Rozdzial I1. Dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie prawa farmaceutycznego

1. Wolnos¢ gospodarcza i jej ograniczenia — konstrukcja prawna

Rozdziat drugi niniejszej pracy zostanie poswigcony analizie dzialalnos$ci
gospodarczej w prawie farmaceutycznym, ktorej cechy wyrdzniajace zostaty okreslone przez
ustawodawce w PrFarm, co wigze si¢ rowniez z przedstawieniem struktury organdow
kompetentnych do wkraczania w sfere dziatalnosci przedsigbiorcow. Nalezy takze poswigcic
uwage zasadom dopuszczenia produktow leczniczych do obrotu, ktére zostaly uregulowane
w prawie unijnym oraz w prawie krajowym. Jednakze w pierwszej kolejnosci wskazane jest
przedstawienie konstrukcji prawnej zasady wolnosci gospodarczej i jej ograniczen.

Jedna z fundamentalnych zasad prowadzenia dziatalnos$ci gospodarczej jest zasada
wolno$ci gospodarczej. Jej podstawa normatywng stanowi art. 20 Konstytucji, zgodnie
z ktorym podstawg ustroju gospodarczego Rzeczpospolitej Polskiej jest spoteczna gospodarka
rynkowa oparta przede wszystkim na wolno$ci dziatalnosci gospodarczej 192 Pojecie
,Wolno$¢” moze by¢ rozumiane rozmaicie, na przyklad jako mozliwo$¢ podejmowania

decyzji zgodnie z wtasna wola'®®

. W literaturze przedmiotu podkresla si¢, ze miejsce wyzej
wymienionego przepisu W systematyce wewnetrznej Konstytucji  warunkuje  sposob
interpretacji pojecia ,,wolno$¢ gospodarcza”. Wynika ztego, ze wolno$¢ gospodarcza
powinna by¢ traktowana jako zasada ustrojowa, chociaz nie wyklucza to rowniez traktowania
jej jako prawa podmiotowego o charakterze negatywnym®®*.

W S$wietle rozwigzan konstytucyjnych wolno$¢ dziatalnosci gospodarczej nie jest
prawem bezwzglednym. Jej ograniczenie jest dopuszczalne tylko w drodze ustawy i tylko
ze wzgledu na wazny interes publiczny™.

Pojecie ,,interesu publicznego” nie jest rozumiane jednolicie w orzecznictwie ani tez
w doktrynie prawa. Problem ten zostat zauwazony juz przez E. Modlinskiego, ktéry w swojej
pracy z 1932r. Napisat ,,(...) ujecie publicznego interesu w pewien jednolity system jest

niemozliwe. Wymogi interesu publicznego ulegaja bowiem zmianie w kazdej niemal sytuacji

192 Art. 20 Konstytuciji

193 http://sjp.pwn.pl/szukaj/wolno%C5%9B%C4%87

9 A. Walaszek — Pyziol, Swoboda dzialalnosci gospodarczej, Studium Prawne, Krakow 1994, s. 12; cyt. za:
T. Kocowski, Reglamentacja dziatalnosci gospodarczej w polskim administracyjnym prawie gospodarczym,
Wroctaw 2009, s. 126

19 Art. 22 Konstytucji
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prawnej”196 i poglad ten jest aktualny do dnia dzisiejszego. TK podzielit stanowisko

ustrojodawcy w wyroku z 17 grudnia 2003r., w ktorym stwierdzil, Zze ,,zasada wolnosci

I . . : . . 197
gospodarczej nie moze by¢ rozumiana jako wolno$¢ absolutna”

. Dokonujac ograniczenia
wolnosci gospodarczej nalezy kierowaé si¢ przede wszystkim zasada proporcjonalnosci.
Ustawodawca powinien bra¢ pod uwage nastepujace wymogi:

e wolno$¢ dziatalnos$ci gospodarczej moze by¢ ograniczona tylko w celu realizacji
interesu publicznego;

o $rodki, ktore majg zapewni¢ realizacj¢ celu (nakazy lub zakazy) muszg by¢ prawnie
dozwolone;

e oOgraniczenie prawa musi mie¢ podstawg w konkretnych przestankach oraz powinno
nastgpi¢ tylko w niezb¢dnym zakresie;

e ograniczajac dane prawo nalezy utrzymac proporcje pomig¢dzy ,,stopniem ucigzliwosci
srodka zastosowanego przez prawodawce, a wynikajacymi stad korzy$ciami dla
interesu publicznego™%.

Jezeli za§ ograniczenie wolno$ci gospodarczej nastgpitoby z przekroczeniem wyzej
wymienionych wymogéw, mozna mowi¢ o naruszeniu zasady panstwa prawnego
zredagowanej w art. 2 Konstytucji'*°.

Ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospodarczej ma dwojaki charakter. W tym
aspekcie wyrdznia si¢ ograniczenia przedmiotowe, ktore polegaja na tym, ze podjecie
i prowadzenie okreslonego rodzaju dziatalno$ci zostaje wyjete spod ogolnej zasady, ktora jest
wolno$¢ dziatalnos$ci gospodarczej. Ograniczeniami przedmiotowymi sa: monopol panstwa,
koncesjonowanie dzialalno$ci gospodarczej, dziatalno$¢ gospodarcza regulowana oraz
koniecznos¢ uzyskania zezwolenia, ktore to ograniczenie bedzie szczegoétowo analizowane
pod katem dziatalnosci gospodarczej w zakresie prawa farmaceutycznego. Natomiast istota
ograniczen podmiotowych tkwi w tym, Zze osoby fizyczne nie moga prowadzi¢ dziatalnos$ci
gospodarczej ze wzgledu na pelnione przez siebie funkcje, badz tez dla prowadzenia

dziatalno$ci gospodarczej wymagane jest utworzenie okreslonej formy organizacyjno -

prawnej>®.

19 M. Modlinski, Pojecie interesu publicznego w prawie administracyjnym, \Warszawa 1932, s. 13; cyt. za:
A. Pakula, Interes publiczny i uzytecznos¢ publiczna jako kryteria zadar samorzgdu terytorialnego (W:)
Administracja i prawo administracyjne u progu trzeciego tysigclecia. Materialy konferencji naukowej katedr
prawa i postgpowania administracyjnego, £6dz 2000, s. 347

197 Wyrok TK z 17.12.2003r., SK 15/02, OTK 2003, nr 9A, poz. 103

198 T. Kocowski (w:) A. Borkowski, A. Chetmonski, M. Guzinski, K. Kiczka, L. Kieres, T. Kocowski,
Administracyjne prawo gospodarcze, Wroctaw 2009, s. 174

199 A, Walaszek — Pyziot, Swoboda..., op. cit., s. 59; cyt. za: T. Kocowski (W:)...op. cit., s. 174

2007 Kocowski (W:)...op. cit., s. 176 - 183
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W  zwigzku z prowadzeniem dzialalnoSci gospodarczej w obszarze prawa
farmaceutycznego szczegdlna doniosto§¢ maja ograniczenia przedmiotowe?®!. Natomiast

ograniczenia podmiotowe w sensie wskazanym wyzej majg marginalne znaczenie.

2. Zagadnienie reglamentacji w prawie farmaceutycznym

Prawo farmaceutyczne jest tg dziedzing prawa, w ktoérej instrumenty reglamentacyjne
odrywaja znaczaca role. Podstawa wszelkich ograniczen podejmowania i wykonywania
dziatalno$ci gospodarczej jest ochrona interesu publicznego, a konkretnie ochrona zdrowia,
poniewaz zgodnie zart. 68 ust. 1 Konstytucji jest to prawo uniwersalne, przyslugujace
kazdemu, zardwno cztowiekowi, jak i obywatelowi.

Reglamentacje mozna okresli¢ jako zespot srodkéw prawnych, dzieki ktorym panstwo
(administracja publiczna) moze wkracza¢ w sfer¢ dziatalno$ci gospodarczej. Wywotane przez
takie dziatania skutki prawne, bezdyskusyjnie muszg by¢ powigzane z interesem publicznym

i musza shuzy¢ realizacji tego interesu®®

. Reglamentacja moze by¢ réwniez postrzegana, jako
jedna z wielu funkcji spetnianych przez administracje publiczna®®.

Podstawa do wprowadzenia ograniczen w zakresie dzialalno$ci farmaceutycznej
sa przede wszystkim przepisy ustawy o swobodzie?®. Tak wiec sato przepisy prawa
materialnego, mimo ze wktad norm procesowych inorm ustrojowych w tworzenie

25 \W przepisie

administracyjnych aktow kwalifikujacych jest konieczny 1 niezwykle wazny
art. 75 ust. 17 ustawy o swobodzie ustawodawca zastrzegt, ze wykonywanie dziatalno$ci
gospodarczej w zakresie okreslonym w PrFarm wymaga uzyskania zezwolenia. Wynika z
tego, ze PrFarm, jako ustawa szczegétowa powinna regulowac system uzyskiwania zezwolen

I tym samym wskazywac: strukture organéw wiasciwych do wydania zezwolenia, warunki

20 75stang one szczegotowo opisane w dalszej czgsci rozdziatu

202 70b. T. Kocowski, O zezwoleniach policyjnych i reglamentacyjnych (w:) J. Supernat (red.), Miedzy tradycjg a
przysztosciq w nauce prawa administracyjnego. Ksigga jubileuszowa dedykowana Profesorowi Janowi Bociowi,
Wroclaw 2009, s. 350

2% 7ob. B. Popowska, Klasyfikacja funkcji administracji w nauce publicznego prawa gospodarczego (w:) B.
Popowska (red.), Funkcje wspdlczesnej administracji gospodarczej. Ksiega dedykowana Profesor Teresie
Rabskiej, Poznan 2006, s. 61 i nast.

204 Ustawa z 2.07.2004r. o swobodzie dziatalnoéci gospodarczej, Dz. U. z 2010r. Nr 220, poz. 1447, tekst jedn., z
pozn. zm.; dalej jako: ustawa o swobodzie

5 7. R. Kmieciak, Stwierdzenie przez sqd administracyjny niezgodnosci decyzji z prawem, Panstwo i Prawo
2003, z. 10, s. 45; cyt. za: K. Kiczka, Administracyjne akty kwalifikujgce w dziatalnosci gospodarczej, Wroctaw
2006, s. 102
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wykonywania dzialalno$ci objetej zezwoleniem oraz przestanki do wydania, odmowy
wydania i cofniecia zezwolenia®®.

Zagadnienie decyzji administracyjnej w PrFarm nalezy rozumie¢ dwojako. Wynika to
Zrozdzielenia  przepisow  prawnych  ikompetencji  poszczegdlnych  organdéw
administracyjnych na te, ktore dotyczg dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu i na te,
ktore reguluja zasady prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresie prawa
farmaceutycznego. Ustawodawca w PrFarm zawarl nastgpujace kategorie decyzji
administracyjnych:

e pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych;

e pozwolenie na import réwnolegty”’;

e pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego®®®

e przepisy ogélne w sprawie dzialalnosci objetych zezwoleniami,

e zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego;

e zezwolenie w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej;

e zezwolenie na prowadzenie apteki.

Zezwolenie i pozwolenie sa decyzjami administracyjnymi w rozumieniu kpa®®®, moca
ktorych strona nabywa okreSlone prawo. Stanowi to przyktad tworzenia uprawnien
I obowigzkéw przedsiebiorcow w prawie administracyjnym gospodarczym, istotnie
réznigcym si¢ od systemu normatywnego. Organ administracji publicznej okreslajac sytuacje
prawna przedsigbiorcy - dzialajac na podstawie iw granicach prawa®® — dokonuje
autorytatywnej konkretyzacji przepisOw prawa, po to aby wyda¢ indywidualny akt
administracyjny (zawierajacy normy indywidualne i konkretne)?!. Ten akt administracyjny
jest wyrazem wtadczego dziatania organu administracji, ktorego trescig jest ustalenie prawa
podmiotowego, polegajacego na realizacji indywidualnej dziatalnosci gospodarczej?.
Przedstawiciele doktryny wskazuja, ze zezwolenie jest stosunkiem prawnym wigzacym

organy panstwowe lub samorzadowe =z przedsigbiorcami 1w swojej treSci zawiera

26 T Kocowski, Reglamentacja..., op. cit., . 283

27 pozwolenie na import rownolegly zostanie oméwione w kolejnym rozdziale

2% W niniejszej pracy nie zostanie oméwiony ten typ pozwolenia

29 3. Borkowski, Orzekanie w sprawie indywidualnej w postepowaniu administracyjnym (W:) B. Adamiak,
J. Borkowski, Postgpowanie administracyjne i sgdowo administracyjne, Warszawa 2009, s. 242

210 Art, 7 Konstytucji

A3 Filipek, Administracja parstwowa na tle prawno-subiektywistycznej wizji instytucji  porzqdku
panstwowego, Krakowskie Studia Prawnicze 1991, s. 43; cyt. za: K. Kiczka, Administracyjne..., op. cit., S. 52

22 M. Waligérski, Charakter prawny pozwoler na prowadzenie indywidualnej dzialalno$ci gospodarczej, RPEIS
1988, nr 3, s. 96; cyt. za: T. Kocowski, Reglamentacja..., op. cit., S. 281
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uprawnienie do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, ktorej forma, rozmiar i kierunek jest
uzalezniony od pojecia interesu publicznego®™.

W literaturze przedmiotu dokonuje si¢ podzialu zezwolen na zezwolenia proste
I zezwolenia warunkowe, z uwagi na sposob okre§lenia praw strony postepowania w tych
decyzjach. Zezwolenia proste zawierajg jedynie zgode organu administracji na prowadzenie
dzialalno$ci gospodarczej, natomiast ogdlne warunki jej wykonywania reguluja przepisy
powszechnie obowigzujace. Stanowi to roznice w stosunku do zezwolen warunkowych, ktore
ponadto zawierajg indywidualne warunki praktykowania dziatalnos$ci. Podmiot otrzymujac
taki rodzaj zezwolenia jest obarczony obowigzkami wynikajagcymi z prawa powszechnie
obowiazujacego oraz z tresci wydanej decyzji uprawniajacej*.

W obszarze publicznego prawa gospodarczego (chociaz nie tylko) wyrdznia si¢
osobowe, rzeczowe 1 specjalne administracyjne akty kwalifikujace. Osobowe akty
kwalifikujace taczone sg wylacznie z osobami fizycznymi, poniewaz w swojej tresci wskazuja
okreslone cechy osob fizycznych, np. ich kwalifikacje zawodowe. Z kolei akty rzeczowe
wigzane s3 z wlasciwo$ciami rzeczy w rozumieniu prawa cywilnego ico najwazniejsze
zmiana wiasciciela/uzytkownika rzeczy nie wplywa na zmiang¢ skutkow prawnych
wywotywanych przez ten akt rzeczowy215.

Natomiast adresatami administracyjnych aktow kwalifikujagcych specjalnych sa
w gtéwnej mierze przedsiebiorcy i ich przedmiotem regulacji sa stany faktyczne lub prawne
wystepujace w obszarze dzialalnosci gospodarczej**®.

Na aprobate zastuguje wyodrebnienie w PrFarm odrebnego rozdziatu zawierajacego
przepisy ogélne w sprawie dziatalnosci objetych zezwoleniami®’. Taki zabieg wprowadza

przejrzystos¢ 1tad legislacyjny w tekscie PrFarm?*®,

W przepisach tych uregulowane
sg uprawnienia organow zezwalajalcych219 stuzace skontrolowaniu zupelnos$ci dokumentacji
dotaczonej do wniosku oraz prawdziwosci faktow podanych przez wnioskodawce celem

ustalenia, czy przedsigbiorca jest w stanie wypeti¢ ,,warunki wykonywania dziatalnosci

213 3. Gliniecka, Instrumenty finansowego oddzialywania paristwa na zagraniczne podmioty gospodarcze,
Gdansk 1992, s. 39; cyt. za: T. Kocowski, Reglamentacja..., op. cit., s. 281

214 A. Chetmonski (w:) A. Borkowski, A. Chetmonski, M. Guzinski, K. Kiczka, L. Kieres, T. Kocowski,
Administracyjne prawo gospodarcze, Wroctaw 2008, s. 517; cyt. za: T. Kocowski, Reglamentacja..., op. cit., S.
270

25 7 Zwieglinska, Komentarz (w:) S. Surowiec, W. Trasiewicz, T. Zwieglifiska, Prawo wodne. Komentarz.
Przepisy wykonawcze, Warszawa 1981, s. 56; cyt. za: K. Kiczka, Administracyjne..., op. cit., s. 104

28 K Kiczka, Administracyjne..., op. cit. 5. 106-107

27 Rozdziat 2b PrFarm

218 R. Sowinski, Administracyjna reglamentacja dzialalnosci gospodarczej. Koncesje, zezwolenia, licencje i inne
formy podobne, Wroctaw 2006, s. 227

219 organem zezwalajacym” zgodnie z art. 37am pkt 1 PrFarm jest organ wydajacy zezwolenie
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gospodarczej objetej zezwoleniem Przedsigbiorca zamierzajacy podja¢ dziatalnos$c

gospodarcza w dziedzinie podlegajacej zezwoleniu zgodnie z przepisami PrFarm, moze

ubiega¢ si¢ 0 przyrzeczenie wydania zezwolenia — przyrzeczenie to nosi nazwe ,,promesy”?*".

Zabieg zamieszczenia przepisow dotyczacych promesy uzyskania zezwolenia w PrFarm?*
jest niewatpliwie korzystny dla przedsiebiorcéw, jednakze z drugiej strony powiela
on identyczna regulacje z ustawy o swobodzie??® nie wprowadzajac w tym zakresie zadnych
zmian. Zasada jest, ze zezwolenie jest wydawane na czas nicoznaczony, jednakze na wniosek

224 W trzech punktach zostaty wyliczone

przedsigbiorcy moze by¢ wydane na czas 0znaczony
obligatoryjne przestanki cofni¢cia zezwolenia. Zwigzane sg one glownie z zachowaniem i
sytuacja prawna przedsigbiorcy®%.

Kontrola dziatalno$ci gospodarczej przedsiebiorcy w zakresie: wytwarzania produktu
leczniczego®®®, obrotu detalicznego produktami leczniczymi w punktach aptecznych?’,
prowadzenia hurtowni farmaceutycznej*®® oraz prowadzenia apteki ogdlnodostepnej??® jest
przeprowadzana zgodnie z przepisami ustawy o swobodzie®®.

W tym miejscu nalezy jeszcze raz podkresli¢, ze przed podjeciem dziatalnosci
gospodarczej zwigzanej z wytwarzaniem i importem produktéw leczniczych, prowadzeniem
hurtowni farmaceutycznej i apteki ogoélnodostgpnej wymagane jest uzyskanie stosownego
zezwolenia. Decyzje administracyjne w formie zezwolenia w przypadku kazdej ztych
dziatalnosci posiadaja wspolne elementy, ktore przedstawi¢ ponize;.

e o0golng kompetencj¢ w zakresie wydania zezwolenia posiadaja organy Inspekcji

Farmaceutycznej231. Nalezy jednak podkresli¢, ze w przypadku zezwolenia®? na

233

wytwarzanie lub zezwolenia na import oraz na prowadzenie hurtowni

farmaceutycznej organem wiasciwym jest Gltowny Inspektor Farmaceutyczny234.

220 Art, 37am ust. 1 i 2 PrFarm

221 Art, 37an ust. 1 PrFarm

222 70b. art. 37an PrFarm

223 70b. art. 60 i nast. ustawy o swobodzie
224 Art, 37 ao ust. 1 i 2 PrFarm

225 70b. art. 37ap. PrFarm

226 Art. 38 i nast. PrFarm

221 Art. 70 PrFarm

228 Art. 74 i nast. PrFarm

229 Art. 99 i nast. PrFarm

20 Art, 77 i nast. ustawy o swobodzie w zw. z art. 37au PrFarm
21 Art, 108 ust. 4 pkt 4 PrFarm

232 Wydanie, odmowa wydania i cofniecie
233 Art. 38 ust. 2 PrFarm

%4 Dalej jako: GIF

48



Natomiast wojewodzki inspektor farmaceutyczny jest uprawniony do wydania

zezwolenia®®® na prowadzenie apteki®®®;

e zezwolenie wydaje si¢ na wniosek podmiotu zainteresowaneg0237;

e 7a udzielenie/zmian¢ zezwolenia pobierana jest oplata, ktora stanowi dochod budzetu
panstwa®® (w przypadku oplaty za wydanie zezwolenia na wytwarzanie i import oraz
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej jej wysoko$¢ okreslaja
stosowne rozporzadzenia Ministra Zdrowia®>°, natomiast ,,za udzielenie zezwolenia na
prowadzenie apteki pobierana jest optata w wysokosci pigciokrotnego minimalnego
wynagrodzenia za prace)®.

Zezwolenia wskazane wyzej nalezy rozumie¢ jako indywidualne zwolnienie
podmiotdw reglamentowanych przez uprawnione do tego organy od ogoélnego zakazu
prowadzenia dzialalnos$ci gospodarczej w zakresie prawa farmaceutycznego bez stosownej
decyzji administracyjnej. Zezwolenia w tym przypadku beda wigc decyzjami uprawniajacymi,

. iqe e . . . . . , . .241
a wigc umozliwiajacymi zgodne z prawem podejmowanie dziatalnosci gospodarczej”-.

2. 1. administracja dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych

Dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych jest poddane $cistej reglamentacji
zarOWNo na poziomie unijnym, jak rowniez krajowym. Prawng forma ograniczenia
dziatalnosci w tym zakresie jest pozwolenie. Dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu
moze nastapi¢ z wykorzystaniem przepisOw unijnych albo prawa krajowego. Wybor
okreslonego porzadku prawnego 1 konkretnej procedury zalezy od spelnienia S$cisle

okreslonych przestanek.

25 Wojewodzki inspektor farmaceutyczny jest kompetentny réwniez do odmowy udzielenia, zmiany, cofniecia
i stwierdzenia wygasnigcia zezwolenia

2% Art. 99 ust. 1 i 2 PrFarm

237 Art. 39 ust. 1 pkt 1, art. 75 ust. 1 oraz art. 100 ust. 1 PrFarm; przepisy te wskazuja rowniez jakie dokumenty
dodatkowe powinny by¢ dotaczone do wniosku

% Art. 41 ust. 4, art. 74 ust. 6 i 6a, art. 105 ust. 1 i 2 PrFarm

29 Art. 41 ust. 5 oraz art. 74 ust. 7 PrFarm; zob. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 10.03.2006r. w sprawie
wysokos$ci oraz sposobu pobierania optat za udzielenie i zmiang zezwolenia na wytwarzanie produktow
leczniczych oraz za udzielenie i zmiang zezwolenia na import produktow leczniczych (Dz. U. Nr 47, poz. 345)
oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 15.09.2008r. w sprawie wysokosci oplaty za udzielenie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. Nr 171, poz. 1064)

240 Art. 105 ust. 1 PrFarm

21T, Kocowski, Ograniczenia dzialalnosci gospodarczej 0séb pelnigcych funkcje publiczne — reglamentacyjna
funkcja panstwa na przykitadzie ustawy z 21 sierpnia 1997 roku (w:) B. Popowska (red.), Funkcje wspélczesnej
administracji gospodarczej. Ksigga dedyvkowana Profesor Teresie Rabskiej, Poznan 2006, s. 133
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Zgodnie z przepisem art. 3 ust. 1 PrFarm zasadg jest, ze do obrotu dopuszczone
s jedynie te produkty lecznicze, ,.ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu?*.
Czyli sa to takie produkty wobec ktorych uprawniony organ wydal decyzje potwierdzajaca, ze
moga by¢ przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej243. Nalezy podzieli¢
poglad M. Szydlo, ze wyjete z obrotu (res extra commercium) powinny by¢ te produkty
lecznicze, ktére nie uzyskaly pozwolenia. Skutkiem tego transakcje handlowe majace za swoj
przedmiot taki produkt sg zawarte niezgodnie z prawem?**,

Jedng z procedur dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu, ktorej ramy prawne
okreslone zostaty wytacznie przez przepisy unijne, jest procedura scentralizowana. Podstawag
do jej stosowania sg wspolnotowe procedury. Do daty wydania wspolnotowych procedur,
procedura scentralizowana byta przedmiotem rozporzadzenia Rady (EWG) Nr 2309/93 z 22
lipca 1993r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi ido celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje ds. Oceny Produktow Leczniczych?®.

Zgodnie z przepisem art. 4 ust. 1 wspolnotowych procedur wnioski o pozwolenie

246 Agencja jest organem

Unii Europejskiej o charakterze zdecentralizowanym, majacym swoja siedzibg w LondynieZM.

na dopuszczenie do obrotu sktada si¢ w Europejskiej Agencji Lekow

Glownym zadaniem Agencji jest zapewnienie instytucjom wspdlnotowym i Panstwom
Cztonkowskim mozliwie najlepszych opinii naukowych w celu umozliwiania im
wykonywania wladzy odnoszacej si¢ do procedury dopuszczenia i nadzoru nadanej im przez
prawodawstwo unijne w dziedzinie produktow leczniczych248. Budzet Agencji powinien
sktada¢ si¢ z optat wnoszonych przez podmioty nalezace do sektora prywatnego 1 sktadki

ptacone z budzetu unijnego249

. W skiad Agencji wchodzi migdzy innymi Komitet ds.
Produktéw Leczniczych stosowanych u ludzi, na ktorym cigzy odpowiedzialno$¢ za
formulowanie opinii Agencji na przyklad w sprawie zwiazane] z dopuszczalno$cia
dokumentéw ztozonych zgodnie z przepisami regulujacymi procedure scentralizowang®.

Organem wlasciwym, zgodnie z odpowiednim przepisem wspolnotowych procedur jest

242 Art. 3 ust. 1 PrFarm

243 Zob. art. 2 pkt. 26PrFarm

M. Szydlo, Reglamentacja dzialalnosci gospodarczej w prawie farmaceutycznym (w:) Przeglad
Ustawodawstwa Gospodarczego 2002, nr 2, s. 17

#5Dz.U. L 21472481993, str. 1 - 21

8 Dalej jako: Agencja

7 http://europa.eu/agencies/regulatory_agencies_bodies/policy_agencies/ema/index_pl.htm

248 Wspolnotowe procedury, pkt 19

9 Wspolnotowe procedury, pkt 21

0 Art. 5 ust. 2 wspolnotowych procedur
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2 Mozliwosé wydania pozwolenia

Komisja, ktora wydaje decyzje w imieniu Wspodlnoty
zostata rowniez przewidziana dla Rady Unii Europejskiej na podstawie art. 10 ust. 2 w zw. z
art. 87 ust. 3 wspolnotowych procedur. Uregulowanie to jest zwigzane z art. 3 ust. 2 PrFarm,
ktory stanowi, ze ,,do obrotu dopuszczone sg takze produkty lecznicze, ktore uzyskaty
pozwolenie wydane przez Rad¢ Unii Europejskiej lub Komisje Europe;j skq”zsz.

W przypadku pozostatych procedur tj. procedury narodowej?>®, procedury
zdecentralizowanej, procedury wzajemnego uznania, i innych szczegétowych oméwionych w
dalszej czg$ci pracy organem witasciwym do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest obecnie, tzn. od 1 maja 2011r., Prezes Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych®*. Przed zmiana PrFarm organem wiasciwym byt
minister wlasciwy do spraw zdrowia. W wyroku z 13 listopada 2003r. TK wyrazil opini¢ na
temat pozycji prawnej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow Biob(')jczych255, zgodnie z ktora ,,struktura organizacyjna i kompetencyjna Urzgdu
Rejestracji jest niejednolita. Urzad ten bowiem ma zaréwno cechy wilasciwe dla jednostki
obslugujacej ministra, jak i rowniez cechy charakterystyczne dla samodzielnego organu

238 Pozycj¢ ustrojowa Prezesa Urzedu reguluje ustawa o Urzedzie

administracyjnego
Rejestracji. Ustawodawca w przepisie art. 2 ust. 1 ustawy o Urzedzie Rejestracji przesadzit,
ze Prezes Urzedu jako centralny organ administracji rzadowej jest wlasciwy w sprawach
zwigzanych z ,,dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych” (na podstawie PrFarm) oraz
,»produktow biobdjczych w zakresie okreslonym” ustawg z 13 wrzesnia 2002r. o produktach
biobdjczych®’. Ponadto jest kompetentny w sprawach wskazanych w ustawie o wyrobach
oraz w zakresie badan klinicznych, zgodnie z przepisami PrFarm®®,

Umocowanie prawne Prezesa Urzedu nie wynika z przepisow Konstytucji, ale jak juz

zaznaczylam wyzej z ustawy o Urzedzie Rejestracji. Uzyte przez ustawodawce pojecie ,,organ

A1 por. art. 10 ust. 112 wspélnotowych procedur

2 Art. 3 ust. 2 PrFarm

%3 7 powodu braku nazwy ustawowej, w literaturze przedmiotu procedura ta okrelana jest jako procedura
stosowana przez krajowy organ wydajacy pozwolenia - zob. R. Stankiewicz, Zréznicowanie procedur
dopuszczenia produktu leczniczego w prawie farmaceutycznym, (w:) H. Gronkiewicz - Waltz i K. Jaroszynski
(red.), Europeizacja publicznego prawa gospodarczego, Warszawa 2011, s. 494 lub procedura narodowa - zob.
A. Sutawko - Karetko (red.), Rejestracja produktéw leczniczych, Warszawa 2010, s. 112. Natomiast M. Ozég
nazywa ja procedurg krajowa i podkresla, ze taka procedura dotyczaca produktu leczniczego moze si¢ toczyé
rownolegle wobec innej odpowiedniej procedury majacej miejsce przed innym organem krajowym panstwa
cztonkowskiego. Wydanie decyzji o okreslonej treSci nie ma wplywu na proces decyzyjny w innym panstwie
cztonkowskim - zob. M. Ozog, System..., op. cit., S. 194

54 Art. 3 ust. 3 PrFarm; dalej jako: Prezes Urzedu

% Dalej jako: Urzad Rejestracji

%6 Wyrok TK z 13.11.2003r., K 51/02, OTK 2003, nr 8A, poz. 86

%1 Dz. U. z22007r., Nr 39, poz. 252, tekst jedn., z p6zn. zm.

8 Art. 2 ust. 1 ustawy o Urzedzie Rejestracji
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centralny” oznacza, ze w skali calego kraju jest tylko jeden Prezes Urzedu i jego dziatania
sg skuteczne na obszarze catej Rzeczpospolitej Polskiej*™.

Prezes Urzedu swoje zadania wykonuje przy pomocy Urzedu Rejestracji®®, a organem
nadzoru w stosunku do Prezesa Urzedu jest minister wtasciwy do spraw zdrowia®®.

Co prawda rol¢ decyzyjng w sprawach wydawania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu posiada Prezes Urzedu, jednakze moze korzysta¢ z rad ekspertéw skupionych w
Komisji do Spraw Produktow Leczniczych - w zakresie produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi. Obszar zadan Komisji majacej charakter opiniodawczo-doradczy zostat wskazany w
przepisie art. 7 ust. 2 ustawy o Urzgdzie Rejestracjizsz. Oznacza to, ze Prezes Urzedu posiada
kompetencje do wydawania wyzej wskazanego pozwolenia na podstawie przepisow prawa

263

i tylko w granicach prawa”°. Natomiast Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych, jako

podmiot doradczy przyczynia si¢ w sposob formalny do podjecia decyzji przez organ

decydujacy, jakim jest Prezes Urzedu®,

2.2. administracja prowadzenia dzialalnosci gospodarczej

Pod pojeciem ,,administracja prowadzenia dzialalnosci gospodarczej” rozumiem
organy kompetentne do wkraczania w sfer¢ prowadzenia dzialalnosci gospodarczej
przedsigbiorcow w zakresie prawa farmaceutycznego, ktore wchodza w sktad Inspekcji
Farmaceutycznej.

Zadania Inspekcji Farmaceutyczne okreslone w przepisie art. 109 PrFarm
wykonywane s3 przez GIF oraz przez wojewode;265. Ustawodawca wskazuje takze na
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, ktory jest organem administracji wojewodzkiej
zespolonej, stuzgcy pomoca wojewodzie przy wykonywaniu jego obowigzkéw okreslonych w
PrFarm oraz wypetniajagcy wlasne zadania na podstawie PrFarm 1 przepisow odre;bnychzee.

Jak juz zaznaczytam wcze$niej organem uprawnionym do wydania zezwolenia na

wytwarzanie lub zezwolenia na import jest GIF. Ubiegajac si¢ o zezwolenie, czy to na

9 1 Bod, Struktury (w:) A. Bla$, J. Bo¢, J. Jezewski, Administracja publiczna, Wroctaw 2004, s. 165
20 Art. 2 ust. 3 ustawy o Urzedzie Rejestracii

6L Art. 2 ust. 2 ustawy o Urzedzie Rejestracji

%2 70b. art. 7 ust. 2. ustawy o Urzedzie Rejestracji

%3 70b. art. 7 Konstytucji

247 Bo¢, Struktury..., op. cit., S. 162

%5 Art, 112 ust. 1 pkt 1 i 2 PrFarm

%6 Art, 112 ust. 1 pkt 2 i ust. 2 PrFarm
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wytwarzanie, czy to na import, wnioskodawca powinien wykona¢ okreslone w PrFarm
czynno$ci: ztozy¢ wniosek o wydanie zezwolenia; dostarczy¢ szczegotowe dane o
zapewnieniu  jako$ci; dysponowaé¢ odpowiednimi  pomieszczeniami, urzadzeniami
technicznymi i kontrolnymi; zatrudniaé osobe wykwalifikowana®®’. Ustawodawca zapewnit
ochrone dla przedsigbiorcy (w celu nieprzedtuzania postgpowania) polegajacg na tym, ze
wydanie decyzji w sprawie udzielenia lub odmowy udzielenia zezwolenia na wytwarzanie
produktow leczniczych nie moze trwaé¢ dtuzej niz 90 dni, liczac od dnia ztozenia wniosku?®®,
Przed wydaniem zezwolenia na wytwarzanie lub zezwolenia na import, ktore uzyskuje si¢ na
czas nieokreslony, Inspekcja Farmaceutyczna powinna stwierdzi¢, czy podmiot ubiegajacy si¢
o zezwolenie spelnia odpowiednie wymagania, o ktérych byla mowa wyzej*®®. Obligatoryjne
cofniecie zezwolenia nastepuje tylko w przypadku niespelnienia wymagan warunkujacych
jego uzyskanie?”, tak wigc brak tutaj miejsca na elementy uznaniowo$ci w decyzji GIF.
Natomiast podstawg fakultatywnego cofnigecia zezwolenia jest naruszenie przepisow
dotyczacych obowiazkéw wytworey produktow leczniczych?!. O fakcie cofnigcia zezwolenia
na wytwarzanie GIF powinien poinformowa¢ Prezesa Urzgdu i ministra wtasciwego do spraw
zdrowia®",

Przepisy PrFarm reguluja szczegdlowe =zasady przeprowadzania kontroli u
przedsigbiorcow, z tego tez powodu PrFarm posiada wlasng definicje pojecia ,,kontroli”,
przez ktora nalezy rozumie¢ dzialanie realizowane przez inspektorow farmaceutycznych
zwigzane z wykonywanymi czynnos$ciami nadzorczymi nad stanem jako$ciowym produktow
leczniczych w celu uzyskania informacji dotyczacych ,,warunkéow prowadzenia obrotu
produktami leczniczymi™*". Zgodnie z przepisem art. 46 PrFarm inspektor farmaceutyczny
do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego ma obowigzek sprawdzic,
jednak nie rzadziej niz raz na trzy lata, okolicznosci spetniania obowiagzkoéw wynikajacych z

h274

PrFarm przez wytworce produktow leczniczych“™. W przypadku wytwarzania i importu

produktoéw leczniczych ma miejsce rowniez inspekcja, ktora jest uznana za rodzaj kontroli

nad produktami leczniczymi 1 substancjami czynnymi stanowigcymi materiaty wyjsciowe do

h275

produkcji innych produktéow leczniczych®'”. Warte podkreslenia jest to, ze w niektorych

27 Art. 39 ust. 1 i 1a PrFarm
28 Art. 41 ust. 1 PrFarm

%89 Art. 39 ust. 2 PrFarm

210 70b. art. 43 PrFarm

21T Art, 43 ust. 3 PrFarm

212 Art, 43 ust. 4 PrFarm

23 Art, 2 pkt 7d PrFarm

214 Art, 46 ust. 1 PrFarm

275 Art. 2 pkt 7c PrFarm
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przypadkach przedsiebiorca moze z wlasnej inicjatywy wystgpi¢ do GIF z wnioskiem o
przeprowadzenie u niego inspekcji’®.

Jedynie w drodze przypomnienia, nalezy stwierdzi¢, ze na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej wymagane jest zezwolenie ijest ono wydawane przez GIF*"’. Oprocz
wniosku 0 udzielenie zezwolenia wnioskodawca powinien zlozy¢ liczne dokumenty
dodatkowe, okreslone w enumeratywnym wyliczeniu w art. 75 ust. 2 PrFarm?’®. Zezwolenie
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej nie podlega dziedziczeniu, gdyz wygasa w
przypadku $mierci osoby, na rzecz ktorej zostato wydane oraz w przypadku utraty bytu
prawnego przez spotke wzwigzku z wykresleniem jej z odpowiedniego rejestru”279.
W odniesieniu do zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej istnieja réwniez
podstawy normatywne do obligatoryjnego®®® i fakultatywnego®®! cofniccia tej decyzji
administracyjnej. W przypadku cofnigcia zezwolenia konieczne jest wydanie stosownej
decyzji przez GIF*®,

Kompetencja w zakresie udzielenia, odmowy udzielenia, zmiany, cofnigcia lub
stwierdzenia wygasni¢cia zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy do wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego®®. Podstawy odmowy udzielenia powyzszego zezwolenia
zostaly utworzone przez ustawodawce w formie katalogu zamknigtego, co oznacza, ze
wojewoOdzki inspektor farmaceutyczny nie moze odmowi¢ wydania zezwolenia na podstawie
innych przyczyn. Sa to takie przypadki, gdy wnioskodawca nie speinia ustawowych
warunkow, istnieje ,,ryzyko” taczenia dwoch funkcji: prowadzenia apteki i prowadzenia
hurtowni farmaceutycznej oraz gdy ,,wnioskodawca nie daje r¢kojmi nalezytego prowadzenia

59284

apteki”™". Dziwi¢ moze w takim przypadku regulacja znajdujaca si¢ w art. 99 ust. 3 PrFarm,

ktora wskazuje przyczyny w przypadku wystapienia ktérych zezwolenia si¢ ,,nie wydaj 2%,
Moim zdaniem jest to niepotrzebne zrdéznicowanie dwoch zbieznych ze sobag sytuacii
prowadzacych do tego samego skutku, czyli faktycznego niewydania zezwolenia, a

wywotujacych przez to niepotrzebng niepewnos$¢ wnioskodawcow.

28 Art, 47a ust. 1 PrEarm

21" 70b. art. 74 ust. 1 PrFarm

28 7ob. art. 75 ust. 2 PrFarm

219 Art. 81 ust. 3 PrFarm

280 Art. 81 ust. 1 pkt 1i 2 PrFarm
%81 Art, 81 ust. 2 pkt 1, 2 i 3 PrFarm
%82 70b. art. 74 ust. 2 PrFarm

28 Art, 99 ust. 2 PrFarm

%84 Art, 101 PrFarm

28 70b. art. 99 ust. 3 PrFarm
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Jedynie osoby fizyczne, osoby prawne oraz spétki prawa handlowego niemajace
osobowosci prawnej moga zada¢ uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki®®.

Zezwolenie na prowadzenie apteki wygasa w trzech przypadkach: $mierci osoby
fizycznej bedacej adresatem zezwolenie, rezygnacji z wykonywania dalszej dziatalnosci oraz

87 naczej

likwidacji osoby prawnej, o ile nie wynika nic innego z odrgbnych przepisow
jednak niz przy prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej zezwolenie na prowadzenie apteki nie
wygasa W przypadku $mierci osoby fizycznej, jezeli co najmniej jeden z jej nastepcow

prawnych jest w stanie spelni¢ wymagania co do prowadzenia apteki288

. Na takim nastepcy
prawnym cigzy obowigzek skierowania do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
pisma o dokonanie zmian w zezwoleniu po stronie podmiotu bedacego jej adresatem
I powinien to uczyni¢ w terminie 6 miesi¢cy od dnia §mierci osoby fizycznej, na rzecz ktorej
pierwotnie byla wydana decyzjazsg.

Whiosek o uruchomienie apteki szpitalnej jest kierowany przez kierownika podmiotu
leczniczego wykonujacego stacjonarne i catlodobowe $§wiadczenia zdrowotne, w ktorym ma
funkcjonowac¢ apteka szpitalna. Niezbedna jest w tym przypadku zgoda wydawana przez
wlasciwego wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, pod warunkiem spetnienia
wymagan co do wielko$ci lokalu apteki 1 zatrudnienia kierownika apteki®®.

W przepisach PrFarm ustawodawca niejednokrotnie zestawia ze sobg dwa pojecia,
ktére w jezyku potocznym oceniane sg jako synonimy, natomiast na gruncie jezyka prawnego
i prawniczego stanowig one dwa odrebne zespoly semantyczne. Mianowicie jest to pojecie
,kontroli” 1pojecie ,,nadzoru”. Na pojecie ,kontroli” skladaja si¢ takie czynnos$ci jak:
sprawdzenie, czy okreslone zjawiska i1 dziatania zostatly przeprowadzone prawidlowo, ich
analiza i ocena, ustalenie wynikéw pokontrolnych i wysuniccie odpowiednich wnioskow?®.
Z kolei nadzor jest pojeciem szerszym, obejmujagcym dodatkowo prawo do bezposredniej
ingerencji w dziatalno$¢ podmiotu, ktory jest nadzorowany?*.

Nadzor w PrFarm jest pelniony gtownie przez Inspekcje Farmaceutyczna, ktéra czuwa

nad:

1) ,,warunkami wytwarzania i importu produktow (...);

28 Art. 99 ust. 4 PrFarm

87 Art. 104 ust. 1 PrFarm

288 70b. art. 99 ust. 3 — 4b i art. 101 pkt 2 — 4 PrFarm

%89 Art. 104 ust. 1a i 1b PrFarm

2% Art. 106 ust. 1 PrFarm

#1 T, Bigo, F. Longchamp, Kontrola administracji, Studia Prawnicze 1963, nr 4, s. 51; cyt. za: K.
Strzyczkowski, Prawo gospodarcze publiczne, Warszawa 2011, s. 165

292 T Rabska, Prawo administracyjne stosunkéw gospodarczych, \Warszawa — Poznan 1977, s. 231; cyt. za:
Ibidem, s. 165 - 166
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2) jakoscig 1 obrotem produktami leczniczymi (...);
3) obrotem wyrobami medycznymi (...)"*%,

Nalezy zauwazy¢, ze jest to nadzor specjalistyczny, poniewaz jest prowadzony
w §cisle okreslonych warunkach przez uprawnione do tego organy administracji publicznej
wobec podmiotéw nadzorowanych, czyli przedsigbiorcow podejmujacych dziatalnos$¢

gospodarcza w zakresie prawa farmaceutycznego®®*

. Bioragc pod uwage wyktadnie jezykowa
wyzej wymienionego przepisu nalezy przyjac, ze mamy do czynienia z nadzorem biezacym,
poniewaz jest on realizowany w toku prowadzonej dziatalno$ci gospodarczejzg‘r’.

Organy administracji publicznej, do ktorych nalezg organy nadzoru wykonujg swoje
zadania wykorzystujac ,,prawne formy dzialania administracji publicznej”. Wsrod wielu
podzialdéw dokonanych przez przedstawicieli doktryny na wyrdznienie zashuguje typologia
przedstawiona przez A. Blasia, ktory wyrdznia w tym aspekcie: akty administracyjne, akty
normatywne, dziatania faktyczne stosowania prawa oraz umowy296.

W tym znaczeniu nalezy przede wszystkim jeszcze raz podkresli¢, ze nadzor w prawie
farmaceutycznym jest dokonany za pomoca aktow administracyjnych, ktérymi sg przede
wszystkim decyzje naktadajace obowiazki®®’,

Organy nadzorujace oddzialuja na podmioty nadzorowane poprzez ustawowy
obowigzek prowadzenia rejestrow publicznych. W doktrynie wskazuje si¢, ze rejestry
sg uznawane jako czynno$ci materialno — techniczne, a warunkiem wpisu moze byc¢
obowigzek uzyskaniem stosownego pozwolenia umozliwiajacego dziatalnos¢ w danej

59298

sferze””". Takim publicznym rejestrem w PrFarm jest ,Rejestr Produktéw Leczniczych

Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”?*. Obejmuje on

produkty lecznicze dopuszczone do obrotu zgodnie z procedura narodowa®® i jest

2% Art. 108 ust. 1 PrFarm

24|, Klat — Wertelecka, Nadzér w administracyjnym prawie materialnym (farmaceutyczny, weterynaryjny,
budowlany, pedagogiczny (w:) C. Kocinski (red.), Nadzor administracyjny. Od prewencji do weryfikacji,
Wroctaw 2006, s. 205

25T Kocowski, O zezwoleniach..., op. cit., s. 357

26 A Blas, Prawne formy dzialania administracji publicznej (w:) J. Bo¢ (red.), Prawo administracyjne,
Wroctaw 2000, s. 291

7 Na podstawie art. 108 ust. 4 PrFarm wydawane sa one w zakresie:

1) ,,wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia, ze dany produkt nie jest dopuszczony do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej;

2) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia, ze dany produkt nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako§ciowym;

3) wstrzymania lub wycofania z aptek ogdlnodostgpnych i hurtowni farmaceutycznych towarow, ktorymi obrot
jest niedozwolony”

2% |, Klat — Wertelecka, Nadzér..., op. cit., s. 213

%9 Art. 28 ust. 1 PrFarm

%00 Zostanie ona oméwiona w dalszej czesci rozdziatu

56



prowadzony przez Prezesa Urzedu®™. Organem kompetentnym do prowadzenia rejestru jest
réwniez GIF, ktory prowadzi w systemie teleinformatycznym ,Rejestr Zezwolen na
Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej”**?. Natomiast rejestr podmiotéw zajmujacych sie
dziatalno$cig handlowa produktami leczniczymi znajduje si¢ w ,rejestrze zezwolen na
prowadzenie aptek ogdlnodostepnych, punktéw aptecznych oraz rejestr udzielonych zgdd na
prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatow farmacji szpitalnej” i jest prowadzony
przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego®®.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze organem nadzoru nad GIF jest minister wlasciwy do
spraw zdrowia kierujgcy dziatem administracji rzgdowej — zdrowie — ktorego szczegdtowe
elementy sktadowe zostaly okreslone w przepisie art. 33 ust. 1 ustawy z 4 wrzesnia 1997r.
0 dziatach administracji rzadowej>™. Minister do spraw zdrowia sprawuje rowniez nadzor nad
Glownym Inspektorem Sanitarnym305, a takze nad Prezesem Urze¢du i1 poprzez te wiasnie
organy realizuje polityke Rady Ministrow.

Podsumowujac wczesniejsze rozwazania nalezy jeszcze raz podkresli¢, ze prawo
farmaceutyczne jest w zupelnosci prawem publicznym, w zwigzku z tym nalezy je postrzegac
przez pryzmat cech charakterystycznych dla tego wlasnie prawa. Nastgpstwem czego jest
przyjecie wyzszos$ci interesu publicznego nad interesem prywatnym (najbardziej widoczne
jest to w przypadku reglamentacji dziatalnosci gospodarczej) oraz postugiwanie si¢ decyzja
administracyjna: pozwoleniem i zezwoleniem w celu autorytatywnej kreacji sytuacji prawnej

przedsigbiorcy.

3. Warunki dopuszczenia produktéow leczniczych do obrotu zgodnie z prawem

unijnym i prawem polskim

Postgpowanie w sprawie dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu nie jest
jednolite, poniewaz na gruncie prawa unijnego i prawa polskiego wyrdznia si¢ procedury
majace $ciSle okreslony zakres zastosowania. W pierwszej kolejno$ci omoéwie procedure
scentralizowana uregulowang wylgcznie przez prawo unijne. Nastepnie poddam analizie

procedury krajowe, ktore maja swoja podstawe prawng w przepisach PrFarm.

%L Art. 28 ust. 1§ 2 PrFarm

%02 Art. 83 ust. 1i 2 PrFarm

%03 Art. 107 ust. 1 PrFarm

%4 Dz. U. 22007r., Nr 65, poz. 437, tekst jedn., z pozn. zm.; dalej jako: ustawa o dziatach administracji

%05 Art. 8 ust. 1 ustawy z 14.03.1985r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Dz. U. Nr 12, poz. 49, z pozn. zm
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3. 1. procedura scentralizowana

Podstawa prawng procedury scentralizowanej dopuszczenia produktu leczniczego
do obrotu sg wspdlnotowe procedury. Podmiot posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
produktu leczniczego w ramach tej procedury musi prowadzi¢ dzialalno$¢ gospodarczg na
terytorium Unii Europejskiej. Ponosi on takze odpowiedzialno$¢ za wtlasne dziatania, jak
rowniez za dzialania oséb, ktére zostaly do tego wyznaczone®®. Produkty lecznicze
wymienione w zalgczniku do wspolnotowych procedur muszg by¢ obligatoryjnie poddane
procedurze scentralizowanej, aby mogty by¢ dopuszczone do obrotu. Tymi produktami sg
miedzy innymi produkty lecznicze wysokich technologii, szczegdlnie tych wynikajacych z

procesow biotechnologicznych307

308

, produkty wytwarzane w ramach nowych terapii (np. terapia
genowa)*®, sieroce produkty lecznicze®® oraz produkty lecznicze skierowane do ludzi, w
ktorych zawarto nowa aktywng substancje niezatwierdzong jeszcze na terytorium Unii
Europejskiej ,,i W odniesieniu do ktorej wskazaniem terapeutycznym jest zespdt nabytego
niedoboru odpornosci, rak, zaburzenia neurodegeneracyjne oraz cukrzyca”glo. Prawodawca
unijny przewidzial takze sytuacj¢ wykorzystania procedury scentralizowanej wtedy, gdy
produkt nie zostal wskazany w zataczniku. Aby mozna bylo tego dokona¢ w produkcie musi
znajdowac si¢ substancja aktywna dotychczas nieuzywana, ktéra w dniu wejScia w zycie
wspolnotowych procedur, nie byta legalnie wprowadzona na rynek Unii Europejskiej lub
wnioskodawca wykazal, ze produkt leczniczy moze by¢ postrzegany jako innowacja
terapeutyczna, naukowa lub techniczna albo przyznanie pozwolenia zgodnie z omawiang
procedura stuzy interesowi pacjentow lub zdrowiu zwierzat na poziomie unijnym3®.

Po otrzymaniu wniosku sporzadzana jest opinia przez Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Agencja daje gwarancjg, ze opinia ta musi by¢ wydana w
terminie dwustu dziesieciu dni od daty otrzymania wniosku, pod warunkiem, ze jest

312

to wniosek wazny™“. W czasie tego terminu przeprowadzane sg badania danych naukowych

313

zawartych w dokumentach dotaczonych do wniosku®™. Nastgpnie opinia jest przekazywana

%6 Art. 2 wspblnotowych procedur

%97 Wwspolnotowe procedury, akapit 7

%08 Wspolnotowe procedury, akapit 7

%99 z0b. rozporzadzenie. w sprawie produktéw sierocych
310 Wspolnotowe procedury, akapit 8

$11 Art. 3 ust. 2 wspolnotowych procedur

312 Art. 6 ust. 3 wspolnotowych procedur

313 Zob. art. 6 ust. 3 wspblnotowych procedur
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wnioskodawcy, ale tylko w $cisle okreslonych sytuacjach314

. W przypadku wystgpienia
zastrzezen ze strony wnioskodawcy Komitet obowigzany jest ponownie przeanalizowad
opini¢®™. Agencja powinna dostarczyé Komisji, panstwom cztonkowskim oraz
wnioskodawcy, w ciggu pietnastu dni od chwili przyjecia, koncowa opini¢ sporzadzong przez
Komitet wraz z dotgczonym do niej sprawozdaniem. W sprawozdaniu tym powinna znalez¢
si¢ ocena produktu leczniczego i powody, dla ktérych Komitet wydat opini¢ o okreslonej
tresci®'®. W trakcie procesu decyzyjnego Komisja w pierwszym rzedzie przygotowuje projekt
decyzji, natomiast ostateczna decyzja jest podejmowana w ciggu 15 dni od dnia zakonczenia
procedury®"’.

Prawodawca unijny wyraznie postanowil, ze powyzsza procedura moze byc¢
opcjonalnie wykorzystana takze wtedy, gdy w wyniku jej zastosowania powstanie dodatnia
warto$¢ dla pacjenta, jak rowniez wtedy, gdy produkty lecznicze niewskazane w zalaczniku
sa w pewnym stopniu terapeutycznie innowacyjne. Waznym czynnikiem wplywajacym na
podjecie decyzji o zastosowaniu procedury scentralizowanej jest przewidywana ,,korzys¢ dla

spoteczenstwa lub pacjentéw”. Omawiang procedura moga zosta¢ objete produkty lecznicze

generyczne zatwierdzone na szczeblu Unii Europejskiej®*®.

Procedury omowione ponizej sa wyrazem tzw. harmonizacji zupelnej dyrektyw,
co oznacza, ze dana materia jest jednolicie uregulowana we wszystkich panstwach
cztonkowskich, aw przypadku procedur dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu
wystepuje cecha kompletnosci systemu 1 procedur oraz zakaz tworzenia przez ustawodawce

innych procedur krajowych®®.

314 Mowi o nich art. 9 ust. 1 wspolnotowych procedur

313 Art. 9 ust. 2 wspolnotowych procedur

318 Art. 9 ust. 3 wspolnotowych procedur

317 Art. 10 ust.1 i ust. 2 wspélnotowych procedur

318 Akapit 9 wspolnotowych procedur

19 M. Jagielska, Dopuszczenie..., op. cit., s. 42 i 44; por. wyrok co do harmonizacji zupekej dyrektyw z
20.09.2007r w sprawie pomigdzy Staat der Nederlanden a Antroposana, Patiéntenvereniging voor
Antroposofische Gezondheidszorg i in., wyrok dostgpny na stronie internetowej pod adresem http://eur-
lex.europa.eu/, C 84/06
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3. 2. procedura narodowa

Wszczgcie postgpowania w sprawie wydania pozwolenia w ramach procedury
narodowej nastgpuje z chwila ztozenia wniosku®° Jak juz zostalo zaznaczone wydane
pOZWOIenie321 ma forme¢ decyzji administracyjnej, jak rowniez taka forme¢ posiada odmowa
wydania, zmiana danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia, przedtuzenie terminu
waznosci pozwolenia, odmowa przedtuzenia, skrocenie terminu jego wazno$ci, a takze

cofniecie pozwolenia®?. Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat®*

. W przepisie art. 8 ust. la
PrFarm ustawodawca wskazatl kolejnos¢ czynnosci, jakie powinien podjaé Prezes Urzedu
przed wydaniem pozwolenia. Sg to:
1) sprawdzenie wniosku oraz dotaczonej do niego dokumentac;ji;
2) fakultatywne zadanie od podmiotu odpowiedzialnego skorygowania lub dotaczenia
wyjasnien dotyczacych dokumentacji oraz przedtozenia ,,systemu zarzadzania ryzykiem
uzycia produktu leczniczego”;
3) mozno$¢, w przypadku wystapienia watpliwosci dotyczacych metod kontroli, (...) ktore
moga zosta¢ wyjasnione wylgcznie w drodze eksperymentu, przestania do ,,badan produktu
leczniczego, materiatow wyjSciowych i1 produktow posrednich lub innych skladnikoéw
produktu leczniczego bedacego przedmiotem wniosku przed skierowaniem do badan
produktu leczniczego, materialtow wyjsciowych i produktow posrednich lub innych
sktadnikow produktu leczniczego”. W takim przypadku Prezes Urzedu jest obowigzany
pisemnie poinformowac podmiot odpowiedzialny o zaistniatych watpliwosciach oraz wskazaé
przyczyny koniecznosci przeprowadzenia badan;
4) moznos¢ zasiggnigcia opinii Komisji do Spraw Produktow Leczniczych;
5) opracowanie raportu oceniajacego, ktoéry obejmuje opini¢ naukowg o produkcie
leczniczym®*,

Elementy skladowe wniosku o dopuszczenie do obrotu nie zostaly wymienione
w formie katalogu zamknigtego, natomiast charakter taki posiada wymienienie dokumentow,

325

ktore wnioskodawca powinien dotgczy¢ do wniosku Termin dwustu dziesigciu dni

wskazany w przepisie art. 18 ust. 1 PrFarm odnosi si¢ jedynie do zakonczenia postgpowania

320 Art. 9 ust. 1 PrFarm

%21 Na temat istoty pozwolenia zob. M. Szydto, Reglamentacja..., op. cit., 5. 17-18
322 Art. 7 ust. 2 PrEarm

323 Art. 7 ust. 3 PrEarm

324 Art. 8 ust. 1a PrFarm

325 70b. art. 10 ust. 1 i 2b PrFarm
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w ramach procedury narodowej*?®. Wniosek wraz z przedtozonymi dokumentami podlega

badaniu pod katem formalnym przez Prezesa Urzgdu, ktory w przypadku stwierdzenia
brakoéw formalnych wzywa wnioskodawce do ich uzupelnienia. Termin na przeprowadzenie
badania formalnego wynosi 30 dni od dnia ztozenia whiosku®*’. Dane objete pozwoleniem,
wymienione w przepisie art. 23 ust. 1 PrFarm®*® maja charakter jawny>2°. Ustawodawca
przesadzil, ze w momencie wydania pozwolenia réwnocze$nie akceptuje si¢ ,,Charakterystyke
Produktu Leczniczego, ulotk¢ oraz opakowanie produktu leczniczego, w tym jego
oznakowanie, wymagania jakosciowe 1 metody badan jakosciowych produktu leczniczego
oraz wymogi jakosciowe dotyczace ich opakowaﬁ”sgo.

Przyczyny na podstawie ktérych Prezes Urzedu wydaje decyzje o odmowie wydania
pozwolenia s3 wymienione wyczerpujaco iPrezes Urzedu nie moze wyda¢ decyzji
odmawiajgcej na podstawie innych przestanek®*.

Zmiana podmiotu odpowiedzialnego wymusza wydanie nowego pozwolenia, co
nastepuje na wniosek ,,0soby wstepujacej w prawa i obowigzki dotychczasowego podmiotu
odpowiedzialnego”. Termin wejscia w zycie powyzszej decyzji zostal okreslony jako: ,nie
pdzniej niz 6 miesigcy od dnia jej wydania”. Ustawodawca przesadzil, ze od dnia ztozenia
wniosku Prezes Urzedu ma 30 dni na wydanie nowego pozwolenia, ktore ,,zachowuje

dotychczasowy numer oraz kod zgodny z systemem EAN UCC”3*

. Do powyzszego wniosku
nowy podmiot odpowiedzialny ma obowigzek zataczy¢ dokumenty niezbgdne dla uznania
wazno$ci nowego pozwolenia i s3 to: ,,umowa o przejeciu praw i obowigzkow, oswiadczenie,
ze nie ulegly zmianie pozostate elementy pozwolenia oraz dokumentacja bedaca podstawa
jego wydania”333. W przypadku wystapienia $cisle okreslonych przestanek z przepisu art. 33
ust. 1 PrFarm Prezes Urzedu jest obowigzany cofngé wydane wczesniej pozwolenie334. W
wyroku z 7 grudnia 1993r. w sprawie Pierrel SpA®*® TSUE orzekl, ze wladze narodowe nie

mogg wprowadza¢ innych przestanek zawieszenia lub cofniecia, a nawet wygasniecia niz te,

ktore sa okre§lone w prawie unijnym>*®.

326 70b. art. 18 ust. 1 PrFarm

321 70b. art. 18 ust. 1a i 1b PrFarm

328 70b. art. 23 ust. 1. PrFarm

329 Art. 23 ust. 1a PrFarm

330 Art. 23 ust. 2 PrFarm

¥ M. Krekora, Dopuszczanie..., op. cit., s. 147; zob. art. 30 ust. 1 PrFarm
332 Art. 32 ust. 1 PrFarm

333 Art. 32 ust. 2 PrFarm

33 Z0ob. art. 33 ust. 1. PrFarm

%35 Wyrok z 7.12.1993r. w sprawie pomiedzy Pierrel SpA and others a Ministero della Sanita, Zb. Orz. 1993, s. I
— 06419, C-83/92

336 Cyt. za: M. Krekora, Dopuszczanie..., op. cit., S. 153
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Pozwolenie (oprocz uptywu terminu) wygasa tylko w dwoch przypadkach, jezeli
1) wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu nie nastgpilo w ciggu 3 lat od dnia, w
ktérym podmiot odpowiedzialny uzyskat stosowne pozwolenie;

2) wprowadzanie do obrotu produktu leczniczego nie nastgpowato przez okres trzech kolejno
nastepujacych po sobie latach®*’,

Wymég ochrony najwazniejszej wartosci w prawie farmaceutycznym, w postaci
ochrony zdrowia publicznego oraz wystgpienie wyjatkowych okolicznosci, takich jak
na przyktad ,,wydanie przez sad zarzadzenia tymczasowego zakazujacego wprowadzenia
do obrotu produktu leczniczego” moze wptyngé na to, ze Prezes Urzedu na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego, w drodze decyzji, moze uznaé, ze pozwolenie nie traci swojej waznosci*>.
Okolicznosci te zostaty okreslone jako tzw. klauzula zachodzacego stonca®®.

Nalezy jeszcze raz wyraznie podkresli¢, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane przez wlasciwy organ krajowy, czyli przez Prezesa Urzgdu obowiazuje wylacznie
na terytorium konkretnego panstwa, w tym przypadku Rzeczpospolitej Polskiej Dlatego, na
szczeblu unijnym, postanowiono stworzy¢ taki model postepowania, dzigki ktéremu wydane
pozwolenie byloby wazne 1 mozliwe do uzyskania w wigcej niz tylko jednym panstwie
cztonkowskim. Przyczyng dla takich zmian byto przede wszystkim dgzenie do likwidowania

340

barier w ramach Wspolnego Rynku”™. W rezultacie stworzono dwie nowe procedury.

Najpierw byla to procedura wzajemnego uznania, a pézniej procedura zdecentralizowana®*.
Omowienie tych procedur w niniejszej pracy nastapi zgodnie z systematyka wewnetrzng

PrFarm.

3. 3. procedura zdecentralizowana

Wprowadzenie do polskiego porzadku prawnego procedury zdecentralizowanej
jest efektem wypetniania obowiazkow wynikajacych z unijnego prawa wtornego, bowiem
wlgczenie do PrFarm przepisow dotyczacych tej procedury jest wyrazem implementacji

dyrektywy zmieniajacej.

%7 Art. 33a ust. 1 PrFarm

3% Art. 33a ust. 2 PrFarm

39 M, Krekora, Dopuszczanie..., op. cit., S. 153
0 bidem, s. 116

¥ Ibidem, s. 116
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Warunki stosowania procedury zdecentralizowanej ustawodawca wskazal w przepisie
art. 18a PrFarm. Zgodnie z ust. 1 tego przepisu, w sytuacji ztozenia w tym samym momencie
do Prezesa Urzedu oraz do wilasciwego organu w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym®** wniosku o dopuszczenie
do obrotu tego samego produktu leczniczego, na rzecz ktorego nie zostalo wydane
pozwolenie w zadnym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej, Prezes Urzedu jest
uprawniony i zarazem obowigzany do wszczgcia ,,postepowanie o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego”343. Ustawodawca wskazuje réwniez co nalezy
rozumieé¢ pod pojeciem ,ten sam produkt leczniczy”**. Uwazam, ze taka regulacje nalezy
oceni¢ pozytywnie z uwagi na mozliwe konflikty kompetencyjne pomi¢dzy Prezesem Urzedu
i odpowiednimi organami w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j.

Pojeciem charakterystycznym dla tej procedury jest rowniez pojecie ,,panstwa
referencyjnego”, ktorym jest panstwo cztonkowskie Unii Europejskie;j:

a) wykonujace projekt raportu oceniajagcego w ramach analizowanej procedury;
b) wydajace pozwolenie stanowigce podstawa do uruchomienia procedury wzajemnego
uznania®®,

Jezeli we wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego podmiot
odpowiedzialny®**® wskazat Rzeczpospolita Polska jako panstwo referencyjne, to Prezes
Urzedu jest obowiagzany, w ciagu 120 dni od dnia uzyskania wniosku zawierajacego wszelkie

informacje, przygotowac projekt raportu oceniajgcego 1 przesta¢ go wlasciwym organom

%2 W dalszej czescei pracy pod pojeciem ,,panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej” nalezy rozumie¢ nastepujace

sformutowanie: ,panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym”

%3 Art. 18a ust. 1 PrFarm

344 Zgodnie z art. 18a ust. 8 PrFarm pod pojeciem ,,ten sam produkt leczniczy” rozumie si¢ produkt leczniczy,
,ktory ma identyczny sktad jakos$ciowy i ilosSciowy w odniesieniu do substancji czynnych, identyczng postaé
farmaceutyczng oraz zasadniczo zgodne oznakowanie opakowania, ulotke i Charakterystyke Produktu
Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego w punktach: wskazania,
dawkowanie, sposoéb podawania, przeciwwskazania, ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci, a ewentualne réznice nie
wplywaja na bezpieczenstwo lub skutecznos¢ stosowania produktu leczniczego”

5 Art. 2 pkt 22a PrFarm

#8 podmiotem odpowiedzialnym zgodnie z art. 2 pkt 24 PrFarm — jest przedsigbiorca w rozumieniu ustawy o
swobodzie ,,Jub podmiot prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktory wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego™; zgodnie z art. 18a ust. 7 PrFarm wniosek moze ztozy¢ rowniez ,,podmiot odpowiedzialny
bedacy podmiotem zaleznym lub dominujacym w rozumieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej
i warunkach wprowadzania instrumentéw finansowych do zorganizowanego systemu obrotu oraz o spotkach
publicznych wobec podmiotu odpowiedzialnego lub bedacy jego licencjodawcg albo licencjobiorca lub podmiot,
ktorego celem jest wspolpraca z podmiotem odpowiedzialnym przy wprowadzaniu do obrotu produktu
leczniczego”
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panstw czlonkowskich Unii Europejskiej ,,oraz podmiotowi odpowiedzialnemu, wraz z
dotaczonym projektem: Charakterystyki Produktu Leczniczego, Charakterystyki Produktu

347 Nastepnie Prezes Urzedu

Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowania opakowan i ulotki
powinien poinformowa¢ podmiot odpowiedzialny w terminie 90 dni od dnia przekazania
projektu raportu oceniajacego o fakcie zatwierdzenia badz odmowy zatwierdzenia
dokumentow  niezbednych do  wydania  pozwolenia ~w  ramach  procedury
zdecentralizowanej**®.

Wydanie pozwolenia nastepuje w terminie 30 dni od dnia zatwierdzenia raportu

oceniajacego (i innych dokumentéw)349.

3. 4. procedura wzajemnego uznania

Procedura wzajemnego uznania wystepuje w sytuacji, gdy do Prezesa Urzedu ztozy
si¢ wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego posiadajacego pozwolenie
wydane juz w innym pafstwie cztonkowskim Unii Europejskiej**°. M. Jagielska podkresla, ze
zatozeniem tego rodzaju procedury jest umozliwienie zagwarantowania ochrony zdrowia
na jak najwyzszym poziomi, stworzenie warunkéw dla swobodnego przeptywu produktow
leczniczych na wspdlnym rynku oraz mechanizméw do rozwoju przemystu
farmaceutycznego®’,

Jezeli Rzeczpospolita Polska jest panstwem wydajagcym pozwolenie, to podmiot
odpowiedzialny ma mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ do Prezesa Urzedu z wniosek o0 sporzadzenie

raportu oceniajacego produkt leczniczy lub o uaktualnienie raportu juz istniejacego. Prezes

Urzedu w takim przypadku moze dokona¢ jednej z dwoch czynnosci: albo sporzadza nowy

%7 Art. 18a ust. 2 PrFarm. Pojecia Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowanie opakowan oraz ulotki w dalszej czesci pracy beda zastgpione
sformutowaniem ,,inne dokumenty”

8 Ustawodawca w art. 18a ust. 3 PrFarm wyroznit dwie sytuacje. Pierwsza dotyczy akceptacji przez panstwa
uczestniczace w omawiane procedurze projektu raportu oceniajgcego i innych wskazanych w tym przepisie
dokumentéw. Natomiast druga dotyczy braku wyrazenia zgody na zatwierdzenie projektu raportu oceniajgcego
(i innych dokumentow). Przestankg warunkujgcg zainicjowanie procedury wyjasniajacej, zgodnie z art. 18a ust.
6 PrFarm jest wystgpienie usprawiedliwionych ,,watpliwo$ci, ze wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
moze spowodowaé zagrozenie dla zdrowia publicznego”. W przypadku ich wystapienia ,,Prezes Urzgdu
wszczyna procedur¢ wyjasniajaca i przekazuje odpowiednie uzasadnienie wlasciwym organom panstwa
referencyjnego, zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej”

9 Art. 18a ust. 4 PrFarm

%0 Art. 19 ust. 1 PrFarm

BIM, Jagielska, Dopuszczenie..., op. cit., S. 215
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raport albo aktualizuje istniejgcy raport i dokonuje tego w terminie 90 dni od dnia otrzymania
wniosku. Réwnocze$nie wysyla raport oceniajacy (i inne dokumenty) ,,wtasciwym organom
zainteresowanych pafistw cztonkowskich Unii Europejskiej i wnioskodawcy”®*%. Uznanie
raportu i poinformowanic o tym wlasciwy organ panstwa referencyjnego nast¢puje ,,w
terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu oceniajgcego” (i innych dokumentéw)353. Prezes
Urzgdu identycznie jak we wczesniej omowionej procedurze zdecentralizowanej wydaje
pozwolenie w terminie 30 dni od dnia zatwierdzenia raportu oceniajacego (i innych
dokument(')w)354. Zaistnienie procedury wyjasniajgcej oraz przestanek jej zastosowania, jak
rowniez okre§lenie struktury podmiotowej wnioskodawcy ustawodawca uregulowat
identycznie jak w przypadku procedury zdecentralizowanej®®. Znaczenie produktu
leczniczego bedacego przedmiotem procedury wzajemnego uznania jest tozsame z pojeciem
»ten sam produkt leczniczy” w procedurze zdecentralizowanej. W ramach procedury
wzajemnego uznania wydaje si¢ pozwolenia rowniez na produkty lecznicze w sktad ktérych
wchodza nowe substancje czynne, ale nalezy podkresli¢, ze procedura ta jest nicodpowiednia
dla produktow podlegajacych procedurze scentralizowanej. Procedura wzajemnego uznania
jest réwniez wlasciwa dla tzw. produktéw ex-concertation, ktére zostaty dopuszczone do

obrotu na podstawie dyrektywy 87/22/WE3*

oraz produktéw leczniczych w stosunku do
ktérych zostato przeprowadzone wspolnotowe postepowanie wyjasniajace zgodnie z art. 30
lub 31 wspolnotowego kodeksu®'.

Ustawodawca w przepisie art. 19a PrFarm uregulowat wspolnie dla procedur
zdecentralizowanej i wzajemnego uznania przypadki w wystapieniu ktorych tych procedur si¢
nie stosuje®®.

Wspolng cechg procedury zdecentralizowanej 1 procedury wzajemnego uznania
zashugujaca na wyrdznienie jest mianowicie to, ze uznanie jednego pozwolenia moze nastapic¢
tylko jeden raz. Skutkiem takiej konstrukcji jest niemozno$§¢ wydania w panstwie
zainteresowanym pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w liczbie wigkszej ,,na podstawie

jednego raportu oceniajgcego otrzymanego z panstwa referencyjnego”359_

%52 Art. 19 ust. 2 PrFarm

%3 Art. 19 ust. 3 PrFarm

%% Art. 19 ust. 3 PrFarm w zw. z art. 18a ust. 4 PrFarm

%3 Dlatego tez w tym miejscu odsytam do weze$niejszych rozwazan

%8 Dyrektywa Rady 87/22/EWG z 22.12.1986r. w sprawie zblizania krajowych $rodkéw odnoszacych sie do
wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych o wysokiej technologii, szczeg6lnie produktow pochodzacych z
biotechnologii, Dz. Urz. L 157 17.01.1987, s. 38

%7 R. Stankiewicz, Prawo farmaceutyczne (w:) A. Powatowski (red.), Prawo gospodarcze publiczne, Warszawa
2011, s. 149

%58 Zob. art. 19a PrFarm

B9 M, Krekora, Dopuszczanie..., op. cit., S. 126
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3. 5. procedura uproszczona

W przypadku tradycyjnych produktow leczniczych ro$linnych oraz produktow
leczniczych  homeopatycznych  ustawodawca  przewidzial uproszczong procedure
dopuszczenia do obrotu®*®. Tradycyjnymi roslinnymi produktami leczniczymi sa tylko te
produkty lecznicze roslinne, ktore tacznie speiniajg warunki okreslone przez ustawodawce

361

w przepisie art. 20a ust. 1 PrFarm"".0 ile sam wniosek pokrywa si¢ z wnioskiem sktadanym

w ramach procedury narodowej, to katalog dokumentéw dotaczanych do wniosku istotnie si¢

r6zni*®%. W przypadku produktéw leczniczych homeopatycznych, ustawodawca przesadzit,

podobnie jak wyzej, ze tylko spelnienie okreslonych warunkéw wskazanych w PrFarm®®
umozliwia zastosowanie procedury uproszczonej. Tak wiec nie kazdy produkt leczniczy
homeopatyczny podlega procedurze uproszczonej w ramach postgpowania o dopuszczenie do
obrotu. Przepisy dotyczace elementéw wniosku oraz dokumentoéw dotaczanych do wniosku

majg charakter lex specialis w stosunku do odpowiednich przepisow w ramach procedury

narodowe;j.

3. 6. pozwolenie warunkowe

Przestanki wydania pozwolenia warunkowego okreslone zostaly w PrFarm. Prezes
Urzedu moze wydac¢ tego rodzaju pozwolenie jedynie w wyjatkowych okoliczno$ciach oraz
biorac pod uwage bezpieczefistwo Kkorzystania z produktu leczniczego®®*. Podmiot

odpowiedzialny obowiazany jest spetni¢ okreslone prawem warunki®®®

. Dotycza one przede
wszystkim bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, obowiazku poinformowania o
dziataniach niepozadanych polaczonych z tym produktem oraz rozpoczgcia ciagu okreslonych

dziatan wraz z wyznaczeniem terminu spelnienia okre§lonych warunkow*®®. Liczac od dnia

%% Art. 20a ust. 2 oraz art. 21 ust. 1 PrFarm

%L Zob. art. 20a. PrFarm

%02 por. art. 10 ust. 2 PrFarm i art. 20a ust. 7 PrFarm

%03 Zob. art. 21PrFarm

%4 Art. 23b ust. 1 PrFarm

%5 Warunki okreslone na podstawie zatacznika I do wspdlnotowego kodeksu zmienionego dyrektywa Komisji
2009/120/WE z 14.09.2009r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. U. L 242 z 15.9.2009, s. 3 — 12) — zob. art. 23b ust. 1 PrFarm

%% Art. 23b ust. 1 PrFarm
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367 W literaturze

wydania, pozwolenie warunkowe jest poddawane weryfikacji co 12 miesiecy
przedmiotu wskazuje si¢ na szczegdlny charakter tego pozwolenia przejawiajacy si¢ w
obowigzku dochowania warunkow bezpieczenstwa, poniewaz wprowadzenie na rynek
produktu leczniczego za pomocg tego pozwolenia niesie za sobg ryzyko zwigzane z ,,brakiem

wszystkich wymaganych badan zwigzanych z jego uZyciem”%S.

3. 7. krajowe uznanie pozwolenia zagranicznego®®°

Na uwage zastuguje réwniez pozwolenie wydane przez Prezesa Urzgdu na podstawie
art. 8a ust. 1 PrFarm. Wyjatkowo$¢ tego pozwolenia przejawia si¢ w tym, ze proces
decyzyjny nastepuje w przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego. Spetnienie
tej przestanki sprawia, ze Prezes Urzgdu ma kompetencj¢ do wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ktéry nie jest w tym czasie objety
pozwoleniem na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, jednakze pod warunkiem, ze w innym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej dopuszczono go do obrotu na podstawie
wspélnotowego kodeksu®”®. Wydanie pozwolenia w ramach tej procedury jest wyjatkiem od
zasady, ze postgpowania o dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu sag wszczynane na
wniosek®"™.

Ustawodawca w $cisle okreSlonych warunkach znosi obowigzek uzyskania

stosownego pozwolenia®"

. Uwazam, ze na szczegdlng uwage zastuguje instytucja tzw.
importu docelowego uregulowana w przepisie art. 4 PrFarm. Z brzmienia tego przepisu
mozna wyprowadzi¢ zaréwno przestanki pozytywne, jak 1 negatywne. Do przestanek
pozytywnych za M. Jagielska nalezy zaliczy¢: niezbednos$¢ dla ratowania zycia lub zdrowia
pacjenta, dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu w kraju z ktorego zostaje
sprowadzany oraz konieczno$¢ posiadania aktualnego pozwolenia na dopuszczenie do

373

obrotu®”. Pierwsza przestanka negatywna dotyczy wydania decyzji o ,,odmowie wydania

ozwolenia, odmowie przedtuzenia okresu wazno$ci pozwolenia, cofniecia pozwolenia”, a
p > p p ) ecla p s

%7 Art. 23b ust. 2 PrFarm

38 R, Stankiewicz, Prawo..., op. cit., 5. 150

%9 Tak je okresla M. Ozbg, System... op. cit, s. 192. Natomiast M. Krekora nazywa te procedure
postepowaniem narodowym wszczynanym z urzedu — zob. M. Krekora, Dopuszczanie..., op. cit., s. 110

%0 Art. 8a ust. 1 PrFarm

1M, Krekora, Dopuszczanie..., op. cit., S. 110

%72 Zob. art. 3 ust. 4, art. 4-5, art. 7b PrFarm

B\, Jagielska, Dopuszczenie..., op. cit., S. 57
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druga przestanka jest sytuacja, gdy produkt leczniczy (ktory ma by¢ potencjalnie
sprowadzony z zagranicy) ,,zawiera t¢ sama lub te same substancje czynne, t¢ samg dawke i

posta¢ co produkty lecznicze, ktére otrzymaty pozwolenie™"

. Jednakze ta druga przestanka
nie ma zastosowania do tych produktow leczniczych, ,ktorych cena jest konkurencyjna w
stosunku do ceny produktu leczniczego posiadajagcego pozwolenie, pod warunkiem ze
potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny zapotrzebowanie wystawione
jest przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, a minister wlasciwy do spraw zdrowia wyrazi,
w drodze decyzji, zgode na ich sprowadzenie”. W. Zielinski wyraza poglad, z ktorym
nietrudno si¢ nie zgodzié, ze taka regulacja niesie za sobg niebezpieczenstwo wprowadzenia
na rynek lekéw, przy uwzglednieniu jedynie Kkryterium cenowego iprzy jednoczesnej
deprecjacji innych kryteriow, gtownie jakosciowych. Ponadto autor ten uwaza, ze taki przepis
w PrFarm jest niezgodny ze wspolnotowym kodeksem i stanowi¢ moze zagrozenie dla
zdrowia i zycia pacjentow Unii Europejskiej®’™.

Z powyzszego omoOwienia wynika, ze produkt leczniczy moze by¢ dopuszczony do
obrotu na podstawie réznych procedur, natomiast wybranie jednej z nich jest uzaleznione od
spelnienia przestanek wskazanych przez prawodawce unijnego badz polskiego. Nalezy
rowniez podkresli¢, ze kazdy z tych rodzajow postgpowania posiada w zasadzie wiasciwa

sobie regulacje prawna.

4. Dzialalno$¢ wytworcza i warunki jej podejmowania

Przed przystapieniem do omowienia dwoch aspektow dziatalnosci gospodarczej:
dziatalnosci wytworczej oraz dzialalno$ci handlowej, niezbgdne jest zaprezentowanie
ogolnych informacji na temat rozumienia samego pojecia ,,dzialalno$ci gospodarczej”.
Zgodnie z definicja podang w Stowniku jezyka polskiego pojecie ,,dziatalno$¢” oznacza:

,»zespot dziatan podejmowanych w jakims celu™"®

. Nalezy podzieli¢ poglad M. Szydto, ktory
twierdzi, ze pojecie ,,dziatalnosci gospodarczej” jest przede wszystkim pojeciem
przynaleznym do nauk ekonomicznych. W nastepnej dopiero kolejnosci przybiera ono
charakter pojecia jezyka prawnego oraz jezyka prawniczego. Uzasadnienie takiej tezy tkwi

W tym, ze dzialalno§¢ gospodarcza ma charakter uprzedni przed jakakolwiek regulacja

374 Art. 4 ust. 3 PrFarm
5. Zielinski, Przepisy..., op. cit., s. 130, 132
%76 http://sjp.pwn.pl/szukaj/dzia%C5%82alno%C5%9B%C4%87
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prawng 1iposiada zdolno$¢ rozwijania si¢ w ramach obiektywnie rozumianych praw
ekonomicznych®”’.

Podstawowym aktem prawnym regulujacym problematyke podejmowania,
wykonywania i zakonczenia dziatalno$ci gospodarczej jest ustawa o swobodzie. Uwazam, ze
umieszczona w tej ustawie definicja ,,dziatalnosci gospodarczej” ma uniwersalny charakter w
tym sensie, ze pojecie ,,dziatalno$¢ gospodarcza” zawarte w innych aktach prawnych powinno
by¢ tlumaczone przez pryzmat omawianej definicji z ustawy o swobodzie®’®.

Zgodnie z przepisem art. 2 ustawy o swobodzie ,,dziatalno$cig gospodarczg jest
zarobkowa dziatalno$¢ wytworcza, budowlana, handlowa, ustugowa oraz poszukiwanie,
rozpoznawanie i wydobywanie kopalin ze z16z, a takze dziatalno$¢ zawodowa, wykonywana

r . . . 7
W sposob zorganizowany i ciagly™"".

Ustawodawca wskazal poszczegdlne rodzaje
dzialalnosci gospodarczej (wyliczenie to ma charakter enumeratywny, chociaz istnieje
mozliwo$¢ dokonania dalszego wewnetrznego podziatu®*°.) oraz cechy, ktorych wystapienie
jest niezbedne do tego, aby mozna moéwi¢ o dziatalnosci gospodarczej. W literaturze podnosi
si¢, ze ta definicja jest definicja przedmiotowa, co tym samym oznacza, ze zakresla zbidr
konkretnych cech, ktére powinny towarzyszy¢ dziatalnosci okreslonego podmiotu, aby ta
dzialalno$¢ mogla uzyska¢ przymiot dzialalno$ci gospodarczej. Zaleta, cho¢ mozna
jednoczesnie mowi¢ o wadzie tej definicji jest to, ze reguluje ona stany faktyczne w sposob

otwarty i pojemny*®!

. Jednakze z drugiej strony zastosowany podziat rodzajow dziatalnosci
gospodarczej nie jest poprawny logicznie — jest to podzial rozlagczny. Takie zdanie ma
podstawe w tym, ze aktywnos$¢ cztowieka nie moze i nie jest sprowadzana tylko do jednego
rodzaju dzialalnosci gospodarczej®®.

Na potrzeby niniejszej pracy chciatabym skupi¢ si¢ jedynie na dwoch rodzajach
dziatalno$ci: dziatalnosci wytwodrczej 1 dziatalnosci handlowej. Typologia dziatalnos$ci
gospodarczej zawartej w ustawie 0 swobodzie nie jest tozsama z klasyfikacjami

383

statystycznymi, w tym z Polska Klasyfikacjg Dziatalnosci™ . W PKD uzywa si¢ zbiorczego

terminu przetworstwa przemystowego, ktory obejmuje czynno$ci zwigzane z produkcje i

3" M. Szydto, Swoboda dzialalnosci gospodarczej, Warszawa 2005, s. 19

378 70b. T. Kocowski (w:)..., op. Cit., 5. 74

379 Art. 2 ustawy o swobodzie

%0 Uchwata SN z 6.12.1991r., Il CZP 117/91, OSN 1992, Nr 5, poz. 65; cyt. za: M. Szydto, Swoboda..., op. cit.,
S. 26

8L A. Bator, Uzycie normy prawnej w regulacji stosunkéw gospodarczych, Wroctaw 2000, s. 273; cyt. za: T.
Kocowski (w:)..., op. cit., s. 74

%2 5. Biernat, A. Wasilewski, Ustawa o dzialalnosci gospodarczej. Komentarz, Krakow 1997, s. 43; cyt. za: M.
Szydto, Swoboda..., op. cit., S. 26

%3 Dalej jako: PKD
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przetwarzanie. Jest to pojecie pojemne i w takim sensie powinno by¢ rozumiane przy

738 Efektem dziatalnoéci

dokonywaniu wyktadni przepisu art. 2 ustawy o swobodzie
wytworczej moze by¢ zarowno produkt materialny, jak i niematerialny. Cecha
charakterystyczng procesu wytwarzania jest to, ze wigze si¢ ono zazwyczaj z powstawaniem,
produkowaniem lub tworzeniem, zas wynikiem tych czynnosci jest okreslony produkt albo
dzieto® lub moga by¢ to procesy, ktérych celem jest nadanie cech uzytkowych produktowi
materialnemu®®®,

Zakres pojecia ,,handel” jest rowniez bardzo szeroki. W skrocie polega on na zakupie
lub sprzedazy towaru badz ustugi. Mozna wyrdzni¢ hurtowa i detaliczng dziatalnos$¢
handlowa. W pewnych sytuacjach czynno$ci handlowe moga przeksztatci¢ si¢ w ustugi (jako

37 Bez watpienia handel

przyktad mozna poda¢ wynajem lokalu do celéw handlowych)
obejmuje takze czynno$ci posrednictwa handlowego w postaci agencji, czy komisu®®®,

Przepis art. 2 ustawy o swobodzie wskazuje, ze dziatalno§¢ gospodarcza powinna mie¢
zarobkowy i zorganizowany charakter oraz powinna by¢ wykonywana w sposob ciagly.
Dziatalno$¢ jest tylko wtedy dziatalnoscig gospodarcza, gdy zostala podjeta w celu
osiggnigcia zysku389. Pojecie celu nalezy bada¢ na plaszczyznie subiektywnej i w sferze
zamiaru danego podmiotu. Wedlug A. Powatowskiego za tym, ze dziatalno§¢ ma charakter
zarobkowy przemawia fakt brania czynnego udziatu w obrocie gospodarczym i wykonywania
takich czynnosci, ktore §wiadczg o takim wtasnie udziale. Przyktadowo jest to formutowanie
ofert, zawieranie uméw, wystawianie faktur®®,

A. Walaszek — Pyziot uwaza, ze ustawodawca niepotrzebnie zaakcentowat
zorganizowanie, jako ceche dzialalnosci gospodarczej, poniewaz trudno wyobrazi¢ sobie takg
dziatalno$¢, ktora mogtaby mieé charakter niezorganizowany™ . Przedstawiciele doktryny
W rdézny sposob rozumiejg pojecie ,,zorganizowanie” dziatalno$ci gospodarczej. W. J. Katner

twierdzi, ze przedsigbiorca jest obowigzany do wyboru odpowiedniej formy organizacyjno-

384 . Kosikowski, Ustawa o swobodzie dzialalnosci gospodarczej: komentarz, Warszawa 2011, s. 23-24

%5 T Kocowski (w:)..., op. cit., s. 75

%8 M. Szydto, Swoboda..., op. cit., s. 27

387 C. Kosikowski, Ustawa..., op. cit., S. 25

%8 W. J. Katner, Prawo dziatalnosci gospodarczej. Komentarz. Orzecznictwo, Pismiennictwo, \Warszawa 2003,
s. 19; cyt. za: M. Szydto, Swoboda..., op. cit., S. 28

389 Nadwyzki przychodow nad poniesionymi kosztami

90 A, Powatowski, Ustawa o swobodzie dzialalnosci gospodarczej: komentarz, Warszawa — Krakow 2007, s. 29-
30

%1 A, Walaszek — Pyziot, Status prawny przedsiebiorcy w $wietle projektu ustawy — Prawo dzialalnosci
gospodarczej, Przeglad Ustawodawstwa Gospodarczego 1999, Nr 5, s. 4; cyt. za: M. Szydto, Swoboda..., op.
cit., s. 47
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prawnej prowadzenia dziatalnosci*®®. Natomiast wedlug C. Kosikowskiego zorganizowanie
dzialalnosci ma miejsce wtedy, gdy podmiot ja prowadzacy wypelnia cigzace na nim
obowiazki rejestracyjne, zgloszeniowe itp.3%.

Wykonywanie dziatalno$ci w sposob ciggly stanowi ostatnig przestanke warunkujaca
uznanie okre$lonej dziatalno$ci za dziatalno$¢ gospodarcza zgodnie z przepisami ustawy
0 swobodzie. Najwazniejszy jest tutaj zamiar dzialania nie w sposob jednorazowy, ale
powtarzalny. Jednak nalezy wyraznie podkresli¢, ze dzialalno$¢ realizowana sezonowo, tj.
kilka razy do roku tez jest dziatalnoscig gospodarczq394.

Mimo spelienia przestanek ustawodawca wylaczyl okreslone rodzaje dziatalnosci
spod ogolnej definicji ,,dziatalnosci gospodarczej”™®.

Przedstawione ponizej obowiazki przedsigbiorcow wykonujacych dziatalnosé
wytworcza lub handlowa w zakresie prawa farmaceutycznego sa rozwinigciem badz regulacja
szczegblng wobec obowigzkow sformutowanych w ustawie o swobodzie. Nalezatoby sig
zastanowi¢, jak stusznie podkreslit to R. Sowinski, czy brak w ustawie o swobodzie
wyraznego wyartykulowania rozdziatu dotyczacego ,,obowigzkoéw” wskazuje jedynie na
pozadany kierunek dziatan przedsigbiorcy, czy jednak nalezatoby stwierdzi¢, ze mamy do
czynienia z normami o charakterze zobowigzujacym, ktdre nie sg poparte zadng sankcjg za jej
nieprzestrzeganie®®.

Uznajac, ze mamy jednak do czynienia z obowigzkami, mozna przyjaé, ze sg one
nastepujace:

o obowigzek umieszczania numeru identyfikacji podatkowej (NIP) w o$wiadczeniach
sktadanych w ramach dzialalnosci i postugiwania si¢ nim w obrocie prawnym
i gospodarczym®’;

e obowigzek wykonywania dzialalnosci gospodarczej w sposdb zapewniajacy
poszanowanie zasad ,uczciwej konkurencji”’, ,,dobrych obyczajow”, ,stusznych
interesOw konsumentéw”ggg;

e obowigzek spehlniania szczegélnych obowigzkow zwigzanych z wykonywaniem
dziatalno$ci gospodarczej, w szczegdlnosci jezeli dotycza one uznanych wartosci,

takich jak: ochrona przed zagrozeniem zycia, zdrowia ludzkiego, moralno$ci

¥2\W. J. Katner, Prawo..., op. cit., s. 21; cyt. za: A. Powatowski, Ustawa..., op. cit., s. 31

393 C. Kosikowski, Ustawa..., op. cit., S. 33-34

¥4 K. Strzyczkowski, Prawo..., op. cit., s. 226

%% Zob. art. 3 ustawy o swobodzie

%% R. Sowinski, Wolnos¢ i ustawowa swoboda dzialalnosci gospodarczej, Wroctaw 2007, s. 360
%7 Art. 16 ustawy o swobodzie

%% Art. 17 ustawy o swobodzie
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publicznej oraz ochrona srodowiska®*®

. Obowiagzki zwigzane z ochrong zdrowia
ludzkiego sa szczegodlnie widoczne w przypadku wykonywania dziatalno$ci
gospodarczej w zakresie prawa farmaceutycznego, o czym w dalszej czesci pracy;

e obowigzek =zapewnienia bezposredniego wykonywania dziatan przez osobg
kompetentng, tj. posiadajaca odpowiednie uprawnienia zawodowe, jezeli taki
obowiazek wynika z przepisow szczegdlnych’®. Ustawa majaca status aktu
szczegblnego jest PrFarm, przewidujace obowigzek zatrudnienia osoby
wykwalifikowanej odpowiedzialnej za prowadzenia hurtowni farmaceutycznej lub
apteki®. Przepisy prawne nie wymagaja, aby przedsicbiorca legitymowat sic takimi
uprawnieniami zawodowymi;

e obowigzek zamieszczania informacji wskazanych w art. 20 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy
0 swobodzie ,,na towarze, jego opakowaniu, etykiecie, instrukcji lub do dostarczania
W inny, zwyczajowo przyjety sposob”, w przypadku wprowadzania towaru do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej**?;

e obowigzek wskazania danych okreslajacych: ,firme¢ przedsigbiorcy, numer NIP,
siedzibe i adres”, jezeli przedsigbiorca sktada oferte majaca za swoj przedmiot towary
lub ushlugi, korzystajac jednoczesnie ze $rodkéw uniemozliwiajacych bezposrednie
komunikowanie si¢*%;

o obowigzek korzystania z rachunku bankowego w ramach wykonywanej dziatalnosci
gospodarczej, jezeli druga ,strong transakcji, z ktorej wynika platno$¢, jest inny
przedsigbiorca oraz gdy jednorazowa warto$¢ transakcji, bez wzgledu na liczbe
wynikajacych z niej ptatnosci, przekracza rownowarto$¢ 15 000 euro przeliczonych na
zlote wedtug $redniego kursu walut obcych oglaszanego przez Narodowy Bank Polski
ostatniego dnia miesigca poprzedzajacego miesiac, w ktorym dokonano transakcji”404.

Dziatalno§¢ wytwoércza 1 warunki jej podejmowania w zakresie prawa
farmaceutycznego zostaly uregulowane w osobnym rozdziale PrFarm. W slowniczku
pojeciowym w przepisie art. 2 pkt 42 1 43 PrFarm zostaly podane sposoby rozumienia pojec¢
odpowiednio: ,,wytwarzanie produktow leczniczych” i ,,wytworca”. Ustawodawca wskazuje,
ze pod pojeciem ,,wytwarzanie produktow leczniczych” nalezy rozumie¢ ,kazde dzialanie

prowadzace do powstania produktu leczniczego, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu

9 Art. 18 ustawy o swobodzie

400 Art, 19 ustawy o swobodzie

%01 Zob. ustalenia dokonane w dalszej czesci pracy
%02 Art, 20 ustawy o swobodzie

%03 Art, 21 ustawy o swobodzie

404 Art, 22 ust. 1 ustawy o swobodzie
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wytwarzania przez wytworce materiatow uzywanych do produkcji, produkcja, dopuszczanie
do kolejnych etapéw wytwarzania, w tym takze pakowanie lub przepakowywanie oraz
magazynowanie i dystrybucja wlasnych produktow leczniczych, a takze czynnosci kontrolne
zZwigzane z tymi dziataniami™*®. Z kolei wytworcg jest przedsigbiorca w rozumieniu
przepisOw ustawy o swobodzie, ktory wykonuje dziatalno$¢ zbiezng z co najmniej jedng z
definicji pojecia ,,wytwarzanie produktow leczniczych” i czyni to na podstawie zezwolenia
wydanego przez uprawniony organ‘®. Z definicji tych wynika, ze wytwarzanie produktu
leczniczego jest dziatalno$cig wykonywang przez wytworcow — przedsigbiorcow, czyli przez
,,0s0by fizyczne, osoby prawne i jednostki organizacyjne niebedace osobami prawnymi,
ktérym odrgbna ustawa przyznaje zdolno$¢ prawna, jezeli wykonuja we wlasnym imieniu
dziatalno$¢ gospodarcza. Za przedsigbiorcéw uznaje si¢ takze wspolnikéw spotki cywilnej w
zakresie wykonywanej przez nich dziatalnosci gospodarczej”407.

Na wytworce produktu leczniczego, na podstawie przepisu art. 42 PrFarm zostaly
nalozone specjalne obowigzki. Moze on wytwarza¢ jedynie takie produkty, na produkcje
ktérych uzyskat odpowiednie zezwolenie*®®. Ponadto moze sprzedawaé swoje produkty tylko
ograniczonej jakosciowo, ale nie ilosciowo grupie kontrahentow. Ustawodawca wyr6znit tutaj
dwie grupy podmiotéw, z ktorymi wytworca produktow leczniczych moze nawigzywac
I prowadzi¢ stosunki handlowe. Do pierwszej z nich nalezg wytwoércy oraz hurtownicy
produktéw leczniczych. Natomiast do drugiej grupy naleza zaktady lecznictwa zamknigtego,
jezeli korzystaja z produktéw leczniczych przy wykonywaniu §wiadczen opieki zdrowotnej

na podstawie uméw z Narodowym Funduszem Zdrowia®®.

Szczegdlny obowigzek
informacyjny polega na zawiadamianiu na piSmie GIF, co najmniej 30 dni wcze$niej,
0 ,,zamierzone] zmianie dotyczacej warunkOw wytwarzania, a zwlaszcza niezwloczne
zawiadamianie 0 konieczno$ci zmiany osoby wykwalifikowanej”**?. Wytworca powinien
zapewni¢ odpowiednie warunki dla przechowywania ,,probek archiwalnych produktow

leczniczych”“l.

Dla potrzeb przeprowadzenia inspekcji wytworca jest zobligowany
udostepni¢ inspektorom pomieszczenia wytworni, dokumentacj¢ oraz niezbedne dane
dotyczace procesu produkcji, wtym probki produktow leczniczych*?. Jedng z

najwazniejszych osob zatrudnionych w hurtowni jest osoba wykwalifikowana, dlatego tez

%5 Art. 2 pkt 42 PrFarm

%% 70b. art. 2 pkt 43 PrFarm

%07 7ob. art. 4 ust. 1 i 2 ustawy o swobodzie
%08 Zob. art. 42 ust. 1 pkt 1 PrFarm

%09 Art, 42 ust. 1 pkt 1a PrFarm

10 Art, 42 ust. 1 pkt 2 PrFarm

41 70b. art. 42 ust. 1 pkt 3 PrFarm

12 Art, 42 ust. 1 pkt 4 PrFarm
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wytworca nie moze uniemozliwia¢ jej podejmowania niezaleznych decyzji wchodzacych w

3

zakres jej uprawnien’®. Ostatnim szczegélnym obowiazkiem jest wymoég Stosowania

wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania*, zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z 2 pazdziernika 2006r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania415.

»Sporzadzanie” leku aptecznego 1 leku recepturowego jest pojeciem podobnym
w sensie czynnosciowym do pojecia ,,wytwarzanie” produktu leczniczego. Rdznica tkwi
w zakresie bezpieczenstwa produktu leczniczego. Bowiem w przypadku lekéw aptecznych
i lekow recepturowych mechanizm dopuszczenia do obrotu dotyczy wylgcznie surowcow
farmaceutycznych stuzacych do ich sporzadzania, a nie gotowego leku, ktorego ,,sktad moze
by¢ zmienny w granicach wynikajacych z odpowiedniej farmakopei (leki apteczne) lub
ustalony w recepcie indywidualnie dla danego pacjenta (leki recepturowe)”. Gwarancja
bezpiecznego sporzadzenia leku jest profesjonalne przygotowanie nie tylko farmaceuty i
technika farmaceutycznego, ale rowniez samego wystawcy recepty416.

Wykonywanie dziatalnosci gospodarczej polegajacej na wytwarzaniu produktow
leczniczych jest $cisle okre§lone przez przepisy prawne. W takiej sytuacji wytwdrca ma
niewielka mozliwos¢ swobodnego wykonywania dziatalno$ci (na przyktad co do wyboru

kontrahenta), zuwagi na to, ze podlega on w tym zakresie przepisom o charakterze

bezwzglednie obowigzujacym, ktére w zasadzie tworzg catg regulacje PrFarm.

5. Dzialalno$¢ handlowa — jej rodzaje

W niniejszym punkcie przedstawi¢ zagadnienie dzialalno$ci handlowej majacej
za swo] przedmiot produkty lecznicze, ktéra moze by¢ wykonywana wylacznie przez
podmioty, ktore zostaty uprawnione do takich dziatan na podstawie przepiséw PrFarm.

Dziatalno$¢ handlowa stanowi jeden z rodzajow dziatalno$ci gospodarczej, jednakze
PrFarm nie uzywa tego pojecia. Aczkolwiek na gruncie przepisow PrFarm mozna uznad,
Fze synonimem pojecia dziatalno$¢ handlowa jest pojecie ,,obrot”, pod ktorym rozumie si¢

,wprowadzenie produktu do obrotu oraz jego przechodzenie przez rdzne fazy obrotu (obrot

13 Art, 42 ust. 1 pkt 5 PrFarm

44 Art, 42 ust. 1 pkt 6 i 7 PrFarm

5 Dz. U. Nr 194, poz. 1436

48 M. 0z06g, System..., op. cit., 5. 167-168
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»47 - Ustawodawca dokonat

hurtowy, obrét detaliczny, import réwnolegly, import)
wewnetrznego podziatu obrotu na obrét hurtowy i na obrét detaliczny.
W pierwszej kolejnosci nalezy jednak zaznaczyé, ze dokonywanie obrotu produktami

leczniczymi moze nastgpowac tylko na zasadach wskazanych w PrFarm*'®

. Dlatego tez w tej
kwestii nalezy podzieli¢ poglad M. Podlesia, ktoéry zauwaza, ze taka regulacja prawna
oznacza uznanie za dopuszczalne tylko takich sposobow obrotu produktami leczniczymi,
ktore zostaly wyraznie przyjete w PrFarm, a nie takich ktore nie sa zakazane przez przepisy
tej ustawy™*'°.

Obszerng definicje pojecia ,,0brot hurtowy”420

znajdujaca si¢ w PrFarm mozna
okresli¢ jako zespol czynnosci podejmowanych na réznych szczeblach obrotu produktami
leczniczymi i co charakterystyczne z wylaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci —
czyli odbiorcow koncowych w te produkty. Uzywajac przepisu interpretacyjnego
ustawodawca stwierdzil, ze obrotem hurtowym w rozumieniu art. 72 ust. 3 PrFarm jest
,Wywoz produktow leczniczych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej” oraz przywoz tego
rodzaju produktu z terytorium innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej*!. Wola
prawodawcy jest, aby obrot hurtowy422 produktami leczniczymi prowadzony byl wylacznie
przez hurtownie farmaceutyczne, sktady celne 1 konsygnacyjne produktow leczniczych423.

Drugim rodzajem obrotu wskazanym w PrFarm jest obrot detaliczny. Mimo braku
definicji ustawowej tego pojecia mozna stwierdzi¢, wykorzystujac wnioskowanie a contrario,
ze jest to bezposrednie zaopatrywanie ludno$ci — przekazywanie produktu leczniczego
W szczegblnosci konsumentom — pacjentom®?*,

W kilku przepisach PrFarm zostaly zawarte wyltaczenia przedmiotowo — podmiotowe

Z zakresu semantycznego pojecia ,,0brot”  produktami leczniczymi. Dziataniem

niestanowigcym obrotu jest ,,obrot produktami leczniczymi na potrzeby rezerw

“7 |bidem, s. 143

“18 Art. 65 ust. 1 PrFarm

9 M. Podles, Apteki internetowe w Polsce — status prawny i funkcjonowanie na tle prawnoporéwnawczym,
CBKE e - BIULETYN 2007 nr 1, s. 2. Artykul dostgpny na stronie internetowej pod adresem
http://cbke.prawo.uni.wroc.pl/files/ebiuletyn/Apteki_internetowe.pdf

“20 Zob art. 72 ust. 3

“2L Art. 72 ust. 4 PrFarm

“22 7ob. art. 72 ust. 8 PrFarm okreslajacy czynnosci, ktére nie sa objete obrotem hurtowym

“23 Art. 72 ust. 1 PrFarm

24 M. 0z06g, System..., op. cit., s. 146
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paﬁstwowych”425. Nie stanowi obrotu rowniez ,,przyw0z z zagranicy, w celach reklamowych,
probek produktu leczniczego przez podmiot odpowiedzialny*%°.

Za obrét detaliczny nie uznaje si¢ stosowania w sposob bezposredni wobec pacjenta
przez lekarza, lekarza stomatologa lub inng osobe wykonujacg zawod medyczny produktow
leczniczych, jezeli te produkty muszg by¢ zastosowane w zwigzku z udzielanym
$wiadczeniem medycznym®?’. Moim zdaniem najwazniejszym wylaczeniem ze wzgledu na
interes indywidualnego pacjenta — konsumenta jest to, ze moze on z uwagi na wilasne
Zapotrzebowanie lecznicze przywiez¢ z zagranicy nie wigcej niz pi¢¢ najmniejszych
opakowan produktu leczniczego i nie jest wymagana w tym przypadku zgody Prezesa
Urzedu®. Chociaz trudno takie dziatanie nazwaé obrotem. Intencja ustawodawcy byt
zapewne fakt, ze z przywozem nie taczy si¢ przekazywanie produktu innej osobie lub tez
otrzymywanie go od innej osoby, co niewatpliwie jest jedna z najwazniejszych cech obrotu®?®,
Warte zaznaczenia jest to, ze bezwzglednie zakazany jest obrot i stosowanie takich produktow
leczniczych, ktére nie odpowiadajg ustalonym wymaganiom jako$ciowym oraz w odniesieniu
do ktorych uptynat termin waznosci®*®.

W tym miejscu chciatabym przej§¢ do przedstawienia ,,form organizacyjnych”
w jakich moze by¢ prowadzony, zgodnie z PrFarm obrét hurtowy oraz obrét detaliczny.

Hurtownia farmaceutyczna jest jedng z form prowadzenia obrotu hurtowego
produktami leczniczymi. Nalezy jeszcze raz przypomnie¢, ze podjecie dziatalnosci
gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej jest reglamentowane, co

wiaze si¢ z obowigzkiem uzyskania zezwolenia GIF*!

. Hurtownie farmaceutyczne moga
zajmowac si¢ dystrybucjg produktow wskazanych w zamknietym katalogu w przepisie art. 72
ust. 5 i 6 PrFarm*®,

Przepisy PrFarm nie wprowadzajg ograniczen co do formy prawnej, w jakiej moze by¢
prowadzona hurtownia farmaceutyczna. Niewatpliwie hurtowni¢ farrnaceutycznzf‘33 nalezy

postrzega¢ w aspekcie zorganizowanego zespotu sktadnikéw niematerialnych 1 materialnych

%25 Art. 65 ust. 1a PrFarm. Na podstawie art. 2 pkt 1 ustawy z 30 maja 1996r. o rezerwach panstwowych (Dz. U.
Nr 90, poz. 404) nalezy stwierdzié, ze rezerwa panstwowag m.in. w zakresie produktow leczniczych beda wyroby
niezbedne do realizacji zadan w dziedzinie obronno$ci i bezpieczenstwa panstwa

%26 Art. 65 ust. 2 PrFarm

“27 Art. 68 ust. 4 PrFarm

“28 Art. 68 ust. 5 PrFarm

29 M. 0z6g, System..., op. cit., s. 151

“30 Art. 67 ust. 1 PrFarm

L Art. 74 ust. 1 PrFarm

“32 Zob. art. 72 ust. 5 i 6 PrFarm

3 Odnosi sie to rowniez do aptek
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przeznaczonych do prowadzenia dzialalnosci gospodarczej434. Tak wiec hurtownia
farmaceutyczna®®, podobnie jak kazde przedsigbiorstwo w znaczeniu przedmiotowym bedzie

sktadato sie z elementéw wymienionych przez ustawodawce w art. 55° kc*®

. Uwazam, ze w
przypadku hurtowni farmaceutycznej wystepuje specyficzna regulacja dotyczaca prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej w ramach oddziatu. W ustawie o swobodzie zostata zamieszczona
definicja pojecia ,,oddzial”, ktdrg przytocze w catosci za ustawodawcg. Zgodnie z art. 5 pkt 4
ustawy o swobodzie oddzialem jest ,wyodrgbniona i samodzielna organizacyjnie cze$¢
dziatalnosci gospodarczej, wykonywana przez przedsigbiorce poza siedzibg przedsigbiorcy

7437 prowadzenie dziatalnosci

lub glownym miejscem wykonywania dziatalno$ci
gospodarczej w postaci hurtowni farmaceutycznej za pomoca oddziatu nie jest wykluczone na
gruncie PrFarm. Jednakze w takim przypadku zainteresowany przedsigbiorca jest obowigzany
ztozy¢ odrgbny wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j

*8 Wynika z tego, ze na kazde miejsce

na kazde miejsce wykonywania dziatalnosci
prowadzenia hurtowni farmaceutycznej niezbedne jest posiadanie osobnego zezwolenia.
Oznacza to, ze niedopuszczalne jest, aby na podstawie jednego zezwolenia przedsigbiorca
mogt otworzy¢ wigcej niz jedng hurtowni¢ farmaceutyczng.

Podmiot prowadzacy hurtowni¢ farmaceutyczng musi spetniaé okreslone prawem
wymagania. Jak wynika z przepisu art. 80 ust 1 pkt 2 PrFarm hurtowni¢ moze prowadzi¢
tylko taki przedsigbiorca, ktoremu w przeciggu trzech lat przed ztozeniem wniosku o
udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej nie cofnigto zezwolenia na
prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej**°. Ponadto hurtownia farmaceutyczna
moze by¢ prowadzona wylacznie przez takiego przedsigbiorce, ktoéry nie prowadzil lub nie
wystepowatl W wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki*’. Taka sytuacja w
literaturze przedmiotu jest okre§lana mianem tzw. ,,zakazu koncentracji pionowe;j”**".

Ustawodawca naktada na prowadzacego hurtowni¢ szereg obowigzkoéw okreslonych
wart. 77 - 78 PrFarm. Polegaja one gldwnie na zapewnieniu odpowiednich pomieszczen

umozliwiajacych prawidlowe prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz na zatrudnieniu

osoby majacej odpowiednie kwalifikacje — nazywanej kierownikiem hurtowni — ktora jest

% Art. 55! ustawy z 23.04.1964r. - Kodeks cywilny, Dz. U. Nr 16, poz. 93 z p6zn. zm.; dalej jako: ke
*¥ Odnosi sie to rowniez do aptek

%% 70b art. 55" kc

7 Art. 5 pkt 4 ustawy 0 swobodzie

“%8 Art. 75 ust. 3 PrFarm

39 Art. 80 ust. 1 pkt 2 PrFarm

40 3 contrario z art. 80 ust. 1 pkt 3 PrFarm

“LM. 0z6g, System..., op. cit., s. 302
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odpowiedzialna za prowadzenie hurtowni**?. Celem obowiazkéw wymienionych w przepisie
art. 78 jest przede wszystkim przyczynienie si¢ do zwigkszenia bezpieczenstwa handlu
produktami leczniczymi**.

Drugim rodzajem obrotu handlowego, ktéry zostat wyrdzniony przez ustawodawce
jest obrét detaliczny. W przepisie art. 86 ust. 1 PrFarm zostata zamieszczona definicja legalna
pojecia ,apteka”, zgodnie z ktorg ,,apteka jest placowka ochrony zdrowia publicznego, w
ktérej osoby uprawnione $wiadcza w szczegdlnosei ustugi farmaceutyczne™***. Ustawodawca
zapewnit prawng ochron¢ nazwie ,,apteka”, poniewaz pojecie ,apteki” jest zastrzezone
wylacznie dla miejsc, w ktorych sg swiadczone ustugi wskazane w art. 86 ust. 2 PrFarm*®,
Prawodawca stworzyt system handlu detalicznego produktami leczniczymi na bazie trzech
rodzajow aptek*® i innych placowek i ten normatywny podziat przedstawie ponize;.

Przeznaczeniem aptek ogolnodostepnych jest ,,zaopatrywanie ludno$ci w produkty
lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuty” wskazane
w PrFarm oraz wykonywanie czynnos$ci zastrzezonych wylacznie dla aptek447. Warunkiem
koniecznym jest ustanowienie w tego rodzaju aptece osoby odpowiedzialnej za jej

prowadzenie, ktoéra jest kierownik aptekiM'8

. W przepisach PrFarm szczegdlowo zostaty
wyliczone zadania, ktore kierownik jej zobowigzany wykonywa¢ — mozna je okresli¢ jako
obowiazki organizacyjne iinformacyjne*”. Ponadto dla zapewnienia profesjonalnego
prowadzenia apteki oraz bezpieczenstwa w samym obrocie produktami leczniczymi
farmaceuci powinni podnosi¢ swoje kwalifikacje zawodowe w ramach tzw. specjalizaciji**®.
Ustawodawca szczegotowo okresla jakie jednostki moga prowadzi¢ tego rodzaju
,doksztalcanie” na podstawie akredytacji udzielonej przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, a takze okre$la uprawnienia organdw nadzoru nad tymi jednostkami45l. Farmaceuta
(zatrudniony w aptece lub hurtowni) ,,zobowigzany jest réwniez do podnoszenia kwalifikacji
zawodowych poprzez uczestnictwo w ciaglym szkoleniu, celem aktualizacji posiadanego
zasobu wiedzy oraz stalego doksztalcania si¢ w zakresie nowych osiggni¢e¢ nauk

farmaceutycznych”452.

42 Art. 77 ust. 1 PrFarm

443 Zob. art. 78 ust. 1 PrFarm
444 Art. 86 ust. 1 PrFarm

445 Zob. art. 86 ust. 2 PrFarm
446 Zob. art. 87 ust. 1 PrFarm
447 70b. art. 87 ust. 2 PrFarm
48 70b. art. 88 ust. 1 i nast. PrEarm
9 70b. art. 88 ust. 5 PrFarm
40 Z0ob. art. 89 ust. 1 PrFarm
1 Zob. art. 89a i nast. PrFarm
%2 70b. art. 89e ust. 1 PrFarm
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W aptekach oprocz farmaceutow 1 technikow farmaceutycznych moga by¢ tez
zatrudnione inne osoby, ale tylko ta pierwsza grupa oséb moze wykonywac ,,czynnosci
fachowe w granicach ich uprawnien zawodowych™, Co do rozkladu godzin pracy aptek
ogolnodostepnych istnieje wymog ustawowy, aby rozktad ten byt dostosowany do ,,potrzeb
ludnosci i mogl zapewnia¢ dostepnos¢ §wiadczen rowniez w porze nocnej, w niedziele, Swicta
i inne dni wolne od pracy”***. W tej materii ustawodawca wydal upowaznienie dla organu
stanowigcego powiatu, ktory to organ okresli, w drodze uchwaty, rozktad godzin pracy ,,po
zasiggnigciu opinii wojtow (burmistrzow, prezydentdéw miast) gmin z terenu powiatu i
samorzadu aptekarskiego”455.

Ustawowym obowigzkiem spoczywajacym na podmiotach prowadzacych apteki
ogolnodostepne jest posiadanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w granicach

59456

ilosciowych 1 jakosciowych dla zaspokojenia potrzeb leczniczych ludnosci”™”. Jezeli apteka

ogolnodostepna nie dysponuje poszukiwanym produktem leczniczym (lekiem recepturowym),

farmaceuta (tj. kierownik apteki) powinien dotozy¢ wszelkich staran, aby sprowadzi¢ ten lek

7

w terminie ustalonym w porozumieniu z pacjentem®’. Wydanie produktu leczniczego

i wyrobu medycznego moze wystapi¢ jedynie w $cisle okre§lonych przypadkach wskazanych
w PrFarm*®. Odmowa wydania produktu leczniczego moze nastgpi¢ tylko wtedy, gdy
wydanie leku moze ,,zagraza¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta™*®. W przepisach PrFarm zostaty
wprowadzone szczegotowe wymagania co do samodzielnos$ci i wielkosci powierzchni lokalu
apteki (obejmujacego powierzchni¢ podstawowa 1 powierzchnig pomocnicza})460.

Drugim rodzajem apteki wyrdéznionym w PrFarm jest apteka szpitalna, ktora moze

zaopatrywa¢ w produkty lecznicze podmioty dwojakiego rodzaju®

462

. W aptece szpitalnej

rowniez powinien by¢ powolany kierownik apteki W tym przypadku stosuje si¢

odpowiednio przepisy regulujqce463, kto moze by¢ kierownikiem apteki i jakie zadania

powinna taka osoba wykonywac*®. Inaczej jednak ustawodawca unormowal wymagania

3 Art. 90 PrFarm

454 Art. 94 ust. 1 PrFarm

455 Art. 94 ust. 2 PrFarm

46 Art. 95 ust. 1 PrFarm

T Art. 95 ust. 3 PrFarm

8 Z0ob. art. 96 ust. 1 PrFarm
49 Art. 96 ust. 4 PrFarm

460 Zob. art. 97 PrFarm

%61 Zob. art. 106 ust. 3 PrFarm
2 Art. 106 ust. 1 PrFarm

483 Zob. art. 88 ust. 2 PrFarm
464 70ob. art. 88 ust. 2 PrFarm
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dotyczace powierzchni apteki szpitalnej niz ma to miejsce w przypadku apteki
ogolnodostepnej*®.

Trzecig kategoria aptek wyrdzniong przez ustawodawce sa apteki zaktadowe.
Ustawodawca $cisle okreslit krag podmiotow, ktore moga by¢ zaopatrywane przez apteki

zaktadowe*®®.

Podobnie jak w innych typach aptek wymienionych wyzej, w aptece
zakladowej rowniez powinien by¢ powolany kierownik apteki*®’, majacy takie same
obowiazki jak kierownik apteki ogolnodostepnej*®®.

Obrét detaliczny produktami leczniczymi, zgodnie z wolg ustawodawcy, moze by¢
rowniez prowadzony w punktach aptecznych przez osoby fizyczne, osoby prawne oraz spotki
prawa handlowego niemajace osobowosci prawnej*®™.W punkcie aptecznym, podobnie jak
w aptece, konieczne jest ustanowienie osoby odpowiedzialnej, bedacej kierownikiem

punktu®"

. Tworzenie punktow aptecznych jest ograniczone przez fakt, ze po dniu wejscia w
zycie PrFarm (tj. po 1 pazdziernika 2002r.) moga by¢ one usytuowane tylko na tych terenach
wiejskich, na ktorych apteka ogdlnodostepna nie jest prowadzona®’,

System obrotu detalicznego produktami leczniczymi nie ogranicza si¢ jedynie
do aptek i punktow aptecznych. Podmioty okreslane wspolng nazwa - placowki obrotu
pozaaptecznego - tj.: ,sklepy zielarsko-medyczne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia
medycznego, sklepy ogolnodostepne” moga prowadzi¢ handel detaliczny produktami
leczniczymi, ale tylko takimi, ktére sg wydawane bez przepisu lekarza (z wylaczeniem
produktow leczniczych weterynaryjnych)*’2. Osoby chcace prowadzi¢ sklepy zielarsko —
medyczne s3g zobligowane do posiadania wiedzy specjalistycznej lub jako przedsigbiorcy
muszg zatrudni¢ takie osoby jako kierownikéw tych placéwek473.

Przestanki dokonania ograniczenia dziatalno$ci gospodarczej w zakresie handlu
produktami leczniczymi muszg by¢ zgodne z art. 22 Konstytucji, co oznacza ze muszg by¢
wprowadzone w drodze ustawy i tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny*™®. Ponadto

W literaturze przedmiotu wskazuje si¢, ze formutowanie przedmiotowych ograniczen przez

ustawodawce powinno nastgpi¢c w postaci katalogu o charakterze zamknigtym. Stwarza

465 Zob. art. 98 PrFarm

%6 70b. art. 87 ust. 1 pkt 3

47 Art, 93 ust. 1 PrFarm

488 Art, 88 ust. 2-5 PrFarm w zw. z art. 93 ust. 2 PrFarm
89 Art. 70 ust. 1 i 2 PrFarm

410 Art. 70 ust 2a PrFarm

411 Art. 70 ust 3 PrFarm

412 Art. 71 ust 1 PrFarm

413 Art. 71 ust 2 PrFarm

474 Art, 22 Konstytucji
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to jasng sytuacje dla adresatow przepisow prawnych, ktorzy maja swiadomos¢ jakie produkty
lecznicze nie moga by¢ sprzedawanych w punktach innych niz apteki®”.

Podsumowujac wczesniejsze ustalenia nalezy wyraznie podkresli¢, ze obrot majacy
za swoj przedmiot produkt leczniczy jest obrotem reglamentowanym. Mimo ze przeniesienie
prawa wtasnosci produktéw leczniczych nastgpuje na podstawie umowy cywilnoprawne;,
nieuprawnione jest wskazywanie, ze zawierajac t¢ umowe strony dysponuja swoboda
W rozumieniu prawa cywilnego (zasada swobody umow). Przepisy PrFarm jednoznacznie
wskazujg, ze podmioty zajmujace si¢ obrotem produktami leczniczymi nie dysponuja
swobodg ani co do zawarcia (odmowy zawarcia) ani co do wyboru drugiej strony

kontraktu*"®

. Nalezy zaznaczy¢ po raz kolejny, ze ustawodawca w przepisach PrFarm nie
zawarl obowiagzku legitymowania si¢ przez osobg¢ wnioskujaca o uzyskanie zezwolenia
posiadaniem okreslonych uprawnien zawodowych. Wymagane jest jednak zatrudnienie w
hurtowni farmaceutycznej lub w aptece osoby wykwalifikowanej*’’. W wyroku w sprawie
Apothekerkammer des Saarlandes*’® TSUE wskazat, ze przepisy obecnych art. 49 i 54 TFUE
nie stojg na przeszkodzie uregulowaniom prawa krajowego, ktore przewiduja ograniczenie
posiadania i prowadzenia apteki dla 0s6b nieposiadajacych dyplomu farmaceuty*’®.

Omawiajac system handlu produktami leczniczymi nalezy rowniez zaakcentowaé
zagadnienie wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych, ktorej regulacja zawarta w
PrFarm jest efektem powszechnej dyskusji zapoczatkowanej od wydania wyroku w sprawie
Deutscher Apothekerverband*®.

Skarzacym w postgpowaniu przed sadem krajowym byl Apothekerverband, dziatajacy
W postaci stowarzyszenia, ktorego celem byta obrona i wspieranie interesOw gospodarczych
i socjalnych farmaceutow. Jego czlonkami sg federacje i stowarzyszenia farmaceutow,

h481.

dziatajace na poziomie krajow zwigzkowyc Natomiast DocMorris byl pierwszym

45 A Majewski, Ograniczenie wolnosci dzialalnosci gospodarczej na przykladzie niezgodnosci z Konstytucjg
reglamentacji obrotu produktami leczniczymi w sklepach zielarsko-medycznych, Przeglad Ustawodawstwa
Gospodarczego 2010, nr 10, s. 12

478 R. J. Kruszynski, Obrét produktem leczniczym w ramach rynku wewnetrznego, Przeglad Ustawodawstwa
Gospodarczego 2010, nr7,s. 18

7 7ob. art. 75 ust. 2 pkt 4 oraz art. 99 ust. 4a PrFarm

8 Wyrok z 19.05.2009r. w sprawach potaczonych pomiedzy Apothekerkammer des Saarlandes, Helga
Neumann — Seiwert i inni a Saarland i Ministerium fiir Justiz, Gesundheit und Soziales, wyrok dostepny na
stronie internetowej pod adresem http://eur-lex.europa.eu/ , C-171/ 07 i C-172/07; dalej jako: wyrok w sprawie
Apothekerkammer des Saarlandes

% Wyrok w sprawie Apothekerkammer des Saarlandes, sentencja; zob. J. Szczodrowski, Przepisy zastrzegajgce
wylgcznie na rzecz farmaceutow prawo prowadzenia apteki — mozliwe ograniczenia dla swobody
przedsigbiorczosci, Glosa 2010, nr 1, s. 98 i nast.

80 Wyrok z 11.12.2003r. w sprawie pomiedzy Deutscher Apothekerverband eV a 0800 DocMorris NV, Jacques
Waterval, Zb. Orz. 2003, s. | — 14887, C - 322/01; dalej jako: wyrok w sprawie Deutscher Apothekerverband

“81 Wyrok w sprawie Deutscher Apothekerverband, pkt 34

81


http://eur-lex.europa.eu/

pozwanym Ww postepowaniu przed sadem krajowym. Dziatat w formie spotki akcyjne;j,
z siedzibg w Landgraaf (Niderlandy). Dziatalno$¢ gospodarcza DocMorris opierata si¢ na
prowadzeniu wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych oraz apteki w tradycyjnym jej
rozumieniu. Stosowne pozwolenie wydane przez uprawniony organ niderlandzki DocMorris
posiadal zar6wno na prowadzenie apteki, jak i na prowadzenie strony internetowej. Z kolei
drugim pozwanym byl J. Waterval, obywatel Niderlandéw, ktory posiadal uprawnienia
farmaceuty uzyskane zgodnie z prawem Niderlandow. Do dnia 30 maja 2001r. byl on
cztonkiem zarzadu DocMorris i jednym z jego prawnych przedstawicieli482.

Od dnia 8 czerwca 2000r. DocMorris 1 J. Waterval kierowali oferte sprzedazy
produktow leczniczych do odbiorcow — konsumentéw koncowych mieszkajacych na
terytorium Niemiec. Powyzsza oferta znajdowata si¢ pod adresem internetowym 0800
DocMorris idotyczyta lekow wymagajacych oraz niewymagajacych recepty. Produkty
lecznicze sprzedawane przez pozwanych w niniejsze sprawie byly objete pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu wydanym w Niemczech albo w Niderlandach*®.

W postgpowaniu na poziomie krajowym sad niemiecki Landgericht Frankfurt am
Main postanowil zawiesi¢ postgpowanie 1 zadal TSUE trzy glowne pytania, z ktorych
pierwsze brzmiato: ,,Czy przepisy krajowe, ktore zakazujg przywozu w ramach dziatalnos$ci
gospodarczej produktow leczniczych stosowanych u ludzi i zastrzezonych do wylgcznej
sprzedazy w aptece, realizowanego droga sprzedazy wysytkowej przez uprawnione apteki
W innych panstwach cztonkowskich, na zaméwienia indywidualne ztoZzone przez konsumenta
koncowego przez Internet, naruszaja zasad¢ swobodnego przeptywu towaréw w rozumieniu
art. 28 WE i nastgpnych?”*,

Po rozpoznaniu sprawy TSUE orzekt, ze ,.krajowy zakaz sprzedazy droga wysytkowa
produktow leczniczych, ktorych sprzedaz jest zastrzezona wylacznie dla aptek w danym
panstwie cztonkowskim”, (tak jak to mialo miejsce w niemieckiej ustawie o produktach
leczniczych) stanowi $rodek o skutku réwnowaznym w rozumieniu dawnego art. 28 WE*®.

Wyrok w sprawie Deutscher Apothekerverband wywotal rozgorzate dyskusje. Dla
przedsigbiorcow z Polski i1 z innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej byt to znak
wskazujacy 1 potwierdzajacy mozliwo$¢ transgranicznej sprzedazy produktow dostepnych bez

recepty i dopuszczalnosci prowadzenia tzw. aptek internetowych. Natomiast w opinii

farmaceutow takie dzialanie moze negatywnie wplywaé na zdrowie pacjentow, z powodu

“82 \Wyrok w sprawie Deutscher Apothekerverband, pkt 35
“83 Wyrok w sprawie Deutscher Apothekerverband, pkt 36
“8% Wyrok w sprawie Deutscher Apothekerverband, pkt 44
“85 Wyrok w sprawie Deutscher Apothekerverband, pkt 76
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braku bezposredniego kontaktu z pacjentem — konsumentem, co w koncowym efekcie moze
doprowadzi¢ do obnizenia jakosci $wiadczonych ustug farmaceutycznych?®.

Definicja pojgcia ,sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych” zostala
wprowadzona do PrFarm poprzez art. 11 pkt 1 lit. b ustawy o Urzedzie Rejestracji 1 oznacza
ona umowe sprzedazy majacg za swoj przedmiot produkt leczniczy, ktora jest zawierana bez
rownoczesnej obecno$ci stron transakcji, czyli bez bezposredniego udziatlu pacjenta —

487

konsumenta™’. Ustawodawca wskazal za pomocg jakich $rodkow porozumiewania si¢ na

odlegtos¢ moze by¢ zawierana powyzsza umowa*®.
Zgodnie z art. 68 ust. 3 PrFarm apteki ogolnodostgpne i punkty apteczne moga
prowadzi¢ wysytkowg sprzedaz produktéw leczniczych, ale tylko takich ktore sa

wydawanych bez przepisu lekarza*®®

. Wymagania dotyczace wysylkowej sprzedazy lekow
niewymagajacych przepisu lekarza zostaty okreslone w rozporzadzeniu Minister Zdrowia z
14 marca 2008r. w sprawie warunkow wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza*®.

Obecny system obrotu produktami leczniczymi w Rzeczpospolitej Polskiej, zwlaszcza
jesli chodzi o system sprzedazy detalicznej wydaje si¢ w miar¢ rozbudowany. Widoczna jest

w tym aspekcie niezwykle szeroka dostepnos¢ lekow wydawanych bez recepty. Implikuje to

stwierdzenie o zrownaniu statusu lekoéw wydawanych bez recepty z innymi produktami.

88 M. 0z06g, System..., op. cit., s. 454 - 455
“87 Art. 2 pkt 37aa PrFarm

%88 Zob. art. 2 pkt 37aa PrFarm

“®9 |ek wydawany bez recepty

%0 Dz, U. Nr 60, poz. 374
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