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1.1. Pojecie prawa farmaceutycznego i jego miejsce
w systemie prawa medycznego

1. Sformutowanie definicji prawa farmaceutycznego nie jest zadaniem tatwym.
Faktu tego nie zmienia istnienie ustawy pod nazwg ,,Prawo farmaceutyczne”. Gene-
ralnie mozna stwierdzi¢, ze chodzi w tym wypadku o ogét przepisow regulujacych ak-
tywno$¢ czlowicka w obszarze, ktory zostal nazwany farmacja!. Pod nazwa tg kryje
si¢ nauka o lekach obejmujaca sporzadzanie, kontrole, przechowywanie i dystrybucje
wszelkiego rodzaju srodkéw leczniczych. PrFarm w art. 1 wyznacza przedmiotowy
zakres stosowania przepisow ustawy, ale nie okresla granic prawa farmaceutycznego.
Prawo farmaceutyczne nalezy do dziedzin prawa regulowanych przez wiele réznych
aktow normatywnych, krajowych i migdzynarodowych. Obejmuje nie tylko normy za-
liczane do prawa publicznego, ale rowniez do prawa prywatnego®. Prawo farmaceu-
tyczne nie stanowi odrgbnej gatezi prawa w ramach ogodlnej systematyki prawa’, lecz
ma charakter ztozony, stanowi bowiem potaczenie elementdéw réznych galezi prawa’.

! Historia powstawania farmacji i aptekarstwa jako dziedzin odrgbnych od leczenia dziedzin sztuki
medycznej jest dluga i niezwykle interesujaca. Dzieje te byly przedmiotem studiow i opracowan rowniez
polskich badaczy. Zob. m.in. L. Bartkowiak, Ksztaltowanie si¢ aptekarstwa; 4. Drygas, Ksztaltowanie
si¢ podstaw prawnych aptekarstwa; tenze, w: Historia medycyny (red. 7. Brzeziniski); R. Rembielinski,
B. Kuznicka, Historia farmacji; W. Roeske, Polskie apteki; Zawod farmaceuty na ziemiach polskich (red.
B. Urbanek).

2 Podzial prawa na publiczne i prywatne zostat sformutowany przez Ulpiana Domitiusa, a znany nam
z Digestow [,,(...) publicum ius est quod ad statum rei Romanae spectat, privatum quod ad singulorum
przetrwat utylitatem: sunt enim quaedam publice utilia quaedam privatim” (D.1.1.6.1)] przetrwat w dok-
trynie prawniczej do wspotczesnosci i pomimo swoich mankamentéw (wynikajacych z rozbieznych ujgé
tej klasyfikacji) jest zrozumiaty dla ogotu prawnikow. Kwestionowanie tego podziatu w drodze przypi-
sywania catemu prawu waloru ,,publiczne” albo zdaniem niektérych wypowiedzi spotykane na ten temat
w literaturze ,,(...) w ogole nie sa wypowiedziami poznawczymi” (J. Nowacki, Prawo publiczne, s. 132).
Na ten temat zob. Z. Radwanski, A. Olejniczak, Prawo cywilne, s. 1 in.

> Odmienny poglad ma w tej kwestii R.J. Kruszynski, Obrot detaliczny lekami, s. 77-78. Natomiast
sprawa otwartg pozostaje udzielenie odpowiedzi na pytanie, czy prawo medyczne jako pewna catosc
nie stato si¢ wspolczesnie odrgbng galezia prawa w systemie prawnym RP. Pozytywna odpowiedz na to
pytanie (zob. M. Safjan, w: System PrMed, t. 1, s. 5) przesadzitaby o wiaczeniu prawa farmaceutycznego
do tej nowej gatezi prawa. Niemniej jednak bylby to w jakim$ sensie wytom od tradycyjnie pojmowane;j
galezi prawa.

4 Nie jest to zaden fenomen prawa farmaceutycznego. Podobnie ma si¢ sprawa z takimi dziedzinami
jak np. prawo ubezpieczeniowe, prawo transportowe, prawo lotnicze, prawo morskie (zob. W. Gorski,
Prawo transportowe, s. 9 i n.; E. Kowalewski, w: E. Kowalewski, T. Sangowski, Prawo ubezpieczen go-
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Materie regulacyjng tworzy — jak to zostalo w doktrynie wyliczone® — okoto 140 aktow
normatywnych, zawierajacych normy prawne o réznym charakterze i budowie. Mozna
nie bez wahan przyjac, ze decydujacym kryterium okre$lenia prawa farmaceutycznego
jest przedmiot regulacji wyznaczony przez znaczenie terminu ,,farmacja” i obj¢te nim
stosunki spoteczne. Aby unikna¢ niepotrzebnych spordéw o ostre granice nazwy ,,farma-
cja”, proponuje si¢ ujecie typologiczne. Jest to konieczne z uwagi na cywilistyczny cha-
rakter niektorych regulacji prawnych zaliczanych do prawa farmaceutycznego. W ten
sposob do prawa farmaceutycznego mozemy zaliczy¢ rowniez te fragmenty regulacji
prawnych, ktore nie mieszczg si¢ $cisle w granicach zakresu prawa farmaceutycznego
wyznaczonych przez PrFarm, ale ktorych unormowania dotycza stosunkéw prawnych
mieszczacych sie w szerokim zakresie pojmowania farmacji, a ktore poprzez swoja bli-
skos¢ pozostaja w Scistym zwigzku z dziatalnoscig farmaceutyczng, ktorej podstawo-
wym celem jest ochrona zdrowia publicznego®. Niektorzy autorzy upatruja gtdwnego
kryterium w ,,produkcie leczniczym” jako przedmiocie regulacji farmaceutycznopraw-
nej’. W tym opracowaniu, w oparciu o metode typologiczng, punktem odniesienia dla
okreslenia cech decydujacych o zaliczeniu konkretnych przepisow do prawa farmaceu-
tycznego bedzie omawiana nizej ustawa.

2. Podstawowym aktem normatywnym, swoistym kodeksem farmaceutycznym?,
jest PrFarm®. Przepisy tej ustawy zespolity wczesniej rozproszong w roznych aktach
prawnych materi¢ jurydyczng w ramach jednego aktu normatywnego. PrFarm swoim
zakresem obejmuje wiele obszaréw, a mianowicie: dopuszczanie do obrotu produk-
tow leczniczych, badania kliniczne produktéow leczniczych, wytwarzanie produktéw
leczniczych, reklame farmaceutyczng, obrot produktami leczniczymi, funkcjonowanie
aptek, hurtowni oraz placowek obrotu pozaaptecznego, a takze bezpieczenstwo stoso-
wania produktow leczniczych, dziatanie Inspekcji Farmaceutycznej oraz subsydiarne

spodarczych, s. 12 i n.; J. Lopuski, w: Prawo morskie, t. 1 (red. £. Lopuski), s. 19 i n.; M. Zylicz, Prawo
lotnicze migdzynarodowe, s. 23 in.)

> Zob. D.R. Kaczan, Cywilnoprawne aspekty prawa farmaceutycznego, s. 20.

¢ ,,Ochrona zdrowia publicznego musi by¢ podstawowym celem wszelkich zasad regulujacych pro-
dukcje, dystrybucje i stosowanie produktow leczniczych” (motyw 2 preambuty dyrektywy 2001/83/WE).
Najbardziej zwigzta jest definicja zaproponowana przez E.D. Achesona: ,,Zdrowie publiczne to nauka
i sztuka zapobiegania chorobom, przedtuzania zycia, promowanie zdrowia poprzez zorganizowane wy-
sitki spoteczne” — E.D. Acheson, Public Health in England: The Report of the Committee of Inquiry into
the Future Development to the Public Health Function, London 1988 (ttumaczenie definicji na jezyk polski
cyt. za M. Miller, J. Opolski, Zdrowie publiczne, s. 285).

7 Co prawda produkt leczniczy stanowi centralng kategori¢ publikacji R.J. Kruszynskiego i nie
wyczerpuje zakresu prawa farmaceutycznego, ale postuzenie si¢ tym pojeciem zawiera sugesti¢ co do
specyficznego aspektu postrzegania prawa farmaceutycznego przez pryzmat produktu leczniczego.
Zob. R.J. Kruszynski, Obrot detaliczny lekami, s. 33 i n. Podobnie osig prawa farmaceutycznego czynia
produkt leczniczy niektdorzy autorzy niemieccy. Zob. np. Handbuch des Pharmarechts (red. P. Dieners,
U. Reese), Miinchen 2010, passim, ktérzy prawo farmaceutyczne utozsamiaja z prawem produktow leczni-
czych. Jednak do$¢ powszechnie uwaza sig¢, ze prawo farmaceutyczne obejmuje wiele obszarow prawnych,
ktore dalece wykraczaja poza zakres prawa produktow leczniczych.

8 Wzorowanym na prawie UE, w szczegdlno$ci na dyrektywie 2001/83/WE.

° Ustawa ta zastapita ustawe z 10.10.1991 r. o $srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych,
aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz.U. z 1991 r. Nr 105, poz. 452 ze zm.), ktorej
przepisy pomimo wielokrotnych nowelizacji nie respektowaty postanowien zawartych w dyrektywach
unijnych.
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stosowanie przepisoéw Prawa farmaceutycznego do produktow leczniczych bedacych
srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami w zakresie nie-
uregulowanym odrebnymi przepisami'®. Regulacje te nastepnie rozszerzono o nowe
obszary, jakimi sg posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi (z wylaczeniem
produktow leczniczych weterynaryjnych)!! oraz o ksztalcenie podyplomowe farmaceu-
tow'2. Niemniej poza zakresem przedmiotowym tej ustawy pozostawiono wiele kwe-
stii, ktore sg regulowane przez inne przepisy prawa farmaceutycznego, w tym przez
przepisy prawa UE".

3. Zakres podmiotowy omawianej ustawy nie zostat wyraznie oznaczony'. W po-
szczegblnych aktywnosciach objetych zakresem przedmiotowym prawa farmaceutycz-
nego uczestnicza réozne grupy podmiotdw wypelniajacych rozmaite role i odznaczajace
si¢ odmiennym charakterem organizacyjno-prawnym oraz pozycja w aparacie organow
panstwa. Determinantg okreslajaca rodzaj tych podmiotow beda stosunki administra-
cyjnoprawne lub stosunki cywilnoprawne zawigzywane dla realizacji aktywno$ci ob-
jetych przepisami PrFarm. Gros tych podmiotow to strony stosunkéw cywilnopraw-
nych. W tej roli wystepuja rézne kategorie podmiotéw prawa cywilnego, a wigc osoby
fizyczne's, osoby prawne'® i jednostki organizacyjne niebedace osobami prawnymi,
ktoérym ustawa przyznaje zdolnos¢ prawna (w skrocie okreslane mianem ,,utomne oso-
by prawne” lub ,,niepetne osoby prawne”)!’. Kazdy z tych podmiotéw moze wystapi¢
w roli przedsigbiorcy, o ile prowadzi we wlasnym imieniu dziatalno§¢ gospodarcza lub
zawodowa's. Ostatecznym adresatem ustug farmaceutycznych sg pacjenci'®. Z mysla
o0 pacjentach podejmowane jest wytwarzanie lekéw, handel lekami oraz $wiadczenie
ustug farmaceutycznych. To dla nich organizowany jest aparat, ktérego zadaniem jest
wykonywanie tej roznorodnej dziatalnosci oraz aparat nadzoru i kontroli nad jej rzetel-
nym wypehianiem. W stosunkach prawnych prawa farmaceutycznego liczne sa relacje
z organami administracji zdrowia w zakresie nadzoru i inspekcji. Istnieja rowniez rela-
cje, w ktorych pojawiaja si¢ podmioty specjalnie wykreowane przez przepisy PrFarm.
Podmioty te definiowane sa w ramach stownika poje¢ ustawowych?’. W tej grupie pod-
miotow znalazty si¢ nastepujace osoby:

,badacz” (art. 2 pkt 2a PrFarm) — jest nim lekarz albo lekarz dentysta, jezeli bada-

nie kliniczne dotyczy stomatologii albo lekarz weterynarii — w przypadku badania

10 Zob. NarkU oraz rozp. Ministra Zdrowia z 11.9.2006 r. w sprawie $§rodkoéw odurzajacych, sub-
stancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow zawierajacych te srodki lub substancje
(tj. Dz.U. 2 2015 1. poz. 1889).

' PrFarmZmU z 19.12.2014 1.

12 ZmSystInformOchrZdrU15.

13 Zob. nizej w ramach przegladu Zrédet prawa farmaceutycznego.

14 Podkre$la to W.L. Olszewski, w: Olszewski, Komentarz, 2016, s. 39 i n.

15 Zob. art. 8 in. KC.

16 Zob. art. 33 KC.

17 Zob. art. 33'KC.

18 Zob. art. 43'KC oraz art. 4 ust. 1-3 PrPrzed.

1 Na temat pojecia pacjenta zob. M. Galgzka, w: System PrMed, t. 1, s. 530 i n.; K. Michalowska,
Status prawny pacjenta — konsumenta $wiadczen zdrowotnych, w: Wspotczesne wyzwania prawa konsu-
menckiego (red. B. Gnela, K. Michatowska) Warszawa 2016, rozdz. X VIII.

20 Zob. art. 2 PrFarm.
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klinicznego weterynaryjnego, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na teryto-
rium RP oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukowa i do-
$wiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzonego badania klinicz-
nego lub badania klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzialny za prowadzenie
tych badan w danym os$rodku; jezeli badanie kliniczne lub badanie kliniczne wete-
rynaryjne jest prowadzone przez zespot osob, badacz wyznaczony przez sponsora,
za zgoda kierownika podmiotu leczniczego w rozumieniu przepisow o dziatalnosci
leczniczej, w ktorym prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespotu
odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w danym osrodku;

»uczestnik badania klinicznego” (art. 2 pkt 40a PrFarm) — jest nim osoba, ktora po
poinformowaniu o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyra-
zita Swiadomg zgodg na uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajacy wyra-
zenie §wiadomej zgody przechowuje si¢ wraz z dokumentacja badania klinicznego;
,»0soba kompetentna”(art. 2 pkt 21a PrFarm) — jest nig osoba odpowiedzialna
za zapewnienie, ze kazda seria produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wy-
jatku szpitalnego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy;
»0soba odpowiedzialna” (art. 2 pkt 21b PrFarm) — jest nig kierownik hurtowni far-
maceutycznej albo hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryj-
nych odpowiedzialny za prowadzenie hurtowni zgodnie z przepisami ustawy oraz
wymaganiami DPD;

»0soba wykwalifikowana”(art. 2 pkt 21¢c PrFarm) — jest nig osoba odpowiedzialna
za zapewnienie przed wprowadzeniem do obrotu, ze kazda seria produktu leczni-
czego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy oraz wy-
maganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu;

»podmiot odpowiedzialny” (art. 2 pkt 24 PrFarm) — jest nim przedsi¢gbiorca w ro-
zumieniu przepisOw PrPrzed lub podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, ktory wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego;

»przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego” (art. 2 pkt 35a PrFarm) — jest nim
osoba fizyczna albo prawna, wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny do wyko-
nywania jego obowiazkdéw i uprawnien na terytorium RP;

»Sponsor” (art. 2 pkt 37a PrFarm) — jest nim osoba fizyczna, osoba prawna albo jed-
nostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za pod-
jecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktéra ma siedzibe na teryto-
rium jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jedne-
go z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wylacznie przez
swojego prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibg na tym terytorium;
»Wytworca” (art. 2 pkt 43 w zw. z pkt 42 PrFarm) — jest nim przedsi¢gbiorca w ro-
zumieniu przepisow PrPrzed, ktéry na podstawie zezwolenia wydanego przez
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upowazniony organ zajmuje si¢ wytwarzaniem produktu leczniczego, ktdérym jest
kazde dziatanie prowadzace do powstania produktu leczniczego, w tym zakup
i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworc¢ materiatow uzywanych
do produkgji, produkcja, dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, w tym
pakowanie lub przepakowywanie oraz magazynowanie i dystrybucja wytwarzanych
produktow leczniczych objetych wnioskiem o wydanie zezwolenia na wytwarzanie,
a takze czynnosci kontrolne zwigzane z tymi dzialaniami. W tym kontekscie nale-
zy wspomniec o ,,importerze”, a wigc o osobie zajmujacej si¢ ,,importem produk-
tu leczniczego” (art. 2 pkt 7a PrFarm) lub ,,importem réwnoleglym” (art. 2 pkt 7b
PrFarm) lub ,,importem substancji czynnej” (art. 2 pkt 7ba PrFarm), ktérego rola
w tancuchu dostaw na rynku farmaceutycznym jest pod wzgledem prawnym zbli-
zona do roli ,,wytworcy™?!.

4. Nowym podmiotem wyrdznionym na gruncie PrFarm jest ,,po$rednik w obro-
cie produktami leczniczymi”?. Na terytorium RP po$rednikiem w obrocie produkta-
mi leczniczymi moze by¢ osoba zamieszkata w Polsce albo majaca siedzibe w Polsce
i wpisana do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi.
Posrednikiem moze by¢ rowniez posrednik zarejestrowany przez wlasciwy organ pan-
stwa cztonkowskiego UE lub panstwa strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym. Z zakresu posrednictwa zostat wytgczony obrét hurtowy produktami leczni-
czymi oraz dostawa takich produktéw. Ponadto posrednictwo nie obejmuje mozliwosci
posiadania produktow leczniczych ani innych form ewentualnego wladztwa posrednika
nad produktami leczniczymi. Oznacza to, ze w praktyce posrednik nie moze mie¢ fi-
zycznego kontaktu z produktami leczniczymi w sprzedazy ktdrych posredniczy.

5. Ponadto ilekro¢ jest mowa o osobie wykonujacej zawéd medyczny, rozumie
si¢ przez to lekarza, lekarza dentyste, farmaceute, felczera (starszego felczera), pie-
lggniarke, potozna, diagnostg laboratoryjnego, ratownika medycznego® lub technika
farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 91 ust. 1 PrFarm, a w odniesieniu do obo-
wigzkéw wynikajacych z art. 24 PrFarm — takze lekarza weterynarii. Przepisy prawa
farmaceutycznego operuja rowniez pojeciem ,,opiekuna faktycznego” i ilekro¢ jest
0 nim mowa, rozumie si¢ przez to opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1
PrPacjRPPU. Ustawowe okreslenie miana réznych rél, w ktérych wystepuja podmio-
ty prawa w zakresie relacji prawnych objetych PrFarm, przekonujaco odzwierciedla
specyfike dziatalno$ci farmaceutycznej. Podmioty wystepujace w obszarze PrFarm nie

2l Zob. art. 2 pkt 7a, 7b i 7ba PrFarm. Zadania, obowiazki i przyznany zakres kompetencji sa rozne
dla poszczegélnych kategorii importerow.

22 Zob. art. 73a PrFarm. Instytucja posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi zostata wlaczona
do PrFarm na mocy PrFarmZmU z 19.12.2014 r. Uregulowanie posrednictwa w PrFarm stanowi konse-
kwencj¢ wdrozenia do polskiego prawa dyrektywy 2011/62/UE, ktéra zmienita dyrektywe 2001/83/WE
poprzez dodanie do tresci art. 1 dyrektywy 2001/83/WE pkt 17a: ,,Posrednictwo w obrocie produktami
leczniczymi: Wszelka dziatalno$¢ zwiazana ze sprzedaza lub kupnem produktow leczniczych, z wyjat-
kiem dystrybucji hurtowej, ktora nie wiaze si¢ z fizycznym kontaktem z produktem oraz polega na nie-
zaleznych negocjacjach w imieniu innej osoby prawnej lub fizycznej”. Kolejne zmiany wniosta do ure-
gulowania posrednictwa ustawa z 6.3.2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo przedsigbiorcow
oraz inne ustawy dotyczace dziatalnosci gospodarczej (Dz.U. z 2018 r. poz. 650); zob. art. 72 tej ustawy.

23 Zob. D. Karkowska, Zawody medyczne, s. 104 i n.
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wyczerpuja petnej listy 0sob wystepujacych w prawie farmaceutycznym. Bedzie o nich
mowa w kolejnych rozdziatach.

6. Na zakonczenie tego fragmentu nalezy stwierdzié¢, ze prawo farmaceutyczne nie
jest odrebna gatezig prawa w klasycznym rozumieniu systemu prawa i jego podziatu
na gatezie. Prawo farmaceutyczne stanowi dziedzing prawa zaliczang do prawa me-
dycznego, przy czym nalezy przez to rozumie¢ prawo medyczne w jego wspolczesnym
ksztatcie i zakresie®.

1.2. Przeglad i ewolucja zrodel prawa farmaceutycznego

1. Prawo farmaceutyczne jako dzial prawa medycznego zostato w catosci oparte
na prawie unijnym?®. Jest to sytuacja relatywnie nowa z perspektywy historii i ewolucji
prawa farmaceutycznego. Oznacza zupetnie nowy etap jego rozwoju prawa farmaceu-
tycznego w skali UE oraz Polski. Stanowi to bowiem realizacj¢ zamiaru zharmonizo-
wania prawa farmaceutycznego i ujednolicenia rynku farmaceutycznego w UE, ktory
weczesniej byt niezwykle zatomizowany pod wzgledem przyjetych w poszczegdlnych
panstwach regulacji prawnych w zakresie farmacji oraz prawnych form organizacji
podmiotoéw wystepujacych na tym obszarze. Diuga droge do nowoczesnego i jednolite-
go rynku farmaceutycznego pokonaty zwtaszcza panstwa nalezace jeszcze kilkadziesiat
lat temu do systemow nakazowo-rozdzielczych, a w ich gronie Polska. Nie tylko roz-
nice systemowe odbijajg si¢ na zréznicowaniu rozwigzan prawnych. Krajowe tradycje
wplywajace na sposob regulacji materii farmaceutycznej w poszczeg6lnych panstwach
byly i sg nadal czynnikiem wptywajacym na ksztalt obowigzujacego w tych panstwach
prawa oraz organizacji rynku farmaceutycznego. Niemniej jednak proces harmonizacji
prawa w skali UE trwa i przynosi widoczne efekty. Wiele unormowan unijnych znaj-
duje bezposrednie zastosowanie w panstwach cztonkowskich, a inne w formie dyrek-
tyw wymuszajg na ustawodawstwach tych panstw przyjecie ujednoliconych rozwigzan
prawnych. Sa jeszcze i takie przejawy aktywnosci szczebla unijnego, ktore wptywaja
na stosowanie i interpretacj¢ prawa farmaceutycznego. Bezposrednio stosowane sg roz-
porzadzenia UE, ktore ustanawiaja jednolite rozwigzania prawne w panstwach czton-
kowskich. Normy rozporzadzen UE maja pierwszenstwo zastosowania w razie ich
sprzecznos$ci z przepisami prawa krajowego. Zasada ta nie ogranicza si¢ do prawa far-
maceutycznego, ale obejmuje caly system prawny?.

24 Zob. Z. Banaszczyk, Wtasciwos$¢ i elementy, s. 29 i n.; R. Kubiak, w: System Prawa Medycznego,
t. 1 (red. R. Kubiak, L. Kubicki), s. 40 i n.; M. Safjan, w: System PrMed, t. 1, s. 3 i n.; Z. Banaszczyk,
w: System PrMed, t. 1, s. 321 i n. Czasy prawa lekarskiego i aptekarskiego naleza do przesztosci.

2 Proces ten okre$lany jest mianem europeizacji prawa farmaceutycznego. Zob. np. A. Meier,
w: A. Meier, P. Czettritz, M. Gabriel, M. Kaufmann, Pharmarecht, s. 6 i n.

2% Jak zauwaza si¢ w literaturze przedmiotu: ,,wazna wskazoéwka dla interpretatora, ktory musi prze-
zwycigzy¢ sprzecznos¢ pomigdzy normami prawa UE i prawa krajowego, jest rowniez zasada interpre-
tacji prawa krajowego w zgodzie z prawem UE, czyli tzw. wykladnia prounijna, zwana tez wyktadnia
zgodna. Jest ona $cisle zwigzana z zasada pierwszenstwa stosowania prawa UE. Ta ostatnia jest de facto
reguta kolizyjna, ale juz na etapie poszukiwania kompromisu normatywnego oddziatuje posrednio na ro-
zumowania interpretatora. Z zasady pierwszenstwa plynie bowiem zatozenie, ze w razie kolizji prawa
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2. Aktualnie obowigzuje ponad dwadziescia rozporzadzen UE stosowanych bez-
posrednio na obszarze prawa farmaceutycznego w panstwach cztonkowskich i szerzej
na terenie panstw nalezacych do EOG. Ich wykaz w uporzadkowaniu (w zasadzie)
chronologicznym otwiera rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 540/95 z 10.3.1995 r. usta-
nawiajace uzgodnienia dotyczace zglaszania podejrzanych nieoczekiwanych reakcji
negatywnych na produkty lecznicze stosowane u ludzi i do celow weterynaryjnych,
niestanowigcych jednak powaznego zagrozenia, zaistniatych we Wspolnocie lub w pan-
stwie trzecim, dopuszczonych do obrotu zgodnie z przepisami rozporzadzenia Rady
(EWG) Nr 2309/93 (Dz.Urz. WE Nr 55, s. 5; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 15, s. 48). Rozporzadzenie to uwzgledniato uchylone rozporzadzenie Ko-
misji 2309/1993/EWG z 22.7.1993 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawa-
nia pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryj-
nych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds. Oceny Produktow
Leczniczych (Dz.Urz. WE L Nr 214, s. 1 ze zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjal-
ne, rozdz. 13,t. 12, s. 151), w szczeg6lnos$ci jego art. 22 ust. 1 akapit 3 i art. 44 ust. 1
akapit 3. Rozporzadzenie 2309/1993/EWG byto wiclokrotnie zmieniane®’ i ostatecz-
nie zostato uchylone?. Zastgpilo t¢ regulacje rozporzadzenie Parlamentu Europejskie-
go i Rady (WE) Nr 726/2004 z 31.3.2004 r. ustanawiajace unijne procedury wyda-
wania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow (EMA)?. Motywacje do wydania rozp.
(WE) Nr 726/2004 stanowity dwie dyrektywy, a mianowicie: dyrektywa 2001/83/WE
7 6.11.2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu dotyczacego produktow leczniczych
przeznaczonych do uzytku przez cztowiekaoraz dyrektywa 2001/82/WE z 6.11.2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu dotyczacego weterynaryjnych produktow leczni-
czych. W konsekwencji wszystkie odniesienia do skodyfikowanych dyrektyw w roz-
porzadzeniu (EWG) Nr 2309/93 nalezato uaktualni¢. Od nowego rozporzadzenia wy-
magano jasnosci tekstu prawnego®® w tym zakresie. Przedmiot rozp. (WE) Nr 726/2004
zostat okreslony nastepujaco: ,,Art. 1. Przedmiotem niniejszego rozporzadzenia jest
ustanowienie wspdlnotowych procedur w odniesieniu do wydawania pozwolen, nad-
zoru oraz nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz nad weterynaryjnymi produktami leczniczymi,
a takze ustanowienie Europejskiej Agencji Lekow.

Przepisy niniejszego rozporzadzenia nie naruszaja uprawnien wtadz Panstw Czton-
kowskich w dziedzinie ustalania cen produktow leczniczych oraz w zakresie wiaczania

UE i prawa krajowego prymat stosowania nalezy przyzna¢ temu pierwszemu. Tym samym proba «po-
godzenia» dwoch norm powinna odbywac si¢ w drodze takiej interpretacji, ktora uznaje za konieczne
rozumienie normy prawa krajowego w sposob, ktéry bedzie jak najpelniej zgodny z wymogami prawa
unijnego” — System Prawa Unii Europejskiej, t. 3 (red. L. Leszczynski), s. 189.

27 Zob. rozporzadzenie komisji (WE) Nr 1069/98 z 26.5.1998 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE)
Nr 542/95 z 10.3.1995 r. dotyczace badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wchodzacych w zakres rozporzadzenia Rady (EWG) Nr 2309/93 (Dz.Urz. UE L z 1998 ., Nr 153, s. 11).

2 W mys$l art. 88 rozp. Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 726 /2004 ,,Rozporzadzenie
(EWG) Nr 2309/93 uchyla si¢. Odniesienia do uchylonego rozporzadzenia traktuje si¢ jako odniesienia
do niniejszego rozporzadzenia”.

2 Dz.Urz. UEL 22004 r., Nr 136, s. 1 ze zm.

30 Por. motywy 4 i 5 do rozp. Nr 726/2004.
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ich do zakresu stosowania krajowych systemow ubezpieczen zdrowotnych lub syste-
mow zabezpieczenia spotecznego na podstawie warunkow sanitarnych, gospodarczych
i spotecznych. W szczegdlnosci Panstwa Cztonkowskie swobodnie wybieraja z danych
przedstawionych na pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu tych wskazowek terapeu-
tycznych oraz rozmiaro6w opakowan, ktore beda pokryte przez ich organy zabezpiecze-
nia spotecznego”. W 2018 r. prawodawca unijny w ramach dokonywanych zmian nadat
nowe brzmienie art. 1 akapit 1: ,,Przedmiotem niniejszego rozporzadzenia jest ustano-
wienie unijnych procedur dotyczacych wydawania pozwolen, sprawowania nadzoru
oraz sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do pro-
duktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz ustanowienie Europejskiej Agencji Le-
koéw [...], ktéra bedzie wykonywata zadania w odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, okreslone w niniej-
szym rozporzadzeniu i w innych odpowiednich aktach Unii”*!. Zmiany tego przepisu
maja charakter aktualizacyjny i nie wprowadzaja zmian merytorycznych w okresleniu
przedmiotu regulacji rozp. Nr 726/2004.

Europejska Agencja Lekow (EMA) z siedzibg w Amsterdamie® jest odpowiedzialna
za koordynacje istniejacych srodkoéw naukowych przekazanych jej do dyspozycji przez
panstwa cztonkowskie w celu oceny i kontroli produktéw leczniczych (art. 55 rozp.
Nr 726/2004). EMA dysponuje rozbudowang strukturg organizacyjno-prawng i szero-
kimi kompetencjami umozliwiajacymi jej skuteczne wykonywanie zadan.

3. Kolejne istotne akty to:

1) rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 1662/95 z 7.7.1995 r. ustanawiajace pewne szcze-
gotowe uzgodnienia w celu wykonania wspdlnotowych procedur podejmowania
decyzji w odniesieniu do zezwolen na wprowadzenie do obrotu produktow sto-
sowanych u ludzi lub weterynaryjnych (Dz.Urz. WE L Nr 158, s. 4; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 1, t. 1, s. 320). Przedmiotowe rozporzadzenie
ustanawia, w ramach przepisow dotyczacych decyzji w przedmiocie zezwolen
na wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych, niektore szczegoétowe usta-
lenia, na podstawie ktorych Staty Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi i Staty Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych beda
stosowaly procedure przewidziang w art. 73 uchylonego rozporzadzenia 2309/93/
EWG, art. 37 lit. b rozporzadzenia Rady 75/319/EWG (Dz.Urz. WE L Nr 147,
s. 13) 1 art. 42 lit. k dyrektywy 81/851/EWG (Dz.Urz. WE L Nr 317, s. 1), ak-
tualnie obowiazuja w tym zakresie przepisy wielokrotnie nowelizowanego rozp.
Nr 726/2004;

2) rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 2141/96 z 7.11.1996 r. dotyczace rozpatrywa-
nia wniosku o przeniesienie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktow

31 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/5 z 11.12.2018 r. zmieniajace rozpo-
rzadzenie (WE) Nr 726/2004 ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje¢ Lekow, rozporzadzenie (WE) Nr 1901/2006 w sprawie produktow leczniczych sto-
sowanych w pediatrii oraz dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢
do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. UE L z 2019 ., Nr 4, s. 24).

32 Zob. art. 1 rozp. (UE) Nr2018/1718 (Dz.Urz. UE L z 2018 r., Nr 291, s. 3), ktory stanowi, ze siedziba
Agencji miesci si¢ w Amsterdamie (Holandia).
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leczniczych wchodzacych w zakres rozporzadzenia Rady (WE) Nr 2309/93
(Dz.Urz. WE L Nr 286, s. 6; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 18, s. 39). Wskazane rozporzadzenie ustanawia procedur¢ dotyczaca analizy
wnioskOw o przeniesienie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu udzielonego
zgodnie z uchylonym rozporzadzeniem 2309/93/EWG, z wyjatkiem sytuacji ob-
jetych zatgcznikiem I do rozporzadzenia (WE) Nr 542/95 pkt 3%3. W rozumieniu
rozporzadzenia ,,przeniesienie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu” oznacza
procedurg zmiany adresata decyzji w sprawie pozwolenia na wprowadzenie do ob-
rotu przyjetej na podstawie art. 10 ust. 11 2 lub art. 32 ust. 1 i 2 uchylonego roz-
porzadzenia 2309/93/EWG, w sytuacji gdy nowy posiadacz pozwolenia nie jest
tozsamy z poprzednim posiadaczem. W celu uzyskania przeniesienia pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu posiadacz danego pozwolenia sktada wniosek do Eu-
ropejskiej Agencji Lekow (EMA). Taki wniosek dotyczy jedynie przeniesienia po-
zwolenia na wprowadzenie do obrotu i towarzyszy mu odpowiednia optata prze-
widziana rozporzadzeniem Rady (WE) Nr 297/95 z 10.2.1995 r. w sprawie optat
ptatnych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych (obec-
nie EMA)*;

3) rozporzadzenie (WE) Nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z 16.12.1999 1.
w sprawie sierocych produktéw leczniczych®. Z uwagi na to, ze ,,nicktore stany
chorobowe wystepuja tak rzadko, ze koszt opracowania i wprowadzenia na rynek
produktu leczniczego majacego stuzy¢ diagnozowaniu, zapobieganiu lub lecze-
niu takiego stanu chorobowego nie zostalby zwrocony z przewidywanej sprzeda-
zy tego produktu leczniczego, a to oznacza, ze przemyst farmaceutyczny niechet-
nie podejmowatby si¢ opracowania leku w normalnych warunkach rynkowych.
Tego rodzaju produkty lecznicze nazywane sg «sieroce»”**. W preambule oma-
wianego rozp. (WE) Nr 141/2000 stwierdza si¢ rowniez, ze ,,w Unii Europejskiej
do tej pory podejmowano dzialania na ograniczong skalg, zardowno na poziomie
krajowym, jak i wspolnotowym, zmierzajace do promowania pracy nad rozwija-
niem sierocych produktéw leczniczych”. Uznano, ze ,,dzialania takie najlepiej or-
ganizowac na poziomie wspolnotowym tak, aby wykorzysta¢ mozliwie najszerszy
rynek i unikna¢ rozpraszania ograniczonych zasobow [...]"%. ,,Sieroce produkty
lecznicze nadajace si¢ do zastosowania zach¢t winny by¢ tatwo i jednoznacznie
identyfikowane [...]”*. Uznano za najwlasciwsze, aby rezultat ten zostal osia-
gnigty, ustanowienie otwartej i przejrzystej procedury wspolnotowej, pozwalajacej
na oznaczenie potencjalnych produktow leczniczych jako sieroce produkty leczni-
cze*. , Nalezy ustanowi¢ [zdaniem prawodawcy unijnego i z tym nalezy si¢ w pet-
ni zgodzi¢ — przyp. L.O.] — obiektywne kryteria oznaczenia; kryteria te powinny
opiera¢ si¢ na czestosci wystepowania stanu chorobowego, dla ktérego poszuku-

3 Dz.Urz. UEL z 1995 ., Nr 55, s. 15.

3% Zob. Dz.Urz. UEL z 1995 1., Nr 35s. 1 ze zm.

3 Dz.Urz. WE L z2000r., Nr 18, s. 1 ze zm.

3¢ Zob. motyw 1 preambuty do rozp. (WE) Nr 141/2000.
37 Zob. motyw 3 preambuty do rozp. (WE) Nr 141/2000.
3% Zob. motyw 4 preambuty do rozp. (WE) Nr 141/2000.
% Por. motyw 4 preambuty do rozp. (WE) Nr 141/2000.
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je si¢ $rodkoéw diagnozowania, zapobiegania lub leczenia [...]™°. Za wlasciwy
prog powszechnie uznaje si¢ czgsto$§¢ wystepowania choroby, ktora nie przekra-
cza 5 chorych na 10 tys. ludzi. Celem niniejszego rozporzadzenia jest okreslenie
wspolnotowej procedury oznaczania produktow leczniczych jako sieroce produk-
ty lecznicze, a takze zapewnienie zachet dla prac badawczo-rozwojowych doty-
czacych sierocych produktow leczniczych oraz dla wprowadzania tych produk-
tow na rynek*. Konsekwencja tego rozporzadzenia jest rozporzadzenie Komisji
(WE) Nr 847/2000 z 27.4.2000 r. ustanawiajace przepisy w celu spetnienia kry-
teri6w oznaczania produktow leczniczych jako sierocych produktow leczniczych
oraz definicje pojec ,,podobnego produktu leczniczego” i wyzszosci klinicznej*?;

4) rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 1084/2003 z 3.6.2003 r. dotyczace badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, udzielo-
nych przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego* oraz rozporzadzenie komisji
(WE) Nr 1085/2003 z 3.6.2003 r. dotyczace badania zmian w warunkach pozwo-
len na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktéow leczniczych wchodzacych w zakres rozporzadzenia
rozp. Nr 726/2004*. Oba te rozporzadzenia obowigzywaly w zakresie zmian po-
rejestracyjnych® i zostalty uchylone. Kontynuacja unormowania przedmiotu tych
regulacji jest rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 1234/2008 z 24.11.2008 r. dotycza-
ce badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych*.
Dotyczy w zasadzie wszystkich produktow leczniczych dopuszczanych do obrotu
we wszystkich procedurach. Wyjatek stanowig homeopatyczne i tradycyjne roslin-
ne produkty lecznicze, na ktore nie wydano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
gdyz podlegaja one uproszczonej procedurze rejestracyjnej;

5) rozporzadzenie (WE) Nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z 12.12.2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajace rozporzadzenie (EWG) Nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrekty-
we 2001/83/WE irozporzadzenie (WE) Nr 726/2004%". Rozporzadzenie ustanawia
zasady dotyczace opracowywania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, aby
spehniaty one szczegdlne potrzeby terapeutyczne populacji pediatrycznej bez pod-
dawania populacji pediatrycznej zb¢dnym badaniom klinicznym lub innym bada-
niom oraz zgodnie z dyrektywa 2001/20/WE. Na mocy art. 3 rozp. Nr 1901/2006
ustanowiono Komitet Pediatryczny dzialajacy w ramach Europejskiej Agencji Le-
koéw (EMA);

40 Zob. motyw 5 preambuty do rozp. (WE) Nr 141/2000.

4 Zob. art. 1 rozp. (WE) Nr 141/2000.

4“2 Dz.Urz. UEL z2000r., Nr 103, s. 5.

# Dz.Urz. UEL z2000r., Nr 159, s. 1 ze zm.

4 Dz.Urz. UE L 22003 r., Nr 159, s. 24 ze zm.

4 Chodzi o zmiany dotyczace produktow leczniczych, na ktore wezesniej wydano pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu.

4 Dz.Urz. UE L z 2008 r., Nr 334, s. 7 ze zm.

47 Dz.Urz. UE L z 2006 ., Nr 378, s. 1 ze zm.
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6) rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 507/2006 z 29.3.2006 r. w sprawie warunko-

wego dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi wcho-
dzacych w zakres rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady*. W przedmiotowym rozporzadzeniu ustanawia si¢ zasady przyznawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu podlegajace szczegdlnym zobowigzaniom
zgodnie z art. 14 ust. 7 rozp. (WE) Nr 726/2004. Pozwolenia nalezace do tej kate-
gorii nazywa si¢ ,,warunkowymi pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu”. Roz-
porzadzenie znajduje zastosowanie do produktow leczniczych stosowanych u lu-
dzi, ktore zostaty uregulowane w art. 3 ust. 1 i 2 rozp. (WE) Nr 726/2004 i nalezg
do jednej z nastgpujacych kategorii: 1) do produktow leczniczych stuzacych do
leczenia, zapobiegania i diagnostyki medycznej chor6b powaznie uposledzajacych
lub zagrazajacych zyciu; 2) do produktéw leczniczych, ktoére maja by¢ wykorzy-
stywane w stanach nadzwyczajnych w reakcji na zagrozenia zdrowia publicznego
stwierdzone odpowiednio badz przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, badz przez
Wspolnote w ramach decyzji Nr 2119/98/WE; 3) do produktow leczniczych ozna-
czonych jako sieroce produkty lecznicze zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (WE)
Nr 141/2000%;

7) rozporzadzenie (WE) Nr 816/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z 17.5.2006 r.

w sprawie udzielania licencji przymusowych na patenty dotyczace wytwarzania
produktéw farmaceutycznych przeznaczonych na wywoz do krajow, w ktérych
wystepujg problemy zwigzane ze zdrowiem publicznym®. W tym rozporzadze-
niu ustanawia si¢ ,,[...] procedure udzielania licencji przymusowych w odniesie-
niu do patentéw i dodatkowych $wiadectw ochronnych dotyczacych wytwarzania
i sprzedazy produktéow farmaceutycznych w przypadku gdy produkty te sg prze-
znaczone na wywoz do kwalifikujacych si¢ do ich otrzymania krajéw przywo-
zu, potrzebujacych takich produktéw w celu zaradzenia problemom dotyczacym
zdrowia publicznego. Panstwa cztonkowskie udzielaja licencji przymusowej kaz-
dej osobie sktadajacej wniosek zgodnie z art. 6 i1 z zastrzezeniem warunkéw okre-
$lonych w art. 6-10” (art. 1 rozp. (WE) Nr 816/2006). W rozporzadzeniu stosuje
si¢ nastgpujace definicje: ,,[...] 1) ,,produkt farmaceutyczny” oznacza jakikolwick
produkt sektora farmaceutycznego, wlacznie z produktami leczniczymi okreslo-
nymi w art. 1 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, aktywnymi sktadnikami i zestawami
diagnostycznymi ex vivo; 2) ,,posiadacz prawa” oznacza posiadacza patentu lub
dodatkowego $wiadectwa ochronnego, w odniesieniu do ktérego ztozono wniosek
o licencje przymusowg zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem; 3) ,,kraj przywozu”
oznacza kraj, do ktorego ma by¢ wywieziony produkt farmaceutyczny; 4) ,,wta-
$ciwy organ” do celow art. 1-11, 16 i 17 oznacza jakikolwiek organ krajowy wia-
$ciwy do udzielania licencji przymusowych na mocy niniejszego rozporzadzenia
w danym panstwie cztonkowskim” [art. 2 rozp. (WE) Nr 816/2006]. ,,0 ile panstwo

14

% Dz.Urz. UEL z2006 ., Nr 92,s. 6 ze zm.
4 Zob. art. 1 iart. 2 rozp. (WE) Nr 816/2006.
0 Dz.Urz. UE L z2006r., Nr 157, s. 1.
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cztonkowskie nie postanowi inaczej, wlasciwym organem jest organ wlasciwy do
udzielania licencji przymusowych na mocy krajowego prawa patentowego. Pan-
stwa Cztonkowskie powiadamiajg Komisje o wyznaczonym wlasciwym organie”
[art. 3 rozp. (WE) Nr 816/2006]. ,, Kwalifikujace si¢ kraje przywozu, to a) kraje
najstabiej rozwinigte, figurujace jako takie w wykazie Organizacji Narodow Zjed-
noczonych; b) kazdy cztonek WTO, inny niz cztonkowie zaliczajacy si¢ do kra-
jow najstabiej rozwinietych, ktory powiadomit Rade ds. TRIPS o swoim zamiarze
korzystania z systemu jako importer; c¢) kazdy kraj niebedacy cztonkiem WTO,
ale uwzgledniony w wykazie krajow o niskich dochodach Komisji Pomocy Roz-
wojowej OECD, z produktem krajowym brutto per capita wynoszacym ponizej
745 USD i ktéry powiadomil Komisj¢ o swoim zamiarze korzystania z systemu
jako importer [...]” [art. 4 rozp. (WE) Nr 816/2006];

8) rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 658/2007 z 14.6.2007 r. dotyczace kar finan-
sowych naktadanych za naruszenie pewnych obowiazkéw w zwigzku z pozwo-
leniami na dopuszczenie do obrotu wydawanymi na mocy rozporzadzenia (WE)
Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady’'. W ramach tego rozporzadze-
nia ustanawia si¢ przepisy dotyczace stosowania kar finansowych wobec posiada-
czy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, udzielonych zgodnie z rozporzadzeniem
726/2004, w odniesieniu do naruszen obowiazkéw, w przypadkach kiedy dane
naruszenie moze miec istotne konsekwencje dla zdrowia publicznego w Unii lub
kiedy ma wymiar unijny w wyniku wystapienia lub spowodowania konsekwencji
w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim badz tez kiedy wchodza w gre inte-
resy Unii. Lista tych obowigzkéw jest znaczna. Aktualne brzmienie tej regulacji
wynika z rozporzadzenia Komisji (UE) Nr488/2012 (Dz.Urz. UE L Nr 150, s. 68);

9) rozporzadzenie (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady
z 13.11.2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmie-
niajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) Nr 726/2004°2. Rozpo-
rzadzenie ustanawia szczegdlne zasady dotyczace pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu produktéw leczniczych terapii zaawansowanej oraz nadzoru i nadzoru
farmaceutycznego nad nimi. W rozporzadzeniu wprowadza si¢ definicje nastepu-
jace pojec: ,,produkt leczniczy terapii zaawansowane;j”, ,,produkt leczniczy terapii
genowej”, ,,produkt leczniczy somatycznej terapii komorkowe;j”, ,,produkt inzy-
nierii tkankowej”, ,,produkt leczniczy skojarzonej terapii zaawansowane;j”;

10) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 469/2009 z 6.5.2009 1.
dotyczace dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéow leczniczych (wer-
sja ujednolicona)*. Motywacji do uchwalenia tego rozporzadzenia nalezy upatry-
waé m.in. w tym, ze okres, ktory uptywa miedzy zlozeniem wniosku o patent dla
nowego produktu leczniczego a wydaniem zezwolenia na obrot tym produktem
leczniczym, powoduje, ze czas rzeczywistej ochrony w ramach patentu jest nie-
wystarczajacy na pokrycie naktadow poniesionych na prace badawcze. Zdaniem
prawodawcy unijnego, tego rodzaju sytuacja prowadzi w istocie do braku ochrony,

3! Dz.Urz. UE L 22007 r., Nr 155, s. 10 ze zm.
2 Dz.Urz. UE L 22007 r., Nr 324, s. 121 ze zm.
3 Dz.Urz. UEL z2009 r., Nr 152, s. 1 ze zm.
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11)

co jest krzywdzace dla badan w dziedzinie farmacji. W zwigzku z tym istnieje ry-
zyko, ze osrodki badawcze usytuowane w panstwach cztonkowskich begda przeno-
szone do tych krajow, ktore przyznaja wieksza ochrong. Uznano wigc, ze na po-
ziomie wspolnotowym powinno byé wprowadzone jednolite rozwigzanie, ktdre
zapobiegatoby wprowadzaniu zréznicowanych rozwigzan w ustawodawstwach
krajowych, prowadzacych do dalszych rozbieznosci, ktore moglyby stanowié prze-
szkode dla swobodnego przeptywu produktow leczniczych we Wspolnocie i w ten
sposob bezposrednio hamowa¢ funkcjonowanie rynku wewnetrznego®. Wobec
powyzszego kazdy produkt chroniony przez patent na terytorium panstwa czton-
kowskiego i przed dopuszczeniem do obrotu jako produkt leczniczy podlegajacy
administracyjnej procedurze wydawania zezwolenia, ustanowionej w dyrektywie
2001/83/WE lub w dyrektywie 2001/82/WE, moze by¢ przedmiotem $wiadectwa,
zgodnie z warunkami przewidzianymi w omawianym rozporzadzeniu;
rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 668/2009 z 24.7.2009 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
oceny i certyfikacji danych dotyczacych jako$ci oraz danych nieklinicznych odno-
szacych si¢ do produktow leczniczych terapii zaawansowanej opracowanych przez
mikroprzedsi¢biorstwa oraz mate i Srednie przedsigbiorstwa®. Zgodnie z art. 1 tego
rozp. jego przepisy stosuje si¢ do mikroprzedsiebiorstw oraz matych i $rednich
przedsi¢biorstw, w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE, ktore opracowuja produkt
leczniczy terapii zaawansowanej i ktorych siedziba znajduje si¢ we Wspdlnocie;

12) rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) Nr 520/2012 z 19.6.2012 r. w spra-

13)

wie dziatan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o kto-
rych mowa w rozporzadzeniu (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.Urz. UE L
72012 1., Nr 158, s. 5)°°. Akt ten zawiera pelny opis systemu nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii zarowno, gdy chodzi o jego strukture, jak i wypetniaja-
cg system tres¢;

rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) Nr 198/2013 z 7.3.2013 r. w sprawie
wyboru symbolu do identyfikacji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi pod-
legajacych dodatkowemu monitorowaniu®’. ,,W odniesieniu do niektorych produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi wydaje si¢ pozwolenia z zastrzezeniem do-
datkowego monitorowania ze wzglgdu na ich szczegdlny profil bezpieczenstwa. Na
podstawie art. 23 rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004 wymog ten obejmuje produk-
ty lecznicze zawierajace nowa substancje czynna, biologiczne produkty lecznicze
oraz produkty, w odniesieniu do ktérych wymagane sg dane zebrane po wydaniu
pozwolenia. Pacjenci i pracownicy stuzby zdrowia powinni mie¢ mozliwo$¢ tatwej

3% Por. motywy 57 preambuty do rozp. (WE) Nr 469/2009.
3 Dz.Urz. UEL z2009r., Nr 194, s. 7.
% Przepisy te nalezy czytac tacznie z postanowieniami dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady

2012/26/UE z 25.10.2012 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii (Dz.Urz. UE L Nr 299, s. 1), ktéra zostala implementowana do polskiego prawa farmaceu-
tycznego ustawg z 27.9.2013 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw

(Dz.

16

U. 22013 r. poz. 1245).
7 Dz.Urz. UE L z2013 r., Nr 65, s. 17.
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identyfikacji produktow leczniczych podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu,
aby moéc przekazaé wlasciwym organom i posiadaczowi pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu wszelkie posiadane przez nich informacje dotyczace stosowania
danego produktu leczniczego, a w szczegolnosci zglaszaé podejrzewane niepoza-
dane dziatanie. W celu zapewnienia przejrzystosci wszystkie produkty lecznicze
podlegajace dodatkowemu monitorowaniu zostaja witgczone do wykazu, ktéry zo-
stat sporzadzony i jest prowadzony przez Europejska Agencje Lekow [...]™%%. [...]
Symbolem tych produktoéw leczniczych powinien by¢ czarny trojkat rownoboczny
skierowany wierzchotkiem w dot [...]. Wprowadzenie czarnego symbolu nie po-
winno spowodowa¢ utrudnien na rynku ani w fancuchu dostaw [...]";

14) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 536/2014 2 16.4.2014 1.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE®. Omawiane rozporzadzenie ma zastosowanie
do wszystkich badan klinicznych prowadzonych w Unii. Rozporzadzenia nie stosu-
je sie do badan nieinterwencyjnych, ktorym oznacza si¢ badanie biomedyczne inne
niz badanie kliniczne. Przedmiotowe rozporzadzenie wigze w catosci i ma by¢ bez-
posrednio stosowane we wszystkich panstwach cztonkowskich. Artykut 99 okresla
wejscie w zycie tego aktu. Rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym UE. Oznacza to, ze rozporzadzenie
weszto w zycie z dniem 16.6.2014 r. Natomiast jego stosowanie ma si¢ rozpoczac
po uplywie szesciu miesigcy po dniu publikacji zawiadomienia, o ktéorym mowa
w art. 82 ust. 3, jednak w Zadnym wypadku nie wczesniej niz 28.5.2016 r. Jest rok
2019, a sprawa stosowania tego rozporzadzenia nadal pozostaje w zawieszeniu.
W Polsce nie jest to wielki problem, poniewaz badania kliniczne zostaty uregulo-
wane w PrFarm®!. Temu rozporzadzeniu towarzyszy rozporzadzenie wykonawcze
Komisji (UE) 2017/556 z 24.3.2017 r. w sprawie szczegdtowych ustalen dotycza-
cych procedur inspekcji w zakresie dobrej praktyki klinicznej na podstawie rozpo-
rzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 536/2014 r.%;

15) rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) Nr 1252/2014 z 28.5.2014 r. uzupeknia-
jace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania substancji czynnych wykorzy-
stywanych w produktach leczniczych stosowanych u ludzi. W tym rozporzadzeniu
ustanowiono zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania substancji czynnych
wykorzystywanych w produktach leczniczych stosowanych u ludzi, w tym substan-
cji czynnych przeznaczonych do wywozu. Producenci substancji czynnych ustana-
wiaja, dokumentujg i wdrazajg skuteczny system zarzadzania jako$cig substancji
stosowanych podczas prowadzenia dziatan wytworczych. System ten stuzy zapew-
nieniu zgodno$ci danych substancji czynnych ze specyfikacjami dotyczacymi ich

% Tak motywy 1-3 preambuty rozp. (UE) Nr 198/2013.

% Tak motywy 4 i 7 preambuty rozp. (UE) Nr 198/2013.

% Dz.Urz. UEL z2014 r., Nr 158, s. 1.

o' Zob. rozdz. 2a PrFarm pt. ,,Badania kliniczne produktéw leczniczych”. Na ten temat zob. m.in.
L. Ogiegto, w: Ogiegto, Komentarz, 2018, s. 376 i n. oraz powotane tam pismiennictwo.

2 Dz.Urz. UE L z2014 r., Nr 337, s. 1.
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jakosci i czystosci. Przedmiotowy system obejmuje zarzadzanie ryzykiem w za-
kresie jakosci [zob. art. 1 1 3 rozp. (UE) Nr 1252/2014];

16) rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) Nr 357/2014 z 3.2.2014 r. uzupetniaja-

17

18

~

~—~

ce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie
(WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do sytuacji,
w ktérych moga by¢é wymagane badania dotyczace skutecznosci po wydaniu po-
zwolenia®. Przedmiotowe rozporzadzenie ma zastosowanie do optat za dziatania
z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi, dopuszczonych do obrotu w Unii na mocy
rozporzadzenia 726/2004 oraz dyrektywy 2001/83/WE, ktore to optaty pobierane
sa przez Europejska Agencje¢ Lekéw (EMA) od posiadaczy pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu.

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 658/2014 z 15.5.2014 .
w sprawie optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow za prowadzenie
dziatan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi® Rozporzadzenie ma zastosowanie
do optat za dziatania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w od-
niesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do ob-
rotu w Unii na mocy rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004 oraz dyrektywy 2001/83/
WE, ktdre to optaty pobierane sg przez Europejska Agencje Lekoéw od posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu [por. art. 1 ust. 1 rozp. (UE) Nr 658/2014].
,»Z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia wytacza si¢ odpowiednio ho-
meopatyczne i ziotowe produkty lecznicze zarejestrowane zgodnie z art. 14 1 16a
dyrektywy 2001/83/WE oraz produkty lecznicze, w przypadku ktorych pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu wydano zgodnie z art. 126a dyrektywy 2001/83/
WE” [art. 1 ust. 2 rozp. (UE) Nr 658/2014]. ,,Mikroprzedsi¢biorstwa zwalnia si¢
z wszelkich optat przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu” [art. 1 ust. 4 rozp.
(UE) Nr 658/2014];

rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) Nr 699/2014 z 24.6.2014 r. w sprawie
projektu wspolnego logo umozliwiajacego identyfikacje 0sob oferujacych ludnosci
produkty lecznicze w sprzedazy na odleglo$¢ oraz w sprawie technicznych, elektro-
nicznych i kryptograficznych wymogéw umozliwiajacych sprawdzenie autentycz-
nosci wspolnego logo®. Przepis art. 85¢ ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE stanowi, ze
wprowadza si¢ wspolne logo rozpoznawalne w catej Unii, umozliwiajace wskaza-
nie panstwa cztonkowskiego miejsca zamieszkania lub siedziby osoby oferujacej
ludnosci produkty lecznicze w sprzedazy na odleglosé. Rozporzadzenie realizuje
ten nakaz i ustala tego rodzaju logo;

19) rozporzadzenie Rady (UE) Nr 557/2014 z 6.5.2014 r. w sprawie ustanowienia

Wspolnego Przedsiewzigcia na rzecz Drugiej Inicjatywy w zakresie Lekow Inno-
wacyjnych®. Przepis art. 1 ust. 1-5 rozp. (UE) Nr 557/2014 stanowi, ze: ,,W celu
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% Dz.Urz. UE Lz 2014 r.,Nr 107, s. 1.

% Dz.Urz. UEL 22014 r., Nr 189, s. 112 ze zm.
% Dz.Urz. UE Lz 2014 r., Nr 184, s. 5.

% Dz.Urz. UE L z 2014 r., Nr 169, s. 54.
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1.2. Przeglgd i ewolucja zrodet prawa farmaceutycznego

realizacji wspolnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekéw innowacyjnych
ustanawia si¢ wspolne przedsigbiorstwo w rozumieniu art. 187 TFUE na okres do
dnia 31.12.2024 r. Aby uwzgledni¢ czas trwania programu ,,Horyzont 2020”, za-
proszenia do sktadania wnioskoéw zostang ogloszone przez Wspdlne Przedsigwzig-
cie IMI2 najp6zniej do dnia 31.12.2020 r. W nalezycie uzasadnionych przypad-
kach zaproszenia do sktadania wnioskow mozna oglasza¢ do dnia 31.12.2021 r.
Wspolne Przedsiewzigeie IMI2 zastepuje wspdlne przedsigbiorstwo IMI ustano-
wione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 73/2008 i staje si¢ jego nastgpca praw-
nym. Wspoélne Przedsigwzigcie IMI2 jest organem, ktéremu powierzono realizacje¢
partnerstwa publiczno-prywatnego [...]. Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 ma oso-
bowos¢ prawng. Jego siedzibg jest Bruksela. W kazdym panstwie cztonkowskim
ma ono zdolno$¢ prawng o najszerszym zakresie przyznanym osobom prawnym
na mocy prawa tych panstw cztonkowskich”.

20) rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) Nr 2016/161 z 2.10.2015 r. uzupehnia-
jace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi®’. Jesli chodzi o przedmiot tego roz-
porzadzenia, to okresla si¢ w nim: ,,a) cechy i specyfikacje techniczne niepowta-
rzalnego identyfikatora umozliwiajacego weryfikacje autentycznosci produktow
leczniczych oraz identyfikacj¢ opakowan jednostkowych; b) sposoby weryfikacji
zabezpieczen; c) przepisy dotyczace tworzenia i dostgpnosci systemu baz, w kto-
rym zawarte sg informacje na temat zabezpieczen, oraz zarzadzania tym systemem,;
d) wykaz produktéw leczniczych i kategorii produktow wydawanych na receptg,
ktore nie zawieraja zabezpieczen; e) wykaz produktéw leczniczych i kategorii pro-
duktéw wydawanych bez recepty, ktore zawieraja zabezpieczenia; f) procedury
powiadamiania Komisji przez wtasciwe organy krajowe o produktach leczniczych
wydawanych bez recepty, uznanych za narazone na ryzyko falszowania, oraz pro-
duktach leczniczych wydawanych na recepte, nieuznanych za narazone na ryzyko
falszowania zgodnie z kryteriami okre§lonymi w art. 54a ust. 2 lit. b) dyrektywy
2001/83/WE; g) procedury szybkiej oceny i decyzji w sprawie powiadomien, o kto-
rych mowa w lit. f) niniejszego artykutu” [art. 1 rozp. (UE) Nr 2016/161]. Nato-
miast gdy chodzi o zakres stosowania przepiséw tego rozporzadzenia, to stosuje
si¢ je do: ,,a) produktow leczniczych wydawanych na recepte zawierajacych zabez-
pieczenia na opakowaniu zgodnie z art. 54a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, chy-
ba ze zostaly one ujete w wykazie w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia;
b) produktow leczniczych wydawanych bez recepty ujetych w wykazie w zalacz-
niku II do niniejszego rozporzadzenia; c¢) produktéw leczniczych, na ktore panstwa
cztonkowskie rozszerzyly zakres stosowania niepowtarzalnego identyfikatora lub
elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania zgodnie z art. 54a ust. 5 dy-
rektywy 2001/83/WE. Jezeli przepis niniejszego rozporzadzenia odwotuje si¢ do
opakowania, przepis ten stosuje si¢ do opakowania zbiorczego zewngtrznego albo
do opakowania zbiorczego bezposredniego, jezeli produkt leczniczy nie ma opa-
kowania zbiorczego zewnetrznego” [art. 2 rozp. (UE) Nr 2016/161].

7 Dz.Urz. UEL z 2016 1., Nr 32, s. 1.
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