Rozdzial I. Donioslos¢ prawnej regulacji
rynku farmaceutycznego

§ 1. Ochrona zycia i zdrowia czlowieka w kontekscie
tworzenia norm prawa publicznego

I. Wartosci prawnie chronione

Za jedna ze wspodlcze$nie przyjmowanych podstawowych wiasciwosci pra-
wa administracyjnego uznaje si¢ to, ze ma ono by¢ uzyteczne dla jednostkil.
Z. Leoniski podkredlal, ze ,,[...] jednostka staje si¢ centralnym punktem w zakre-
sie regulacji administracyjnych. Jak réwniez wskazano w jednej z ostatnich
publikacji dotyczacych podstawowych pojec¢ i wartosci w prawie administracyj-
nym, ma ono (tj. prawo administracyjne) ,[....] stuzy¢ dobru czlowieka, co moz-
na uznac¢ za jego podstawowa, w istocie jedyna powinnos¢ i sens jego istnie-
nia”>. W tym kontekscie, problemem spotecznym o doniostym znaczeniu staje
sie zagwarantowanie jednostce ludzkiej ochrony okreslonych débr w ramach
zbiorowosci panstwowej. Troska kazdego panstwa jest zaspokajanie okreslo-
nych, réznorodnych potrzeb jego obywateli. Jezeli przyja¢, ze kluczowym ele-
mentem definicji prawa administracyjnego w ogdlnosci staje si¢ ksztaltowanie
relacji pomiedzy pafistwem a jednostka?, za pafistwo uznaé za organizacje spo-
teczna nastawiong na zaspokajanie okreslonych potrzeb jednostek to stwierdzi¢
nalezy, ze panstwo poprzez swoje instytucje powinno dazy¢ do gwarantowa-
nia podstawowych wartosci, jakie jednostka i spoleczefistwo uznaje za istotne.
Tym samym, za kluczowy wyznacznik regulacji prawa administracyjnego nale-
zy uzna¢ ,,potrzeby ludzi’, ktorych zaspokajanie wymaga ,,administrowania pu-

! Z. Duniewska, Prawo administracyjne - wprowadzenie, w: System Prawa Administracyjnego,
Instytucje prawa administracyjnego, t. 1, pod red. R. Hausera, Z. Newiadomskiego, A. Wrébla, War-
szawa, 2010, s. 99 (Nb 34).

2 Z. Leoniski, Materialne prawo administracyjne, Warszawa 2002, s. 2.

3]. Zimmermann, Aksjomaty prawa administracyjnego, Warszawa 2013, s. 77.

4. Zimmermann, Prawo administracyjne, Warszawa 2005, s. 37.
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blicznego™. Zwtaszcza prawo administracyjne materialne zawiera m.in. dyspo-
zycje wyznaczajace zadania administracji, szczegdlnie dotyczace zaspokajania
potrzeb spolecznych i zapewnienia §wiadczenia zwiazanych z tym réznorakich
ustug®. Traktowanie potrzeb czlowieka jako wiodgcego wyznacznika regulacji
norm prawa publicznego (administracyjnego) jest zbiezne z okreslaniem zadan
publicznych (jako istotnych zjawisk spotecznych’), ktére s3 ujmowane przez
M. Stahl, jako stuzace zapokajaniu tychze potrzeb®.

Problematyka ochrony zycia i zdrowia® od dawna jest przedmiotem zainte-
resowania nauk spolecznych!®. Wspélczesnie zdrowie publiczne pojmowane jest

5 Z. Duniewska, Zakres regulacji prawa administracyjnego materialnego - wyznaczenie pojecia
instytucji tego prawa, w: System Prawa Administracyjnego. Prawo administracyjne materialne, t. 7,
pod red. R. Hausera, Z. Newiadomskiego, A. Wrobla, Warszawa 2012, s. 148 (Nb 217).

©J. Jagielski, M. Cherka, P. Golaszewski, D. Pudzianowska, Materialne prawo administracyjne jako
przedmiot badan, w: Nowe problemy badawcze w teorii prawa administracyjnego, pod red. J. Bocia,
A. Chajbowicza, Wroclaw 2009, s. 77 i 78.

7 E. Knosala, Zadania publiczne, formy organizacyjnoprawne ich wykonywania i nowe pojecia
— zakres niektorych probleméw do dyskusji nad koncepcjg prawa administracyjnego, w: J. Zimmer-
mann, Koncepcja systemu prawa administracyjnego. Zjazd Katedr Prawa Administracyjnego i Poste-
powania Administracyjnego, Zakopane 24-27.9.2006 r., Warszawa 2007, s. 118.

8 M. Stahl, Zagadnienia ogélne, w: System Prawa Administracyjnego, t. 6, s. 36 (Nb 28); por. takze
M. Stahl, Cele publiczne i zadania publiczne, w: J. Zimmermann, Koncepcja systemu prawa admini-
stracyjnego. Zjazd Katedr Prawa Administracyjnego i Postegpowania Administracyjnego, Zakopane
24-27.9.2006 r., Warszawa 2007, s. 103 i nast.

9 Pojecie ,,zdrowia” wedtug definicji stownikowej oznacza ,,stan normalnie, prawidtowo funkcjo-
nujacego, niedotknietego chorobg organizmu” - por. Stownik wspétczesnego jezyka polskiego, pod
red. B. Dunaja, Warszawa 1996, s. 1353.

10 Por. m.in. M.D. Glowacka, ]. Zdanowska, Zdrowie publiczne w Polsce, Warszawa 2013, s. 13
inast.; M. Sygit, Zdrowie publiczne, Warszawa 2010, s. 21 i nast.; J. Ruger, Toward a Theory of a Right
to Health: Capability and Incompletely Theorized Agreements, Yale Journal of Law & the Humanities
2006, vol. 18, s. 273.

Nauki spolteczne postuguja sie definicja tzw. ,,zdrowia publicznego” obowiazujaca w pracach Swia-
towej Organizacji Zdrowia (WHO), sformutowang w latach 20. ubiegtego wieku przez C.E.A. Winslowa,
ktory wskazywal, ze ,,zdrowie publiczne jest nauka i sztuka zapobiegania chorobom, przedtuzania
zycia, promowania zdrowia i sprawnosci fizycznej poprzez zorganizowane wysitki na rzecz higieny
$rodowiska, kontroli chordb zakaznych, szerzenia zasad higieny osobistej, organizowania stuzb me-
dycznych i opiekuniczych w celu wczesnego rozpoznawania, zapobiegania i leczenia oraz rozwijania
takich mechanizmoéw spofecznych, ktére zapewnia kazdemu standard zycia umozliwiajacy zacho-
wanie i umacnianie zdrowia” por. m.in. M.D. Glowacka, ]. Zdanowska, Zdrowie publiczne, s. 25 za:
C.E.A. Winslow, The Untilled Fields of Public Health, Science 1920, vol. 51, s. 23 i nast.; por. takze
M. Kozinski, Bezpieczenistwo w Unii Europejskiej. Zdrowie publiczne i $wiadczenia, Gdansk 2011,
s. 17. Definicja ta wchodzi w sklad preambuly do Konstytucji Swiatowej Organizacji Zdrowia — po-
rozumienia zawartego przez rzady reprezentowane na Miedzynarodowej Konferencji Zdrowia wraz
z protokolem dotyczacym Migdzynarodowego Urzedu Higieny Publicznej, podpisanym w Nowym
Jorku w dniu 22.7.1946 r. (Dz.U. z 1948 r. Nr 61, poz. 477).

Przejeta z innych nauk spofecznych terminologia skutkuje coraz czgstszym przyjmowaniem
nazwy ,prawa zdrowia publicznego” na okreslenie dzialu prawa administracyjnego materialnego
odnoszacego sie do omawianych tutaj w ogélny sposdob zagadnien administracyjnoprawnej regulacji
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réwniez jako zasob; ,[...] jego posiadanie stanowi warunek dobrej jakosci Zycia
i umozliwia tworzenie réznorakich dobr”!!. W hierarchii dobr odnoszacych sie
do czlowieka, to wlasnie jego zyciu i zdrowiu nalezatoby przypisa¢ podstawowe
znaczenie'?. Jak wskazuje Z. Duniewska, ,,zapewnienie skutecznej ochrony Zycia
i zdrowia czlowieka narzuca koniecznos¢, by poprzez m.in. unormowania ma-
terialnoprawne redukowa¢ grozace tym dobrom zagrozenia”'®. Ochrona zycia
i zdrowia czlowieka stanowi wiec przedmiot zainteresowania panstwa, poprzez
tworzenie rozmaitych regulacji prawa publicznego (prawa administracyjnego)'*.
Zycie i zdrowie postrzega si¢ jednocze$nie jako wartosci ,,chronione specjalnie”
przez prawo administracyjne'®. Jest ono rozumiane jako dobro, przystugujace
kazdemu obywatelowi, ktére ,[...] powinno zosta¢ zapewnione przez admini-
stracje centralng (rzad)”!6. Trzeba rowniez zaznaczy¢, ze tre§¢ prawa do zdrowia
uksztattowala sie jako ogélna norma o charakterze zwyczajowym, ktorej istota
zostala uszczegotowiona w szeregu miedzynarodowych norm traktatowych!?.
Moéwigc o realizacji przez panstwo (poprzez system norm prawa admini-
stracyjnego) ochrony zycia i zdrowia czlowieka nalezy spojrze¢ na nig poprzez
pryzmat tworzenia systemu norm majacych w swoim zalozeniu gwarantowac
realizacje powyzszych wartosci. Jak wskazuje A. Bfas, regulacja administracyj-
noprawna powinna nie tylko gwarantowac ,,konieczna powszechnos¢ i réwna
mozliwo$¢ kazdemu do zrealizowania swego publicznego prawa podmiotowe-

ochrony zdrowia — por. m.in. S. PoZdzioch, Prawo zdrowia publicznego. Zarys problematyki, Krakow
2004; por. takze Z. Duniewska, Zakres regulacji, s. 145 (Nb 210).

"' M. Gawroriska, Prawo do ochrony zdrowia na gruncie Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej,
PPP 2014, Nr 2,s. 7.

12Wskazuje sie wrecz, iz warto$ci te maja charakter ,,uprzedni” wzgledem wszystkich innych (po-
zostatych) warto$ci ,wytworzonych przez cztowieka (nastepczych)” - por. R.J. Kruszynski, Pomiedzy
wolnoscig a solidarnosécig — kilka uwag o zasadzie dobra pacjenta na tle problematyki produktow
leczniczych referencyjnych i ich odpowiednikéw, w: 25 lat fundamentéw wolnoéci dzialalnosci go-
spodarczej. Tendencje rozwojowe, pod red. J. Grabowskiego, K. Pokryszki, A. Hotdy-Wydrzynskiej,
Katowice 2013, s. 401-402.

13 Z. Duniewska, Zakres regulacji prawa administracyjnego materialnego — wyznaczenie pojecia
instytucji tego prawa, w: System Prawa Administracyjnego. Prawo administracyjne materialne, t. 7,
pod red. R. Hausera, Z. Newiadomskiego, A. Wrébla, Warszawa 2012, s. 140 (Nb 199).

14]. Jagielski, Rozwazania nad pojeciem i istota prawa administracyjnego materialnego, w: System
Prawa Administracyjnego, Prawo administracyjne materialne, t. 7, pod red. R. Hausera, Z. Niewiadom-
skiego, A. Wrébla, Warszawa 2012, s. 34 i 35 (Nb 80). O roli norm materialnego prawa administracyj-
nego, por. takze Z. Cieslak, Zbiory zachowan w administracji panstwowej. Zagadnienia podstawowe,
Warszawa 1992, s. 67-70.

5], Zimmermann, Aksjomaty, s. 99 i 100.

16]. Leowski, Rola i miejsce panistwa w systemie ochrony zdrowia, PiM 2000, Nr 6-7, s. 21.

7P Xiong, An International Perspective on the Protection of Human Rights in the TRIPS
Agreement. An Interpretation of the TRIPS Agreement i Relation to the Right to Health, Martinus
Nijhoff Publishers 2012, s. 254.
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go’, ale rowniez umozliwia¢ ,zapewnienie ciggto$ci w wykonywaniu zadan pu-
blicznych oraz nalezyty standard tego wykonywania”!8. Jedng z elementarnych
funkcji wspolczesnego panstwa jest zapewnienie jego obywatelom podstawo-
wych warunkéw ochrony zycia i zdrowia przed rzeczywistymi oraz potencjal-
nymi zagrozeniami. Konieczno$¢ ochrony takich wartosci, jak zycie i zdrowie
pozostaje poza dyskusjg, poniewaz sg to wartosci uniwersalne'®. Zakres regula-
¢ji administracyjnoprawnej powinien wiec uwzglednia¢ koniecznos$¢ tworzenia
warunkow dla rozwoju publicznego i prywatnego systemu opieki zdrowotnej,
jak i umozliwia¢ dostep do produktéw leczniczych®. Co wiecej, dostep do pro-
duktéw leczniczych zaczyna by¢ postrzegany jako istotny obowiazek panstwa,
a ,panstwo i jego organy powinny powstrzymac sie przed dyskryminacja w za-
kresie rownego dostepu do podstawowych produktéw leczniczych™!.

Ochrona zycia i zdrowia cztowieka musi wigc by¢ realizowana przy pomocy
regulacji prawnych ksztaltujacych réznorodne, lecz komplementarne wzgledem
siebie sfery. Dotycza one m.in. zasad organizacji opieki zdrowotnej, ochrony sa-
nitarno-epidemiologicznej, czy w koncu zasad wytwarzania i obrotu produkta-
mi leczniczymi, jak i cen produktéw leczniczych.

II. Ochrona zdrowia (publicznego) w regulacji
konstytucyjnej oraz unijnej

1. Prawna ochrona Zycia i ochrona zdrowia w Konstytucji RP

Podkresli¢ trzeba, ze ochrona Zycia i zdrowia stanowi w Polsce warto$¢ kon-
stytucyjng. Stosownie do brzmienia art. 38 Konstytucji RP?2, Rzeczpospolita
Polska zapewnia kazdemu czlowiekowi prawng ochrone Zycia. Zgodnie z art. 68
ust. 1 Konstytucji RP, kazdy ma prawo do ochrony zdrowia. W literaturze przed-
miotu wywodzi si¢ z tego zapisu konstytucyjnego okre$lone obowiazki wla-

18 A. Blas, Prawo administracyjne wobec przemian we wsp6lczesnym paristwie prawnym, w: Nowe
problemy badawcze w teorii prawa administracyjnego, pod red. J. Bocia, A. Chajbowicza, Wroctaw
2009, s. 40.

19 C. Kosikowski, Problemy reglamentacji dziatalnoéci gospodarczej, w: Instytucje wspStczesnego
prawa administracyjnego, Krakéw 2001, s. 363.

20W tradycyjnym ujeciu, system ochrony zdrowia utozsamiany jest z takimi dziataniami paristwa,
jak organizacja udzielania $§wiadczen zdrowotnych, system zabezpieczen spoltecznych, refundacja
lekéw, czy system lecznictwa zamknietego i organizacja obowigzkowych szczepien (por. w tym za-
kresie W. Lgczkowski, Etyczne aspekty finansowania potrzeb socjalnych ze srodkéw publicznych,
RPEIS 2004, z. 1, s. 10).

21 M. Barczewski, Prawa wiasnosci intelektualnej w Swiatowej Organizacji Handlu a dostep do
produktow leczniczych, Warszawa 2013, s. 189.

22 Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z 2.4.1997 r., Dz.U. Nr 78, poz. 483 ze zm. i sprost.



§ 1. Ochrona zycia i zdrowia czlowieka. ..

dzy publicznej*. Ochrone zycia i zdrowia traktuje sie przy tym w kategoriach
publicznego prawa podmiotowego®, za§ same w sobie jako wartosci wcho-
dzace w sktad pojecia dobra wspdlnego. Pojecie to analizuje si¢ najczesciej
w stosunku do wspolnoty panstwowej. W takim znaczeniu tez ujmuje je art. 1
Konstytucji RP?. Szczegélnie warto w tym miejscu odnie$¢ sie do pogladéw
Z. Cieslaka, ktory wskazuje, ze podstawowym pojeciem grupujacym wszystkie
istotne dla prawa administracyjnego wartosci jest wlasnie konstytucyjne pojecie
dobra wspdlnego?®. Najistotniejsze z punktu widzenia ksztaltu tej galezi prawa
staja si¢ wedlug tego autora wartosci (zwane przez niego umownie ,warto$ciami
merytorycznymi’), stanowigce aksjologiczng podstawe wydawanych aktéw nor-
matywnych. Wéréd grup tych wartoéci wskazal m.in. ochrone zdrowia i zycia
obywateli?’. Nadrzedno$¢ dziatania administracji w tym zakresie wynika z pod-
stawowej realizacji zasady dobra wspdlnego®®. Pojecie dobra wspédlnego — wy-
wodzgce sie z norm konstytucyjnych? - jest pojeciem dostrzeganym i anali-
zowanym w doktrynie prawa administracyjnego i faczagcym w sobie wszystkie
chronione konstytucyjnie wartosci, dla ktérych ochrony stanowione jest pra-
wo®. W orzecznictwie konstytucyjnym postrzega sie ochrone wlasnego zycia
i zdrowia nie tylko w sferze zagadnien autonomicznych jednostki, ale réwniez

B K. Mielgies, K. Miaskowska-Daszkiewicz, Brak sprzecznosci z prawem Unii Europejskiej a jako$¢
stanowionego prawa - refleksje na tle dyskutowanych zmian ustawy — Prawo farmaceutyczne, w: Jako$¢
prawa administracyjnego, t. I, pod red. R. Kijowskiego, A. Miru¢, A. Suwatko-Karetko, Warszawa 2013,
s. 694 za: J. Ciemniewski, Konstytucyjne podstawy praw pacjenta. Materiaty Konferencji ,Godno$¢
czlowieka podstawa praw chorego i pacjenta’, VII Swiatowy Dzieri Chorego (material powielony);
D. Gorecki, Prawo do ochrony zdrowia w Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, SPE 1997, Nr 57,
s. 164.

24Por. m.in. P Winczorek, Komentarz do Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z 2 kwietnia 1997 r.,
Warszawa 2000, s. 91; W. Jakimowicz, Publiczne prawo podmiotowe, Krakéw 2002, s. 255.

25 M. Zdyb, Dobro wspdlne w perspektywie art. 1 Konstytucji RP, w: Trybunal Konstytucyjny.
Ksiega XV-lecia, Warszawa 2001, s. 190.

26 7. Cieslak, w: Prawo administracyjne, pod red. Z. Niewiadomskiego, Warszawa 2007, s. 34.

7 Ibidem.

8 Z. Cieslak, w: Z. Cieslak, W. Lipowicz, Z. Niewiadomski, Prawo administracyjne. Cze$¢ ogdlna,
Warszawa 1999, s. 67.

2Warto w tym miejscu zaznaczyé, ze pojecie dobra wspélnego, znajduje swoj wyraz w art. 1 Kon-
stytucji RP. Jak wskazuje P. Winczorek, tres¢ art. 1 Konstytucji RP zawiera zasade wyrazong w innych
przepisach ustawy zasadniczej (por. P. Winczorek, Komentarz do Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej
z 2 kwietnia 1997 r., Warszawa 2000, s. 14). Szereg interesujacych essejow odnoszacych sie do konstru-
owania tejze normy konstytucyjnej, jak i jej rozumienia mozna znalez¢, w: Dobro wspélne. Problemy
konstytucyjnoprawne i aksjologiczne, pod red. W.J. Wolpiuka, Warszawa 2008.

300 pojeciu dobra wspélnego w kontekscie obowigzywania przepiséw prawa administracyjnego
pisza m.in.: M. Stahl, Dobro wspolne w prawie administracyjnym, w: Nowe problemy badawcze
w teorii prawa administracyjnego, pod red. J. Bocia, A. Chajbowicza, Wroclaw 2009, s. 47 i nast.;
J. Zimmermann, Aksjomaty, s. 94.
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w kontekscie tzw. zdrowia publicznego, ktére wywodzi si¢ z koniecznosci two-
rzenia systemu jego poszanowania przez podmioty trzecie®!.

Wspomnie¢ nalezy w tym miejscu o zapisie art. 67 ust. 2 Konstytucji RP,
ktory stanowi, iz obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wladze
publiczne zapewniajg réwny dostep do $wiadczen opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkéw publicznych. Warunki i zakres udzielania $wiadczen okresla
ustawa. Warto réwniez zacytowac tres¢ art. 76 Konstytucji RP, w ktérym stwier-
dza sie, ze ,wladze publiczne chronig konsumentéw |[...] przed dzialaniami za-
grazajacymi ich zdrowiu [...]. Natomiast art. 23 KC zalicza zdrowie do grupy
tzw. dobr osobistych”.

2. Ochrona zdrowia a postanowienia TFUE

Problematyka ochrony zdrowia publicznego w Unii Europejskiej znalazla
od kilkudziesieciu juz lat swoje umiejscowienie traktatowe®?. Artykut 168 TFUE
opisuje w siedmiu ustepach kompetencje Unii Europejskiej do dzialania w sfe-
rze zdrowia publicznego przy okredlaniu i urzeczywistnianiu wszystkich jej poli-
tyk oraz dziatan. Artykul 168 ust. 1 TFUE naklada obowiazek zapewnienia wy-
sokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego. Dzialanie Unii, ktore ma w swej
istocie uzupetniac regulacje krajowe, nakierowane jest na poprawe zdrowia pub-
licznego, zapobieganie chorobom i dolegliwo$ciom ludzkim oraz usuwanie zr6-
det zagrozen dla zdrowia fizycznego i psychicznego. Dziatanie to ma obejmowac
zwalczanie epidemii, poprzez wspieranie badan nad ich przyczynami, sposo-
bami ich rozprzestrzeniania si¢ oraz zapobiegania im, jak réwniez informacji
i edukacji zdrowotnej, a takze monitorowanie powaznych transgranicznych za-
grozen dla zdrowia, wczesne ostrzeganie w przypadku takich zagrozen oraz ich
zwalczanie®.

Unia ma zacheca¢ do wspolpracy miedzy panstwami czlonkowskimi
w obszarze zdrowia publicznego i wspiera¢ ich dzialania, o ile jest to koniecz-
ne (art. 168 ust. 2 ak. 1 TFUE). Powyzszym uprawnieniom towarzyszy obowia-
zek panstw czlonkowskich do koordynowania wilasnych polityk i programoéw
w dziedzinie ochrony zdrowia, a uszczegoétawia je uprawnienie Komisji do pod-
jecia kazdej uzytecznej inicjatywy w celu wsparcia tej koordynacji, o ktérej in-
formuje Parlament Europejski (art. 168 ust. 2 ak. 2 TFUE).

Zgodnie z trescig art. 2 ust. 5 TFUE, prawnie wigzace akty Unii Europejskiej
przyjete w wykonaniu tejze kompetencji nie mogg prowadzi¢ do harmonizacji

31 Por. wyr. TK z 9.8.2009 r., SK 48/05, OTK-A 2009, Nr 7, poz. 108.

32 TK. Hervey, J.V. McHale, Health Law and the European Union, Cambridge University Press
2004, s. 69-70.

3 Por. art. 168 ust. 1 ak. 2 TFUE.
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krajowych przepisow ustawowych i wykonawczych. Artykut 168 ust. 7 TFUE
wskazuje jednak, Ze obowigzki panstw czlonkowskich w zakresie wylacznej
kompetencji do okre$lania polityki zdrowotnej, jak réwniez organizacji oraz
$wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej obejmujg zarzadzanie ustu-
gami zdrowotnymi i opieke medyczng oraz przyznanymi im zasobami. W przy-
padku zwigzanym z przyjetym obszarem badawczym niniejszej publikacji, ten
ostatni wskazywany tutaj przepis jest zwigzany z przyjeciem autonomii panstw
w zakresie refundacji produktéw leczniczych.

M. Malczewska wskazuje wrecz, ze polityka zdrowotna stanowi samodziel-
ng polityke unijng**. Niemniej kompetencja UE w tym zakresie, zgodnie z art. 6
lit. a TFUE posiada wylacznie charakter wspierajacy, koordynujacy i uzupelnia-
jacy dziatania panstw cztonkowskich®. Oznacza to, iz w praktyce, w dziedzi-
ny ochrony zdrowia kompetencje UE maja charakter tzw. kompetencji réowno-
legtych®. Jednak art. 168 ust. 4 TFUE przyznaje Unii prawo do podejmowania
dziatan ustawodawczych zmierzajacych do zapewnienia wysokich standardéw
jakosci i bezpieczefistwa® m.in. produktéw leczniczych. Ten ostatni aspekt ma
istotne znaczenie dla problematyki podjetej w niniejszej publikacji. Wskazuje
bowiem, ze kwestie obrotu i wytwarzania produktu leczniczego podlegaja znacz-
nie dalszej harmonizacji, niz inne zagadnienia zwigzane z ochrong zdrowia pu-
blicznego. Kwestie te zostang poruszone bardziej szczegétowo w dalszej czesci
niniejszej publikacji.

Nie sposéb poming¢ w tym miejscu, ze problematyka ochrony zdrowia pu-
blicznego jest réwniez uwzgledniana przez inne przepisy TFUE. Wzgledy zdro-
wia publicznego stanowia dopuszczalne uzasadnienie dla ograniczen w swo-

34 M. Malczewska, komentarz do art. 168 TFUE, w: Traktat o Funkcjonowaniu Unii Europejskie;j.
Komentarz, t. II, pod red. A. Wrébla, Warszawa 2012, s. 1068.

% Zgodnie z art. 6 lit. a TFUE, w zakresie ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego Unia Europejska
posiada kompetencje do dzialan majacych na celu wspieranie, koordynowanie lub uzupelnianie dziatan
panstw cztonkowskich. Traktat w powyzszym zakresie zalicza rowniez obok wymienionej powyzej
sfery rowniez przemyst, kulture, turystyke, edukacje, ksztatcenie zawodowe, mlodziez i sport, ochrone
ludnoéci oraz wspolprace administracyjna.

36 Por. w tym zakresie m.in. TM. Hervey, J.V. McHale, Health Law and the European Union,
Cambridge University Press 2004, s. 76-81; L. Hancher, W. Sauter, EU Competition and Internal
Market Law in the Health Care Sector, Oxford University Press 2012, s. 13.

Jak wskazuje P. Saganek, tak okreslona kompetencja posiada w istocie dwie cechy. Po pierwsze,
kompetencja réwnolegta nie zastepuje kompetencji panstw cztonkowskich we wskazanych w art. 6
lit. a dziedzinach. Po drugie za$, prawnie wigzace akty unijne przyjete na podstawie postanowien trak-
tatéw odnoszacych si¢ do tych dziedzin nie moga prowadzi¢ do harmonizacji przepiséw ustawowych
i wykonawczych w panstwach cztonkowskich (por. P. Saganek, komentarz do art. 6 TFUE, w: Traktat
o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz, t. I, pod red. A. Wrébla, Warszawa 2012, s. 212).

37 M. McKee, T. Hervey, A. Gilmore, Public Health Policies, w: Health Systems Governance in
Europe. The Role of European Union Law and Policy, E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeter, T. Hervey,
Cambridge University Press 2010, s. 233.
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bodnym przeplywie towar6w na rynku wewnetrznym UE?S, pracownikéw®
oraz swobodzie przedsiebiorczoéci?®. Ochrona zdrowia odgrywa wiec znaczg-
ca role w polityce UE, stanowi bowiem jej istotny element w wielu obszarach
acquis communatauire, za$ jej realizacja zgodnie z postanowieniami TFUE ma
charakter miedzysektorowy. W.W. Holland, E. Mossialos i G. Permanand*! oraz
L. Hancher*? i B. Duncan®® podkres$laja w interesujacy sposob, ze role ochrony
zdrowia w Unii Europejskiej nalezy postrzega¢ w $wietle osiggania ekonomicz-
nych celéw tworzenia rynku wewnetrznego*. Zauwaza sie dynamike w ksztat-
towaniu polityk unijnych w oparciu o konieczno$¢ ochrony zdrowia®, chociaz
w ramach poszczegolnych elementéw zréznicowanego instrumentarium odpo-
wiadajgcego za wypelnienie obszaru ochrony zdrowia, dostrzega si¢ takze silna
asymetrycznos¢ ich rozwoju®.

Unijna polityka zdrowotna pozostaje w $cislych relacjach z innymi unijnymi
politykami, w tym polityka spofeczna, majaca na celu poprawe warunkéw zy-
cia i pracy. Unia Europejska posiada w tym zakresie kompetencje do wspierania
panstw cztonkowskich oraz uzupelniania ich dziatan zmierzajacych do polep-
szania $rodowiska pracy w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikow
(por. art. 153 TFUE). Unia Europejska przyczynia si¢ rowniez do ochrony zdro-
wia poprzez popieranie intereséw konsumentdw i zapewnienia wysokiego po-
ziomu ich ochrony (art. 169 TFUE). Réwniez w zakresie unijnej polityki ochro-
ny $rodowiska dostrzec mozna pewne relacje, gdyz ochrona zdrowia wlaczona
zostala do zasadniczych celéw tej polityki (art. 191 TFUE). Powyzsze oznacza
konieczno$¢ analizowania kazdej polityki unijnej pod katem realizacji ochro-
ny zdrowia, ktdrej art. 168 TFUE przyznat priorytetowy charakter’”. Co wiecej,

3 Por. art. 36 TFUE.

¥ Por. art. 45 TFUE.

40Por. art. 52 TFUE.

“UW.W. Holland, E. Mossialos, G. Permanand, Public Health Priorities in Europe, w: Public Health
Policies in the European Union, W.W. Holland, E. Mossialos (eds.), Ashgate 1999, s. 73.

42 L. Hancher, The EU Pharmaceuticals Market: Parameters and Pathways, w: Health Systems
Governance in Europe. The Role of European Union Law and Policy, E. Mossialos, G. Permanand,
R. Baeter, T. Hervey (eds.), Cambridge University Press 2010, s. 635.

43 B. Duncan, Health Policy in the European Union: How It's Made and How to Influence It, British
Medical Journal 2002, vol. 324, s. 1027 i nast.

44 Niemniej, odnotowac trzeba réwniez glosy obnizajace znaczenie ochrony zdrowia w ksztatto-
waniu innych polityk unijnych - por. M. Wismar, R. Busse, P. Berman, The European Union and Health
Services — the Context, The European Union and Health Services: the Impact of the Single European
Market on Member States, M. Wismar, R. Busse, P. Berman (eds.), Amsterdam 2002, s. 119.

5 L. Hancher, W. Sauter, EU Competition and Internal Market, s. 299.

46 E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten, T. Hervey, Health Systems Governance: the Role of
European Union Law and Policy, w: Health Systems Governance, s. 81 9.

47 Por. m.in. K. Mielgies, K. Miaskowska-Daszkiewicz, Brak sprzecznosci z prawem Unii Euro-
pejskiej, s. 692-693.
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zasade wskazang w tymze przepisie okresla sie jako tzw. ,,klauzule przekrojowa”
(niem. Querschnittklausel)*®, z uwagi na to ze jej tre$¢ sprowadzana jest czasami
do sformulowanego nakazu traktowanego jako swoisty wyktadnik calej dzialal-
nosci Unii Europejskiej*’.

ITI. Wymdg realizacji bezpieczenstwa zdrowotnego

1. Pojecie bezpieczeristwa publicznego

Doktryna prawa administracyjnego postuguje si¢ jeszcze jednym, istotnym
pojeciem dla omawianego zagadnienia, tj. pojeciem bezpieczenstwa publiczne-
go. Realizacja bezpieczenstwa publicznego (obok porzadku publicznego) sta-
nowi wymag wspolzycia i rozwoju zorganizowanej grupy ludzkiej oraz powin-
no stanowi¢ jeden z podstawowych zadan panstwa. Jest ono zmienne i zalezne
od wielu czynnikéw ekonomicznych, spolecznych i politycznych. Samo pojecie
moze wiec nastreczaé trudnosci w jego precyzyjnym okresleniu. Juz w literatu-
rze miedzywojennej definiowano je jako swoisty stan, w ktérym spoleczenstwo
i panstwo maja zapewniong ochrone od szkdd, zagrazajacych im z jakiegokol-
wiek zrodta®®. Wskazywano jednoczeénie, ze ochrona bezpieczenistwa publicz-
nego jest jednym z podstawowych zadan panstwa®l. Do ujmowania kategorii
bezpieczenstwa publicznego w ramy teoretyczne nawigzywano réwniez w litera-
turze powojennej>?. Konieczno$¢ identyfikacji tegoz pojecia dostrzega sie takze
we wspolczesnej literaturze prawa administracyjnego (wydanej po okresie roz-
poczecia procesu transformacji ustrojowej w 1989 r.). Zauwazalne sa réznorod-
ne podejscia do jego objasniania. E. Ochendowski traktuje je jako swoisty proces
- realizowany przez panstwo — zmierzajacy do utrzymywania nienaruszalnosci
pewnych podstawowych wartosci, do ktérych zalicza si¢ rowniez zycie i zdrowie
ludzkie®®. E. Ura, S. Pieprzny i T. Pado zwracaja uwage na aspekt przedmioto-
wy w konstruowaniu definicji tego pojecia, podkreslajac iz chodzi o ,,caloksztalt
urzadzen prawnych, organizacyjnych i technicznych, pozostajacych do dyspozy-
¢ji panistwa, ktére stuza zapewnieniu bezpieczefistwa panstwa” w oparciu o ko-

8 Po raz pierwszy pojecia tego uzyto w: D.H. Scheuning, Umweltschutz auf der Grundlage der
Einheitlichen Akte, EuropaRecht 1989, Nr 2, s. 152.

4 Ch. Calliess, w: Ch. Callies, M. Ruffert, EUV/EGV Kommentar, Miinchen 2007, s. 399. Por. takze
K. Mietgies, K. Miaskowska-Daszkiewicz, Brak sprzecznosci z prawem Unii Europejskiej, s. 693.

0 W. Kawka, Policja w ujeciu historyczym i wspétczesnym, Wilno 1939, s. 46.

St Ibidem, s. 46 1 47.

52 Rozumienie tego pojecia, odnoszac si¢ do literatury powojennej (w tym, wspolczesnej) omo-
wiono szczegotowo w: S. Pieprzny, Ochrona bezpieczenstwa i porzadku publicznego w prawie admi-
nistracyjnym, Rzeszéw 2007, s. 24 i nast. (zwlaszcza s. 28-31).

3 Por. m.in. E. Ochendowski, Prawo administracyjne, cze$¢ ogélna, Torun 2006, s. 131.
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niecznoé¢ ochrony zasad konstytucyjnych i norm prawnych nizszego rzedu®.
Definicje ,,bezpieczenistwa publicznego” zaprezentowal réwniez w ostatnim cza-
sie J. Jagielski. Wedlug tego autora, ,[..] w tresci tego pojecia na plan pierw-
szy wysuwa si¢ element zagrozenia przed bezprawnymi zamachami naruszajg-
cymi okreslone dobra (jak zycie, zdrowie, mienie), a $cislej jego brak” I dalej,
autor zauwaza ze w szerszej perspektywie jest to ,,[...] taki stan, w ktérym ogoé-
fowi obywateli nie zagraza zadne niebezpieczenstwo (zagrozenie okreslonych
débr) [...]%%. Zauwazalne jest jednak, iz swoista wieloznaczno$é pojecia bezpie-
czenistwa publicznego, bedaca wynikiem ochrony rozmaitych, spotecznie istot-
nych wartoéci powoduje koniecznoéé zréznicowanego podejécia®® do potrzeb,
a w konsekwencji wymogéw kreowania przez panstwo norm oraz urzadzen or-
ganizacyjnych i technicznych zmierzajacych do jego zaspokojenia. Mimo wiec,
iz zapewnienie bezpieczenstwa publicznego jest jednym z rudymentarnych za-
dan wtadzy publicznej*’, to jednak niemozliwe jest wskazywanie na istnienie
jednolitego, wspdlnego dla wszystkich warto$ci chronionych w ramach bezpie-
czenistwa publicznego sposobu jego realizacji (kreowanie urzadzen organizacyj-
nych, technicznych, czy réwniez/lub tylko norm prawnych). Problem powyzszy
nalezy postrzega¢ w kontekscie postepujacej prywatyzacji zadan publicznych,
jak réwniez szerzej — prywatyzacji gospodarki. Brak watpliwosci, ze w takich
obszarach bezpieczenstwa publicznego, jak obrona panstwa i zapewnienie po-
rzagdku wewnetrznego rola kreowania i ciagtego utrzymywania urzadzen orga-
nizacyjnych i technicznych, obok norm prawnych bedzie odgrywata decydujaca
role. W innych za$ (w tym, w obszarze zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotne-
go, o ktorym dalej) aktywnos¢ panstwa w zakresie bezpieczenstwa publicznego
bedzie ukierunkowana w przewazajacej mierze na kreowaniu norm prawnych
zabezpieczajacych jego realizacje.

Nie mozna w zadnym stopniu stwierdzi¢, iz w chwili obecnej pojecie bezpie-
czefistwa publicznego ulegto jakiejkolwiek dewaluacji®. Jest ono bowiem im-

4 E. Ura, S. Pieprzny, T. Pado, Pojecie bezpieczefistwa publicznego w prawie administracyjnym,
w: Koncepcja systemu prawa administracyjnego. Zjazd Katedr Prawa Administracyjnego i Postepowania
Administracyjnego, Zakopane 24-27.9.2006 r., pod red. J. Zimmermanna, Warszawa 2007, s. 173.

55]. Jagielski, Administracyjnoprawna regulacja zapewnienia bezpieczenstwa i porzadku publicz-
nego, w: Prawo administracyjne, pod red. M. Wierzbowskiego, Warszawa 2013, s. 639.

56 M. Wolanin, Zarys teorii bezpieczeristwa obywateli. Ochrona ludno$ci na czas pokoju, War-
szawa 2005, s. 17.

57 Organizacji pafistwowej, jak réwniez w pewnym zakresie organow Unii Europejskiej.

58 E. Knosala, Zadania publiczne, formy organizacyjnoprawne ich wykonywania i nowe pojecia
- zakres niektorych probleméw do dyskusji nad koncepcja prawa administracyjnego, w: Koncepcja
systemu prawa administracyjnego. Zjazd Katedr Prawa Administracyjnego i Postepowania Admini-
stracyjnego. Zakopane 24-27.9.2006 r., pod red. J. Zimmermanna, Warszawa 2007, s. 122.

59 Zwracaja na to uwage, rowniez w kontekscie rozwoju materialnych norm prawa administracyj-
nego, majacych gwarantowac realizacje prawa publicznego J. Jagielski, M. Cherka, P. Gotaszewski oraz
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manentnie powigzane z realizacjg podstawowych zadan panstwa, gwarantowa-
nych przez odpowiednie normy konstytucyjne. Brak watpliwosci, iz realizacja
wspolczesnych zadan panstwa powinna uwzglednia¢ koniecznos¢ zaspokojenia
bezpieczenistwa publicznego w szeregu jego aspektach szczegétowych. Zrédta
zagrozenia dla bezpieczenstwa publicznego moga mie¢ réznorodny charakter,
a ich wskazanie bedzie implikowa¢ wyréznienie poszczegélnych rodzajow bez-
pieczenstwa (kategoryzowanych ze wzgledu na przedmiot ochrony). Jednym
z istotnych elementdéw szeroko rozumianego bezpieczenstwa publicznego be-
dzie réwniez bezpieczenstwo zdrowotne. Jak sie wydaje, nalezy je rozumie¢ jako
swoisty stan, w ktérym istnieje system podmiotéw i regulacji prawnych, ktére
majg gwarantowa¢ ochrone wartosci nadrzednych, do ktérych zaliczy¢ mozna
m.in. zdrowie i zycie ludzkie, oraz jako swoisty proces zmierzajacy do ciagtego
ulepszania poszczegdlnych elementdw tego systemu (zwlaszcza, w zakresie kon-
strukcji norm prawnych) w zwigzku z zachodzaca zmiennoscia czynnikéw de-
terminujacych rozwdj oraz modyfikacje zagrozen dla zycia i zdrowia.

Moéwigc o stanie zapewnienia bezpieczenistwa publicznego wskaza¢ nale-
zy na to, iz zagrozenia godzace w nie (a faktycznie w wartosci, jakie ma strzec
okreslony rodzaj bezpieczenstwa publicznego) sa zdarzeniami destabilizujacymi
okreslony uklad warto$ci prawnie chronionych. Rozpoznawanie zagrozen, ich
zrodet pochodzenia oraz przewidywalno$¢ skutkéw ich zaistnienia pozwala or-
ganom administracji publicznej na planowanie wlasciwej ochrony bezpieczen-
stwa publicznego.

2. Pojecie i elementy bezpieczetistwa zdrowotnego.
Bezpieczeristwo farmaceutyczne

Istotnym elementem bezpieczenstwa publicznego jest bezpieczenstwo zdro-
wotne. Rozwdj spoteczny determinowany postepem cywilizacyjno-technicznym
niesie coraz to nowe zagrozenia dla zycia i zdrowia czlowieka, ale tez wskazuje
na mozliwo$ci kreowania prozdrowotnych warunkéw. Zagrozenie zdrowotne®

D. Pudzianowska, w: Materialne prawo administracyjne jako przedmiot badan, w: Nowe problemy
badawcze w teorii prawa administracyjnego, pod red. J. Bocia, A. Chajbowicza, Wroctaw 2009, s. 84;
podobnie réwniez Z. Niewiadomski, w: Pojecie administracyjnego prawa materialnego i jego miejsce
w systemie prawa administracyjnego, w: Prawo administracyjne. Czgé¢ materialna, pod red. Z. Nie-
wiadomskiego, Warszawa 2007, s. 20. W kontekscie kreowania norm prawa gospodarczego publicznego
na koniecznos¢ realizacji bezpieczenstwa publicznego wskazywano juz takze wliteraturze przedmiotu
- por. A. Powatowski, Wprowadzenie, w: Prawo gospodarcze publiczne, pod red. A. Powatowskiego,
Warszawa 2012, s. 5.

60 Zagrozeniami zdrowotnymi beda te wszystkie czynniki i zdarzenia, ktore wywoluja negatywny
wplyw na zdrowie cztowieka, a ich skutkami rozpoznane i nierozpoznane choroby. Dokonanie cha-
rakterystyki bezpieczenstwa publicznego oraz skutkéw ich wystapienia pozwala na wlasciwg ochrone
wartosci wchodzacych w sktad pojecia dobra wspolnego, w tym zycia i zdrowia.
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oraz zagrozenie sanitarno-epidemiologiczne moga by¢ zwalczane (albo przy-

najmniej w znacznym stopniu niwelowane) przy pomocy instrumentéw zapew-

niajacych bezpieczenstwo zdrowotne. Ochrona tego bezpieczenstwa polega wiec
na podejmowaniu dzialan zmierzajacych do eliminowania lub ograniczania za-
grozen®!. Aksjologia tych zagrozen jest $cisle zwigzana z rozwojem spolecznym

i stale zwiekszajacymi si¢ oczekiwaniami ludzi. Jest to wiec czynnik zmienny

w czasie®2. Wspélczesne prawo administracyjne powinno dysponowac instru-

mentarium identyfikujacym te zagrozenia i jednoczesnie zdolnym do ich prze-

ciwdzialania, jak rowniez usuwania lub ograniczania juz istniejacych.

Charakter powyzszych zagrozen, ich rozwdj i zmiana w okreslonym prze-
dziale czasowym, jak i oczekiwania spoteczne zwigzane z ochrona przed nimi
powinny umozliwia¢ prawodawcy konstruujagcemu odpowiednie normy prawa
publicznego (majace w zalozeniu tworzy¢ instrumenty zapobiegajace tym za-
grozeniom) ksztaltowac je w taki sposob, aby w sposdb najbardziej skuteczny
przeciwdziala¢ takim zagrozeniom. Powyzsze powinno tez dawa¢ mozliwosé
stosowania norm stuzacych realizacji interesu publicznego w sposéb komplek-
sowy i pozwalajacy na osiaganie celow stojacych u podstaw kreacji tych norm.
W tym kontekscie nalezy postrzega¢ nie tylko stosowanie instrumentéw naleza-
cych do klasycznego prawa administracyjnego, ale réwniez norm prawa konku-
rencji (prawa antymonopolowego). Bedzie o tym mowa szerzej w kolejnych cze-
$ciach niniejszej publikacji.

Pojecie bezpieczenstwa zdrowotnego nie jest kategorig jednolita. Ztozono$¢
zagrozen dla tego rodzaju bezpieczenstwa stwarza mozliwo$¢ (czy wrecz kreuje
koniecznos¢) jego dalszego podziatu z uwagi na réznorodnos¢ obszaréw ochro-
ny tej kategorii bezpieczenstwa publicznego. Struktura tego podzialu bedzie
w duzej mierze wynika¢ z charakteru regulacji prawnych odpowiadajacych za
przeciwdzialanie poszczegélnym zagrozeniom bezpieczenistwa zdrowotnego.
I tak wydaje sie, iz mozna wskazywac na istnienie:

1) bezpieczenstwa zdrowotnego sensu stricto (zwiazane bezposrednio z ochrong
zycia i zdrowia), ktérego podstawa ochrony sg regulacje administracyjno-
prawne dotyczace organizacji i funkcjonowania systemu ochrony zdrowia;

2) bezpieczenstwa sanitarno-epidemiologicznego oraz

3) bezpieczenstwa farmaceutycznego, zwigzanego z obowiazywaniem regulacji
prawnych obejmujacych przedmiotem zainteresowania wytwarzanie i obrét
produktéw leczniczych.

61'S. Pieprzny, Ochrona bezpieczenistwa i porzadku publicznego w prawie administracyjnym,
Rzeszéw 2007, s. 53.
62 Ibidem, s. 63.
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Obok bezpieczenstwa zywnosci (ktéry w tym systemie powinno by¢ za-
sadniczo réwniez ujmowane), wskazane powyzej komponenty skladaja sie
na tzw. system bezpieczenstwa zdrowotnego. Wspdlne ujmowanie wszyst-
kich powyzszych elementéw w ramach tak okreslanego systemu, postrzeganie
wzajemnych zaleznosci pomiedzy poszczegdlnymi elementami tego systemu,
i w koncu podkreslenie znaczenia wladzy publicznej w jego ksztaltowaniu po-
zwala w sposob pelny spojrze¢ na istote bezpieczenstwa zdrowotnego. Kazdy
ze wskazanych powyzej komponentéw tegoz systemu zawiera w sobie okresle-
nie zadan stawianych przez organami wykonujacymi kompetencje w tym za-
kresie — wypelnienie tak okreslonych zadan zmierza do realizacji podstawo-
wego celu jakim staje si¢ ochrona jednostki przez zagrozeniami ingerujacymi
w jej zycie i zdrowie®?.

Oczywiscie, z punktu widzenia obszaru badawczego bedacego przedmiotem
niniejszej publikacji nalezy podja¢ probe zdefiniowania jednego z komponen-
tow systemu bezpieczenstwa zdrowotnego, jakim jest wskazane powyzej bezpie-
czenstwo farmaceutyczne. Jak si¢ wydaje, pojecie to nalezatoby rozumie¢ jako
system norm prawnych majacych na celu zabezpieczenie dostepu jednostki do
produktu leczniczego stuzacego zapobieganiu utraty zycia lub tez utraty zdrowia
(w tym drugim przypadku réwniez zmierzajacego do jego ewentualnej popra-
wy). Postrzeganie bezpieczenstwa farmaceutycznego w tym kontekscie odnosi¢
sie bedzie do trzech podstawowych jego aspektow:

1) swobodnego® dostepu do produktu leczniczego, znajdujacego sie w ofercie
podmiotéw uczestniczacych w jego obrocie detalicznym (apteki);

3 Warto w tym miejscu odnie$¢ sie do przedstawionej przez Z. Cieslaka koncepcji rozréznienia
»celu” i ,zadania” (Z. Cieslak, w: Z. Cieslak, 1. Lipowicz, Z. Niewiadomski, Prawo administracyjne.
Czes¢ ogdlna, Warszawa 2000, s. 92 i nast.). W opinii autora relacja znaczeniowa ,,celu” i ,zadania”
sprowadza sie do relacji ,tego co ma by¢ osiggniete w przysztosci” do ,,tego co ma by¢ realizowane
teraz” (ibidem). Podobnie w opinii Z. Ziembiriskiego, ,zadaniem jest to, co mamy czyni¢ w dazeniu do
okre$lonego celu. Zadanie to ma polega¢ na tym, ze nakazuje si¢ komus zrealizowanie swym dziataniem
pewnego celu instrumentalnego w stosunku do celu podstawowego” (Z. Ziembirski, O pojmowaniu
celu, zadania, roli i funkeji panistwa, PiP 1987, z. 12, s. 18-19). Z. Cieslak podkresla zatem w dalszej
czedci, ze: ,,[...] cel to skonkretyzowana czasowo ocena projektowanego stanu, przedmiotu, faktu,
zdarzenia odniesiona do systemu warto$ci ustawodawcy, a zadanie - to skonkretyzowana czasowo
ocena realizowanego stanu, przedmiotu faktu, zdarzenia odniesiona do systemu wartosci ustawodawcy”
(Z. Cieslak, I. Lipowicz, Z. Niewiadomski, Prawo administracyjne, s. 93).

4W kategorii ,swobodnego dostepu” zauwazam i ujmuje tutaj jednakze ograniczenia zwigzane
z udzialem lekarzy w dostepie do produktu leczniczego, poprzez utworzenie mechanizmu zaklada-
jacego, ze czes¢ produktéw leczniczych moze by¢ jednoczesnie stanowic¢ potencjalnie zagrozenie dla
zycia i zdrowia ludzkiego, stad tez musi by¢ wydawana z przepisu lekarza.
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2) dostepu do produktu leczniczego o umiarkowanej cenie®, mozliwego réwniez
do zakupu dla 0s6b o nizszych niz srednie dochodach [produktu dostepnego
dla zréznicowanej grupy konsumentéw (pacjentdéw)];

3) dostepu do produktu leczniczego bezpiecznego®.

Doda¢ nalezy w tym miejscu, ze problem dostepu do produktu leczniczego
zaczyna by¢ obecnie ujmowany w kategorii praw cztowieka - méwi sie o prawie
dostepu do produktu leczniczego, jako pochodnego w stosunku do prawa do zy-
cia oraz prawa do ochrony zdrowia®.

Przedmiotem zainteresowania niniejszej publikacji objeto wytacznie kwestie
zwigzane z szeroko rozumianym zapewnieniem dostepu do produktu lecznicze-
go. Stad tez, z uwagi na przyjety powyzej podzial szeroko rozumianego bezpie-
czenstwa farmaceutycznego analizie poddane zostang dwa pierwsze zagadnienia
z zaprezentowanych bezposrednio powyzej (dwa pierwsze, okreslone powyzej
obszary bezpieczenstwa farmaceutycznego).

Realizacja zasadniczej wiekszosci powyzej wskazanych aspektow sktadaja-
cych si¢ na system bezpieczenstwa farmaceutycznego, odbywa sie w pierwszym
rzedzie poprzez stosowanie podstawowego aktu normatywnego w polskim
porzadku prawnym, w tym zakresie, jakim jest ustawa z 6.9.2001 r. - Prawo
farmaceutyczne®. Istotng role w tym systemie, w zakresie ksztaltowania wy-
sokosci cen produktéw leczniczych odgrywa z kolei ustawa z 12.5.2011 r. o re-
fundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych®. Nie mozna rowniez lekcewazy¢ faktu, iz
w systemie zapewnienia bezpieczenstwa farmaceutycznego uczestniczy takze
Unia Europejska. Z uwagi na realizacje kompetencji réwnolegtych w obszarze
ochrony zdrowia, Unia wplywa na ksztaltowanie systemu obrotu i wytwarza-
nia produktéw leczniczych przy pomocy procesu harmonizacyjnego (obowia-

% Pojeciem ,umiarkowanej ceny” (ang. reasonable cost) postuguje si¢ Dyrektywa Rady
89/105/EWG z 21.12.1988 r. dotyczaca przejrzystosci srodkéw regulujacych ustalanie cen na pro-
dukty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wylgczenia ich z krajowego systemu
ubezpieczen zdrowotnych (zwana dalej réwniez: Dyrektywa Przejrzystoéci) — por. ak. 3 Preambuly
do tej dyrektywy.

% Ta ostatnia instytucja nosi w Europie powszechng nazwe z ang. pharmacovigilance. Instytucja
ta zostala wprowadzona na skutek wymagan harmonizacyjnych Dyrektywy 2001/83 do polskiego
prawa farmaceutycznego w ostatniej nowelizacji (por. Dz.U. z 2013 . poz. 1245). Szerzej na ten temat
w literaturze europejskiej por. m.in., w: G. Domenech, European Legislation on Pharmacovigilance,
Pharmaceuticals Policy and Law 2011, vol. 13.

67 A.E.L. Brown, Access to Essential Technologies: The Role of the Interface Between Intellectual
Property, Competition and Human Rights, International Journal of Law, Computers & Technology
2010, vol. 24, No 1, s. 51 i nast.; M. Barczeski, Prawa wlasnosci intelektualnej, s. 205; I. Haracouglou,
Competition Law and Patent, s. 70 i nast.

8T,j. Dz.U. z 2008 . Nr 45, poz. 271 ze zm.

% Dz.U. Nr 122, poz. 696 ze zm.
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