: R. Skubisz (red.), Orzecznictwo..., op. cit., s. 59

%0 Wyrok z 31.05.2005r. w sprawie pomiedzy Synetairismos Farmakopoion Aitolias & Akarnanias (Syfait) i in.
a GlaxoSmithKline plc i GlaxoSmithKline AEVE, Zb. Orz. 2005, s. | — 4638, C — 53/03, teza 1; dalej jako:
wyrok w sprawie Syfait |
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przypadku byt to Sad Najwyzszy, cztery wnioski pochodzity od sadéw powszechnych.
Natomiast najczesciej pytania kierowane byly przez sady administracyjne (pig¢ pytan
pochodzito od Naczelnego Sadu Administracyjnego, a az siedem pytan od Wojewodzkich
Sadoéw Administracyjnych)gl.

Przy dokonywaniu wyktadni prawa pierwotnego TSUE wyinterpretowat szereg zasad,
ktore byly powolywane przy okazji rozstrzygania kolejnych spraw. Na szczegdlna uwage
zasluguja zasada pierwszenstwa prawa unijnego przed prawem panstw cztonkowskich i
zasada bezposredniego skutku prawa unijnego. Pierwsza z tych zasad zostata sformutowana
w wyrokach w sprawie Gend & Loos i w sprawie Costa. Zasada ta byla wielokrotnie
przywolywana m.in. w wyroku w sprawie Simmenthal®’, gdzie TSUE wskazal, ze sad
krajowy powotany w zakresie swojej wlasciwosci do stosowania przepisOw prawa
wspolnotowego jest zobowigzany zapewni¢ efektywno$¢ tym przepisom, w razie
koniecznosci z urzgdu odmawiajac zastosowania jakichkolwiek przepisow krajowych
sprzecznym z prawem wspdlnotowym®>.

Zasada bezposredniego skutku réwniez po raz pierwszy zostala sformutowana
w wyroku w sprawie Gend & Loos. TSUE wyraznie powigzal bezposredni skutek przepisu
z prawami dla jednostek, ktore wynikaja z prawa unijnego. Najwazniejszym aspektem tej
zasady jest to, ze jednostka przed sadem krajowym moze bezposrednio powolywac si¢ na
przepis prawa unijnego®.

W kontekscie zrodet prawa, w literaturze przedmiotu zwraca si¢ uwage na problem
prawotworczej roli orzecznictwa TSUE, w zwiazku ze sposobem korzystania przez TSUE
Z jego kompetencji. Sposéb rozumienia samego pojecia ,,prawa sedziowskiego” nie jest
jednoznaczny. ,,Prawo sedziowskie” moze by¢ interpretowane w aspekcie interpretacji aktow
prawnych, czy tez $cislej jako samo wypetnianie luk — tzw. luk aksjologicznych. O ,,prawie
sedziowskim” mozna tez mowi¢ w aspekcie dziatah prawotwodrczych, mam w tym momencie
na mys$li kreowanie zasad prawnych. Problem granic ,,prawa s¢dziowskiego” jest widoczny
nie tyle w ramach catej Unii Europejskiej, ile w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich,

w ktorych zazwyczaj obowiazuje zasada ,,trojpodziatu wiadzy”35.

%1 S, Biernat, Pytania prejudycjalne polskich sqdéw administracyjnych do Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci (doswiadczenia i perspektywy) (wW:) J. Supernat (red.) Miedzy tradycjg a przysztosciq w nauce
prawa administracyjnego. Ksigga jubileuszowa dedykowana Profesorowi Janowi Bociowi, Wroctaw 2009, s. 29
2 Wyrok z 9.03.1978r. w sprawie pomiedzy Amministrazione della Finanze dello Stato a Simmenthal SpA,
Zb. Orz. 1978, s. 00629, 106/77; dalej jako: wyrok w sprawie Simmenthal

% Wyrok w sprawie Simmenthal, teza 4; cyt. za: R. Skubisz (red.), Orzecznictwo..., op. cit., s. 53

BA. Wrobel, Stosowanie..., op. cit., S. 102

% M. Dybowski, Prawa fundamentalne w orzecznictwie ETS, Warszawa 2007, s. 84-86
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Prawo unijne jest specyficznym, autonomicznym porzadkiem prawnym zar6wno w
relacji prawo unijne — prawo krajowe, jak i prawo unijne — prawo mi¢dzynarodowe. Prawo
unijne charakteryzuje si¢ tym, ze obowigzuje niezaleznie od woli panstw cztonkowskich,
posiada wiasne reguty interpretacyjne oraz sagd — TSUE, ktory jest jedynym kompetentnym
organem do kontroli zgodnosci prawa pochodnego z prawem pierwotnym. Warte
podkreslenia jest rOwniez to, ze prawo unijne reguluje szczeg6lne zasady odpowiedzialnosci
za naruszenie tego prawa, a spory w ramach Unii Europejskiej nie sg rozstrzygane zgodnie z

normami prawa mi@dzynarodowegO%.

2. Zrodla prawa polskiego

Zrédla prawa obowiazujacego na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej nalezy
postrzega¢ jako zrodta prawa unijnego i zrodla prawa polskiego. W tym punkcie omoéwie
wylacznie zrodta, ktorych tworeg jest krajowy prawodawca.

Dla okreslenia hierarchii zrédet prawa polskiego najwazniejszym aktem prawnym jest
ustawa z 2 kwietnia 1997r. — Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej®’. Zgodnie z jej art. 87
zrédtami powszechnie obowigzujacego prawa Rzeczypospolitej Polskiej sa: ,,Konstytucja,
ustawy, ratyfikowane umowy migdzynarodowe oraz rozporzqdzenia”ss. Ponadto na obszarze
dziatania organdw, ktore je ustanowity, zrédtami powszechnie obowigzujacego prawa sg akty
prawa miejscowego®.

Trybunat Konstytucyjny®® wielokrotnie w swoich orzeczeniach odnosit sie do
problematyki katalogu i charakteru zrédet prawa. W jednym z nich zwrdcit uwage na
zamierzony podzial przez ustrojodawce zrodet prawa na dwie kategorie: zrodta prawa
powszechnie obowigzujacego oraz zrodla o charakterze wewngtrznym. Akty o charakterze
powszechnie obowigzujacym cechuja si¢ zdolnoscig regulowania sposobu zachowania

wszelkich grup bedacych ich adresatem: obywateli, organéw panstwowych, instytucji,

% M. Masternak — Kubiak, Zasada autonomii prawa wspélnotowego i praktyka jej stosowania w Polsce (W:)
M. Granat (red. naukowy), Stosowanie prawa miedzynarodowego i wspélnotowego w wewnetrznym porzqgdku
prawnym Francji i Polski. Materialy z polsko — francuskiej konferencji naukowej, Warszawa 21-22 paZdziernika
2005 roku, Warszawa 2007, s. 78-79

¥ Dz. U. Nr 78, poz. 483; dalej jako: Konstytucja

% Art. 87 ust. 1 Konstytucji

% Art. 87 ust. 2 Konstytucji

“ Dalej jako: TK
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organizacji publicznych iprywatnych. Natomiast akty o charakterze wewnetrznym sa
kierowane tylko do podmiotéw podleglych organowi wydajacemu ten akt. Zatem nie moga
one skutecznie ksztaltowac sytuacji prawnej podmiotu niebedacego uczestnikiem uktadu
organizacyjnego i nie mogg by¢ podstawg decyzji stosowania prawa wobec 0sob fizycznych,
0sOb prawnych 1 innych jednostek”“. Jako przyktad aktow wewnetrznych mozna podaé, na
podstawie art. 93 Konstytucji, uchwaty Rady Ministrow oraz zarzadzenia Prezesa Rady
Ministréw i ministrow*?.

Ustrojodawca w art. 8 Konstytucji przesadzit, ze aktem o najwyzszej mocy prawnej
w Rzeczypospolitej Polskiej jest Konstytucja®® i jej przepisy sa stosowane bezposrednio,
jezeli Konstytucja nie stanowi inaczej**. Generalnie Konstytucja spetnia dwa walory: walor
organizacyjny (stanowi opis wiladz publicznych i zasad ich funkcjonowania) oraz walor
gwarancyjny (rozumiany jako granice dziatania wiadzy w panstwie)*.

Drugim zZroédtem prawa powszechnie obowigzujacego zgodnie z art. 87 Konstytucji
jest ustawa. Jest to akt prawny zawierajacy normy o charakterze generalnym i abstrakcyjnym.
Uznaje sie, ze generalno$¢ jest wyznacznikiem realizacji konstytucyjnej zasady réwnosci
wobec prawa, natomiast konieczno$¢ wystepowania cechy abstrakcyjnosci — jako cechy
normy ma silng legitymacje aksjologicznq46.

Pozycja umowy miedzynarodowej w polskim porzadku prawnym zalezy od tego, czy
taka umowa jest ,,zwykla” ratyfikowang umowa migdzynarodowa, czy tez umowa
mig¢dzynarodowa ratyfikowang za uprzednia zgoda wyrazona w ustawie. Tworcy Konstytucji
postanowili, Zze ten drugi rodzaj umowy migdzynarodowej ma pierwszenstwo przed ustawa,

2947

tylko wtedy ,,jezeli ustawy nie da si¢ pogodzi¢ z umowg”™"'. W przypadku, gdy nie jest
wymagane wydanie ustawy, elementem niezbednym do tego, aby ratyfikowana umowa
migdzynarodowa stanowila cze$¢ krajowego porzadku prawnego i aby byla bezposrednio
stosowana jest jej ogltoszenie w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej48. Konstytucja
wskazuje w jakich sytuacjach konieczne jest wydanie (uprzedniej) ustawy zawierajacej zgode

na ratyfikacje oraz na wypowiedzenie umowy mi¢dzynarodowe;j 9, Mogloby si¢ wydawac, ze

1 Wyrok TK z 10.06.2003r., SK 37/02, OTK 2003, nr 6A, poz. 53

2 Art. 93 ust. 1 Konstytucji

% Art. 8 ust. 1 Konstytucji

“ Art. 8 ust. 2 Konstytucji

. Garlicki, Polskie prawo konstytucyjne: zarys wykladu, \Warszawa 1998, s. 29

“© A. Bator, W. Gromski, A. Kozak, S. Kazmierczyk, Z. Pulka, Wprowadzenie do nauk prawnych. Leksykon
tematyczny, Warszawa 2006, s. 100-102

T Art. 91 ust. 2 Konstytucji

“8 Art. 91 ust. 1 Konstytucji

%9 Zob. art. 89 ust. 1 Konstytucji
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jest to zamkniety katalog wyjatkdéw, jednakze przeciwko takiemu zdaniu przemawia art. 89
ust. 1 pkt 5 Konstytucji, zgodnie z ktorym zgoda wymagana jest rowniez wtedy, gdy umowa
dotyczy ,.spraw uregulowanych w ustawie lub w ktorych Konstytucja wymaga ustawy”>°,
Specjalnego rodzaju umowg mi¢dzynarodowa wyrdzniong przez ustrojodawce w
Konstytucji jest umowa, na podstawie ktorej Rzeczpospolita Polska moze ,,przekazaé
organizacji mig¢dzynarodowej lub organowi mig¢dzynarodowemu kompetencje organdéw
wladzy panstwowej w niektérych sprawach”. Wyjatkowosé tej umowy wyraza sic w m.in.
trzech elementach. Po pierwsze, uchwalana jest przez ,,Sejm wigkszoscig 2/3 glosow w
obecnosci co najmniej potowy ustawowej liczby postow oraz przez Senat wigkszoscig 2/3

29

gloséw w obecnosci co najmniej polowy ustawowej liczby senatorow”*%. Po drugie zgode na
ratyfikacje tego typu umowy mozna wyrazi¢ w drodze referendum ogélnokrajowego®. Po
trzecie Sejm podejmuje uchwate w sprawie wyboru trybu, w jakim ma nastgpi¢ zgoda na
ratyfikacje w wysokosci bezwzglednej wiekszosci glosow oraz w obecno$ci co najmniej
potowy ustawowej liczby postow™.

Nastepnym w kolejnosci aktem, wskazanym przez ustrojodawce jest rozporzadzenie,
ktére zostato scharakteryzowane w art. 92 Konstytucji. Z przepisu tego wynika, ze tylko
organy, w ujeciu literalnym, wskazane w Konstytucji sa uprawnione do wydawania
rozporzadzen. Niezbednym elementem w tym procesie prawotworczym jest zawarcie
szczegotowego upowaznienia w tej ustawie, do ktorej akt wykonawczy w postaci
rozporzadzenia begdzie wydany. W upowaznieniu powinno si¢ doktadnie okresli¢, jaki organ
jest wlasciwy do wydania rozporzadzenia, jaki jest zakres spraw przekazanych do
uregulowania oraz wytyczne nawiazujace do tresci aktu®. Ponadto wystepuje tutaj wyrazny
zakaz subdelegacji, polegajacy na tym, ze organ upowazniony do wydania rozporzadzenia nie
moze przekaza¢ swoich kompetencji (zwigzanych z wydaniem rozporzadzenia) innemu
organowi®.

Do 7zrodet prawa powszechnie obowigzujacego zalicza si¢ rowniez akty prawa
miejscowego, ale jak juz zostalo wczesniej zaznaczone akty takie obowigzuja tylko na
obszarze dzialania organdéw uprawnionych do ich wydawania. Takie uprawnienie zostalo

przyznane organom samorzadu terytorialnego oraz terenowym organom administracji

0 Art. 89 ust. 1 pkt 5 Konstytucji
L Art. 90 ust. 1 Konstytucji
%2 Art. 90 ust. 2 Konstytucji
>3 Art. 90 ust. 3 Konstytucji
> Art. 90 ust. 4 Konstytucji
% Art. 92 ust. 1 Konstytucji
% Art. 92 ust. 2 Konstytucji
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rzadowej, jednakze jest to uprawnienie ograniczone w postaci upowaznien zawartych w
ustawie®’.

Nalezy rowniez wyraznie zaznaczyC¢, ze warunkiem wejScia w Zycie ustaw,
rozporzadzen oraz aktéw prawa miejscowego jest ich ogloszenie, zgodnie z przepisami
ustawy z 20 lipca 2000r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektorych innych aktow
prawnych®®,

Orzecznictwo sadow 1 przede wszystkim orzecznictwo TK nie jest uznawane jako
zrodlo prawa konstytucyjnego i tym samym prawa powszechnie obowigzujacego. Polski
system prawny nie przewiduje stanowienia prawa przez sady (trybunaly). Moga one jedynie
dokonywaé¢ wyktadni i precyzowaé postanowienia aktow prawnych. TK nie jest wladny do
orzekania o zgodnosci prawa krajowego z prawem unijnym. Tak wiec, aby zachowaé
stabilno$¢ tych dwoéch systemow prawnych TK stworzyl koncepcje przyjaznej interpretacji
prawa unijnego. Obejmuje ona soba dwie dyrektywy:

- po pierwsze, wykladni¢ przyjazng dla prawa europejskiego mozna podejmowac pod

warunkiem (i tylko wtedy), gdy prawo polskie nie wskazuje na wyraznie odmienne

ujecie problemu w okresie poprzedzajacym formalne przystgpienie Rzeczpospolitej

Polskiej do Unii Europejskiej;

- po drugie, gdy istnieje kilka mozliwos$ci interpretacyjnych, nalezy wybiera¢ taka

wykladnie, ktora jest najblizsza ujeciu prawa unijnego®’.

Z powyzszych ustalen wynika, systemy Zrddet prawa unijnego i1 krajowego rdznig si¢
migdzy soba, jednakze mozna znalez¢ pewne podobne elementy. Uwazam, Ze najistotniejsza
roznicg jest charakter katalogu zrodet prawa. W poréwnaniu z prawem unijnym polskie prawo

krajowe ma bez watpienia charakter zamknigty.

> Art. 94 Konstytucji
%8 Dz. U. z 2011r. Nr 197, poz. 1172, tekst jedn.
% Wyrok TK z 28.01.2003r., K. 2/02, OTK 2003, nr 1A, poz. 4
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3. Pojecie i przedmiot regulacji prawa farmaceutycznego

Opierajac si¢ na wezesniejszych ustaleniach w zakresie zrodel prawa unijnego i prawa
polskiego, w tym punkcie chciatabym skupi¢ uwage wylacznie na pojeciu i zrdédtach prawa
farmaceutycznego.

Pojecia prawa farmaceutycznego nie mozna ogranicza¢ jedynie do ustawy z 6
wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczneGO, chociaz mozna zgodzi¢ si¢ z takim stanowiskiem
przedstawicieli doktryny, Ze powyzsza ustawa wraz z odpowiednimi aktami wykonawczymi®*
reguluje niemalze kompleksowo prawne zagadnienia zwigzane tematycznie z prawem
farmaceutycznym — prawem farmaceutycznym w szerokim tego stowa rozumieniu®.
Uwazam, ze nalezy podzieli¢ poglad Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
wyrazony w wyroku z 18 sierpnia 2010r.%3, w ktorym sad ten stwierdzil, ze prawo
farmaceutyczne, jako dziedzina prawa, obejmuje w swoim aspekcie przedmiotowym, nie
tylko PrFarm, lecz réwniez ustawe z 20 maja 2010r. o wyrobach rnedycznych64 oraz ustawe z
18 marca 2011r. o Urzegdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych®. W wyniku zharmonizowania z odpowiednimi przepisami prawa
unijnego procedury zawarte w tych ustawach staty si¢ procedurami odrebnymi i z tego
powodu przepisy ustawy z 14 czerwca 1960r. - Kodeks postepowania administracyjnego66
maja zastosowanie jedynie poprzez odniesienie do okreslonych instytucji, takich jak: decyzja,
czy rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Dokonujac charakterystyki prawa farmaceutycznego niezbedne jest roéwniez

przeanalizowanie wzajemnego wpltywu dwoéch ustaw, a mianowicie PrFarm 1 ustawy z 12

% Dz. U. z 2008r., Nr 45, poz. 271, tekst jedn., z p6zn. zm.; dalej jako: PrFarm

1 W tym zakresie mozna wskazaé przyktadowo: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 21.03.2012r. w sprawie
sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta
dopuszczonych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, Dz. U. Nr 0, poz. 349; Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z 10.02.2010r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, Dz. U. Nr 36, poz. 202; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 9.06.2003r. w sprawie
wniosku o dopuszczenie do obrotu nieprzetworzonych surowcoéw farmaceutycznych uzywanych w celach
leczniczych, surowcoéw roSlinnych w postaci rozdrobnionej, kopalin leczniczych, produktow leczniczych
wytwarzanych metodami przemystowymi i surowcow farmaceutycznych przeznaczonych do sporzadzania lekéw
recepturowych i aptecznych oraz wykazu surowcéw i produktéow, Dz. U. Nr 125, poz. 1167; Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z 2.04.2010r. w sprawie sposobu przedstawiania dokumentacji dotgczanej do wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, Dz. U. Nr 82, poz. 538; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
26.04.2010r. w sprawie badania czytelnosci ulotki, Dz. U. Nr 84, poz. 551

62 R. Szczesny, Reklama farmaceutyczne i pokrewna, Warszawa 2010, s. 157

83 VI SA/Wa 704/10; dostepny na stronie internetowej http://www.orzeczenia-nsa.pl/

% Dz. U. Nr 107, poz. 679, z p6zn. zm.; dalej jako: ustawa o wyrobach

% Dz. U. Nr 82, poz. 451; dalej jako: ustawa o Urzedzie Rejestracji

% Dz. U. z 2013r., Nr 0, poz. 267, tekst jedn.; dalej jako: kpa
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grudnia 2003r. o og6lnym bezpieczenstwie produktc')w67. Oprocz niewielkich wyjatkéw z cata
pewnoscig mozna stwierdzié¢, ze obie te ustawy maja odrgbny zakres zastosowania. Wynika to
z tego, ze ustawa o ogolnym bezpieczenstwie produktow jest stosowana do produktow i
zagrozen zwigzanych z tymi produktami tylko wtedy, gdy odrebne przepisy nie przewiduja
innych szczegdlnych okolicznosci zwigzanych z ich bezpieczeﬁstwemss. Tak wigc PrFarm
jest zbiorem przepiséw lex specialis w stosunku do ustawy o ogdlnym bezpieczenstwie
produktow. Takie odrgbnos$ci w zakresie zastosowania maja swoja podstawg w istnieniu
dwoéch dyrektyw unijnych. Sg to: dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z
6 listopada 2001r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi®® oraz dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z 3 grudnia 2001r. w sprawie ogdlnego bezpieczehstwa produktow .
Ponadto konieczna jest odpowiedz na pytanie, czy prawo farmaceutyczne' nalezy
przypisa¢ do prawa publicznego, czy tez prawa prywatnego. Implikuje to konieczno$¢
przedstawienia podstawowych roznic miedzy tymi systemami prawa. Positkowo mozna
zastosowac definicj¢ Ulpiana: ,, Publicum ius est quod ad statum Romanea spectat, priwatum
quod ad singulorum utilitatem: sunt eniam quaedam publice utilia, quaedam privatum”.
Powyzsza paremia oznacza, ze ,,Prawem publicznym jest to, ktére dotyczy ustroju panstwa
rzymskiego, prywatnym za$ to, ktore dotyczy korzysci jednostek: sa bowiem niektore
(normy) ogolnie uzyteczne, inne zndw prywatnie”. Kryterium rozrdézniajacym jest utilitas — co

72 W literaturze wskazuje si¢ na takie trzy podstawowe kryteria.

znaczy ,,korzys¢”, ,interes
Pierwszym jest rodzaj interesow chronionych przez normy prawne. Prawo prywatne chroni
interes jednostki (interes prywatny), natomiast prawo publiczne chroni interes ogotu (interes
publiczny)”. Nalezy z cata pewnoscia podzieli¢ poglad J. Blicharz, zgodnie z ktérym interes
publiczny nie jest ani interesem panstwa ani tez interesem administracji publicznej. Nie jest
tez pozadane myli¢ go z sumg interesOw prywatnych, chociaz nie mozna w sposob
jednoznaczny wyizolowaé tego interesu od interesu indywidualnego’™®. Jako drugie kryterium

wskazuje si¢ charakter stosunkow prawnych powstajacych na bazie norm z obu gatezi prawa.

Stosunki prywatnoprawne cechuja si¢ przede wszystkim réwnorzgdnoscia pozycji prawnej ich

" Dz. U. Nr 229, poz. 2275, z p6zn. zm.; dalej jako: ustawa o ogdlnym bezpieczenstwie produktow

% Art. 2 ust. 1 ustawy o ogdlnym bezpieczenstwie produktow

% Dz. Urz. L 311, s. 67 - 128; dalej jako: wspolnotowy kodeks

Dz Urz.L11,s.4-17

™ Rozumiane jako dziedzina prawa

2 K. Kolanczyk, Prawo rzymskie, Warszawa 2001, s. 28

" R. Szczesny, Reklama..., op. cit., s. 159

™). Blicharz, Udzial polskich organizacji pozarzgdowych w wykonywaniu zadar administracji publicznej,
Wroctaw 2005, s. 26-29
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uczestnikow. Z kolei w przypadku stosunkéw publicznoprawnych jedng ze stron jest panstwo
lub inny zwigzek publicznoprawny, ktérego pozycja dominujaca wplywa na powstanie
sytuacji nierdwnorzednej pozycji stron’®. Natomiast trzecie kryterium wiaze sic z
zagadnieniem $rodkow ochrony prawnej. W prawie prywatnym sg one uzaleznione od woli
podmiotu szukajgcego ochrony prawnej ze strony panstwa, ktore to panstwo jest zobowigzane
do wymierzenia sankcji w przypadku wystapienia zdarzen opisanych w normie prawnej’.

Chciatabym podkresli¢, ze wsrod przedstawicieli doktryny brak jest jednolitego
stanowiska co do przynalezno$ci prawa farmaceutycznego do konkretnej galezi prawa. M.
Oz6g wyraznie zalicza prawo farmaceutyczne do gatezi prawa administracyjnego77.
Natomiast R. Szczgsny nie zgadza si¢ na zakwalifikowanie prawa farmaceutycznego
wylacznie do prawa publicznego, mimo wystepowania obszernej liczby norm o charakterze
publicznoprawnym. Taki charakter posiadaja przepisy regulujace migdzy innymi zasady
podejmowania i prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej w zakresie produkcji i sprzedazy
produktéw leczniczych, czy tez przepisy dotyczace funkcjonowania Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej’®. Za przyjeciem tezy o prywatnoprawnym charakterze norm prawa
farmaceutycznego przesadzi¢ moze to, ze na gruncie PrFarm mozliwe jest stosowanie
przepisow o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji dla oceny reklamy farmaceutyczne;j "

Prawo farmaceutyczne moze by¢ przedstawiane jako czes¢ wickszego dzialu prawa
jakim jest prawo medyczne®’, bedace jednak prawem legislacyjnie niespdjnym®. Z drugiej
strony brak jest jednak podstaw normatywnych do uznania prawa farmaceutycznego za
calkiem odrgbny dziat prawa82, niezaprzeczalnie jednak nalezy przyja¢, ze nalezy ono do
prawa publicznego, stojac niejako posrodku prawa administracyjnego i publicznego prawa
gospodarczego.

Prawo unijne w sposob niezwykle rozbudowany reguluje problematyke m.in. obrotu

produktami leczniczymi, w tym w réwnych stopniu jego reglamentacj¢, czy tez rejestracje

™ A. Borkowski, Interes publiczny jako determinant dzialaii wladzy publicznej i klauzula generalna w
publicznym prawie gospodarczym (w:) L. Kieres, Nowe problemy badawcze w teorii publicznego prawa
gospodarczego (z uwzglednieniem samorzgdu terytorialnego), Wroctaw 2010, s. 9

" R. Szczesny, Reklama..., op. cit., s. 159

M. 0z6g, System handlu produktem leczniczym i produktami pokrewnymi: problematyka prawna, Warszawa
2010, s. 41

"8 Dalej jako: Inspekcja Farmaceutyczna

" R. Szczesny, Reklama..., op. cit., s. 163-164

8 E. Zielinska, Prawo medyczne w Polsce, (w:) Teoria Prawa, Filozofia Prawa, Wspdlczesne prawo i
prawoznawstwo, ksigga pamiqtkowa z okazji siedemdziesigtej rocznicy urodzin prof. W. Langa, Torun 1998, s.
403; cyt. za: R. Szczesny, Reklama..., op. cit., S. 164

81 R, Szczesny, Reklama..., op. cit., S. 165

82 Co do kryteriow wyréznienia zobacz J. Bo¢, Uwagi o polskim systemie regulacji prawnej ochrony srodowiska
(w:) J. Bo¢ (red.), Wybrane zagadnienia prawnej ochrony srodowiska, Wroctaw 2013, s. 135 - 137
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tych produktow (stosowanych u ludzi oraz stosowanych w weterynarii). Ze wzgledu na

niemozno$¢ przedstawienia wszystkich aktow prawa wtérnego, chciatabym podaé jedynie

kilka przyktadéw regulacji. Do najwazniejszych rozporzadzen naleza:

1.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady Nr 726/2004 z 31 marca 2004r.
ustanawiajgce wspoOlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacej Europejska Agencje Lekow®?;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 141/2000 z 16 grudnia 2000r.
W sprawie sierocych produktow leczniczych84;

Rozporzadzenie Komisji Nr 658/2007 z 14 czerwca 2007r. dotyczace kar finansowych
naktadanych za naruszenie pewnych obowiazkow w zwigzku z pozwoleniami na
dopuszczenie do obrotu wydawanymi na mocy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady Nr 726/2004%°.

Oprocz dwoch wyzej wymienionych dyrektyw na zainteresowanie zastuguja:
Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z 8 pazdziernika 2003r. ustanawiajgca zasady i
wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz produktow leczniczych stosowanych u ludzi znajdujacych
si¢ W fazie badaﬁ%;

Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z 8 kwietnia 2005r. ustalajagca zasady oraz
szczegotowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych
produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi
zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produkt(’)w87.

Analizujac zagadnienie prawa farmaceutycznego 1 produktow leczniczych nie mozna

zapomnie¢ o zrodtach prawa migdzynarodowego w postaci ratyfikowanych umoéw

mi¢dzynarodowych. Nalezy wskaza¢ migdzy innymi:

1.

2.

Konwencje z 13 lipca 1931r. o ograniczaniu fabrykacji 1 o uregulowaniu podzialu

srodkéw odurzajacych oraz protokoét podpisaniass;

Jednolita Konwencje z 30 marca 1961r. o srodkach odurzajqcychgg;

8Dy, Urz. UE L Nr 136, s. 1; dalej jako: wspolnotowe procedury

¥ Dz. Urz. UE Nr 18, s. 1; dalej jako: rozporzadzenie w sprawie produktéw sierocych
% Dz. Urz. UE L Nr 155, s. 10

% Dz. Urz. UE L Nr 262, s. 22

¥ Dz. Urz. UE L Nr 91, s. 13

%Dz U.z 1934 ., Nr 12, poz. 97; Konwencja zostata podpisana w Genewie

8 Dz. U. 21966 1., Nr 45, poz. 277; Konwencja zostata podpisana w Nowym Jorku
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3. Konwencje z 22 lipca 1964r. o opracowaniu Farmakopei Europejskiej. Protokot

z 16 listopada 1989r. do Konwencji o opracowaniu Farmakopei Europejskiej. Protokot

zostat podpisany w Strasburgu®

4, Konwencje z 21 lutego 1971r. o substancjach psychotropowychgl;

5. Konwencje¢ Narodéw Zjednoczonych z 20 grudnia 1988r. o zwalczaniu nielegalnego
obrotu $rodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi®?

6. Konwencje antydopingowa z 16 listopada 1989r.%

7. Miedzynarodowa konwencje z 19 pazdziernika 2005r. o zwalczaniu dopingu

w sporcie®

Jednym z przejawoéw wyjatkowego charakteru produktow leczniczych jest fakt, ze
ustalenia dotyczace ich cen nie podlegaja catkowitej swobodzie. W zwigzku z tym, wszelkie
ograniczenia powinny spetnia¢ przestanki z art. 22 Konstytucji, ktoéry reguluje podstawy
ograniczenia wolnos$ci dziatalno$ci gospodarcze;j %

Uznaje sig¢, ze uprawnienia co do ksztaltowania cen lekow zostaly zastrzezone dla
panstw cztonkowskich, dlatego tez na poziomie Unii Europejskiej brak jest jednolitej
regulacji w zakresie polityki refundacyjnej®. Uwaga ta bedzie pomocna dla zrozumienia
mechanizmu importu réwnolegltego produktow leczniczych, poniewaz jego istnienie opiera
si¢ glownie na roznicy cen lekdw w poszczegolnych panstwach Unii Europejskie;.

W Rzeczpospolitej Polskiej podstawowym aktem prawnym w tej materii jest ustawa
z 12 maja 2011r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych97. Z dniem jej wejscia w zycie, tj. w zasadzie od
1 stycznia 2012r.% przestat istnie¢ system refundacji i okreélania cen produktow leczniczych
majacy swoja podstawe w dwoch aktach prawnych, ktérymi byty ustawa z 27 sierpnia 2004r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych99 oraz ustawa

z 5 lipca 2001r. o cenach'®.

.z 2007 r., Nr 117, poz. 808; Konwencja zostala podpisana w Strasburgu

.z 1976 1., Nr 31, poz. 180; Konwencja zostata podpisana w Wiedniu

.21995 ., Nr 15, poz. 69; Konwencja zostata podpisana w Wiedniu

.22001 r., Nr 15, poz. 149; Konwencja zostata podpisana w Strashurgu

.2 2007 r., Nr 142, poz. 999; Konwencja zostata podpisana w Paryzu

% Zob M. Szydto, Administracyjnoprawna regulacja cen, Monitor Prawniczy 2002, nr 18, s. 836 i nast.

% M. Swierczynski, Obrét produktami leczniczymi oraz wymagania dotyczgce podmiotéw prowadzqcych obrot
(w:) M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne, Warszawa 2012, s. 433

9 Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pbzn. zm.; dalej jako: ustawa refundacyjna

% Art. 86 ustawy refundacyjnej

% Dz U. z 2008, Nr 164, poz. 1027, tekst jedn., z pozn. zm.; dalej jako: ustawa o $wiadczeniach; dalej
obowiazujaca

0Dz U. Nr 97, poz. 1050, z p6zn. zm.
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Wprowadzenie ustawy refundacyjnej bylo spowodowane obowigzkiem dostosowania
polskiej regulacji dotyczacej cen produktow leczniczych do dyrektywy przejrzystosci'®.
Wsrod licznych powodoéw zmian regulacji mozna wymieni¢ jedynie przykladowo: brak
jasnos$ci co do podstawy decyzji refundacyjnej, czy tez watpliwosci interpretacyjne zwigzane
Z ustalaniem kryteriéw i1 metod ksztattowania cen'®.

Glownym adresatem przepisow prawa farmaceutycznego jest grupa zawodowa
farmaceutow. Z catkowita pewnoscig mozna stwierdzi¢, ze zawdd farmaceuty jest zawodem
szczegblnego rodzaju — jest to zawod zaufania publicznego'®, bowiem celem
przy$wiecajacym jego wykonywaniu jest ochrona zdrowia publiczneg0104, ktora jest jedna
z gtéwnym warto$ci wyrdznianych w prawie farmaceutycznym.

Nalezy podkresli¢, ze farmaceuci (podobnie jak przedstawiciele innych zawodow

medycznych*®

) s3 zwigzani nie tylko przepisami prawa powszechnie obowigzujacego, ale
réwniez normami szczegdlnego rodzaju, w postaci norm etycznych. Moim zdaniem kodeksy
zawierajace normy o charakterze etycznym, wydawane przez organy samorzadu zawodowego
nie moga by¢ uznane za akty prawa powszechnie obowigzujacego. Ewentualnie mozna
przyznawaé im status pomocniczych zrddel prawa. Kodeksy etyczne zawieraja w swojej
tresci przede wszystkim normy okreslajace zakazany oraz nakazany sposob zachowania, a
swoje zrodto posiadajag w moralnej podstawie prawidlowego wykonywania zawodu. Sposob
rozumienia etyk zawodowych jako zbioru obowigzkéw wyznaczajacych model prawidtowego
wykonywania zawodu wplywa na to, ze s3 okre§lane rowniez mianem deontologii
zawodowych (z tego powodu, ze deontologia jest rozumiana jako nauka o powinnoéciach)lOG.

Podmiotem odpowiedzialnym za opracowanie zasad etyki i deontologii zawodowej
farmaceutow jest Krajowy Zjazd Aptekarzy107, bedacy najwyzsza wladza samorzadu

zawodowego'®. Obecnie obowiagzujacy kodeks etyczny farmaceutéw nosi nazw¢ Kodeksu

! Dyrektywa Rady z 21.12.1988r. dotyczaca przejrzystosci srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wiaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych, Dz. U. L 40 2 11.2.1989, str. 8 — 11; dalej jako: dyrektywa przejrzysto$ci

92°M. Swierczynski, Obrot..., op. cit.,s. 435 - 436

103 7ob. art. 17 ust. 1 Konstytucji

104 Art. 2a ust. 1 ustawy z 19.04.1991r.0 izbach aptekarskich, Dz. U. z 2008r., Nr 136, poz. 856, tekst jedn.; dalej
jako: ustawa o izbach aptekarskich

1% Farmaceuta obok lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, diagnostyka laboratoryjnego w literaturze
przedmiotu zostal zakwalifikowany do glownych zawodéow medycznych, D. Karkowska, Zawody medyczne,
LEX 2012, nr 151446

106 M. Kulesza, M. Niziotek, Etyka stuzby publicznej, LEX 2010, nr 122377

197 Art. 37 pkt 1 ustawy o izbach aptekarskich

198 Art. 35 ustawy o izbach aptekarskich
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Etyki Aptekarza Rzeczypospolitej Polskiej i jest on zatgcznikiem do Uchwaty Nr VI/25/2012
VI Krajowego Zjazdu Aptekarzy z 22.01.2012r.1%.

Zbiory norm o charakterze etycznym w zakresie prawa farmaceutycznego nie s3
katalogowane wytacznie przez odpowiednie organy samorzadu zawodowego. Coraz cze¢sciej
spotyka si¢ kodeksy etyczne, ktorych tworcami s3 prywatne przedsigbiorstwa
farmaceutyczne, szczegélnie te produkujace produkty lecznicze. Takie dziatania stanowia
pewien element polityki przedsi¢biorstw wobec podmiotow niezaleznych, stwarzajacy przez
to przekonanie, ze normy etyczne w ,,biznesie” speiniajg szczegolng role.

Podsumowujac, pod pojeciem prawa farmaceutycznego mozna rozumie¢ zespot norm
zwigzanych z wytwarzaniem i wprowadzaniem do obrotu produktéw leczniczych. Waznym
elementem jest réwniez problematyka reglamentacji tego rodzaju dzialalnosci, przede
wszystkim z obligatoryjnym obowigzkiem uzyskania odpowiednich zezwoleh. Prawo
farmaceutyczne nie jest dziedzing prawa skondensowang w jednym akcie prawnym. Istotng
role petnig tutaj akty prawa unijnego oraz prawa mi¢dzynarodowego, z uwagi na to, ze prawo
stanowione przez Uni¢ Europejska, jezeli nie wynika nic innego jest stosowane bezposrednio
i ma pierwszenstwo stosowania, a jedna z zasad konstytucyjnych brzmi, ze Rzeczpospolita

Polska przestrzega wigzacego ja prawa mie;dzynarodowegollo.

4. Pojecie produktu leczniczego wedlug prawa unijnego i prawa polskiego

Pojecie produktu leczniczego jest jednym z najwazniejszych poje¢ w catej galezi
prawa farmaceutycznego. Pojecie to stanowi podstawe dla innych konstrukcji prawnych w
zakresie tej dziedziny prawa. Analiza pojecia ,,produkt leczniczy” w tym punkcie bedzie
dokonana z uwzglednieniem prawa unijnego, ze szczegdlnym zaakcentowaniem orzecznictwa
TSUE, jak i1 oczywiscie prawa polskiego.

Pierwotnie definicja produktu leczniczego znajdowala si¢ w Dyrektywie Rady 65/65
EWG z 26 stycznia 1965r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych lub

11
h™".

dziatan administracyjnych odnoszacych si¢ do lekéw gotowyc Obecnie definicja

»produktu leczniczego” znajdujgca si¢ w art. 1 pkt. 2 wspolnotowego kodeksu zostata

9 Dostepny na stronie internetowej http://www.dia.com.pl/pl/kodeks_etyki_aptekarza_rzeczpospolitej_p
olskiej/867/

10 Art. 9 Konstytucji

10J 22, p. 369-373; dalej jako: dyrektywa w sprawie zblizenia
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zmieniona przez dyrektywe 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 31 marca 2004r.
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi'*2. Dlatego tez w obecnym stanie prawnym na
poziomie unijnym ,,produktem leczniczym” jest:

a) ,jakakolwiek substancja lub potgczenie substancji prezentowana jako posiadajgca
wiasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi; lub

b) jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji, ktore moga by¢ stosowane lub podawane
ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez
powodowanie dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w
celu stawiania diagnozy leczniczej™***.

Uwazam, ze wykladnia tego pojecia musi by¢ dokonywana razem z wyktadnia pojecia
,substancja”, ktorg prawodawca unijny zamies$cit w art. 1 pkt 3 wspdlnotowego kodeksu,
poniewaz pojecie ,,substancja” wyznacza zakres tresciowy pojecia ,,produkt leczniczy™'*.

Przyczyng zmiany definicji pojecia ,,produkt leczniczy” byta che¢ uniknigcia
mozliwych pomytek co do wyboru okreslonej podstawy prawnej, w przypadku gdy dany
produkt spetnia wszystkie cechy charakterystyczne dla produktu leczniczego, jak réwniez
wszystkie badz tylko niektore cechy innego produktu''®. Ponadto dotychczas uchwalone
przepisy prawa unijnego przyczynily si¢ w znaczacym stopniu do ustalenia ,,swobodnego i
bezpiecznego przeptywu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz do zniesienia
barier w handlu takimi produktami”. Niemniej jednak w dalszym ciagu istnieje potrzeba
przyjmowania nowych Srodkéw, ktore przyczynityby si¢ do zlikwidowania barier w
swobodnym przeplywie towarow. Dlatego tak wazng kwestig pozostaje zharmonizowanie
przepisow krajowych (ustaw 1 aktow wykonawczych), poniewaz nie s3 one jednolicie
uregulowane w zakresie podstawowych zasad**®.

Przedstawiona definicja ,,produktu leczniczego” zostata stworzona przy wykorzystaniu
dwoch kryteriow:

1) kryterium prezentaciji;
2) kryterium funkciji.
Na bazie tych dwoch kryteriow TSUE buduje uzasadnienia orzeczen w sprawach

dotyczacych interpretacji pojecia ,,produkt leczniczy”. Wykorzystanie spojnika ,,lub™ 0znacza,

2Dz, Urz. UE L 136, s. 58; dalej jako: dyrektywa zmieniajaca
13 Art. 1 pkt 1 lit. b dyrektywy zmieniajacej

114 Zob. art. 1 pkt 3 wspolnotowego kodeksu

15 Akapit 7 dyrektywy zmieniajacej

16 Akapit 2 i 3 dyrektywy zmieniajacej

31



ze dany produkt jest produktem leczniczym w rozumieniu dyrektywy wtedy, gdy odpowiada
co najmniej jednemu z kryteriow kreacji pojecia ,,produkt leczniczy™*’.
Charakteryzujac produkt leczniczy nalezy wziag¢ pod uwage definicj¢ pojecia ,,towar”

118

wykreowang przez TSUE w wyroku w sprawie Komisja/Wtochy ", zgodnie z ktorg ,,towary

oznaczaja produkty, ktérych wartos¢ mozna wyrazi¢ w pienigdzu i1 ktore, jako takie, moga
by¢ przedmiotem transakcji handlowych”'*°.

Na obecne rozumienie pojecia ,,produkt leczniczy” niewatpliwy wptyw miaty i w
dalszym ciggu majg orzeczenia TSUE. Kluczowym wyrokiem dla definiowania pojecia
,produkt leczniczy” jest wyrok w sprawie Van Bennekom*?, w ktorym to wyroku TSUE
zauwazyl, ze wlasciwos$ci terapeutyczne, czy diagnostyczne maja niewatpliwe znaczenie na
uznanie, ze produkt jest produktem leczniczym. Jednakze w przypadku, gdy produkt posiada
takie wlasciwosci w ,,niewystarczajagcym stopniu badz nie posiada ich w ogole” wazny jest
sposob prezentacji produktu wskazujacy konsumentowi, ze faktycznie ma on do czynienia z
produktem leczniczym”. TSUE wskazal réwniez, ze ,kazda substancja, ktoéra posiada
wlasciwosci terapeutyczne czy diagnostyczne jest produktem leczniczym” pod warunkiem, ze
jest wprowadzana w odpowiedniej dawce, to znaczy w dawce wskazujacej na dziatanie
lecznicze'®.

Wydaje sig¢, ze nie stracil na aktualno$ci poglad TSUE wyrazony w wyroku w sprawie
Gérard Tissier'? zgodnie z ktérym definicja pojecia ,,produkt leczniczy” zawarta w art. 1.
dyrektywy w sprawie zblizenia nie powinna by¢ interpretowana zwezajaco, ale w sposob
wskazujacy, ze zawiera ,substancje, ktora nie jest przedstawiana jako leczaca albo
zapobiegajaca chorobom ludzi albo zwierzat, ale ktora jest uzywana do dokonywania
diagnozy na nich w takim stopniu, w jakim jest podawana ludziom albo zwierzetom zar6wno

. . . . . . 55123
sama, jak 1 zmieszana z innymi substancjami” .

Y Wyrok z 9.06.2005r. w sprawach potaczonych pomiedzy HLH Warenvertriebs GmbH i Orthica BV a
Bundesrepublik Deutschland, Zb. Orz. 2005, s. | — 05141, C-211/03, C-299/03, C-316/03, C-317/03 i C-318/03,
pkt 49; dalej jako: wyrok w sprawie Orthica

18 Wyrok z 10.12.1968r. w sprawie pomiedzy Komisja a Wiochy, Zb. Orz. 1968, s. 617, 7/68; dalej jako: wyrok
w sprawie Komisja/Wtochy

9 Wyrok w sprawie Komisja/Wiochy; cyt. za: Swobodny przeplyw towaréw. Przewodnik stosowania
postanowien traktatowych regulujgcych swobodny przeptyw towarow, s. 9. Dostepny na stronie internetowej pod
adresem http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/goods/docs/art34-36/new_guide_pl.pdf
120 Wyrok z 30.11.1983r. w sprawie pomiedzy Criminal proceedings a Leendert Van Bennekom, Zb. Orz. 1983,
s. 03883, 227/82; dalej jako: wyrok w sprawie VVan Bennekom

2L Wyrok w sprawie Van Bennekom; cyt. za: M. Krekora, Definicje (w:) M. Krekora, M. Swierczynski, E.
Traple, Prawo farmaceutyczne. Zagadnienia regulacyjne i cywilnoprawne, Warszawa 2008, s. 42

122 Wyrok z 20.03.1986r., w sprawie Gérard Tissier, Zb. Orz. 1986, s. 01207, 35/85; dalej jako: wyrok w sprawie
Gérard Tissier

12 Wyrok w sprawie Gérard Tissier; cyt. za: M. Krekora, Definicje..., op. cit., s. 42
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Co do zakwalifikowania produktu przy wykorzystaniu funkcji prezentacji wazne jest
zawarcie informacji w ulotce lub na etykiecie o treSci wskazujacej na to, ze produkt jest
,okreslony” lub ,zalecany”, jako posiadajacy ceche umozliwiajaca zapobieganie lub
zwalczanie chorob u ludzi'?.

Ponadto wazna jest roOwniez ocena ,,przeci¢tniec poinformowanego konsumenta”
ze wzgledu na formg¢ w jakiej sprzedawany jest produkt leczniczy. Podobienstwo co do
wygladu zewnetrznego moze wywola¢ u konsumentdw szczegodlnego rodzaju zaufanie,
majgce podstawe w gwarancji prawidlowego wytwarzania i dystrybucji. Ocena wygladu
zewnetrznego produktu pomaga w jego kwalifikacji jako produktu leczniczego, jednak nie
mozna bada¢ wylacznie samego produktu. Nalezy rowniez zwroci¢ uwage na stan
opakowania, ktory moze przypominaé¢ swoim wygladem produkt leczniczy'®. Jednakze
niewlasciwe jest opieranie swojego stanowiska wylacznie na formie zewnetrznej produktu,
poniewaz w ten sposob do grupy produktow leczniczych zostaltyby zakwalifikowane migdzy
innymi $rodki spozywcze, ktorych opakowanie zblizone jest najczesciej do opakowania
produktu farmaceutycznego'®. Jest to wazne miedzy innymi w przypadku rozréznienia
produktu leczniczego od suplementu diety, poniewaz w przepisie art. 2 lit. a dyrektywy
2002/46" zostato wskazane, ze jednym z kryteriow dla oceny ,,suplementu zywnosciowego”
jest sposob prezentacji w postaci kapsutki?.

W wyroku w sprawie Delattre TSUE przyznal, ze niemozliwe jest okreslenie produktu
jako produktu leczniczego w sposob abstrakcyjny, czyli w oderwaniu od konkretnego stanu
faktycznego. Przyjecie kryterium prezentacji wymaga uwzglednienia formy handlowej
produktu leczniczego, zestawu informacji dotagczonych do opakowania, reklamy wraz z

rekomendacjami lekarzy 1 farmaceutow oraz przede wszystkim oceny dokonanej przez

konsumenta — pacjenta, opartej na wrazeniu, czy produkt jest produktem leczniczymlzg.

124 Wyrok z 15.11.2007r. w sprawie pomiedzy Komisja a Republika Federalna Niemiec, dostepny na stronie
internetowej http://eur-lex.europa.eu, C - 319/05, pkt. 44; dalej jako: wyrok w sprawie Komisja/RFN; por.
podobne wyrok w sprawie van Bennekom, pkt 18 oraz wyrok z 21.03.1991 r. w sprawie pomiedzy Criminal
proceedings a Jean Monteil i Daniel Samanni, Zb. Orz. 1991, s. | — 01547, C-60/89, pkt 23; dalej jako: wyrok w
sprawie Monteil i Samanni

12> Wyrok w sprawie Komisja/RFN, pkt 47; por. podobny wyrok w sprawie van Bennekom, pkt 19 oraz wyrok
w sprawie Monteil i Samanni, pkt 24

126 Wyrok w sprawie Komisja/RFN, pkt 52; por. podobny wyrok w sprawie van Bennekom, pkt 19 oraz wyrok
2 21.03.1991r. w sprawie pomigdzy Criminal proceedings a Jean — Marie Delattre, Zb. Orz. 1991, s. | — 01487,
C-369/88, pkt 38; dalej jako: wyrok w sprawie Delattre

127 Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 10.06.2002r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementow zywnosciowych, Dz. U. L 183 z 12.7.2002, s. 51 - 57
128 \Wyrok w sprawie Komisja/RFN, pkt. 53

129 \Wyrok w sprawie Delattre; cyt. za: M. Krekora, Definicje..., op. cit., s. 43
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Rozumienie pojecia ,,produkt leczniczy” z perspektywy jego funkcji réwniez byto
przedmiotem licznych orzeczen TSUE. W wyroku w sprawie Upjohn Company™*® TSUE
podkreslit, ze podmiotem uprawnionym i jednocze$nie obowigzanym do okreslenia, czy
produkt jest albo nie jest produktem leczniczym sg organy wiadz narodowych. Nie powinna
by¢ to jednak ocena arbitralna, poniewaz po pierwsze kwalifikacja podlega kontroli sadowe;,
a po drugie ma podstaw¢ w kryteriach niejednokrotnie wskazywanych przez TSUE. W
wyroku w sprawie Upjohn Company TSUE ponownie wskazal na sklad produktu;
wlasciwosci farmakologiczne; sposob, w jaki jest wykorzystywany; jednostkowa wielkos$¢, w
jakiej jest dopuszczony do obrotu; wiedze na jego temat wérod konsumentéw oraz ryzyko
zwigzane jego uzywaniem®*,

Organy krajowe oceniajg produkt na podstawie jego wlasciwosci farmakologicznych
w celu podjecia decyzji, czy moze by¢ wprowadzony do obrotu jako produkt dostepny dla
ludzi ,,w celu stawiania diagnozy leczniczej lub przywracania, korygowania lub modyfikacji
funkcji fizjologicznych u ludzi”**. Nie mozna jednak automatycznie przeprowadzaé
kwalifikacji produktéw jako produktéw leczniczych, poniewaz organy krajowe powinny
podchodzi¢ do kazdego poszczegdlnego przypadku =z nalezyta starannos$cia, przy
uwzglednieniu w szczego6lnosci wihasciwosci farmakologicznych, immunologicznych lub
metabolicznych produktu, jakie mozna ustali¢ w oparciu o aktualny stan wiedzy naukowe;.
Nie mozna réwniez w sposob systematyczny zaliczaé do produktow leczniczych wedle
funkcji wszelkich produktow, w ktorych skladzie znajduje si¢ substancja wywolujaca
okreslony efekt fizjologiczny™.

W wielu orzeczeniach TSUE wskazuje na czynnik ryzyka, ktoéry powinien by¢
waznym kryterium przy kwalifikacji produktu jako produktu leczniczeg0134. Orzeczeniem

majacym znaczacy wpltyw na sposob rozumienia definicji ,,produktu leczniczego™ jest wyrok

w sprawie BIOS Naturprodukte, w ktorym TSUE stwierdzil, Zze art. 1 pkt 2 wspdlnotowego

130 Wyrok z 16.04.1991r. w sprawie pomiedzy Upjohn Company and Upjohn NV a Farzoo Inc. and J. Kortmann,
Zb. Orz. 1991, s. 1 — 01703, C-112/89; dalej jako: wyrok w sprawie Upjohn Company

B Wyrok w sprawie Upjohn Company; cyt. za: M. Krekora, Definicje..., op. cit., s. 43. Podobne stanowisko
TSUE zajal m.in. w sprawach: Orthica, pkt 51; Komisja/RFN, pkt 55 oraz w wyroku z 15.01.2009r. w sprawie
pomiedzy Hecht Pharma GmbH a Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg, wyrok dostgpny na stronie
internetowej pod adresem http://eur-lex.europa.eu/, C - 140/07, pkt 32; dalej jako: wyrok w sprawie Hecht
Pharma

32 \Wyrok w sprawie Orthica, pkt 52

133 Wyrok z 30.04.2009r. w sprawie pomiedzy BIOS Naturprodukte GmbH a Saarland,, wyrok dostepny na
stronie internetowej pod adresem http://eur-lex.europa.eu, C - 27/08, pkt 19; dalej jako: wyrok w sprawie BIOS
Naturprodukte; zob. wyrok w sprawie Hecht-Pharma, pkt 40

3% Wyrok w sprawie Orthica, pkt 53; wyrok z 29.04.2004 r. w sprawie pomiedzy Komisja a Austria, Zb. Orz.
2004, s. I — 03751, C 150/00, pkt 65; dalej jako: wyrok w sprawie Komisja/Austria; wyrok z 5.03.2009r. w
sprawie pomi¢gdzy Komisja a Krolestwo Hiszpanii, wyrok dostgpny na stronie internetowej pod adresem
http://eur-lex.europa.eu, C - 88/07, pkt 72; dalej jako: wyrok w sprawie Komisja/Hiszpania
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kodeksu powinien by¢ interpretowany w ten sposob, ze wystepowanie okreslonej dawki
substancji czynnej nie wplywa na okreslenie produktu jako produktu leczniczego wedlug
kryterium funkcji, jezeli taka ilo$¢ substancji czynnej w okoliczno$ci normalnego stosowania
»przedstawia ryzyko dla zdrowia i nie jest w stanie doprowadzi¢ do odzyskania, poprawy lub
zmiany funkcji fizjologicznych u ludzi”*®*. W innym orzeczeniu TSUE stwierdzil zas,
ze udowodnienie w drodze badan naukowych wtasciwosci farmakologicznych produktu (przy
wykorzystaniu kryterium funkcji) wplywa na mozliwo$¢ postawienie ,,diagnozy leczniczej
lub odzyskiwanie, poprawianie lub zmiane funkeji fizjologicznych”*®,

Wyktadnia jezykowa nie powinna by¢ jedyna i1 ostateczng wykladnig przy analizie
pojecia ,,produkt leczniczy”. Nalezy uwzglednia¢ w tym wzgledzie bogate orzecznictwo
interpretacyjne TSUE. Po analizie uzasadnien do orzeczen mozna wysungé wniosek, ze w
poczatkowych orzeczeniach TSUE opowiadat si¢ za ,,wizerunkowa” definicja produktu
leczniczego, gdzie wazng role odgrywat poglad konsumenta®®’.

Definicja pojecia ,,produkt leczniczy” w prawie polskim zawarta jest w art. 2 pkt 32
PrFarm, zgodnie z ktérym ,produktem leczniczym” jest ,substancja lub mieszanina
substancji, przedstawiana jako posiadajagca wtasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb
wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez
dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne™®, Jest to definicja ogdlna, w
sktad ktorej wchodzg inne produkty lecznicze - majace charakter specjalnylgg. Opierajac si¢
na przepisach PrFarm jedynie przyktadowo nalezy wskazaé: produkt leczniczy
homeopatyczny, produkt immunologiczny, produkt krwiopochodny, produkt leczniczy
weterynaryjny. Moim zdaniem nalezy jednak zwroci¢ uwage na nastgpujacg systematyke
produktow leczniczych, ktdra przedstawi¢ ponize;.

Do pierwsze] grupy mozna zaliczy¢ produkt leczniczy apteczny, gotowy i
recepturowy. W przepisie art. 2 PrFarm wskazane zostaly sposoby rozumienia tych pojec.
Zgodnie z wolg ustawodawcy ,,lekiem aptecznym” jest ,,produkt leczniczy sporzadzony w

»»140.

aptece zgodnie z recepturg farmakopealng, przeznaczony do wydania w tej aptece”

»lekiem gotowym” jest produkt leczniczy, ktdry jest dopuszczany do obrotu i posiada swoja

135 Wyrok w sprawie BIOS Naturprodukte, pkt 27

136 Wyrok w sprawie Hecht Pharma, pkt 25; wyrok w sprawie Komisja/RFN, pkt 61

B7M. 0z6g, System..., op. cit., . 55-56

38 Art. 2 pkt 32 PrFarm

B39W. Zielinski, Przepisy ogolne (w:) M. Kondrat, Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2009, s. 97
0 Art. 2 pkt 10 PrFarm
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wyrdzniajagcg nazwe 1 jest umieszczany w specjalnie do tego przeznaczonym 0pak0waniu141.
Natomiast ,Jlekiem recepturowym” jest ,,produkt leczniczy sporzadzony w aptece na
podstawie recepty lekarskiej™*2.

Réznica miedzy lekiem gotowym a pozostalymi kategoriami sprowadza si¢ do tego,
ze lek gotowy jest sprowadzany do apteki i1 pozniej wprowadzany do obrotu w postaci
gotowej (skonczonej), bez przetwarzania - co do zasady - i co najwazniejsze jest wydawany
pacjentowi - konsumentowi w ramach $wiadczenia ustug farmaceutycznych'. Posta¢ gotowa
produktu leczniczego jest najpowszechniejsza obecniec formg na rynku lekow, w
przeciwienstwie do lekow recepturowych i aptecznych, ktorych obecno$¢ w catkowitej liczbie
wydawanych lekéw w aptece jest mniejsza niz 10%*. W literaturze przedmiotu lek apteczny
nosi rowniez nazw¢ leku oficynalnego badz leku farmakopealnego. Lek apteczny
charakteryzuje si¢ tym, ze opis jego skladu, st¢zenie sktadnikéw i1 sposdb przygotowania
zawarte s3 w monografii, czyli w formie powszechnie dost¢pnego i nieutajnionego standardu.
Sformutowanie ,,receptura farmakopealna” jest normatywnie powigzane z przepisem art. 25
PrFarm*®, zgodnie z ktorym Farmakopea Europejska lub jej tlumaczenie na jezyk polski
zawarte w Farmakopei Polskiej okreslaja ,,podstawowe wymagania jakoSciowe oraz metody
badan produktow leczniczych 1iich opakowan oraz surowcow farmaceutycznych”146.
Natomiast jezeli ,,Farmakopea Europejska nie zawiera monografii, wskazane wyzej
wymagania okresla Farmakopea Polska lub odpowiednie farmakopee uznawane w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym™*’.

Z kolei istotg leku recepturowego jest to, ze to lekarz decyduje o rodzaju sktadnikow,
ich ilosciach 1 proporcji. Decyzja ta jest podjeta indywidualnie w zaleznosci od potrzeb
konkretnego pacjenta. Mimo to, lek recepturowy powinien by¢ zgodny z wymogami
okreslajacymi  czysto$¢ chemiczng 1 mikrobiologicznej wskazang w odpowiedniej
farmakopei” ipowinien by¢ sporzadzony w aptece'®®. Nalezy wyraznie podkreslié, ze
przepisy PrFarm dotyczace lekow aptecznych 1 recepturowych nie sg wyrazem implementacji

wspolnotowego kodeksu, poniewaz przepisy wspolnotowego kodeksu sa stosowane tylko

YL Art. 2 pkt 11 PrFarm

Y2 Art. 2 pkt 12 PrFarm

Y M. 0z6g, System..., op. cit., 5. 84-85

144 Brandys, A. Skowron, (w:) R. Jachowicz (red.), Farmacja praktyczna, Warszawa 2008, s. 26; cyt. za: M.
Ozog, System..., op. cit., S. 85

Y5 M. 0z6g, System..., op. cit., s. 86

146 Art. 25 ust. 1 PrFarm

Y7 Art. 25 ust. 2 PrFarm

148 M. 0z6g, System..., op. cit., S. 86
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wobec tych produktéw leczniczych wytworzonych z wykorzystaniem metod przemystowych,
ktore s3 wykorzystywane wsrdd ludzi i zostaly dopuszczone do obrotu w Panstwach
Cztonkowskich*®, a nie znajduja zastosowania do ,.jakichkolwiek produktéw leczniczych
przygotowywanych w aptece na podstawie recepty dla indywidualnego pacjenta”lSo. Takie
wylaczenie przedmiotowe moze mie¢ swoje uzasadnienie w fakcie, ze obrot miedzynarodowy
zazwyczaj nie dotyczy lekoéw recepturowych i aptecznych™. Nalezy rowniez podkresli¢, ze
produktom leczniczym juz dopuszczonym do obrotu przypisuje si¢ okreslong kategori¢
dost@pnoéciwz, W zwigzku z tym, ze informacja o kategorii dostgpnosci jest zamieszczona w
pozwoleniu, do zmiany kategorii dostgpnosci moze dojs¢ wylacznie poprzez zmiang
pozwolenia™.

Istotny jest rowniez podzial na generyczne oraz referencyjne produkty lecznicze.
W potocznym rozumienie referencyjny produkt leczniczy jest okreslany jako produkt
oryginalny, poniewaz postepowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu przeprowadza si¢ na
podstawie pelnej dokumentacji®. Nalezy zaznaczyé, ze generyczny produkt leczniczy jest
lekiem pelnowartosciowym, poniewaz zawiera on t¢ sama substancj¢ czynng, pod wzgledem
jakos$ci 1 ilosci oraz wystgpuje pod taka samg postacig farmaceutyczng co referencyjny
produkt leczniczy. Zastgpowalno$¢ tych dwoch produktéw stwierdza si¢ na podstawie

,odpowiednich badan biodostepnosci™*®.

Roznica migdzy produktem leczniczym
referencyjnym a generycznym tkwi w tym, ze w przypadku tego ostatniego przedsigbiorca nie
musi przedstawia¢ wynikow badan przedklinicznych i badan klinicznych, jezeli jest w stanie
udowodni¢, ze produkt objety wnioskiem o dopuszczenie do obrotu jest produktem
generycznym. Wazng kwestig dla producentéw produktow referencyjnych 1 chronigcg ich
interesy ekonomiczne jest fakt, ze lek generyczny moze by¢ wprowadzony do obrotu dopiero
po uptywie ,dziesigciu lat od pierwszego dopuszczenia do obrotu produktu
referencyjnego”l%.

Dla potrzeb pdzniejszych rozwazan dotyczacych zagadnienia importu rownolegtego
trzeba koniecznie w tym miejscu dokona¢ rozrdznienia pojecia ,,produkt leczniczy”

od nastepujacych pojec: ,,surowiec farmaceutyczny”, ,,substancja pomocnicza”, ,,lek”, ,,wyrdb

Y9 Art. 2 wspolnotowego kodeksu

10 Art. 3 pkt 1 wspolnotowego kodeksu

BUM. 0z6g, System..., op. cit., s. 85

152 Art. 23a ust. 1 PrFarm

153 M. Krekora, Dopuszczanie do obrotu (w:) M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne,
Warszawa 2012, s. 136

154 Art. 2 pkt 35b PrFarm

155 Art. 1 pkt 8 ppkt 2 lit b dyrektywy zmieniajacej

156 Art. 1 pkt 8 ppkt 1 dyrektywy zmieniajacej
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medyczny”, ,,suplement diety”, ,,kosmetyk™. Jest to o tyle wazne, poniewaz w zasadzie kazdy
z tych produktéow™’ podlega innemu rezimowi prawnemu, a ponadto temat niniejszej pracy
obejmuje wyltacznie import rownolegly produktéw leczniczych w znaczeniu przedstawionym
w niniejszym punkcie.

Pod pojeciem ,,surowiec farmaceutyczny” nalezy rozumie¢ substancj¢ albo mieszaning
takich substancji, jezeli jest uzywanado ,sporzadzania lub wytwarzania produktow
leczniczych™®. M. Oz6g zauwaza wyrazna luke w systemie bezpieczenstwa, polegajaca na
tym, ze surowiec farmaceutycznyl‘r’9 niespetniajgcy wymagan jakosciowych nie bedzie mogt
by¢ wycofany z obrotu przez inspektora farmaceutycznego z tego wzgledu, ze odpowiednie
przepisy'®® uprawniaja inspektora do tych dzialan tylko wtedy, gdy wymagan jakosciowych
nie speinia produkt leczniczy. Formalnoprawne podobienstwo do produktu leczniczego
polega natym, ze surowiec farmaceutyczny musi by¢ dopuszczony do obrotu, z wyjatkiem
przypadkéw, gdy surowiec nie jest przeznaczony do sporzadzania lekéw recepturowych
i aptecznych®®*,

Pojecie ,,substancje pomocnicze” nie zostato zawarte w PrFarm, natomiast znajduje si¢
w §1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 16 stycznia 2003r. w sprawie Srodkow
konserwujacych, stodzacych, barwnikow 1 przeciwutleniaczy, ktére moga wchodzi¢ w skiad
produktow leczniczych™® i przez ktére nalezy rozumieé ,.$rodki konserwujace, stodzace,
barwniki i przeciwutleniacze™®. Wynika z tego, ze produkt leczniczy sklada si¢ przede
wszystkim z substancji czynnej'® oraz wskazanych wyzej substancji pomocniczych.
Wystepowanie tych dwoéch rodzajéw substancji ma swoje podloze w przyjete] przez
ustawodawce koncepcji produktu leczniczego (produkt leczniczy sklada si¢ prawie w catosci
z substancji czynnej) lub koncepcji holistycznej (produkt leczniczy sklada si¢ zaréwno z
substancji czynnych, jak i substancji pomocniczych)®®.

Pojecie ,,lek” zawarte jest w art. 5 pkt 9 ustawy o $wiadczeniach, ktéry stanowi, ze
lekiem jest produkt leczniczy w rozumieniu PrFarm*®. Wyréznienie tych dwoch poje¢ moze

si¢ wigza¢ z konotacja, jakg posiada lek w odbiorze spotecznym, tj., ze lek wykazuje przede

" Nie chodzi w tym przypadku o lek, co wynika z dalszych rozwazan

158 Art. 2 pkt 40 PrFarm

19 Ktory bedzie wykorzystany do sporzadzania lub wytworzenia produktow leczniczych

160 Zob. art. 108 ust. 4 pkt 2 PrFarm

81 M. 0z6g, System..., op. cit., s. 63; zob. art. 3 ust. 4 pkt 5 PrFarm

2Dz, U. Nr 19, poz. 169; dalej jako: rozporzadzenie w sprawie $rodkéw konserwujacych

163 § 1 rozporzadzenia w sprawie $rodkéw konserwujacych

1% Dzieki ktorej dany produkt jest wiasnie produktem leczniczym

%5 M. 0z6g, System..., op. cit., s. 65

188 Art. 5 pkt 9 ustawy o $wiadczeniach; dlatego tez w dalszej czesci pracy pojecia ,, produkt leczniczy” i ,,lek”
beda uzywane zamiennie
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wszystkim wlasciwosci terapeutyczne. Mozna réwniez twierdzi¢, ze przyczyna dla ktorej
prawodawca postuguje si¢ terminem ,,lek” jest celowe podkreslanie roli substancji czynnej,
ktéra przesadza o istocie produktu leczniczego™’.

W przepisie art. 2 pkt 38 ustawy o wyrobach znajduje si¢ obszerna definicja pojecia
,Wwyrob medyczny”. Nalezy stwierdzi¢, ze jest to przede wszystkim ,narzedzie, przyrzad,
urzadzenie, oprogramowanie, material”, ktory jest przeznaczony do stosowania u ludzi w
Scisle okreslonych celach wskazanych przez ustawodawce'®,

Réznica miedzy wyrobem medycznym a produktem leczniczym sprowadza si¢ do
rodzaju odmiennosci w oddzialywaniu na organizm czlowieka. W przypadku wyrobu
medycznego moze by¢ to wrecz oddzialywanie mechaniczne, np. naktucie igla, wszczepienie
bypasow, czy tez zatamowanie krwawienia. Natomiast w przypadku produktow leczniczych
jest to interakcja ,,srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi”lﬁg.

W przepisie art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy z 25 sierpnia 2006r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia'® ustawodawca wskazal, ze suplementem diety jest ,.érodek spozywezy,
ktérego celem jest uzupeknienie normalnej diety” w witaminy lub inne sktadniki mineralne.
Suplementy diety wywotuja przede wszystkim efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, a ich
forma zewngtrzna jest bardzo podobna do form w jakiej wystepuja produkty lecznicze
(kapsulki, tabletki, drazetki itp.). Ustawodawca wyraznie zaznaczyl, ze w definicji pojgcia
»suplement diety” nie sa zawarte produkty wykazujace wlasciwosci produktéw leczniczych
w rozumieniu PrFarm* ",

Natomiast kosmetykiem jest substancja chemiczna lub jej mieszanina, ktorej celem
jest gtéwnie utrzymanie w czystosci ciala czlowieka, jak rowniez jego ,,pielegnowanie,
ochrona, perfumowanie, zmiana wygladu ciata lub ulepszenie jego zapachu™ 2.

Kwestia rozréznienia produktu leczniczego od migdzy innymi suplementu diety,
czy kosmetyku jest bardzo czestym przedmiotem sporéw przed TSUE i przed sadami
krajowymi. Godnym wyrdznienia w tym zakresie jest wyrok Naczelnego Sadu

Administracyjnego z 19 maja 2009r."

, W ktorym sad orzekt, ze przyczyng niejednolitego
stanowiska organow administracji publicznej co do kwalifikacji produktow jest przede

wszystkim zrdznicowanie pogladoéw przedstawicieli nauki, bowiem poglady te ,ulegaty

7M. 0z6g, System..., op. cit., 5. 65-66

168 Zob. art. 2 pkt 38 ustawy o wyrobach

%9M. 0z6g, System..., op. cit., . 71

0Dz, U. 22010, Nr 136, poz. 914, tekst jedn., z pozn. zm.; dalej jako: ustawa o bezpieczefstwie zywnosci

L Art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy o bezpieczenstwie Zywnosci

72 Art. 2 ust. 1 ustawy z 30.03.2001r. o kosmetykach, Dz. U. z 2013r. Nr 0, poz. 475, tekst jedn.

3 11 GSK 899/08, dostepny na stronie internetowej pod adresem http://www.orzeczenia-nsa.pl/; dalej jako:
wyrok GSK
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zmianom 1 nie byly jednoznaczne”. Taka rozbiezno$¢ pogladéw miala swoja podstawe w
fakcie, ze produkt moze spetnia¢ jednoczes$nie kryteria przemawiajace za uznaniem go za
produkt leczniczy oraz za inny rodzaj produktu. Produkty tego rodzaju sg okreslane mianem
tzw. ,,produktow z pogranicza”174. W przypadku wystapienia takiego konfliktu ustawodawca
krajowy nakazuje stosowanie przepisoéw PrFarm'’. Zrownanie statusu tzw. produktow z
pogranicza ma wplyw na wybor okreslonej procedury wprowadzenia do obrotu. Ocena co do
kwalifikacji jest podejmowana przez podmiot, ktory dokonuje wprowadzenia do obroty,
jednakze ocena ta podlega kontroli przez wtasciwe organy administracji publicznej. Powinny
one bra¢ pod uwage bogate orzecznictwo TSUE oraz sadow krajowych. W wigkszosSci
orzeczen wymienionych wyzej TSUE wypowiada si¢ rowniez na temat sposobu rozroéznienia
produktow leczniczych od innych ,,substancji”. Orzeczenia wskazane ponizej majg charakter
jedynie przyktadowy 1 wybiorczy. Regulacja przepisu art. 3a PrFarm odpowiada utrwalonej
juz linii orzeczniczej w tej kwestii. Do produktu zakwalifikowanego do grupy produktow
leczniczych stosuje si¢ przepisy prawa unijnego im tylko wlasciwe, nawet w przypadku, gdy
ten sam produkt podlega innej regulacji prawnej, lecz jest ona mniej rygorystyczna niz

regulacja dotyczaca produktow leczniczych176

. Efekt fizjologiczny nie moze by¢ rozumiany
wylacznie jako cecha charakterystyczna produktow leczniczych, poniewaz uzywa si¢ go
rowniez w procesie definiowania suplementu zywno$ciowego. Dlatego tez ,,(...) nie jest
wystarczajace, aby produkt mial wlasciwosci zdrowotne w ogdlnosci, lecz powinien on w
rzeczywisto$ci posiada¢ funkcje zapobiegania chorobom lub ich leczenia™'"".

Problem kwalifikacji tzw. produktow z pogranicza w prawie polskim zostat
rozwigzany w ten sposob, ze do 31 grudnia 2009r. istnial dla tych produktéw okres
przejSciowy, co oznacza, ze po uptywie tego terminu obrét produktami spelniajgcymi
jednoczesnie cechy produktu leczniczego i1 innego produktu np. suplementu diety nie jest

dopuszczalny*™®.

174 M. Jagielska, Dopuszczenie do obrotu produktoéw leczniczych (w:) L. Ogieglo (red.), Prawo farmaceutyczne.
Komentarz, Warszawa 2010, s. 48

1" Zob. art. 3a PrFarm

176 Wyrok w sprawie Komisja/RFN, pkt 63; por. podobne wyrok w sprawie Delattre, pkt 22; wyrok w sprawie
Monteil i Samanni, pkt 17; wyrok w sprawie Ter VVoort, pkt 19 oraz wyrok w sprawie Orthica, pkt 43

Y7 \Wyrok w sprawie Komisja/RFN, pkt 63-64

178 Por. art. 9 ustawy z 30.03.2007r. o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych
ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492) oraz wyrok GSK w ktorym sad stwierdzit, ze okres przejsciowy jest uzasadniony
tym, ze ,,producenci dziatajac w zaufaniu do organow Panstwa nie moga ponosi¢ ujemnych konsekwencji
zaostrzenia przepisow w tym zakresie, bez okresu przejsciowego”
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Jak juz podkreslitam wyzej, sady krajowe w peilni akceptujg stanowisko TSUE
w zakresie rozumienia pojecia ,,produkt leczniczy” i sposobow dywersyfikacji produktow
na produkty lecznicze i inne'”®.

W procesie kwalifikacji, jezeli wystapitaby watpliwos¢ co do charakteru produktu
(czy jest on z pewnoscig produktem leczniczym), nalezy przyjaé, ze dowodem niwelujagcym
,wszelkie watpliwosci powinna stanowi¢ opinia bieglego odpowiedniego instytutu
naukowego”%°.

Istotng mys$l zawart Sad Apelacyjny w Lodzi o takiej tresci, ze wykluczone jest
wprowadzenie zgodne z prawem do obrotu produktu jako suplementu diety, jezeli wczesniej
zostat zakwalifikowany jako produkt leczniczy inny produkt posiadajacy taki sam sktad
substancji czynnych®!. Stanowisko w tym zakresie jest zbiezne z art. 2 ust. 2 wspdlnotowych
procedur zmienionych przez dyrektywe zmieniajaca, ktory stanowi, ze ,,przepisy niniejszej
dyrektywy stosuje si¢ w przypadku watpliwosci, gdy uwzgledniajac wszelkie cechy
charakterystyczne produktu leczniczego, produkt ten moze by¢ objety zakresem definicji
pojecia ,,produkt leczniczy” oraz zakresem definicji produktu podlegajacego innym
przepisom prawa wsp(')lnotowego”m.

Produkt leczniczy jest produktem szczegodlnego rodzaju z wielu powoddéw. Uwazam,
Ze najwazniejszym powodem jest $ciSle okreslony przepisami prawa proces dopuszczenia
do obrotu i reglamentacyjny charakter samego obrotu. Wyjatkowo$¢ produktu leczniczego
przejawia si¢ rowniez w posiadaniu okre§lonej nazwy oraz w wyposazeniu tego produktu
W opakowanie i ulotke. Co do nazwy produktu leczniczego ustawodawca wskazat kilka
mozliwosci. Nazwa produktu leczniczego moze by¢ nazwa wilasna, jednak ,,niestwarzajgca
mozliwosci pomytki z nazwa powszechnie stosowang albo nazwa powszechnie stosowang™™
lub naukowa, opatrzong znakiem towarowym lub nazwa podmiotu 0dpowiedzialnego”184.

W przypadku produktu leczniczego wyrdznia si¢ opakowanie wewngtrzne (bezposrednie),

ktore ma najblizszy kontakt z produktem leczniczym™ oraz opakowanie zewnetrzne, w

178 Zob. wyrok WSA w Krakowie z 29.05.2012r., III SA/Kr 691/11, wyrok dostepny na stronie internetowej pod
adresem http://www.orzeczenia-nsa.pl/; wyrok WSA w Warszawie z 26.03.2010r. VI SA/Wa 2127/09, wyrok
dostepny na stronie internetowej pod adresem http://orzeczenia.nsa.gov.pl/

180 Wyrok GSK

181 Wyrok WSA w Lodzi z 4.09.2007r., III SA/Ld 56/06; wyrok dostepny na stronie internetowej pod adresem
http://www.orzeczenia-nsa.pl/

182 Art. 1 pkt 2 ppkt 2 dyrektywy zmieniajacej

183 Zgodnie z art. 2 pkt 15 PrFarm ,,nazwg powszechnie stosowang — jest nazwa miedzynarodowa zalecana przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia, a jezeli takiej nie ma — nazwa potoczna produktu leczniczego”

184 Art. 2 pkt 14 PrFarm

185 Art. 2 pkt 20 PrFarm
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ktorym umieszcza si¢ zarowno sam produkt leczniczy, jak 1 jego opakowanie bezpoéredniel%.

Jednym z najwazniejszych zrodet informacji dla pacjenta — konsumenta na temat produktu

87 oraz oznakowanie produktu leczniczego'®. Dokumentem

leczniczego s3 ulotka
nierozerwalnie zwigzanym z produktem leczniczym jest jego Charakterystyka.
Whnioskodawca powinien dotaczy¢ ja do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego'®. Natomiast w przepisie art. 11 ust. 1 PrFarm ustawodawca w wyliczeniu
zamknigtym wskazal jakie dane powinny by¢ zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Dostep do tych danych jest jawny z mocy prawa'®’, co znaczy, ze brak jest
podstaw do zadania wykazania interesu prawnego lub faktycznego. Nalezy jednak zauwazyc,
ze jawnos$¢ danych istnieje dopiero po wydaniu decyzji o dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu™".

Powyzsze ustalenia jednoznacznie wskazuja, ze produkt leczniczy jest produktem
wyjatkowego rodzaju. Z uwagi na jego znaczacy wplyw na zdrowie ludzi objety jest
szczegolng regulacjag prawng przejawiajacg sie miedzy innymi w okre$leniu odmiennych
zasad w zakresie wytwarzania, dopuszczania do obrotu oraz handlu, co zostanie

przedstawione w nast¢pnym rozdziale.

18 Art. 2 pkt 21 PrFarm

187 7godnie z art. 2 pkt 41 PrFarm ulotka produktu leczniczego ,,jest informacja przeznaczona dla uzytkownika,
zatwierdzona w procesie dopuszczenia do obrotu, sporzadzona w formie odrebnego druku i dotgczona do
produktu leczniczego”

188 Zgodnie z art. 2 pkt 22 PrFarm oznakowaniem produktu leczniczego ,jest informacja umieszczona na
opakowaniu bezposrednim lub opakowaniu zewngtrznym produktu leczniczego”

189 Art. 10 ust. 2 pkt 11 PrFarm

90 Art. 11 ust. 5 PrFarm

191 M. Krekora, Dopuszczanie..., op. Cit., s. 80
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