Przedmowa

Czlowiek od zarania dziejow zmagat si¢ z dolegliwos$ciami i chorobami oraz poszukiwat
sposobdw przedtuzenia zycia czy poprawy jego jakosci. Stosowat w tym celu réznorakie pro-
dukty, $rodki, a z czasem i leki. Wraz z rozwojem spoteczenstwa wyksztalcita si¢ nawet nauka
o lekach czyli farmacja. Zajmuje si¢ ona sposobami sporzadzania lekow, ich przechowywania,
kontrolg oraz dystrybucja. Naiwnoscia byloby jednak sadzié¢, ze farmacja oraz czynnosci skta-
dajace si¢ na wytwarzanie i obrot lekami moga funkcjonowaé w oderwaniu od regulacji praw-
nych. Oddawany wtasnie do ragk Czytelnika IV tom Systemu Prawa Medycznego dotyczy zagad-
nien zwiazanych z szeroko pojmowanym prawem farmaceutycznym. Autorzy poddali analizie
zagadnienia prawa farmaceutycznego, biorac pod uwage szczegodlny cel, ktoremu stuza wska-
zane wyzej regulacje prawne. W rozwazaniach ujete rozstaty réznorodne aspekty prawa farma-
ceutycznego, poczynajac od wytwarzania lekow poprzez dostep do lekow i bezpieczenstwo ich
stosowania. Autorzy uwzglednili takze sytuacj¢ uczestnikéw procesu udzielania §wiadczen zdro-
wotnych stosujacych produkty lecznicze i wyroby medyczne. Problematyka zwigzana z udzie-
laniem $wiadczen zdrowotnych z wykorzystaniem produktow leczniczych i wyrobéw medycz-
nych cho¢ nie jest nowa, cechuje si¢ znaczng ztozonoscig zarowno na poziomie krajowym, jak
i migdzynarodowym. Niech o trudnosci i skomplikowanym charakterze analiz $wiadczy fakt, iz
prawo farmaceutyczne, podobnie jak prawo medyczne w ogolnosci, nie zamyka si¢ w jednym
akcie prawnym, co wigcej, nawet nie ogranicza si¢ do jednego dziatu czy gale¢zi prawa. Orygi-
nalno$¢ i ztozonos$¢ problematyki znamionuje oczywiscie nie tylko formalna odrgbnos$¢ regula-
cji, ale lezace u jej podstaw rozstrzygnigcia, ktore w ostatnich latach cechuje znaczna dynami-
ka. Prawo farmaceutyczne stanowi ciagle przedmiot zainteresowania prawodawcow zaréwno
na poziomie krajowym, jak i miedzynarodowym. Nie bez znaczenia pozostaje rowniez to, ze
poszczegdlni ustawodawcy powinni w swych rozwiazaniach bra¢ pod uwage $cierajace si¢ in-
teresy zwigzane z wprowadzaniem do obrotu nowych produktéw oraz bezpieczenstwem uczest-
nikoéw badan a nastgpnie pacjentow.

Prawo farmaceutyczne nie stanowi zwartej materii legislacyjnej, przeciwnie obejmuje swym
zakresem zagadnienia, ktore naleza do réznych galezi prawa. Gtéwnym aktem prawnym jest
oczywiscie ustawa z 6.9.2001 r. Prawo farmaceutyczne, jednak nie rozstrzyga ona wszystkich
kwestii zwigzanych z szeroko pojmowanym prawem farmaceutycznym. Zaréwno w porzadku
krajowym, jak i migdzynarodowym nalezy pamigta¢ o innych aktach prawnych, ktére odnosza
si¢ do zagadnien zwigzanych z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych w ogoélnosci czy stosowa-
niem produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w przypadku poszczegdlnych swiadczen
zdrowotnych.

Oddawany do rak Czytelnika tom Systemu Prawa Medycznego zostat oparty w gtéwnej mie-
rze na systematyce ustawy Prawo farmaceutyczne. Autorzy mieli jednak swiadomos¢, iz rozwa-
zania skonstruowane w ten sposob musza zosta¢ uzupetione o kwestie, ktorych ustawodawca
z pewnych powodow nie wlaczyt do ustawy Prawo farmaceutyczne. Tom IV obejmuje zatem na-
stepujace kwestie ujete w kolejne dziaty: podstawy prawa farmaceutycznego w tym pojecia i za-
sady; podmioty prawa farmaceutycznego; badania kliniczne; produkty lecznicze; postgpowanie
z produktami leczniczymi oraz obrét produktami leczniczymi. Trzeba mie¢ jednak $wiadomos¢,
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ze podziat ten jest podyktowany potrzebami wydawniczymi i nie moze by¢ w zadnej mierze trak-
towany jako jedyne mozliwe rozwigzanie. Autorzy przyjeli bowiem pewna koncepcje, a celem
opracowania jest w miar¢ kompleksowe omowienie materii, ktora w wielu przypadkach oparta
jest na fragmentarycznej regulacji czy regulacji zawartej w wielu aktach prawnych.

Jak zauwazono w poprzednich tomach Systemu Prawa Medycznego w prawie stanowigcym
przedmiot rozwazan $cierajg si¢ rozne tendencje i prezentowane sg rozmaite koncepcje. Prawo
farmaceutyczne nie jest tu wyjatkiem. Musi odpowiada¢ na dynamiczny rozwoj w zakresie me-
dycyny, farmacji czy technologii medycznej. Podobnie jak w przypadku §wiadczen zdrowotnych
zwigzanych z dynamicznym rozwojem biomedycyny bedzie zawsze pozostawato o krok za moz-
liwo$ciami technicznymi. Ustawodawca musi jednak ten fakt widzie¢, dbajac przede wszystkim
0 wywazenie interesOw poszczegdlnych grup zainteresowanych rozwojem w zakresie farmacji,
efektywnos$cig badan klinicznych, a nade wszystko bezpieczenstwem uczestnikow procesu po-
wstawania nowych lekow i w dalszej kolejnosci ich stosowania.

Autorzy przyjeli podobny cel jak w poprzednich tomach Systemu Prawa Medycznego, czyli
poglebione, ale tez syntetyczne opracowanie poszczegdlnych kwestii zwigzanych z powstawa-
niem, przechowywaniem, kontrolg oraz dystrybucja produktow leczniczych i wyrobéw medycz-
nych. Postuzono si¢ w tym zakresie metodami analizy dogmatycznoprawnej, historycznoprawnej
i prawnoporownawczej. Zespot autorski miat jednak $wiadomos¢, iz opracowanie powinno mieé
charakter do$¢ uniwersalny, jako ze z zatozenia stuzy¢ bedzie nie tylko przedstawicielom nauki
prawa, ale i osobom wykonujacym zawody medyczne, w szczegdlnosci farmaceutom, techni-
kom farmacji czy osobom pelnigcym funkcje kierownicze i nadzorcze.

Zgodnie z koncepcja przyswiecajaca calemu szesciotomowemu dzietu, autorzy oddaja do rak
Czytelnika rozwazania stanowiace odzwierciedlenie wlasnych stanowisk tak merytorycznych,
jak i etycznych. Zardwno Wydawca, jak i redaktor tomu nie zmierzali do ujednolicenia prezen-
towanych przez autorow pogladow. Rozwazania odzwierciedlaja punkt widzenia poszczegdl-
nych Autorow. Jest to stanowisko konkretnegoAutora. Zabieg ten jest celowy 1 zamierzony, na-
wet jesli bedzie stawiat Czytelnika przed koniecznoscia opowiedzenia si¢ za jednym czy drugim
pogladem. Ujenolicenie w tym zakresie nie bytoby mozliwie i podobnie jak w innych tomach
Systemu Prawa Medycznego skazane bytoby na niepowodzenie. Szanujac réoznorodno$¢ oraz
wolnos¢ badan naukowych Wydawca i redaktor tomu przedstawiaja rozwazania bedace pewna
propozycja konkretnego Autora, co oczywiscie nie oznacza, ze Zespol Autorski nie podjat tru-
du, by rozwazaniom nada¢ pewien zobiektywizowany charakter osadzony w literaturze przed-
miotu oraz w orzecznictwie.

Autorzy tomu wyrazaja nadzieje, ze Czytelnik znajdzie w tomie [V Systemu Prawa Medycz-
nego odpowiedz na pytania o charakter prawa farmaceutycznego. Jednocze$nie, mamy nadziejg,
ze rozwazania beda motywacja do stawiania pytan i poszukiwania odpowiedzi zar6wno w zakre-
sie teoretycznych, jak i praktycznych aspektow prawa farmaceutycznego.
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