Wprowadzenie

W hierarchii dobr odnoszacych si¢ do cztowieka, jego zyciu i zdrowiu nalezaloby przy-
pisa¢ podstawowe znaczenie. Potrzeba zapewnienia skutecznej ochrony zycia i zdrowia
narzuca koniecznos¢, aby m.in. poprzez kreacje oraz stosowanie administracyjnych norm
materialnoprawnych redukowac¢ grozace tym dobrom zagrozenia.

Zgodnie z art. 68 ust. 1 Konstytucji RP, kazdy ma prawo do ochrony zdrowia. Z tego
zapisu wywodzi si¢ okreslone obowiazki wtadzy publicznej. Ich wypelnienie nie jest moz-
liwe bez zagwarantowania przez panstwo dostepu do produktéw leczniczych. Wynika on
w gléwnej mierze z kreowania odpowiednich mechanizméw reglamentacji dopuszczenia
produktu leczniczego do obrotu, refundacji przez panstwo kosztow jego zakupu dla pa-
cjentow, jak rowniez obrotu produktem leczniczym. Z tego wzgledu, szeroko rozumiany
rynek farmaceutyczny (rynek wytwarzania, jak i obrotu produktu leczniczego) jest poddany
silnemu wplywowi administracyjnoprawnych instrumentéw reglamentacyjnych.

Koniecznos$¢ ochrony zdrowia i zycia czlowieka wpisuje si¢ w potrzebe zaspokojenia
szeroko rozumianego bezpieczenstwa publicznego. Istotnym elementem bezpieczenstwa
publicznego jest bowiem réwniez bezpieczenstwo zdrowotne. Jak si¢ wydaje, nalezy je ro-
zumie¢ jako swoisty stan, w ktorym istnieje system podmiotéw i regulacji prawnych, kto-
re majg gwarantowaé ochrone wartoéci nadrzednych, do ktérych zaliczy¢ mozna m.in.
zdrowie i zycie ludzkie, oraz jako swoisty proces zmierzajacy do ciaglego ulepszania po-
szczegdlnych elementdw tego systemu (zwlaszcza, w zakresie konstrukeji norm prawnych)
w zwiazku z zachodzacg zmiennoécig czynnikoéw determinujacych rozwéj oraz modyfika-
cje zagrozen dla zdrowia i Zycia. Jednym z komponentéw bezpieczenstwa zdrowotnego jest
bezpieczenstwo farmaceutyczne (pojecie to zostalo wprowadzone przez autora niniejszej
publikacji). Powinno ono by¢ postrzegane jako istotny obowiazek panstwa. W tym wiasnie
obszarze, regulacja administracyjnoprawna ma umozliwia¢ dostep do produktéw leczni-
czych. Realizacja powyzszych zadan bedzie odnosi¢ si¢ do trzech podstawowych kwestii:
po pierwsze, swobodnego dostepu do produktu leczniczego, znajdujacego si¢ w ofercie
podmiotéw uczestniczacych w jego obrocie detalicznym (apteki); po drugie, dostepu do
produktu leczniczego o umiarkowanej cenie, mozliwego do zakupu dla oséb o nizszych
niz $rednie dochodach [produktu dostepnego dla zrdznicowanej grupy konsumentéw (pa-
cjentow)]; i po trzecie, dostepu do produktu leczniczego bezpiecznego. Podkresli¢ nalezy
réwniez, ze problem dostepu do produktu leczniczego zaczyna by¢ obecnie ujmowany jako
jedna z kategorii praw cztowieka — méwi si¢ o prawie dostepu do produktu leczniczego,
jako pochodnego w stosunku do prawa ochrony zdrowia i prawa do zycia.

Niniejsza publikacja odnosi si¢ wylacznie do dwdch pierwszych wymienionych po-
wyzej aspektow. Pominigto natomiast kwestie zwigzane z oceng bezpieczenstwa produktu
leczniczego. Ta ostatnia kwestia jest zwykle wyodrebniana wyraznie od kwestii dostepu
do produktu leczniczego. Doda¢ nalezy réwniez, ze o ile problematyka dostepu do pro-
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duktu leczniczego objeta jest obszarem reglamentacji, o tyle do problematyki bezpieczen-
stwa produktu leczniczego (ang. pharmacovigilance) znajduja zastosowanie instrumenty
wlasciwe dla wypelnienia funkeji policji gospodarczej. Obszarem badawczym objeto wiec
zagadnienia zwigzane z uzyskaniem administracyjnoprawnego pozwolenia na dopuszcze-
nie produktu leczniczego do obrotu, wspélfinansowanie przez panstwo jego zakupu oraz
jego obrotem (na rynku wewnetrznym UE, oraz w krajowym obrocie hurtowym i deta-
licznym). Przedmiotem zainteresowania niniejszej publikacji pozostaje wiec dostep do
produktu leczniczego, rozumiany jako kreowany przepisami prawa mechanizm gwaran-
towania mozliwie tatwego i szybkiego uzyskania przez pacjenta produktu leczniczego po
umiarkowanej cenie, ktory stuzy ochronie jego Zycia i zdrowia.

W przekonaniu autora niniejszej publikacji, ocena tak okre$lonej problematyki
z punktu widzenia zalozonego celu badawczego oparta musi zosta¢ na analizie prze-
piséw odnoszacych sie do kreowania procedur dopuszczenia produktu leczniczego do
obrotu, jego refundacji przez panstwo (wspolfinansowania jego zakupu), jak rowniez
obrotu nim (i to zaréwno na poziomie hurtowym, jak i detalicznym). Tylko to caloécio-
we przedstawienie problematyki ukaze wlasciwy zakres dostepu produktu leczniczego
i rzeczywisty wplyw panstwa na jego kreowanie poprzez stosowanie norm prawa pu-
blicznego na jego zakres.

Podkresli¢ nalezy, ze poddany silnej reglamentacji pafistwa sektor farmaceutyczny
oferuje swoje produkty na rynku, w ktérym popyt kreowany jest w sytuacji wystapienia
zagrozenia dla zdrowia i zZycia ludzkiego. Konsekwencja rozwoju cywilizacyjnego jest po-
wstawanie nowych jednostek chorobowych, ktérym nie mozna przeciwdziataé przy po-
mocy dostepnego dotychczas asortymentu produktéw leczniczych. Powstaje rowniez za-
potrzebowanie na takie produkty lecznicze, ktére sg w stanie, w krdotszym niz dotychczas
czasie, osiaggna¢ pozadane efekty terapeutyczne. Jednoczesnie, dzieki postepowi nauko-
wemu identyfikuje sie coraz wiecej obszarow, w ktérych potrzeby zdrowotne pacjentéw
nie sg zaspokajane. W zwiazku z zasygnalizowanymi tutaj wylacznie kilkoma problemami
powstaje konieczno$¢ tworzenia innowacyjnych produktéw leczniczych, ktore wykazuja
istotng przewage terapeutyczna, co przyczynia sie do poprawy zakresu, sposobéw oraz ja-
kosci leczenia. W trosce o poprawe zdrowia spoteczenstwa panstwa ktadg coraz wigkszy
nacisk na uzywanie lekow innowacyjnych, ktdre kreujg postep w medycynie. Autor niniej-
szej publikacji przyjmuje rowniez wstepne zalozenie, iz rozwoj innowacyjnosci w sektorze
farmaceutycznym stanowi jeden z podstawowych czynnikéw gwarantujacych dostep do
produktu leczniczego. Bedzie on w tym przypadku oznaczal tworzenie gwarancji lecze-
nia/zapobiegania chorobom nieposiadajacym dotychczas skutecznych lekéw im przeciw-
dziatajacych, lub tez tworzenie warunkéw do zwigkszania skuteczno$ci istniejacych juz
produktéw leczniczych stosowanych w danych jednostkach chorobowych. Z powyzszego
zalozenia wynika koniecznos$¢ odniesienia si¢ do problematyki rozwoju, specyfiki i ochro-
ny innowacyjnoéci w sektorze farmaceutycznym. Zauwazalna jest wiec $cista korelacja
kwestii rozwoju i ochrony innowacyjnosci w sektorze farmaceutycznym z problematyka
dostepu do produktu leczniczego.

W tytule niniejszej publikacji pojawia sie stowo ,racjonalizacja” jako swoisty wy-
kladnik ,,dostepu do produktu leczniczego” Stownik wspotczesnego jezyka polskiego
definiuje to pojecie jako ,wprowadzenie zmian prowadzacych do poprawy funkcjono-
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wania czego$”!. Poprzez pojecie ,racjonalizacji dostepu do produktu leczniczego” rozu-
mie sie tutaj kreacje norm prawnych stuzacych zagwarantowaniu dostepu do produktu
leczniczego. Dotyczy to zaréwno systemu procedur dopuszczenia produktu lecznicze-
go do obrotu, jak i samego obrotu (hurtowego i detalicznego) jako takiego. Nie sposéb
poming¢ rowniez kwestii zwigzanych z problemem stosowania przepisow (w kontekscie
ich swoistej ,racjonalizacji”) prawa konkurencji wobec dwdch odrebnych i istotnych dla
dostepu do produktéw leczniczych probleméw: importu réwnoleglego oraz wykonywa-
nia praw z patentu na wynalazki farmaceutyczne.

Wskazujgc na konieczno$¢ analizy tzw. ,racjonalizacji dostepu do produktu leczni-
czego” jako podstawowego zagadnienia badawczego niniejszej publikacji, ujmuje si¢ go
w ramy swoistego ,,modelu” grupujacego okreslone zbiory norm? stuzgce ocenie bada-
nego zjawiska. Tym badanym zjawiskiem jest ,,dostep do produktu leczniczego” - celem
zapewnienia tego dostepu staje sie ochrona jednostki przed zagrozeniami ingerujacymi
w jej zycie i zdrowie. W teorii prawa to swoiste ,modelowanie” definiuje sig, jako ,,myslowy
obraz okreslonego przedmiotu, skontruowany w drodze abstrakgji dla konkretnych celow
badawczych [...]. Obraz ten ma stanowi¢ narzedzie do zdobywania nowej wiedzy o przed-
miocie modelowanym”™. Modelowanie polega na ,[...] odtwarzaniu struktury i funkcjono-
wania okre$lonych systeméw prawa za pomocg uproszczonego naukowego opisu i ewen-
tualnie eksperymentalnego symulowanego weryfikowania zasadnosci tego opisu™. Przy
czym, typ modelowania przyjety w niniejszej publikacji ma charakter optymalizacyjny,
tj. przedstawiajacy ujecie uznane przez badacza za optymalne z punktu widzenia osiagnie-
cia jakiego$ wyznaczonego celu’. Majac na uwadze powyzsze, autor niniejszej publikacji
zaklada konieczno$¢ analizy zagadnien zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produk-
tu leczniczego, obrotu (hurtowego i detalicznego), obrotu w ramach rynku wewnetrzne-
go, zagadnien ksztaltowania cen i refundacji produktéw leczniczych oraz innowacyjnosci
sektora farmaceutycznego, jak rowniez zagadnien stosunku norm prawa konkurencji do
podstawowych dla niniejszego sektora zjawisk patentowania wynalazkéw farmaceutycz-
nych oraz importu réwnolegtego. Takie ujecie niniejszej problematyki pozwoli, w ramach
podjetego procesu modelowania, utworzy¢ rzeczywisty obraz badanego zjawiska jakim
jest dostep do produktu leczniczego.

Podstawowa metoda badawczg zastosowang w trakcie prac nad niniejszg publikacja
byla metoda formalno-dogmatyczna®. Metoda ta, biorac za podstawe prawo pozytyw-
ne, wyklada je w sposéb systematyczny, tj. logicznie porzadkujac material prawny, usu-
wa ewentualne luki i sprzecznosci, objasnia znaczenia przepiséw, tworzy definicje poje¢
prawnych oraz za pomocg uogélnien doprowadza do ustalenia zasad i wytycznych prze-
nikajacych dane prawodawstwo (ibidem). Zastosowano réwniez metode prawno-porow-
nawcza. W trakcie badan nad zagadnieniami bedacymi przedmiotem szczegélowej pre-

! Por. Stownik wspélczesnego jezyka polskiego, pod red. B. Dunaja, Warszawa 1996, s. 927.

2 T. Langer, O Pewnych aspektach stosowania modeli w prawoznawstwie, ZN WPiAUG, Prace
Instytutu Administracji i Zarzadzania 1982, Nr 5-6, s. 29.

3 T. Langer, O modelach i modelowaniu w naukach prawnych, PiP 1987,z. 9, s. 40 i 41.

4 R. Tokarczyk, Uwagi ogélne o niektérych modelach systeméw prawnych, PiP 1986, z. 11, s. 29.

° A. Malinowski, L. Nowak, Problemy modelowania w teorii prawa, PiP 1972, z. 2,s. 921 93.

%Por. E. Jarra, Ogolna teorja prawa, Warszawa 1922, s. 16 i nast.
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zentacji w tejze publikacji, wykorzystano réwniez metode ekonomicznej analizy prawa’,
a takze korzystano z metody historyczne;.

W Polsce brak jest odrebnej monografii odnoszacej sie do problematyki ksztattowania
zakresu dostepu do produktu leczniczego. Rozwdj (bedacy nadal w formie szczatkowej,
w poréwnaniu z innymi dziedzinami prawa gospodarczego publicznego) piémiennictwa
obejmujacego zagadnienia prawa farmaceutycznego zauwazalny jest dopiero od dekady.
Wydane dotychczas w tym zakresie dwie publikacje, w przekrojowy sposob prezentujg
calos¢ problematyki prawa farmaceutycznego, stawiajac je bardziej w szeregu prac uzy-
tecznych dla praktyki prawniczej i niezawierajacych zadnych odniesien teoretycznych do
analizowanej problematyki (tutaj wskaza¢ mozna dwie istniejace publikacje: M. Ozoga
oraz druga, wspélnego autorstwa M. Krekory, M. Swierczyriskiego oraz E. Traple). Na rynku
wydawniczym ukazaly si¢ w ostatnich latach dwa komentarze do ustawy — Prawo farma-
ceutyczne (pod red. L. Ogiegly i M. Kondrata). Do kwestii ochrony danych rejestracyjnych
w procedurach dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu nawigzala M. Krekora w od-
rebnej monografii (Rynek lekéw a wlasnos¢ intelektualna, Krakéw 2006). Tylko jeden pod-
recznik akademicki z zakresu prawa administracyjnego porusza w syntetyczny sposob za-
gadnienia zwigzane z problematyka prawa farmaceutycznego (pod red. M. Wierzbowskiego,
wydanie z 2013 r.), za§ wéréd podrecznikow akademickich prawa gospodarczego publicz-
nego wskaza¢ mozna natomiast podrecznik pod red. A. Powatowskiego (z tekstem autora
niniejszej publikacji). Problematyka importu réwnoleglego produktéw leczniczych do-
czekala sie zaledwie kilku opracowan artykulowych, w tym z zakresu szeroko rozumianej
ochrony wlasnosci przemystowe;j (K. Szczepanowskiej-Koztowskiej oraz R. Skubisza) oraz
dwie pozycje artykulowe obejmujgce omdwienie czesci orzeczen sadéw unijnych doty-
czacych stosunku prawa konkurencji do zagadnien ograniczania importu réwnolegtego
przez wytwoércow farmaceutycznych (por. opracowania M. Roszaka oraz M. Sendrowicz).
Zagadnienie refundacji lekéw, tak istotne dla ksztaltowania dostepu do produktu leczni-
czego, do tej pory nie doczekalo si¢ publikacji. Catkowicie pomijana w polskiej literatu-
rze jest problematyka innowacyjno$ci w sektorze farmaceutycznym, jej cech swoistych, jej
znaczenia dla ksztaltowania dostepu do produktu leczniczego oraz mozliwego wptywu jej
ksztaltowania poprzez pryzmat przepiséw prawa konkurencji.

W literaturze obcojezycznej rowniez brak jest publikacji odnoszacej sie do przedsta-
wienia tej problematyki, z punktu widzenia zalozen przyjetych w niniejszej monografii.
W literaturze obcej (z obszaru Unii Europejskiej) zauwazalna jest dominacja publikacji
odnoszacych sie do ksztaltowania unijnej polityki zdrowotnej (w tym, farmaceutycznej)
- por. m.in. publikacje E. Mossialos, G. Permananda, R. Baeten i in.). Brak jednak mono-
grafii odnoszacej si¢ do problematyki prawa dostepu do produktu leczniczego w ujeciu
calosciowym. W ostatnich kilku latach (szczegolnie w 2013 r.), zauwazalne staje sie, na
skutek inspiracji literaturg amerykanska (zwlaszcza FA. Sloan i Ch.-R. Hsieh), odnoszenie
sie do problematyki dostepu do produktu leczniczego, z punktu widzenia innowacyjno-
$ci w sektorze farmaceutycznym i mozliwej jej ochrony (nalezy zwroci¢ uwage gtéwnie na
publikacje pochodzace z niemieckich o$rodkéw naukowych, takich autoréw jak L. Ullrich
oraz J. Drexl). Interesujace wydaje si¢ rowniez to, iz przez wiele lat problematyka innowa-

7R. Cooter, T. Ulen, Ekonomiczna analiza prawa, Warszawa 2009.
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cyjnosci, jak rowniez ksztaltowania cen produktéw leczniczych w Europie zajmowali sie
wylacznie autorzy spoza niej (zwlaszcza z kontynentu amerykanskiego oraz wysokorozwi-
nietych panstw azjatyckich).

Koniecznoé¢ przedstawienia modelu dostepu do produktu leczniczego w oparciu
o powyzsze zalozenia, wraz z oczywistym dzisiaj zaakcentowaniem roli innowacyjnosci
w ksztaltowaniu dostepu do produktu leczniczego stala sie inspiracja do podjecia badan
w tym zakresie i ostatecznie przygotowania niniejszej publikacji. W pracy wykorzystano
kilkaset dostepnych publikacji obcojezycznych i nieliczne, polskojezyczne odnoszace si¢
w mniej lub bardziej fragmentaryczny sposéb do problematyki stanowiacej przedmiot
prowadzonych badan.

Publikacja sktada sie z wprowadzenia, szeéciu rozdzialéw oraz zakoniczenia. W Roz-
dziale I wprowadzono i oméwiono podstawowe instytucje wlasciwe dla gwarantowania
dostepu do produktu leczniczego. W tym zakresie, w pierwszej kolejnoéci zdefiniowano
pojecie bezpieczenstwa farmaceutycznego (traktujac je jako istotny komponent bezpieczen-
stwa zdrowotnego), w kontekscie najszerszego z poje¢ jakim jest bezpieczenistwo publicz-
ne. Powyzsze odniesiono do konstytucyjnych regulacji w zakresie ochrony zycia i zdrowia
czlowieka oraz prawa do ochrony zdrowia. Odniesiono si¢ do zapisanej w Konstytucji RP
zasady spolecznej gospodarki rynkowej oraz wolnoéci dzialalnosci gospodarczej — obydwa,
stanowi¢ beda dalsza podstawe do rozwazan nad mozliwoscia dopuszczalnego ogranicze-
nia wolnosci gospodarczej przedsigbiorcéw funkcjonujacych na rynku farmaceutycznym
(wytworcow produktoéw leczniczych oraz podmioty hurtowego i detalicznego obrotu).
W dalszej kolejnosci dokonano uzasadnienia istnienia regulacji prawa farmaceutycznego
i wprowadzenia administracji gospodarczej odpowiedzialnej za realizacje relacji nadzoru
nad podmiotami funkcjonujagcymi na tym rynku, jak réwniez scharakteryzowano funk-
cje administracji gospodarczej na rynku farmaceutycznym. Nastepnie, odniesiono si¢ do
kwestii ksztaltowania (a wlasciwie potrzeby stworzenia) polityki publicznej, obejmujacej
swoim oddzialywaniem rynek farmaceutyczny (polityka lekowa panstwa). Autor w tym
wzgledzie sugeruje wprowadzenie obowiazku ustalania takiej polityki.

Analiza zagadnien zwigzanych z dostepem do produktu leczniczego nie moze pomijaé
istotnego oddzialywania Unii Europejskiej na funkcjonowanie rynku farmaceutycznego.
W tym kontekscie, w Rozdziale I dokonano charakterystyki wplywu prawa unijnego na
ten rynek. Scharakteryzowano réwniez zrédla prawa farmaceutycznego. Wskaza¢ nale-
zy w tym miejscu, ze pojecie ,produktu leczniczego” jest pojeciem uzywanym w ustawie
- Prawo farmaceutyczne, jak réwniez literature przedmiotu. Zauwazy¢ trzeba, iz ustawa
o refundacji, a czgsto rowniez pi$miennictwo postuguje sie zwyczajowym pojeciem ,,lek”
na okreslenie produktu leczniczego. Dla porzadku, autor publikacji uzywa jednego termi-
nu ,,produkt leczniczy’, réwniez w trakcie analizy instytucji refundacji (jedynie w nielicz-
nym przypadkach, postugujac sie zamiennie z pojeciem ,,lek”).

Konieczne stalo sie takze wyjasnienie podstawowego dla niniejszej publikacji poje-
cia, jakim jest pojecie ,,produktu leczniczego”, uczyniono to na gruncie regulacji unijnych
(réwniez w kontekscie bogatego orzecznictwa sadoéw europejskich w tym wzgledzie), jak
iregulacji prawa krajowego. Oméwione w publikacji instrumenty reglamentacyjne odno-
sz3 sie bowiem do produktéw leczniczych, a nie innych (chociazby podobnych) towardw,
takich jak suplementy diety i in.
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W dalszej kolejnosci dokonano charakterystyki organéw funkcjonujacych w obszarze
szeroko rozumianej realizacji bezpieczenstwa farmaceutycznego. W tym zakresie odnie-
siono sie do kompetencji organéw krajowych oraz unijnych.Wskazano réwniez na szcze-
g0Ina role Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) w obszarze realizacji bezpieczenstwa far-
maceutycznego.

Nastepnie, autor niniejszej publikacji zaproponowal wprowadzenie pojecia tzw. ,,mo-
delu ochrony farmaceutycznej”. Pojeciem tym obejmuje si¢ bowiem nie tylko sektor far-
maceutyczny (sektor wytwarzania produktu leczniczego), ale réwniez poszczegélne fazy
jego obrotu. Przepisy o charakterze reglamentacyjnym naktadaja okreslone ograniczenia
dotyczace nabywania produktéw leczniczych (obowiazek zakupu produktu leczniczego
przez podmiot bedgcy hurtownig farmaceutyczng od wytworcy i jednocze$nie obowigzek
zakupu produktu leczniczego przez apteke od hurtowni farmaceutycznej), jak rowniez
kreujg mechanizm tzw. bezpieczenstwa dostaw. Wszystkie te instytucje maja w zaloze-
niu gwarantowa¢ dostep do produktu leczniczego, pozostajacego przy tym towarem bez-
piecznym (niesfalszowanym i o odpowiedniej jakosci). W przekonaniu autora niniejszej
publikacji, uksztaltowany przepisami prawa system organizacyjny wytwarzania i obrotu
produktu leczniczego, wraz z obowigzkami nakladanymi na jego poszczegdlne podmio-
ty pozwala okregli¢ go wlasnie mianem ,,modelu ochrony farmaceutycznej”. W konicowej
cze$ci Rozdziatu I odniesiono sie do kwestii tworzenia relacji nadzoru na rynku farma-
ceutycznym, ujmujac je w ramy teoretyczne.

W Rozdziale IT niniejszej publikacji odniesiono si¢ do kwestii innowacyjnosci sektora
farmaceutycznego. Wyodrebnienie zagadnienia innowacyjnosci sektora farmaceutyczne-
go tych zagadnien w odregbnym rozdziale wydaje si¢ w pelni uzasadnione. Podkreslano
juz wazko$¢ rozwoju innowacyjnosci sektora farmaceutycznego, zwlaszcza w kontek-
$cie dostepu do nowych produktéw leczniczych tworzonych w zwigzku z pojawianiem
sie nowych jednostek chorobowych. W tym zakresie, kwestig zasadniczg pozostaje ko-
niecznos¢ zapewnienia podmiotom innowacyjnym wlasciwego poziomu zysku, ktory
zagwarantowalby zwrot poniesionych nakladéw na badania i rozwéj. Z drugiej strony
jednakz, ochrona innowacyjnoéci przy pomocy praw wtasnoséci przemystowej powoduje,
iz w okresie tej ochrony brak jest mozliwo$ci wytwarzania subsytutéw innowacyjnych
produktow leczniczych (generykéw), co w konsekwencji powoduje, iz produkt leczniczy
innowacyjny utrzymuje dosy¢ wysoki poziom ceny na rynku. Kwestig zasadniczg pozo-
staje wiec wywazenie dwoch warto$ci — utrzymania na odpowiednim poziomie postepu
technologicznego, prowadzacego do pojawienia sie innowacyjnych produktéw leczni-
czych przeciwdzialajacych wielu nowym zagrozeniom dla zycia i zdrowia cztowieka oraz
dostepu do taniego (po konkurencyjnych cenach) produktu leczniczego. W tym kontek-
$cie powstaje bowiem pytanie, jaki poziom innowacyjnosci nalezy chroni¢ w sektorze
farmaceutycznym, oraz czy istnieje specyfika innowacyjnoéci w tym zakresie. W roz-
dziale tym wskazane zostana w ogélny sposdb instytucje chronigce innowacyjnoé¢. Obok
ochrony patentowej, specyfika produktu leczniczego wymusza istnienie dodatkowych
instrumentéw ochrony patentowej. Do instrumentéw tych nalezy zaliczy¢ wytacznosé
danych oraz dodatkowe prawo ochronne. Okresy wylacznoéci rynkowej zapewnione
przez prawo patentowe oraz inne mechanizmy (dodatkowe $wiadectwa ochronne, wy-
faczno$¢ danych rejestracyjnych) stanowia zachete dla producentéw lekéw innowacyj-
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nych do kontynuowania innowacji. Rdwniez i te kwestie stang si¢ przedmiotem odreb-
nej analizy w tymze rozdziale.

Koncowa czgé¢ Rozdziatu II zawiera krytyczng analize czeéci Raportu konicowego z ba-
dania sektora farmaceutycznego przygotowanego przez Komisj¢ Europejska w 2008 r. za-
rzutéw stawianych przedsiebiorcom sektora farmaceutycznego w zakresie szeroko rozu-
mianego wykonywania praw z patentu na wynalazki farmaceutyczne.

Dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu podlega ograniczeniom reglamentacyj-
nym. W poszczegdlnych panstwach produkt leczniczy moze zosta¢ wprowadzony do obro-
tu wylacznie po wydaniu waznego pozwolenia przez wlasciwy organ. Pozwoleniem na do-
puszczenie do obrotu jest decyzja wydana przez uprawniony organ, potwierdzajaca, ze dany
produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na okreslonym terytorium. Podstawa do
wydania stosownego aktu dopuszczajacego produkt leczniczy do obrotu jest ocena bez-
pieczenistwa jego stosowania, skutecznosci terapeutycznej oraz jakosci. W Rozdziale III
niniejszej publikacji odniesiono si¢ do kwestii ksztaltowania regulacji odnoszacych si¢ do
dopuszczania produktu leczniczego do obrotu. Istnienie odrebnych regulacji krajowych
w tym zakresie wymusza optymalizacj¢ procedur normowanych przez poszczegdlne pan-
stwa czlonkowskie UE. Optymalizacja rozumiana jako ,,dazenie do osiggniecia mozliwie
najlepszych wynikéw” odnosi si¢ do analizy ksztattu znanych prawu unijnemu oraz prawu
krajowemu procedur dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu, z punktu widzenia
dazenia do upraszczania procedur krajowych, i oparcia ich na mozliwosci wykorzysta-
nia ustalen faktycznych w postepowaniach prowadzonych przez organy z innych panstw
czlonkowskich.

W rozdziale tym przeprowadzona zostanie analiza procedur umozliwiajacych dopusz-
czenie produktu leczniczego do obrotu. Wskaze ona zréznicowanie tych procedur, jak
réwniez mechanizmy ich ujednolicania (harmonizacji), ktérch celem jest zapewnienie
bezpieczenstwa farmaceutycznego. Juz w tym miejscu wskazaé nalezy, ze ujednolicanie
(harmonizacja) procedur krajowych, zmierzajacych do wydawania pozwolen dopuszcza-
jacych do obrotu produkty lecznicze w poszczegélnych panstwach czlonkowskich stuzy
zaréwno zapewnieniu dostgpu do produktu leczniczego jako takiego (utatwienie dostgpu
do produktu leczniczego), jak réwniez stuzy dostepowi do produktu bezpiecznego (o do-
brej jakosci i niesfalszowanego). Z uwagi na zalozenia przyjete w niniejszej publikacji be-
dzie rozpatrywany wylacznie pierwszy ze wskazanych tutaj aspektow.

Analiz¢ rozpocznie procedura scentralizowana, stosowana przez Europejska Agencje
Lekow, ktora umozliwia dopuszczenie niektérych kategorii produktéw leczniczych do
obrotu na terenie calej UE. W dalszej kolejnosci, omdwione zostang tzw. migdzynarodo-
we procedury uproszczone, procedura krajowa, jak réwniez inne procedury odnoszace
si¢ do obecnosci produktu leczniczego na rynku polskim (procedura dopuszczanie pro-
duktu leczniczego w ramach importu réwnoleglego omdéwiona zostanie jednak oddziel-
nie w Rozdziale V). Odniesiono si¢ réwniez do kwestii ochrony informacji zawartych
w aktach postepowan administracyjnych, majgcych znaczenie dla innowacyjnosci sekto-
ra farmaceutycznego.

W Rozdziale IV oméwiono instytucje refundacji produktéw leczniczych. Odniesiono
sie w tym zakresie do istoty tejze instytucji, w tym scharakteryzowano determinanty two-
rzenia mechanizméw refundacji, role farmakoekonomiki, wplyw prawa unijnego na ksztatt
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autonomicznych regulacji instytucji refundacji w panstwach UE. W dalszej czesci omo-
wiono szczegélowo rozwigzania krajowe w tym przedmiocie oraz wskazano na to, jaki
wplyw maja one na ksztaltowanie dostepu do produktu leczniczego dla pacjentéw (kon-
sumentow).

Rozdzial V niniejszej publikacji odnosi si¢ do kwestii dostepu produktu lecznicze-
go w kontekscie obrotu nim na obszarze Unii Europejskiej. W tym zakresie oméwiono
przede wszystkim instytucje¢ importu réwnoleglego umozliwiajaca obroét produktami
leczniczymi, ktore zostaly zarejestrowane w jednym z panstw czlonkowskich (panstwo
pochodzenia) i jego przeplywu do innego panstwa (panstwa docelowego). Publikacja
w pierwszej czgsci przedmiotowego Rozdzialu odnosi si¢ do podstawowych zasad ksztal-
towania instytucji importu roéwnolegtego wypracowanych w orzecznictwie unijnym,
w drugiej czesci odnosi si¢ do ksztalowania importu réwnoleglego w prawie krajowym
(w tym, omawia procedure udzielenia pozwolenia na import réwnolegty). W trzeciej
czgsci poruszono kolejne istotne w kontekscie oceny dostepu do produktu leczniczego
zagadnienia stosunku prawa konkurencji do préb ograniczania importu réwnoleglego
przez wytwoércow farmaceutycznych.

W Rozdziale VI przedstawiono zagadnienia dostepu do produktu leczniczego w kon-
tekécie jego obrotu na rynku krajowym. Obrét produktem leczniczym na rynku zwigzany
jest de facto z zalozonym mechanizmem jego dystrybucji, rozumianym jako proces prze-
mieszczania si¢ tego produktu ze sfery wytwarzania do ostatecznych nabywcéw (pacjen-
tow). Obrot produktem leczniczym odbywa si¢ poprzez wyodrebnione kanaty dystrubycji
hurtowej i detalicznej. Istotnymi zagadnieniami z punktu widzenia ksztattowania dostepu
do produktu leczniczego staja sie m.in. takie zagadnienia jak szczegdlny charakter obrotu
produktem leczniczym, wymykajacy sie wytacznie tradycyjnym regulacjom prawa cywilne-
go w zakresie wymiany towaréw (zwlaszcza na linii apteka-pacjent), instytucja bezpieczen-
stwa dostaw, zachowanie konkurencyjnosci rynku obrotu detalicznego, tworzenie rozktadu
czasu pracy aptek, jak i mozliwos¢ powrotu do tworzenia tzw. limitow geograficzno-demo-
graficznych przy tworzeniu nowych tego typu placéwek obrotu detalicznego.

Publikacje zamyka podsumowanie zawierajace wnioski ogdlne. Szczegdtowe wnioski
zawarto w koncowych jednostkach redakcyjnych wienczacych poszczegélne rozdziaty.

Postawionym przed niniejsza publikacjg celom badawczym stuzy odniesienie si¢ do
orzecznictwa sagdoéw unijnych, polskich sagdéw administrayjnych, jak réwniez rozstrzy-
gnie¢ Komisji Europejskiej.

W trakcie przygotowania niniejszej publikacji wykorzystano literature polskojezycz-
ng, jak rowniez obca, przede wszystkim angielskojezycznag (z uwagi na fakt, iz publikacji
w tym jezyku jest najwiecej na rynku), ale réwniez — w mniejszym wymiarze — francu-
sko- i niemieckojezyczng).

Dostep do wielu publikacji byl mozliwy dzieki kwerendom bibliotecznym, jakie autor
publikacji mogt w ostatnich latach przeprowadzi¢ w trzech zagranicznych osrodkach na-
ukowych - uniwersytetéw w Utrechcie, Goeteborgu oraz w Brighton (Sussex University),
jak réwniez dzigki dostgpowi do materiatow i publikacji uzyskanych z Komisji Europejskiej
w Brukseli. Wykorzystano réwniez najnowszg literature przedmiotu, jaka ukazala si¢ na
$wiecie w ostatnich miesigcach 2013 r., czyli w okresie finalizacji prac nad publikacja.
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Publikacja uwzglednia wiec stan prawny, orzecznictwo oraz literature przedmiotu na dzien
1.5.2014 r.

*okok

Uprzejmie dzigkuje Pani Prof. dr hab. Annie Walaszek-Pyziol za podjecie si¢ przy-
gotowania recenzji wydawniczej niniejszej publikacji, za okazang zyczliwo$¢ i inspiracje
do prowadzenia dzialalno$ci badawczo-naukowe;j.

Kierownikowi Katedry Prawa i Postgpowania Administracyjnego WPiA UW, Panu
Prof. dr hab. Markowi Wierzbowskiemu za zyczliwo$¢, opieke i umozliwienie przez kilkana-
$cie lat prowadzenia dziatalnosci naukowej i dydaktycznej na Uniwersytecie Warszawskim.
Dzigkuje wszystkim pracownikom Katedry, w ktorej moge pracowa¢ za cenne uwagi i mozli-
wo$¢ wymiany pogladow, w szczegolnoéci Panistwu Profesorom: Aleksandrze Wiktorowskiej,
Jackowi Jagielskiemu, Jackowi Langowi oraz Panu Dr. hab. Marcinowi Dylowi.

W trakcie przygotowania niniejszej publikacji spotkalem si¢ z ogromna zyczliwo$cia
i pomoca wielu 0sdb. Nie sposob wszystkich wymieni¢. Dzigkuje w pierwszej kolejno-
$ci Panu Grzegorzowi Cessakowi, Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Pragne podzigkowaé za nieoceniong
pomoc réwniez pracownikom kierowanego przez Niego Urzedu, jak réwniez pracowni-
kowi Ministerstwa Zdrowia, Panu Marcinowi Pieklakowi oraz Panu Mateuszowi Mgdremu
z Europejskiej Agencji Lekow. Dzigkuje Panom Profesorom Francisowi Jacobsowi oraz
Eliasowi Mossialos i ich wspdtpracownikom oraz innym osobom za udostepnienie ma-
terialéw i cenne uwagi, ktére moglem wykorzysta¢ w przygotowaniu ostatecznej wersji
tej publikacji.

Warszawa-Opatow, czerwiec 2014 r.
dr Rafat Stankiewicz
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