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dyrektywa 2001/20

dyrektywa 2001/82

dyrektywa 2001/83

dyrektywa 2002/46

dyrektywa 2004/27

dyrektywa 2005/29

WYKAZ SKROTOW

Akty prawne

dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw usta-
wowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlon-
kowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej prak-
tyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow
leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka
(Dz. Urz. UE L 121 2 1.05.2001 1., 5. 34)

dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 311 2 28.11.2001 1., 5. 1)

dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u lu-
dzi (Dz. Urz. UE L 311 2 28.11.2001 1., 5. 67)

dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zbliZzenia ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich odnoszacych sie do suplementow
zywnosciowych (Dz. Urz. UE L 183 z 12.07.2002 1., s. 51)
dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136
230.04.2004 1., s. 34)

dyrektywa 2005/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 11 maja 2005 r. dotyczaca nieuczciwych praktyk hand-
lowych stosowanych przez przedsiebiorstwa wobec konsu-
mentéw na rynku wewnetrznym oraz zmieniajaca dyrektywe
Rady 84/450/EWG, dyrektywy 97/7/WE, 98/27/WE12002/65/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie (WE)
nr 2006/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE
L 149 2 11.06.2005 1., 5. 22)

17



Wykaz skrdtow

dyrektywa 2008/95 -

ke -
kpa. -
Konstytucja RP -
p-w.p. -
pr. farm. -

pr. pras. -

rozporzadzenie 536/2014 -

rozporzadzenie 726/2004

rozporzadzenie nr 1394/2007 -

TFUE -
TWE -
ub.z. -

u.d.a.rz. -

wokk. -

wp.np.r. -
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dyrektywa 2008/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 22 pazdziernika 2008 r. majaca na celu zblizenie usta-
wodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do zna-
kéw towarowych (Dz. Urz. UE L 299 z 8.11.2008 r., s. 25)
ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r.— Kodeks cywilny (tekst jedn.:
Dz.U.z2014r. poz. 121 z p6Zn. zm.)

ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania ad-
ministracyjnego (tekst jedn.: Dz. U. z 2016 r. poz. 23)
Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r.
(Dz. U. Nr 78, poz. 483 z p6zn. zm.)

ustawa z dnia 30 czerwca 2000 r. - Prawo wlasnosci przemy-
slowej (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 1410 z pézn. zm.)
ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 1. — Prawo farmaceutyczne (tekst
jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.)

ustawa z dnia 26 stycznia 1984 r. - Prawo prasowe (Dz. U. Nr5,
poz. 24 z pdzn. zm.)

rozporzadzenie nr 536/2014 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dy-
rektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014 ., 5. 1)
rozporzadzenie nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
zdnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz. UE
L 136 2 30.04.2004 1., 5. 1)

rozporzadzenie nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Ra-
dy z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczni-
czych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz.
UE L 324 2 10.12.2007 1., . 121)

Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (wersja skonsoli-
dowana Dz. Urz. UE C 326 z 26.10.2012 r., s. 47)

Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska (wersja skonso-
lidowana Dz. Urz. UE C 321E z 29.12.2006 r., s. 37)

ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 1. poz. 594 z p6zn. zm.)
ustawa z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rza-
dowej (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 1. poz. 812 z p6zn. zm.)
ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (tekst
jedn.: Dz. U. z 2014 1. poz. 1429 z p6Zn. zm.)

ustawa z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i kon-
sumentéw (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 1. poz. 184)

ustawa z dnia 23 sierpnia 2007 r. o przeciwdzialaniu nieuczci-
wym praktykom rynkowym (tekstjedn.: Dz. U.z20161. poz. 3)
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u.URPL

ur.s.
us.d.g.

1.5.0.Z.

wW.m.
w.zf.
AR

w.z.nk.

uw.z.p.p.

ustawa o refundacji

AE
AOTM
ATC

CHMP

ChPL
ChPLW
CID

DDD
ECR
EDQM

ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produk-
téw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 z pdzn. zm.)

ustawa z dnia 29 pazdziernika 2010 r. o rezerwach strategicz-
nych (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 1229)

ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnosci gospo-
darczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 1. poz. 584 z p6zn. zm.)
ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (tekst jedn.:
Dz.U.z2015r. poz. 581 z p6Zn. zm.)

ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tekst
jedn.: Dz. U. z 2015 1. poz. 876 z pdzn. zm.)

ustawa z dnia 20 lipca 1950 r. 0 zawodzie felczera (tekst jedn.:
Dz.U. z2012r. poz. 1133 z p6zn. zm.)

ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 1. poz. 464 z p6zn. zm.)
ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurenciji (tekst jedn.: Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503
z pdzn. zm.)

ustawa z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i po-
toznej (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 r. poz. 1435 z p6zn. zm.)
ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 345
z pdzn. zm.)

Inne

zdarzenia niepozadane (adverse events)

Agencja Oceny Technologii Medycznych
Anatomiczno-Terapeutyczna Klasyfikacja Chemiczna (Anato-
mic Therapeutic Chemical Classification)

Komitet do spraw Produktéw Leczniczych stosowanych u Lu-
dzi (Committee for Medicinal Products for Human Use)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
Wspélny Dokument Techniczny (Common Technical Docu-
ment)

dobowa dawka leku (daily defined dose)

European Court Reports

Europejski Dyrektoriat do spraw Jakosci Lekéw i Ochrony
Zdrowia (European Directorate for the Quality of Medicines
and Health Care)
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EMA
EPAR

ETS
FDA

FDCA
GIF
GLW
HTA
ICH

ICSR
INN

NSA
ONSA
OSA
0SG
OSNC
OSNP
OSP
PDD
PSMF

PSUR

QPPV

SA

SN
SOKiK
SPI
UOKIK
URPL
VICH

WHA

WHO
WSA
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Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency)
Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace (European
Public Assessment Report)

Europejski Trybunat Sprawiedliwosci

Federalny Urzad do spraw Zywnosci i Lekéw (Food and Drug
Administration)

Federal Food, Drug and Cosmetic Act

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

Gléwny Lekarz Weterynarii

ocena technologii medycznych (health technology assessment)
Miedzynarodowa Konferencja Harmonizacyjna (Internatio-
nal Conference on Harmonisation)

pojedyncze zgloszenie dzialan niepozadanych produktow
leczniczych (Individual Case Safety Report)
miedzynarodowa nazwa niezastrzezona (international nonpro-
prietary name)

Naczelny Sad Administracyjny

Orzecznictwo Naczelnego Sadu Administracyjnego
Orzecznictwo Sadu Apelacyjnego

Orzecznictwo Sadéw Gospodarczych

Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Cywilna
Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Pracy

Orzecznictwo Sadow Polskich

dobowa przepisywana dawka leku (prescribed daily dose)
system nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktow
leczniczych (Pharmacovigilance System Master File)
okresowy raport o bezpieczefistwie stosowania produktow
leczniczych (Periodic Safety Update Reports)

osoba odpowiedzialna za monitorowanie bezpieczenstwa sto-
sowania produktu leczniczego (Qualified Person for Pharma-
covigilance)

sad apelacyjny

Sad Najwyzszy

Sad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw

Sad Pierwszej Instancji

Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentow

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych

Weterynaryjna Miedzynarodowa Konferencja Harmonizacyj-
na (Veterinary International Conference on Harmonisation)
Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia (World Health Assembly)
Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization)
Wojewdédzki Sad Administracyjny



StOWO WSTEPNE PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Zdrowie i zycie ludzi konsekwentnie zajmuje najwazniejsze miejsce w systemie
prawnie chronionych wartoéci. Ochronie zdrowia i Zycia ludzi, ktére determinuja bez-
pieczenstwo spoleczenstwa, poswiecona jest regulacja rynku produktéw leczniczych ja-
ko produktéw majacych podstawowe znaczenie dla tych najwazniejszych dla cztowieka
wartosci.

Prawo farmaceutyczne jest niezwykle skomplikowana czescia prawa administracyj-
nego wlasnie ze wzgledu na istotno$¢ chronionego prawnie interesu. Jego wlasciwa
ochrona wymaga daleko idacej ingerencji w zasady prowadzenia dzialalnosci gospodar-
czej.

Prezes Urzedu, dzialajac w obszarze produktéw leczniczych, czuwa nad zapewnie-
niem, by produkty lecznicze dostepne na rynku byly bezpieczne, skuteczne i odpowied-
niej jako$ci. W ten sposéb realizuje interes publiczny, a jego ciagla dzialalno$¢ wiaze sie
z koniecznodcig stosowania wielu instytucji prawnych ustanowionych w prawie farma-
ceutycznym.

Majac to na uwadze, Prezes Urzedu z aprobata odnosi sie do publikagji traktujacych
o prawie farmaceutycznym, ktére maja na celu wzmocnienie podstaw teoretycznych
prawa administracyjnego w tym obszarze. Z cala pewnoscia lepsza znajomo$¢ teorii
i praktyki prawa farmaceutycznego przyczynic sie moze do lepszego funkcjonowania
rynku, co jest w interesie wszystkich uczestnikéw rynku, ze szczegélnym uwzglednie-
niem pacjentow.

Prezes URPL
Grzegorz Cessak
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Niniejsza publikacja jest pierwsza po istotnych zmianach prawa farmaceutycznego,
prawa o badaniach klinicznych oraz prawa o refundacji lekow monografia przedstawia-
jaca calo$¢ zagadnien systemu prawa farmaceutycznego w Polsce i w Unii Europejskie;j.
Ostatnie dwa lata obfitujg w liczne zmiany legislacyjne w zakresie prawa farmaceutycz-
nego oraz refundacji lekéw. Zwigzane s3 miedzy innymi z dostosowaniem prawa pol-
skiego do dyrektyw unijnych w tym zakresie (np. system nadzoru pharmacovigilance),
prébami powstrzymania wywozu lekéw poza granice Polski (zmiany prawa farmaceu-
tycznego w zakresie importu rownoleglego, obrotu hurtowego i detalicznego), istotna
zmiang systemu refundacji lekow czy w koficu bardzo istotnymi zmianami w zakresie
regulacji badan klinicznych, ktére obowiazuja od 2016 r. Wszystkie powyzsze zmiany
legislacyjne zostaly juz wprowadzone do polskiego i unijnego porzadku prawnego.

Waznym zagadnieniem nieopisywanym nigdy dotad w polskiej literaturze przed-
miotu jest réwniez problematyka wydawania tzw. decyzji zmianowych przy dopusz-
czeniu produktu leczniczego do obrotu. Monografia prezentuje po raz pierwszy w pol-
skiej literaturze prawniczej zagadnienia nadzoru nad bezpieczefistwem produktu lecz-
niczego (pharmacovigilance) czy tez zagadnienia badan klinicznych (pierwsze rozporza-
dzenie unijne w tym zakresie juz uchwalone wejdzie w zycie w 2016 r. i zastapi odrebne
regulacje krajowe dotyczace tego zagadnienia). W monografii po raz pierwszy ujeto row-
niez w dosy¢ oryginalny, przydatny i wartosciowy sposéb problematyke reklamy pro-
duktu leczniczego, jak rowniez — po raz pierwszy w formie odrebnego rozdzialu — wazne
zagadnienie funkcjonowania inspekgji farmaceutycznej. Po raz pierwszy opisano réw-
niez od strony praktycznej sposéb stosowania regulacji przeciwdzialajacych wywozowi
produktéw leczniczych z Polski poza granice. Na szczegdlng uwage zastuguje tez opisa-
nie po raz pierwszy w naszej literaturze problematyki lekéw stosowanych w procedurze
off-label).

Przyczynkiem do podjecia prac nad monografia byla miedzy innymi che¢ przygoto-
wania pierwszego zbiorczego opracowania zagadnien prawa farmaceutycznego i refun-
dagji lekéw przydatnego do nauczania tychze zagadnien na wydzialach farmacji, medy-
cyny, prawaiadministracji, ekonomiiizarzadzania. Jednocze$nie monografia odpowiada
na wiele probleméw dotad niezauwazonych nawet w opracowaniach komentarzowych,
majacych przeciez wymiar praktyczny. Stad tez moze by¢ rowniez bardzo przydatna dla
praktykéw stosowania prawa.

23



Od Redaktora

Autorami monografii s3 0soby uznawane za ekspertéw prawa farmaceutycznego i re-
fundacji lekéw w Polsce — przedstawiciele osrodkéw naukowych, unijnej administracji
(Europejska Agencja Lekéw), byli pracownicy krajowej administracji (Ministerstwa Zdro-
wia), jak i praktykujacy w tym obszarze adwokaci i radcowie prawni (w czolowych kan-
celariach w kraju).

Warszawa, marzec 2016 1.
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Rozdziat |

RYNEK FARMACEUTYCZNY

1. Zatozenia wstepne

Problemem spotecznym o doniostym znaczeniu staje sie zagwarantowanie jednostce
ludzkiej ochrony okreslonych débr w ramach zbiorowosci pafistwowej. Troska kazdego
panstwa jest zaspokajanie okreslonych, réznorodnych potrzeb jego obywateli. Powinno
ono poprzez swoje instytucje dazy¢ do gwarantowania podstawowych wartodci, jakie
jednostka i spoleczefistwo uznaje za istotne.

Jedna z elementarnych funkcji wspdlczesnego panstwa jest zapewnienie obywatelom
podstawowych warunkéw ochrony Zycia i zdrowia przed rzeczywistymi oraz potencjal-
nymi zagrozeniami. Konieczno$¢ ochrony takich wartosci jak zycie i zdrowie pozostaje
poza dyskusja, poniewaz sg to wartosci uniwersalne!. W hierarchii débr odnoszacych sie
do czlowieka to wlasnie jego zyciu i zdrowiu nalezaloby przypisa¢ podstawowe znacze-
nie. Ochrona zycia i zdrowia czlowieka stanowi wiec przedmiot zainteresowania pan-
stwa, poprzez tworzenie rozmaitych regulacji prawa publicznego (prawa administracyj-
nego). Zycie i zdrowie postrzega sie jednoczesnie jako jedne z nielicznej grupy wartosci
,chronionych specjalnie” przez prawo administracyjne?. Ochrona zycia i zdrowia czlo-
wieka jest realizowana za pomocg regulacji prawnych ksztattujacych réznorodne, lecz
komplementarne wzgledem siebie sfery. Dotycza one miedzy innymi zasad organizacji
opieki zdrowotnej, ochrony sanitarno-epidemiologicznej czy w koncu zasad wytwarza-
nia i obrotu produktami leczniczymi, jak i cen produktéw leczniczych. Zakres regulacji
administracyjnoprawnej powinien wiec uwzglednia¢ konieczno$¢ tworzenia warunkéw
rozwoju publicznego i prywatnego systemu opieki zdrowotnej, jak i umozliwia¢ dostep

1 C. Kosikowski, Problemy reglamentacji dziatalnosci gospodarczej (w) Instytucje wspdlczesnego prawa administracyjne-
go, red. I. Niznik-Dobosz, Krakéw 2001, s. 363.

2 W jednej z ostatnich publikacji dotyczacych podstawowych poje¢ i wartosci w prawie administracyjnym
wskazano, Ze ma ono (tj. prawo administracyjne) ,(...) stuzy¢ dobru czlowieka, co mozna uznac¢ za jego podstawowa,
w istocie jedyna powinno$¢ i sens jego istnienia” — por. J. Zimmermann, Aksjomaty prawa administracyjnego, Warszawa
2013,5.77.
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do produktéw leczniczych3. Co wiecej, dostep do produktéw leczniczych zaczyna by¢
postrzegany jako istotny obowigzek panstwa*.

Wytwarzanie i obrét produktu leczniczego pozostaja wiec w sferze $cistego zaintere-
sowania wladzy publicznej (zaréwno tej utozsamianej ze strukturami Unii Europejskiej,
jak i strukturami krajowymi). Ochrona przed zagrozeniami zdrowia i zycia czlowieka
opartana koniecznosci zapewnienia odpowiedniej jakosci, bezpieczenistwa i skutecznosci
produktu leczniczego to zasadnicze determinanty, ktére uzasadniaja udzial pafistwaije-
go organéw w jego wprowadzaniu®. Z tego wzgledu zagadnienia zwiazane z procesami
szeroko rozumianego wytwarzania i obrotu produktu leczniczego poddane sa admini-
stracyjnoprawnej ingerencji.

2. Bezpieczefstwo publiczne - bezpieczenstwo zdrowotne - bezpieczenstwo
farmaceutyczne

Przepisy prawa (publicznego) powinny gwarantowac realizacje bezpieczenstwa pub-
licznego (obok porzadku publicznego), stanowiacego wymoég wspélzycia i rozwoju zor-
ganizowanej grupy ludzkiej. Brak watpliwoéci, ze realizacja wspéiczesnych zadan pan-
stwa powinna uwzglednia¢ konieczno$¢ zaspokojenia bezpieczefistwa publicznego
w wielu jego aspektach szczeg6towych. Zrodta zagrozenia dla bezpieczefistwa publicz-
nego moga mie¢ réznorodny charakter, a ich wskazanie bedzie implikowa¢ wyréznienie
poszczegdlnych rodzajow bezpieczefistwa (kategoryzowanych ze wzgledu na przedmiot
ochrony). Jednym z istotnych elementow szeroko rozumianego bezpieczefistwa publicz-
nego bedzie réwniez bezpieczenistwo zdrowotne. Jak sie wydaje, nalezy je rozumiec jako
swoisty stan, w ktorym istnieje system podmiotéw i regulacji prawnych, ktére maja gwa-
rantowa¢ ochrone wartoéci nadrzednych, do ktérych zaliczy¢ mozna miedzy innymi
zdrowie i zycie ludzkie, oraz jako swoisty proces zmierzajacy do cigglego ulepszania
poszczegdlnych elementéw tego systemu (zwlaszcza w zakresie konstrukcji norm praw-
nych) w zwiagzku z zachodzaca zmiennoécia czynnikoéw determinujacych rozwéj oraz
modyfikacje zagrozen dla Zycia i zdrowia.

Pojecie bezpieczenstwa zdrowotnego nie jest kategoria jednolita. Ztozono$¢ zagrozen
dla tego rodzaju bezpieczenstwa stwarza mozliwoé¢ (czy wrecz kreuje koniecznos¢) jego
dalszego podziatu z uwagi na r6znorodnos¢ obszaréw ochrony tej kategorii bezpieczen-
stwa publicznego. Jednym z komponentéw bezpieczefistwa zdrowotnego jest rowniez
bezpieczenstwo farmaceutyczne. Pojecie to nalezaloby rozumiec¢ jako system norm praw-
nych majacych na celu zabezpieczenie dostepu jednostki do produktu leczniczego stu-
z3cego zapobieganiu utraty zycia lub utraty zdrowia. Postrzeganie bezpieczefistwa far-
maceutycznego w tym kontek$cie odnosi¢ sie bedzie do trzech podstawowych jego

3 W tradycyjnym ujeciu system ochrony zdrowia utozsamiany jest z takimi dzialaniami pafistwa, jak organizacja
udzielania $wiadczen zdrowotnych, system zabezpieczen spolecznych, refundacja lekéw czy system lecznictwa
zamknietego i organizacja obowiazkowych szczepien (por. w tym zakresie W. Laczkowski, Etyczne aspekty finansowania
potrzeb socjalnych ze srodkdw publicznych, Ruch Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny 2004, z. 1, s. 10).

4 R. Stankiewicz, Model racjonalizacji dostgpu do produktu leczniczego. Zagadnienia publicznoprawne, Warszawa 2014,
s.1lin.

5 Ibidem.
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3. Prawne podstawy regulacji

aspektow: 1) swobodnego® dostepu do produktu leczniczego, znajdujacego sie w ofercie
podmiotéw uczestniczacych w jego obrocie detalicznym (apteki); 2) dostepu do produktu
leczniczego o umiarkowanej cenie’, mozliwego réwniez do zakupu dla oséb o nizszych
niz $rednie dochodach (produktu dostepnego dla zréznicowanej grupy konsumentéw
(pacjentoéw)); 3) dostepu do produktu leczniczego bezpiecznego®.

3. Prawne podstawy regulagji

Mowiac o realizacji przez panstwo (poprzez system norm prawa administracyjnego)
ochrony zycia i zdrowia czlowieka, nalezy spojrze¢ na nig przez pryzmat tworzenia sys-
temu norm majacych w swoim zalozeniu gwarantowac realizacje powyzszych warto$ci —
ochrony zycia i zdrowia czlowieka. Obowiazek zapewnienia bezpieczefistwa farmaceu-
tycznego wymusza na panstwie tworzenie wielu regulacji prawnych majacych go reali-
zowac.

Podkresli¢ trzeba, Ze ochrona zycia i zdrowia stanowi w Polsce wartos¢ konstytucyjna.
Stosownie do brzmienia art. 38 Konstytucji RP Rzeczpospolita Polska zapewnia kazdemu
czlowiekowi prawng ochrone zycia. Zgodnie z art. 68 ust. 1 Konstytucji RP kazdy ma
prawo do ochrony zdrowia. W literaturze przedmiotu wywodzi sie z tego zapisu kon-
stytucyjnego okreslone obowiazki wladzy publicznej’. Ochrone Zycia i zdrowia traktuje
sie przy tym w kategoriach publicznego prawa podmiotowego'?, za§ same w sobie jako
wartosci wchodzace w skiad pojecia dobra wspélnego. Wspomniec¢ nalezy w tym miejscu
réwniez o zapisie art. 68 ust. 2 Konstytucji RP, ktory stanowi, ze obywatelom, niezaleznie
od ich sytuacji materialnej, wladze publiczne zapewniaja rowny dostep do $wiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Warunki i zakres udzielania
$wiadczen okreéla ustawa.

Problematyka ochrony zdrowia publicznego réwniez w Unii Europejskiej znalazta
swoje umiejscowienie traktatowe. Artykut 168 TFUE opisuje w siedmiu ustepach kom-
petencje Unii Europejskiej do dzialania w sferze zdrowia publicznego przy okreSlaniu

¢ Wkategorii ,swobodnego dostepu” zauwazam i ujmuje tutaj jednakze ograniczenia zwigzane z udzialem lekarzy
w dostepie do produktu leczniczego, poprzez utworzenie mechanizmu zakladajacego, ze czes¢ produktow leczniczych
moze jednocze$nie stanowi¢ potencjalnie zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzkiego, stad tez musi by¢ wydawana
z przepisu lekarza.

7 Pojeciem umiarkowanej ceny (ang. reasonable cost) postuguje sie dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia
1988 r. dotyczaca przejrzystosci srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku
przez czlowieka oraz wigczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczenr zdrowotnych (Dz. Urz. UE L 40
211.02.1989 1., 5. 8; zwana dalej rowniez dyrektywa przejrzystosci) — por. akapit trzeci preambuly do tejze dyrektywy.

8 Ta ostatnia instytucja nosi w Europie powszechna nazwe z jezyka angielskiego pharmacovigilance. Instytucja ta
zostala wprowadzona na skutek wymagan harmonizacyjnych dyrektywy 2001/83 do polskiego prawa farmaceutycz-
nego w nowelizacji z dnia 27 wrzeénia 2013 1. (Dz. U. poz. 1245). Szerzej na ten temat w literaturze europejskiej por. m.in.
G. Domenech, European Legislation on Pharmacovigilance, Pharmaceuticals Policy and Law 2011, Vol. 13, s. 37.

° K. Mielgies, K. Miaskowska-Daszkiewicz, Brak sprzecznosci z prawem Unii Europejskiej a jakos¢ stanowionego prawa —
refleksje na tle dyskutowanych zmian ustawy — Prawo farmaceutyczne (w:) Jakos¢ prawa administracyjnego, t. 1, red. R. Kijowski,
A.Miru¢, A. Suwalko-Karetko, Warszawa 2013, s. 694, za: . Ciemniewski, Konstytucyjne podstawy praw pacjenta. Materialy
konferencji ,Godnos¢ czlowieka podstawg praw chorego i pacjenta”, VI Swiatowy Dzien Chorego (material powielony),
Warszawa 2000; D. Gérecki, Prawo do ochrony zdrowia w Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, Studia Prawno-Ekonomiczne
1997, nr 57, s. 164.

10 Por. m.in. P. Winczorek, Komentarz do Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r., Warszawa 2000,
s. 91; W. Jakimowicz, Publiczne prawo podmiotowe, Krakéw 2002, s. 255.
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i urzeczywistnianiu wszystkich jej polityk oraz dziatan. M. Malczewska wskazuje wrecz,
ze polityka zdrowotna stanowi samodzielng polityke unijna'’. Niemniej kompetencja UE
w tym zakresie, zgodnie z art. 6 lit. a TFUE, posiada wylacznie charakter wspierajacy,
koordynujacy i uzupelniajacy dziatania panstw cztonkowskich!2,

Realizacja zasadniczej wiekszosci wskazanych wyzej aspektéw skladajacych si¢ na
system bezpieczefistwa farmaceutycznego odbywa sie w pierwszym rzedzie poprzez
stosowanie podstawowego aktu normatywnego w polskim porzadku prawnym, w tym
zakresie, jakim jest ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne. Istotng role
w tym systemie, w zakresie ksztattowania wysokosci cen produktow leczniczych odgry-
wa z kolei ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Dazac do zapewnienia bezpieczenstwa farmaceutycznego, prawodawca tworzy zrdz-
nicowane instrumenty dziatania administracji gospodarczej” (chodzi w tym przypadku
o tzw. wladcze instrumenty dzialania administracji, klasyfikowane przez J. Supernata
jako jedna z kategorii instrumentow dzialania administracji)'# majace ksztaltowac orga-
nizacyjnaifunkcjonalna strone wykonywania dziatalnosci gospodarczej przedsiebiorstw
zajmujacych sie wytwarzaniem produktéw leczniczych oraz podmiotéw uczestniczacych
w obrocie nimi (hurtownie, apteki). Mozna wskaza¢, ze instrumenty te obejmuja swoim
oddziatywaniem obszar zapewnienia ochrony zdrowia i Zycia ludzkiego, w zwigzku
z wytwarzaniem i obrotem produktu leczniczego.

Nie mozna réwniez lekcewazy¢ faktu, ze w systemie zapewnienia bezpieczenstwa
farmaceutycznego uczestniczy takze Unia Europejska. Z uwagi na realizacje kompetencji
rownolegtych w obszarze ochrony zdrowia, Unia wplywa na ksztaltowanie systemu
obrotu i wytwarzania produktéw leczniczych za pomoca procesu harmonizacyjnego
(obowigzek implementacji dyrektyw unijnych), jak i bezpo$rednio przez obowigzywanie
rozporzadzenia (rozporzadzenie 726/2004) obejmujacego swym zakresem procedure
udzielania pozwolen na niektére rodzaje produktéw leczniczych (de facto z pominieciem
organéw krajowych).

T M. Malczewska, komentarz do art. 168 TFUE (w:) Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz, t. 11,
red. A. Wrébel, Warszawa 2012, s. 1068.

12 Zgodnie z art. 6 lit. a TFUE w zakresie ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego Unia Europejska posiada
kompetencje do dziatain majacych na celu wspieranie, koordynowanie lub uzupelnianie dziatan panstw czlonkowskich.
Traktat w powyzszym zakresie zalicza obok wymienionej powyzej sfery rowniez przemysi, kulturg, turystyke,
edukacje, ksztalcenie zawodowe, mlodziez i sport, ochrone ludnosci oraz wspélprace administracyjna.

3 W niniejszej publikacji postuzono sie pojeciem ,instrumenty administracji gospodarczej” (por.
np. K. Strzyczkowski, Prawo gospodarcze publiczne, Warszawa 2008, s. 145 oraz tytul pracy zbiorowej Instrumenty i forny
prawne dziatania administracji gospodarczej, red. B. Popowska, Poznan 2009), ktére moze by¢ stosowane zamiennie
(izwykle jest stosowane zamiennie w nauce prawa publicznego gospodarczego) z takimi pojeciami jak ,$rodki prawne
publicznego prawa gospodarczego” (por. tytul pracy zbiorowej Srodki prawne publicznego prawa gospodarczego,
red. L. Kieres, Wroctaw 2007).

4 Por. w tym zakresie J. Supernat, Instrumenty dziatania administracji publicznej. Studium z nauki administracji,
Wroclaw 2003, s. 38 i n. Autor ten dokonuje podziatu tychze instrumentéw na instrumenty wiadcze, informacyjne,
organizacyjne oraz finansowe (por. ibidem, s. 8in.).
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4. Rodzaje interwencjonizmu panstwowego

W obszarze regulacji prawa farmaceutycznego mozna spotka¢ wspotwystepowanie
dwoch typéw interwencjonizmu - reglamentacji oraz policji gospodarczej. Funkgje reg-
lamentacji gospodarczej wykonuja dwa krajowe organy administracji realizujace zadanie
zapewnienia bezpieczenistwa farmaceutycznego. Na pierwszym miejscu wymieni¢ na-
lezy ministra wlasciwego do spraw zdrowia, odpowiadajacego za realizacje przepiséw
o refundacji produktéw leczniczych realizowana przepisami ustawy o refundacji. Orga-
nem wypelniajagcym wspomniang funkcje jest rowniez Prezes Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, odpowiadajacy
za obszar reglamentacji dziatalno$ci gospodarczej w zakresie szeroko rozumianego do-
puszczenia do obrotu produktéw leczniczych (pozwolenia wydawane dla przedsie-
biorstw farmaceutycznych wytwarzajacych produkty lecznicze oraz podmiotéw prowa-
dzacych import réwnolegly). Ten ostatni organ wykonuje rowniez kompetencje regla-
mentacyjne w zakresie nadzoru nad wytwarzaniem produktow leczniczych'. Na szcze-
blu unijnym funkcje reglamentacyjne pelnia natomiast dwa organy — Komisja Europejska
oraz Europejska Agencja Lekéw.

Funkcje reglamentacji gospodarczej zwigzane sa w koncu z wydawaniem zezwolen
na prowadzenie hurtowni i aptek ogélnodostepnych. Funkcje policji gospodarczej wy-
konuje Pahistwowa Inspekcja Farmaceutyczna.

5. Rynek farmaceutyczny

Jak podkresla sie w literaturze przedmiotu, ,(...) wspélczesne panstwo zachowania
interwencjonistyczne stara sie traktowac nie tylko jako metode réwnowagi rynkowe;j,
lecz takze, a moze przede wszystkim, jako sposéb dazenia do osiagania celéw wyzna-
czanych interesem publicznym i okreslanych przez samo panstwo, a mieszczacych sie
w ramach polityki gospodarczej (...)"'. Podstawowa rola kreowanych przez panstwo
norm prawnych regulujacych funkcjonowanie w nim okreslonych sfer zycia gospodar-
czego staje si¢ stworzenie takich regul funkcjonowania gospodarki, ktére umozliwig
osiagniecie okreslonych celéw spolecznych?.

Podmioty gospodarcze funkcjonujace w systemie wolnego rynku nastawione sg na
maksymalizacje zysku. Dotyczy to wszystkich sfer gospodarki, w tym sektora farmaceu-
tycznego, gdzie w znakomitej wiekszosci przypadkow (zar6wno w Polsce, Unii Euro-
pejskiej, jak i perspektywie calego globu) funkcjonuja podmioty prywatne (najczesciej
koncerny o ponadnarodowym charakterze)'. W nie mniejszym stopniu dotyczy to row-

15 W ramach nieomawianej w tejze publikacji instytucji pharmacovigilance.

1o A. Powatowski, Wprowadzenie (w:) Prawo gospodarcze publiczne, red. A. Powalowski, Warszawa 2012, s. 3.

7], Grabowski, Rola i funkcje prawa w systemie gospodarki rynkowej (w:) Instytucje wspdtczesnego prawa
administracyjnego. Ksigga pamigtkowa prof. zw. dra hab. Jozefa Filipka, red. 1. Niznik-Dobosz, Krakéw 2001, s. 215;
J. Grabowski, Prawo a gospodarka (w:) System prawa administracyjnego, t. 8A, Instytucje prawa administracyjnego,
red. R. Hauser, Z. Niewiadomski, A. Wrébel, Warszawa 2013, s. 51 6 (nb 6-7). A. Powalowski nazywa je z kolei ,celami
publicznymi” (A. Powatowski, Wprowadzenie (w:) Prawo gospodarcze publiczne, red. A. Powalowski, s. 5), ale wydaje sie,
ze obaj autorzy traktuja to pojecie w podobny sposéb.

18 Kwestia ta bedzie jeszcze przedmiotem odrebnej analizy w dalszej czesci.
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niez poszczegolnych sfer obrotu gotowym juz produktem leczniczym, zaréwno na szcze-
blu hurtowym (hurtownie farmaceutyczne), jak i detalicznym (apteki). Oczywiste pozo-
staje, ze z uwagi na koniecznos¢ realizacji wielu istotnych spotecznie wzgledéw panistwo
powinno ingerowaé w tre$¢ i sposob wykonywania dziatalnosci gospodarczej w niekté-
rych obszarach gospodarki, ze wzgledu na koniecznos¢ realizacji omawianych powyzej
wartosci, jakimi sg zycie i zdrowie.

Nalezatoby w tym miejscu zdefiniowa¢ pojecie rynku farmaceutycznego. Wedlug
definicji prezentowanej w naukach ekonomicznych rynek obejmuje z jednej strony sto-
sunki zachodzace pomiedzy sprzedawcami i nabywcami (stosunki wymiany), z drugiej
za$ stosunki zachodzace pomiedzy dzialajacymi obok siebie sprzedawcami oraz dziata-
jacymi obok siebie nabywcami (stosunki rownolegte)'. W ujeciu zaprezentowanym w ni-
niejszej publikacji przez pojecie rynku farmaceutycznego rozumiany bedzie system re-
lacji zachodzacych pomiedzy podmiotami uczestniczacymi w wytwarzaniu produktu
leczniczego, podmiotami uczestniczacymi w jego obrocie na poziomie hurtowym i deta-
licznym oraz konsumentami. W ramach tak okreslonego pojecia zachodzi¢ wiec beda
zaréwno stosunki wymiany, jak i stosunki réwnolegte.

Ponizej zaprezentowano podstawowe cechy rynku farmaceutycznego.

5.1. Daleko idaca reglamentacja rynku farmaceutycznego

Rynek farmaceutyczny podlega daleko idgcej reglamentacji administracyjnoprawne;.
Wiasciwymi instrumentami ingerencji administracyjnoprawnej obejmuje sie bowiem nie
tylko sektor farmaceutyczny (sektor wytwarzania produktu leczniczego), lecz takze po-
szczegblne fazy jego obrotu. Co wiecej, przepisy o charakterze reglamentacyjnym na-
kladajg okreslone ograniczenia dotyczace nabywania produktoéw leczniczych (obowigzek
zakupu produktu leczniczego przez podmiot bedacy hurtownia farmaceutyczna od wy-
tworcy i jednocze$nie obowiazek zakupu produktu leczniczego przez apteke od hur-
towni farmaceutycznej), jak réwniez kreuja mechanizm tzw. bezpieczefistwa dostaw.
Wszystkie te instytucje zostang oméwione w rozdziale dotyczacym obrotu produktu
leczniczego. Maja one gwarantowac nieprzerwany dostep do bezpiecznego (niesfalszo-
wanego i 0 odpowiedniej jakosci) produktu leczniczego. Uksztaltowany przepisami pra-
wa system organizacyjny wytwarzania i obrotu produktu leczniczego wraz z obowigz-
kami naktadanymi na jego poszczegélne podmioty pozwala okresli¢ go mianem modelu
ochrony farmaceutycznej?.

9 Szerzej na temat ujecia rynku w znaczeniu ekonomicznym — por. W. Wrzosek, Funkcjonowanie rynku, Warszawa
1998, s. 13-16.
% R. Stankiewicz, Model racjonalizacji dostgpu do produktu leczniczego..., s. 76 i n.
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5.2. Stopief unijnej harmonizacji przepiséw odnoszacych sie do regulacji
rynku farmaceutycznego

Reglamentacja wytwarzania i obrotu produktu leczniczego podlega (jak juz zostalo
to wskazane) procesowi unijnej harmonizacji. Zauwazalne staje sie jednak w tym przy-
padku, ze harmonizacja w daleko bardziej znaczacym stopniu dotyka procesu wytwa-
rzania produktu leczniczego (harmonizacja procedur dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego) niz samych faz jego obrotu. W tym ostatnim zakresie regulacje unijne po-
zostawiajg panstwom czlonkowskim pewien stopien swobody miedzy innymi w zakresie
ustalania wymogow, jakie musza spelnia¢ podmioty uczestniczace w poszczegélnych
fazach obrotu produktem leczniczym (obrét hurtowy i detaliczny), czy tez asortymentu
produktéw leczniczych dopuszczanych w placéwkach obrotu pozaaptecznego.

Co wiecej, immanentnie zwigzana z szeroko rozumiang sfera dostepu do produktu
leczniczego problematyka refundacji przez panhstwo produktéw leczniczych jest — co do
zasady - swobodnie ksztaltowana przez poszczegolne pahstwa cztonkowskie, ktére po-
siadaja autonomie w okreslaniu zakresu i metod finansowania opieki zdrowotnej?.
W panstwach cztonkowskich UE finansowanie opieki zdrowotnej zapewniane jest przez
narodowe systemy ochrony zdrowia oparte na powszechnych i obowiagzkowych ubez-
pieczeniach zdrowotnych. Systemy powyzsze oparte sa na zalozeniu tworzenia ulatwien
dostepu do produktu leczniczego poprzez pokrywanie catodci lub czesci jego kosztow.
Majac na uwadze dazenie do zachowania réwnowagi budzetowej i powigzang z tym
optymalng strukture wydatkéw, a z drugiej strony zapewnienie dostepu do produktu
leczniczego, wszystkie panstwa cztonkowskie UE posiadaja szeroko rozbudowane me-
chanizmy regulacji tegoz zjawiska. Harmonizacyjne regulacje Unii Europejskiej wply-
waja w tym zakresie wylacznie na postawienie wymogu ich przejrzystodci.

Tym samym, mimo istnienia rozbudowanych mechanizméw harmonizacyjnych w za-
kresie wytwarzania i obrotu produktéw leczniczych, utrzymywanie autonomii panstw
w ramach ksztaltowania mechanizméw refundacyjnych powoduje de facto, ze mamy do
czynienia z funkcjonowaniem 28 odrebnych rynkéw narodowych produktéw leczni-
czych w obrebie unijnego rynku wewnetrznego. Decyduje o tym bowiem w pierwszym
rzedzie zasadnicze zréznicowanie cen produktéw leczniczych w tychze panstwach
z uwagi na przyjete, autonomiczne mechanizmy refundacji. Mechanizmy refundacji
wplywaja na konkurencyjno$¢ tegoz rynku zarowno w aspekcie krajowym (brak bowiem
mechanizmow ksztalttowania cen produktéw leczniczych w oparciu o swobodna gre
rynkowa w poszczeg6lnych panistwach), jak i w aspekcie wewnatrzunijnym (roznice cen
produktéw leczniczych pomiedzy poszczegdlnymi panstwami UE powoduja dazenie do
ich przemieszczania z panstw, gdzie cena danego produktu jest nizsza, do panstwa o ce-
nie wyzszej).

2 L. Hancher, The EU Pharmaceuticals Market: Parameters and Pathways (w:) Health Systems Governance in Europe. The
Role of European Union Law and Policy, eds. E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten, T. Hervey, Cambridge University
Press 2010, s. 637.
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5.3. Sposdb ksztattowania relacji popytu na rynku

Kolejna, charakterystyczng i nie mniej istotna cecha rynku farmaceutycznego jest
rowniez ksztaltowanie strony popytowej tegoz rynku, co wpltywa na istote jego konku-
rencyjnosci. Odbiorca koficowy produktu leczniczego (konsument — pacjent) nie decy-
duje sam o zakupie produktu leczniczego®. O tym, jaki produkt leczniczy pacjent bedzie
przyjmowal, decyduje lekarz wypisujacy recepte. Stad rola konsumenta w procesie po-
dejmowania decyzji o wyborze okreSlonego produktu staje si¢ mocno ograniczona.
W konsekwencji konkurencja cenowa na rynku obrotu produktem leczniczym odgrywa
drugorzedna role, przewaza natomiast konkurencja pozacenowa (ksztattowana gléwnie
w oparciu o wlasciwosci terapeutyczne produktu leczniczego i w pewnym zakresie przy-
jety mechanizm refundacyjny).

W kontekscie powyzszego nadmieni¢ nalezy, ze z reguly reklama produktéw leczni-
czych podlega bardzo Scistym ograniczeniom w poszczeg6lnych panstwach®. Ma to
oczywiscie wplyw na ksztattowanie relacji wymiany zachodzacych na rynku farmaceu-
tycznym. Wplywa to réwniez w pewien sposéb na problem dostepu do produktu lecz-
niczego.

W literaturze przedmiotu zauwaza sie takze, ze rynek farmaceutyczny charakteryzuje
sie specyficznymi interakcjami pomiedzy jego uczestnikami. Jest to wynikiem specyficz-
nego (wskazanego powyzej) ukladu relacji, w ktérej wiasnie o zakupie okre$lonego to-
waru (produktu leczniczego) nie decyduje sam pacjent. Powyzsze interakcje zachodza
wiec w gruncie rzeczy pomiedzy nastepujacymi grupami podmiotéw — wytworcy far-
maceutyczni, lekarze, podmioty refundujace (pafistwo), ewentualnie ubezpieczyciele*.

Problem swoistych ,napie¢” miedzy tymi podmiotami w kontekscie konkurencyjnosci
rynku farmaceutycznego dostrzega sie w licznych debatach podejmowanych na arenie
prac poszczeg6lnych instytucji Unii Europejskiej®.

5.4. Globalny charakter rynku

Przemyst farmaceutyczny ze swojej natury jest przemystem miedzynarodowym?*,
a najwieksze koncerny farmaceutyczne prowadza dzialalno$¢ w wielu panstwach na

2 Por.m.in. G. Permanand, EU Pharmaceutical Regulation. The Politics of Policy-making, Manchester University Press,
Manchester 2006, s. 6; F.A. Sloan, Ch.-R. Hsieh, Introduction (w:) Pharmaceutical Innovation, Incentives, Competition and
Cost-Benefit Analysis in International Perspective, eds. F.A. Sloan, Ch.-R. Hsieh, Cambridge University Press 2007, s. 1, M.V.
Pauly, Measures of Costs and Benefits for Drugs in Cost-Effectiveness Analysis (w:) Pharmaceutical Innovation. Incentives,
Competition and Cost-Benefit Analysis in International Perspective, eds. F.A. Sloan, Ch.-R. Hsieh, Cambridge University Press
2007, 5. 201; R. Winkelmann, Co-Payments for Prescription Drugs and the Demand for Doctor Visits — Evidence from a Natural
Experiment, Health Economics 2004, Vol. 13, s. 193.

B Szeroko na temat reklamy produktéw leczniczych R. Szczesny, Reklama farmaceutyczna i pokrewna, Warszawa
2010.

% S Hill, K. de Joncheere, Relationships Between Stakeholders: Managing the War of Words (w:) N. Freemantle, S. Hill,
Evaluating Pharmaceuticals for Health Policy and Reimbursement, Blackwell Publishing 2004, s. 139 i n.

» Por. m.in. A. Gambardella, L. Orsenigo, F. Pammolli, Global Competitiveness in Pharmaceuticals a European
Perspective, November 2000 (tekst dostepny na stronie: http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/files/docs/
comprep_nov2000_en.pdf; dostep: 15 pazdziernika 2013 r.).

% L. Hancher, The EU Pharmaceuticals Market..., s. 635.

32



5. Rynek farmaceutyczny

calym $wiecie?. Funkcjonowanie globalnych koncernéw farmaceutycznych specjalizu-
jacych sie w badaniach i rozwoju nowych terapii sprawia przy tym, ze sektor farmaceu-
tyczny jest jednym z lideréw sektora nowych technologii (ang. high-tech), wplywajac na
miejsce pafistwa, w ktérym umieszczona jest ta dzialalnos¢ w miedzynarodowym po-
dziale pracy. Geograficzny rozklad dziatalnosci producentéw innowacyjnych wykazuje,
ze funkcjonuja oni w panstwach, gdzie administracyjnoprawne regulacje zapewniaja
ochrone patentowa wynalazkow?.

W literaturze przedmiotu wskazuje sie wiec, ze obecnoé¢ na rynkach krajowych kon-
cernéw globalnych jest konieczna w celu zaspokojenia potrzeb zdrowotnych pacjentéw
i zapewnienia poprawy sytuacji zdrowotnej spoteczefistwa®.

5.5. Mechanizmy regulujgce wysokosc cen produktéw leczniczych

Dazenie do realizacji okreslonych celéw spoleczno-ekonomicznych w zakresie kreo-
wania mechanizmu dostepu do produktu leczniczego wymusza na panstwach podej-
mowanie wielu instrumentéw majacych na celu wplywanie na cene produktéw leczni-
czych®. Ceny® produktéw leczniczych najczeéciej poddawane sg Scistym regulacjom?
i czesto s3 wynikiem realizacji pewnych priorytetéw okreslonych w ramach odpowied-
nich polityk publicznych®.

Europejskirynek farmaceutyczny (rynek poszczegdlnych panstw czlonkowskich UE),
rozumiany jako handel i dystrybucja produktéw leczniczych, wyréznia si¢ z powodu
stopnia interwencji panistwa w dziedzinie cen i publicznych systeméw refundacji ko-
sztow produktéw leczniczych, co zmniejsza znaczenie kwoty placonej przez koficowego
konsumenta®. Ingerencja w ksztattowanie cen produktéw leczniczych na kazdym etapie
przeptywu produktu leczniczego od wytworcy poprzez dystrybucje do konsumenta jest
wynikiem zastosowania mechanizméw refundacji®.

Odrebna kwestia pozostaja odmiennosci w ksztattowaniu wysokosci cen tych samych
produktéw leczniczych przez tego samego wytwoérce, w zaleznoéci od panstwa, do kté-
rego produkt trafia®. Zauwazalne jest, ze przedsigbiorstwa farmaceutyczne spotykaja sie
z koniecznodcia réznicowania cen swoich produktéw leczniczych, w zaleznosci od tego,

% G. Permanand, EU Pharmaceutical..., s. 37.

3 Por. K. Nowicka, Innowacyjnosc sektora farmaceutycznego, Gospodarka Narodowa 2006, nr 11/12, . 73 i 83.

¥ M.J. Roberts, Pharmaceutical Reform: A Guide to Improving Performance and Equity, World Bank Publications,
September 2011, s. 34.

%S, Morgan, P. Grootendorst, J. Lexchin, C. Cunningham, D. Greyson, The Cost of Drug Development: A Systematic
Review, Health Policy 2011, Vol. 100, s. 5.

3t E.M. Kolassa, The Strategic Pricing of Pharmaceuticals, The PoundHouse Press 2009, s. 401 41.

3 Por. m.in. D.G. Dalen, S. Strom, T. Haabeth, Price Regulation and Generic Competition in the Pharmaceutical Market,
European Journal of Health Economics 2006, No. 7, s. 67.

* A. Creese, A. Kotwani, J. Kutzin, A. Pillay, Evaluating Pharmaceuticals for Health Policy in Law and Middle Income
Country Settings (w:) N. Freemantle, S. Hill, Evaluating Pharmaceuticals for Health Policy and Reimbursement, Blackwell
Publishing 2004, s. 242.

3 J.W. Myhre, The Pharmaceutical Sector: Article 81 EC and Article 82 EC: Imperfect Tools for an Imperfect Market? (w:)
Liber Amicorum in Honour of Sven Norbeg: A European for All Seasons, eds. M Johansson, N. Wahl, U. Bernitz, Bruxelles
2006, 5. 378.

% R. Stankiewicz, Model racjonalizacji dostgpu do produktu leczniczego..., s. 313.

% A. Creese, A. Kotwani, J. Kutzin, A. Pillay, Evaluating Pharmaceuticals for Health Policy..., s. 227 in.
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na jakim rynku go wprowadzaja. Wysokos¢ ustalonej ceny zasadniczo wynika z wyso-
kosci dochodéw obywateli danego pafistwa¥. Réznicowanie cen polega wiec na dzieleniu
rynku na segmenty poprzez ustalanie réznych cen w réznych panistwach?.

5.6. Ksztattowanie relacji konkurencyjnych na rynku

Wskazac nalezy przede wszystkim, Ze ogélna logika ochrony konkurencji w ramach
danego rynku nie funkcjonuje w sektorze farmaceutycznym, poniewaz interwencja or-
ganéw panstw cztonkowskich uniemozliwia wytwoércom produktow leczniczych rozwi-
janie ich dziatalnosci w normalnych warunkach konkurencji¥.

Po pierwsze, przedsiebiorstwa farmaceutyczne nie kontroluja bowiem cen swoich
produktéw, ktére ustalane sa na réznych poziomach przez wladze publiczne bedace
jednoczesnie —jezeli istnieja krajowe systemy opieki zdrowotnej — nabywcami tych pro-
duktow leczniczych. Nawet jezeli ceny te wynikaja z negocjacji prowadzonych przez te
organy z przedsiebiorstwami, ich akceptacja ze strony przedsiebiorstw nie oznacza jed-
nak, ze ceny te pokrywaja wszystkie stale koszty zwigzane z rozwojem produktu lecz-
niczego. Ponadto, mimo ewentualnego istnienia takiego systemu cen uzgodnionych
panstwa mogga jeszcze wymagac obnizenia tych cen. Po drugie za$, wytwoércy produktéw
leczniczych podlegaja konkretnym obowigzkom w odniesieniu do ich dystrybucji.

Doda¢ nalezy réwniez, ze problematyka rozwoju i konkurencyjnosci rynku farma-
ceutycznego w Europie jest jednym z istotnych obszaréw bedacych przedmiotem zain-
teresowania Komisji Unii Europejskiej, ktéra w tym wzgledzie zaprezentowata wyniki
badania sektorowego. Stalo si¢ ono przedmiotem ogélnej, przekrojowej prezentacji, za-
réwno w literaturze obcej*, jak i polskiej*..

6. Podmioty rynku farmaceutycznego

Charakterystyczne jest, Ze na pojecie rynku farmaceutycznego skladaja sie dwa seg-
menty, po pierwsze, segment wytwarzania (nazywany ogélnie tzw. sektorem farmaceu-
tycznym), i po drugie, segment jego obrotu (tutaj z kolei nalezy wyrézni¢ podsegment
obrotu hurtowego oraz podsegment obrotu detalicznego).

% C.Perez-Casas, E. Herranz, N. Ford, Pricing of Drugs and Donations: Options for Sustainable Equity Pricing, Tropical
Medicine & International Health 2001, Vol. 6, s. 960 i n.

% D. Newby, A. Creese, A. Stevens, Pricing of Pharmaceuticals (w:) N. Freemantle, S. Hill, Evaluating
Pharmaceuticals..., s. 215.

¥ Na temat probleméw dotyczacych relacji konkurencyjnych w sektorze farmaceutycznym szerzej w: M. Bessen,
A. Gaertner, Th. Vormann, Zum Kommissionsbericht ueber die Untersuchung der Arzneimittelsektor — Kritische Notizen aus
Patent- und Kartellrechtlicher Sicht, Pharmarecht 2009, nr 9 s. 4321 n.

% Por. m.in. M. Nissen, G. van de Walle de Ghelcke, M. Vilarasau, Competition Law in Pharmaceutical Sector (w:)
Guide to Pharmaceutical Regulatory Law, Third Edition, ed. S. Shorthose, Kluwer Law International 2012, s. 565 i 566;
D. Schnichels, S. Sule, The Pharmaceutical Sector Inquiry and its Impact on Competition Law Enforcement, Journal of European
Competition Law & Practice 2010, Vol. 1, No. 2,5.93in.

W polskiej literaturze przedmiotu zostalo ono opisane w przekrojowy sposéb w: M. Blachucki, Ograniczenia
dostepu do rynku lekdw przez producenta lekdw innowacyjnych producentom lekdw generycznych w swietle ustalei badania
sektorowego Komisji (w:) Prawo autorskie a prawo konkurencji, red. K. Lewandowski, Poznan 2009, s. 203 i n.
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6. Podmioty rynku farmaceutycznego

6.1. Podmioty odpowiedzialne

Ustawa — Prawo farmaceutyczne postuguje sie kluczowym dla catosci regulacji poje-
ciem tzw. podmiotu odpowiedzialnego (por. art. 2 pkt 24), ktérym jest przedsiebiorca
w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnoéci gospodarczej lub
podmiot prowadzacy dzialalnos¢ gospodarcza w panstwie — stronie umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, ktéry wnioskuje lub uzyskal pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego. Podmiotem odpowiedzialnym w mysl przepisow tejze
ustawy moze by¢ zaréwno wytworca, jak i importer produktu leczniczego. Zgodzi¢ na-
lezy sie z M. Ozogiem, ze ,przypisanie przedsiebiorcy statusu podmiotu odpowiedzial-
nego opiera sie zatem na kryterium formalnym — uczestnictwa jako strona w postepo-
waniu w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu,
ewentualnie bycia juz podmiotem uprawnionym z takiego pozwolenia”*2. Nabycie sta-
tusu podmiotu odpowiedzialnego pozostaje wiec w oderwaniu od roli, jaka podmiot
odpowiedzialny odgrywa w wytworzeniu produktu leczniczego. Istnieje wiec mozliwos¢
swoistego ,rozejscia si¢” statusu wytworcy produktu leczniczego i podmiotu odpowie-
dzialnego®. Podmiot odpowiedzialny moze dziala¢ w naszym kraju poprzez przedsta-
wiciela, ktérym moze by¢ osoba fizyczna albo prawna, wyznaczona przez podmiot od-
powiedzialny do wykonywania jego obowiazkéw i uprawnien na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej (por. art. 2 pkt 35a pr. farm.).

6.2. Podmioty uczestniczace w obrocie produktem leczniczym

W obrocie hurtowym uczestnicza hurtownie farmaceutyczne, za$ w obrocie detalicz-
nym apteki ogélnodostepne i - w pewnym ograniczonym zakresie — réwniez inne pod-
mioty gospodarcze. Uczestnicy obrotu produktem leczniczym podlegaja silnym instru-
mentom reglamentacyjnym. Wprowadzenie wymogu uzyskania zezwolenia na prowa-
dzenie hurtowni farmaceutycznych, jak i aptek podyktowane byto potrzeba ochrony
interesu publicznego, jakim jest zdrowie oraz zycie ludzi*. Ochrona ta wynikata nie tylko
z koniecznosci stworzenia mechanizméw gwarantujacych dostep do bezpiecznych, ory-
ginalnych (niesfalszowanych) produktéw leczniczych, posiadajacych przy tym okreslong
jakos¢, lecz takze z zapewnienia wiasciwej struktury podmiotow uczestniczacych w obro-
cie produktem leczniczym®.

W ustawie — Prawo farmaceutyczne brak jest legalnej definicji tego pojecia — pojecie
,hurtownia farmaceutyczna” pojawia sie jednak w wielu przepisach tejze ustawy. Przez
to pojecie rozumie¢ nalezy podmiot prowadzacy dzialalno$¢ w zakresie obrotu hurto-
wego w znaczeniu art. 72 ust. 314 pr. farm. Sa one podmiotem obligatoryjnie posredni-

2 Por. M. Ozég, System handlu produktem leczniczym i produktami pokrewnymi. Problematyka prawna, Warszawa 2010,
s. 170.

- Ibidem.

# R. Blicharz, komentarz do art. 74 (w:) Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. L. Ogieglo, Warszawa 2010, s. 659.

% R. Stankiewicz, Model racjonalizacji dostgpu do produktu leczniczego..., s. 449 in.
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czagcym w obrocie produktem leczniczym pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym
a uzytkownikiem koficowym (konsumentem — pacjentem)*.

Zgodnie z ustawa — Prawo farmaceutyczne uczestnikami obrotu detalicznego pro-
duktem leczniczym mogg by¢jedynie wskazane w tymze akcie normatywnym podmioty.
Naleza do nich: apteki ogélnodostepne?, punkty apteczne® oraz placéwki obrotu poza-
aptecznego® (te ostatnie s3 uprawnione do prowadzenia obrotu detalicznego wylacznie
w ograniczonym zakresie). Do tej ostatniej grupy podmiotéw mozna zaliczy¢ sklepy zie-
larsko-medyczne, sklepy zaopatrzenia medycznego oraz sklepy ogélnodostepne. Do
podmiotéw prowadzacych obrét detaliczny produktéw leczniczych nie mozna jednak
zaliczy¢ aptek szpitalnych® ani aptek zakladowych®!. Podmioty te nie stuzg zaopatrywa-
niu ludnosci w produkty lecznicze.

7. Organy dziatajace na rynku farmaceutycznym

7.1. Organy krajowe
7.1.1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia i organy doradcze

Zgodnie z art. 4 ust. 2 u.d.a.rz. minister kierujacy dzialem administracji rzadowej*?jest
wladciwy w sprawach z zakresu administracji rzadowej okreslonych w ustawie, z wyjat-
kiem spraw zastrzezonych w odrebnych przepisach do kompetencji innego organu.
W art. 5 pkt 28 u.d.a.rz. ustalono dziat ,zdrowie”. Artykul 33 ust. 1 pkt 1 u.d.a.rz. wskazuje
jednoczesnie, ze dziat ,zdrowie” obejmuje miedzy innymi sprawy ochrony zdrowia i za-
sad organizacji opieki zdrowotnej.

W obszarze reglamentacji zwiazanej z przepisami dotyczacymi refundacji produktéw
leczniczych organem wiasciwym jest minister wlaciwy do spraw zdrowia. Zgodnie
z art. 11 ustawy o refundacji minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje o ob-
jeciu produktu leczniczego refundacja.

Wskaza¢ nalezy w tym miejscu, ze istotng role w procesie wydania rozstrzygniecia
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w kwestii refundacji produktu leczniczego
biorg udzial rozmaite podmioty eksperckie. Funkgje takie — na poszczeg6lnych etapach

4 Tak réwniez M. Ozog, System handlu..., s. 295.

7" Art. 68 ust. 1 pr. farm.

 Art. 70 ust. 1 pr. farm.

© Art. 71 ust. 1 pr. farm.

% Apteki szpitalne zaopatruja szpitale lub inne przedsiebiorstwa podmiotéw leczniczych wykonujacych
stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne (art. 87 ust. 1 pkt 2 pr. farm.). Apteki szpitalne tworzy sie w szpitalach
lub innych wyzej wymienionych przedsiebiorstwach podmiotéw leczniczych (art. 87 ust. 2a pr. farm.).

51 Aptekiszpitalne zaopatruja, w podmiotach leczniczych wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza, utworzonych przez
Ministra Obrony Narodowej i Ministra Sprawiedliwosci, gabinety, pracownie, izby chorych i oddzialy terapeutyczne,
atakze inne przedsiebiorstwa podmiotéw leczniczych wykonujacych stacjonarne i catodobowe §wiadczenia zdrowotne
(art. 87 ust. 1 pkt 3 pr. farm.).

52 Szerzej o rozumieniu pojecia ,dzial administracji rzadowej” por. w: J. Szreniawski, J. Niczyporuk, Dzialy
administracji rzgdowej (w:) Prawo administracyjne w okresie transformacji ustrojowej, red. E. Knosala, A. Matan, G. Laszczyca,
Krakéw 1999, s. 105 i n.; por. takze M. Cherka, M. Wierzbowski, Centralne organy administracji paiistwowej (w:) System
prawa administracyjnego, t. 6, Podmioty administrujgce, red. R. Hauser, Z. Niewiadomski, A. Wrébel, Warszawa 2011,
s. 271.
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postepowania zmierzajacego do wydania decyzji refundacyjnejiw zaleznosci od rodzaju
produktu leczniczego poddanego refundacji - spelniaja: Agencja Oceny Technologii Me-
dycznych®, jak réwniez Prezes tejze Agencji*, Komisja Ekonomiczna oraz Rada Przej-
rzystosci. Wskaza¢ mozna, Ze sa to swoiste, wyspecjalizowane podmioty administracji
o charakterze opiniodawczo-doradczym, uczestniczace w procedurze wydania decyzji
0 objeciu produktu leczniczego refundacja i ustalenia jego urzedowej ceny zbytu.

Organizacja i funkcjonowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych okreslone zo-
staly w rozdziale 1b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych. Zgodnie z art. 31m ust. 1 u.$.0.z. Agencja jest
panstwowa jednostka organizacyjna posiadajaca osobowo$¢ prawna, nadzorowang
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Szczegblng uwage zwrdci¢ nalezy w tym przypadku na Prezesa Agencji Oceny Tech-
nologii Medycznych. Prezes AOTM jest organem Agencji®® (por. art. 310 ust. 1 u..0.z.)%.
Bierze on udzial w toku postepowania regulowanego ustawa o refundacji w roli pod-
miotu opiniujacego wniosek o objecie produktu leczniczego refundacjq i ustalenia jego
urzedowej ceny zbytu. Sama rekomendacja nie moze zosta¢ uznana za akt administracji
rozstrzygajacy o indywidualnych prawach i obowigzkach w danej sprawie. Przepisy
ustawy o refundacji wskazuja bowiem, ze sama rekomendacja jest jednym z wielu kry-
teriow branych pod uwage przy wydaniu rozstrzygniecia w kwestii objecia refundacja
i ustalenia urzedowej ceny zbytu. Rekomendacja Prezesa AOTM nie posiada wigzacego
charakteru dla organu wydajacego decyzje na podstawie ustawy o refundacji. Rekomen-
dacja przybiera forme ,opinii eksperckiej wydanej w oparciu o analize informacji prze-
kazanych przez wnioskodawce, ktére zostaty wczesniej poddane ocenie Agencji i Rady
Przejrzystodci”™.

Wspomnie¢ nalezy w tym miejscu o znaczeniu Narodowego Funduszu Zdrowia
w systemie refundacji produktéw leczniczych. Zgodnie z art. 96 ust. 1 u.5.0.z. Narodowy
Fundusz Zdrowia jest pafistwowa jednostka organizacyjng posiadajacg osobowos¢ praw-
na, skladajaca sie z centrali oraz oddzialow wojewddzkich. Organami Funduszu sa: Rada

% Zwana dalej réwniez AOTM.

5 Zwany dalej rowniez Prezesem AOTM.

% Przepisy ustawy o refundacji ani ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych nie tworza jednak instytucjonalnych
podstaw do uznania Prezesa Agencji za organ administracji publicznej uprawniony do wydawania decyzji
administracyjnych. Przepis art. 310 ust. 2 u.4.0.z. wskazuje jedynie, ze Prezes Agencji wykonuje zakres dzialat opisany
w przepisach art. 31c ust. 1iart. 31f ust. 5 tejze ustawy, wspélpracuje z innymi organami dzialajacymi w szeroko pojetej
sferze nadzoru nad opieka zdrowotna, wykonuje czynnosci z zakresu prawa pracy oraz zadania zlecone przez Ministra
Zdrowia. Przy czym przywolane powyzej przepisy art. 31c ust. 11 art. 31f ust. 5 u.8.0.z. reguluja kwesti¢ wydawania
Prezesowi Agencji zlecenn w kwestii przygotowania rekomendacji dotyczacych kwalifikacji, okreslenia finansowania,
a takze usunigcia, zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji danego $wiadczenia. Nalezy
doda¢, ze okreslone obowiazki Prezesa Agencji statuuja réwniez przepisy ustawy o refundacji. Wéréd nich na
pierwszym miejscu nalezy wymieni¢ dyspozycje przepisu art. 35 ust. 6 ustawy o refundacji, ktéra wskazuje, ze Prezes
Agencji przygotowuje rekomendacje w kwestii zasadnosci badz braku zasadnosci objecia danego produktu refundacja.

% ZXkolei, przy Prezesie Agencji dziala Rada Przejrzystoci pelnigca funkcje opiniodawczo-doradcze (por. art. 31s
ust. 1 u.é.0.z.). Do zadan Rady nalezy m.in.: 1) przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktérych mowa w art. 35
ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji, oraz 2) wydawanie opinii w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3, art. 33 ust. 2 oraz
art. 40 ustawy o refundacji.

% M. Pieklak, Prawne aspekty wykorzystania farmakoekonomiki w postepowaniach refundacyjnych prowadzonych dla
produktu nieposiadajgcego refundowanego odpowiednika, Studium Farmakoekonomiki, HTA, Marketingu i Prawa
Farmaceutycznego, Szkota Biznesu, Politechnika Warszawska, Warszawa 2013, s. 36 (material powielony, udostepniony
przez autora).
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Funduszu, Prezes Funduszu, rady oddzialow wojewodzkich Funduszu oraz dyrektorzy
oddzialéw wojewddzkich Funduszu®. Fundusz wypelnia w polskim systemie opieki
zdrowotnej funkcje platnika — ze srodkéw pochodzacych z obowigzkowych sktadek
ubezpieczenia zdrowotnego NFZ miedzy innymi dokonuje refundacji produktéw lecz-
niczych.

7.1.2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produk-
tow Biobojczych jest centralnym organem administracji rzadowej*” wlaéciwym w spra-
wach zwigzanych miedzy innymi z dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych,
zwylaczeniem produktéw leczniczych dopuszczanych do obrotu bez koniecznosci uzys-
kania pozwolenia®. Jest to organ wlasciwy w powyzszych sprawach od dnia 1 maja
2011 r.* Prezes Urzedu wykonuje swoje zadania przy pomocy Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych®. Nadzér nad
Prezesem Urzedu sprawuje minister wlaéciwy do spraw zdrowia®. Zaznaczy¢ nalezy
w tym miejscu, ze pozycja ustrojowa Prezesa Urzedu ulegata wielokrotnym zmianom® —
za odpowiadajace rzeczywistym potrzebom i randze rozpatrywanych spraw uznac na-
lezy przyznanie temu organowi statusu centralnego organu administracji rzadowej.
Czlonkostwo w Unii Europejskiej wplywa na sposob funkcjonowania i zakres kompe-
tencji krajowych organéw administracji publicznej. W powyzszym przypadku Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych staje sie rowniez pelnoprawnym uczestnikiem wspoélpracy miedzynarodowej
(zwlaszcza na forum unijnym) w zakresie tworzenia powigzan skladajacych sie na sze-
roko rozumiang europejska przestrzen administracyjna.

% Por. art. 98 ust. 1 u..0.z.

¥ Szerzej o pozycji ustrojowej centralnych organéw administracji rzadowej w: J. Jagielski, Pozycja prawna
centralnych urzgdow administracji rzqdowej, Warszawa 1991, s. 64 in.

% Art. 2 ust. 1 pkt 1 u.URPL. Jednoczesnie w art. 4 okreslono zadania Prezesa Urzedu w tymze zakresie.

ot Dodac¢ nalezy, ze przed 1 maja 2011 r. organem wlasciwym w sprawach dopuszczania produktéw leczniczych
do obrotu byt minister wlasciwy do spraw zdrowia. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, rowniez
przy poprzednim stanie prawnym, wplywat do Prezesa Urzedu, ktéry dokonywal wiekszosci czynnosci zwigzanych
z przeprowadzeniem merytorycznej oceny wniosku o dopuszczenie, a nastepnie wydawal raport dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia sluzacy wydaniu przez tego ministra decyzji o dopuszczeniu (por. szerzej o tak
uksztaltowanej, nieobowiazujacej juz procedurze w: M. Krekora, Dopuszczanie do obrotu (w:) M. Krekora,
M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne, Warszawa 2008, s. 105 i n.

6 Art. 2 ust. 3 u.URPL.

6 Art. 33 ust. 2 u.d.a.rz. oraz art. 2 ust. 2 w.URPL. W tym zakresie Prezesa Urzedu nalezaloby wiec zaliczy¢ do
urzedu centralnego, podporzadkowanemu wlasciwemu ministrowi — por. cenne uwagi teoretyczne zawarte w:
J. Jagielski, Pozycja prawna..., s. 187 in.

# Od momentu powstania Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych byl centralnym organem administracji. Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. 0 zmianie ustawy
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zmienila status
urzedu, ktdry stat sie funkcjonujaca obok ministerstwa jednostkg organizacyjna, nalezaca do aparatu pomocniczego
ministra. Taka jego pozycja byla nawet przedmiotem orzeczenia Trybunalu Konstytucyjnego (K 51/02) w zakresie
podlegania jego pracownikéw pod przepisy ustawy o stuzbie cywilnej —nie stwierdzono wéwczas niezgodnosci takiego
rozwigzania z Konstytucja. Niemniej od 2011 r. dokonano zmiany statusu, przesadzajac, ze Prezes Urzedu jest
centralnym organem administracji rzagdowej.
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Obok wykonywania wspomnianych powyzej zadan reglamentacyjnych w zakresie
dopuszczania do obrotu produktu leczniczego, ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
wymienia réwniez wiele innych zadan® tego centralnego organu administracji rzadowej
(por. art. 4); cze$¢ z nich mozna Scisle wigza¢ z wykonywaniem tego obszaru reglamen-
tacji. Wskazac tutaj mozna réwniez na nastepujace zadania:

1) prowadzenie rejestréw (prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczo-
nych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz wydawanie decyzji
o odmowie udostepnienia tego rejestru — por. art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. ¢ w.URPL) oraz
prowadzenie ewidencji (prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych -
por. art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. e w.URPL) czy tez oglaszanie w promulgatorach wykazow
produktéw leczniczych (oglaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu Produktéw Lecz-
niczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z od-
dzielnym wykazem produktéw leczniczych weterynaryjnych — por. art. 4 ust. 1 pkt 1
lit. j uw.URPL), jak réwniez opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej oraz
oglaszanie, w formie komunikatu w Biuletynie Informacji Publicznej, daty, od ktérej
obowiazuja wymagania w niej okreslone (por. art. 4 ust. 1 pkt 5 u.URPL) i in.;

2) wypelnianie obowigzkéw wynikajacych z cztonkostwa Polski w Unii Europejskiej
(wspotpraca z wlasciwymi instytucjami Unii Europejskiej, Europejska Agencja Le-
kéw®, Europejskim Dyrektoriatem do spraw Jakosci Lekow (EDQM), wiasciwymi
organami panstw cztonkowskich i panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym - por. art. 4 ust. 1 pkt 7 u.URPL).

W pkt 2 wskazano na istnienie wynikajacych juz obecnie bezposrednio z ustawy kon-
stytuujacej ustréj organu centralnego obowiazku wspéipracy z instytucjami unijnymi
oraz krajowymi organami rejestracyjnymi w panstwach UE. Powyzszy obszar zadan
przypisywanych Prezesowi Urzedu podlega ciaglej ewolucji (szczegdlnie poprzez zwiek-
szanie sie tego typu zadan). Wynika on oczywiscie ze specyfiki unijnego rynku farma-
ceutycznego i zwiazanej z nig koniecznosci Scistej wspétpracy organdéw w trakcie wyko-
rzystywania procedur dopuszczenia produktu leczniczego na terytorium danego pan-
stwa. Wspolpraca ta przybiera charakter formalny, sieciowy, oparty na dzialajacych w ra-
mach Europejskiej Agencji Lekéw strukturach (spotkania i fora wspotpracy szefow
organdéw rejestracyjnych oraz spotkania grup koordynacyjnych). Zauwazalne jest wiec
stale poszerzanie zadan tego organu centralnego w wymiarze miedzynarodowym, co
wynika nie tylko z naszego cztonkostwa w Unii Europejskiej®’, lecz takze ze szczegdlnej
specyfiki rynku farmaceutycznego i mozliwej ,aktywnosci administracyjnej” na nim kra-
jowych organéw administracji publicznej.

% Szerzej o przypisywaniu zadan centralnym organom administracji rzadowej w Polsce oraz ich klasyfikacji —
por. M. Cherka, M. Wierzbowski, Centralne organy..., s. 283-287.

% European Medicines Agency; dalej zwana rowniez Agencja lub EMA.

67 Szerzej o zmieniajacej sie roli krajowych organéw administracji w zwigzku z czlonkostwem (i jego ewolucjg)
w Unii Europejskiej — por. K. Kiczka, Krajowy organ administracji publicznej w systemie unijnym, Wroctaw 2013.
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7.1.3. Pafistwowa Inspekcja Farmaceutyczna

Organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej® wykonuja réwniez okreslone kom-
petencje w zakresie policji gospodarczej, przypisane im ustawa — Prawo farmaceutyczne.
Zostang one w tym miejscu jedynie wspomniane®, gdyz kwestia uprawnien policyjnych
w prawie farmaceutycznym pozostaje poza obszarem badawczym niniejszej publikacji.
I tak, organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej wydaja decyzje w zakresie:
1) wstrzymania lub wycofania z obrotu, lub stosowania produktow leczniczych w przy-
padku 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 wy-
cofania z aptek ogdlnodostepnych i hurtowni farmaceutycznych towaréw, ktdrymi obrét
jest niedozwolony”* 4) skierowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do badan jakosciowych”; 5) reklamy produktéw
leczniczych oraz reklamy dziatalnosci aptek i punktéw aptecznych.

7.2. Organy unijne
7.2.1. Komisja Europejska

Z punktu widzenia zarzadzania administracyjnego, obejmujacego wykonywanie pra-
wa oraz realizacje polityk przyjetych na szczeblu Unii, podstawowe znaczenie wsrod
instytugji unijnych przypisywane jest Komisji. Pelni ona rozmaite funkcje w systemie
wladzy UE, posiadajac przede wszystkim uprawnienia wykonawcze (autonomiczne oraz
delegowane), jak i ustawodawcze”™. Panstwa czlonkowskie przekazaly jej na podstawie
traktatow miedzy innymi uprawnienia do wykonywania prawa i jego wdrazania’. W za-
kresie regulacji prawa farmaceutycznego na poziomie unijnym to wlaénie Komisja jest
uprawniona do wydawania decyzji w sprawie dopuszczenia produktu leczniczego

8 Szeroko o pozycji ustrojowej inspekcji w polskim prawie administracyjnym por. J. Jagielski, Pozycja prawna...,
s.254in.

® Na ten temat por. szerzej m.in. w: M. Krekora, Inspekcja farmaceutyczna (w:) M. Krekora, M. Swierczyfiski,
E. Traple, Prawo farmaceutyczne, wyd. 2, Warszawa 2012, s. 453-464; R. Stankiewicz, Kontrola i inspekcja przedsigbiorcy
w zakresie wytwarzania produktu leczniczego (w:) Kontrola dziatalnosci gospodarczej, red. M. Pawelczyk, R. Stankiewicz,
Warszawa 2013, s. 335-350.

70 Art. 108 ust. 4 pkt 1 pr. farm.

7 Art. 108 ust. 4 pkt 2 pr. farm.

72 Art. 108 ust. 4 pkt 3 pr. farm.

73 Art. 108 ust. 4 pkt 5 pr. farm.

74 Art. 108 ust. 4 pkt 7 lit. aib pr. farm.

7% O kompetencjach Komisji i ich réznych kwalifikacjach por. m.in.: KM. Witkowska-Chrzczonowicz, Komisja
Europejska w systemie instytucjonalnym Wspdlnot Europejskich, Torun 2008, s. 293 i n.,; C. Mik, Europejskie prawo
wspdlnotowe, t. 1, Warszawa 2000, s. 191-193; J. Galster, Komisja (w:) J. Galster, C. Mik, Podstawy europejskiego prawa
wspdlnotowego. Zarys wykladu, Torun 1995, s. 113-116.

70 . Tallberg, Executive Power and Accountability in the European Union (w:) Forthcoming in the Illusion of Accountability
in the European Union, eds. S. Gustavsson, Ch. Karlsson, T. Persson, Oxford 2009, s. 9 i n.; R. Grzeszczak, Wldza
wykonawcza w systemie Unii Europejskiej, Warszawa 2011, s. 193 i n.
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w tzw. procedurze scentralizowanej (w przygotowaniu tegoz rozstrzygniecia uczestniczy
Europejska Agencja Lekow, o czym dalej). Decyzje w sprawie dopuszczenia produktu
leczniczego do obrotu, na podstawie opinii Europejskiej Agencji Lekéw i po dokonaniu
odpowiednich uzgodniefr, wydaje wlaénie Komisja (art. 10 ust. 1 i 2 rozporzadzenia
726/2004) w sposéb kolegialny””. Decyzja wydawana w tej kwestii przez Komisje jest
réwnowazna pod wzgledem mocy prawnej z decyzjami wydawanymi przez odpowied-
nie organy krajowe panstw czlonkowskich”. Wyjatkowo decyzja taka moze zosta¢ wy-
dana réwniez przez Rade Unii Europejskiej”.

W ramach struktury wewnetrznej Komisji Europejskiej funkcjonuje Dyrekcja Gene-
ralna Zdrowia i Konsumentéw (Directorate General Health and Consumers)® odpowie-
dzialna za kwestie regulacji rynku farmaceutycznego (w ramach Dyrekgji znajduje sie
jeszcze piec jednostek, w tym jednostka Zdrowia Publicznego i Oceny Ryzyka (Public
Health and Risk Assessment) odpowiedzialna za wymienione wyzej sprawy)®.. Obecna
struktura kompetencji w zakresie regulacji rynku farmaceutycznego na poziomie unij-
nym w ramach Komisji funkcjonuje od lutego 2010 1. i ocenia si¢, Ze celem takiej zmiany
jest wplyw na kwestie etyki w sektorze farmaceutycznym (w tym kwestie etyki badan
klinicznych) oraz jego bezpieczenstwa® — trudno jednak obecnie o wyciggniecie jakich-
kolwiek wnioskéw co do tego, czy powyzsze zmiany organizacyjne przynosza zakladany
efekt®.

7.2.2. Europejska Agencja Lekow

Istotne uprawnienia w omawianym zakresie ma Europejska Agencja Lekow (Euro-
pean Medicines Agency) z siedziba w Londynie®. EMA nalezy do grupy tzw. agencji
regulacyjnych, posiadajacych uprawnienia wykonawcze i decyzyjne w zakresie realizacji
poszczegdlnych polityk unijnych®.

Mimo Ze organem odpowiedzialnym za wydanie decyzji w kwestii dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego w ramach procedury scentralizowanej jest Komisja, to jak
stusznie wskazano w literaturze przedmiotu, Agencja odgrywa bardzo autonomiczng
role w tym obszarze®. W praktyce nalezy przyja¢, ze opinia EMA ma podstawowe zna-
czenie dla ksztaltu rozstrzygniecia podejmowanego przez Komisje w tej sprawie, stad tez

77 Por. m.in. w tym zakresie ]. Schwarze, European Administrative Law, Sweet and Maxwell 2006, s. 1209.

78 Tak M. Oz6g, System handlu..., s. 1921 193.

7 Rozporzadzenie 726/2004 odsyla do przepisow decyzji Rady nr 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajacej warunki wykonywania uprawnieni wykonawczych przyznanych Komisji (Dz. Urz. UE L 184
217.07.1999 1., 5. 23), z ktérych wynika taka mozliwo$¢ (art. 10 ust. 2 w zw. z art. 87 ust. 3 rozporzadzenia 726/2004).

8 Zwany potocznie SANCO.

81 Jednostka ta wspélpracuje z Europejska Agencja Lekow i przygotowuje tres¢ rozstrzygniecia w kwestii
dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu w ramach tzw. procedury scentralizowanej.

8 Por. w tym zakresie S. Shorthose, M. Smillie, Overview of European Pharmaceutical Regulatory Requirements (w:)
Guide to European Pharmaceutical Requlatory Law, ed. S. Shorthose, 3. ed., Wolters Kluwer International 2012, s. 13.

8 Ibidem.

8 Ibidem, s. 14.

% R. Stankiewicz, Model racjonalizacji dostgpu do produktu leczniczego..., s. 67.

8 R. Grzeszczak, Wiadza wykonawcza..., s. 209.
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rola EMA staje si¢ decydujaca w trakcie procedury wydawania decyzji o dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu w ramach procedury scentralizowane;j.

Jak sie wydaje, ten szeroki zakres autonomii i niezaleznoéci wynika w praktyce z pro-
fesjonalnego wymiaru jej funkcjonowania (opartego na wyjatkowej wiedzy eksperckiej,
nieznajdujacej si¢ w posiadaniu urzednikéw samej Komisji)®.

Zadania Agencji wystepuja w kilku obszarach. Po pierwsze, jej podstawowym zada-
niem - zgodnie z trescig rozporzadzenia 726/2004 — jest ochrona oraz promowanie zdro-
wialudziizwierzat poprzez ocene produktéw leczniczych stosowanych uludziido celéw
weterynaryjnych oraz nadzér nad nimi. Ma sie to odbywa¢ poprzez wypracowanie sku-
tecznych i przejrzystych procedur pozwalajacych na szybki dostep do bezpiecznych pro-
duktow leczniczych. Agencja ta uczestniczy przede wszystkim w procedurze wydawania
pozwolen na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu przez Komisje w ramach
procedury scentralizowanej®, co jest dosy¢ specyficznym i wyjatkowym uprawnieniem
w poréwnaniu z innymi agencjami. Agencja opiniuje wniosek o dopuszczenie produktu
leczniczego do obrotu (por. art. 4 w zw. z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 726/2004), w praktyce
opracowujac najwazniejsze elementy rozstrzygniecia wydawanego przez Komisje. Cho-
dzi gléwnie o produkty lecznicze innowacyjne (szerzej w rozdziale po§wieconym opty-
malizacji procedur dopuszczenia produktow leczniczych do obrotu).

Po drugie, EMA sprawuje nadzor nad wytwarzaniem produktéw leczniczych, wobec
ktérych wydala pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (por. rozdziat 2 rozporzadzenia
726/2004). Po trzecie, EMA sprawuje nadzér nad bezpieczefstwem farmakoterapii
(por.rozdzial 3 rozporzadzenia 726/2009). Ostatnim, niewyartykulowanym bezpo$rednio
i autonomicznie¥, jednak nie mniej wazkim zadaniem EMA jest promowanie innowa-
cyjnodci przemystu farmaceutycznego. W literaturze przedmiotu zaczyna podkreslac sie
znaczenie tego obszaru w dzialaniach Europejskiej Agencji Lekow™. W powyzszym za-
kresie znaczacym krokiem EMA bylo przedstawienie tzw. mapy drogowej po 2010 r.,
a nastepnie mapy drogowej do 2015 r., ktérych zadaniem stalo si¢ wypracowanie metod
stymulacji rozwoju badan i innowacyjnosci sektora farmaceutycznego w Europie, w tym
analiza mozliwego rozwoju innowacyjnosci, potencjalnych zagrozen zwigzanych
z wprowadzaniem opartych na technologiach innowacyjnych nowych produktéw lecz-
niczych, wskazywanie potencjalnych utrudniefi dla rozwoju innowacyjnosci, identyfi-
kacja potencjatu osobowego dla rozwoju innowacyjnoéci (tworzenie list ekspertéw) czy
w konicu wypracowanie metod wymiany informagcji i dialogu z innowacyjnymi przed-

% Rola Komisji praktycznie ogranicza sie wiec w takim wypadku do wydania rozstrzygniecia w oparciu o analize
przygotowang przez Agencje. Rozszerzanie proceséw administrowania na inne organy niz Komisja powinno
w praktyce spowodowac w przyszlosci przekazanie kompetencji do wydawania wszystkich rozstrzygnie¢ w obszarze
prawa farmaceutycznego wykonywanych przez organy unijne wlasnie na Agencje.

% W literaturze przedmiotu podkredla sie, ze EMA jest przykladem agencji uczestniczacej w procedurze
wydawania rozstrzygniec (przygotowujaca informacje i ekspertyzy dla Komisji); por. M. Dyl, A. Paczkowska-Toma-
szewska, R. Stankiewicz, M. Wierzbowski, Zarys systemu podmiotdw administrujgcych w Unii Europejskiej (w:) System prawa
administracyjnego, t. 6, s. 577.

¥ S. Raymond zauwaza, ze ,strategia innowacji” wynika z calosci regulacji rozporzadzenia 726/2004;
por. S. Raymond, EMA Initiatives for Innovation, Pharmaceuticals Policy and Law 2010, Vol. 12, s. 15. Bez watpienia
wynika ona z charakteru tegoz rozporzadzenia.

% S. Raymond, EMA Initiatives..., s. 151 n.; por. takze S. Shorthose, M. Smillie, Overview of European Pharmaceutical
Regulatory..., s. 15; T. Loenngren, The European Medicines Agency: Preparing the Ground for the Future, Pharmaceuticals
Policy and Law 2005, Vol. 6,s.173; S. Ormarsdottir, Y.J. Reginster, E. Abadie, European Regulatory Perspectives for Innovative
Therapies, Osteoporosis International 2008, Vol. 19, s. 122.
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siebiorstwami farmaceutycznymi®.. Jest to bez watpienia skorelowane z zakresem kom-
petencji EMA, w ktérej miesci sie wydawanie wraz z Komisja rozstrzygnie¢ wobec pro-
duktéw leczniczych o innowacyjnym charakterze.

1 S. Raymond, EMA Initiatives..., s. 17. Por. takze ].L. Valverde, Challenges for the Pharmaceuticals Policy in the EU,
Pharmaceuticals Policy and Law 2011, Vol. 13, s. 1.
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Rozdziat Il

PRODUKT LECZNICZY

1. Zagadnienia wprowadzajace

Wylacznie produkty lecznicze podlegaja Scistej reglamentacji w zakresie dopuszczal-
nosci do obrotu czy tez poddane sa wzmozonej kontroli i nadzorowi zwigzanych z ich
wytwarzaniem. Stad tez ewentualne zaliczenie okre$lonego produktu do tejze kategorii
normatywnej wywoluje daleko idace konsekwencje. Ograniczeniom podlega takze re-
klama produktéw leczniczych. W koficu réwniez istniejg Scisle okre$lone instrumenty
reglamentacji administracyjnoprawnej przewidujace konieczno$¢ monitorowania dzia-
laii niepozadanych wywotywanych przez te produkty. Zauwazalne staje sie réwniez
stopniowe, cho¢ postepujace odmienne traktowanie produktu leczniczego jako towaru
bedacego przedmiotem obrotu w ramach unijnego rynku wewnetrznego (np. kwestie
importu rownoleglego). Zaliczenie okreslonego produktu do omawianej w tym miejscu
kategorii ,produktu leczniczego” wywoluje wiec okreslone konsekwencje prawne.

2. Produkt leczniczy - rozumienie pojecia
2.1. Regulacja unijna

2.1.1. Ujecie normatywne

Definicje pojecia ,produkt leczniczy” znajdujemy w dyrektywie 2001/83 (art. 1 pkt 2 -
definicja produktu leczniczego; ang. medicinal product) i w dyrektywie 2001/82 (art. 2 —
definicja weterynaryjnego produktu leczniczego; ang. veterinary medicinal product). Moz-
na wskaza¢, ze obie definicje (i stusznie) odwotuja sie zar6wno do ujmowania ,czegos,
co moze by¢ uznane za produkt leczniczy” zaréwno z punktu widzenia przeznaczenia,
jak i spetnianych funkgji. Juz sama definicja pojecia jest wiec szeroka.

Nalezy w tym miejscu zacytowaé definicje produktu leczniczego zawarta w art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/83%. Wedlug niej za produkt leczniczy nalezy uzna¢:

% Definicja weterynaryjnego produktuleczniczego zart. 1 ust. 2 dyrektywy 2001/82jest zasadniczo zbiezna z trecig
zacytowanego powyzej przepisu.
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2. Produkt leczniczy — rozumienie pojecia

1) jakakolwiek substancje lub pofaczenie substancji prezentowane jako posiadajace wia-
$ciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi; lub
2) jakakolwiek substancje lub potaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane lub po-
dawane ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych po-
przez powodowanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabo-
licznego albo w celu stawiania diagnozy leczniczej.
Jeszcze przed jej wprowadzeniem interpretacja pojecia produktu leczniczego wywo-
lywala liczne watpliwosci i niejednokrotnie orzecznictwo unijne dokonywato jego inter-
pretacji. Wiele ustaleh ma w tym wzgledzie dalej istotne znaczenie dla rozumienia tegoz

pojecia.

2.1.2. Rola orzecznictwa w ksztattowaniu pojecia

Orzecznictwo unijne podchodzi przede wszystkim do jego rozumienia w sposéb sze-
roki, wskazujac, ze do tej kategorii nalezaloby zalicza¢ nie tylko produkty posiadajace
wlasciwosci terapeutyczne lub lecznicze, lecz takze takie produkty, ktére wykazuja w tym
zakresie niedostateczne wlasciwosci czy wrecz w ogole brak wlasciwosci, ktére sg im
przypisywane®. Z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze zawarta w dyrektywie definicja
produktu leczniczego obejmuje dwa jego zakresy: definicje ,wedlug przeznaczenia”
(ang. by virtue of their presentation) oparta na kryterium sposobu prezentacji oraz definicje
»wedtug funkcji” (ang. by virtue of their function) oparta na kryterium funkcjonalnosci®.
Odmiennie niz w przypadku pojecia produktu leczniczego ujmowanego wedlug kryte-
rium sposobu prezentacji®® pojecie produktu leczniczego interpretowane przy uwzgled-
nieniu kryterium funkcjonalnosci obejmuje produkty, ktérych wlasciwosci farmakolo-
giczne zostaly stwierdzone naukowo i ktére sa rzeczywiscie przeznaczone do stawiania
diagnozy leczniczej lub odzyskiwania, poprawiania lub zmiany funkdji fizjologicznych®.

Trybunat podkreslil, Ze z produktem leczniczym mamy do czynienia nie tylko wtedy,
gdy produkt posiada wlasciwosci terapeutyczne lub diagnostyczne, lecz takze wtedy,
gdy produkt posiada takie wlasciwosci w niewystarczajacym stopniu badZ nie posiada
ich w ogole, ale zostal on przedstawiony w sposob, ktéry sugeruje stabo poinformowa-
nemu konsumentowi, ze produkt te wlasciwoéci posiada”. W innym orzeczeniu Trybunat
stwierdzil, Ze definicje produktu leczniczego nalezy interpretowac tak, ze odnosi si¢ ona
rowniez do substancji, ktére mimo iz same nie sa przedstawiane jako leczace albo zapo-
biegajace chorobom, sa uzywane (same lub w potaczeniu z innymi substancjami) do do-

% Wyrok Trybunatu z dnia 30 listopada 1983 r. w sprawie C-227/82, Leendet Van Bennekom, ECR 1983, s. 0-3883,
pkt 17; wyrok Trybunatu z dnia 16 kwietnia 1991 r. w sprawie C-112/89, Upjohn Company i Upjohn NV p. Farzoo Inc
i J. Kortmann, ECR 1991, s. 1-01703, pkt 16; wyrok Trybunatu z dnia 21 marca 1991 r. w sprawie C-60/89, Postgpowanie
karne p. Jeanowi Monteil i Danielowi Sammani, ECR 1991, s. 1547, pkt 22i n.

% Wyrok Trybunalu z dnia 21 marca 1991 r. w sprawie C-60/89, Postgpowanie karne p. Jeanowi Monteil i Danielowi
Sammani, ECR 1991, s. 1-1547, pkt 11 i 12; wyrok Trybunatu z dnia 21 marca 1991 r. w sprawie 35/85, Jean-Marie
Delattre, ECR 1991, s. 1-01487, pkt 15.

% Interpretowanego w sposob rozszerzajacy w celu ochrony konsumentéw przed produktami nieposiadajacymi
dzialania, ktérego mogliby oni oczekiwac.

% Wyrok Trybunatu z dnia 15 listopada 2007 r. w sprawie C-319/05, Komisja p. Niemcom, ECR 2007, 5. 1-9811, pkt 61;
wyrok Trybunalu z dnia 15 stycznia 2009 r. w sprawie C-140/07, Hecht-Pharma GmbH, ECR 2009, s. I-41, pkt 27.

% Wyrok Trybunatu z dnia 21 marca 1991 r. w sprawie C-369/8, Jean-Marie Delattre, ECR 1991, s. 1-01487, pkt 40.
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