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Konkurencja i regulacja dynamicznie zmieniajacego sie
sektora life sciences
(od wspétredaktorow)

Po raz pierwszy przedmiotem iKARA jest tematyka regulacji i konkurencji w sektorze life
sciences. Posrdd najwazniejszych aktywnosci z tego obszaru nalezy wymieni¢ produkcje oraz
dystrybucje produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, a takze Swiadczenie ustug opieki
zdrowotnej. Ostatecznym odbiorcg tych wszystkich rodzajéw dziatalnosci jest specyficzna grupa
konsumentow — pacjenci. To powoduje, iz efekty konkurencji rynkowej mierzone sg nie tylko w ka-
tegoriach ekonomicznych korzysci otrzymywanych przez konsumentdw, lecz takze, a moze przede
wszystkim, w kontekscie zapewnienia im dostepu do jak najlepszych metod i Srodkow leczenia.

Do tego sg potrzebne nowoczesne leki, ktérych wynalezienie, zbadanie i wdrozenie do pro-
dukcji pocigga za sobg ogromne koszty i zaangazowanie czasowe. Opatentowanie wytwarza-
nia tych produktéw pozwala firmom farmaceutycznym zabezpieczy¢ na pewien czas wplywy ze
sprzedazy, majgce pokry¢ wspomniane wyzej koszty. Wazne jest jednak, aby ochrona patentowa
nie byta stosowana w sposob naruszajgcy prawo konkurencji, stad w niniejszej publikacji znalazt
sie artykut M. Swierczynskiego dotyczacy naruszenia patentu na drugie zastosowanie medycz-
ne oraz glosa P. Wosik do wyroku Sgdu UE w sprawie T-472/13 dotyczgcego tzw. pay for delay.

Doprowadzenie do stosowania nowoczesnych lekéw u pacjentéw wymaga zazwyczaj zaan-
gazowania panstwa, wyznaczajgcego w procesie refundacyjnym produkty, w kosztach zakupow
ktérych bedzie partycypowac. Jednak to, jakie produkty sg refundowane i na jakich warunkach
budzi nieustajgce kontrowersje. Wydaje sie oczywistym, ze zasadniczym testem w tym zakresie
powinno byc jak najlepsze zaspokojenie potrzeb pacjentdw na nowoczesne leczenie. Analiza
w tym zakresie, przeprowadzona w kontekscie gtéwnie ekonomicznych skutkéw procesu refun-
dacyjnego, jest przedstawiona w artykule J. Haczyhskiego i Z. Skrzypczak.

Znaczgca czesc lekéw dostepnych w Polsce trafia do pacjentéw poprzez sprzedaz apteczng.
Wydawatoby sie, ze konkurencja pomiedzy aptekami prowadzi do polepszenia oferty cenowej
tych produktéw, na ktore nie obowigzujg urzedowe ceny sztywne, a takze jakosci oferowanych
ustug. Tymczasem aktualnie obserwujemy znaczgcy trend do wyrugowania konkurencji z rynku
sprzedazy aptecznej w Polsce, m.in. przez planowang ingerencje w strukture wtascicielskg sieci
aptecznych, promowanie — przez samorzad aptekarski — hasta ,apteka dla aptekarza” czy tez re-
strykcyjne egzekwowanie, juz aktualnie funkcjonujgcego, zakazu reklamy aptek i ich dziatalnoéci.
Ta ostatnia kwestia jest przedmiotem artykutu J. Wiszniewskiej, ktéry — miejmy nadzieje — skfoni
do refleksji czy tego typu zakazy sg rzeczywiscie w interesie pacjentéw, czy tez — przeciwnie —
ograniczajg im swobode wyboru i prawo do nabywania tanszych produktéw. Czy nie ma przy
tym sprzecznosci logicznej w istnieniu reklamy aptek, podczas gdy dopuszczona jest reklama —
przynajmniej czesci — produktéw leczniczych sprzedanych w tych aptekach? Na wyzszy poziom
analiz w zakresie reklamy produktow leczniczych przenosi nas reklama produktow leczniczych
w Internecie, ktorg zajat sie M. Rajca. Internet zmienit i ciggle zmienia zasady sprzedazy w wielu
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obszarach gospodarki. Czy zatem jego specyfika powinna by¢ uwzgledniona réwniez w regula-
cjach prawnych reklamy produktow leczniczych?

O tym, jak szybko ro$nie znaczenie sprzedazy przez Internet Swiadczy fakt, iz tematyka ta
pojawia sie takze w artykule M. Bgkowskiej oraz w glosie T. Kazimierczaka do wyroku Trybunatu
Sprawiedliwosci w sprawie C-148/15. Watpliwosci autorow budzg krajowe regulacje sprzedazy
na odlegto$¢ oraz sposéb ich stosowania przez organy administracji i sgdy. Pogtebionej analizy
wymaga kwestia relacji, z jednej strony, ograniczen regulacyjnych dotyczacych sprzedazy waz-
nych dla zdrowia i zycia produktdw, z drugiej zas — przepisow i orzecznictwa Komisji Europejskiej
i Trybunatu Sprawiedliwosci, promujgcych jak najwiekszg konkurencje w ramach transgranicznej
wymiany handlowej przez Internet.

Od wykorzystywania nowych technologii, w tym Internetu, w prowadzeniu dystrybucji lekow
juz tylko krok do zastosowania nowych technologii w zakresie $wiadczenia ustug zdrowotnych.
Stad artykut M. Chojeckiej i A. Nowaka dotyczy kwestii telemedycyny, co do ktérej nie ma watpli-
wosci, ze bardzo szybko zrewolucjonizuje sposéb leczenia pacjentow. Pytanie tylko, czy w slad
za postepem techniki oraz medycyny jg wykorzysujgcej pojdg wystarczajgco szybko rozwigza-
nia prawne regulujgce ten obszar dziatalnosci. Telemedycyna to przeciez nie tylko szanse, lecz
takze zagrozenia. Z tym wigze sie choéby kwestia odpowiedzialnosci za aplikowane produkty
i wykonywane badania czy potencjalne konsekwencje odszkodowawcze za wadliwe zabiegi.
Przygotowujac sie do tych nowych wyzwan, E. Rutkowska i B. Trabszys zajety sie wybranymi
problemami odpowiedzialnosci za produkt niebezpieczny jeszcze w tradycyjnym swiecie off-line.

Nalezy z uwaga sledzi¢ poczynania organdéw odpowiedzialnych za sektor life sciences w war-
stwach zaréwno regulacyjnej, jak i ochrony konkurenciji. Jak dotgd Prezes UOKIK jest umiarko-
wanie aktywny w ocenie relacji handlowych tego sektora, o czym mogg swiadczy¢ dwie sprawy
zmowy osrodkow leczenia nieptodnosci, omawiane przez E. Kasjanowicz, oraz kwestie ograniczen
w sprzedazy lekow homeopatycznych, prezentowane przez J. Sroczynskiego. Abstrahujgc od
kwestii merytorycznej oceny tych rozstrzygnie¢, co do ktérej autorzy opracowan zgtaszajg uwagi,
cenny jest sam fakt, ze organ antymonopolowy stara sie podejmowac dziatania majgce na celu
ochrone wartosci, jakg jest konkurencja. Obserwujgc bowiem z niepokojem aktualne poczynania
legislacyjne, nie mozna wykluczyé, ze juz niedtugo konkurencja bedzie zjawiskiem niepozada-
nym w sektorze life sciences w Polsce, a rzadzi¢ nim bedg wylgcznie restrykcyjne ograniczenia
natury regulacyjne;.

Takze w iKAR-ze 8/2016 wskazujemy na wazne publikacje naukowe oraz sprawozdanie
z konferencji naukowej dotyczgce sektora life sciences.

Mamy nadzieje, ze zeszyt ten wzbudzi zainteresowanie szerokiego grona prawnikéw, eko-
nomistow i praktykéw tego sektora.

Marcin Kolasiniski
r.pr., partner w KRK Kieszkowska Rutkowska Kolasinski
marcin.kolasinski@krklegal.pl

Prof. dr hab. Tadeusz Skoczny
Zaktad Europejskiego Prawa Gospodarczego WZ UW
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Streszczenie

Opracowanie poswiecone jest problematyce naruszenia drugiego medycznego zastosowania
w $wietle systemu refundacyjnego. Inspiracjg do napisania artykutu byty dwa niedawne rozbiezne
orzeczenia sgdow obcych. Sady te rozwazaty czy sprzedaz lekow odtwérczych z oficjalnymi (okre-
slonymi na ulotce) wskazaniami do zastosowania w zakresie nieobjetym patentem moze zostaé
uznana za naruszenie patentu dotyczgcego drugiego medycznego zastosowania w sytuacji, gdy
z okolicznosci sprawy wynikato, ze leki te byty faktyczne stosowane we wskazaniach objetych
tym patentem (tj. off-label — poza wskazaniami zarejestrowanymi dla tego leku). Sgdy oparty sie
na odmiennej argumentacji prawnej, co doprowadzito do wydania rozbieznych rozstrzygniec.
W nawigzaniu do tych orzeczen zamierzeniem autora opracowania jest udzielenie odpowiedzi
na nastepujgce pytanie — czy celowe jest ograniczenie zakresu patentu na drugie zastosowanie
medyczne, w przypadku gdy leki oparte na danej substancji podlegajg refundacji, w celu zapew-
nienia szerszego dostepu do tych lekdw pacjentom.

Stowa kluczowe: wynalazek; patent; produkty lecznicze; refundacja.

JEL: K32.

 Dr hab. nauk prawnych, prof. UKSW, adwokat, counsel w KRK Kieszkowska Rutkowska Kolasiniski; e-mail: marek.swierczynski@krklegal.pl.
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. Wprowadzenie

Opracowanie poswiecone jest problematyce naruszenia patentu na drugie zastosowanie me-
dyczne' w $wietle systemu refundacyjnego. Inspiracjg do napisania artykutu staty sie rozbiezne
orzeczenia sgdow angielskich i holenderskich. Sady te rozwazaty czy sprzedaz lekéw odtwérczych?
z oficjalnymi (okreslonymi na ulotce) wskazaniami do zastosowania w zakresie nieobjetym paten-
tem moze zosta¢ uznana za naruszenie patentu dotyczgcego drugiego medycznego zastosowania
w sytuacji, gdy z okolicznosci sprawy wynikato, ze leki te byty faktyczne sprzedawane i stosowane
w innych wskazaniach objetych tym patentem (tj. off-label — poza oficjalnymi zarejestrowanymi
wskazaniami dla tego leku). Sady oparty sie na odmiennej argumentacji prawnej, co doprowadzito
do wydania rozbieznych rozstrzygniec.

Powyzsze zagadnienie wymaga dodatkowej analizy w $wietle specyfiki systemu refundacyj-
nego?, ktére naktada na farmaceutdéw obowigzek zamiennictwa lekéw w celu obnizenia kosztow
refundacji oraz zacheca szpitale do nabywania tanszych zamiennikéw w przetargach publicz-
nych. Aktualnos¢ tematu wynika z niedawnych nowelizacji zaréwno prawa wtasnosci przemysto-
wej, ktora objeta patentowalnos¢ wynalazku polegajgcego na drugim zastosowaniu medycznym
znanej substancji, jak i polskiej regulacji refundacyjnej w zakresie zamiennictwa aptecznego.
Uwzgledni¢ nalezy rowniez oczekiwane wejscie w zycie systemu jednolitego patentu unijnego®.
W tym kontekscie zasadne jest w udzielenie odpowiedzi na nastepujgce pytanie — czy celowe
jest ograniczenie zakresu patentu na drugie zastosowanie medyczne®, w przypadku gdy tanszy
zamiennik podlega refundaciji, w celu umozliwienia wykorzystania tego zamiennika w tym wska-
zaniu®. Trudno$¢ w udzieleniu odpowiedzi na powyzsze pytanie wynika z tego, ze, jak trafnie
zaznacza A. Nowicka, niezmiernie trudne jest wywazenie sprzecznych intereséw w dziedzinie
ochrony innowacji farmaceutycznych (Nowicka, 2005).

Il. Istota drugiego zastosowania medycznego

Mozliwos¢ opatentowania wynalazku zwigzanego z drugim medycznym zastosowaniem (se-
cond medical use) polega na tym, ze substancja o znanych juz wtasciwosciach terapeutycznych
moze by¢ przeznaczona do innego, nowego i nieoczywistego zastosowania terapeutycznego
(Zakowska-Henzler, 2001). Zdarza sie, ze kolejne zastosowania medyczne majg nawet wiekszg
uzytecznosc, anizeli pierwsze wynalezione zastosowanie (Cook, 2016, s. 99), co wynika w szcze-
golnosci z faktu, ze substancja aktywna zostata w wiekszym stopniu zbadana (Nowicka, 2005,
s. 680). Rodzi to jednak komplikacje praktyczne w przypadku, gdy patent na pierwsze zastoso-
wanie medyczne juz wygast, a do obrotu wprowadzone zostaty leki odtwoércze (zamienniki). Jest
oczywiste, ze, ze wzgledu na ograniczenia wynikajgce z prawa patentowego, leki te nie mogag
zosta¢ zarejestrowane i stosowane w drugim medycznym zastosowaniu, zatem ich sprzedaz

go”, majgc na uwadze takze kolejne zastosowania medyczne.
2 Tym pojeciem bede sie postugiwaé, gdy chodzi o leki generyczne oraz biopodobne.

3 Ustawa z dnia 12.05.2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(t.j. Dz.U. 2015, poz. 345 ze zm.); dalej: ustawa refundacyjna.

4 O negatywnych skutki pakietu pisze S. Sottysinski (2014, s. 182).

5 Ewentualnie czy ograniczenie patentu miatoby wynikaé z takich klauzul, jak porzadek publiczny (ordre public), zasady wspotzycia spotecznego czy
moralnos$¢ (w polskich realiach art. 5 k.c.) (por. Aplin i Davis, 2013, s. 615-619; Grabowski, 2002, s. 10 i n.).

6 W szczegolnosci, gdy chodzi o leki dotyczgce chordb o zasiegu globalnym. W pismiennictwie zwrdcono uwage na mozliwo$é pogodzenia sprzecznych
celéw prawa patentowego i prawa konkurencji (zob. Lanjouw, 2002, s. 86—123).
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w celu stosowania ich w takim wskazaniu musiataby zosta¢ uznana za naruszenie patentu.
Jednakze w praktyce medycznej powszechny jest przypadek stosowania leku off-label, kiedy
to lekarz podejmuje decyzje o przepisaniu danego leku poza zakresem jego zarejestrowanych
wskazan medycznych. W tym celu zamienniki mogg by¢ nabywane przez szpitale bgdz wydawa-
ne w aptekach przez farmaceutow. Powodem zamiennictwa jest nizsza cena leku odtwoérczego.
Powstaje w zwigzku z tym pytanie — czy, pomimo obowigzywania patentu, zamiennik moze by¢
stosowany réwniez w drugim wskazaniu medycznym, skoro zawiera on takg samg substancje, co
lek oryginalny. Co wiecej, system refundacyjny zacheca do przepisywania i sprzedazy tanszych
zamiennikow lekow. W praktyce zdarza sie, ze farmaceuta proponuje pacjentowi lek odtwérczy
zawierajgcy te samg substancje aktywng, ze wzgledu na jego nizszg cene. Z tych samych po-
woddéw zakupem zamiennikow zainteresowane sg szpitale. Z punktu widzenia prawa wtasnosci
intelektualnej powstaje wtedy pytanie — czy producent leku oryginalnego moze zarzuci¢ konku-
rentowi — producentowi leku odtwdérczego, szpitalowi bgdz farmaceucie naruszenie patentu oraz
czy podjecie przez uprawnionego z patentu zwigzanych z tym dziatah prawnych moze by¢ trak-
towane jako naduzycie patentu’?

lll. Geneza drugiego zastosowania medycznego
w europejskim prawie patentowym

W systemie patentu europejskiego opartego na konwencji monachijskiej® mozliwos¢ opaten-
towania drugiego zastosowania medycznego zostata potwierdzona w 1984 r., kiedy Rozszerzona
Komisja Odwotawcza Europejskiego Urzedu Patentowego wydata decyzje w sprawie Eisai oraz
orzekta w sze$ciu innych sprawach, ktérych wspolnym przedmiotem byto dopuszczenie patentowa-
nia drugiego medycznego zastosowania®. Rozstrzygniecie to jest uznawane za trafne. Podkresla
sie, ze decyzja Eisai wypehita istotng luke w systemie patentowym'©.

W praktyce patentowej wykorzystywana byta tzw. szwajcarska metoda formutowania za-
strzezen patentowych (Swiss claims). Zastrzezenia patentowe wyrazane byty w postaci naste-
pujacej: ,zastosowanie substancji X do wytworzenia leku o wskazanym, nowym i wynalazczym
zastosowaniu terapeutycznym”'!. Zastrzezenia dotyczace drugiego medycznego zastosowania
wedtug metody szwajcarskiej zawieraty zatem trzy elementy: a) odniesienie do znanej substancii;
b) uzycie tej substancji do wytworzenia leku oraz c) nowe zastosowanie terapeutyczne tego leku
(szerzej: Pacud, 2013, s. 142—-154). Sformutowanie ,zastosowanie substancji X do wytworzenia
leku” jest przy tym uznawane za réwnoznaczne z pojeciem ,wytworzenia leku przy uzyciu sub-

7 Chodzi np. o sytuacje, gdy wystepowanie z zgdaniem zaniechania korzystania z wynalazku mogtoby by¢ traktowane jako naduzycie pozycji do-
minujgcej przez uprawnionego z patentu w rozumieniu art. 9 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentoéw oraz art. 102 TFUE (por. Szczepanowska-
Koztowska, 2015, s. 459). Na temat rodzajéw mozliwych kolizji prawa patentowego z prawem konkurencji, ze szczegdlnym uwzglednieniem przypadku
naduzycia strategii patentowych zob. szerzej: Rubinfeld i Maness, (2005, s. 85-101).

8 Konwencja o udzielaniu patentéw europejskich (Konwencja o patencie europejskim), sporzgdzona w Monachium dnia 5 pazdziernika 1973 r., zmie-

niona aktem zmieniajgcym artykut 63 Konwencji z dnia 17 grudnia 1991 r. oraz decyzjami Rady Administracyjnej Europejskiej Organizacji Patentowej
z dnia 21 grudnia 1978 r., 13 grudnia 1994 r., 20 pazdziernika 1995 r., 5 grudnia 1996 r. oraz 10 grudnia 1998 r., wraz z protokotami stanowigcymi jej
integralng czes$¢ (Dz.U. 2004 Nr 79, poz. 737) (zob. szerzej: Aplin i Davis, 2013, s. 554-555).

9 G-05/83 Second medical indication/EISAI [1985] OJEPO 64; [1979-85] EPOR B 241; Cook, (2016, s. 99); szerzej: Pacud, (2013, s. 142-154).
10 G-02/08 Dosage Regime/ABBOTT RESPIRATORY (Enlarged Board of Appeal, 19 February 2010) [2010] OJEPO 456. Por. pkt 5.9, 5.10.2, 7.1.1
uzasadnienia decyzji Rozszerzonej Komisji Odwotawczej G-02/88 Friction Reducing Additive/MOBIL OIL 11l [1990] OJEPO 93. Podobnie w sprawie

G-06/88 Plant growth regulating agent/BAYER (Rozszerzona Komisja Odwotawcza, 11 grudnia 1989 r.). Zob. szerzej Case Law of the Boards of Appeal
of the European Patent Office (7th Edition), EPO, September 2013, s. 154-162.

" Przykfad: w sprawie T-0128/82 Pyrrolidinederivatives/HOFFMAN-LA ROCHE: zastrzezenia przyjety brzmienie ,Pyrrolidine derivatives having [a cer-
tain general formula] for use as an active therapeutic substance.” — [1984] OJEPO 164; [1979-85] EPOR B 591.
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stancji X” (Pacud, 2013, s. 142-154). W konsekwencji ochrona patentowa rozcigga sie rowniez
na lek wytworzony bezposrednio tym sposobem.

Na podstawie aktu rewidujgcego z 2000 r. do konwencji monachijskiej wprowadzone zostaty
zmiany dotyczgce drugiego medycznego zastosowania, tak aby nie ulegato watpliwosci dopusz-
czenie patentowania tego rodzaju wynalazkow bezposrednio na podstawie brzmienia tego aktu
prawnego (Cook, 2016, s. 97). Do konwencji dodany zostat nowy art. 54 ust. 5, ktéry jednoznacznie
przewiduje mozliwos¢ patentowania drugiego medycznego zastosowania za pomocg zastrzeze-
nia w formie product-by-use, co stanowi rozwigzanie analogiczne do stosowanego w przypadku
pierwszego zastosowania medycznego (art. 54 ust. 4 konwencji monachijskiej). Brzmienie przepisu
jest nastepujace: ,ustepy 2 i 3 nie wylgczajg rowniez zdolnosci patentowej jakiejkolwiek substancii
lub mieszaniny, o ktérej mowa w ustepie 4 stosowanej w scisle okreslony sposéb w jakiejkolwiek
metodzie, ktérej mowa w art. 53 lit. ¢, pod warunkiem ze takie zastosowanie nie jest objete sta-
nem techniki”. Ingerencja ustawodawcza stanowi potwierdzenie wcze$niejszego stanu rzeczy'2.
Co istotne dla lekdéw, omawiana regulacja obejmuje takze przypadek rozszerzenia wytgcznosci
na drodze dodatkowego $wiadectwa ochronnego SPC (supplementary protection certificate)'3.

Nalezy podkresli¢, ze celem art. 54 ust. 5 konwencji monachijskiej jest dopuszczenie ochro-
ny patentowej na znang substancje lub jej mieszanine wtedy, gdy ma ona nowe zastosowanie
w sposobach leczenia (medical use) (Nowicka, 2005, s. 679). W konsekwencji wejScie w zycie
nowych przepisdw ograniczyto potrzebe siegania do metody szwajcarskiej, poniewaz taki spo-
sOb sformutowania zastrzezen patentowych nie jest juz potrzebny. Tym samym utatwione zostato
uzyskiwanie ochrony znanych substancji w zakresie ich nowego zastosowania. Co wiecej ozna-
cza to w praktyce poszerzenie zakresu ochrony. W swietle nowych przepiséw dopuszczalne jest
udzielenie patentu nie tylko na pierwsze, lecz takze kazde kolejne nowe zastosowania znanej
substancji (Nowicka, 2005, s. 680). Ponadto zgodnie z decyzjg Rozszerzonej Komisji Odwotawczej
w sprawie G-02/08 Dosage Regime/Abbott Respiratory'*, stosowanie szwajcarskiej metody nie
jest juz dopuszczalne (z zastrzezeniem, ze decyzja nie ma wstecznego skutku dla patentow juz
udzielonych wedtug tej metody).

Analogiczne do przepisow konwencji monachijskiej zmiany zostaty wprowadzone w odnie-
sieniu do krajowych patentdw na mocy nowelizacji pwp z 2015 r.'5. Poczgwszy od dnia 1 grud-
nia 2015 r. ust. 4 art. 25 pwp otrzymat brzmienie: ,4. Przepisy ust. 1-3 nie wylgczajg mozliwosci
udzielenia patentu na wynalazek dotyczgcy substancji lub mieszanin stanowigcych czes¢ stanu
techniki do zastosowania lub zastosowania w Scisle okreslony sposéb w sposobach leczenia lub
diagnostyki, o ktérych mowa w art. 29 ust. 1 pkt 3, pod warunkiem ze takie zastosowanie nie sta-
nowi czesci stanu techniki”. Nowelizacja ta byta niezbedna ze wzgledu na koniecznos¢ odejscia
od narzucania zgtaszajgcemu specyficznej metody formutowania zastrzezen patentowych na

12 Rozszerzona Komisja Odwotawcza przyjeta w decyzji G 2/08, ze zasady ustanowione w decyzjach Europejskiego Urzedu Patentowego zachowujg
aktualno$¢ w odniesieniu do przepiséw dotyczacych zastosowan medycznych wedtug zmienionej konwencji — Decyzja G 2/08, pkt 5.10.8.

13 Instytucja SPC zostata ustanowiona w UE w 1992 r. w celu zrekompensowania skrocenia efektywnej wytacznosci rynkowej, ktore wynika z potrze-
by przeprowadzenia badan niezbednych dla uzyskania pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu. Zob. rozporzgdzenie Rady (UE) 1769/92 z dnia
18 czerwca 1992 r. o stworzeniu dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (O.J. L 182 z 2 lipca 1992 r., s. 1). Wprowadzony do
polskiego porzadku prawnego na mocy art. 2 ustawy z dnia 6 czerwca 2002 r. nowelizujgcej prawo wtasnosci przemystowej. Rozdziat 5, zatytutowany
,dodatkowe prawo ochronne” — art. 75'-75'0 weszty w zycie wraz z przystgpieniem Polski do Unii Europejskiej (zob. szerzej: Nowicka, 2009, s. 73-97;
2004; Katzka, 2008, s. 650 i n. oraz orzecznictwo TSUE, np. w sprawie C-482/07).

14 G-02/08 Dosage Regime/ABBOTT RESPIRATORY (Enlarged Board of Appeal, 19 February 2010) [2010] OJEPO 456.

15 Ustawa z dnia 24.07.2015 r. 0 zmianie ustawy — Prawo wtasnosci przemystowej oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. 2015, poz. 1266). Ustawa z dnia
30 czerwca 2000 r. — Prawo wiasnosci przemystowej (t.j. Dz.U. 2003 Nr 119, poz. 1117 z pézn. zm.); dalej: pwp.
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kolejne zastosowania znanych substancji lub kompozycji tzw. metody szwajcarskiej. Stosowanie
nowych przepiséw w odniesieniu do lekow objetych systemem refundacyjnym w ocenie autora
opracowania bedzie stanowi¢ jedno z wazniejszych wyzwan w dziedzinie life sciences, ze wzgle-
du na powody podane ponizej.

IV. Naruszenie patentu na drugie zastosowanie medyczne

Warto zadac pytanie, kiedy w praktyce medycznej moze doj$¢ do naruszenia patentu odnoszg-
cego sie do drugiego zastosowania medycznego danego leku? Jak juz wczesniej wskazano, dana
substancja aktywna objeta takim patentem moze by¢é wprowadzana do obrotu przez konkurentow
uprawnionego z patentu, w sytuacji gdy patent na pierwsze zastosowanie medyczne juz wygast.
Najprostszym przypadkiem naruszenia patentu bedzie przypadek, gdy konkurent wprost wskaze
drugie zastosowanie medyczne sprzedawanego leku w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
na ulotce dla pacjenta oraz w materiatach handlowych bgdz reklamie'®.

Z orzecznictwa niemieckiego wynika, ze do bezposredniego naruszenia patentu dochodzi
woéwczas, gdy z charakterystyki produktu leczniczego bgdz ulotki przeznaczonej dla pacjenta
w sposob oczywisty wynika, ze konkurencyjny lek jest przeznaczony do zastosowania we wska-
zaniu objetym patentem'”. Takie oznaczenie leku bgdz jego opakowania nie jest jednak koniecz-
ne dla stwierdzenia naruszenia patentu. Wystarczy bowiem, ze ze sktadu, dawki badz gotowych
formut przygotowania leku w celu leczenia pacjentéw posrednio wynika takie jego przeznaczenie.
Warunkiem jest jednak to, aby okolicznosci te byty Scisle powigzane z tym konkretnym lekiem.

W prawie angielskim zagadnienie naruszenia patentu w zakresie drugiego zastosowania
medycznego zostato doprecyzowane w orzeczeniu w sprawie Grimme Maschinenfabrik p. Derek
Scott [2010] EWCA Civ 1110. Wynika z niego zasada, ze osobg odpowiedzialng za naruszenie
patentu jest ten, kto dostarcza istotnych srodkéw (essentials means) umozliwiajgcych ostatecz-
nym uzytkownikom wynalazku podjecie dziatan skutkujgcych naruszeniem.

Z perspektywy polskiego prawa patentowego nalezy przyjaé, ze producent leku odtworcze-
go poniesie odpowiedzialnos¢ z tytutu naruszenia patentu, jezeli wie albo powinien byt wiedzieé,
co musi jasno wynika¢ z okolicznosci sprawy, ze lek byt przeznaczony dla jego wykorzystania
w zakresie objetym patentem (czyli drugim zastosowaniu medycznym). Stwierdzenia, ze doszio
do naruszenia patentu nie zmienia fakt skutecznej rejestracji leku odtwérczego (ij. uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu) badz objecia tego leku refundacjg. Dziatania te, cho¢
z reguty potwierdzane stosownymi decyzjami administracyjnymi, nie mogg bowiem legitymizowac
omawianej dziatalnosci i prowadzi¢ do wniosku, ze do naruszenia patentu nie doszto.

Analogicznie nie mozna wykluczy¢ odpowiedzialnosci wtasciciela hurtowni bgdz apteki z ty-
tutu naruszenia patentu zaréwno w sytuacji, gdy sprzedaje on lek odtwérczy zarejestrowany we
wskazaniu objetym patentem, jak i gdy oferuje go dla leczenia w danym wskazaniu (np. dostar-
czajac lek w przetargu szpitalnym dotyczgcym tego wskazania), nawet jesli lek nie zostat zareje-
strowany w tym wskazaniu (chodzi wiec o jego zastosowanie off-label). Szczegdlnym przypadkiem
jest dokonanie zamiany (substytucji) leku w aptece przez farmaceute. Problem ten jest istotny ze

16O naruszeniu patentu w $wietle konwencji monachijskiej zob. Aplin i Davis (2013, s. 715-716).

7 Zob. Dusseldorf District Court, docket number 4a 0 12/03, 24 February 2004, GRUR-RR 2004, 193 — Ribavirin; Disseldorf Court of Appeal, docket
number 2 U 54/11, 31 January 2013 — Cistus Incanus; Disseldorf District Court, docket number 4a O 145/12, 14 March 2013 — Chronic Hepatitis C.
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wzgledu na obowigzki w zakresie kamiennictwa natozone na farmaceute. Powstaje w zwigzku
z tym pytanie o relacje przepiséw refundacyjnych do prawa wiasnosci intelektualnej.

V. System refundacyjny

W Polsce zasady refundacji lekéw, wyrobow medycznych oraz srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego okresla od 1 stycznia 2012 r. ustawa refundacyjna. Gtéwnym
celem nowej ustawy byto prawidtowe wdrozenie unijnej dyrektywy przejrzystosci cen'®, co polegato
przede wszystkim na wprowadzeniu mechanizmu indywidualnych decyzji refundacyjnych, okresla-
jacych ceny lekéw oraz warunki ich refundacji (Jacek, 2013, s. 109 i n.). Terminowo$¢ decyzji ma
wymuszac cykliczng weryfikacje zasadnosci finansowania lekéw (Jacek, 2013, przyp. 39, s. 115).

Nalezy zwréci¢ uwage, ze system refundacji obejmuje leki, ktérych wykaz jest zamieszcza-
ny w specjalnych obwieszczeniach (tzw. wykazach lekéw refundacyjnych), aktualizowanych co
dwa miesigce (Jacek, 2013, przyp. 39, s. 116). W orzecznictwie podkreslono, ze obwieszczen nie
mozna zaliczy¢ do aktow stosowania prawa, ale jego stanowienia®.

Ustawa refundacyjna realizuje zasade ,im taniej, tym lepiej” a zasady prawa patentowego
nie znajdujg w niej wtasciwego odzwierciedlenia. Ochrona patentowa lekéw nie moze jednak po-
zostawac w oderwaniu od faktycznej mozliwosci sprzedazy leku. Mechanizm refundacji produk-
téw leczniczych ma ponadto znaczenie dla dochodzenia roszczen z tytutu naruszenia patentow.
System ten moze w wiekszym albo mniejszym stopniu uwzglednia¢ ograniczenia wynikajgce
z patentdw, jak rowniez sugerowaé metody obejscia systemu patentowego. Dotyczy to m.in. za-
gadnienia zasad preskrypcji lekow. Chodzi tu o rozstrzygniecie czy, przyktadowo, przepisywane
majg by¢ konkretne leki, tj. czy na recepcie ma by¢ wpisywana ich nazwa handlowa, czy tez po-
winna by¢ to nazwa samej substancji czynnej. Istotne sg rowniez wskazania lecznicze, np. czy
lek ma zosta¢ zastosowany off-label, a wiec poza zarejestrowanymi wskazaniami. Problemy te
ilustruje najnowsze orzecznictwo sgdowe angielskie oraz holenderskie. Warto sie im przyjrze¢
w celu stwierdzenia, z jakimi problemami mozemy sie spotka¢ w Polsce, majgc na uwadze specy-
fike polskiego systemu refundacji lekow. W pierwszej kolejnosci warto jednak przyjrzeé sie blizej
problemowi polskiej substytucji apteczne,.

VI. Przykiad substytucji aptecznej

Zamiennictwo (substytucja) apteczna jest zagadnieniem wywotujgcym istotne problemy
praktyczne. Cel wprowadzenia przepiséw o zamiennictwie w ustawie refundacyjnej jest stusz-
ny. Chodzi o obnizenie kosztow lekow zardwno w kontekscie obcigzen budzetu refundacyjnego
panstwa, jak i wysokos$ci doptaty ponoszonej przez pacjenta. Gdy chodzi o drugie zastosowanie
medyczne, warto jednak zastanowi¢ sie nad przypadkiem zamiennictwa off-label, czyli wydania
leku poza zakresem zarejestrowanych wskazan.

Ustawa refundacyjna naktadana na farmaceutéw obowigzek poinformowania pacjenta o moz-
liwosci substytucji (art. 44 ustawy refundacyjnej). Pojawia sie pytanie — czy obowigzek ten ulega
ograniczeniu bgdz wytgczeniu ze wzgledu na ochrone patentowg leku przepisanego na recepcie.

8 M. Pieklak, R. Stankiewicz, M. Czarnuch, M. Madry, (przyp. 9), komentarz do art. 11 (w:) Stankiewicz R. i Pieklak M. (red.) (2014). Ustawa o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Komentarz. C.H. Beck. Legalis/el.

19 Postanowienie NSA z 28 listopada 2012 r., Il GSK 1662/12, LEX nr 1240602.
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W szczegolnosci chodzi o sytuacje, gdy tzw. drugie zastosowanie medyczne leku przepisanego
na recepcie jest objete takg ochrong a zamiennik miatby zosta¢ zastosowany off-label.

W sSwietle art. 44 ustawy refundacyjnej farmaceuta zobowigzany jest poinformowac pacjenta
o mozliwosci nabycia leku objetego refundacja, innego niz lek przepisany na recepcie, ktéry stanowi
jego odpowiednik i ma nizszg cene. Ponadto farmaceuta ma zapewni¢ dostepnos¢ zamiennika
oraz wyda¢ go na zadanie pacjenta. Jest to jeden z mechanizmow ustawy refundacyjnej majg-
cych na celu obnizenie stopnia wydatkowania srodkow publicznych w ramach systemu refundaciji.

W ocenie autora niniejszej publikacji jest oczywiste, ze przepis ten nie moze naktadac obo-
wigzku prawnego na farmaceute skutkujgcego sprzedazg zamiennika prowadzacg do naruszenia
prawa patentowego. Przestrzeganie prawa patentowego obowigzuje wszystkich uczestnikéw ob-
rotu, nie tylko wiec producentéw zamiennikow, lecz takze oséb prowadzgcych nimi obroét.

Nalezy podkresli¢, ze zastosowanie leku off-label ma okreslone konsekwencje prawne.
Zasadg jest, ze produkty lecznicze muszg by¢ stosowane Scisle z Charakterystykg Produktu
Leczniczego. Prawo daje tylko lekarzowi (ale juz nie farmaceucie) prawo do stosowania produktow
leczniczych off-label, poza $cisle okreslong rejestracjg, w ramach dotozenia nalezytej starannosci
w procesie leczenia?® oraz w poszanowaniu przepiséw prawa wtasnosci intelektualnej. Decyzji
lekarza o zastosowaniu leku off-label nie moze jednak zastgpi¢ farmaceuta, dziatajgcy w ramach
mechanizmu ustawowej substytucji. Z punktu widzenia intereséw zdrowotnych pacjenta nie bez
znaczenia jest takze wylgczenie odpowiedzialno$ci producenta zamiennika w przypadku stoso-
wania tego leku off-label.

Powstaje ponadto pytanie o wptyw ostatnich zmiany prawnych w zakresie substytucji lekow
na odpowiedzialnos¢ z tytutu naruszenia. Z dniem 12 czerwca 2016 r. nowelizacja ustawy o swiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz niektérych innych ustaw
(Dz.U. 2016, poz. 652) dokonata rozszerzenia art. 44 ust. 2 i 3 ustawy refundacyjnej. Na jej podsta-
wie, farmaceuta jest uprawniony, o ile lekarz nie dokonat adnotacji zakazujgcej zamiany, wyda¢ na
zgdanie pacjenta (po wczesniejszym jego poinformowaniu o mozliwosci nabycia tanszego leku):
— lek o cenie réwnej lub wyzszej niz cena leku zapisanego na recepcie;

— lek nierefundowany ze 100% odptatnosciag (takze po spetnieniu w/w obowigzku);
— opakowanie réznigce sie o maksymalnie 10% liczbe dawek w stosunku do opakowania
zapisanego.

Powyzsze oznacza, ze farmaceuta moze wydawac odpowiedniki zaréwno tansze, jak i droz-
sze oraz w rownej cenie w stosunku do leku przepisanego na recepcie. Zmiana podejscia, choé
niewatpliwie pozgdana w zakresie dostepnosci lekéw dla pacjenta, nie zmienia jednak przedsta-
wionych wyzej regut odpowiedzialnosci z tytutu potencjalnego naruszenia patentu przez farma-
ceute. Prowadzi¢ bedzie rownoczesnie do zwiekszenia skali substytucji aptecznej, a co za tym
zwiekszonej do kolizji prawa patentowego z systemem refundacyjnym. Zagadnienie to warto
przeanalizowa¢ w kontekscie najnowszych wyrokéw sgdoéw obcych.

zdrowia; 2) w trakcie procesu leczenia wykorzystano wszelkie dostepne i zarejestrowane w danym wskazaniu produkty lecznicze; 3) dotychczasowa
terapia okazata sie nieskuteczna; 4) wynik leczenia okazat si¢ niezadawalajgcy; 5) zastosowanie produktu off-label wptywa na wyeliminowanie lub zmniej-
szenie ryzyka zdrowotnego u pacjenta. Sad Apelacyjny w Lublinie, wskazat, ze ,do obowigzkéw lekarzy oraz personelu medycznego nalezy podjecie
takiego sposobu postepowania (leczenia), ktére gwarantowaé powinno, przy zachowaniu aktualnego stanu wiedzy i zasad starannosci, przewidywalny
efekt w postaci wyleczenia, a przede wszystkim nie narazanie pacjentéw na pogorszenie stanu zdrowia” (Orzeczenie SA w Lublinie z 29.09.2005 r.,
sygn. | ACa 510/05).
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VII. Orzeczenia angielskie

Dwa orzeczenia sgdu angielskiego w sprawie Warner-Lambert Company, LLC p. Actavis
Group PTC EHF & Others, pierwsze ze stycznia 2015 r. [2015] EWHC 72 (Pat) a drugie Warner-
Lambert p. Actavis [2015] EWHC 223 (Pat) dotyczyty udzielenia tymczasowego zabezpieczenia
na rzecz uprawnionego Warner-Lambert. Sprawa zwigzana byta ze stosowaniem leku na recep-
te pregabalin (Lyrica), wykorzystywanego do leczenia epilepsji (padaczki), ogdlnych zaburzen
lekowych (generalised anxiety disorder) oraz bélu neuropatycznego. Wszystkie patenty oraz
dodatkowe swiadectwa ochronne (SPC) chronigce pregabalin wygasty, z wyjgtkiem drugiego
zastosowania medycznego obejmujgcego zastosowanie substancji pregabalin do wytworzenia
leku dla celow leczenia bolu (wykorzystano metode szwajcarskg formutowania zastrzezenh paten-
towych). Konkurencyjna spoétka generyczna Actavis planowata wprowadzenie na rynek wtasnego
generycznego leku (Lecaent) opartego na tej samej substanciji, przy czym w ulotkach ograniczono
jego wykorzystanie jedynie do dwoch wskazanh nie objetych patentem.

Powdd — uprawniony z patentu — spotka Warner-Lambert podnidst, ze samo wprowadzenie
leku generycznego na rynek skutkuje ekonomiczng zachetg, aby stosowac¢ go we wszystkich
wskazaniach — zaréwno zarejestrowanych, jak i niezarejestrowanych. Zaznaczyt, ze recepty sg
zazwyczaj przepisywane w sposob ogodlny, bez okreslenia konkretnych wskazan, a cena leku
generycznego jest nizsza. Zazgdat natozenia na Actavis obowigzkéw polegajgcych na wprowa-
dzeniu w umowach z dostawcami obowigzku, aby ci odpowiednio oznaczali dostawy leku Lecaent
oraz bezposrednio informowali organizacje ochrony zdrowia o ograniczeniach w dozwolonym
stosowaniu leku Lecaent.

Sad angielski orzekt, ze szwajcarska metoda formutowania zastrzezen patentowych zapewnia
jedynie wytgcznosé prawng w odniesieniu do sposobu wytwarzania produktu leczniczego (pro-
cess claims for the method of preparation of a pharmaceutical product). Tymczasem posrednicy
oraz farmaceuci nie bedg uzywac produktu Lecaent dla celéw wytwarzania lekéw. Zdaniem sgdu,
metoda szwajcarska wymaga od Actavis (jako wytworcy) zamierzonego uzycia leku Lecaent dla
leczenia bélu, aby mozna byto przyjg¢ naruszenie patentu. Tymczasem intencje Actavis nie byly
przedmiotem pozwu, jak i nie wynikaty z przedstawionych przez powoda dowoddw. W konsekwenc;ji
sad angielski odméwit udzielenia zabezpieczenia na rzecz spotki Warner-Lambert.

VIIl. Orzeczenie holenderskie

W Holandii, w okresie pomiedzy dwoma przedstawionymi powyzej orzeczeniami w spra-
wie Warner-Lambert, sad apelacyjny w Hadze wydat orzeczenie w sprawie Novartis AG p. Sun
Pharmaceutical Industries (Europe) BV?'. Sprawa dotyczyta leku zawierajgcego substancje czyn-
ng w postaci kwasu zoledronowego (Aclasta) wytwarzanego przez Novartis, wykorzystywanego
dla leczenia osteoporozy. Wskazanie to jest przedmiotem patentu dla drugiego zastosowania
medycznego opisanego wedtug metody szwajcarskiej. Patent nie obejmowat natomiast lecze-
nia rzadko wystepujacej choroby Pageta. Wprowadzany na rynek przez konkurenta spotke Sun
Pharmaceutical Industries lek generyczny zawierajgcy kwas zoledronowym miat natomiast stuzyc¢
wytgcznie leczeniu choroby Pageta.

21 (C/09/460540 / KG ZA) Case file number: 200.150.713/01. Novartis AG v. Sun Pharmaceutical Industries (Europe) BV, preliminary injunction case
before the District Court of The Hague, the Netherlands, 12 May 2014, case number C/09/460540 / KG ZA 14-185.
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Sad holenderski uznat roszczenie oparte na metodzie szwajcarskiej za roszczenie produktowe
i oceniat rzekome naruszenie jako posrednie??, a nie bezposrednie, co zwigzane byto z przyje-
ciem, ze chodzi o dostawe zasadniczego sktadnika wynalazku. Strony sporu zgadzaty sie co do
twierdzenia, ze lek generyczny stanowit zasadniczy element wynalazku.

Holenderski sgd uznal, ze pozwana spotka Sun miata wymagang wiedze co do mozliwosci
naruszenia patentu i powinna podjg¢ dodatkowe dziatania w celu przeciwdziatania naruszeniu
patentu. Takie dziatania obejmujg zawiadomienie posrednikéw i farmaceutéw o ograniczonym za-
stosowaniu leku generycznego, a takze zapewnienie, ze zostang podjete skuteczne srodki w celu
rozroznienia miedzy opatentowanym oraz nieopatentowanym zastosowaniu leku, zaréwno gdy
chodzi o przetargi szpitalne, jak i inne sposoby dostaw leku.

IX. Ocena orzeczen w swietle systemu refundacyjnego

Nalezy podkresli¢, ze w obu sprawach znaczgco odmienne byty okolicznosci stanu faktyczne-
go. W szczegolnosci ilos¢ leku generycznego dostarczanego przez Sun w sprawie holenderskiej
wykraczata znacznie poza ilo$¢ potrzebng do leczenia choroby Pageta na rynku holenderskim.
Ponadto Sun zawart umowe na dostarczenie kwasu zoledronowego do pacjentéw objetych ubez-
pieczeniem publicznym, niezaleznie od wskazania medycznego. W praktyce wiec lek generyczny
musiat by¢ stosowany dla leczenia osteoporozy.

Wydaje sie jednak, ze rdznice w rozstrzygnieciu spraw mogty wynikac nie tylko z odmien-
nego stanu faktycznego, lecz takze z odmiennej argumentacji prawnej. Z perspektywy prawa
patentowego to uprawniony zarzuca bezposrednie bgdz posrednie naruszenie patentu przez
producentow lekow odtworczych?3. Zdaniem autora niniejszej publikacji, kluczowe znaczenie ma
odmiennosc¢ systemdw ochrony zdrowia obowigzujgcych w poszczegoélnych panstwach cztonkow-
skich UE, co jest szczegdlnie istotne w kontekscie mechanizmu dostarczania lekéw do szpitali
oraz dziatan podejmowanych przez lekarzy i farmaceutow skutkujgcych faktyczng dostepnoscia
lekéw dla pacjentow.

Warto podkresli¢, ze sgd angielski zaznaczyt wspétzaleznosé prawa patentowego oraz syste-
mu refundacyjnego. Zwrécit sie do angielskich oraz walijskich organéw ochrony zdrowia z wnio-
skiem o wydanie wytycznych dotyczgcych preskrypcji lekow. Zgodnie z aktualnymi wytycznymi
British National Formulary skierowanymi do lekarzy, na receptach powinny by¢ uzywane nazwy
miedzynarodowe lekéw (nazwy substancji czynnych) w celu umozliwienia wydania jakiegokolwiek
wiasciwego leku, aby ograniczy¢ opdznienia w dostarczeniu leku pacjentowi oraz ograniczy¢ wy-
datki na ochrone zdrowia. Jedyny wyjgtek dotyczy sytuaciji, gdy pojawia sie udowodniona réznica
w skutecznosci klinicznej pomiedzy wersjami lekéw pochodzgcymi od roznych wytwércow. W takim
przypadku pacjent powinien otrzymywac konkretny lek, a nie jego zamiennik.

Znamienna jest tu odmiennos¢ polskiego prawa refundacyjnego. Zasadg w Polsce jest bo-
wiem przepisywanie nazw handlowych lekéw na receptach przez lekarzy (co powinno ograniczac
substytucje), a jednak na substytucje bezposredni wptyw moze mie¢ farmaceuta w aptece. W cza-
sach poszukiwania przez publicznych ptatnikéw oszczedno$ci, trudno sobie zresztg wyobrazié¢

22 O zakazie posredniego naruszania wynalazku w systemie niemieckim i angielskim — por. Nowicka, (2014, s. 91).

28 Trzeba zastrzec, ze w polskim prawie nie ma sformutowanej expressis verbis regulacji posredniego naruszenia patentu (zob. Nowicka, 2014, s. 91;
Podrecki, 2010, s. 166—168; Stec, 2007, s. 438, odwotujgcy sie do mozliwosci powotania art. 422 k.c.).
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wprowadzenie w catej UE obowigzku przepisywania nazw handlowych lekéw, uzasadniajgc to
faktem obowigzywania systemu patentowego. Doprowadzitoby to do zwiekszenia kosztéw refun-
dacji nieuzasadnionego wzgledami medycznymi, majgc na uwadze, ze rezultaty kliniczne lekow
mogg by¢ identyczne. Niezaleznie od powyzszego, trzeba zaznaczyé, ze w praktyce w Polsce
dochodzi do wymuszania zamiany (tzw. switch) na etapie przetargdéw publicznych. Szpitale sg
po prostu zainteresowane nabywaniem jak najtanszych lekéw, a lekarze i pacjenci muszg sie do
tego dostosowac.

Wydaje sie racjonalne, aby wytwércy lekéw oryginalnych, w sytuacji zaistnienia ryzyka bez-
posredniego bgdz posredniego naruszenia przystugujgcych im patentéw na drugie zastosowanie
medyczne, mogli uzgadnia¢ z producentami lekow odtworczych, jakie srodki ochronne i dziatania
nalezy podjg¢ w celu zminimalizowania ryzyka naruszenia patentu. Istotng role odgrywa tu edukacja
pracownikow ochrony zdrowia, Ze dany lek jest jedynym legalnie dostepnym na rynku, gdy chodzi
o poszczegoblne wskazanie medyczne. Jednoczesnie, z punktu widzenia barierg dla podjecia tych
dziatan edukacyjnych moze by¢ w Polsce stosowana restrykcyjnie przez polskie organy regulacja
o reklamie lekéw. W ocenie autora niniejszej publikacji rozwazy¢ nalezy skorzystanie z wytgczen
spod pojecia reklamy, o ktérych mowa w art. 52 ust. 2 prawa farmaceutycznego.

X. Whnioski

Zasadniczym celem niniejszej publikacji byto podkreslenie wspotzaleznosci miedzy pra-
wem patentowym oraz systemem refundacyjnym na tle przypadku naruszenia patentu na drugie
zastosowanie medyczne. Poszukiwanie kolejnych zastosowan medycznych znanych substancji
jest coraz wazniejszym elementem strategii naukowo-badawczej przedsiebiorcow farmaceutycz-
nych. Intensywnie rozwija sie rynek lekow biologicznych, ktérych ceny sg znacznie wyzsze niz
ma to miejsce w przypadku lekow chemicznych (lwanowski, 2015, s. 193), co rowniez wplywa
na zwiekszenie skali zamiennictwa, w szczegdlnosci gdy chodzi o przetargi szpitalne. Ponadto
wejscie w zycie systemu jednolitego patentu unijnego spowoduje znaczgcy wzrost liczby patentéw
(Nowicka, 2014, s. 89). Powyzsze okolicznosci oznaczajg, ze konieczne staje sie doprecyzowa-
nie wspotzaleznosci miedzy wtasnoscig przemystowg a systemem refundacyjnym?*. W interesie
wszystkich uczestnikow obrotu, witgczajgc w to takze lekarzy oraz farmaceutow, jest wyjasnienie
dopuszczalnych granic przepisywania oraz zamiennictwa lekéw, ktérych substancje sg objetymi
patentami.

Nie wydaje sie celowe przyjecie zasady, ze ograniczenie dostepnosci zamiennikow w zakre-
sie drugiego zastosowania medycznego objetego patentem stanowi przejaw naduzycia patentu.
Prowadzi¢ to moze do niezasadnionego ograniczenia efektywnosci prawa patentowego w Polsce?.
Odejscie od metody szwajcarskiej formutowania zastrzezen patentowych zaréwno w europejskim,
jak i w polskim prawie patentowym jest potwierdzeniem, Zze mamy do czynienia z normalnym
wynalazkiem. Zamiast tego nalezatoby raczej rozwazy¢ dostosowanie systemu refundacyjnego
do prawa patentowego, w szczegdlnosci w aspekcie przepisywania i zamiennictwa lekéw. Nie
oznacza to, ze pomiedzy prawem wiasno$ci intelektualnej oraz systemem refundacyjnym istnieje

24 Postulaty te wpisujg sie w potrzebe reform w dziedzinie prawa patentowego w kontekscie innowacii, o ktérych pisze S. Softysinski (2014, s. 175-177).
Por. takze zalecenia R. Skubisza (2014, s. 155-156).

25 Na tle federalnego prawa amerykanskiego por. Burchfiel (1991, s. 107).
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sprzecznosé. Cele sg podobne — chodzi o zapewnienie dostepu do lekéw, co ma niebagatelne
znaczenie dla rozwoju technologii medycznych, a znajdowanie kolejnych zastosowan medycz-
nych znanych substancji jest przeciez réwnie wazne co odkrywanie nowych substancji czynnych.

Nie mozna zapominac o tym, ze celem prawa patentowego jest pobudzanie innowacyjnosci,
takze gdy chodzi o poszukiwanie nowych zastosowan medycznych znanych substancji (Rutkowska,
2013, s. 117, 119, 138). Warto tez podkresli¢, ze jednym ze znaczacych celéw Unii Europejskiej
jest wspieranie innowaciji (art. 173 ust. 1 TFUE). System patentowy jest jednym z waznych instru-
mentow polityki gospodarczej. Potrzeba takiej zachety opiera sie na przekonaniu, ze w gospo-
darce rynkowej poziom innowacji, czyli wytwarzania wiedzy nie jest optymalny (Demaret, 1978,
s. 3). W polskiej literaturze dominuje tymczasem krytyka wobec przyjecia jednolitych standardow
ochrony witasnosci przemystowej, ze szczegolnym natezeniem skierowana wzgledem TRIPS oraz
patentowania lekéw (zob. Sottysihski. O potrzebie reformy prawa patentowego, s. 1045-1046;
Correa, 1998, s. 75-100).

Trzeba wreszcie zwrdci¢ uwage na aspekt transgraniczny prawa patentowego. Ma ono wy-
miar miedzynarodowy. Mimo terytorialnego zasiegu ochrony, znaczenie patentow jest globalne, ze
wzgledu na obowigzywanie systemu konwencji miedzynarodowych, o zasiegu regionalnym i ogél-
noswiatowym (Aplin i Davis, 2013, s. 534-543). Okolicznosci te muszg by¢ brane pod uwage przy
okreslaniu zakreséw wytgcznosci prawnej wynikajacej z patentu na drugie zastosowanie medyczne.
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I. Wprowadzenie zakazu reklamy aptek w odniesieniu
do asortymentu refundowanego

Obowigzujgcy w polskim systemie prawnym od 1 stycznia 2012 r. catkowity zakaz reklamy
aptek i ich dziatalnosci jest rozwigzaniem tylez kontrowersyjnym, co unikatowym w skali $wiato-
wej. W kontekscie toczgcej sie aktualnie dyskusji nad mozliwoscig i celowoscig jego zmiany oraz
skargami konstytucyjnymi skierowanymi do Trybunatu Konstytucyjnego warto przesledzi¢ geneze
wprowadzenia tej regulacji oraz podejmowane juz préby jej zmiany.

W pierwotnym brzmieniu prawa farmaceutycznego, ktore — co do zasady — zaczeto obowig-
zywacé 1 pazdziernika 2002 r., ustawodawca w ogéle nie zawart regulacji dotyczgcych reklamy
aptek. Stan ten ulegt zmianie z dniem 1 maja 2007 r., od kiedy zaczat obowigzywac art. 94a prawa
farmaceutycznego? w nastepujgcym brzmieniu:

Art. 94a. 1. Zabroniona jest reklama dziatalnosci aptek lub punktéw aptecznych skiero-
wana do publicznej wiadomosci, ktéra w sposoéb bezposredni odnosi sie do produktow lecz-
niczych lub wyroboéw medycznych umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych, lub
produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych o nazwie identycznej z nazwg produktow
leczniczych lub wyrobow medycznych umieszczonych na tych wykazach.

2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepisow

ustawy w zakresie dziatalno$ci reklamowej aptek i punktéw aptecznych.

3. W razie stwierdzenia naruszenia przepisu ust. 1 wojewodzki inspektor farmaceutyczny

nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej reklamy.

4. Decyzji, o ktérejf mowa w ust. 3, nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.

1. Przyczyny wprowadzenia art. 94a prawa farmaceutycznego

Przed wprowadzeniem czesciowego zakazu reklamy aptek obowigzywata w tym zakresie
dowolnos$¢, ograniczona jedynie przez reguty ogoine zwigzane z reklamg?. Wprowadzenie szcze-
gotowej regulacji dotyczgcej reklamy aptek miato na celu wyeliminowanie niektérych dziatan mar-
ketingowych wykorzystywanych przez przedsiebiorcow prowadzgcych apteki.

Polegaty one przede wszystkim na promocjach cenowych lekow — w tym takze tych znajdu-
jacych sie na listach refundacyjnych — w ten sposéb, iz odptatnos¢ pacjenta wynosita np. 1 zt lub
wrecz 1 gr (por. Koremba, 2009). Réznice pomiedzy odptatnoscig wskazang na liscie refunda-
cyjnej a faktyczng kwotg zaptacong przez pacjenta, pokrywat organizator promocji, najczesciej
wiasciciel apteki. Niezaleznie od sumy, jakg zaptacit pacjent, apteka otrzymywata refundacje
z Narodowego Funduszu Zdrowia. Pacjenci, zacheceni promocyjnymi cenami, realizowali w ofe-
rujgcych je aptekach takze recepty na leki nierefundowane. Dokonywali tam réwniez innych
zakupdw, np. kosmetykéw i suplementéw diety, co — w ostatecznym rozrachunku — przynosito
przedsiebiorcy prowadzgcemu apteke zysk znacznie przewyzszajgcy kwote udzielonego rabatu.
W innych przypadkach za realizacje recept pacjentom oferowano prezenty lub bony wartosciowe.
Dziatania takie przede wszystkim, cho¢ nie wytgcznie, prowadzity apteki sieciowe. Poniewaz tego

1 Ustawa z 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126, poz. 1381). Pdzniejsze odwotania — jesli nie oznaczono inaczej — odnoszg sie
do tekstu jednolitego Dz.U z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.; dalej: prawo farmaceutyczne.

2 Dodany przez art. 1 pkt 79 ustawy z 30.03.2007 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz zmianie niektérych innych ustaw (Dz.U. 2007
Nr 75, poz. 492).

3 Chodzi zwtaszcza o art. 16 ustawy z 16.04.1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, (t.j. Dz.U. 2003 Nr 153, poz.1503, ze zm.).
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typu promocje stuzyty czesto obejsciu zakazu reklamy produktéw objetych listg refundacyjng oraz
mogty skutkowac zwiekszeniem naktadéw przeznaczanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia na
refundacje produktéw leczniczych i wyrobow medycznych ustawodawca zdecydowat sie wprowa-
dzi¢ w tym zakresie regulacje (Por. Harasymiuk, 2011, pkt 3.2.4).

Jakkolwiek w przywotanym powyzej brzmieniu art. 94a prawa farmaceutycznego ustawo-
dawca nie sprecyzowat, jakie dziatania uznawane sg za reklame, to ze sposobu sformutowania
przepisu wyraznie widag¢, iz najwiekszy nacisk potozony zostat na produkty lecznicze i wyroby
medyczne objete refundacjg. Rozwigzania watpliwosci interpretacyjnych pojecia reklamy proz-
no szuka¢ w uzasadnieniu projektu zmian, poniewaz w odniesieniu do nich autorzy rzgdowego
projektu poinformowali jedynie, iz ,(...) wprowadzono kilka zmian majgcych na celu rozwigzanie
watpliwosci interpretacyjnych zwigzanych z obecnie istniejgcg regulacjg prawng z zakresu reklamy
produktow leczniczych oraz kwestii dopuszczalnosci prowadzenia dziatan promocyjnych przez
apteki ogélnodostepne lub punkty apteczne™.

Warto zauwazyc¢, iz zaden z podmiotéw biorgcych udziat w konsultacjach spotecznych pro-
jektu ustawy® nie zwrocit uwagi na brzmienie art. 94a prawa farmaceutycznego i jego mozliwe
konsekwencje. Tymczasem, tg samg ustawg wprowadzono jednoczesnie szereg innych regulacji,
w tym zwigzanych z reklamg produktéw leczniczych® i wzbudzity one liczne kontrowersje m.in. ze
wzgledu na brak wystarczajgcej precyzji uzytych pojec.

Wprowadzenie czes$ciowego zakazu reklamy aptek, jednoczesnie z implementacjg prze-
piséw wspolnotowych dotyczgcych podobnej materii, miato jeszcze jeden, dosé nieoczekiwany
skutek. Wojewddzki Sgd Administracyjny w Warszawie w uzasadnieniach niektérych orzeczen
wskazat, ze skoro art. 94a prawa farmaceutycznego zostat wprowadzony do polskiego porzad-
ku prawnego ustawag, ktéra implementowata m.in. wspomniane wyzej dyrektywy, to Polska, jako
panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, zobowigzana jest do jej wykonania poprzez odpowiednie
przepisy prawa krajowego’. Cho¢ jest to stwierdzenie prawdziwe, w zadnej mierze nie uzasadnia
koniecznos$ci wprowadzenia ani egzekwowania zakazu reklamy aptek, poniewaz przepisy unijne
takich regulacji nie przewidujg.

Na skutki wprowadzenia omawianej regulacji nie trzeba byto dtugo czekac¢. Wojewddzkie
inspektoraty farmaceutyczne zaczety masowo wydawac decyzje w przedmiocie zakazania pro-
wadzonej przez apteki reklamy?®.

2. Orzecznictwo sadowoadministracyjne w oparciu o art. 94a prawa farmaceutycznego
— wzmianka

Analiza orzecznictwa dotyczgcego reklamy aptek nie jest przedmiotem niniejszej pracy, jed-
nak dla porzadku rozwazan warto przytoczy¢ kilka wyrokow sgdow administracyjnych. W toku
postepowania odwotawczego w samym tylko 2007 r. do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego

5 Spis podmiotow biorgcych udziat w konsultacjach spotecznych wraz z trescig zgtaszanych uwag dostepny na stronie Ministerstwa Zdrowia. Pozyskano
z: http://www2.mz.gov.pl/wwwmz/index?mr=m0&ms=&ml=pl&mi=904&mx=0&mt=&my=9&ma=05400 (27.06.2016 r.).

6 Sama ustawa miata na celu implementacje przepiséw wspdlnotowych do prawa polskiego — m.in. dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z 31.03.2004 r. zmieniajgcej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sig do produktdw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004 r., s. 34; Dz. Urz. UE polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, s. 262).

7 Tak np. wyr. WSA w Warszawie z 1.02.2008 r., VIl SA/Wa 1960/07, wyr. WSA w Warszawie z 19.02.2008 r., w VIl SA/Wa 1914/07, wyr. WSA
w Warszawie z 1.04.2008 r., VII SA/Wa 1739/07.

8  Zob. np. decyzje powotane przez Harasymiuk (2011, pkt 3.2.4).
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w Warszawie wptyneto kilkanascie skarg zwigzanych z interpretacjg zakazu zawartego w art. 94a
prawa farmaceutycznego. We wszystkich sprawach skargi zostaty oddalone z niemal identycz-
nymi uzasadnieniami. Sktady orzekajgce kazdorazowo podkreslaty brak definicji reklamy apteki
(w przeciwienstwie do zdefiniowanej w art. 52 prawa farmaceutycznego reklamy produktu lecz-
niczego) i konieczno$¢ odwotania sie do wyktadni jezykowej tego pojecia, przy czym niemal we
wszystkich sprawach powotywano sie na definicje zawartg w Wielkim Stowniku Wyrazéw Obcych
pod red. M. Banki (2003).

Sady w poszczegodlnych sprawach stosowaty maksymalnie rozszerzajgcg wyktadnie poje-
cia reklamy. W sprawie dotyczacej list cenowych publikowanych przez jedng z sieci aptecznych,
Wojewddzki Sgd Administracyjny w Warszawie orzekt, iz ,reklamg apteki jest kazda dziatalnos¢
przez nig powadzona, niezaleznie od jej formy i metody przeprowadzenia, ktéra ma na celu zwiek-
szenie sprzedazy w niej wyrobéw medycznych lub produktéw leczniczych™.

Na tym tle, na uwage zastuguje orzeczenie, ktore zapadto przed Wojewodzkim Sgdem
Administracyjnym w Warszawie w sprawie o sygnaturze VIl SA/Wa 698/08'. Sprawa dotyczy-
ta skargi wniesionej na decyzje wydang przez Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego,
a podtrzymang przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nakazujgcg m.in. ,zaprzestanie
prowadzenia w aptece dziatalnosci marketingowej, niezgodnej z art. 86 ust. 1 i 2 Prawa farma-
ceutycznego, polegajgcej na wreczaniu bonoéw o wartosci 10 zt”. W niniejszej sprawie sad rowniez
przyjat bardzo szerokg wyktadnie pojecia reklamy apteki. Co wiecej — w opinii Autorki niezasad-
nie — uznat, iz organy administracyjne btednie zakwalifikowaty rozdawanie bonow jako dziatania
marketingowe, gdyz ,dziatalnos¢ ta nie jest niczym innym, jak reklamg dziatalno$ci apteki, o ktorej
mowa w art. 94a Prawa farmaceutycznego”.

Istotng nowoscig jest jednak podkreslenie przez sad, ze ,ustawodawca dopuscit, co do za-
sady, mozliwos¢ prowadzenia dziatalnosci reklamowej apteki, wytgczajac jedynie reklame dzia-
talnosci aptek lub punktéw aptecznych skierowang do publicznej wiadomosci, ktéra w sposéb
bezposredni odnosi sie do produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych umieszczonych na
wykazach lekéw refundowanych”. W konsekwencji sad przyjat, iz nie doszto do naruszenia zaka-
zu, o ktérym mowa w art. 94a prawa farmaceutycznego, poniewaz bony nie byly bezposrednio
powigzane z wymienionym tam asortymentem.

Podsumowania linii orzeczniczej dotyczgcej art. 94a prawa farmaceutycznego mozna upatry-
wac w orzeczeniu Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego z dnia 20 wrze$nia 2010 r."'. Sprawa
dotyczyta ustalenia czy ulotki reklamowe wydawane przez sie¢ aptek stanowig reklame ich dzia-
talnosci (w rozumieniu art. 94a prawa farmaceutycznego), czy tez reklame produktéw leczniczych
w niej wymienionych (w rozumieniu art. 52 ust. 1 prawa farmaceutycznego). Rozstrzygniecie
decydowato o wtasciwosci organu administracyjnego sprawujgcego nadzoér nad reklamg (od-
powiednio Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny lub Giéwny Inspektor Farmaceutyczny, ktéry
uznat sie w przedmiotowej sprawie za niewtasciwy). Skarzgcym byt Rzecznik Odpowiedzialnosci
Zawodowej w jednej z okregowych izb aptekarskich, w opinii ktérego, foldery reklamowe nalezy

9 Wyr. WSA w Warszawie z 19.02.2008 r., VIl SA/Wa 1914/07. Bardzo podobne stanowisko zajety sktady orzekajgce w wyr. WSA w Warszawie
2 6.03.2008 r., VIl SA/Wa 2216/07 oraz wyr. WSA w Warszawie z 22.11.2007 r., VIl SA/Wa 1661/07.

10 Wyr. WSA w Warszawie z 17.10.2008 r., VIl SA/Wa 698/08, LEX nr 527533. Sprawa ta rozpoznawana byta réwniez przez NSA, ktéry oddalit skarge
kasacyjng ztozong przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (wyr. NSA z 7.10.2009 r., Il GSK 100/09).

" Wyr. WSA w Warszawie z 17.10.2008 r., VIl SA/Wa 838/10.
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uznac¢ za wizualng reklame produktéw leczniczych, poniewaz ,zachecajg do stosowania przed-
stawionych produktéw leczniczych oraz zwigkszenia liczby ich sprzedazy i konsumpcji”'2.

Wojewddzki Sgd Administracyjny podzielit stanowisko skarzonego organu, tj. Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego. W uzasadnieniu wyroku Sad podkreslit, iz ,[z]a reklame apteki
nalezy uznac wszelkie dziatania polegajgce na informowaniu i zachecaniu do zakupu produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego w danej aptece lub punkcie aptecznym majgcg na celu zwiek-
szenie ich sprzedazy. Taki wiasnie charakter posiadajg foldery sieci aptek (...), ktére zachecajg
klientow do nabywania lekow po obnizonych cenach w tych wtadnie aptekach, ktérych adresy
zostaty wyszczegolnione w ulotce. W istocie gazetki reklamujg przede wszystkim apteki poprzez
podanie korzysci, jakie ptyng z zaopatrywania sie w tych wiasnie aptekach”'3.

3. Ocena czesciowego zakazu reklamy aptek

Po pierwsze, istotnym argumentem podnoszonym zaréwno w toku prac legislacyjnych,
jak i juz po wprowadzeniu zakazu byta korzy$¢ ekonomiczna Skarbu Panstwa. Rzeczywiscie,
sprzedawanie refundowanych produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych w symbolicznie
niskich cenach, mogto prowadzi¢ do zwiekszenia wydatkdéw Narodowego Funduszu Zdrowia spo-
wodowanych kupowaniem przez pacjentow lekéw ,na zapas”. Nalezy jednak pamieta¢, iz caty
refundowany asortyment apteki wydajg jedynie na podstawie waznej recepty lekarskiej. Dlatego
tez, nawet najkorzystniejsze dla pacjenta ceny czy tez che¢ skorzystania z wyjgtkowo atrakcyjnej
promociji, nie bedg miaty wptywu na zakupienie wiekszej ilosci lekow niz przepisana przez lekarza.

Po drugie, sposrod wszystkich dziatan marketingowych'4 ustawodawca zdecydowat sie na
wprowadzenie zakazu reklamy. W opinii Autorki, byto to rozwigzanie najzupetniej btedne i $wiad-
czgce o niezrozumieniu mechanizméw dziatan marketingowych. W istocie, dla osiggniecia pozg-
danego przez ustawodawce celu nalezatoby wprowadzi¢ zakaz promociji sprzedazy, ewentualnie,
by wyeliminowac wszelkie watpliwosci, zakaz tgczenia promocji z reklamg. Nie sama reklama
(np. w postaci ulotki) byta wszakze magnesem, ktory przyciggat pacjentéw do tej, a nie innej ap-
teki, ale nizsze niz w konkurencyjnej placéwce ceny.

Podsumowujgc, w stanie prawnym obowigzujgcym po 1 maja 2007 r., mimo tendencji do
rozszerzajgcej (obejmujgcej bowiem takze inne formy dziatalnosci marketingowej) interpretaciji
pojecia reklamy, apteki mogty prowadzi¢ wszelkiego typu dziatania marketingowe, w tym takze
reklamowe — pod warunkiem, ze nie dotyczyly one bezposrednio ani nie byly zwigzane z produk-
tami objetymi refundacjg'®. Co wiecej niedozwolona byta tylko reklama publiczna, totez zakaz nie
obejmowat reklamy skierowanej do konkretnego indywidualnego pacjenta. W literaturze podnosi
sie — zdaniem Autorki trafnie — iz wzgledny zakaz reklamy w brzmieniu wprowadzonym w 2007 r.
stanowit ,rozsgdne jej ograniczenie” (zob. Ogiegto, 2015, art. 94a, Nb. 2).

2 |bidem.

13 Ibidem.

14 W teorii marketingu wyrdznia sie cztery podstawowe narzedzia promocji rynkowej: reklame, sprzedaz osobista, promocje sprzedazy oraz public
relations (w tym sponsoring) (zob. Kwarciak, 1999, s. 26).

15 Podobnie o dopuszczalnosci bonifikat, bonéw wartosciowych czy kart statego klienta (Koremba 2009, pkt 94a.3).
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Il. Catkowity zakaz reklamy aptek i ich dziatalnosci

1. Pierwsze proby wprowadzenia regulacji

Pierwszg prébe zaostrzenia regulacji dotyczacej reklamy aptek odnalez¢ mozna w projek-
cie z dnia 3 listopada 2008 r. ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie
niektorych innych ustaw'®. Projekt ten zostat w listopadzie 2008 r. przekazany do konsultacji spo-
tecznych rozmaitym podmiotom'”, m.in. UOKIK oraz Naczelnej Izbie Aptekarskiej', gdzie spotkat
sie ze skrajnie réznym przyjeciem.

Ustawodawca motywowat zmiany koniecznos$cig zwiekszenia ochrony pacjentéw i finanséw
publicznych przed ujemnymi skutkami reklamy aptek oraz objeciem farmaceutéw zakazami podob-
nymi, jak w przypadku innych wolnych zawodow (np. lekarzy czy radcow prawnych)'®. Podkreslono
réwniez, ze sposob dziatania apteki jest jednoznacznie regulowany przez prawo, zatem ,reklama
odnoszgca sie do zakresu i jako$ci ustug farmaceutycznych nie ma zadnego uzasadnienia™?.

W stanowisku Prezesa UOKIK ztozonym w odpowiedzi na projekt nowelizacji?!, planowane
zmiany zostaty ocenione jednoznacznie negatywnie, wrecz jako ,nie do przyjecia’. Matgorzata
Krasnodebska-Tomkiel wskazata, iz proponowana zmiana moze nie tylko ograniczy¢ swobode
dziatalnosci gospodarczej, lecz takze negatywnie wptyng¢ na najstabszego uczestnika rynku
farmaceutycznego, jakim jest pacjent (konsument). W opinii prezes UOKIK dopuszczalne sg
ograniczenia reklamy tak, by decyzje pacjenta nie byly podejmowane pod wptywem btednych prze-
konan, jednak sama reklama nie powinna by¢ zakazana, gdyz jej gltdwnym atrybutem jest korzysé
zaréwno po stronie konsumenta, jak i prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg. Dzieki reklamie
pacjent moze znalez¢ apteke jak najbardziej dostosowang do swoich potrzeb. Wprowadzenie
zakazu jest tym bardziej niecelowe, ze dopuszczalna jest reklama samych lekéw dostepnych
bez recepty (tzw. OTC).

Z kolei stanowisko Naczelnej Izby Aptekarskiej byto zdecydowanie entuzjastyczne. Samorzad
aptekarski zgtosit wprawdzie szereg uwag zwigzanych z uzupetnieniem czy doprecyzowaniem
propozycji ministerialnych, jednak uznat, iz ,niektére z [proponowanych] norm mogty (...) uchroni¢
polskie apteki przed likwidacjg i powstrzymac postepujgcg pauperyzacje farmaceutow”22.

Ze wzgledu na liczbe i wage komentarzy zgtoszonych do projektu w ramach uzgodnien
wewnetrznych i konsultacji spotecznych Ministerstwo Zdrowia wycofato projekt w dniu 26 marca
2009 r. z Planu Pracy Rzadu na | potrocze 2009 r.23 i ostatecznie nie byt on juz dalej procedowany.

Nastepnie, 28 kwietnia 2009 r., Minister Zdrowia powotat Zespo6t do spraw opracowania pro-
jektu ustawy — Prawo farmaceutyczne, co spotkato sie ze zdecydowang krytykg NIA2* i kontynu-

Proponowane tam brzmienie przepisu jest tozsame z regulacjg aktualnie obowigzujaca, stgd wszelkie uwagi zgtoszone do projektu zachowujg aktualnos¢
na gruncie obecnie obowigzujacych przepisow.

17 Zob. pismo Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia z 4.11.2008 r., MZ-PL-462-6724-27/MZ/08.

18 Jest to najwyzszy organ samorzadu zawodowego farmaceutow; dalej: NIA.

19 Zob. uzasadnienie projektu z 3.11.2008 r. ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw, s. 48.

20 |pidem, s. 49.

21 Zob. pismo Prezesa UOKIK z 3.12.2008 r., DPR-0799-2(14)/08EU.

22 Zob. pismo Prezesa Naczelnej Izby Aptekarskiej z 6.05.2010 r., BP-91/2010 i powotane tam dokumenty.

28 Zob. pismo Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmagji z 10.04.2009 r., MZ-PL-462-6724-3/MZ/09.

24 Zob. pismo Prezesa Naczelnej Izby Aptekarskiej z 6.05.2010 r., BP-91/2010, pkt 9.
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owaniem przez organ samorzgdu zawodowego intensywnej dziatalnosci lobbingowej na rzecz
wprowadzenia catkowitego zakazu reklamy?°.

2. Wprowadzenie catkowitego zakazu przy okazji uchwalenia ustawy refundacyjnej

W dniu 18 pazdziernika 2010 r. Prezes Rady Ministrow przedstawit Marszatkowi Sejmu pro-
jekt ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych?6. Projekt obejmowat kompleksowg regulacje zasad refundacyjnych
i zawierat nieliczne zmiany w przepisach obowigzujgcych, wynikajgce one przede wszystkim z ko-
niecznosci ich dostosowania do wprowadzanych regulacji. W takim brzmieniu zostat skierowany
do Komisji Zdrowia, a nastepnie w dniu 14 grudnia 2010 r. do prac Nadzwyczajnej Podkomisiji
Zdrowia do spraw rozpatrzenia projektu ustawy o refundacji lekow, srodkéow spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. W trakcie prac Podkomisji, na
wniosek przedstawiciela NIA, do projektu ustawy wprowadzono poprawke zmieniajgcg brzmienie
art. 94a prawa farmaceutycznego.

W konsekwenciji z dniem 1 stycznia 2012 r. wszedt w zycie przepis art. 94a prawa farmaceu-
tycznego w znowelizowanym brzmieniu2’. Oprocz zmiany tresci ust. 1 omawianego przepisu usta-
wodawca wprowadzit ust. 1a. Od 1 stycznia 2012 r. regulacje te przyjety nastepujgce brzmienie:

1. Zabroniona jest reklama aptek i punktow aptecznych oraz ich dziatalnosci. Nie stanowi

reklamy informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego.

1a. Zabroniona jest reklama placéwek obrotu pozaaptecznego i ich dziatalno$ci odnoszgca

sie do produktow leczniczych lub wyrobow medycznych.

3. Ocena sposobu wprowadzenia catkowitego zakazu reklamy aptek

Jak stusznie podnoszg praktycy prawa, wprowadzenie poprawki odbyto sie z naruszeniem
wszystkich zasad prawidtowej legislacji?® i nie sposéb takich dziatan zaaprobowac.

Po pierwsze, projekt z dnia 18 pazdziernika 2010 r. ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych?® nie zawierat
zakazu reklamy aptek, wiec sitg rzeczy nie mozna znalez¢ w nim zadnego uzasadnienia, ktorym
kierowatby sie rzgd. W tym stanie mozna odwota¢ sie jedynie do wspominanego juz powyzej uza-
sadnienia projektu z dnia 3 listopada 2008 r. ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz o zmianie niektorych innych ustaw.

Po drugie, regulacje ograniczajgcg w istotny sposob prawa i wolno$ci przedsiebiorcow pro-
wadzgcych apteki wprowadzono w brzmieniu postulowanym przez jedng tylko z zainteresowa-
nych stron, tj. przedstawicieli samorzgdu aptekarskiego. Nie przeprowadzono zadnych uzgodnien
miedzyresortowych, konsultacji spotecznych, analizy skutkéw regulacji czy opiniowania pod ka-
tem zgodnosci z Konstytucjg. Jest to tym bardziej zaskakujgce, ze regulacja identycznej tresci,

ceutyczne w wersji z 17.07.2009 r. z postulatem wprowadzenia catkowitego zakazu reklamy aptek czy pismo Prezesa Naczelnej Izby Aptekarskiej do
Minister Zdrowia z 5.08.2009 r., BP-250/2009.

26 Druk nr 3491 z 18.10.2010 r., RM 10-140-10, sejm VI kadengii.

27 Wprowadzony w art. 60 pkt 7 ustawy z 12.05.2011 r. o refundacii lekdw, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robéw medycznych (Dz.U. 2011 Nr 122, poz. 696).

28 Zob. Skarga konstytucyjna z 16.03.2015 r., SK 23/15 oraz Skarga konstytucyjna z 3.06. 2015 r., SK 32/15.
29 Druk nr 3491 z 18.10.2010 r., RM 10-140-10, sejm VI kadengiji.
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proponowana w projekcie ustawy z 2008 r., zostata przeciez bardzo krytycznie oceniona przez
prezesa UOKIK20,

Po trzecie, wprowadzony w brzmieniu nadanym przez NIA zakaz narusza zasade okreslo-
nosci przepiséw prawa. Sytuacje takg nalezy oceni¢ tym bardziej negatywnie, ze problemy ze
sposobem sformutowania przepisu i rozumieniem pojecia reklamy pojawiaty sie juz w poprzednim
jego brzmieniu, stad — zaktadajgc racjonalnos$¢ ustawodawcy — nalezato spodziewac sie ich tym
bardziej przy zwiekszeniu restrykcyjnosci zakazu. Tymczasem, mimo braku — nawet w jezyku
nie-prawniczym — jednolitego rozumienia pojecia reklamy ustawodawca nie zdecydowat sie na
jego zdefiniowanie3'. Jest to wyrazne pogwatcenie zasady okreslonosci prawa, w sytuacji, w kto-
rej przepis ogranicza prawa i wolnosci, wyznaczajgc jednoczesnie zakres dziatan zagrozonych
sankcjg administracyjno-prawna.

Brak dookreslenia pojecia reklamy jest istotny takze w kontek$cie wspomnianego juz nasta-
wienia NIA, ktdra aktywnie uczestniczy w procesie egzekwowania zakazu poprzez inicjowanie
postepowan przed wojewddzkimi inspektorami farmaceutycznymi, przystepowanie do takich po-
stepowan czy sktadanie zazalen, w nielicznych przypadkach umorzenia postepowania32. Obfita
korespondencja NIA z przedstawicielami réznych wtadz jednoznacznie pokazuje, iz zdaniem or-
ganu samorzadu, do dziatah reklamowych zalicza takze inne dziatania marketingowe i zwalcza
np. stosowanie obnizek cen przez apteki33.

Wspomniane powyzej stanowisko NIA34 byto rowniez przedmiotem skargi do Rzecznika Praw
Obywatelskich3® — w toku jej badania prezes NIA przedstawit pismo, w ktorym jeszcze raz wyrazit
swoje kategoryczne poglady3®. Osoby krytykujgce zakaz i forme jego wprowadzenia okresleni
zostali jako ,potezni przedsiebiorcy, najwieksi gracze na rynku ustug farmaceutycznych, niezain-
teresowani pacjentem i jego potrzebami, [ktérzy] postanowili zwalczaé, dezawuowac i osmieszaé
dziatania organéw samorzadu aptekarskiego”. Prezes NIA zapewnit Rzecznika Praw Obywatelskich,
iz ,zaden farmaceuta, ani tym bardziej pacjent, nie moze ucierpie¢ w sytuacji, gdy zakaz reklamy
aptek bedzie obowigzywac i bedzie egzekwowany przez powotane do tego organy Panstwa”.
Zakaz reklamy aptek ma m.in. gwarantowac pacjentom, ze ,w aptece spotka sie z pracownikiem
medycznym dziatajgcym na jego rzecz, a otoczenie bedzie przyjazne i neutralne (bez reklam)”.
Niestety takze i tym razem prezes NIA nie wyjasnit, w jaki sposéb otoczenie bez reklam apteki,
ale za to wypetnione — zgodnymi z prawem — reklamami produktéw leczniczych, bedzie bardziej
przyjazne i neutralne dla pacjenta.

31 Co wiecej Ministerstwo Zdrowia nie widziato takiej potrzeby, uznajgc — w opinii Autorki dos¢ zyczeniowo — ze sprawa zostata rozwigzana przez do-
tychczasowg (rzeczywiscie spojng, cho¢ nie zawsze zastugujaca na aprobate) praktyke organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz najnowsze
orzecznictwo, ktére wypracowato definicje reklamy apteki — zob. np. odpowiedz z 15.05.2014 r. na interpelacje poselskg nr 25899.

32 Zob. np. pismo Prezesa Naczelnej Izby Aptekarskiej z 5.09.2012 r., P-201/2012.

33 Warto w tym miejscu wspomniec¢, iz w opinii Ministerstwa Zdrowia ,dozwolone jest sprzedawanie produktéw po obnizonej cenie wraz z obowigzko-
wym wywieszeniem informacji o obnizce, tak by pacjent byt poinformowany o cenie aktualnej” — por. np. odpowiedz z 31.10.2013 r. Podsekretarza Stanu
w Ministerstwie Zdrowia — z upowaznienia ministra — na interpelacje poselskg 21536.

34 Stanowisko Nr VI/1/2012 z 11.04.2012 r. Naczelnej Rady Aptekarskiej w sprawie zakazu reklamy aptek i punktow aptecznych oraz ich dziatalno$ci.
35 Zob. pismo Dyrektora Zespotu Administracyjnego i Gospodarczego w Biurze Rzecznika Praw Obywatelskich z 19.07.2012 r., PRO-703128-V/12/BA.
36 Zob. pismo Prezesa Naczelnej Izby Aptekarskiej z 1.09.2012 r., 206/2012.
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4. Stanowisko Ministerstwa Zdrowia

Warto jednoczesnie zauwazy¢, iz resort zdrowia, cho¢ w zasadzie popiera catkowity zakaz
reklamy aptek3’, odcina sie od sposobu sformutowania przepisu, a w konsekwencji od powstatych
na jego gruncie watpliwosci interpretacyjnych. Przedstawiciel Ministerstwa wielokrotnie podkreslat,
iz ,problematyczny zapis byt inicjatywa, ktéra wyszta od Srodowiska aptekarskiego, a konkretnie
od samorzgdu aptekarskiego (...). Brzmienie rzeczonego przepisu zostato mu nadane na etapie
prac parlamentarnych w sejmowej podkomisji zdrowia (...). Zmiana nastgpita w koncowej fazie
procesu legislacyjnego, kiedy to resort zdrowia nie partycypowat juz w procesie nadawania tresci
tworzonym lub zmienianym przepisom”38,

Z Kkolei jako ratio legis zakazu, Ministerstwo wskazuje ,ograniczenie nadmiernej konsumpcji
produktéw leczniczych przez pacjentow, ktérzy zacheceni mozliwo$cig nabycia leku po promocyjnej
cenie, czy tez za tzw. 1 grosz, dokonywali licznych zakupow”3°. W odpowiedzi na inng interpela-
cje podaje z kolei, iz zakaz reklamy miat prowadzi¢ do ,ukrécenia zjawiska samoleczenia czesto
prowadzonego w sposob bezrefleksyjny i chaotyczny, bez konsultacji z lekarzem, czy nawet bez
zapoznania sie z trescig ulotki informacyjnej™*°. Omawiany zakaz ma zmniejszy¢ naduzywanie
lekow, skale uzaleznien i zatrué¢ polekowych oraz wynikajgcych z nich kosztow hospitalizacji*'.
W tych samych odpowiedziach Podsekretarz stanu przywotuje liczby dotyczgce np. skali zatrué¢
paracetamolem. Nie ttumaczy jednak, dlaczego to zakaz reklamy aptek, a nie samych lekéw, ma
stuzy¢ zmniejszeniu tego — skadinagd istotnie negatywnego — zjawiska.

Wydaje sie zatem, iz Ministerstwo Zdrowia bezkrytycznie przejeto argumentacje prezento-
wang przez Naczelng Izbe Aptekarska.

5. Ocena merytoryczna zakazu

Catkowity zakaz reklamy aptek od chwili wejscia w zycie wywotuje wiele kontrowersji i sprzecz-
nych interpretacji. Podkreslano jego wyjgtkowa restrykcyjnos¢, jednak poczatkowo czes$¢ komen-
tatoréw — w opinii Autorki trafnie — wskazywato, iz zakaz reklamy nie powinien by¢ interpretowany
jako zakaz wszystkich dziatann marketingowych, takich jak promocje cenowe czy programy lojal-
nosciowe (Zob. Swierczynski, 2012).

Zdaniem Autorki, obowigzujgcg obecnie regulacje trzeba oceni¢ jednoznacznie negatyw-
nie (por. np. Koremba, 2009, pkt 94a.4). Mimo iz na gruncie art. 94a prawa farmaceutycznego
w brzmieniu obowigzujgcym przed 1 stycznia 2012 r. powstat szereg spraw, tak na poziomie admi-
nistracyjnym, jak i sgdowo administracyjnym, dotyczgcych samego pojecia reklamy, ustawodawca
nie pokusit sie o wskazanie jej definicji. Wprowadzono natomiast zakaz, ktory nie dos¢, ze jest
nieprecyzyjny, to nie spetnia takze funkcji ochrony zdrowia, co miato by¢ intencjg ustawodawcy.
Jak juz wspomniano, jesli ustawodawca chciat rzeczywiscie ograniczy¢ nadmierng konsumpcje
produktow leczniczych, to nalezato sie raczej skupi¢ na bardziej restrykcyjnych przepisach doty-
czacych reklamy lekéw, a nie miejsc, w ktérych sg one sprzedawane. Stad, jesli juz, to wtasciwsze

37 Zob. np. pismo Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia z 24.05.2016 r., PLO.461.273.2016.BRB.

38 Zob. odpowiedz z 31.10.2013 r. na Interpelacje nr 21536 i identycznie odpowiedz z 12.12.2013 r. na Interpelacje nr 22456 oraz pismo Ministra
Zdrowia z 27.05.2013 r. do Marszatka Senatu, MZ-PLO-079-16391-104/PR/13.

39 Zob. odpowiedz z 15.05.2014 r. na interpelacje nr 25899 z 7.04.2014 r. w sprawie interpretacji art. 94a ustawy Prawo farmaceutyczne dotyczgcego
zakazu reklamy aptek i punktéw aptecznych.

40 Zob. odpowiedz z 31.10.2013 r. na interpelacje nr 21536 i identycznie odpowiedz z 12.12.2013 r. na Interpelacje nr 22456.
41 Zob. ibidem.
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bytoby zakazanie (i jednoznaczne wyartykutowanie tego w tresci przepisu) promocji cenowych
oraz programow lojalnosciowych#2,

Z jednej strony, ze wzgledu na wyzsze dobro, jakim jest ochrona zdrowia i zycia cztowieka,
zrozumiata jest che¢ ograniczania spozycia produktéw leczniczych do sytuacji, w ktérych jest to
niezbedne. Z drugiej zas — moze to powodowac konflikt pomiedzy zasadniczym celem prowa-
dzenia apteki, ktérym, jak w kazdej dziatalnosci gospodarczej, jest osiggniecie zysku a zasadami
racjonalnego przyjmowania lekow. Trzeba jednak pamietaé, iz uprawnionymi do wydawania lekow
w aptece sg magistrowie farmacji oraz technicy farmaceutyczni, a wiec osoby z odpowiednim wy-
ksztatceniem kierunkowym i to oni bezposrednio decydujg o sprzedazy. Oczywiste jest, iz wtas-
ciciel apteki, jako podmiot bezposrednio zainteresowany osiggnieciem jak najwyzszego zysku,
moze prébowaé wywiera¢ presje na personel fachowy, aby osiggngé wzrost sprzedazy*3. Wzrost
ten moze by¢ jednak wygenerowany jedynie w zakresie obrotu lekami OTC oraz innym niz leki
i wyroby medyczne asortymentem dostepnym w aptece. Farmaceuta bowiem, nie ma realnego
wptywu na ilos¢ i rodzaj lekdw dostepnych na recepte ordynowanych przez lekarzy.

Nalezy tez pamietac, iz w wykonywaniu zawodu farmaceuci zwigzani sg regutami deontolo-
gicznymi zebranymi w Kodeksie Etyki*4, z ktdérymi sprzeczne jest sprzedawanie pacjentom pro-
duktéw leczniczych, ktére nie sg im potrzebne ze wzgledu na stan zdrowia czy wrecz nakfanianie
pacjentow np. do kupowania lekéw na zapas. Takie przypadki naturalnie zdarzajg sie, sg jednak
wyjgtkami od reguty, a nie zasadg i ewentualna reklama apteki nie ma na to wptywu.

Obecny zakaz reklamy aptek w zaden sposob nie moze wptywac na finanse publiczne,
zwigzane z produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi objetymi refundacjg, poniewaz juz
w regulacji art. 94a prawa farmaceutycznego w brzmieniu obowigzujgcym od 1 maja 2007 r. za-
kazano takiej reklamy. Reklamowanie innej dziatalnosci prowadzonej w aptekach pozostaje bez
wptywu na finanse publiczne. Co wiecej, podstawowa dziatalnos¢ apteki jest wprawdzie regu-
lowana ustawowo, jednak wyliczenie zawarte w art. 86 ust. 1 prawa farmaceutycznego nie ma
charakteru katalogu zamknietego. Swiadczy o tym np. dopuszczenie — choé dopiero po wyroku
Naczelnego Sadu Administracyjnego*® — mozliwosci umieszczania w aptekach cignieniomierzy,
stuzgcych do samodzielnego pomiaru cisnienia przez pacjentéw. Natomiast co do ograniczenia
mozliwoéci reklamowania swoich ustug przez przedstawicieli innych wolnych zawodéw, nalezy
przyznac, iz rzeczywiscie takie obostrzenia istniejg, niemniej w zadnym przypadku nie przybieraja
az tak daleko idgcej formy.

Po trzecie, wobec ilosci produktow leczniczych dopuszczonych obecnie do obrotu na teryto-
rium Polski nie jest mozliwe state posiadanie petnego ich asortymentu w magazynie apteki. Wydaje
sie, iz ustawodawca zdaje sobie z tego sprawe skoro w art. 95 ust. 3 prawa farmaceutycznego
przewiduje mozliwo$¢ zapewnienia leku w uzgodnionym z pacjentem terminie. W praktyce czesto
zdarza sie, iz apteki potozone blisko okreslonych przychodni specjalistycznych posiadajg w statej
ofercie wieksze ilosci np. produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu cukrzycy, choréb neu-

42 W kwestii nieadekwatno$ci zakazu reklamy aptek w imie zmniejszenia spozycia produktéw leczniczych zob. Koremba (2009) oraz Radowicki
i Stankiewicz (2011).

43 Wbrew twierdzeniom przedstawicieli samorzadu aptekarskiego takie sytuacje zdarzajg sie zaréwno w aptekach nalezgcych do farmaceutéw, jak
i w placéwkach sieciowych.

44 Uchwata Nr VI/25/2012 VI Krajowego Zjazdu Aptekarzy z 22.01.2012 r. w sprawie przyjecia Kodeksu Etyki Aptekarza Rzeczypospolitej Polskie;.
45 Zob. wyr. NSA w Warszawie z 11.01.2012 r.,. Il GSK 1365/10.
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rologicznych czy onkologicznych. Informowanie o takiej specjalizacji apteki mogtoby przynie$é
pacjentowi jedynie korzysc¢. Jest jednak zabronione.

Lobbujgce za catkowitym zakazem reklamy srodowiska farmaceutyczne opieraty swoj postulat
w duzej mierze na niemoznos$ci zapewnienia przez mniejsze apteki cen na poziomie ustalanym
przez apteki sieciowe. Dlatego tez w zakazie reklamy — w tym informowania pacjentéow o ce-
nach — upatrywano mozliwosci ,wyréwnania szans”. Tymczasem wprowadzenie zakazu reklamy
spowodowato jedynie tyle, ze pacjenci muszg osobiscie udac sie do apteki, aby dowiedzie¢ sie
w jakiej cenie jest konkretny preparat. Poniewaz to cena, a nie np. potozenie apteki jest bardzo
silnym czynnikiem wplywajgcym na decyzje o miejscu zakupu okreslonego preparatu, pacjenci
czesto odwiedzajg kilka bgdz nawet kilkanascie aptek zanim wybiorg najtanszg. Tym samym
zakaz reklamy — na co wskazywata Prezes UOKIK — istotnie utrudnit konsumentowi wybranie
apteki, ktéra optymalnie odpowiada jego potrzebom?€. Liczne wystgpienia Prezesa NIA dobitnie
wskazujg, iz pod pozorem zwalczania reklamy rozumianej jako ,wszystko”, co moze odrdzniaé
apteke od innych samorzad stara sie zwalczy¢ rowniez stosowanie obnizek cen przez apteki?’.

Stanowisko samorzadu aptekarskiego i intensywne lobbowanie za zakazem jest tym bardziej
kontrowersyjne, ze wypowiada sie on w imieniu wszystkich farmaceutéw. Poniewaz zas przy-
naleznos¢ do wiasciwej miejscowo okregowej izby aptekarskiej jest obligatoryjna dla kazdego
farmaceuty, ktéry chce wykonywac¢ zawdd, samorzad wykorzystuje swojg dominujgcg pozycje,
poniewaz obowigzuje w nim jedno ,wiasciwe” stanowisko w zakresie reklamy aptek. Nie zdecydo-
wano sie na otwartg debate, z gory narzucajgc wszystkim farmaceutom, co jest dla nich dobre*2.
Na wszelki wypadek, by wyeliminowac¢ ewentualne gtosy sprzeciwu, samorzad zdecydowat sie
nawet na wydanie niezwykle stanowczych w wymowie dokumentow, w ktdérych mozna znalezé
informacje, iz samorzad ,podejmie wszelkie, prawem przewidziane dziatania, w celu skuteczne-
go egzekwowania ustanowionego zakazu”, a osoba, ktéra narusza nakaz zachowania godnosci
i niezaleznosci zawodu farmaceuty*® nie moze uzyskac rekojmi nalezytego prowadzenia apteki,
a w konsekwencji nie moze petni¢ funkgcji jej kierownika®. W praktyce, zamyka to farmaceucie
jedyng dostepng droge awansu zawodowego.

6. Perspektywy nowelizacji zakazu reklamy aptek

Zakaz reklamy aptek w brzmieniu obowigzujgcym po 1 stycznia 2012 r. powracat kilkukrot-
nie w interpelacjach poselskich® w Sejmie VIl i VIII kadencji. Postowie zwracali sie¢ do Ministra
Zdrowia m.in. z pytaniami o przestanki wprowadzenia zakazu reklamy>5? oraz plany Ministerstwa
w zakresie wyeliminowania dostrzezonych przez posta niezgodnosci z prawem?®3. Z przykroscig

46 Pismo Prezesa UOKIK z 3.12.2008 r., DPR-0799-2(14)/08EU.
47 Zob. pismo z 9.02.2012 r. prezesa Naczelnej Izby Aptekarskiej do Ministra Zdrowia, P-26/2012.

48 Zob. np. Komunikat Prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej z 7.11.2013 r., P-381/2013 w sprawie niepodpisywania przez farmaceutéw apelu o zmiane
przepiséw dot. reklamy aptek sygnowanego przez Zwigzek Pracodawcow Aptecznych PharmaNET.

49 W tym wprowadzony do Kodeksu Etyki Zawodowej zakaz reklamy.
50 Zob. Stanowisko Nr VI/1/2012 z 11.04.2012 r. Naczelnej Rady Aptekarskiej w sprawie zakazu reklamy aptek i punktéw aptecznych oraz ich dziatalnosci.

51 Zob. np. Interpelacja nr 7529 z 25.07.2012 r. w sprawie catkowitego zakazu reklamy aptek i ich dziatalnosci, interpelacja nr 22456 z 8.11.2013 r.
do ministra zdrowia w sprawie reklamowania sie aptek, interpelacja nr 21536 z 9.10.2013 r. do ministra zdrowia w sprawie wptywu aptecznego zakazu
reklam na rozwoj krajowej opieki farmaceutycznej i funkcjonowanie aptek, interpelacja 25899 z 7.04.2014 r. w sprawie interpretacji art. 94a ustawy —
Prawo farmaceutyczne dotyczgcego zakazu reklamy aptek i punktéw aptecznych.

52 Zob. Interpelacja nr 21536 z 9.10.2013 r. do ministra zdrowia w sprawie wplywu aptecznego zakazu reklam na rozwdj krajowej opieki farmaceu-
tycznej i funkcjonowanie aptek.

53 Zob. Interpelacja nr 22456 z 8.11.2013 r. do ministra zdrowia w sprawie reklamowania sie aptek.
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nalezy zauwazyc, iz odpowiedzi przedstawiane z upowaznienia Ministra Zdrowia na ww. inter-
pelacje sg niezwykle schematyczne i nadzwyczaj do siebie podobne, mimo iz pytania zadawane
przez postow wcale nie byty identyczne.

Proba doprecyzowania pojecia ,reklamy” poprzez okreslenie co nig nie jest pojawita sie
w 2013 r.54. Spotkata sie ona z uznaniem $rodowisk wskazujgcych na problemy zwigzane m.in.
ze sposobem sformutowania zakazu oraz zdecydowang krytykg — przede wszystkim ze strony
samorzgdu aptekarskiego®®. Ministerstwo Zdrowia szybko sie z tej propozycji wycofato i w kolej-
nej wersji projektu, ktory przedstawiono do konsultacji spotecznych w dniu 19 wrzeénia 2013 r.
kwestia ta nie zostata w ogdle poruszona®®.

7. Skargi konstytucyjne

Sprawa catkowitego zakazu reklamy aptek ponownie zainteresowata szersze grono — zaréwno
postow, jak i praktykow —w roku 2015, w zwigzku z wniesieniem przez troje przedsigbiorcéw skarg
konstytucyjnych®’. Argumenty w nich podniesione dotyczg przede wszystkim wspomnianego juz
wyzej naruszenia regut dobrej legislacji oraz nieproporcjonalnosci ograniczenia swobody prowa-
dzenia dziatalnosci gospodarczej. Stanowisko zaprezentowane w skardze SK 23/15 spotkato sie
z kompleksowg i przychylng opinig Prokuratora Generalnego®8 , ktéry zauwazyt m.in., iz:

wprowadzajgc zakaz reklamy aptek i ich dziatalnosci, ustawodawca w niedostatecznym stop-

niu rozwazyt mozliwo$¢ zastosowania srodkow alternatywnych i okreSlenia ich skutecznosci.

Mozliwe byto przeciez wprowadzenie zakazu prowadzenia przez apteki okreslonych form

dziatalno$ci marketingowej czy tez uzywania danego rodzaju Srodkéw przekazu, ograniczen

kwoty $rodkow finansowych przeznaczanych na dziatania marketingowe itp.%°.

Dwie z wyzej wymienionych skarg®® byty rowniez przedmiotem dyskusiji na posiedzeniu Komisji
Ustawodawczej Sejmu®!. Uczestniczacy w posiedzeniu postowie, zgodnie z sugestig eksperta
z Biura Analiz Sejmowych, zdecydowang wiekszoscig wyrazili negatywng opinie o zgodnosci
art. 94a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne z art. 20 oraz art. 22
w zwigzku z art. 31 ust. 3, art. 49 i art. 54 ust. 1 Konstytucji oraz wniesli o umorzenie postepowa-
nia przed Trybunatem Konstytucyjnym®2.

Zarowno stanowisko przedstawione przez Prokuratora Generalnego, jak i opinie Komisiji
Ustawodawczej spotkaty sie z ogromng krytykg ze strony czesci srodowiska farmaceutow®3.

wyrobéw medycznych i niektérych innych ustaw z 19.04.2013 r., Wykaz Prac Legislacyjnych Rady Ministréw, numer ZD68; punkt 3.18.1.2.

55 Zob. np. pismo Naczelnej Izby Aptekarskiej z 16.05.2013 r., P-199/2013 i zawarta tam teza, iz problemem nie jest sam zakaz, a jedynie niedosta-
tecznie zdecydowane jego egzekwowanie przez odpowiednie organy nadzoru farmaceutycznego.

56 Projekt zatozen do projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robéw medycznych i niektorych innych ustaw z 18.09.2013 r., Wykaz Prac Legislacyjnych Rady Ministrow, numer UD130. Uwage na pominigcie w tym
projekcie zagadnien zwigzanych z zakazem reklamy aptek podniesiono np. w uwagach zgtoszonych do tej wersji projektu przez Zwigzek Pracodawcow
Aptecznych PharmaNET. Pozyskano z: https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/178080/katalog/178084#178084

57 Zob. skarga konstytucyjna z 16.03.2015 r., SK 23/15, skarga konstytucyjna z 3.06.2015 r., SK 32/15 oraz skarga konstytucyjna z 15.01.2016 r., SK 11/16.
58 Zob. Stanowisko Prokuratora Generalnego z 26.01.2016 r., znak: PG VIII TK 69/15.

59 Ibidem, s. 36.

60 Skargi SK 23/15 oraz SK 32/15.

61 Zob. petny zapis przebiegu posiedzenia Komisji Ustawodawczej nr 12 z 30.03.2016 1., s. 5-9.

62 Zob. Opinia nr 35 Komisji Ustawodawczej uchwalona w dniu 30 marca 2016 r. dla Marszatka Sejmu w sprawie skargi konstytucyjnej sygn. akt SK 23/15
oraz Opinia nr 36 Komisji Ustawodawczej uchwalona w dniu 30 marca 2016 r. dla Marszatka Sejmu w sprawie skargi konstytucyjnej sygn. akt SK 32/15.

63 Zob. np. Stanowisko Naczelnej Izby Aptekarskiej z 18.02.2016 r. w sprawie opinii Prokuratora Generalnego na temat zakazu reklamy aptek, pis-

mo Okregowej Izby Aptekarskiej w Biatymstoku z 31.03.2016 r. do Ministra Sprawiedliwosci i Prokuratora Generalnego, L.dz. 46/2016, Rezolucja
nr RA/2/VII/16 z 16.06.2016 r. Okregowej Rady Aptekarskiej Dolnoslgskiej Izby Aptekarskiej we Wroctawiu w sprawie dziatan podejmowanych przez
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W dniu 6 wrzeénia 2016 r. Prokurator Generalny przedstawit stanowisko dodatkowe, modyfiku-
jace wystgpienie z dnia 23 listopada 2015 r.%*. Nowy Prokurator Generalny stoi na stanowisku,
iz art. 94a ust. | prawa farmaceutycznego jest zgodny z art. 20 i art. 22 w zwigzku z art. 31 ust. 3
Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, z art. 54 ust. | w zwigzku z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP,
z art. 49 w zwigzku z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP oraz z zasadg okreslonos$ci prawa, wywiedziong
z art. 2 Konstytucji RP®,

Ubolewac¢ nalezy, iz krytyka wyrazana przez samorzad aptekarski nie jest réwnie umotywo-
wana, jak nasilona. Wzorzec sumiennego (niereklamujgcego swoich ustug) farmaceuty z apteki
rodzinnej przeciwstawiany jest nastawionym wytgcznie na zysk sieciom aptecznym, ktére dyspo-
nujgc ogolnie wiekszym kapitatem, mogq potencjalnie przeznaczy¢ wieksze sumy na dziatania
reklamowe. Jakkolwiek niektorzy z autorow posuwajg sie do bardzo kategorycznych stwierdzern®®
nie przedstawiajg na nie zadnych dowoddw. Nie wiadomo bowiem czemu farmaceuta pracujacy
w aptece, o ktorej dziatalnosci mozna informowac (nie mowigc juz nawet o reklamie), miatby wy-
konywac swoje obowigzki zawodowe gorzej niz obecnie.

Z kolei w stanowisku Naczelnej I1zby Aptekarskiej, jako uzasadnienie podtrzymania catkowitego
zakazu reklamy, wskazano, ze do tej regulacji dochodzono stopniowo, z uwagi na fakt, ze zakaz
w brzmieniu wprowadzonym w 2007 r. nie odniést zamierzonego skutku. Ma to zatem dowodzic,
iz ustawodawca przed wprowadzeniem zakazu rozwazyt dostatecznie mozliwosé zastosowania
$rodkow alternatywnych®’. Niestety takze w tym przypadku przedstawiciele samorzadu apte-
karskiego ograniczyli sie do krytyki, nie podajgc choc¢by jednego przykfadu na brak osiggniecia
skutku przez zakaz z 2007 r.

Ill. Podsumowanie

W opinii Autorki, istotnie nie nalezy zapominac¢ o fakcie, iz pacjent jest specyficznym klien-
tem, ktory — w zaufaniu do kompetencji farmaceutéw — zwraca sie do personelu fachowego apteki
po porade i najczesciej istotnie nabywa polecony przez nich produkt. Niestety, przedstawiciele
samorzgdu zawodowego, walczgc bardziej o ujednolicenie sytuacji aptek niz o interes pacjen-
ta, wydajg sie myli¢ przyczyny i skutki dziatan tak przedsiebiorcéw, jak i pacjentéw. Spozycie
produktéw leczniczych i suplementéw diety jest w Polsce rzeczywiscie zastraszajgco wysokie.
Po pierwsze jednak, jak stusznie zauwazono w przywotanym powyzej stanowisku Prokuratora
Generalnego, zwiekszenie spozycia produktow leczniczych jest przede wszystkim wywotywane
ich wszechobecng, cho¢ zgodng z prawem reklamg, a nie promowaniem aptek. Po drugie, nie
wykazano, zeby obowigzujacy juz ponad 4 lata zakaz reklamy aptek byt skuteczny, skoro nadal
obserwowaé mozna wzrost konsumpgji lekow?®8.

Naczelng Izbe Aptekarska w zwigzku z opinig Prokuratora Generalnego w przedmiocie niekonstytucyjnosci zakazu reklamy aptek, stanowiskiem Komisji
Ustawodawczej Sejmu RP dot. niekonstytucyjnosci zakazu reklamy aptek oraz nasilajgcego sig¢ zjawiska tamania zakazu aptek, Jedrzejczak (2016).

64 Nalezy podkresli¢, iz z dniem 4 marca 2016 r., wyniku potaczenia urzedow, nastgpita zmiana na stanowisku Prokuratora Generalnego — objat je
Minister Sprawiedliwosci.

85 Zob. http://ipo.trybunal.gov.pl/ipo/dok?dok=F52344424%2FSK_23 15 _pg_2016_09_06_ADO.pdf (22.11.2016 r.).

66 Zob. ,(...) przytaczane przez przeciwnikow zakazu reklamy aptek argumenty, wsérod ktorych pojawiajg sie tresci ktamliwe i zmanipulowane, maja-
ce o$mieszy¢ obowigzujgce prawo, znalazty sie w wypowiedzi eksperta z Biura Analiz Sejmowych na posiedzeniu sejmowej Komisji Ustawodawczej”
(Jedrzejczak, 2016, s. 2).

67 Zob. Stanowisko Naczelnej Izby Aptekarskiej z 18.02.2016 r. w sprawie opinii Prokuratora Generalnego na temat zakazu reklamy aptek, s. 2.

68 Zob. Stanowisko Prokuratora Generalnego z 26.01.2016 r., PG VIII TK 69/15, s. 35.
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Whiesione przez przedsiebiorcéw skargi konstytucyjne pozwalajg zywic¢ nadzieje, ze orzecze-
nia Trybunatu Konstytucyjnego bedg stanowi¢ dla ustawodawcy impuls do ponownego przeanali-
zowania regulacji dotyczgcej zakazu reklamy aptek i jej harmonizaciji z relewantnymi przepisami
okreslajgcymi reklame produktéw leczniczych, wyrobow medycznych i suplementow diety, tak by
praktycznie, a nie jedynie iluzorycznie chroni¢ zdrowie pacjentow.
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Streszczenie

Zagadnienie reklamy produktéw leczniczych w Internecie pozostaje od lat centralnym punktem
debaty prowadzonej przez specjalistow z zakresu nauk medycznych, farmaceutycznych, eko-
nomicznych i prawnych. Wyrazem tejze debaty okazato sie powotanie przez Ministra Zdrowia,
zarzgdzeniem z dnia 2 czerwca 2016 r., zespotu ds. uregulowania reklamy lekéw, suplementéw
diety i innych $rodkéw spozywczych oraz wyrobow medycznych', ktérego celem byto opracowanie
projektu zmian legislacyjnych zwiekszajgcych efektywno$¢ nadzoru. Niniejszy artykut stanowi kry-
tyczng analize obowigzujgcych regulacji prawnych traktujgcych o zagadnieniu reklamy produktéw
leczniczych w Internecie oraz reklamy produktow leczniczych en bloc. Formalno-dogmatyczna
analiza przepisow prawa obejmuje w szczegolnosci zagadnienia reklamy kierowanej do publicz-
nej wiadomosci, reklamy zamknietej, spammingu farmaceutycznego oraz reklamy spotecznos-
ciowej, w tym tzw. reklamy partycypacyjnej. Rozwazania uzupetniane sg komentarzem odnosnie
do faktycznego funkcjonowania przepiséw prawa (law in action), ich egzekwowania przez organy
nadzoru oraz praktyki panstw obcych w zakresie reklamy lekéw w Internecie, co zwiencza wysu-
niecie wnioskow de lege ferenda.

" Magister prawa na Wydziale Prawa i Administracji Uniwersytetu Gdanskiego; e-mail:mikolajrajca@gmail.com.

1 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z 2.6.2016 r. w sprawie powotania zespotu do spraw uregulowania reklamy lekow, suplementéw diety i innych srodkow
spozywczych oraz wyrobéw medycznych (Dz.Urz. Ministra Zdrowia, 2016, poz. 59).
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Stowa kluczowe: reklama lekdéw; spamming farmaceutyczny; reklama spotecznosciowa; rekla-
ma partycypacyjna; zwalczanie nieuczciwej reklamy; odpowiedzialno$¢ za reklame internetowa.

JEL: K23, K24, K32, 118.

. Wprowadzenie

Szczegoétowe uregulowania dotyczgce reklamy produktéw leczniczych zostaty ujete w ustawie
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne?, a takze w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow leczniczych3, wydanym na podstawie
delegacji ustawowej zawartej w art. 59 prawa farmaceutycznego. Pomimo istnienia przepiséow
szczegolnych odnoszgcych sie do reklamy produktow leczniczych wprost, oraz ogdélnych trak-
tujgcych o reklamie en bloc, zagadnienie internetowej reklamy lekdw pozostaje nadal aktualne
i wymaga komentarza, w szczegolnosci w kontekscie postepujgcego upowszechnienia Internetu
i medidw spotecznosciowych. Rozwdj technologiczny bowiem obejmuje swoim zasiegiem coraz
wiekszg liczbe konsumentow, zwiekszajgc mozliwosci oraz zasieg przekazu reklamowego. Co
wiecej, intensyfikujgca sie konkurencja na rynku wymusza na rywalizujgcych podmiotach poszuki-
wanie nowych form skutecznej reklamy, doprowadzajgc nierzadko do sytuacji, w ktérej konsument
przestaje by¢ podmiotem, a staje sie przedmiotem w rywalizacji profesjonalnych kontrahentéw.

Gospodarcze aspekty Internetu oraz jego posredni i bezposredni wptyw na wiasciwosci ryn-
ku powodujg rosngcg koniecznos¢ wprowadzenia regulacji dotyczgcych handlu elektronicznego.
Majagc to na uwadze, narodowe instytucje nadzorcze, regulacyjne oraz prawodawcze, a takze
instytucje ponadnarodowe podejmujg stopniowo coraz wiecej dziatan prawotworczych w celu
stworzenia kompleksowej regulacji globalnego srodka komunikacji wykorzystujacego nowe tech-
nologie. Szczegdélnym punktem zainteresowania jest okres$lenie praw i obowigzkéw przedsigbior-
cow swiadczgcych ustugi w ramach handlu elektronicznego (e-commerce) przy jednoczesnym
zapewnieniu odpowiedniej ochrony praw i intereséw uzytkownikow (Podrecki i in., 2007, s. 21-23).

Uzytkownikami sieci sg rowniez pacjenci. Swoboda dostepu do informacji, porad medycz-
nych oraz reklamy lekow, a takze specyfika i dostep do podstawowej opieki zdrowotnej powoduja,
iz pacjenci chetnie siegajg do zasobow globalnej sieci w trosce o wlasne zdrowie. Przypomnie¢
nalezy, iz zgodnie z konstytucjg Swiatowej Organizacji Zdrowia WHO przez pojecie ,zdrowia” na-
lezy rozumie¢ nie tylko brak choroby lub niedomagania, lecz takze catkowity psychiczny, fizyczny
i spoteczny dobrostan (well-being) cztowieka*. Dla niniejszych rozwazan znaczenie ma rowniez
cechujgca cztowieka szczegolna troska o wtasne zdrowie, co sprawia, iz jest potencjalnie szcze-
golnie podatny na przekaz reklamowy?®. Na te istotne zagadnienie spoteczne i prawne zwrécito
uwage polskie orzecznictwo. W jednym z wyrokéw Sad Najwyzszy wskazat, iz: ,konsumentami
lekéw sg osoby chore, czesto o zmniejszonej z tego powodu zdolnoéci postrzegania oraz rozsgd-
nej i krytycznej oceny, podobnie jak osoby starsze stanowigce takze znaczng grupe konsumentow

2 Ustawa z 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2008 Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.); dalej: prawo farmaceutyczne.

3 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 21.11.2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych, (Dz.U. 2008 Nr 210, poz. 1327); dalej: rozporzadzenie
reklamowe.

4 Konstytucja Swiatowej Organizacji Zdrowia. Porozumienie zawarte przez Rzady reprezentowane na Miedzynarodowej Konferencji Zdrowia i Protokét
dotyczgcy Miedzynarodowego Urzedu Higieny Publicznej, podpisane w Nowym Jorku dnia 22 lipca 1946 r. (Dz.U. 1948 Nr 61, poz. 477).

5 W literaturze stusznie pacjenta nazywa sie konsumentem szczegdlnym (Madry, 2016, s. 291).
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lekow. Sg to z reguty osoby bardziej podatne na sugestie i mniej krytyczne™. Powyzsze, w zde-
rzeniu z zaletami reklamy internetowej dostarcza odpowiednich warunkéw do upowszechniania
sie m.in. zjawiska spammingu farmaceutycznego, ktéry stanowigc narzedzie wykorzystywane
przez zorganizowane grupy przestepcze doprowadza do rozpowszechniania lekéw podrobionych
i niebezpiecznych dla zycia i zdrowia pacjentéw.

Przyczynkiem dyskusji o reklamie internetowej produktow leczniczych jest rowniez bezposred-
nio zwigzane z osobg pacjenta pojecie samoleczenia (self-medication) oznaczajgce samodzielne
przyjmowanie lekéw przez pacjenta w leczeniu sporadycznych, przewlektych lub nawracajgcych
objawow, czy dolegliwosci bez konsultacji z lekarzem. Zjawisko samoleczenia dotyczy w giéwnej
mierze lekow dostepnych bez recepty, opisywanych w Polsce etykietg ,wydawany bez przepisu
lekarza — OTC (Over The Counter); coraz czesciej takze lekow wydawanych wytgcznie na recepte’.

Wszystkie powyzej zakreslone kwestie stanowig dla pacjentéw pokuse do wykorzystywania
portali spotecznosciowych w celach poszukiwania informacji zdrowotnych. W 2012 r. 44% europej-
skich konsumentow skorzystato z portali spoteczno$ciowych w celach zwigzanych bezposrednio
ze swoim zdrowiem, 33% — napisato lub przeczytato opinie innych pacjentéw o produkcie lecz-
niczym, 34% — skorzystato za$ z systemu komentowania i wystawiania ocen (Prevel Katsanis,
2015, s. 19). Powyzsze wyposaza przedsiebiorcow oraz agencje marketingowe w szerokie pole
do pozyskiwania potencjalnych klientow.

Il. Prawne uregulowania reklamy produktu leczniczego w Internecie

1. Uwagi wstepne

Pomimo rosngcego znaczenia Internetu oraz powszechnosci informacji, polski ustawodaw-
ca, podejmujgc sie regulacji reklamy produktéw leczniczych, nie dokonat wyraznego wyréznienia
reklamy internetowej. Z tego wzgledu kazdorazowa kwalifikacja danego przekazu reklamowego
umieszczonego w Internecie opiera¢ sie bedzie na dyspozyciji art. 52 prawa farmaceutycznego,
ktéry wprowadza bardzo szerokg definicje reklamy produktow leczniczych jako kazdej dziatalnosci
polegajacej na informowaniu lub zachecaniu do stosowania produktu leczniczego w celu zwieksze-
nia jego sprzedazy®. W rozporzgdzeniu reklamowym ustawodawca dokonat rozréznienia reklamy
na audiowizualng, dzwiekowg oraz wizualng, bez ograniczenia tychze do okreslonego rodzaju
nosnika. Odnoszac powyzsze do reklamy produktéw leczniczych w Internecie, nalezy zauwazy¢,
ze ze wzgledu na publikowane tresci przekaz ten zakwalifikowac bedzie mozna zaréwno jako re-
klamg audiowizualng, jak i wizualng, a kwalifikacja ta bedzie miata wptyw na szczegdlne wymogi
dotyczace tresci, wielkosci i umiejscowienia ostrzezenia oraz tzw. skréconej informacji o leku.

W wyniku braku regulacji reklamy w Internecie expressis verbis w polskim porzgdku prawnym
producenci lekéw oraz przedsiebiorcy farmaceutyczni korzystajg z branzowych kodekséw etycznych
stworzonych w ramach samoregulacji. Jako przyktad mozna wymieni¢ kodeks INFARMA?, ktory

7 O rosngcym zjawisku samoleczenia antybiotykami oraz wynikajgcych przezen zagrozeniach zob. szerzej: http://antybiotyki.edu.pl/edwa/pdf/samole-
czenie_antybiotykami.pdf (4.11.2016); http://www.sobieski.org.pl/wp-content/uploads/Krajewski-Siuda-red.-Samoleczenie-PDF.pdf (1.11.2016).

8 Por. wyr. SN z 2.10.2007 ., Il CSK 289/07 (OSNC 2008, nr 12); wyr. NSA z dnia 26.06.2008 r., Il GSK 199/08, (LEX nr 393351).

9 Na stronie internetowej Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA mozna przeczytaé, iz celem przedmiotowego kodeksu
jest m.in.: stworzenie mechanizmu dobrowolnej kontroli prowadzenia reklamy produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza oraz wspieranie
i promocja uczciwej konkurencji, bardziej rzetelnej i zgodnej z prawem reklamy produktéw leczniczych; zob. takze Kodeks etyki marketingowej lekow
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formutuje zalecenia i wymagania do stron internetowych tworzonych przez cztonkéw stowarzy-
szenia; w szczegolnosci wskazujgc, iz witryny mogg zawierac¢ niereklamowe informacje poswie-
cone edukacji zdrowotnej przedstawiajgce charakterystyki choréb, metody zapobiegania i testy
oraz sposoby leczenia, a takze inne informacje majgce na celu promowanie zdrowia publicznego.

W tym miejscu pochyli¢ sie nalezy nad mozliwoscig publikacji w Internecie informacji o pro-
dukcie leczniczym, ktéra zawiera nazwy handlowe produktu leczniczego. Tego rodzaju praktyka
nie bedzie kazdorazowo uznawana za przekaz reklamowy. Przekaz taki posiada¢ musi przede
wszystkim przymiot zachety. Majgc na uwadze cele i funkcje regulacji reklamowych, za reklame
uznany bedzie przekaz kierujgcy do pacjenta zachecajgce stwierdzenia — beda to w szczegolnosci
stowa: ,skutecznie zwalcza”, ,najlepszy”, ,bezpieczny” (zob. GIF-P-R-450/50-2/JD/12). Ponadto,
przy rozpatrywaniu reklamy produktow leczniczych nalezy wzigé pod uwage inne okolicznosci,
np. zamieszczenie neutralnych informacji o schorzeniu obok reklamy produktu.

W doktrynie podkresla sie takze niejednoznaczne podejscie polskiego ustawodawcy do
pokrewnych wobec reklamy poje¢, w tym ,sponsoringu”, ,informacji handlowej” oraz ,dziatan
promocyjnych”. M. Swierczynski zauwaza, ze prawo farmaceutyczne identyfikuje te pojecia jako
tozsame z przekazem reklamowym, umieszczajgc definicje tychze w przepisie odnoszgcym sie
expressis verbis do przekazu reklamowego (Swierczynski, 2011, s. 13). Odmienne rozwigzanie
ustawodawca przewidziat m.in. w art. 2" pkt 2 ustawy o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziata-
niu alkoholizmowi'® czy tez art. 2 pkt 7 ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania
tytoniu i wyrobdw tytoniowych'!, gdzie pojecia pokrewne zostaty zdefiniowane niezaleznie. Stad
tez: sponsoring konferencji, seminariéw oraz zjazdéw, spotkan informacyjnych, wizyty przedsta-
wicieli medycznych i handlowych oraz przeprowadzane w Internecie konkursy'? mogg zostaé
zakwalifikowane jako reklama produktéw leczniczych. Podobnie szeroko definiowane jest po-
jecie reklamy produktow leczniczych w Szwaijcarii'® i Federacji Rosyjskiej' (Trusov i Lomakin,
2016, http).

Wydaje sieg, iz przyczyny przyjecia szerokiej definicji reklamy produktéw leczniczych w art. 52
pkt 1 prawa farmaceutycznego trzeba szukac w trosce o ochrone zdrowia publicznego'®. Pamigtac
bowiem nalezy, iz w bezposrednigj relacji ze swoim stanem zdrowia cztowiek jest niespokojny
i zatrwozony (Weber, 2001, s. 129), co w potgczeniu ze stanem chorobowym utrudnia mu sku-
teczne podejmowanie autonomicznych, rozsgdnych i krytycznych decyzji (Pellegrino i Thomasma,
1987, s. 26—-28). Tym samym, przyjecie szerokiej definicji umozliwi¢ ma skuteczniejszy nadzor
nad wiekszg liczbg przekazéw i dziatalnosci o charakterze reklamowym, zapewniajac tym samym
lepszg ochrone pacjentow przed fatszywg reklama.

wydawanych wytgcznie z przepisu lekarza Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego (PZPPG) http://www.farmacja-polska.org.
pl/cms/kodeks-farmaceutycznej-etyki-marketingowej (25.09.2016).

10 Ustawa z 26.10.1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi, (t.j. Dz.U. 2016, poz. 487 z p6zn. zm.).
" Ustawa z 9.11.1995 r. 0 ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, (t.j. Dz.U. 2015, poz. 298 z p6zn. zm.).

12 Prowadzenie konkursu w kontekscie produktéw leczniczych zabronione jest w Niemczech zob. sekcja 11(1) ustawy o reklamie w sektorze ochrony
zdrowia (Heilmittelwerbegesetz) (HWG).

13 Zgodnie z art. 15 szwajcarskiej ordynaciji dot. reklamy produktéw leczniczych (Verordnung iiber die Arzneimittelwerbung AWV) wprowadzajgcym
przyktadowy katalog form reklamy, za reklame lekéw uznaje sie w szczegdlnosci: reklame audiowizualng w Internecie, wizyty przedstawicieli medycz-
nych oraz dostarczanie prébek.

14 W szczegdlnosci reklama bedg przekazy audiowizualne w Internecie, reklama wizualna, sponsoring zjazdow i konferencji.

15 Pkt 2 preambuty Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6.11.2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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Istotnym zagadnieniem wymagajgcym komentarza jest mozliwos¢ postuzenia sie nazwa leku
na recepte w adresie strony internetowej tzw. domenie. Domena internetowa petni funkcje komu-
nikacyjng, stanowigc interaktywny adres danej strony internetowej. Z tego tez wzgledu trudno jest
li tylko sam adres sieciowy uznaé za przekaz zachecajgcy do nabycia i stosowania produktu. Nie
oznacza to jednak, iz przedsiebiorcy przystuguje dowolnos¢ w wyborze nazwy domeny. Organy
regulacyjne, w tym przede wszystkim Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF), a takze Urzad
Ochrony Konkurencji i Konsumentow (UOKIK), czesto badajg zwigzek pomiedzy trescig domeny
a zawartoscig witryny internetowej, na ktorg odsyta. W sytuacji bowiem, gdy domena zawiera-
jaca nazwe leku kieruje uzytkownika do strony internetowej nie zawierajgcej nazwy tego leku,
albo zawierajgcej tresci jedynie informacyjne np. o konkretnym schorzeniu, nalezy tego rodzaju
praktyke uzna¢ za reklame produktu leczniczego podlegajgca szczegdélnemu rezimowi prawa
farmaceutycznego.

Mechanizm ten skutkowa¢ ma wyeliminowaniem z obrotu mnogich internetowych kampanii
informacyjnych prowadzonych przez producentéw lekow, ktérych celem jest rozpowszechnie-
nie reklamy produktu leczniczego. Orzeczenia GIF w sposéb stanowczy wskazuja, iz warstwa
informacyjna oraz warstwa reklamowa dotyczgca konkretnego produktu leczniczego nie moze
by¢ fgczona w Internecie. Wyjatkiem od tej zasady jest mozliwos¢ publikacji Charakterystyki
Produktow Leczniczych (CHPL), na co wskazuje art. 52 ust. 3 prawa farmaceutycznego. W decyzji
GIF-P-R-450-23-6/JD/09 materiaty internetowe zostaty uznane za przekaz reklamowy ze wzgle-
du na mozliwo$¢ szybkiego zidentyfikowania leku poprzez umieszczenie w tresci przekazu linku
odsylajgcego do strony internetowej (zob. réwniez GIF-P-R-450-12-3/KP/09). Takze w decyzji
GIF-P-R-450-83-3/JD/09 uwage organu zwrdcita witryna internetowa, ktérej domena zawierata
nazwe leku, natomiast warstwa informacyjna (tres¢ strony) odnosita sie do promocji zdrowia oraz
podniesienia swiadomosci spotecznej na temat pneumokokéw. Powyzsze nasuwa wniosek, iz
oddzielnie nalezy prowadzi¢ witryny internetowe, ktore swojg trescig obejmujg neutralne informa-
cje na temat danego schorzenia czy informacje o dziatalnosci przedsiebiorcy farmaceutycznego
od takich, ktore w sposbéb bezposredni odwotujg sie do konkretnego produktu leczniczego bgdz
umozliwiajg jego szybkie zidentyfikowanie.

Pamieta¢ réwniez nalezy, iz reklama produktu leczniczego nie moze zawierac tresci, ktore:
,0dnoszg sie w formie nieodpowiedniej, zatrwazajgcej lub wprowadzajgcej w bitgd, co do wska-
zan terapeutycznych”, o czym traktuje art. 55 ust. 2 pkt 3 prawa farmaceutycznego. W decyzji
z dnia 1 wrzesnia 2016 r. GIF-P-R-450/31-2/JD/16 organ nakazat zaprzestanie emisji reklamy
audiowizualnej produktu leczniczego, ktéra zachecata do szczepien przeciwko pneumokokom.
W spocie tym pojawita sie informacja: ,juz w drugim miesigcu zaszczep dziecko przeciwko pneu-
mokokom — najczestszej przyczynie zgondw matych dzieci na Swiecie, ktérej mozna zapobiec
dzieki szczepieniom”, co w ocenie GIF: ,gra na emocjach rodzicéw i wzbudza w nich poczucie
winy i krzywdzenia dziecka”. Nie znalazty uznania wyjasnienia producenta, ktéry argumentowat
jakoby spot miat by¢ czescig kampanii edukacyjnej dotyczgcej szczepien ochronnych, poniewaz
W ocenie organu zastosowana warstwa werbalna i wizualna jest nieadekwatnym srodkiem wyrazu
w odniesieniu do problemu, o ktérym informuje spot.
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2. Reklama internetowa kierowana do publicznej wiadomosci

Zasadniczy podziat przekazow reklamowych w prawie farmaceutycznym opiera sie na dy-
stynkcji pomiedzy:

— reklamg produktu leczniczego kierowang do publicznej wiadomosci (reklama publiczna);

— reklamg produktu leczniczego kierowang do oséb uprawnionych do wystawiania
recept lub osob prowadzgcych obrét produktami leczniczymi (specjalistow; reklama
zamknieta).

Wskazac¢ nalezy, iz powyzsze rozréznienie zostato wprowadzone przez implementacije tresci
dyrektywy 2001/83/WE, w ktorej ustawodawca unijny uzywa zwrotu: directed to general public,
co ttumaczy¢ nalezy jako ,reklame skierowang do ogotu spoteczenstwa”. Okreslenia tego nie
nalezy utozsamiac¢ z reklamg prowadzong w sposéb publiczny przez srodki masowego przekazu
(np. Internet) i adresowang do niezindywidualizowanej grupy osob. Uznac¢ zatem nalezy, iz rekla-
ma kierowang do publicznej wiadomosci bedzie w szczegdlnosci reklama produktu leczniczego
skierowana do przecietnego konsumenta (pacjenta) w Internecie, a takze kazdy przekaz rekla-
mowy w innej formie skierowany do tej grupy odbiorcéw. O kwalifikacji reklamy jako publicznej
decydujg zaréwno intencja reklamujgcego, zasieg przekazu (Madry, 2016, s. 262) oraz inne jego
elementy, np. uzywana terminologia (Adamczyk i Swierczynski, 2007, s. 78 i n.). W wyroku z dnia
18 kwietnia 2001 r. Naczelny Sgd Administracyjny stwierdzit, ze: ,‘publiczny’ sposéb prowadzenia
reklamy w inny sposob niz przez srodki masowego przekazu to sposob reklamy charakteryzujgcy
sie powszechnoscig, jawnoscig, ogoling dostepnoscia, jak i przeznaczeniem dla (lub do) ogétu
w zaleznoéci od uzytego sposobu jej wyrazu. Prowadzenie zatem reklamy w sposdb zakrojony
na szerokg skale, lecz adresowany do okreslonej, nieanonimowej liczby odbiorcéw, znanych
z imienia, nazwiska i adresu zamieszkania — nie spetnia kryterium uznania jej za prowadzong
w sposob publiczny”18.

Powyzszg interpretacje rygorystycznie egzekwuje GIF, ktéry uznaje za reklame produktu
leczniczego kierowang do publicznej wiadomosci rowniez przekaz reklamowy adresowany do
profesjonalistow, ktérego tres¢ dostepna jest dla przecietnego konsumenta, i z ktérg moze sie on
Z nig zapoznac (zob. GIF-P-R-450-95-2/JD/07/08). Dziatania reklamowe, o ktérych mowa powyzej
zaliczane sg najczesciej do relacji typu BTL (Below the Line), ktore nakierowane sg na indywidu-
alnych klientéw i obejmujg m.in. tzw. direct mailing, ktérego celem jest dostarczanie bezposred-
nio do skrzynki potencjalnego klienta materiatow reklamowych. Elektronicznym odpowiednikiem
praktyki bedzie tzw. e-mailing, czyli wysytanie materiatdéw reklamowych na elektroniczng skrzynke
potencjalnego klienta. W obu przypadkach bowiem moze dojs¢ do sytuacji, w ktorej materiaty
reklamowe adresowane do profesjonalisty, np. lekarza, zostang udostepnione posrednikowi pocz-
towemu czy zostang dostarczone do personelu administracyjnego (takze w formie elektronicznej)
celem dalszego przekazania do adresata (zob. GIF-P-R-481-51/RB/04)"".

Za publiczng reklame internetowg produktow leczniczych mogg zosta¢ réwniez uznane
nieodpowiednio zabezpieczone strony internetowe skierowane do profesjonalistow. W decy-
Zji z dnia 17 wrzesnia 2004 r., GIF-P-R-481-29/RD/04 organ wskazat, ze praktyka stosowana

16 Wyr. NSA z 18.4.2001 r., | SA/Sz 2000/00 (Lex nr 48952).

7 Praktyka GIF znajduje réwniez odzwierciedlenie w orzecznictwie. Zob. wyr. NSAz 17.2.1999 r., ISA/Gd 259/97 (LEX nr 36811), gdzie wskazuije sie,
ze reklama ma charakter publiczny jezeli wystepuje w miejscu dostepnym dla wszystkich.
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przez specjalistyczne portale farmaceutyczne i medyczne wymagajgca jedynie klikniecia przez

uzytkownika komunikatu potwierdzajgcego wykonywanie zawodu farmaceuty albo lekarza

w celu zapoznania sie z trescig portalu (w tym z reklamami kierowanymi do specjalistéw) moze

zachecac¢ nieprofesjonalistéw do zapoznania sie z okreslong informacjg oraz przekazem rekla-

mowym. Warto wskazag, ze praktyka ta jest nadal stosowana przez branzowe portale interneto-

we i nie zapewnia ona odpowiedniego zabezpieczenia przed dostepem o0sdb nieuprawnionych

(zob. GIF-P-R-481/29/RS/04), co sprawia, iz nalezy jg oceni¢ jako wysoce niepozgdang.
Nadmieni¢ nalezy, iz w my$l art. 57 ust. 1 prawa farmaceutycznego zabronione jest kierowa-

nie do publicznej wiadomosci reklamy produktéw leczniczych:

— wydawanych wytgcznie na podstawie recepty;

— zawierajgcych srodki odurzajgce i substancje psychotropowe;

— umieszczonych na wykazach lekow refundowanych, zgodnie z odrebnymi przepisami;

— dopuszczonych do wydawania bez recepty o nazwie identycznej z umieszczonymi w wyka-
zach lekow refundowanych.

3. Reklama internetowa kierowana do specjalistéw (zamknieta)

O zagadnieniu reklamy produktéw leczniczych kierowanej do specjalistow traktuje art. 54
ust. 1 prawa farmaceutycznego. Przepis ten stawia trzy podstawowe wymagania wobec przeka-
zu. Reklama zamknigta musi: 1) by¢ kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept lub
0s0b prowadzgcych obrot produktami leczniczymi; 2) w swojej tresci by¢ w petni zgodna z CHPL
albo CHPLW (Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego); 3) zawiera¢ informacje
0 przyznanej kategorii dostepnosci albo (jesli przedmiotem reklamy jest produkt znajdujgcy sie
w wykazie lekéw refundowanych) informacje o cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej kwocie
doptaty ponoszonej przez pacjenta.

Cechg o podstawowym znaczeniu przy kwalifikacji internetowego przekazu reklamowego
bedzie dostepnosc¢ jego tresci dla oséb nieuprawnionych. O reklamie zamknietej mowic¢ bedzie
mozna, jezeli portal docelowy posiada odpowiednie zabezpieczenia i tout court bedzie niedostepny
dla oséb nieposiadajgcych uprawnien przewidzianych w prawie farmaceutycznym. Pozgdanym
wydaje sie zatem wprowadzenie przez podmioty zarzgdzajgce serwisami internetowymi dla spe-
cjalistow systemu wymagajgcego uprzedniej rejestracji uzytkownika. W tymze procesie powinno
wymagac sie od ubiegajgcego sie o dostep wskazania w petni weryfikowalnych danych odnosnie
do wykonywanego zawodu. Za niewystarczajgce uznac nalezy li tylko wskazanie informacji o wyko-
nywanym zawodzie. Pozgdanym wydaje sie rozszerzenie tychze o np.: wskazanie przynaleznosci
do okreslonego samorzgdu zawodowego, czy tez wskazanie numeru prawa wykonywania zawo-
du. W nastepstwie tej procedury dostep do tresci serwisu kierowanego do specjalistéw powinien
zostac¢ uzalezniony od pozytywnego wyniku przeprowadzonej w rozsgdnym czasie weryfikaciji
opartej na wskazanych przez uzytkownika danych.

Kryteria stawiane reklamie zamknietej przez prawo farmaceutyczne mozna uznac za libe-
ralne w poréwnaniu z ustawodawstwami i praktykami wybranych panstw europejskich. W Belgii
internetowa reklama produktow leczniczych kierowana do specjalistéw (np. e-mail) dopuszczalna
jest tylko na wyrazne zgdanie potencjalnego adresata, a mozliwos¢ sponsorowania szkolen uza-
lezniona jest od uzyskania specjalnego pozwolenia (wizy) od belgijskiej organizacji zrzeszajacej
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pracownikow stuzby zdrowia MDEON'8. We Wioszech, wszelkie materiaty reklamowe (takze
elektroniczne) kierowane do specjalistow muszg zosta¢ uprzednio zgtoszone do Witoskiej Agenciji
ds. Lekéw (AIFA) z co najmniej dziesieciodniowym wyprzedzeniem poprzedzajgcym skierowanie
ich do adresata'®. Mozna jednak wskazacé, iz w Federacji Rosyjskiej zabronione sg wszelkie bez-
posrednie kontakty przedstawicieli medycznych/farmaceutycznych z profesjonalistami, dozwolone
jest jedynie przesytanie materiatdw reklamowych na odlegto$¢, w tym przy wykorzystaniu Internetu
(Trusov i Lomakin, 2016, http).

4. Reklama wielu produktéw leczniczych a reklama poréwnawcza

Reklama wielu produktow leczniczych uregulowana zostata w rozporzgdzeniu reklamowym,
jednak odpowiednie zapisy traktujgce o przedmiotowym przekazie nalezy uznaé za niesciste.
Szczegdlng uwage zwraca w tej materii M. Swierczynski, ktéry dokonujgc wyktadni § 3 ust. 2 3
rozporzgdzenia reklamowego stwierdza, ze reklama wielu produktéw leczniczych w Internecie jest
dopuszczalna w sytuacji, gdy: 1) przedmiotem reklamy sg produkty zawierajgce te samg substancje
czynna, ale rozne postaci farmaceutyczne; oraz 2) w ramach tego samego przekazu reklamowego
zostanie spetniony szczegolny obowigzek informacyjny wynikajgcy z przepiséw rozporzgdzenia
odnosnie do kazdego z reklamowanych produktéw leczniczych zawierajgcych rézne substancije
czynne (Swierczynski, 2011, s. 15). Dyspozycja § 3 ust. 2 rozporzadzenia reklamowego stwierdza
bowiem, iz dopuszczalne jest prowadzenie dziatalnosci reklamowej, ktéra przedstawia produkty
lecznicze zawierajgce rozne substancje czynne, jezeli reklama kazdego z produktéw spetnia wy-
magania stawiane tymze przez przedmiotowy akt prawny, cho¢ juz w ust. 3 ustawodawca doda-
je, ze jednoczesna reklama produktow leczniczych jest dopuszczalna, jezeli zawierajg te sama
substancje czynng a rézne postaci farmaceutyczne. Wskazac nalezy, iz pierwotny projekt rozpo-
rzgdzenia reklamowego zawierat przepis, zgodnie z ktérym jedna reklama produktu leczniczego
moze prezentowaé tylko jeden produkt leczniczy, jednak nie zostat on wprowadzony w zycie?°.

Zagadnieniem szczegolnie aktualnym jest mozliwosc¢ reklamowania w ramach jednego prze-
kazu internetowego produktéw leczniczych nalezgcych do réznych kategorii, tj. suplementéw diety,
produktéw leczniczych i weterynaryjnych oraz wyrobéw medycznych. Podkresli¢ nalezy, iz praktyka
taka jest wysoce niepozgdana, natomiast problematyka podnoszona byta na przestrzeni ostatnich
miesiecy i lat wielokrotnie przez przedstawicieli branzy farmaceutycznej i medycznej?'. Przekaz
taki doprowadzatby niewatpliwie w przekonaniu pacjenta do zacierania sie wzajemnych réznic
pomiedzy produktem leczniczym oraz suplementem diety. Kwestia ta stata sie réwniez przyczyn-
kiem do rozpoczecia debaty nad przysztoscig reklamy farmaceutycznej, czego wyrazem, jak juz
wspomniano, byto powotanie zespotu ds. uregulowania reklamy, w ktérego raporcie?? Naczelna
Rada Lekarska wysuneta postulat wprowadzenia: ,ograniczen mozliwosci prowadzenia reklamy
suplementow diety i wyrobéw medycznych na podobienstwo produktoéw leczniczych”.

19 Pozyskano z: AIFA, Information regarding conferences, congresses and meetings under Article 124 of Legislative Decree 219/06, http://www.agen-
ziafarmaco.gov.it/allegati/information_080509.pdf (1.11.2016).

20 Pozyskano z: http://www2.mz.gov.pl/iwwwfiles/ma_struktura/docs/projekt_reklama_28102008.pdf (15.09.2016).

21 Zob. wywiad z M. Byliniakiem, wiceprezesem Naczelnej Rady Aptekarskiej. Pozyskano z: http://www.zdrowie.abc.com.pl/artykuly/naczelna-rada-
aptekarska-reklama-wprowadzajaca-pacjenta-w-blad-musi-zniknac,7596.html (20.08.2016).

22 pozyskano z: https://www.dzp.pl/mailpic/pharma/Raport_Ministerstwo_Zdrowia.pdf (1.09.2016).
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Zagadnienie reklamy porownawczej natomiast zostato uregulowane w prawa farmaceutycz-
nego wyjatkowo zdawkowo. Zgodnie z jego art. 55 ust. 2 reklama produktu leczniczego kiero-
wana do publicznej wiadomosci nie moze zawierac tresci, ktére zapewniajg, ze przyjmowanie
produktu leczniczego gwarantuje wtasciwy skutek, nie towarzyszg mu zadne dziatania niepozg-
dane lub ze skutek jest lepszy lub taki sam, jak w przypadku innej metody leczenia albo leczenia
innym produktem leczniczym. Wymagania odnosnie do tresci reklamy internetowej (w tym po-
réwnawczej) zostaty zawarte w dyspozycji art. 53 ust. 1 prawa farmaceutycznego stanowigcego,
iz reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzac¢ konsumenta (pacjenta) w btgd, powinna
prezentowac produkt leczniczy obiektywnie oraz informowac o jego racjonalnym stosowaniu
(zob. GIF-P-R-450/137-4/JD/09/10). Powyzsza regulacja odsyta zatem do przepisow ogélnych
ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (dalej: uznk)?® i w jej $wietle nalezy rozpatrywacé in-
ternetowg reklame porownawczg lekéw. Wskazac nalezy, iz zgodnie z art. 16 ust. 3 uznk reklama
poréwnawcza nie jest sprzeczna z dobrymi obyczajami, a tym samym dozwolona, jezeli spetnia
kumulatywnie wymienione w tym przepisie przestanki.

Reklamg porownawczg produktéw leczniczych zajmowata sie Komisja Rady Etyki Reklamy,
rozpatrujgc reklame audiowizualng produktu leczniczego kierowang do publicznej wiadomosci,
w ktérej tresci pojawit sie komunikat: ,nie do zastgpienia”. Komisja zwrdcita uwage, ze powyzsze
sformutowania sugerujg jakoby na konkretne schorzenie nie istniat inny skuteczny lek, co stanowi
wprowadzenie konsumenta w bigd (zob. uchwata nr ZO 34/15 z dnia 12.3.2015 r.). Warto nadmie-
ni¢, ze internetowa reklama poréwnawcza produktéw leczniczych jest praktykowana nagminnie
w kontekscie zjawiska spammingu farmaceutycznego oraz reklamy w portalach spotecznoscio-
wych; kierowana do publicznej wiadomosci pozostaje zabroniona w Niemczech?* i Portugalii®,
w Hiszpanii za$ ograniczona do produktow tego samego producenta?®.

lll. Spamming farmaceutyczny

W ostatnich latach zjawisko spammingu w kontek$cie reklamy produktéow leczniczych stato
sie jednym z bardziej palagcych problemdw o rosngcej skali zagrozen. Zgodnie z raportem Cisco
2015 Annual Security Report w 2014 r. celem cyberatakow byty przede wszystkim firmy farma-
ceutyczne, a liczba spamu w poréwnaniu do roku poprzedniego wzrosta o 250%27. Zgodnie
natomiast z danymi firmy Symantec (Liszka i in., 2012, s. 105) oraz M86 Security?® szacuje sie,
iz tzw. spam farmaceutyczny stanowi od 65 do nawet 80% catkowitego spamu wysytanego w ra-
mach globalnej sieci. Regionem najbardziej zagrozonym tym zjawiskiem jest Europa — nalezy
przyjaé, ze dziennie wysytane jest ok. 15 miliardéw wiadomosci spamu reklamujgcego produkty
lecznicze (Fijatek i Sarna, 2009, s. 5-11). Pod wzgledem tresci, spam najczesciej dotyczy lekow
zawierajgcych substancje aktywne (przede wszystkim na potencije).

Istotg spammingu jest przesytanie na adres poczty elektronicznej odbiorcy niezamawianej
i niechcianej przez niego korespondencji. Sposéb definiowania spamu uzalezniony jest od jego

28 Ustawa z 16.04.1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurengiji, (t.j. Dz.U. 2003 Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

24 Zgodnie z sekcjg 12 ustawy o reklamie w sektorze ochrony zdrowia (Heilmittelwerbegesetz) (HWG).
25 Zgodnie z art. 153 ust. 5 ustawy o lekach (Decreto-Lei nr 176/2006, Estatuto do Medicamento z 30.8.2006 r.).

26 Pkt. 2.2 wytycznych hiszpanskiego ministerstwa zdrowia odnosnie reklamy produktéw leczniczych, s. 10. Pozyskano z: http://www.msssi.gob.es/
novedades/docs/MSPSI_GuiaPublicidadMedicamentos.pdf (4.11.2016).

27 Pozyskano z: http://www.cisco.com/web/offer/gist_ty2 asset/Cisco_2015_ASR.pdf (4.11.2016).
28 Pozyskano z: https://www.m86security.com/newsimages/trace/M86_Labs_Report_Jan2010.pdf (20.08.2016).
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zawartosci, rozmiaru zatgcznikow oraz czestotliwosci przesytania i zakresu odbiorcow. W ujeciu
szerokim, za spam zostanie uznana wiadomos¢ spetniajgca kumulatywnie trzy warunki: 1) odbiorca
nie wyrazit uprzedniej zgody na jej otrzymanie??; 2) z tresci wiadomosci mozna wywnioskowac,
iz ewentualne korzysci z tytutu jej wystania i odczytania przez odbiorce bedg niewspotmiernie
wyzsze dla nadawcy; 3) tres¢ wiadomosci pozostaje bez zwigzku z tozsamoscig odbiorcy (jest
on dla nadawcy anonimowy).

Wyrézni¢ mozna dwa podstawowe rodzaje spammingu, tj. UCE (unsolicited commercial
e-mail) oraz UBE (unsolicited bulk e-mail®°). W kontekscie reklamy internetowej produktéw lecz-
niczych podstawowe znaczenie bedzie miat pierwszy z wymienionych rodzajéw spamu — UCE,
czyli oferty handlowe o charakterze komercyjnym, ktérych uzytkownik nie zamawiat. Obok tych
poje¢, wyrdzni¢ mozna takze spam mobilny, ktéry przesytany jest na telefony komérkowe oraz
urzgdzenia typu smartphone za posrednictwem wiadomosci tekstowych SMS (Short Message
Service) oraz MMS (Multimedia Messaging Service).

Na podstawie powyzszego (zob. szerzej: Kasprzycki, 2005) w pisSmiennictwie wyrdznic¢ nalezy
dwie zasadnicze formy spammingu obejmujgce reklame lekow:

1) komercyjny (spam sensu stricto) — obejmuje rozsytanie niepozgadanych wobec odbiorcy
informacji zmierzajgcych posrednio lub bezposrednio do zakupu produktéw leczniczych
(Kasprzycki i in., 2007, s. 506);

2) niebezpieczny — zawierajgcy (najczesciej w zatgczniku) ztosliwe oprogramowanie (malware).
Spamming dot. produktow leczniczych niesie ze sobg szereg zagrozen dla uzytkownikow

Internetu. Przede wszystkim, nielegalne i podrobione produkty wprowadzane sg do obrotu eu-

ropejskiego przez zorganizowane grupy przestepcze wykorzystujgce europejskg zasade swo-

body gospodarczej oraz otwarty rynek wspolnotowy. Ekonomiczne zalety reklamy internetowej

(m.in.: powszechnos$¢, anonimowosc, niskie koszty) takze wptywajg na intensyfikacje zjawiska.

Organizacja Narodow Zjednoczonych w wydanym w 2013 r. raporcie®! wskazuje, iz spamming

stat sie zjawiskiem masowym, trudnym do zwalczenia i niezwykle rozbudowanym. Majgc powyz-

sze na uwadze, mozna wyrozni¢ trzy podstawowe aspekty zagrozen zwigzane ze zjawiskiem
spammingu w kontekscie produktow leczniczych:

1) aspekt zdrowotny (bezposrednie i posrednie zagrozenie zycia i zdrowia) — produkty zawie-
rajgce niedozwolone i zakazane substancje, substancje niezadeklarowane lub zawierajgce
zbyt wysokg albo zbyt niskg dawke substancji czynnej, produkty pozbawione informacji o spo-
sobie stosowania leku, zalecanej dawce do spozycia oraz mozliwych skutkach ubocznych;
ponadto, sprzedawanie lekdéw z przepisu lekarza bez recepty;

2) aspekt materialny (oszustwa finansowe) — potencjalne zagrozenie kopiowania kart kredyto-
wych/debetowych, sprzedaz produktéw leczniczych po zawyzonych cenach;

3) aspekt personalny — mozliwe zainfekowanie urzgdzenia cyfrowego, kradziez danych oraz
ich wykorzystanie do dalszego rozpowszechniania spamu.

29 Wyr. NSA z 4.4.2003 r., Il SA 2135/02, (Wokanda 2004, nr 6, s. 30); Decyzja Prezesa UOKIK z 30.09.2003 r., RLU nr 29/03 (niepubl.).

30 Wysytane masowo tresci pozbawione charakteru komercyjnego udostepniane np. przez organizacije spoteczne i charytatywne lub partie polityczne,
a takze proszace o wsparcie finansowe z uwagi na jakie$ tragiczne zdarzenie losowe (tzw. cyberbegging).

31 Pozyskano z: http://www.unicri.it/topics/counterfeiting/medicines/savemed/UNICRI_deliverableD7_2_080513_2406.pdf (2.11.2016).
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W tym miejscu nalezy zwazy¢, ze prawna regulacja spammingu koncentruje sie przede
wszystkim na wiadomosciach o charakterze komercyjnym. Stad, kluczowymi aktami prawa pol-
skiego odnoszgcymi sie do analizowanego zjawiska sa:

1) uznk, ktéra umozliwia zwalczanie spammingu, jezeli praktyka spetni przestanki reklamy
ucigzliwej®?;

2) ustawa z dnia 18 lipca 2002 r. o Swiadczeniu ustug drogg elektroniczng (Dz.U. Nr 144,
poz. 1204 z pézn. zm.; dalej: usude), wprowadzajgca generalny system opt-in w zakresie
niezamawianej korespondencji zwigzanej z dziatalnoscig gospodarczg oraz cywilng i karng
odpowiedzialnos¢ za jego popetnienie.

3) ustawa z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (t.j. Dz.U. 2007 Nr 50,
poz. 331 z pézn. zm.; dalej: uokik), choc¢ jej zastosowanie nie obejmuje indywidualnej ochrony
odbiorcéw korespondenciji elektronicznej;

4) ustawa z dnia z dnia 23 sierpnia 2007 r. o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynko-
wym (Dz.U. Nr 171, poz. 1206; dalej: upnpr).

Obok polskich regulacji ustawowych istnieje rowniez szereg regulacji wspolnotowych, kto-
re majg chroni¢ odbiorcéw przed spamem en bloc (m.in.: Dyrektywa 97/7/WE oraz Dyrektywa
2002/65/WE, ktére zakazujg przesytania odbiorcom niezamowionych informacji handlowych,
Dyrektywa 2002/58/WE traktujgca o wymogu uprzedniej zgody odbiorcy na otrzymywanie infor-
maciji handlowych oraz Dyrektywa 2000/31/WE wprowadzajgca wymog widocznego oznaczenia
odrdzniajgcego niezamowiong informacje handlowg od innych wiadomosci trafiajgcych na elek-
troniczng skrzynke odbiorcy).

W aspekcie prawnym istniejg zatem regulacje, ktére wyposazajg odpowiednie organy w na-
rzedzia pomocne w zwalczaniu zjawiska spammingu farmaceutycznego. W ramach UE powotano
dwie wyspecjalizowane agencje, ktérych dziatalnos¢ takze koncentruje sie na analizowanym zja-
wisku — EMA (Europejska Agencja Lekow)3? oraz ENISA (Europejska Agencja ds. bezpieczenstwa
Sieci i Informaciji)34. Agencje te zbierajg i analizujg dane, przygotowujg raporty i wykorzystujg na-
stepnie materiaty do przeprowadzania szkolen, wyktadow oraz seminariow dla ekspertéw panstw
cztonkowskich3.

W literaturze zauwaza sie, ze zjawisko spamu nie dotyczy jedynie poczty elektronicznej
(Hall, 2016, s. 39). Powszechnos$¢ Internetu oraz specyfika mediow spotecznosciowych sprawia,
iz te ostatnie stajg sie coraz czesciej lukratywnym polem dla prowadzenia spammingu. Ekspert
Brytyjskiej Agencji ds. Regulacji Lekéw i Produktow Ochrony Zdrowia (MEHRA), podczas pre-
zentacji w siedzibie Interpolu (International Criminal Police Organization), stwierdzit, ze: ,media
spotecznosciowe to nowy spam” (Truick, 2014, http). Z tego tez powodu coraz czesciej mowi sie

32 podstawowg przestankg reklamy ukrytej jest istotna ingerencja w sfere prywatnosci odbiorcy poprzez naduzywanie technicznych $rodkéw przekazu
informaciji, ktérej spetnienie umozliwia uznanie praktyki za czyn nieuczciwej konkurencji. Stopien ,istotno$ci” powinien by¢ analizowany przez wzglad na
faktyczng ucigzliwos¢ wiadomosci. Moze wynika¢ przyktadowo z duzego rozmiaru wiadomosci, ktéra poprzez znalezienie sig elektronicznej skrzynce
odbiorczej moze uniemozliwi¢ odbidr istotnej dla odbiorcy korespondencji. Ponadto, ucigzliwo$¢ ta moze dotyczy¢ rowniez samej tresci, ktérg odbiorca
moze uznac za niestosowng i szczegolnie niepozadang.

33 Pozyskano z: http://www.ema.europa.eu (1.11.2016).
34 Pozyskano z: https://www.enisa.europa.eu (1.11.2016).

35 Wsréd dziatan pojmowanych przez ENISA wskazaé nalezy pan-Europejskie éwiczenia ,Cyber Europe” skupione na koordynacji dziatan w celu
zwalczania zagrozen plyngcych z nowych technologii. Organizowane ¢éwiczenia przez agencje sg najwiekszymi tego rodzaju na Swiecie. Zob. szerzej:
https://www.enisa.europa.eu/news/enisa-news/cyber-europe-2016; EMA natomiast przygotowata przyjete regulacje odnosnie zwalczania fatszywych
lekéw w formie Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych
do legalnego tancucha dystrybuciji, ktéra weszta w zycie 2.1.2013 r. (Dz. Urz. L 311 z 28.11.2001 r., s. 67).
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0 pojeciach spamu w korelacjach z poszczegdlnymi serwisami spotecznos$ciowymi, np. Twitter
spam, Facebook spam itp. (Anderson i in., 2013, s. 278).

Wydaje sie zatem, iz szczegdlnie pozgdanymi obok dotychczasowej aktywnosci wspomnianych
agencji unijnych bytyby kampanie informacyjne adresowane nie tylko do $cisle okreslonej grupy
ekspertow i specjalistow, ale przede wszystkim do odbiorcéw spamu farmaceutycznego, ktory
jak juz wskazano stanowi wiekszos¢ catkowitej niepozadanej korespondencji trafiajgcej na elek-
troniczne skrzynki pocztowe odbiorcow w Europie. Kampanie takie powinny by¢ skoordynowane
pomiedzy agencjami oraz odpowiednimi urzedami w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich.
Jest to tym bardziej istotne, iz skale faktycznego korzystania z ofert zawartych w tresci wiadomosci
typu spam trudno jednoznacznie okresli¢, ale nalezy przypuszczac, ze jest znaczgca3s.

IV. Reklama produktéw leczniczych w portalach spotecznosciowych
(Web 2.0)

1. Uwagi wstepne

Pojecie tzw. sieci 2.0 (Web 2.0) to potoczne okreslenie serwisow spotecznosciowych, ktére
powstaty po 2001 r. Istotnos¢ terminu podkreslona jest przez umieszczenie cyfrowego zapisu: ,2.0”
— elementu charakterystycznego dla kolejnych wersji oprogramowania, symbolizujgc stopien zre-
wolucjonizowania przez te portale metod porozumiewania sie na odlegtos¢. Zdaniem T. O’Reilly’a,
jednego z gtéwnych propagatorow sieci 2.0, pojecie to wigze sie z: ,rewolucjg biznesowg w swiecie
komputerowym, spowodowang ruchem w strone Internetu jako platformy, oraz prébg zrozumienia
regut zwyciestwa na tej platformie. Giéwng zasadg jest: Twoérz aplikacje, ktore lepiej okietznaja
Siec¢, by wiecej ludzi ich uzywato” (ttum. aut.; O’Reilly, 2005, http). Do najwazniejszych portali
spotecznosciowych nalezg m.in.: Facebook, Twitter, Instagram, Google+ oraz Youtube.

Gwattowny rozwdéj medidow spotecznosciowych oraz intensyfikujgca sie konkurencja gospo-
darcza (walka o kazdego klienta) sprawity, ze przedmiotem reklamy na tychze portalach staty sie
réwniez produkty lecznicze. Co ciekawe, zgodnie z danymi Brytyjskiej Agencji ds. Regulacji Lekow
i Produktéw Ochrony Zdrowia (MEHRA), o ile w 2013 r. ogdlna liczba skarg na reklamy produktéw
leczniczych w Wielkiej Brytanii znaczaco spadta, o tyle medium, wobec ktérego kierowana liczba
skarg wzrosta, byty wtasnie portale spotecznosciowe?’.

Reklama spotecznosciowa, bo o takiej mowa, wydaje sie by¢ skazana na sukces. Specyfika
social media objawiajgca sie mimowolnym skracaniem dystansu pomiedzy autorami wpiséw
a obserwujgcymi ich uzytkownikami powoduje, ze mozliwos¢ krytycznego odbioru komunikatow
reklamowych przez tych drugich jest wyraznie zachwiana. W tym miejscu przypomnie¢ nalezy, ze
w kontekscie reklamy produktoéw majgcych wptyw na zdrowie odbiorcy cechuje zmniejszona moz-
liwosc jej krytycznego odbioru. Stad, tym trudniej jest przecietnemu odbiorcy odrézni¢ neutralng
informacje od jednoznacznie reklamowego przekazu w sytuacji, gdy wpis publikowany jest przez
podmiot (np. osobe albo firme), wobec ktorej odbiorca odczuwa sympatie, podziw czy respekt.
Serwisy spotecznosciowe umozliwiajg zatem budowanie trwatych relacji z odbiorcami produktow

36 Szacuje sie, ze w 2004 . z ofert pobrania/zakupu z nielegalnego zrodta oprogramowania typu software skorzystato ok. 27% odbiorcéw spamu ko-
mercyjnego. Nalezy przypuszczaé, iz zjawisko to jest rownie szerokie odnosnie spamu farmaceutycznego, na co majg wptyw oméwione juz potencjalne
korzysci w oczach nieswiadomych odbiorcéw (Anderson i in., 2013, s. 281).

37 Raport MEHRA, Delivering High Standards in Medicines Advertising, Pozyskano z: http://www.mhra.gov.uk/home/groups/comms-ic/documents/
websiteresources/con397546.pdf (30.09.2016).
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oraz ustug, wspierajgc procesy sprzedazy i obstugi klienta, czego nie umozliwia zadne inne me-
dium. O ile ta szeroka interakcja pomiedzy uzytkownikami mediéw spotecznosciowych wydaje
sie by¢ z marketingowego punktu widzenia zaleta, jak zostanie wykazane, o tyle nastrecza ona
podmiotom chcgcym prowadzi¢ reklame produktow leczniczych wiele problemoéw. Dodatkowo,
ograniczenia reklamy produktéw leczniczych kierowanej do publicznej wiadomosci sprawiajg, iz
w stosunku do tejze reklamy powstaje szereg watpliwosci interpretacyjnych, co moze skutecznie
odstraszac od prowadzenia takiej dziatalnosci w social media.

2. Reklama ukryta (kryptoreklama)

Zgodnie z art. 16 ust. 1 pkt 4 uznk czynem nieuczciwej konkurencji w zakresie reklamy jest
tzw. reklama ukryta, czyli wypowiedz zachecajgca do nabywania towardw lub ustug, sprawiajgca
wrazenie neutralnej informaciji. W literaturze uznaje sie, iz reklamg ukrytg jest przekaz, ktory wy-
wotuje u odbiorcy mylne wrazenie, ze w danym przekazie nie chodzi o reklame, ale o bezstron-
ng i obiektywng prezentacje towaru lub ustugi (Skubisz, 2013, s. 471 i n.). Niekiedy pokusg dla
przedsiebiorcy moze by¢ obejscie ustawowego zakazu z art. 57 ust. 1 prawa farmaceutycznego
poprzez ukrycie przekazu reklamowego pod pozorem reklamy dozwolonej, jednak praktyka taka
zostata uznana przez Sad Najwyzszy za sprzeczng z dobrymi obyczajami®®. Kryptoreklamg3®
natomiast, w przeciwienstwie do reklamy ukrytej, bedzie taki przekaz reklamowy, ktory zawiera
samo jedynie przedstawienie produktu lub informacji umozliwiajgcej identyfikacje przedsigbiorcy
(nazwa firmy, znak towarowy). Nie jest za$ konieczne by kryptoreklama bezposrednio zachecata
do zakupu danego towaru. Podstawowym celem kryptoreklamy jest zaskakiwanie odbiorcéw re-
klamg i uniemozliwienie im krytycznego nastawienia do przekazywanych tresci (Szymczak, 2005,
s. 135; Moren, 2005, s. 137) .

Reklama ukryta (kryptoreklama) produktéw leczniczych w portalach spoteczno$ciowych moze
przybrac kilka postaci. Po pierwsze, praktykg takg bedzie prowadzenie tzw. formatu pytanie/od-
powiedz (Questions and Answers Pattern, Q/A) na stronie (fanpage) producenta leku (zaktadajgc,
ze producent w opcjach zezwolit uzytkownikom na dodawanie komentarzy). Format ten opiera
sie na wymianie prostych i krétkich pytan, na ktére odpowiadajg inni uzytkownicy w sposéb, ktory
nieuchronnie prowadzi do zewnetrznej strony internetowej producenta lub produktu leczniczego.
Ten rodzaj praktyki reklamowej moze rowniez przybra¢ bardziej rozbudowang forme. Dla nieswia-
domego odbiorcy ewidentnym moze sie wydag, iz na zadane przez innego uzytkownika pytanie
odpowiada osoba, z ktérej wpisu jednoznacznie wynikajg pobudki marketingowe, wobec czego
uzytkownik zachowuje dystans. Kwintesencjg natomiast jest fakt, iz w tejze wymianie wiadomo-
Sci pojawia sie trzeci podmiot (uzytkownik). On takze wyraza swojg opinie o produkcie, jednak
w oczach przecietnego odbiorcy jest to juz opinia niezalezna, ktorej sktonny jest zaufa¢. Czemu
bowiem przedsiebiorca lub podszyty pod przedsiebiorce uzytkownik, ktéry w dosé oczywistszy
sposéb dokonat juz wpisu w celu reklamowym, miatby robi¢ to w tej samej dyskusji ponownie
pod inng tozsamoscig?

38 Zob. wyr. SN z 26.9.2002 r., IIl CKN 213/01 (OSNCP 2003, nr 12, poz. 169).

39 Dyspozycja art. 7 pkt 11 upnpr definiuje kryptoreklame jako przekaz polegajgcy na: ,wykorzystywaniu tresci publicystycznych w érodkach masowego
przekazu w celu promocji produktu w sytuacji, gdy przedsiebiorca zaptacit za te promocje, a nie wynika to wyraznie z tresci lub z obrazéw lub dzwigkdéw
fatwo rozpoznawalnych przez konsumenta”.
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Wsréd form kryptoreklamy produktdw leczniczych w portalach spotecznosciowych wymienié
réwniez nalezy lokowanie produktu (product placement). Pojecie to zostato wprowadzone do pol-
skiego porzgdku prawnego w ramach nowelizacji ustawy o radiofonii i telewizji (Dz.U. 2011 Nr 85,
poz. 459). Zgodnie z art. 4 pkt 21 tejze za lokowanie produktu uznaé nalezy przekaz handlowy
polegajgcy na przedstawieniu lub nawigzywaniu do towaru, ustugi lub ich znaku towarowego w taki
sposoéb, ze stanowig one element samej audycji w zamian za optate lub podobne wynagrodzenie,
a takze w postaci nieodptatnego udostepnienia towaru lub ustugi. W literaturze nie wypracowano
jednoznacznego pogladu co do mozliwosci utozsamienia poje¢ lokowania produktu z kryptore-
klamg (zob. szerzej: Grzybczyk, 2012, s. 413), natomiast wobec reklamy produktéw leczniczych
podkresli¢ nalezy, iz obie praktyki bedg zakazane.

W tym miejscu warto pochyli¢ sie nad decyzjg dunskiego Rzecznika Praw Konsumenckich??,
ktory w 2014 r. uznat reklame pasty do zebow w serwisie spotecznosciowym Instagram*! za sprzeczny
z prawem przekaz ukryty. Reklama stanowita element kampanii producenta, w wyniku ktérej znana
dunska piosenkarka zobowigzata sie do opublikowania zdje¢ produktu z umieszczonym w opisie
znacznikiem (hashtag) zawierajgcym jego nazwe. Utworzony uprzednio w serwisie oficjalny profil
produktu komentowat dodawane przez piosenkarke zdjecia i ,lubit je”. W sumie piosenkarka opub-
likowata siedem zdjec¢ z opisami i znacznikami, wsrdd ktérych nie wskazano, iz publikacje maja
charakter reklamowy. Dunski rzecznik wytknat producentowi, ze zawartos¢ i cel publikacji nie byty
dla odbiorcow jasne — w szczegdlnosci w opisach nie znalazty sie stowa: ,reklama” oraz ,materiat
sponsorowany”, ktore jednoznacznie przesgdzatyby o charakterze publikacji*?. W uzasadnieniu de-
cyzji zwazono, ze kazdorazowa reklama w portalu spotecznosciowym musi by¢ jasno i precyzyjnie
oznaczona jako materiat reklamowy; za niewystarczajgce uznano samo dodanie znacznika z na-
zwg produktu (wzglednie producenta). W nastepstwie powyzszego rzecznik wydat specjalny zbior
zalecen i wytycznych odnosnie do reklamy ukrytej w portalach spotecznosciowych?3.

Kazus dunski, cho¢ nie dotyczacy bezposrednio produktu leczniczego, odpowiednio obra-
zuje zjawisko reklamy ukrytej w portalach spotecznosciowych. W mojej ocenie na szczegoine
uwzglednienie zastuguje fakt nie tylko pochylenia sie przez dunski organ nad przedmiotowym
przypadkiem, lecz takze wydanie oficjalnych wytycznych co do publikowania tresci o charakterze
reklamowym w tychze portalach.

3. Reklama partycypacyjna — system komentarzy/oceniania a granica odpowiedzialnosci

Elementem, na ktéry w omowionym kazusie dunskim zwrdcono uwage, cho¢ subtelnie, jest
tzw. lajkowanie, czyli aprobujgce oznaczanie zawartosci publikowanej przez innych uzytkowni-
kéw w portalach spotecznosciowych. Wydaje sie, iz dostepne w tychze stronach mechanizmy

Instagram?tc=042E76920BD94367AD5SEEE9E06C8A24F (29.09.2016); Pozyskano z: http://www.mediawrites.law/concealed-advertising-on-social-
media-in-denmark (29.09.2016).

41 Zasadniczg funkcjonalno$cig przedmiotowego serwisu spotecznos$ciowego jest mozliwos¢ publikowania i udostepniania zdje¢, ktoére nastepnie moga
zostac¢ wyswietlone przez nieograniczone albo ograniczone grono uzytkownikéw, co uzaleznione jest od spersonalizowanych ustawien autora publikacji.
Najczesciej publikowane zdjgcia opatrzone sg specjalnym znacznikiem (hashtag), ktéry umozliwia uzytkownikom masowe wyswietlenie publikacji roznych
autoréw odpowiadajgce danemu znacznikowi (np. chronologicznie dodanych zdje¢ ze znacznikiem ,lek X”).

42 Dodanie takich informacji eliminowatoby charakterystyczny dla kryptoreklamy element zaskoczenia odbiorcy, ktory zostat przez dunskiego rzecznika
uznany za niedopuszczalny. Wskazano réwniez, ze tresci publikowane byty razem z innymi prywatnymi wpisami piosenkarki, co dodatkowo zmniejszyé
mogto czujnos¢ odbiorcy.

43 Pozyskano z: http://www.forbrugerombudsmanden.dk/~/media/Forbrugerombudsmanden/loveregler/retningslinjer/2016%200115%20Gode%
20raad%20til%20bloggere%200m%20skjult%20reklame.pdf (4.11.2016).
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wyposazajgce uzytkownikdéw w narzedzia do komentowania i oceniania zawartosci stwarzajg
niedocenione do tej pory w literaturze pole do naduzy¢ ze strony producentéw i agenciji reklamo-
wych, w szczegolnosci odnosnie do reklamy produktéw leczniczych.

Obecnie zdecydowana wiekszos¢ portali spotecznosciowych wyposaza swoich uzytkownikow
w mozliwosci wielorakiego oceniania publikacji, wpiséw, zdje¢ oraz filméw wideo udostepnianych
przez innych partycypantéw. Informacje o wystawieniu oceny lub fakcie skomentowania wpisu sg
dla uzytkownikéw widoczne, natomiast w zaleznos$ci od portalu spektrum udostepnianych infor-
macji o tym fakcie moze by¢ szerokie*4 albo waskie*®. W serwisie spotecznosciowym Facebook
stopien interakcji pomiedzy uzytkownikami jest na tyle wysoki, ze po przyktadowym ,polubieniu”
danego wpisu informacja o tym fakcie udostepniana jest innym uzytkownikom w specjalnym
oknie czatu oraz na stronie gtéwnej. Réwnie ,publicznym” dziataniem okaza¢ sie moze zadane
przez uzytkownika pytanie, sugestia bgdz wyrazona opinia czy to na oficjalnej stronie producen-
ta leku, czy pod jednym z firmowych wpisow (post). Powyzsze kazdorazowo rodzi pytanie — czy
dang praktyke/zachowanie w portalu spotecznosciowym mozna uznac¢ za reklame (skierowang
do publicznej wiadomosci), a moze jest to obiektywna i neutralna informacja? Majac powyzsze
na uwadze wydaje sie, ze zjawisko to mozna nazwac reklamg spotecznosciowg partycypacyjna,
w ktérej tworzeniu uczestniczg czesto nieswiadomi konsekwencji swojej aktywnosci uzytkownicy
portaldéw spotecznosciowych.

Na problem ten zwrdcit uwage australijski urzad regulujgcy rynek reklamowy (Advertising
Standards Board, ASB), ktory w wydanej w 2012 r. decyzji (Carah, Brodmerkel i Shaul, 2015,
s. 4 in.) uznat, ze stosowany w tym kraju Kodeks Etyczny Reklamy (Advertiser Code of Ethics)*®
znajduje zastosowanie do zawartosci publikowanej w mediach spotecznosciowych. Tym samym,
obok odpowiedzialnosci podmiotéw zarzgdzajgcych kontami w tychze portalach za publikowane
przez nie tresci o charakterze reklamowym, organ rozszerzyt te odpowiedzialno$¢ rowniez na
publikowane przez innych uzytkownikdéw wpisy (np. komentarze) na stronach, ktére sg zarzadzane
przez te podmioty. Rozwigzanie to nalezy przyjg¢ z aprobata.

Podobnie pozytywnie odnies¢ sie nalezy do wydanego przez Australijski Sgd Federalny dnia
10 lutego 2011 r. precedensowego wyroku*” w sprawie z wniosku Australijskiej Komisji Konkurencji
i Konsumentéw przeciwko Allergy Pathway Pty Ltd (Nr 2). Istotg zawistego sporu byto obcigzenie
odpowiedzialnoscig podmiotu zdrowotnego za tresci publikowane przez uzytkownikéw na profilach
zarzgdzanych przez firme w portalach spotecznosciowych Facebook oraz Twitter. W wydanym
orzeczeniu stwierdzono, ze podmiot odpowiedzialnosc¢ te ponosi. Pozwany zostat szczegdlnie
obcigzony brakiem moderacji (usuniecia) wpiséw wprowadzajgcych innych odbiorcow w btad

44 Przyktadowo, portal spotecznos$ciowy Facebook wyposaza uzytkownikéw w szeroki system interakcji, umozliwiajgc oznaczenie danego wpisu roznymi
ocenami, w tym aprobujgcymi i dezaprobujgcymi. Kazdorazowo jednak, po nacis$nieciu na liczbe dodanych komentarzy, uzytkownicy moga zapoznac¢
si¢ z imionami, nazwiskami, czy nazwami podmiotoéw, ktére wystawity dang ocene.

45 Przyktadowo, serwis YouTube umozliwia uzytkownikom wystawienie kciuka skierowanego w goére albo dét, w zaleznosci od oceny danej publikacii
lub wpisu przez odbiorce. Tozsamos$¢ os6b wystawiajgcych ocene pozostaje anonimowa — do wiadomosci publicznej trafia jedynie zbiorcza liczba gto-
séw oddanych na dang opcje.

46 Zgodnie z przedmiotowym kodeksem za reklame uznaje sie: ,Kazdy materiat, opublikowany lub transmitowany za posrednictwem jakiegokolwiek
medium, a takze jakakolwiek aktywno$c¢ podjeta przez, lub w imieniu reklamodawcy albo sprzedawcy, wobec ktérego/ktérej reklamodawca lub sprzedaw-
ca posiada rzeczywistg kontrole, i ktéry przycigga uwage publiczng w sposéb nakierowany na bezposrednig lub posrednig promocje albo antyreklame
produktu, ustugi, osoby, organizaciji lub linii produktu (ttumaczenie wtasne). Kodeks Etyczny przyjety przez Australijskie Stowarzyszenie Narodowych
Reklamodawcow (AANA — Australian Association of National Advertisers) z dnia 1.1.2012 r. Pozyskano z: http://aana.com.au/content/uploads/2014/05/
AANA-Code-of-Ethics.pdf (4.11.2016).

47 Australian Competition and Consumer Commission v Allergy Pathway Pty Ltd (No 2) [2011] FCA 74 (10.2.2011 r.), sentencja wyr. pozyskana z: https://
www.comcourts.gov.au/file/Federal/P/VID361/2009/3565107/event/26431007/document/213239 (10.11.2016).
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oraz wpisow fatszywych. Podobne stanowisko wzgledem reklamy spotecznosciowej produktow
leczniczych zajat holenderski Urzad Nadzoru Reklamy Produktéw Leczniczych Kierowanej do
Publicznej Wiadomosci (KOAG), ktory w wydanych wytycznych*® wskazat, ze podmioty farma-
ceutyczne prowadzgce profile w portalach spotecznosciowych bezwzglednie obowigzujg regu-
lacje dotyczgce tradycyjnej reklamy offline. W dokumencie tym okreslono, ze odpowiedzialnos¢
podmiotéw obejmuje wszystkie udostepniane przez siebie oraz innych uzytkownikéw tresci pod
wpisami i materiatami znajdujgcymi sie na stronach kontrolowanych przez podmiot. Co wiecej
wskazano, ze tresci winny by¢ kontrolowane i moderowane kazdego dnia.

Powyzsze praktyki zastugujg na uznanie. Kazdy portal spotecznosciowy wyposaza bowiem
swoich uzytkownikéw w narzedzia stuzgce moderacji publikowanych oraz otrzymywanych od in-
nych uzytkownikéw tresci (najczesciej w postaci ustawien prywatnosci). Jezeli osoba zarzgdzajgca
profilem stwierdzi, ze na zarzgdzanej przezen stronie doszto do publikacji wpisu o charakterze
reklamy, zawierajgcego informacje nieprawdziwe lub inne moggce wprowadzi¢ odbiorce w btad,
powinien on natychmiastowo zareagowac i tres¢ takg wykluczy¢ (usungg¢). Jest to szczegdlnie
wazne ze wzgledu na omowiong juz mozliwos¢ rozprzestrzeniania sie tresci w ramach portali
spotecznosciowych poprzez system komentarzy i ocen. Kazdy podmiot podejmujgcy decyzje
0 rozpoczeciu aktywnosci w portalu spotecznosciowym powinien dokona¢ wazenia co do wiasnych
mozliwo$ci szybkiego reagowania na publikowane przez podmioty trzecie tresci oraz rozwazy¢
ewentualne zamkniecie profilu na takg praktyke. Bez wzgledu na wybrane rozwigzanie jednak,
kluczowym jest by aktywny w social media podmiot miat Swiadomos¢, iz aktywnos$¢ podlegac
bedzie odpowiedniej weryfikaciji przez organy nadzoru w oparciu o jasne wytyczne uzupetniajgce
obowigzujgce regulacje o charakterze ogélnym i szczegdlnym.

Nalezy w tym miejscu sformutowac postulat, by efektem samoregulacji branzowej rynku re-
klamowego (zob. szerzej: Kolasinski, 2016) i farmaceutycznego stato sie mozliwie pilne uwzgled-
nienie w wydawanych kodeksach wytycznych co do sposobu odréznienia neutralnej informacji
od reklamy ukrytej (kryptoreklamy) w mediach spotecznosciowych i ustalenia precyzyjnej granicy
odpowiedzialnosci, obcigzajgc podmioty prowadzgce aktywnos¢ w portalach za publikowane nan
tresci, opierajgc sie na zasadzie nalezytej starannosci wynikajgcej z zawodowego charakteru dzia-
talnosci oraz zasade przezornosci za podjete ryzyko otwarcia stron na tresci podmiotow trzecich.
Jest to szczegdlnie pozgdane ze wzgledu na fakt, ze informacja per se rozprzestrzenia sie w ana-
lizowanych mediach w btyskawicznym tempie. Co wiecej, wyniki badan (Tyrawski i DeAndrea,
2015, http) dotyczgce reklamy produktow leczniczych w portalach spotecznosciowych wykazuja,
ze uzytkownicy chetnie wyswietlajg materialy dodawane przez firmy farmaceutyczne i biotech-
nologiczne oraz aktywnie udostepniajg dalej te materiaty, doprowadzajgc w sposdb bezposredni
i posredni do gtebszego i dalszego rozprzestrzeniania sie tresci. Nalezy przy tym pamietac, iz
kazdorazowe udostepnienie, czy chociazby ,polubienie”, powoduje dodatkowe trudnosci w zwal-
czaniu nieuczciwej reklamy.

48 Handleiding KOAG/KAG inzake Digitale communicatie/Social Media. Pozyskano z: http://www.koagkag.nl/Keuringsraad/media/KoagKag/Downloads/
KOAGKAG-Digitale-comm-en-Social-Media.docx (3.11.2016).
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V. Nadzér nad reklama internetowg produktéw leczniczych

Reklama internetowa produktéw leczniczych jest nadzorowana tak samo, jak reklama trady-
cyjna offline. W literaturze wskazuje sie, ze reklama farmaceutyczna jest szczegdinym rodzajem
przekazu reklamowego (Madry, 2016, s. 291), stad przede wszystkim zastosowanie znajdg od-
powiednie zapisy prawa farmaceutycznego traktujgce o reklamie farmaceutycznej, uzupetniajgc
omowione ogolne przepisy regulacji konsumenckich*® (uznk i upnpr). Przepisy ogdine bowiem
szerzej traktujg m.in. o ochronie przed spammingiem farmaceutycznym. Nadzo6r nad reklama
produktéw leczniczych w Internecie prowadzony jest zatem nie tylko przez organy wskazane ex-
pressis verbis w prawie farmaceutycznym, lecz takze organy konsumenckie.

Zgodnie z art. 62 ust. 1 prawa farmaceutycznego, funkcje nadzoru administracyjnego nad
reklamg produktéw leczniczych u ludzi sprawuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych — Gtéwny Lekarz Weterynarii. W przypadku
sprzecznosci reklamy z obowigzujgcymi przepisami wskazane organy posiadajg kompetencije
do wydania decyzji nakazujgcej publikacje tejze w miejscach prowadzenia przekazu oraz innych
o natychmiastowej wykonalnosci nakazujgce;j:

—  zaprzestania publikacji lub prowadzenia reklamy produktéw leczniczych,
—  publikacje sprostowania btednej reklamy,
— usuniecie stwierdzonych naruszen.

Praktyka natomiast uwydatnia kluczowg role odgrywang przez GIF w nadzorze nad reklamag
internetowg produktéw leczniczych. Wskazuje na to przede wszystkim przywotane w toku prowa-
dzonej analizy szerokie spektrum decyzji dotyczacych tej oraz innych form reklamy, mogacych
znalez¢ zastosowanie do przekazu reklamowego w Internecie. Potwierdza to dodatkowo najnow-
sza praktyka organu, ktéry w decyzji z dnia 7 lipca 2015 r. (GIF-P-R-450/78-4/JD/14\W) nakazat
zaprzestanie prowadzenia audiowizualnej reklamy produktéw leczniczych kierowanych do pub-
licznej wiadomosci, m.in. w serwisie spotecznosciowym YouTube. Podobnie reklama produktow
leczniczych w formie audiowizualnej prowadzona na internetowej witrynie o tematyce medialnegj
stala sie przedmiotem zainteresowania organu w postepowaniu zakonczonym, wydang dnia
7 kwietnia 2015 r., decyzjg (GIF-P-R-450/75-4/JD/14) nakazujgca zaprzestania praktyki.

Nadmieni¢ réwniez nalezy, ze nadzor nad internetowg reklamg lekow sprawuje takze Prezes
UOKIK, lecz tylko w zakresie, w jakim reklama narusza zbiorowe interesy konsumentéw — nad-
z6r ten ma zatem charakter quasi-administracyjny. W literaturze wskazuje sie, ze stwierdzenie
przez GIF albo GLW sprzecznosci reklamy z przepisami prawa farmaceutycznego moze stanowic
przestanke do stwierdzenia, iz przekaz narusza zbiorowe interesy konsumentéw, co doprowa-
dza do istnienia swoistej konkurencji w zakresie nadzoru nad reklamg farmaceutyczng (Madry,
2016, s. 291).

VI. Podsumowanie

Powyzsza analiza pozwala doj$¢ do wniosku, ze problematyka reklamy produktow leczniczych
w Internecie pozostaje nadal zagadnieniem o istotnej aktualnosci. Organy nadzoru, pochylajgc sie
kazdorazowo nad przekazem reklamowym w Internecie stosujg regulacje o charakterze ogélnym

49 Zob. szerzej o odpowiedzialnosci prawnej z tytutu reklamy internetowej: A. Malarewicz (2009, s. 225in.).
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i szczegblnym, ktore nie w kazdym przypadku mogg efektywnie by¢ stosowane do reklamy lekéw
w Internecie. Omawiana problematyka reklamy publicznej oraz zamknietej pokazuje, iz konicz-
nym postulatem jest mozliwie pilne okreslenie w branzowych kodeksach sposobu skutecznego
ograniczenia dostepnosci do tresci witryn kierowanych do specjalistéw.

Wobec natomiast rozwoju medidw spotecznosciowych weryfikacja przez tworcow serwisow
kazdej publikowanej przez uzytkownikéw tresci pod wzgledem jej zgodnoséci z prawem i prawdag
jest niemozliwa®®. W kontekscie produktow leczniczych taka weryfikacja jest jednak szczegolnie
pozadana. Reklama ukryta w portalach spotecznosciowych jest zrédtem zagrozen zblizonych do
wywodzgcych sie ze zjawiska spammingu farmaceutycznego. Co wiecej, jak juz wspomniano,
portale spotecznosciowe oraz spam farmaceutyczny wzajemnie sie przenikajg. Za wysoce niepo-
zgdane nalezy uzna¢ dalsze utrzymywanie niejednoznacznego statusu publikowanych w porta-
lach spotecznosciowych wpisow, w Swietle braku odpowiednich wytycznych dla polskich organéw
nadzoru, co uniemozliwia jednoznaczne okreslenie granicy odpowiedzialnosci. Wydaje sie wysoce
pozgdanym wydanie szczegdétowych wytycznych dla podmiotéw prowadzgcych dziatalno$¢ mar-
ketingowa/reklamowg w portalach spotecznosciowych oraz jednoznaczne uznanie publikowanych
tam tresci o charakterze reklamowym za reklame ukrytg (kryptoreklame). Pozgdanym jest takze
rozszerzenie odpowiedzialnosci dziatajgcych w tej sferze podmiotéw za tresci publikowane przez
podmioty trzecie. Rozwigzanie takie zwiekszytoby réwniez efektywnosé nadzoru nad przekazem
reklamowym stanowigc per se forme nadzoru apriorycznego i wydaje sie by¢ zblizone do postu-
lowanego przez GIF wprowadzenia: ,odpowiedzialnosci podmiotu odpowiedzialnego za materiat
reklamowy znajdujagcy sie w Internecie/innych mediach”®'. Nalezy mie¢ w tym kontekscie nadzieje,
iz zarowno tworcy branzowych kodeksow etycznych, jak i polski ustawodawca w toku przygotowan
nowych regulacji odnosnie do reklamy w mediach spotecznosciowych, ze szczegdélnym uwzgled-
nieniem reklamy produktéw leczniczych, zwréci uwage na wskazane w toku analizy rozwigzania
stosowane poza granicami Polski.

Rozwigzania te sg oparte w przewazajgcej mierze na zbiorach zalecen/wytycznych przy-
gotowanych przez organy regulacyjne, doradcze, konsumenckie i sg pomysinie uznawane i eg-
zekwowane przez odpowiednie organy sgdownicze, pomimo jednoczesnego braku regulacji
o charakterze prawa powszechnie obowigzujgcego, ktére odnositoby sie do reklamy internetowej
produktow leczniczych wprost. Do tych panstw mozna zaliczy¢ m.in.: Holandie, Danie, Francje,
Niemcy, Austrie, Szwecje%2, Turcje®? i Australie. W wymienionych, dokumenty te stosowane sg
subsydiarnie wobec przepisow ogoélnych dotyczgcych ram prawnych reklamy, co w oczywisty
sposob podnosi skutecznos$¢ nadzoru anizeli ma to miejsce w polskiej perspektywie, poprzez
podniesienie poziomu pewnosci prawne;.

Wyzwaniem wymagajgcym uwagi jest réwniez zjawisko spammingu farmaceutycznego, niosgce
ze sobg powazne zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjenta. Z tego powodu za wysoce pozgdang

zob. szerzej na ten temat: https://zephoria.com/top-15-valuable-facebook-statistics/ ( 4.11.2016).

51 Pozyskano z: https://www.dzp.pl/mailpic/pharma/Raport_Ministerstwo_Zdrowia.pdf (1.09.2016).

52 Skodyfikowane w Kodeksie Etycznym Branzy Farmaceutycznej (LER) przygotowanym przez Szwedzkie Stowarzyszenie Branzy Farmaceutycznej (LIF).
53 AIFD Code of Good Promotional Practice and Good Communication, Pozyskano z: http://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2016/01/AIFD-
codeofpractice-edition-5-2-20150220.pdf (10.11.2016); Tureckie Stowarzyszenie Farmaceutyczne (AIFD) przygotowato zbiér wytycznych poswieconych
w catosci reklamie farmaceutycznej. Na kanwie ponad dziewie¢dziesigcio stronicowego dokumentu, specjalne miejsce poswiecono reklamie internetowej,
w tym spotecznosciowej, cho¢ podkresli¢ nalezy, iz reklama farmaceutyczna w tym kraju prowadzona by¢é moze jedynie wzgledem specjalistow. Reklama
kierowana do publicznej wiadomosci jest zabroniona.
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oceni¢ nalezy wspolnotowg kampanie informacyjng o zagrozeniach zwigzanych z zakupem lekéw
w Internecie. Nadmieni¢ nalezy, ze w 2015 r. MEHRA, w ramach podjetej wspotpracy z operato-
rami mediow spotecznosciowych oraz stron aukcyjnych, zamkneta ponad tysigc szescset witryn
internetowych, na ktdrych sprzedawano produkty lecznicze i ktére zawieraty nieuczciwg reklame5*
oraz usuneta ponad dziewietnascie tysiecy wideoklipow.
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Spis tresci

.  Wstep

II. Ustawa — Prawo farmaceutyczne

Ill.  Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych

IV. Podsumowanie

Streszczenie

Przedmiotem publikacji jest zagadnienie sprzedazy na odlegtos¢ produktow leczniczych z per-
spektywy regulacji krajowych. Autor szczegétowo analizuje przepisy prawa farmaceutycznego oraz
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych, pod
katem znalezienia odpowiedzi na przyczyne matego zainteresowania srodowiska aptekarskiego
dalszym rozwojem omawianej formy sprzedazy lekéw. Przedmiotem zainteresowania autora jest
takze analiza przepisow regulujgcych wysytkowg sprzedaz lekow pod katem zapewnienia bez-
pieczenstwa pacjentow.

Stowa kluczowe: sprzedaz lekdow na odlegtosé¢; wysytkowa sprzedaz lekow; produkt leczniczy;
prawo farmaceutyczne.

JEL: K23, K32.

l. Wstep

Zjawisko sprzedazy produktéw leczniczych na odlegtos¢, choé¢ zalegalizowane w ustawie
— Prawo farmaceutyczne' od 1 maja 2007 roku, w dalszym ciggu pozostaje obszarem wymagaja-
cym gtebokiej analizy. Tego typu stanowisko wynika miedzy innymi z weryfikacji danych zawartych
w Krajowym Rejestrze Zezwoleh na Prowadzenie Aptek Ogodlnodostepnych, Punktéw Aptecznych
oraz Rejestrze Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych? (dalej: Rejestr
Aptek). Zgodnie ze stanem na dzieh 6 maja 2016 r., w Rejestrze Aptek zarejestrowanych zostato
13 422 aptek ogdlnodostepnych oraz 1396 punktow aptecznych. Sprzedaz wysytkowg prowadzg

* Mgr; Doktorant; Asystent w Katedrze Prawa Cywilnego i Prawa Prywatnego Miedzynarodowego, Wydziat Prawa i Administracji, Uniwersytet Kardynata
Stefana Wyszynskiego w Warszawie; e-mail: wieckowskizbigniew@gmail.com.

1 Ustawa z 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126, poz. 1381); dalej: prawo farmaceutyczne.
2 Art. 107 ust. 1 prawa farmaceutycznego: Wojewddzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zezwolen na prowadzenie aptek ogolnodostepnych,
punktéw aptecznych oraz rejestr udzielonych zgdd na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej. Art. 107 ust. 5: Rejestry,

o ktérych mowa w ust. 1 prowadzone sg w systemie teleinformatycznym zwanym Krajowym Rejestrem Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych,
Punktéw Aptecznych oraz Rejestrem Udzielonych Zgéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych.
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tylko 294 apteki ogdlnodostepne oraz 6 punktéw aptecznych. Analizujgc powyzsze liczby, kilka
pytan wydaje sie oczywistych. Liczba aptek i punktow aptecznych oferujgcych sprzedaz wysytkowag
jest minimalna. Jaka jest przyczyna takiego stanu? Czy pacjenci nie oczekujg tego typu ustugi?
Czy przepisy regulujgce wysytkowa sprzedaz lekow sg zbyt restrykcyjne? Czy obecne przepisy
regulujgce sprzedaz lekéw na odlegto$¢ gwarantujg bezpieczenstwo pacjentom? Autor podejmie
sie préby znalezienia odpowiedzi na powyzsze pytania. Kwestig wymagajgca rozstrzygniecia
bedzie niewatpliwie analiza tak matego zainteresowania prowadzeniem wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych przez podmioty uprawnione.

Jeszcze 4 lata temu, jedynie w Polsce, funkcjonowato ponad 20 tysiecy sklepéw internetowych
(Zelek, 2012, s. 23). Na koniec 2016 roku ich liczba powinna przekroczy¢ 23,5 tysigca, zaktada
sie, ze w 2020 bedzie ich ponad 30 tysiecy3. Trudno wyobrazi¢ dzi$ sobie prowadzenie jakiej-
kolwiek dziatalnosci gospodarczej bez odniesienia do sieci Internet. Z reguty witryny internetowe
umozliwiajgce zakupy on-line istniejg réwnolegle do prowadzonej tradycyjnej formy sprzedazy
(przyktadem niech bedzie sie¢ aptek Dbam o zdrowie, oferujgca takze sprzedaz on-line), istnie-
ja jednakze wyjatki od powyzszego modelu, co zdaniem autora w niedalekiej przysztosci stanie
sie regutg, polegajace na tym, iz jedyng formg sklepu bedzie ta funkcjonujgca on-line (np. sklep
spozywczy Frisco.pl). Wydaje sie, iz obecnie jedyng barierg do skokowego rozwoju wspomnianej
powyzej, drugiej formy sg przyzwyczajenia znaczacej czesci klientow i chec¢ realizacji zakupow
w tradycyjnej formule. Z punktu widzenia prowadzacych dziatalno$¢ polegajacg na sprzedazy
produktow, sprzedaz on-line gwarantuje miedzy innymi znaczgce obnizenie kosztoéw statych
(brak koniecznosci utrzymywania lokali, budynkow w atrakcyjnych dla klientow lokalizacjach?),
poszerzenie grona klientow® oraz mozliwosé zwigkszenia i zroznicowania asortymentu (Holecki,
Syrkiewicz-Switata i Lesniak, 2013, s. 262)6.

W Swietle obecnie obowigzujgcych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przepiséw (o czym
szczegbtowo mowa bedzie w dalszej czesci opracowania) wysytkowa sprzedaz lekow moze
by¢é prowadzona jedynie przez podmioty uprawnione (apteki i punkty apteczne) dysponujgce
pozwoleniem na realizacje tradycyjnej formy sprzedazy (Podle$, 2007, s. 61). Zatem obecnie
nie jest mozliwa realizacja wysytkowej sprzedazy lekéw bez rownoczesnego prowadzenia apteki
i/lub punktu aptecznego w tradycyjnej, stacjonarnej postaci (Flaczewski, 2012, s. 17)8. Chog,
jak podkresla M. Podles, od strony formalnej nic nie stoi na przeszkodzie, aby tradycyjna apte-
ka czy punkt apteczny ulokowane zostaty w takim miejscu (mato atrakcyjnym dla potencjalnych
klientéw — ZW) i odgrywaty role swoistej fasady apteki internetowej, w ramach ktérej realizowany
bedzie znaczacy obrét (Podles, 2011, s. 37).

w 2016 r. wzro$nie o 7% — prognozujg eksperci Sociomatnic Labs”. Pozyskano z: www.polskieradio.pl/42/273/Artykul/1571779,Barometr-ecommerce-2016
(15.6.2016).

4 Jak dotychczas nie dotyczy e-aptek, ktére swojg dziatalno$¢é muszg opiera¢ na aptece w tradycyjnej postaci.
5 E-apteki obejmujg swym zasiegiem nieograniczony obszar. Z reguly jest to obszar danego kraju, cho¢ wiekszos¢ aptek oferuje takze wysytke za granice.

6 Zdaniem T. Holeckiego, M. Syrkiewicz-Switaty i D. Le$niaka, e-apteki dysponujg o wiele szerszym asortymentem niz apteki tradycyjne. Najwieksze
z nich oferujg asortyment przewyzszajgcy 10 tysiecy pozycji, asortyment aptek tradycyjnych jest 2—3-krotnie mniejszy.

7 Apteki internetowe sg traktowane jako dodatkowy kanat detalicznej dystrybucji lekow, przypisany do podmiotéw uprawnionych do ich sprzedazy poza
Internetem. Wiaze sie to w pierwszym rzedzie z obawg utraty mozliwosci realnego wykonywania nadzoru i kontroli nad dziataniami apteki internetowej,
a ponadto dziataniami grup intereséw — przede wszystkim farmaceutéw prowadzgcych tradycyjne apteki — obawiajgcych sig¢ utraty swojej pozycji na
rynku” (Podles, 2007, s. 61).

8 (...) sprzedaz przez Internet produktéw leczniczych jest prawnie dopuszczalna, lecz jedynie w formie aptek ogdlnodostepnych i punktéw aptecznych.

Obejmuije tylko produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza, chyba ze zostanie powigzana z osobistym odbiorem zaméwionych produktéw lub
ich dostawg przez farmaceute” (Flaczewski, 2012, s. 175).
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Pionierem wysytkowej sprzedazy lekow pozostajg USA. Jak podkres$la Z. Tytko, wysytkowa
sprzedaz lekow w USA, ma dtugg, bo ponad 40-letnig historie, a obecnie stanowi istotng czesé
kanatu detalicznej sprzedazy lekéw (Tytko, 2005, s. 41). Rozwdj e-handlu w obszarze farmacji
dostrzegalny jest takze na obszarze panstw tworzgcych Unie Europejskg, cho¢ z uwagi na brak
jednolitych przepiséw w tym zakresie, wspomniany rozwaj jest nieréwnomierny. Rzeczypospolita
Polska nalezy do tej kategorii krajow, gdzie wysytkowa sprzedaz lekéw dopuszczalna jest jedynie
w ramach lekéw wydawanych bez recepty, przyktadowo Niemcy i Wielka Brytania dopuszczajg
poza sprzedazg lekdw z kategorii OTC, takze sprzedaz lekéw wydawanych na recepte.

Przed przystgpieniem do wiasciwej analizy prawnych aspektéw wysytkowej sprzedazy lekow,
uzasadnione wydajg sie by¢ pytania o zalety i wady sprzedazy produktow leczniczych przez Internet.
Trudno stawiac teze o popularnosci wysytkowej sprzedazy lekéw na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej?, szczegdlnie w $wietle przywotanych w poczgtkowych akapitach opracowania danych
liczbowych. Niemniej jednak, bazujgc na doswiadczeniach innych krajéw, jak réwniez w oparciu
o poglady przedstawicieli doktryny, istnieje mozliwo$¢ wskazania opinii zaréwno zwolennikéw,
jak i przeciwnikdw wysytkowej sprzedazy lekow. Z. Tytko, analizujgc popularnos¢ sprzedazy
lekéw na odlegtosé, przede wszystkim w USA, wskazuje na nastepujgce przyczyny: tradycyjna
sprzedaz osiggneta faze dojrzatosci; dostep do Internetu stat sie powszechny, dzieki czemu cze-
stos¢ zakupow przez Internet jest coraz wieksza; spoteczenstwo wykorzystuje zasoby Internetu
do pozyskiwania informacji o sposobach dbania o zdrowie; zwiekszenie roli samoleczenia oraz
podejmowanie inicjatyw o rozpoczeciu terapii przez samych pacjentéw; wzrost liczby lekow do-
stepnych bez recepty; presja na obnizanie kosztow ochrony zdrowia; spoteczenstwo jest coraz
bardziej pochtoniete pracg i poszukuje wygodnych dla siebie form zakupu; rozwoj e-prescribing
oraz skoordynowanej opieki farmaceutycznej (Tytko, 2005, s. 41). A. Flaczewski, zauwaza, iz
korzysci z internetowej sprzedazy lekdw odnoszg sie do obu stron. Pacjenci majg mozliwos$¢
zakupu lekéw po obnizonych cenach, a apteki zyskujg dostep do szerokiego grona pacjentow,
ktore dzieki sieci sg w stanie szybko i bezproblemowo obstuzy¢ (Flaczewski, 2012, s. 173).
A. Zimmermann i L. Wengler wskazujg na istotny dla wielu pacjentow aspekt, zwigzany z poje-
ciem wstydu, zazenowania. Otéz zwolennicy sprzedazy wysytkowej lekow jako jedng z zalet tej
formy sprzedazy wskazujg tatwiejszy dostep do produktéw budzgcych pewne zazenowanie przy
ich zakupie — preparaty na potencje, odchudzajgce, na hemoroidy itp. (Zimmermann i Wengler,
2009, s. 343). M. Podles przywotuje szereg zalet wysytkowej sprzedazy lekéw, do ktérych zalicza:
obnizenie kosztow lekow (korzysc nie tylko dla pacjenta, lecz takze dla systemu ochrony zdrowia
w przypadku rozszerzenia mozliwosci sprzedazy wysytkowej o leki refundowane), zmniejszenie
kosztow prowadzenia dziatalnosci (brak koniecznosci posiadania lokalu w dobrej lokalizacji, jak
réwniez sieci lokali oraz ponoszenia kosztow ich utrzymania), zwiekszenie konkurencji (mozli-
wosc¢ btyskawicznego, automatycznego poréwnywania cen produktow), dostepnosc (dostawa
do domu) lekéw dla osdb chorych, starszych, majgcych problemy z przemieszczaniem, mozli-
woS¢ ztozenia zamowienia na lek przez catg dobe, dostep do infolinii poSwieconej zakupionym
produktom, tatwos$¢ w dotarciu do pacjenta w przypadku decyzji o wycofaniu lub wstrzymaniu do
obrotu danego leku, kontakt z farmaceutg za posrednictwem telefonu, poczty elektronicznej itp.,

9 Nalezy zwrdci¢ uwage, iz ocena popularnosci wysytkowej sprzedazy lekéw na terytorium Polski nie moze by¢ obiektywna przynajmniej z dwdch powo-
dow: 1) sprzedaz lekéw jest ograniczona jedynie do lekéw o kategorii OTC; 2) rozwojem tej formy sprzedazy nie jest zainteresowane $rodowisko aptekar-
skie. Trudno oceni¢ jak duze bytoby zainteresowanie sprzedazg lekéw na odlegtos$¢, gdyby wskazane powyzej ograniczenia przestatyby funkcjonowac.
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mozliwo$¢ odtworzenia historii transakcji (Podles, 2007, s. 60). Zjawisku wysytkowej sprzedazy
lekow nie brakuje takze przeciwnikéw. M. Podles wskazuje, ze zagrozenia w realizacji zamowien
za posrednictwem Internetu sg w pewnej mierze wspolne dla wszystkich transakcji realizowanych
on-line. Zalicza do nich miedzy innymi mozliwo$¢ wytudzania (poprzez brak osobistego kontaktu
i petnej identyfikacji stron). Istotnym ryzykiem moze by¢ takze sprzedaz lekéw zagranicznych
niedopuszczonych do obrotu na terytorium Polski, sprzedaz podrobek lekéw, sprzedaz produk-
téw przeterminowanych (Podles, 2007, s. 61). A. Zimmermann i L. Wengler, przywotujgc opinie
przeciwnikow, wskazujg na potencjalne nieprawidtowosci w procesie sprzedazy lekéw, brak moz-
liwosci realizacji opieki farmaceutycznej czy tez utrudnienia w realizacji nadzoru przez organy
Inspekcji Farmaceutycznej (Zimmermann i Wengler, 2009, s. 343). Z. Tytko, skupiajgc uwage na
wadach systemu internetowej sprzedazy lekow, wymienia nastepujgce: ryzyko sprzedazy lekéw
niedopuszczonych do obrotu czy tez zakazanych; brak kontroli nad zakupem lekdéw i wynikajgce
z tego faktu ryzyko nadmiernego spozywania lekéw i uzaleznienia od nich; brak mozliwos$ci uzy-
skania profesjonalnej porady farmaceutycznej, jednoczesne pogorszenie wynikow finansowych
tradycyjnych kanatow detalicznej sprzedazy lekéw, ryzyko wystgpienia niekorzystnych warunkow
przechowywania w trakcie transportu (Tytko, 2005, s. 41).

Na kanwie prezentowanych powyzej opinii zwolennikoéw i przeciwnikow wysytkowej sprzedazy
lekow, warto przywotaé najbardziej interesujgce watki dyskusiji, jaka toczyta sie kilkanascie lat temu
na terytorium Niemiec, a po$wieconej internetowej sprzedazy lekéw. Analiza wydaje sie by¢ o tyle
interesujgca, ze jak podkresla M. Podles, to z uwagi na silne lobby aptekarskie' przepisy prawa
niemieckiego przez diugi czas zakazywaly wysytkowej sprzedazy lekéw (Podles, 2007, s. 57).
Debata zwolennikow i przeciwnikdéw internetowej sprzedazy produktéw leczniczych trwata kilka
lat, a w miedzyczasie do dyskusji wtgczony zostat nawet Europejski Trybunat Sprawiedliwosci.
Poczatkowo, argumenty przeciwnikéw internetowej sprzedazy dotyczyty aspektow czysto ekono-
micznych. W toku dyskusji i prowadzonych protestow (w ramach akcji zbierania podpiséw przeciwko
dopuszczeniu internetowej sprzedazy lekow zebrano okoto 7,7 miliona podpisow (Podles, 2007,
s. 57)) wskazywano na ryzyko utraty zrédta utrzymania przez tradycyjne apteki. Zakaz wysytko-
wej sprzedazy lekow zostat dodatkowo wzmocniony w 1998 roku, kiedy to niemiecki legislator
wyraznie zakazat wysytkowej sprzedazy lekéw podlegajgcych obowigzkowi sprzedazy w aptece
(Podles, 2007, s. 57). Nieoczekiwanie, dotychczasowe status quo zostato zaburzone, kiedy apteka
internetowa DocMorris.com' dziatajgca z terytorium Holandii zaczeta oferowac produkty lecznicze
pacjentom zamieszkatym w Niemczech (Ozdg, 2010, s. 452). Co istotne, w sprawie oprocz kwestii
internetowej sprzedazy lekéw (zakazanej wprost w Niemczech), pojawit sie takze aspekt miedzyna-
rodowy, gdyz leki pochodzity z innego kraju cztonkowskiego Unii Europejskiej. Ostatecznie sprawa
zawista przed Europejskim Trybunatem Sprawiedliwosci (obecna nazwa Trybunat Sprawiedliwosci),
ktéry 11 grudnia 2003 roku w sprawie Deutscher Apothekerverband eV v.0800 DocMorris NV and
Jacques Waterval'? wydat orzeczenie, w ktérym za niezgodne z postanowieniami traktatowymi
uznat przepisy panstw cztonkowskich zakazujgce internetowej sprzedazy lekéw (Stankiewicz,

10 O sytuacji w Polsce w dalszej czesci opracowania.

" Apteka DocMorris.com istnieje od 2000 roku, zostata zatozona przez zostata zatozona przez dwdch farmaceutow holenderskich przy wspotudziale
niemieckiej spotki typu venture capital. Holenderska apteka internetowa zlokalizowana jest w poblizu granicy z Niemcami, ktérej klientami sg przewaznie
Niemcy. Realizuje recepty i wysyta lekarstwa do pacjentéw po otrzymaniu recept pocztg. Ceny sg przewaznie o 20 proc. nizsze niz w aptekach niemieckich,
a bawarska ubezpieczalnia zdrowotna podpisata kontrakt z DocMorris.com i zaleca swoim cztonkom realizowanie recept przez Internet (Tytko, 2005, s. 42).

12 Wyr. ETS z 11.12.2003 r. w sprawie C-322/01 Deutscher Apothekerverband eV v.0800 DocMorris NV and Jacques Waterval (Zb. Orz. 2003, s. 1-14887).
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2016, s. 374). W rezultacie powyzszego, dziatalnos¢ aptek internetowych na terytorium Niemiec
zostata usankcjonowana, ,a wedtug znowelizowanego par. 43 AMG pozwolono na sprzedaz przez
apteki internetowe srodkéw leczniczych objetych monopolem aptecznym zaréwno na recepte,
jak i bez recepty, jednakze wytgcznie pod warunkiem uzyskania odrebnego zezwolenia” (Podles,
2007, s. 59). Przyktad niemiecki pokazuje, jak wptyw pacjentéw i ich potrzeby doprowadzity do
koniecznosci zmiany dotychczas obowigzujgcych przepiséw. M. Podles przypomina, iz zmiana
pogladu w kwestii aptek internetowych wigzata sie ze wzrastajgcg liczbg obywateli niemieckich
zamawiajgcych leki w zagranicznych aptekach. Dodatkowo dopuszczenie wysytkowej sprzedazy
lekow uzasadniano interesem 0sob starszych, chronicznie chorych, mieszkajgcych w oddaleniu
od tradycyjnej apteki czy pochtonietych obowigzkami zawodowymi (Podles, 2007, s. 59). Wyrok
Trybunatu Sprawiedliwosci przyspieszyt zmiany, ktoére byly juz nieuchronne.

Konczgc uwagi wstepne, wydaje sig, iz w Swietle przytoczonych wad i zalet wysytkowej
sprzedazy lekéw, tym co prowadzi do sukcesu na rynku internetowym jest niska cena oferowa-
nych produktow (tgcznie z kosztem dostawy). Szacuje sie, iz leki sprzedawane przez Internet
sg o0 okoto 10-15% tansze (Krekora, Swieczynski i Traple, 2012, s. 415) od tych oferowanych
w tradycyjnych aptekach. W Europie Zachodniej e-apteki sprzedajg produkty lecznicze przeciet-
nie o 30% taniej niz tradycyjne placéwki, oferujgc dodatkowo wygodng dostawe do domu (Urzad
Ochrony Konkurencji i Konsumentow, 2006, s. 17). Przytoczone powyzej dane dotyczg rynku
wewnetrznego danego kraju i dysproporcji cenowych pomiedzy rynkiem stacjonarnym a rynkiem
on-line. Nie bez znaczenia pozostajg takze znaczgce réznice w cenach produktéw leczniczych
pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej'3. Jedynie pobiezna analiza kilku polskich
stron internetowych e-aptek oferujgcych mozliwos¢ wysyiki zagranicznej wskazuje, ze wtasciciele
e- aptek liczg na zainteresowanie swojg ofertg takze cudzoziemcow',

W poszukiwaniu odpowiedzi na postawione we wstepie pytania, autor niniejszego opraco-
wania przeprowadzi analize prawnych aspektow sprzedazy produktéw leczniczych na odlegtosé
z perspektywy regulacji obowigzujgcych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Przedmiotem
pogtebionej analizy bedg: ustawa — Prawo farmaceutyczne'® oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych'® (dalej: rozpo-
rzadzenie wysytkowe). W tym miejscu nalezy zaznaczy¢, iz regulacje krajowe majg swoje zrodto
w trzech dokumentach unijnych, ktére jednakze z uwagi na ograniczenia objetosciowe tekstu,
nie bedg przedmiotem niniejszej analizy. Dokumentami zrédtowymi sg: Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/62/U z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéow leczniczych do

13 Ceny lekow w Niemczech, Wielkiej Brytanii i Francji sg znacznie wyzsze niz w Gregji, Hiszpanii (Czerw, 2012, s. 27). ,Ceny $rodkéw farmaceutycz-
nych w panstwach cztonkowskich UE sg zréznicowane: w przypadku koszyka 150 produktow leczniczych srednie wartosci krajowe roéznig sie nawet
0 25%”. (Dyrekcja Generalna ds. Polityki Wewnetrznej, 2011, s. 19).

14 Cennik przesytek zagranicznych obowigzuje od 01.01.2016 r. Realizacja wysytek zagranicznych wytgcznie po przedptacie. Przesytki zagraniczne
nie sg objete darmowg wysytka. Sktadajac zamdwienie nalezy wybraé opcje wysytki Wysytka zagraniczna”. Pozyskano z: www.wapteka.pl/wysylkaiz-
wroty (14.06.2016); ,Wszystkie zaméwione produkty odbierane i dostarczane sg (...) poza terenem Polski poprzez pracownikéw firmy kurierskiej DPD
oraz Poczty Polskiej (w przypadku zamdwien na Cypr, Malte i inne wyspy nalezgce do Unii Europejskiej)”. Pozyskano z: www.cefarm24.pl/pomoc/
page/52,dostawa (14.06.2016), ,Dane do przelewéw zagranicznych. Cennik przesytek zagranicznych obowigzujacy od 01.09.2015. Realizacja wysytek
zagranicznych wytgcznie po przedptacie. Przesyiki zagraniczne nie sg objete darmowg wysytkg”. Pozyskano z: www.apteka-melissa.pl/strona/wysylka-
i-zwroty.html (14.06.2016). Interesujace, iz kazda z wyzej wymienionych witryn oferowata wysytke zagraniczna, lecz zadna nie dysponowata inng poza
polskg wersjg jezykowa strony.

15 Ustawa z 06.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126, poz. 1381).

16 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych (Dz.U. 2015 Nr 1, poz. 481).
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legalnego tancucha dystrybucji'” (dalej: dyrektywa 2011/62/U); Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszgcego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi'® (dalej: dyrektywa 2001/83/WE), w szcze-
golnosci art. 85¢ oraz rozporzgdzenie wykonawcze Komisji Europejskiej nr 699/2014'9 (dalej:
rozporzadzenie 699/2014).

Il. Ustawa — Prawo farmaceutyczne

Na gruncie przepiséw krajowych, wysytkowg sprzedaz lekow regulujg art. 2 pkt 37aa), art. 68
ust. 3 i nastepne, art. 115 ust. 2 oraz art. 129d prawa farmaceutycznego. Szczegotowe wymogi
dotyczgce wysytkowej sprzedazy lekow zawiera rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 mar-
ca 2015r..

Definicje sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych zawiera art. 2 pkt. 37aa) prawa farma-
ceutycznego i jest nig: ,umowa sprzedazy produktéw leczniczych zawierana z pacjentem bez jed-
noczesnej obecnosci obu stron, przy wykorzystywaniu srodkéw porozumiewania sie na odlegtosé,
w szczegolnosci drukowanego lub elektronicznego formularza zamowienia niezaadresowanego
lub zaadresowanego, listu seryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy prasowej
z wydrukowanym formularzem zamoéwienia, reklamy w postaci elektronicznej, katalogu, telefonu,
telefaksu, radia, telewizji, automatycznego urzgdzenia wywotujgcego, wizjofonu, wideotekstu,
poczty elektronicznej lub innych srodkéw komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia
18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug drogg elektroniczng?°. Jak zwraca uwage L. Ogiegto (2015,
s. 35), ustawodawca podat przyktadowy katalog, co oznacza ni mniej nie wiecej, ze moze by¢ on
znacznie szerszy. Wydaje sie uzasadniong teza, ze wskazany w definicji wysytkowej sprzedazy
lekdéw zakres srodkéw porozumienia sie na odlegtos¢ juz obecnie jest dos¢ obszerny (Ogiegto,
2015, s. 785)2'. Zdaniem autora, zbyt obszerny w $wietle przedmiotu sprzedazy, jakim sg leki.
Dopuszczenie szerokiego katalogu srodkéw porozumiewania sie na odlegto$¢ jako akceptowal-
ne formy realizacji sprzedazy lekow na odlegtos¢ wydaje sie rozwigzaniem wysoce ryzykownym
z punktu widzenia zapewnienia bezpieczenstwa zycia i zdrowia pacjentow. Godnym rozwazenia
powinno by¢ ograniczenie dopuszczalnych form sprzedazy produktéw leczniczych na odlegtosé
jedynie za posrednictwem formularza zamowienia dostepnego na stronie internetowej danego
podmiotu?2, tym bardziej, iz najnowsze regulacje unijne (vide art. 85¢ dyrektywy 2001/83/WE)
w zakresie miedzy innymi wspolnego logo, dotyczg wytgcznie obrotu w ramach sieci Internet.

deksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych
do legalnego tancucha dystrybucji (Dz. Urz. UE 2011 L 174/74).

18 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoinotowego kodeksu odnoszacego sie do pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE 2001 L 311).

19 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji Europejskiej nr 699/2014 (Dz. Urz. UE 2014 L 184).
20 Ustawa z 18.07.2002 r. o $wiadczeniu ustug drogg elektroniczng (Dz.U. Nr 144, poz. 1204, z pdzn. zm.).

21 Jak zwraca uwage L. Ogiegto, ,Strony przy zawieraniu umowy korzystajag z réznych srodkéw porozumiewania sie na odlegto$¢. Ustawodawca podaje
przyktadowy katalog $rodkéw umozliwiajgcych komunikacje na odlegto$¢ w celu zawarcia umowy sprzedazy, (...). Poza tym do sprzedazy wysytkowej
produktéw leczniczych stosuje sie przepisy art. 535 i n. KC z uwzglednieniem ograniczen wynikajacych z przepisow Prawa farmaceutycznego i innych
przepiséw szczegolnych. Sfera obrotu produktami leczniczymi jest wytgczona spod dziatania ustawy z 30.5.2014 r. o prawach konsumenta (Dz.U. 2014,
poz. 827, art. 3 ust. 1 pkt. 7) (Ogiegto, 2015, s. 785).

22 Komentujgc definicje sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych, M. Stankiewicz stwierdza: ,Nowelizacja Prawa farmaceutycznego w powyzszym
zakresie zaktadata wiec wyeliminowanie sytuacji, w ktérej pomijajac etap bezposredniego kontaktu pacjenta z farmaceutg ten pierwszy naraza sie na
niebezpieczenstwo zwigzane z niedoinformowaniem o wtasciwosciach i skutkach ubocznych produktu leczniczego. Z powyzszych wzgledéw, dla dobra
pacjenta ustawodawca wprowadzit szerokg definicje sprzedazy wysytkowej, obejmujgcej réwniez srodki komunikacji miedzy zamawiajgcym a sprzedaw-
cg, tak aby uniemozliwi¢ sprzedaz produktéw leczniczych na recepte za posrednictwem kuriera” (2014, s. 512). Wydaje sie, iz szeroki zakres kanatow
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Ogodlna zasada wyrazona w art. 68 ust. 1 prawa farmaceutycznego stanowi, ze obrét detalicz-
ny produktami leczniczymi prowadzony jest wytgcznie w aptekach ogdélnodostepnych, punktach
aptecznych oraz tzw. placowkach obrotu pozaaptecznego. Artykut 68 ust. 3 prawa farmaceu-
tycznego wprowadza mozliwos¢ wysytkowej sprzedazy lekow: dopuszcza sie prowadzenie przez
apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawa-
nych bez przepisu lekarza, z wyjatkiem produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone
jest wiekiem pacjenta. Zdaniem M. Ozoga, zalegalizowanie wysytkowej sprzedazy lekow byto
najwiekszym wydarzeniem w obszarze handlu produktami leczniczymi od czasu wejscia w zycie
ustawy — Prawo farmaceutyczne (0zdg, 2010, s. 452). Przepis z ust. 3 na przestrzeni ostatnich lat
ewoluowat (Stankiewicz, 2016, s. 373)23. Ostatnig zmiang, ktora weszta w zycie 1 lipca 2015 roku
byto zastrzezenie o braku mozliwosci prowadzenia wysytkowej sprzedazy lekéw, ktérych wydawa-
nie ograniczone jest wiekiem pacjenta. Jak pisze M. Jagielska (2015, s. 652—-653), dopuszczenie
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej prowadzenia wysytkowej sprzedazy lekow to nastepstwo
implementacji konkretnych dyrektyw: 2004/24/WE, 2004/27/WE, 2004/28/WE. Zatem racje ma
R. Stankiewicz (2016, s. 374), piszac, ze dostrzezenie w Polsce zalet wysylkowej sprzedazy le-
kéw to wpltyw prawa unijnego oraz aktywnos¢ legislacyjna innych panstw.

Zgodnie z delegacjg ustawowg wyrazong w paragrafie 3a art. 68 prawa farmaceutycznego
minister zdrowia zobowigzany zostat do szczegotowego okreslenia (w formie rozporzgdzenia)
warunkow wysytkowej sprzedazy lekdw wydawanych bez przepisu lekarza (tzw. leki OTC). Zakres
szczegbtowego uregulowania wydaje sie by¢ wyczerpujgcy?* i zostanie przeanalizowany w dalsze;
czesci opracowania (analiza rozporzgdzenia wysytkowego).

Zgodnie z uwagami poczynionymi powyzej, w Swietle obecnie obowigzujgcych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przepiséw, wysytkowg sprzedaz lekéw mogg prowadzi¢, jako dziatalnos$¢
dodatkowg, tradycyjnie funkcjonujgce apteki i punkty apteczne (art. 68 ust. 3 prawa farmaceu-
tycznego). Odmiennie niz w przepisach dyrektywy (legislator unijny ustalenie dtugosci terminu
pozostawit poszczegdinym krajom cztonkowskim — art. 85¢ par. 1 pkt b dyrektywy 2001/83/WE),
przepisy krajowe precyzujg termin zgtoszenia wtasciwemu miejscowo wojewodzkiemu inspek-
torowi farmaceutycznemu checi rozpoczecia prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych wraz z przekazaniem zakresu informacji, o ktérych mowa w art. 68 ust. 3b prawa
farmaceutycznego. Ustalony termin to najpézniej 14 dni przed planowanym rozpoczeciem dzia-
talnosci (art. 68 ust. 3¢ prawa farmaceutycznego). Informacje, ktére nalezy zgtosi¢ wtasciwemu
miejscowo inspektorowi farmaceutycznemu obejmujg (art. 68 ust. 3b prawa farmaceutycznego):
1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme oraz adres i siedzibe podmiotu, na rzecz

ktérego zostato wydane zezwolenie na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej albo punktu

aptecznego, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca
dziatalno$¢ gospodarczg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca

strong internetowg danej placowki, wspdlne logo nie wystepuije).
25 Jak stwierdza R. Stankiewicz: ,(...) przepisy prawa farmaceutycznego do dnia 1 maja 2007 r. nie dopuszczaly legalnej sprzedazy internetowej produk-

téw leczniczych. Co wiecej, przepis art. 68 ust. 3 prawa farmaceutycznego w sposéb wyrazny zabraniat prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych w ramach obrotu detalicznego.” (2016, s. 373).

24 Rozporzadzenie powinno zawieraé: sposob dostarczania produktéw leczniczych do odbiorcow, warunki jakie musi spetnia¢ lokal placowki, okres
przechowywania dokumentéw zwigzanych z prowadzeniem sprzedazy wysytkowej oraz minimalny zakres informacji umieszczanych na stronach in-
ternetowych, dostep do dokumentéw umozliwiajgcy organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej odpowiedni nadzér nad dziatalnoscig w zakresie
sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych oraz dostep do informacji na temat warunkéw wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych.
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wykonywania dziatalno$ci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce zamieszkania.
Z powyzszego wynika, iz przepisy krajowe sg duzo bardziej precyzyjne niz przepisy unijne?.
Legislator krajowy jak najbardziej uwzglednia sposob prowadzenia dziatalnosci gospodarczej
przez osobe fizyczng jako jeden z akceptowalnych dla uzyskania pozwolenia na prowadze-
nie apteki lub punktu aptecznego, jednoczesnie zastrzegajac, iz dla celéw informacyjnych
niezbedny jest adres prowadzenia dziatalnosci, a nie adres zamieszkania osoby fizycznej,
jak czynig to przepisy unijne (art. 85c par. 1 lit a dyrektywy 2001/83/WE). Wydaje sie (uwaga
ta powtdrzona zostanie w niniejszej sekcji jeszcze kilka razy), ze oczekiwanie od podmiotu
rozpoczynajgcego wysytkowg sprzedaz lekow, przy jednoczesnie obowigzujgcym zakazie
prowadzenia tego rodzaju dziatalno$ci bez posiadania zezwolenia na tradycyjng forme sprze-
dazy, przekazywania adresu, na rzecz ktérego zostato wydane pozwolenie jest czynnoscig
nadmierng, gdyz organ takie dane juz posiada (inaczej, jesli dany podmiot chciatby dokonac¢
zmiany informaciji, w tym adresu, wéwczas podmiot zgodnie z dyspozycjg wyrazong w ust. 3e
omawianego artykutu jest obowigzany niezwiocznie zgtosi¢ ten fakt wlasciwemu miejscowo
wojewoddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu).

2) adres prowadzenia apteki ogélnodostepnej albo punktu aptecznego (w mocy pozostaje
komentarz do podpunktu powyzej). Organ, wydajgc zezwolenie na prowadzenie apteki lub
punktu aptecznego, wskazuje w decyzji konkretny adres danego podmiotu. Wystarczajgcym
powinno by¢ oczekiwanie ze strony organu, przekazania numeru zezwolenia na prowadze-
nie apteki ogolnodostepnej albo punktu aptecznego, inaczej zgtaszajgcy przekazuje po raz
kolejny informacje, ktére znajdujg sie juz w posiadaniu organu.

3) nazwe apteki ogdlnodostepnej albo punktu aptecznego, jezeli taka jest nadana (uwagi jak
wyzej). Dodatkowo, nalezy zwrdci¢ uwage, iz z perspektywy organu, tym co okresla podmiot
prowadzacy apteke lub punkt apteczny jest numer pozwolenia, a nie nazwa danego podmiotu.

4) adres strony internetowej, za pomocg ktérej apteka ogdlnodostepna albo punkt apteczny
prowadzg sprzedaz wysytkowg produktow leczniczych. Informacja kluczowa dla realizacji
sprzedazy na odlegtosé¢, szczegdlnie w kontekscie przepisow dyrektywy 2001/83/WE i ko-
niecznosci zamieszczania wspolnego logo.

5) numer telefonu, faksu oraz adres poczty elektronicznej. Organ, pomimo dysponowania po-
wyzszymi danymi, oczekuje przekazania ich po raz kolejny przed planowanym rozpoczeciem
wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych.

6) date rozpoczecia realizacji sprzedazy lekow na odlegto$é. Informacja, obok przekazania
adresu strony internetowej kluczowa, szczegodlnie z punktu widzenia organu nadzorczego.
Zakres informacji zgodny z ust. 3b art. 68 prawa farmaceutycznego udostepniany jest pub-

licznie w Rejestrze Aptek, a, jak to juz zostato wspomniane, jakiekolwiek zmiany w obrebie in-

formacji wskazanych w ust. 3b muszg by¢ niezwtocznie zgtaszane wojewddzkiemu inspektorowi
farmaceutycznemu, ktéry dokonuje odpowiedniej zmiany w Rejestrze Aptek (ust. 3e art. 68 prawa
farmaceutycznego).

wskazujgc na wymogi organizacji wysytkowej sprzedazy lekéw nakazuje przekazywanie odpowiednim organom kraju cztonkowskiego nazwiska osoby
fizycznej oferujgcej sprzedaz lekéw na odlegtos¢ (art. 85c par. 1 pkt b ppkt i dyrektywy 2001/83/WE). Dla przyktadu art. 65 polskiego prawa farmaceu-
tycznego precyzyjnie stanowi, ze: ,Obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie.” W$rod katalogu
podmiotdéw, ktére uprawnione sg do prowadzenia sprzedazy detalicznej lekéw, na prézno szukac¢ oséb fizycznych. Wydaje sig zatem, ze wystarczajgcym
bytoby ograniczenie katalogu podmiotéw uprawnionych do realizacji wysytkowej sprzedazy lekéw jedynie do os6b prawnych.
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Zgodnie z trescig omawianych przepiséw, przekazywane informacje nie majg charakteru
wniosku i nie wigzg sie z wydaniem decyzji przez organ. Podmiot prowadzacy apteke lub punkt
apteczny zgtasza jedynie che¢ rozpoczecia prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktow lecz-
niczych (w odpowiednim terminie, wraz z zakresem informacji wskazanym w ust. 3b).

Istotne zalecenia, mozliwe do weryfikacji w ramach potencjalnej kontroli przez odpowiednie
organy inspekcji farmaceutycznej zawiera ust. 3j, a dotyczy wymogow lokalowych. Lokal apteki
ogolnodostepnej albo punktu aptecznego, z ktérych prowadzona jest wysytkowa sprzedaz lekow
musi posiada¢ wydzielone z izby ekspedycyjnej, pomieszczenia magazynowego lub komory
przyjec¢ miejsce przeznaczone do przygotowania produktu leczniczego do wysytki. Ustawodawca
nie okreslit szczegotow, nie zawiera ich takze rozporzgdzenie. Zatem trudno okresli¢ na czym
w istocie miatoby polegac¢ ,wydzielenie” miejsca do przygotowania produktu leczniczego do wy-
sytki. W Swietle przytoczonego przepisu tego typu miejsce nie musi by¢ trwale wydzielone ani
oznakowane. To co niezbedne, to aby wysytka produktu leczniczego odbywata sie w warunkach
zapewniajgcych jakos¢ produktu leczniczego oraz bezpieczenstwo jego stosowania (art. 68 ust. 3k).
Niniejsze dotyczy nie tylko samego procesu przygotowania leku do wysytki (zawarto$¢ pojemnika
transportowego zgodnego z zamowieniem, odpowiednie zabezpieczenie produktu przed szkod-
liwym dziataniem temperatury i wilgoci itp.), lecz takze samego transportu.

Zgodnie z trescig ust. 3f omawianego artykutu, przestankg wydania produktu leczniczego z apteki
ogolnodostepnej albo punktu aptecznego w ramach wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych
jest zamoéwienie. Dopuszczalne formy zamdwienia precyzuje rozporzadzenie wysytkowe (szczegoty
w dalszej czesci). Niezaleznie od formy ztozonego zamdwienia, podmioty realizujgce wysytkowg
sprzedaz lekdw obowigzane sg prowadzi¢ ewidencje zaméwien (art. 68 ust. 3g prawa farmaceu-
tycznego). Ewidencja obejmuje: date ztozenia zamowienia; imie i nazwisko osoby skfadajgcej zamo-
wienie; nazwe; serig i ilo$¢ produktdéw leczniczych; adres wysyiki oraz date realizacji zaméwienia.
Podmiot prowadzgcy apteke lub punkt apteczny realizujgcy wysytkowg sprzedaz lekow zobowigzany
jest do przechowywania ewidencji zamowien przez okres co najmniej 3 lat od zakonczenia roku
kalendarzowego, w ktérym zrealizowano zamdwienie (art. 68 ust. 3h prawa farmaceutycznego).
Na kazde zgdanie organow Panstwowej Inspekciji Farmaceutycznej podmiot zobowigzany jest do
udostepnienia wydrukow z ewidencji (art. 68 ust. 3i prawa farmaceutycznego). Analizujgc powyzsze,
M. Jagielska dowodzi, ze ewidencja zamdéwien musi by¢ prowadzona w formie elektronicznej, przy
zastosowaniu systemu komputerowego, gwarantujgcego mozliwos¢ sledzenia zmian, a ewentualne
korekty, zapisy, uzupetnienia bedg dokonywane za pomocg dokumentéw korygujgcych opatrzonych
danymi identyfikujgcymi osoby dokonujgcej korekty (Jagielska, 2015, s. 654). Wydaje sie, ze tego
typu stanowisko jest zbyt daleko idgce. Choc¢ ustep 3i wyraznie wskazuje, ze podmiot prowadzacy
wysytkowg sprzedaz lekow ma obowigzek na zadanie inspekcji farmaceutycznej udostepni¢ ,wydruki
z ewidencji zamoéwien”, ustawodawca nie okreslit specyfikacji technicznej systemu komputerowego,
zgodnie z ktérym apteka lub punkt apteczny miatyby realizowa¢ wysytkowg sprzedaz lekow. Zatem
ani przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne, ani rozporzgdzenia wysytkowego nie naktadajg na
podmioty prowadzgce wysytkowg sprzedaz lekow obowigzku posiadania systemu komputerowego
dajgcego mozliwosé sledzenia zmian (Jagielska, 2015, s. 654)%.

26 Tego typu wymagania zawierat par. 2 ust. 5 uchylonego rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008 roku w sprawie warunkéw wysytko-
wej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza (Dz.U. Nr 60, poz. 373 i 374). Zgodnie z tre$cig paragrafu ewidencja musiata
by¢ prowadzona w formie elektronicznej, przy zastosowaniu systemu komputerowego, gwarantujgcego ze zadne zapisy nie bedg usuwane, a korekty
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Ogolng zasada, znajdujgcg zastosowanie tak w ramach sprzedazy tradycyjnej, jak i wysytkowe;j
jest brak mozliwo$ci zwrotu zakupionych produktow leczniczych (art. 96 ust. 5 prawa farmaceu-
tycznego — sprzedaz tradycyjna, art. 68 ust. 3| prawa farmaceutycznego — sprzedaz wysytkowa).
Wyijatkiem od powyzszej zasady sg sytuacje, kiedy zwracane sg produkty z powodu wady jakos-
ciowej, niewtasciwego ich wydania lub sfatszowania produktu leczniczego (odpowiednio: art. 96
ust. 6 oraz art. 68 ust. 3m prawa farmaceutycznego). Uzasadnieniem dla celowosci zakazu jest
przerwanie profesjonalnego nadzoru nad warunkami srodowiskowymi danego produktu z chwi-
lg wydania leku pacjentowi. Odmiennie niz apteka i/lub hurtownia farmaceutyczna, pacjent nie
ma mozliwosci uwiarygodnienia prawidtowosci warunkow przechowywania danego produktu.
W Swietle powyzszego, celem wyeliminowania ryzyka obecnosci w ramach legalnego tancucha
dostaw produktéw leczniczych o niepotwierdzonych warunkach przechowywania, ustawodawca
zdecydowat o wprowadzeniu zakazu zwrotu (Ozég, 2010, s. 472).

Analiza przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie wysytkowej sprzedazy lekow
konczy te dotyczace przepisow karnych i kar pienieznych.

W $lad za powtarzanym kilkukrotnie w niniejszym tekscie zastrzezeniu, o braku mozliwosci
prowadzenia wysytkowej sprzedazy lekow bez posiadania zezwolenia na prowadzenie apteki lub
punktu aptecznego w tradycyjnej formie, art. 127a ust. 2 prawa farmaceutycznego stanowi, iz
prowadzenie wysytkowej sprzedazy lekow bez wymaganego zezwolenia zagrozone jest grzywna,
karg ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2. Rowniez sankcji karnej poddany
zostat obowigzek przekazania wtasciwemu miejscowo wojewodzkiemu inspektorowi farmaceu-
tycznemu informacji wymienionych w tresci art. 68 ust. 3b prawa farmaceutycznego. Na mocy
art. 127a ust 3 prawa farmaceutycznego, kto bez wymaganego zgtoszenia prowadzi dziatalnosé
w zakresie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, pod-
lega grzywnie. Jak podkresla L. Wilk, czyny zabronione opisane powyzej majg charakter formalny
i nalezg do kategorii typow tzw. abstrakcyjnego narazenia dobra prawnego na niebezpieczenstwo
(Wilk, 2015, s. 964). W trakcie analizy katalogu czynéw zabronionych, zastanawia brak wyrazonej
wprost penalizacji czynu zwigzanego z prowadzeniem wysytkowej sprzedazy produktéw leczni-
czych wydawanych na recepte?’.

Na mocy art. 3 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narko-
manii oraz niektorych innych ustaw?®, od 1 lipca 2015 roku tre$¢ ustawy Prawo farmaceutyczne
zostata uzupetniona o nowy, dotychczas nieobecny art. 129d2°, ktéry okresla wysokos$¢ kary pie-

zapisow lub uzupetnienia bedg dokonywane za pomocg dokumentdw korygujgcych, opatrzonych czytelnym podpisem oraz imieniem, nazwiskiem i sta-
nowiskiem osoby dokonujgcej korekty.

27 Sankcje karng za prowadzenie sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza mozna wywies¢ z tresci art.127 prawa
farmaceutycznego, ktéry stanowi, ze karze pienigznej (w wysokosci do 500 000 zt, uwzgledniajac okolicznos$ci oraz zakres naruszenia przepiséw ustawy)
podlega ten kto bez wymaganego zezwolenia lub wbrew jego warunkom wykonuje dziatalno$¢ w zakresie prowadzenia (...) apteki ogélnodostepnej lub
punktu aptecznego. Sprzedaz lekéw wydawanych z przepisu lekarza w ramach sprzedazy na odlegto$¢ pozostaje niewatpliwie dziatalno$cig sprzeczng
z trescig zezwolenia. Prowadzenie sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza lub stosowanych wytacznie w lecz-
nictwie zamknigtym wigze sie takze z sankcjg administracyjna, jaka jest cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki, o czym stanowi art. 103 ust. 2
pkt 8 prawa farmaceutycznego. Warto przy tej okazji zwrdcié uwage na fakt, ze na gruncie obecnie obowigzujgcych przepiséw nie mozna ograniczy¢
zezwolenia jedynie do sprzedazy wysytkowej i ewentualne sankcje natozy¢ jedynie na ten rodzaj dziatalno$ci. W przypadku natozenia sankgji, cofnigciu
ulega zezwolenie w petnej postaci.

28 Ustawa z dnia 24.04.2015 o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. 2015, poz. 875).

29 Ponizej petna tres¢ art. 129d prawa farmaceutycznego: ,1. Kto wbrew przepisowi art. 68 ust. 3 prowadzi wysytkowg sprzedaz produktéw leczniczych,
ktorych wydawanie jest ograniczone wiekiem pacjenta, podlega karze pienieznej w wysokosci do 500 000 zt. 2. Kare pienigzng okre$long w ust. 1 naktada
wojewddzki inspektor farmaceutyczny w drodze decyzji. Przy ustalaniu wysokosci kary uwzglednia sie w szczegélnosci okres, stopien oraz okolicznosci
naruszenia przepisow ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepiséw. 3. Kara pieniezna stanowi dochdd budzetu panstwa. Wojewodzki inspektor far-
maceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji. 4. Kare pienigzng uiszcza sig¢ w terminie 7 dni
od dnia, w ktérym decyzja stata sie ostateczna. Od kary pienieznej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki ustawowe. 5. Egzekucja kary pienieznej
wraz z odsetkami za zwloke nastepuje w trybie przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji”.
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nieznej (do 500 000 zt) w przypadku prowadzenia wysytkowej sprzedazy lekéw wbrew przepisowi
art. 68 ust. 3 prawa farmaceutycznego, czyli prowadzenie wysytkowej sprzedazy lekow, ktorych
wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta.

lll. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r.
w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych

Niezwykle istotna z punktu widzenia omawianej problematyki jest analiza rozporzgdzenia
wysytkowego. Jak wspomniano powyzej, zgodnie z dyspozycjg wyrazong w art. 68 ust. 3a prawa
farmaceutycznego, minister zdrowia zostat zobowigzany do wydania rozporzgdzenia okreslaja-
cego warunki wysytkowej sprzedazy lekéw.

Paragraf 1 rozporzadzenia wysytkowego jest tozsamy z trescig art. 68 ust. 3a prawa farma-
ceutycznego i wskazuje zakres przedmiotowy rozporzadzenia (warunki sprzedazy wysytkowej
lekéw, sposob dostarczania do finalnych odbiorcéw, warunki lokalowe podmiotéw realizujgcych
sprzedaz wysytkowg, okres przechowywania dokumentow zwigzanych z realizacjg sprzedazy
wysytkowej, minimalny zakres informacji, ktory powinny posiadac witryny internetowe oferujgce
sprzedaz produktow leczniczych).

Analizujgc regulacje ustawowe, a w szczegoélnosci art. 68 ust. 3f prawa farmaceutycznego,
zostato stwierdzone, ze podstawg wydania produktu leczniczego z podmiotu realizujgcego wysyt-
kowg sprzedaz jest zamowienie. Rozporzadzenie wysytkowe wskazuje na: 1) obowigzujgce rodzaje
zamowien (par. 2. ust. 1) oraz okres$la 2) elementy skltadowe formularza zaméwienia (par. 2 ust. 2).

Ad 1) Warunkiem realizacji wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych jest ztozenie za-
mowienia: a) w placéwce (miejsce prowadzenia apteki lub punktu aptecznego); b) telefonicznie;
c) faksem; d) za pomocg poczty elektronicznej; €) za pomocg formularza umieszczonego na
stronie internetowej placowki (Stankiewicz, 2014, s. 510)30. Zdaniem autora, wskazany zakres
jest nazbyt szeroki, a wysytkowa sprzedaz produktow leczniczych winna by¢ mozliwa jedynie
przy zastosowaniu ostatniego ze wskazanych powyzej sposobéw, czyli za pomocg formularza
umieszczonego na stronie internetowej placéwki. Sposdb pierwszy, a wiec ztozenie zamowienia
w aptece wydaje sie sta¢ w sprzecznosci z istotg sprzedazy wysytkowej. Sprzedaz wysytkowa
zaktada brak fizycznej obecnosci obu stron transakciji. W przypadku omawianego sposobu, pa-
cjent sktada zamodwienie w aptece, ktérego jednak nie odbiera, gdyz jest ono dostarczane na
wskazany przez pacjenta adres. Skladanie zaméwienia w formie telefonicznej, z uwagi na nie-
profesjonalny charakter relacji pomiedzy sktadajgcym a odbierajgcym zamowienie, rowniez wi-
nien by¢ zakwestionowany. Podstawg takiego stanowiska jest ograniczenie mozliwosci wydania
produktu niezgodnego z zamdéwieniem (eliminacja wszystkich pozapisemnych form zamowienia
mogtaby stuzyé powyzszemu celowi). Mozliwymi do akceptacji formami zamdéwienia bytyby te
skladane za pomocg faksu i poczty elektronicznej, gdyz ich immanentng cechg jest walor pisem-
nosci®!. Wydaje sie, ze najbardziej bezpiecznym z punktu widzenia pacjenta, jak rowniez z uwagi
na odpowiedzialnos¢ zawodowg (Kokot, Pozdzioch, Mikos i Czupryna, 2004; Kochlewski, 2010)

30 Zgodnie ze stwierdzeniem M. Stankiewicza: ,Rozporzgdzenie formutuje zamkniety katalog form sktadania zamowien przez pacjentow (...) Nie jest
wigc mozliwe ztozenie zamowienia w sposob inny niz wymienione (np. listownie) (2014, s. 510). Definicja wysytkowej sprzedazy lekéw zawarta w pra-
wie farmaceutycznym. wskazuje na przyktadowy katalog srodkéw umozliwiajgcych komunikacje na odlegto$¢ w celu zawarcia umowy sprzedazy lekow
(Ogiegto, 2015, s. 35).

31 Nie mozna wykluczy¢ sytuacji, w ktérej w przypadku btednego i/lub nieczytelnego/niezrozumiatego zamowienia, niezbednym bedzie kontakt z za-
mawiajgcym w celu weryfikacji zawarto$ci zamoéwienia.
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farmaceuty jest realizacja zamowienia wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych w oparciu
o formularz zamieszczony na stronie internetowej placowki, a to z uwagi na mozliwos¢ odtworze-
nia historii zakupu, jak rowniez precyzyjnego oznaczenia zamawiajgcego. Podpunkt ten winien
zostac¢ jednak dookreslony przez wskazanie, iz ztozenie zamowienia moze odby¢ sie jedynie dla
zarejestrowanych uzytkownikéw, a jednym z obligatoryjnych elementéw weryfikujgcych powinien
by¢ PESEL pacjenta. Na podstawie obecnie obowigzujgcych przepisow, produkty ktérych wyda-
wanie ograniczone jest wiekiem pacjenta, nie mogg by¢ przedmiotem wysytkowej sprzedazy32.
Przepis ten mégtby jednak ulec modyfikacji, w przypadku wprowadzonego zastrzezenia, ze odbior
tego typu produktéw mogtby odbywac sie jedynie osobiscie w placéwce, za okazaniem dowodu
potwierdzajgcego wiek pacjenta.

Dodatkowym wymogiem, naktadanym przez legislatora na podmiot realizujgcy wysytkowg
sprzedaz lekow jest obowigzek przechowywania w placowce formularzy zaméwieh przez okres
3 lat, liczgc od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym ztozo-
no zamowienie. Wydaje sie, iz wprowadzenie postulowanego powyzej ograniczenia mozliwosci
sktadania zamowien jedynie do strony internetowej danej placéwki, doprowadzitoby do zmiany
tresci dyspozycji wynikajgcej z omawianego paragrafu. Zwrot ,przechowywany” mégtby zostac
zastgpiony stowem ,dostepny”, co umozliwitoby wygenerowanie zamdwienia z systemu sprzedazy
danej placowki, bez obowigzku archiwizacji wersji papierowych (przez okres maksymainie 4 lat).

Ad 2) Obligatoryjnymi elementami sktadowymi formularza zamoéwienia sg: a) dane identyfi-
kujace placowke; b) dane dotyczgce zamawiajgcego (imie i nazwisko albo nazwe i adres, adres
poczty elektronicznej — jezeli dotyczy, numer telefonu komérkowego); c) dane dotyczgce odbiorcy
(imie i nazwisko albo nazwe i adres, numer telefonu kontaktowego — jezeli nie sg zgodne z danymi
zamawiajgcego); d) dane dotyczgce zamawianego produktu leczniczego: nazwe, dawke, wielkosé
opakowania, posta¢ farmaceutyczna, liczbe opakowan; e) numer zamdwienia, date, imie i nazwi-
sko osoby przyjmujgcej zamowienie. Zdaniem autora, w $lad za poczynionymi powyzej uwagami,
elementem weryfikujgcym tozsamos¢ pacjenta winien by¢ takze numer PESEL. W przywotanym
ustepie brakuje jednak o tym mowy. Dodatkowo, wymog wskazania adresu poczty elektronicznej,
zgodnie z obecnie obowigzujgcymi przepisami, jest wymogiem fakultatywnym, a to z uwagi na
dopuszczalne, poza forma elektroniczng, pozostate sposoby ztozenia zamowienia. Wydaje sie,
ze zakres danych przekazywanych podmiotowi realizujgcemu wysyitke lekow jest dos¢ szeroki, co
poddaje w watpliwos¢ jedng ze wskazanych w czesci wprowadzajgcej zalet sprzedazy wysytkowej,
a byto nig zapewnienie anonimowosci przy zakupie lekow wywotujgcych uczycie wstydu i zaze-
nowania. Dane osobowe przekazywane w formularzu zamowienia sg zblizone do tych zawartych
na recepcie, z tg jednak roznica, iz wysytkowa sprzedaz lekow dotyczy produktéw leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza, czyli bez koniecznosci okazywania recepty. Na obligatoryjny
charakter przekazania danych, o ktérych mowa w par. 2 ust. 2 wskazuje ust. 3, ktéry stanowi, iz
zamowienie nie bedzie mogto by¢ zrealizowane bez przekazania danych.

poz. 875) zmodyfikowat tre$¢ dotychczasowego art. 68 ust. 3 prawa farmaceutycznego, obecne (obowigzujgce od 1 lipca 2015 r.) brzmienie przepisu to:
,Dopuszcza sie prowadzenie przez apteki ogélnodostepne i punkty apteczne wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza, z wyjatkiem produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta”. W uzupetieniu powyzszego (z notatki na stronie
internetowej Lubelskiej Okregowej Izby Aptekarskiej, z dnia 30 czerwca 2015 roku. Pozyskano z: www.loia.pl/news/1763/1/uwaga-wazne-graniczenia-w-
sprzedazy-lekow.html (09.05.2016): ,Dozwolona jest sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza — OTC, z wyjatkiem
produktéw leczniczych ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta, tj. zakaz dotyczy zaréwno produktu leczniczego zawierajgcego w sktadzie
pseudoefedryne, dekstrometofran lub kodeine, jak i produktéw leczniczych z grupy ATC GO3A — hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania
wewnetrznego, posiadajacy kategorie dostepnosci ,OTC” (np. ellaOne)”.
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Prowadzenie dziatalno$ci polegajgcej na wysytkowej sprzedazy lekéw wigze sie dla placowki
z okreslonymi obowigzkami informacyjnymi. Rozporzgdzenie nie precyzuje formy przekazywa-
nia/udostepniania informacji, lecz wskazuje na obligatoryjny zakres danych, ktére muszg by¢
przekazane potencjalnym pacjentom. Zamkniety zakres informacji obejmuje: a) nazwe, siedzibe
przedsiebiorcy, adres placowki, organ, ktéry wydat zezwolenie na prowadzenie placéwki i numer
zezwolenia; b) cene zamawianego produktu leczniczego; c) sposob zaptaty; d) koszty przesyiki
oraz termin i sposob dostawy; e) koszty wynikajgce z korzystania ze srodkéw porozumienia sie
na odlegtos¢, jezeli sg one skalkulowane inaczej niz wedle normalnej taryfy; f) termin, w jakim
oferta lub informacja o cenie majg charakter wigzgcy; g) minimalny okres, na jaki ma by¢ zawar-
ta umowa o swiadczenie ciggte lub okresowe; h) brak zastosowania przepiséw ustawy z dnia
30 maja 2014 r. o prawach konsumenta33, zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt. 7 tej ustawy34; i) mozliwos$¢
zwrotu produktu leczniczego, wytacznie w przypadkach, o ktérych mowa w art. 96 ust. 6 prawa
farmaceutycznego®®. Wydaje sie, ze z uwagi na zakreslone szeroko sposoby ztozenia zamo-
wienia (w tym drogg telefoniczng — uwagi do par. 2 ust. 1), ustawodawca nie zdecydowat sie na
dookreslenie przepisu, wskazujac, ze obowigzki informacyjne winny stanowi¢ zawarto$¢ meryto-
ryczng strony internetowej placéwki. Trudno ustali¢, w jakiej formie przywotany zakres informacji
bytby przekazywany pacjentowi w przypadku sktadania zaméwienia drogg inng niz elektroniczna,
np. telefoniczng. Kolejng niewyjasniong kwestig pozostaje, w jaki sposob organy nadzoru farma-
ceutycznego kontrolowatby realizacje obowigzku informacyjnego przez placéwke. Wyzej opisane
watpliwosci nie istniatyby w przypadku ograniczenia mozliwosci ztozenia zamdwienia jedynie do
strony internetowej placéwki. W takim przypadku, obowigzek informacyjny zostatby spetniony
przez uzupetnienie zawartosci merytorycznej strony internetowej placowki o wymogi z par. 3.
Warto zwréci¢ uwage, ze obecnie obowigzujgca tre$¢ rozporzgdzenia wysytkowego istotnie réz-
ni sie od poprzedniej wersji, czyli rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008 roku
w sprawie warunkéw wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza (Dz.U. Nr 60, poz. 373 i 374). Par. 3 ust. 8 rozporzgdzenia nakazywat placéwce informo-
wanie pacjentow o mozliwosci odstgpienia od umowy w terminie 10 dni od dnia dostawy produktu
leczniczego, bez ponoszenia kosztow innych niz bezposrednie koszty zwrotu. Mozliwos¢ zwrotu
produktu leczniczego byta kwestionowana przez przedstawicieli doktryny, opinie takg wyrazat
miedzy innymi M. Ozdg, ktéry dwczesng decyzje Ministra Zdrowia o dopuszczeniu mozliwosci
zwrotu nazwat ,nietrafng interpretacjg przepiséw dotyczgcych umow zawieranych na odlegto$¢”
(Oz064g, 2010, s. 470). Wydaje sie, ze sam ustawodawca nie byt w petni przekonany do tresci par.
3 ust. 8, skoro par. 8 ust. 1 stanowit, ze w przypadku zwrotu przez odbiorce produktu leczniczego
placéwka zapewnia unieszkodliwienie zwracanego produktu leczniczego. Obecnie obowigzujgca
tre$¢ rozporzgdzenia w klarowny sposéb zakazuje zwrotu produktu leczniczego, cho¢ dopusz-
cza wyjatek, odwotujgc sie do (zdaniem autora btednie) art. 96 ust. 6 prawa farmaceutycznego.
Wydaje sie, ze wskazang podstawg prawng winien by¢ art. 68 ust. 3m prawa farmaceutycznego,

34 Art. 3 ust. 1 pkt. 7 ustawy o prawach konsumenta: Przepiséw ustawy nie stosuje sie do uméw: (...) 7) dotyczgcych ustug zdrowotnych $wiadczonych
przez pracownikdw stuzby zdrowia pacjentom w celu oceny, utrzymania lub poprawy ich stanu zdrowia, tacznie z przepisywaniem, wydawaniem i udo-
stepnianiem produktoéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych, bez wzgledu na to, czy sg one oferowane za posrednictwem placéwek opieki zdrowotnej.
35 Art. 96 ust. 5 prawa farmaceutycznego: Produkty lecznicze i wyroby medyczne wydane z apteki nie podlegajg zwrotowi, z zastrzezeniem ust. 6.

Art. 96 ust. 6 prawa farmaceutycznego. Przepis ust. 5 nie dotyczy produktu leczniczego lub wyrobu medycznego zwracanego aptece z powodu wady
jakosciowej, niewtasciwego ich wydania lub sfatszowania produktu leczniczego.
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stanowigcy o produktach leczniczych wydawanych z apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecz-
nego w ramach wysytkowej sprzedazy lekow. Wskazany w rozporzgdzeniu art. 96 ust. 6 prawa
farmaceutycznego. dotyczy produktu leczniczego lub wyrobu medycznego wydanego z ,trady-
cyjnej” apteki, a wiec nie dotyczy przedmiotu rozporzadzenia.

Istotng, z punktu widzenia zachowania jakosci i integralnosci produktu leczniczego, kwestig
sg wskazane w par. 4, wymogi dotyczace: 1) przygotowania wysyitki (pakowania zamoéwienia)
oraz 2) samego transportu.

Ad 1) Zgodnie z trescig przepisu produkt leczniczy bedacy przedmiotem wysyiki musi byé
zapakowany w sposob zapewniajgcy zachowanie jego jakosci i integralnosci, a opakowanie prze-
sytki musi by¢ opatrzone etykietg przymocowang w sposob trwaty, zawierajgca: odcisk pieczatki
placowki, numer zamoéwienia, dane dotyczace odbiorcy, okreslenie warunkéw transportu oraz
numer telefonu do kontaktu, o ktérym mowa w par. 7 ust. 336, Analizujgc wyzej przywotang tresc,
trudno nie poréwnac przepiséw dotyczgcych wysytkowej sprzedazy lekéw w ramach obrotu de-
talicznego do zasad obowigzujgcych w obrocie hurtowym. Warto nadmienic, iz w ramach obrotu
detalicznego mamy do czynienia z tym samym produktem, ktdry jeszcze niedawno (na poprzednim
etapie dystrybucji) byt przedmiotem obrotu hurtowego. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia
13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej®’ (dalej: rozporzgdzenie
DPD) w rozdz. 9, pkt 9.3 brzmi: ,Kontenery, pakowanie i etykietowanie: 1) produkty lecznicze
sg transportowane w kontenerach lub opakowaniach transportowych, ktére nie majg wptywu
na jakos¢ produktéw leczniczych oraz zapewniajg odpowiednig ochrone przed czynnikami ze-
wnetrznymi, w tym przed zanieczyszczeniem; 2) przy wyborze konteneréw bierze sie pod uwage
wymogi dotyczace przechowywania i transportu produktow leczniczych, przestrzeh wymagang
do przewiezienia danej ilosci produktéw leczniczych, przewidywane maksymalne i minimalne
wartoéci temperatury zewnetrznej (...); 3) przedsigbiorca sprawdza, czy kontenery do transportu
zostaty zwalidowane; 4) kontenery lub opakowania transportowe sg opatrzone etykietami (...);
5) etykiety na kontenerach umozliwiajg identyfikacje ich zawartosci i ustalenie pochodzenia pro-
duktéw leczniczych”. Pkt 9.4 dotyczy produktow leczniczych wymagajgcych specjalnych warunkow.
Tres¢ rozporzadzenia w przedmiocie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych nie zawiera
zadnych szczegotowych wytycznych dotyczacych warunkéw pakowania i transportu produktéw
wymagajgcych zachowania szczegolnych warunkow, na przyktad temperaturowych. Warto po-
stawi¢ pytanie o zrodto pochodzenia tak istotnej réznicy w wymogach jakosciowych dotyczacych
tego samego produktu, lecz bedacego przedmiotem obrotu na odmiennych etapach dystrybuciji.
Czy standardy jakos$ciowe w ramach obrotu hurtowego i detalicznego nie powinny by¢ tozsame,
szczegolnie w ramach realizacji wysytkowe] sprzedazy lekéw? Zdaniem autora, odpowiedz na
tak postawione pytanie, nie moze by¢ inna, jak tylko twierdzgca, jezeli wezmie sie pod uwage
przede wszystkim cel regulacji zasad dystrybucji na poziomie hurtowym, a jest nim dostarczenie
do odbiorcy finalnego produktu w stanie nienaruszonym. W Swietle powyzszego, niezrozumiatym

telefonicznego w godzinach pracy placéwki oraz przez dwie godziny po ustalonych godzinach dostaw w zakresie dotyczgcym jakosci i bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego bedgcego przedmiotem sprzedazy wysytkowej. Wydaje sig, ze tres¢ paragrafu wymaga doprecyzowania. Godziny
pracy placéwki nie muszg by¢ tozsame z godzinami dostaw. Placéwka moze by¢ czynna w godzinach 8-21, a dostawy realizowane w statym przedziale
np. 12—14. Pojawia sie pytanie o wlasciwg interpretacje przepisu. Wydaje sig, ze wystarczajgcym bytoby, aby pacjent miat mozliwo$¢ kontaktu z pla-
céwka w godzinach jej pracy.

37 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. 2015, poz. 381).
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pozostaje obowigzywanie przepisow obnizajgcych de facto standardy jakosciowe w obrebie ob-
rotu detalicznego38.

Ad 2) Tozsama, do zaprezentowanej powyzej, sytuacja dotyczy warunkéw transportu okre-
Slonych w par. 4 ust. 2 rozporzgdzenia wysytkowego. Transport produktu leczniczego odbywa sie
w wydzielonych przestrzeniach srodka transportu, zapewniajgcych: a) zabezpieczenie produktéw
leczniczych przed zanieczyszczeniami organicznymi oraz uszkodzeniami mechanicznymi, a tak-
ze przed mikroorganizmami i szkodnikami; b) warunki uniemozliwiajgce zmieszanie produktéw
leczniczych, w tym zmieszanie tych produktoéw z innym towarem, oraz skazenie produktow lecz-
niczych; c) warunki uniemozliwiajgce dostep do produktéw leczniczych osobom nieupowaznio-
nym; d) utrzymanie warunkow temperaturowych przewidzianych dla tego produktu leczniczego
przez podmiot odpowiedzialny lub farmakopee. W przywotanym juz rozporzadzeniu DPD, wymogi
dotyczgce transportu produktow leczniczych opisane zostaty w sposob niezwykle precyzyjny,
daleki od sporzgdzonych w sposéb ogdlny, przepiséw z jakimi mamy do czynienia w rozporzg-
dzeniu wysytkowym. Z uwagi na obszerny zakres, w tym miejscu, dla przyktadu i w skréconej
formie przywotane zostang niektére z wymogow dotyczgce transportu, a obowigzujgce w ramach
realizacji obrotu hurtowego: a) obowigzek wprowadzenia procedury dotyczacej badania wahan
temperatury i postepowania w przypadku odchylen od wartosci granicznych; b) przeprowadze-
nie oceny ryzyka tras dostawy, celem ustalenia przypadkow, w ktérych wymagana jest kontrola
temperatury; c) korzystanie (jezeli jest to mozliwe) do transportu produktow leczniczych pojazdow
i sprzetu specjalnie przeznaczonych do tego celu, w przypadku korzystania z innych pojazdow
lub sprzetu, wprowadza sie procedury zapewniajgce utrzymanie jakosci produktow leczniczych;
d) regularne konserwowanie i kalibrowanie sprzetu uzywanego do monitorowania temperatury
w czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach (przynajmniej raz w roku); ) korzystanie ze
specjalnego sprzetu w przypadku produktéw leczniczych wrazliwych na temperature (np. opako-
wan termicznych, kontenerow i pojazdoéw o regulowanej temperaturze) w celu zapewnienia utrzy-
mania wtasciwych warunkow transportu miedzy wytworca, przedsiebiorca i odbiorcg. Prezentacja
jedynie kilku wybranych wymogow zaczerpnietych z zasad Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej wska-
zuje jednoznacznie na istotng réznice w poziomie oczekiwan jakosciowych ustawodawcy wobec
uczestnikdéw rynku detalicznego i hurtowego. Wydaje sie, iz celem obowigzujgcych regut winno by¢
dostarczenie produktu finalnemu odbiorcy w warunkach pozwalajgcych na zachowanie wymogéw
jakosciowych, w tym (co jest szczegdlnie istotne) temperaturowych. Aby tak sie stato, wymogi
jakosciowe obowigzujgce w na rynku detalicznym i hurtowym winny by¢ takie same lub zblizone.
Obecnie wymogi dotyczace transportu w ramach obrotu hurtowego sg niezwykle szczegétowo
zakreslone, a jednoczesnie w ramach rynku detalicznego mamy do czynienia ze stwierdzeniami
ogolnymi, czesto pomijajgcymi nawet niezwykle istotne kwestie, jakimi sg szczegolne warunki
transportu produktéow wymagajgcych zachowania odpowiedniej temperatury3®.

38 Zdanie odrebne od przedstawionej przez Autora opinii prezentuje M. Stankiewicz: ,Kwestig sporng zaistniatg po wejsciu w zycie przedmiotowego
rozporzgdzenia byly restrykcyjne przepisy odnoszace sie do organizacji transportu zamowionych lekéw. (...) Bez watpienia wymogi te sg wysokie, nie-
mniej priorytet zapewnienia bezpieczenstwa obrotu produktami leczniczymi oraz bezpieczenstwa pacjentéw w petni je uzasadnia. Wydatki zwigzane
z zakupem lub dostosowaniem srodkéw transportu posiadanych przez podmioty prowadzace sprzedaz wysytkowg lekéw, sg jednorazowe i niepropor-
cjonalnie nizsze wobec ewentualnych reklamacji i zwrotéw lekéw, ktére rodzg po stronie sprzedawcy konieczno$¢ zniszczenia zwréconych produktow
leczniczych” (2014, s. 511).

39 7 marca 2016 roku Lédzki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny na wniosek Slaskiej Izby Aptekarskiej w Katowicach wydat decyzje na mocy kto-
rej nakazat jednemu z przedsigbiorstw zaprzestanie prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych. Jednym z powodéw wniosku byt fakt
dostarczania lekéw za posrednictwem paczkomatéw. Decyzja Ft-11.8522.144.2015. Wiecej na: www.farmacja.pl/aktualnosci/wif-zakazuje-wysytkowej-
sprzedazy-lekow# (15.05.2016).
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Przepisy prawa farmaceutycznego regulujgce wymogi lokalowe podmiotu realizujgcego wysyt-
kowg sprzedaz lekéw, ograniczaty sie do wymogu wydzielenia miejsca przeznaczonego do przygo-
towania produktu leczniczego do wysyiki (art. 68 ust. 3j prawa farmaceutycznego). Rozporzgdzenie
wysytkowe precyzuje elementy wyposazenia, nakazujgc aby pomieszczenie/wydzielone miejsce
zawierato: stot do przygotowywania przesytek, szafe lub regat do przechowywania zewnetrznych
materiatdbw opakowaniowych, podest lub regat do sktadowania przygotowanych przesytek. Wydaje
sie, ze brak w rozporzadzeniu przywotanego przepisu nie wptynatby na poziom bezpieczenstwa
pacjentéw i jakosci produktéw leczniczych bedgcych przedmiotem wysytki. Zdaniem autora, wy-
starczajgcym bytby przepis o koniecznosci wydzielenia miejsca do przygotowywania wysytek.
Nakazywanie ustawienia szafy lub regatu do przechowywania zewnetrznych materiatéw opako-
waniowych przy jednoczesnym pominieciu przez legislatora tak kluczowych z punktu widzenia
jakoéci i integralnosci produktéw leczniczych aspektdéw transportowych (szczegdlnie w ramach
tzw. zimnego tancucha), wydaje sie by¢ obszarem wymagajgcym korekty.

Dodatkowe obowigzki informacyjne, w przypadku realizacji wysytkowej sprzedazy produktdéw
leczniczych za posrednictwem strony internetowej naktada par. 6 rozporzgdzenia wysytkowego.
Legislator naktada obowigzek zamieszczenia na stronie internetowej podmiotu: danych kontaktowych
wiasciwego wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego, wyraznie widocznego (podkresle-
nie — ZW) wspdlnego logo, odestania do informacji zawartych w art. 115 ust. 2 pkt 1-3 pr. farm*?,
odestania do Rejestru Aptek, zamieszczenia odnoénika do posiadanego zezwolenia na prowa-
dzenie placowki w formacie PDF. Przywotane powyzej obowigzki informacyjne nie wymagajg zbyt-
niego komentarza poza dwoma: zamieszczaniem na stronie internetowej wyraznie widocznego
wspolnego logo oraz odnosnika do posiadanego zezwolenia na prowadzenie placéwki. Wydaje
sie, ze naktadanie na podmiot realizujgcy wysytkowg sprzedaz lekéw obowigzku zamieszczania
odnosnika do posiadanego zezwolenia w formacie PDF jest trudny do przyjecia, szczegdlnie
w kontekscie innego wymogu, jakim jest odestanie do Rejestru Aptek (Jagielska, 2015, s. 656)*".
Art. 107 ust. 1 prawa farmaceutycznego naktada na wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
obowigzek prowadzenia rejestru ,zezwoleh na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych, punktow
aptecznych (...)". Par. 4 stanowi, ze: ,[zlmiana zezwolenia, jego cofniecie lub wygasniecie (...)
wymaga wprowadzenia stosownych zmian w rejestrach, o ktérych mowa w ust. 1”. W slad za po-
wyzszym, Rejestr Aptek (z uwagi na wymog zawarty w art. 107 ust. 4 prawa farmaceutycznego
dajgcy gwarancje aktualno$ci danych) winien by¢ pierwotnym zrédtem informacji dla pozostatych
uczestnikdw rynku o zakresie i terminie obowigzywania danego zezwolenia. Takiej funkcji nie
petni dokument PDF, ktéry pomimo cofniecia zezwolenia w dalszym ciggu (teoretycznie) mogiby
pozostawac na stronie internetowej placéwki. Drugg kwestig jest obowigzek zamieszczenia: wy-
raznie widocznego wspoélnego logo. Empiryczna analiza kilkudziesieciu stron internetowych pla-
cowek oferujgcych wysytkows sprzedaz lekow*? dowiodta, ze uzytkownicy w niejednolity sposob

40 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w Biuletynie Informacji Publicznej GIF: 1) informuje o przepisach krajowych regulujgcych sprzedaz wysytkowg
produktéw leczniczych oraz o tym, ze poszczegdlne panstwa cztonkowskie UE i panstwa cztonkowskie EFTA — strony umowy o EOG moga stosowac
rézne klasyfikacje produktéw leczniczych i warunki ich dostarczania; 2) informuje o celu wspdlnego logo; 3) informuje o ryzyku zwigzanym z produktami
leczniczymi nabywanymi nielegalnie za posrednictwem sieci Internet (art. 115 ust. 2 pkt 1-3 prawa farmaceutycznego).

41 Jak pisze M. Jagielska, ,Nowelizacja ustawy z 2014 r. wprowadzita uregulowanie kwestii zgtaszania przez podmioty prowadzgce apteki ogdino-
dostepne albo punkty apteczne informacji o planowanym rozpoczeciu prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez
przepisu lekarza. Informacje te zostang umieszczone w Krajowym Rejestrze Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktéw Aptecznych
oraz Rejestrze Udzielonych Zgéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych” (2015, s. 656).

42 Analizie poddane zostaty miedzy innymi: www.aptekabezrecepty24.pl, www.aptekasar.nome.pl, www.e-apteka.hygiea.pl, www.strywald24.pl,
www.apteka-natolinska.pl (15.05.2016).
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zinterpretowali zwrot ,wyraznie widoczny.” W ramach kazdej z odwiedzanych witryn, wspélne
logo pojawiato sie w réznych miejscach strony internetowej. Na dole, na gorze, w prawym, w le-
wym rogu. Wspolne logo miato rozng wielkosé i z reguty nie byto zauwazalne*3. Wydaje sie, ze
skutecznym rozwigzaniem bytoby, aby komunikat ze wspolnym logo pojawiat sie natychmiast po
zatadowaniu danej witryny, co powodowatoby, ze pacjent zmuszony bytby do kazdorazowej we-
ryfikacji legalnosci dziatania danego podmiotu.

Nadzor nad prawidtowoscig realizacji wysytkowej sprzedazy lekéw petni wyznaczony przez
podmiot prowadzgcy sprzedaz na odlegtos¢é mgr farmacji dysponujacy prawem wykonywania za-
wodu farmaceuty lub technik farmaceutyczny, posiadajgcy dwuletnig praktyke w aptece, w petnym
wymiarze czasu pracy. Obowigzki wyznaczonej osoby dotyczg w gtéwnej mierze nadzoru nad
prawidiowoscig pakowania (sposéb przygotowania wysyiki) i warunkami transportu produktow
leczniczych (par. 7 ust. 1 2).

IV. Podsumowanie

We wstepie do niniejszego artykutu, autor przedstawit kilka pytan, na ktére w ramach niniej-
szego podsumowania, zostang udzielone szczegdtowe odpowiedzi. Pytaniami byty: 1) jaka jest
przyczyna minimalnego zainteresowania ze strony podmiotow uprawnionych, sprzedazg wysytkowg
produktéw leczniczych; 1a) czy pacjenci nie oczekujg tego typu ustugi; 2) czy przepisy regulujgce
wysytkowg sprzedaz lekow sg zbyt restrykcyjne; 2a) czy obecne przepisy regulujgce sprzedaz
lekéw na odlegtosé gwarantujg bezpieczenstwo pacjentom?

Ad. 1; 1a) Wydaje sie, ze na obserwowany obecnie minimalny poziom zainteresowania
sprzedazg wysytkowg produktow leczniczych, tak wsrdod pacjentow, jak i podmiotow uprawnionych
oferujgcych ten rodzaj sprzedazy, majg wptyw dwa czynniki. Pierwszy wynika zaréwno z histo-
rycznej (Bgbelek, 2004, s. 3-4), jak i z biezgcej** reakcji Srodowiska aptekarskiego na zjawisko
wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych. Drugi — dotyczy samych pacjentéw. Problemy
dostrzegalne w tym aspekcie sg co najmniej dwa: ograniczenie wysytkowej sprzedazy lekow
jedynie do produktéw wydawanych bez recepty oraz poziom zaawansowania technologicznego
pacjentow, wsrod ktorych przewazajg osoby w podesztym wieku*S.

Opisujgc zjawisko wysytkowej sprzedazy lekéw, argumenty srodowiska farmaceutéw przed-
stawiali miedzy innymi M. Ozdg i M. Swierczynski. Sprzedaz lekéw na odlegto$¢ miata stano-
wi¢ zagrozenie dla zdrowia pacjentdw, wzrost liczby oséb uzaleznionych od lekéw, utrudnienie

43 Przeanalizowane strony internetowe aptek i punktéw aptecznych miaty bardzo rézny charakter, cze$¢ pozostawata statyczna, czes¢ dynamiczna,
a to co je tgczylo to fakt, ze wspdine logo byto niezauwazalne. Wydaje sig, ze taki stan sprawy stoi w sprzecznosci z ideg jaka przyswiecata i dalej przy-
$wieca kreatorom pomystu wdrozenia wspdlnego logo.

44 Whniosek o likwidacje sprzedazy internetowej lekéw padt podczas posiedzenia sejmowej podkomisji nadzwyczajnej do rozpatrzenia rzgdowego
projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. O pilnie zmiany w tym wzgledzie zaapelowali
dr Grzegorz Kucharewicz, prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej oraz Alina Fornal, wiceprezes NRA” (NRA: sprzedaz internetowa lekéw — do likwidacji,
rynekaptek.pl, 23/10/2014. Pozyskano z: www.rynekaptek.pl/prawo/nra-sprzedaz-internetowa-lekow-do-likwidacji,6151.html (15.05.2016). Wiecej takze
na: www.eapteki.info/aptekom-internetowym-grozi-zamkniecie-10-argumentow-przeciw-stanowisku-nia/ (15.05.2016).

45 Do zakupdw on-line przyznaje sie 46% polskich internautéw (dane Gemius). Wsrod nich widac nieznaczng przewage kobiet (53%). Najwiecej ku-
pujgcych wystepuje w grupie wiekowej 24—34 lat. Nieco zmalat udziat oséb starszych (50+) w stosunku do bardzo optymistycznych danych z 2013 roku,
i obecnie wynosi on 11%. Najwigcej kupujgcych pochodzi z matych i $rednich miast (ponizej 200 tys. mieszkancéw) — az 41%, na drugim miejscu znalezli
sie mieszkancy duzych miast — 36%, zmalata natomiast aktywno$¢ zakupowa mieszkancéw wsi” (Mréz, 2014). Interesujgce dane w tym temacie przeka-
zat 16 marca 2016 roku, w Sejmie, wiceminister cyfryzacji Witold Kotodziejski: ,Wedtug danych resortu 42 proc. Polakéw nie ma zadnych umiejetnosci
zwigzanych z obstugg komputera. Poziom niski reprezentuje 14 proc., $redni — 23 proc., a zaawansowany (a wiec nie tylko dotyczgcy umiejetnosci
programowania, ale rowniez rozwigzywania bardziej skomplikowanych problemoéw technicznych z komputerem lub tworzenia narzedzi obliczeniowych)
— 21 proc. (...) umiejgtnosci komputerowe zalezg takze od wieku — w grupach najmtodszych (12—15 lat i 16—24 lata) sg najwyzsze, zaledwie 2 proc.
mtodych ludzi nie potrafi korzysta¢ z Internetu”. Pozyskano z: www.finanse.wp.pl/kat,1033781,title,Dostep-do-internetu-w-Polsce-ma-76-proc-gospoda
rstw,wid,18218389,wiadomos¢.html/ticaid=117349 (14.06.2016).
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w sprawowaniu nadzoru farmaceutycznego, a tym samym obnizenie jakosci ustugi farmaceutycznej
(Oz6g, 2010, s. 454-455). Wysytkowa sprzedaz miata nie gwarantowac prawidtowej jakosci lekow
oraz stanowi¢ utrudnienie dla nadzoru inspekcji farmaceutycznej, watkiem dodatkowym byto obni-
zenie standardu opieki farmaceutycznej poprzez utracenie bezposredniego kontaktu farmaceuty
z pacjentem (Krekora, Swierczynski i Traple, 2012, s. 415). Pomimo uptywu dziewieciu lat od
momentu umozliwienia prowadzenia sprzedazy wysytkowej lekéw, stanowisko farmaceutow nie
ulegto znaczacej zmianie, o czym Swiadczy miedzy innymi podana we wstepie liczba placowek
realizujgcych wysytkowg sprzedaz lekow. Poza przywotanymi argumentami natury stricte farma-
ceutycznej (potencjalnego obnizenia jakosci opieki/ stugi farmaceutycznej), uwadze nie moze ujsé
takze aspekt biznesowy. ,Wirtualizacja” aptek niewatpliwie mogtaby doprowadzi¢ do zamkniecia
wielu placéwek realizujgcych sprzedaz w tradycyjnej formule, a taki stan, co oczywiste, nie moze
spotkac sie z akceptacjg ze strony zainteresowanego srodowiska.

Szukajgc odpowiedzi na mate zainteresowanie Srodowiska farmaceutow wysytkowa sprzedazg
lekéw, warto siegng¢ do interesujgcego badania Sprzedaz wysytkowa lekéw w opinii aptekarzy
(Olejarz-Wahba, 2015, s. 481-489), przeprowadzonego na przetomie 2013 i 2014 roku przez
A. Olejarz-Wahba na grupie 311 aptekarzy. Badanie przeprowadzono metodg ankietowg, a jego
celem byto poznanie wiedzy farmaceutéw na temat mozliwosci prowadzenia wysytkowej sprze-
dazy lekdéw na terytorium Polski. Aptekarze biorgcy udziat w badaniu, w zdecydowanej wigkszo-
Sci (ponad 60% ankietowanych) uznali, ze wysytkowa sprzedaz lekéw powinna by¢ zabroniona.
67% badanych aptekarzy stwierdzito, ze prowadzone przez nich placowki nie majg strony inter-
netowej. Blisko 80% aptekarzy przyznato, ze nie wie ile aptek oferujgcych sprzedaz wysytkowag
obecnie funkcjonuje w Polsce. Aptekarze nisko ocenili stan swojej wiedzy w przedmiocie kosztow
uruchomienia dziatalnosci wysytkowej, w tym kosztow budowy strony internetowej i jej utrzy-
mania. Jedynie 2% ankietowanych wskazato, ze rozwaza mozliwos¢ uruchomienia wysytkowej
sprzedazy lekéw w niedalekiej przysztosci. Zaprezentowane wyniki jednoznacznie wskazujg, ze
Srodowisko aptekarskie nie jest zainteresowane rozwojem wysytkowej sprzedazy lekéw, swiadczy
o tym przede wszystkim niski stan wiedzy aptekarzy na tematy zwigzane z uruchomieniem strony
internetowej i dalszym jej utrzymywaniem, a takze zdecydowane stanowisko sprzeciwu wobec
mozliwosci prowadzenia sprzedazy lekéw na odlegtosc.

Wsrdd tak czesci pacjentéw, jak i Srodowiska farmaceutéw znajdujg sie takze zwolennicy
wysytkowej sprzedazy lekdw. M. Swierczynski, prezentujgc stanowisko entuzjastéw sprzedazy
internetowej, podnosi kwestie ceny (leki sprzedawane za posrednictwem sieci sg tansze o okoto
10-15% od tych w tradycyjnych aptekach) oraz identyfikacji pacjenta (zamowienie zawiera nie
tylko adres e-mail, lecz takze adres pacjenta) (Krekora, Swierczynski i Traple, 2012, s. 415).
M. Ozég (2010, s. 458) zwraca uwage na korzysci ptyngce ze sprzedazy lekow na odlegtos¢ dla
0s0b niepetnosprawnych i chorych (brak koniecznosci osobistego stawiennictwa w aptece), a takze
na walor kosztowy (w przypadku mozliwosci prowadzenia ,catkowicie” internetowej apteki, brak
koniecznosci odpowiedniego wyposazenia lokalu) (Podles, 2007, s. 11-12)48,

46 Podobng opinig prezentuje M. Podles: ,Wysytkowa sprzedaz lekéw przy wykorzystaniu Internetu ma ponadto szereg zalet z punktu widzenia pacjen-
ta, a gdyby rozszerzy¢ jg takze na leki refundowane — to rowniez dla catego systemu ochrony zdrowia. Prowadzi bowiem do obnizenia kosztéw lekéw,
zmniejszajgc koszty prowadzenia dziatalnosci i zwiekszajgc konkurencje. Aby dotrze¢ do pacjenta, nie jest bowiem konieczne posiadanie lokalu w dobrej
lokalizacji czy catej sieci lokali i ponoszenia kosztéw ich utrzymywania. (...) Pozwala tez osobom chorym lub majgcym trudnos$ci z przemieszczaniem
badz dysponujgcym ograniczong iloscig czasu otrzymacé potrzebny lek do domu.” (2007, s. 11-12).
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Niewatpliwie rozwdj spoteczenstwa informacyjnego, katalizowany postepem technologicznym
bedzie przyczyniat sie do rozwoju wirtualnych kanatow dystrybucji. Jak dtugo jednak wysytkowa
sprzedaz lekéw ograniczona bedzie do produktéw wydawanych bez recepty, tak dtugo dynamika
rozwoju tej gatezi sprzedazy nie bedzie wystarczajgco satysfakcjonujgca. Pomimo obserwowanej
pos$rod mtodego pokolenia wiekszej sktonnosci do zakupdw on-line, na dalszy rozwdj sprzedazy
bedzie mie¢ wptyw ograniczenie omawianej formy sprzedazy do kategorii produktéw OTC. W sy-
tuacji, w ktérej pacjent zmuszony jest uda¢ sie do placéwki w celu realizacji recepty na produkty
Rx, produkty OTC nabedzie niejako ,przy okazji.” Trudno wyobrazi¢ sobie sytuacje, w ktérej ten
sam pacjent, majgc do zrealizowania recepte na produkty Rx i OTC, dokona zakupu czesciowo
w tradycyjnej aptece, a czesciowo w wirtualnej. W zdecydowanej wiekszosci przypadkéw cate
zamowienie zostanie zrealizowane w aptece tradycyjnej.

Ad. 2; 2a) Wydaje sie, ze obecnie obowigzujgce przepisy dotyczgce dystrybucji lekow w ra-
mach wysytkowej sprzedazy nie w petni zabezpieczajqg interes pacjentéw. Zdaniem autora, obsza-
rem najwiekszego ryzyka jest uregulowanie transportu lekéw do finalnego odbiorcy, czyli pacjenta.
Przepisy regulujgce warunki transportu w ramach sprzedazy wysytkowej sg duzo mniej restrykcyjne
od przepisow regulujgcych te same kwestie w ramach obrotu hurtowego. Wyjasnieniem takiego
stanu nie moze by¢ dotychczasowa mata popularnosc tej formy sprzedazy. Przepisy dotyczace wy-
mogoéw transportowych winny by¢ identyczne w ramach realizacji obrotu hurtowego i detalicznego.

Dodatkowo, zakreslony w polskim porzadku prawnym, szeroki zakres srodkéw porozumie-
wania sie na odlegtos¢, winien zosta¢ ograniczony do jednego, w przypadku realizacji sprze-
dazy wysytkowej produktéw leczniczych. W tym momencie, jedynym relatywnie bezpiecznym
dla pacjentéw, jak i realizujgcego zamodwienie, kanatem sprzedazy winna by¢ sprzedaz lekow
za posrednictwem strony internetowej danej placowki i temu sposobowi winny by¢ poswiecone
obowigzujgce rozwigzania prawne*’.

Doprecyzowania wymagajg przepisy w zakresie wspodlnego logo. W szczegolnosci konieczne
jest ujednolicenie miejsca pojawiania sie wspolnego logo na danej witrynie lub rozwazenie pro-
pozycji ztozonej przez autora, aby wspolne logo pojawiato sie jako komunikat przed ,otwarciem”
danej witryny.

W swietle nakreslonych probleméw wydaje sie, iz wcigz aktualng pozostaje opinia, ktérg
przedstawit M. Ozég: ,(...) dzi$ przedwczesnie jest mowi¢ o sukcesie bagdz o porazce modelu
obrotu produktami leczniczymi w formie sprzedazy wysytkowej — model ten wydaje sie dopiero
szukac dla siebie swojej rynkowej niszy” (2010, s. 458-459).
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IV. Zakres nowelizaciji

V. Ocena nowelizacji

VI. Zakohczenie

Streszczenie

Wykorzystywanie nowoczesnych technologii teleinformatycznych w procesie diagnozowania
i leczenia pacjentow moze byc¢ przyszioscig medycyny. Tzw. telemedycyna jest rowniez istotnym
zagadnieniem legislacyjnym. W artykule analizie zostaty poddane regulacje stanowigce postawe
funkcjonowania tej dziedziny w polskim porzgdku prawnym. Szczegdlng uwage poswiecono nie-
dawnym pracom legislacyjnym tworzgcym ramy nowego podejscia ustawodawcy do telemedy-
cyny. Publikacja zawiera réwniez ocene skutecznoséci funkcjonowania ww. rozwigzan prawnych.

Stowa kluczowe: telemedycyna; swiadczenie zdrowotne; nowelizacja.

JEL: K10.

. Wprowadzenie

W XXI wieku technika stata sie nieodtgcznym elementem zycia wspotczesnego cztowieka.
Ciagty rozwdj funkcjonalnosci Internetu, powszechny dostep do urzadzen mobilnych czy nowe
kanaty komunikacyjne tworzg takze niespotykane wczesniej mozliwosci dla swiadczenia ustug
medycznych. Co istotne, tendencja do coraz silniejszego wykorzystywania nowych technologii
jest juz zauwazalna w krajach rozwinietych. Warto podkresli¢, ze znaczny potencjat wigzacy sie
z mozliwo$ciami, jakie daje wykorzystywanie rozwigzan technologicznych w rozwoju medycyny
zostat réwniez zauwazony przez Unie Europejskg. Jak podkreslita Komisja Europejska, ,[d]zie-
ki uzyciu czujnikéw i aplikacji mobilnych m-zdrowie umozliwia zbieranie znacznej ilosci danych
medycznych, danych na temat fizjologii, stylu zyciu i codziennej aktywnosci, a takze danych
o czynnikach srodowiskowych. Dane te mogg by¢ wykorzystane jako podstawa do ksztattowania
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internetowy Kwartalnik Antymonopolowy i Regulacyjny 2016, nr 8(5) e www.ikar.wz.uw.edu.pl e DOI: 10.7172/2299-5749.IKAR.8.5.5



75

Monika Chojecka, Adam Nowak e  Telemedycyna na tle polskich regulacji prawnych — szansa czy zagrozenie?

praktyki medycznej i badan naukowych. Jednoczes$nie dzieki takim rozwigzaniom pacjenci majg
tatwiejszy dostep do informacji o swoim zdrowiu w dowolnym miejscu i czasie. M-zdrowie moze
takze wspiera¢ swiadczenie ustug zdrowotnych o wysokiej jakosci i umozliwia¢ bardziej doktadng
diagnostyke i leczenie. Takie rozwigzania mogg podnosi¢ efektywnos¢ opieki zdrowotnej, gdyz
aplikacje mobilne zachecajg pacjentow do przestrzegania zasad zdrowego stylu zycia. Skutkiem
tego bedzie lepsze dostosowanie leczenia i zalecen farmakologicznych do potrzeb pacjenta™.
W Swietle powyzszego cytatu oczywistym wydaje sie, ze wptyw technologii na ustugi medyczne
bedzie ulegat pogtebieniu i intensyfikacji. Warto zatem zastanowi¢ sie nad zagadnieniem tzw. te-
lemedycyny w Polskich realiach. Problem ten zyskat szczegdlng aktualno$¢ w kontekscie najnow-
szych rozwigzan legislacyjnych wprowadzonych ustawg z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw?. Celem, stawianym
sobie przez autoréw niniejszej publikacji, jest dokonanie analizy aktualnie obowigzujgcych regulaciji
prawnych, a takze ich ocena w kontekscie szans i zagrozen, jakie niesie ze sobg ta nowatorska
forma swiadczenia ustug medycznych.

Il. Czym jest ,,telemedycyna”?

Rozwazania dotyczace polskich regulacji ksztattujgcych ramy prawne dla funkcjonowania
telemedycyny warto poprzedzi¢ probg zdefiniowania przedmiotowego pojecia. Odnoszac sie do
powszechnego rozumienia ww. zwrotu, zadanie to nie wydaje sie nadmiernie skomplikowane.
Intuicyjnie mozna bowiem zatozy¢, ze ,telemedycyna” jest pewnego rodzaju swiadczeniem ustug
medycznych z wykorzystaniem technologicznych form komunikowania sie na odlegtos¢ (Zabrzycki
i Matecka-Massalska, 2010, s. 422). Z punktu widzenia analizy prawniczej kwestia ta wykazuje
jednak wyzszy stopien komplikacji. Swiadczyé moze o tym chociazby niejednolite podejscie do
proby zdefiniowania przedmiotowego zwrotu wystepujace dotychczas na arenie miedzynarodowe;.

W Swietle powyzszej uwagi, w pierwszej kolejnosci warto przytoczy¢ definicje zapropono-
wang przez Swiatowg Organizacje Zdrowia, ktéra przez ,telemedycyne” rozumie ,[$]wiadczenie
ustug opieki zdrowotnej, w ktorej kluczowg role odgrywa roztgcznos¢ miejsca, przez wszystkie
osoby wykonujgce zwody medyczne przy wykorzystywaniu ICT? stuzgcych wymianie istotnych
informacji w celach diagnostycznych, leczniczych oraz zapobiegania chorobom i urazom, prowa-
dzenie badan i ich oceny, zapewnienia kontynuaciji ksztatcenia pracownikéw stuzby zdrowia, czyli
w celu poprawy zdrowia jednostek oraz tworzonych przez nie spotecznosci™. Analiza powyzsze-
go cytatu sktania do refleksji, ze WHO zdecydowato sie na szerokie, systemowe zdefiniowanie
omawianego pojecia. Poza ,podstawowymi” elementami, za jakie mozna uzna¢ wspomniane
uprzednio $wiadczenie ustug medycznych i wykorzystanie form komunikacyjnych — przedsta-
wiana definicja obejmuje réwniez wymog posiadania odpowiednich kwalifikacji, aspekt rozwoju
pracownikéw stuzby zdrowia czy odniesienie do pozytywnych skutkéw, jakie majg by¢ osiggniete
dla okreslonych spotecznosci.

Komisja Europejska Zielona Ksiega w sprawie mobilnego zdrowia (,mHealth”), COM (2014)219 final, 2014, s. 3.
Dz.U. 2015, poz. 1991.

1
2
3 Information and Communication Technologies — technologie informacyjno komunikacyjne.
4

WHO Telemedicine. Opportunities and development in Member States. Report on the 2nd global survey on eHealth, 2010, s. 8 (cyt. za: Czarnucha,
Grabowski, Najbuka i Kotkowski, 2015, s. 9).
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Podejmujgc probe zrozumienia zakresu pojeciowego ,telemedycyny”, warto zwréci¢ rowniez
uwage na definicje zaproponowang w dorobku Unii Europejskiej. W swoim Komunikacie Komisja
w nastepujgcy sposéb okreslita przedmiotowg kategorie: ,[tlelemedycyna jest to Swiadczenie ustug
zdrowotnych z wykorzystaniem TIK, w sytuaciji, gdy pracownik stuzby zdrowia i pacjent (lub dwaj
pracownicy stuzby zdrowia) nie znajdujg sie w tym samym miejscu. Ustugi telemedyczne wigzg
sie z przesytem danych i informacji medycznych (jako tekstu, obrazu, dzwieku lub w innej formie),
ktore sg konieczne do dziatan prewencyjnych, diagnozy, leczenia i kontroli stanu zdrowia pacjen-
ta” (KWE, 2008, s. 3). Analiza powyzszej definicji sktania do refleksji, ze przez instytucje unijne
telemedycyna jest rozumiana w sposob wezszy. Pojecie to nie zawiera bowiem elementéw postu-
latywnych skupionych min. na wspieraniu rozwoju jednostek czy zbiorowosci. Takie uksztattowa-
nie przedmiotowej definicji nadaje jej bardziej ,techniczny” charakter — omawiany zwrot w formie
zaproponowanej przez Komisje zblizony jest rowniez do powszechnego, dostownego rozumienia
przedmiotowej kategorii prawnej (Czarnucha, Grabowski, Najbuka i Kotkowski, 2015, s. 9).

Znajac przyktady definicji wypracowanych przez podmioty o charakterze miedzynarodowym,
warto pochylic¢ sie rowniez nad sposobem uregulowania omawianego pojecia na gruncie polskiego
porzgdku prawnego. Pierwsza uwaga, jakg nalezy w tym miejscu poczynic, odnosi sie wprost do
faktu, iz w polskich przepisach prawnych (podobnie jak w aktualnie obowigzujgcych umowach
miedzynarodowych i regulacjach prawnych Unii Europejskiej) nie zostata zawarta klasyczna de-
finicja legalna ww. kategorii. Punktem wyjscia dla prawidtowego jej zrozumienia staje sie zatem
ogolna definicja dziatalnosci leczniczej zawarta w art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej® (dalej: udl). Zgodnie z tym przepisem: ,[d]ziatalno$¢ lecznicza polega
na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych. Swiadczenia te moga byé udzielane za posrednictwem
systemoéw teleinformatycznych lub systeméw tgcznosci’. Petne zrozumienie powyzszego przepisu
nie jest jednak mozliwe bez przytoczenia kolejnej regulacji okreslajgcej prawidtowe rozumienie
pojecia ,$wiadczenie zdrowotne”. Stosowna definicja zostata zawarta w art. 2 ust. 1 pkt 10 udl,
zgodnie z ktérym przez pojecie to nalezy rozumiec: ,Swiadczenie zdrowotne — dziatania stuzace
zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dziatania medyczne wy-
nikajgce z procesu leczenia lub przepiséw odrebnych regulujgcych zasady ich wykonywania™.
Definiowanie dziatalnosci leczniczej (takze tej w formie telemedycyny) poprzez odniesienie do
Swiadczen zdrowotnych wydaje sie by¢ zabiegiem stusznym i odpowiadajgcym podstawowemu
celowi, jakim niewatpliwie musi by¢ szeroko rozumiane leczenie i ratowanie pacjentow. Niemniej
jednak przedstawiana kategoria prawna nie wyczerpuje petnego zakresu pojecia ,dziatalnosci
leczniczej”. Nalezy mie¢ bowiem $wiadomosé, ze ustawodawca w art. 3 ust. 2 udl’ zdecydowanie
rozszerzyt zakres przedmiotowego pojecia — okreslajgc, ze moze ono polegac¢ takze na: ,1) pro-
mociji zdrowia lub 2) realizacji zadan dydaktycznych i badawczych w powigzaniu z udzielaniem
Swiadczen zdrowotnych i promocjg zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii medycz-
nych oraz metod leczenia”. W Swietle powyzszego uregulowania trzeba zwrdéci¢ uwage na fakt,
ze prawodawca nadat omawianej regulacji charakter fakultatywny. Rozwigzanie takie wzbudzito

5 Tj.Dz.U. 2015, poz. 618 ze zm.

6 Podkreslenia wymaga fakt, ze bezposrednie odniesienie do ww. definicji znajduje sie w art. 3 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Pacjentéw (t.j. Dz.U. 2016, poz. 186 ze zm.), definicje o analogicznej tresci zawera réwniez art. 5 pk. 40 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz.U. 2015, poz. 581, ze zm.).

7 Wykonywanie czynnosci, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 udl z wykorzystaniem form charakterystycznych dla telemedycyny zostato dopuszczone na
mocy art. 3 ust. 2a wprowadzonego ustawg nowelizujgca z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
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kontrowersje wsrod przedstawicieli doktryny nauk prawnych. Jak podnoszono: ,[t]akie okreslenie
powoduje powstanie sytuacji, w ktdrej zaréwno promocja zdrowia, jak i ksztatcenie oséb do wykony-
wania zawodéw medycznych jest zadaniem fakultatywnym podmiotow leczniczych. Pozostawienie
swobody w kwestii podejmowania sie obowigzku ksztatcenia przysztych kadr medycznych mozna
zaliczy¢ do dziatan racjonalnego ustawodawcy, jednak promocja zdrowia powinna by¢ obliga-
toryjnie wykonywana przez podmioty lecznicze w ramach wykonywanych przez nie swiadczen
zdrowotnych. Pozostawienie promocji zdrowia w zakresie zadan fakultatywnych prowadzonych
przez podmioty lecznicze utrudnia wywigzywanie sie wtadz publicznych z obowigzku zapewnie-
nia bezpieczenstwa zdrowotnego panstwa” (Derecz, Rek, 2014, art. 3 Nb.1). W ocenie autorow
gtos ten nalezy uznac¢ za uzasadniony i jednoznacznie wskazujgcy na potrzebe doprecyzowania
i skonkretyzowania przedmiotowej kwestii.

Abstrahujgc od powyzszych rozwazan — wracajgc do kwestii samej istoty okreslenia pojecia
.telemedycyny” na gruncie prawa polskiego — nalezy podkresli¢, ze ustawodawca zdecydowat
sie na bardzo obszerne i rozbudowane wyznaczenie zakresu przedmiotowego zwrotu. Co byto
juz podkreslane, podstawowym elementem tego rodzaju dziatan sg niewatpliwie czynnosci zwig-
zane z szeroko rozumianym procesem diagnostycznym i leczniczym. Niemniej jednak wielkg
szansg dla efektywnego wykorzystania telemedycyny jest réwniez pole edukacyjne oraz funkcje
z zakresu promociji zdrowia. Dostepno$¢ nowoczesnych technologii, fatwos¢ przekazu informacii,
a takze wrecz nieograniczony zasieg ich rozprzestrzeniania mogg by¢ wielkg szansg zaréwno dla
ksztatcenia nowych kadr medycznych, jak i podniesienia ogolnej Swiadomosci medycznej spo-
teczenstwa. Co za tym idzie, w ocenie autoréw takie uksztattowanie zakresu omawianej definicji
przyjac¢ nalezy z aprobatg.

lll. Analiza dotychczasowego stanu prawnego

W dotychczasowym stanie prawnym, funkcjonujgcym przed wejsciem w zycie ustawy
0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia i niektérych innych ustaw, regulacje
w zakresie telemedycyny istniaty w okrojonej formie®. W zwigzku z powstatg lukg prawng zastoso-
wanie w omawianej materii znalazty przepisy ogoélne. Jednak nie ulega watpliwosci, ze przemiany
zachodzgce we wspotczesnym Swiecie, wymusity na ustawodawcy objecie swymi regulacjami
zmieniajgcych sie tendencji, zwigzanych z rozwojem technologicznym i wynikajgca z tego zwiek-
szong $wiadomoscig pacjentéw.

Analizujgc dotychczasowe uregulowania, mozna dostrzec marginalne podejscie ustawodawcy
do tej problematyki. W starym porzadku prawnym przewidziane byty tylko formy nagtej komuni-
kacji w celu oceny stanu zdrowia pacjenta. Mozna wskazac tylko dwie normy, ktére dygresyjnie
wprowadzajg przedmiotowy problem. Zgodnie z art. 41 ust. 3 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r.
o Panstwowym Ratownictwie Medycznym?®, podczas akcji prowadzenia medycznych czynnosci
ratunkowych: ,kierujgcy moze zasiegng¢ opinii lekarza wskazanego przez dyspozytora medycz-
nego”. Natomiast drugg regulacjg byta przewidziana w ustawie z dnia 9 listopada 2000 r. o bez-
pieczenstwie morskim'® — Morska Stuzba Asysty Telemedycznej. Zgodnie z art. 125 ww. ustawy

8 Jest to realizacja wyroku z dnia 18 grudnia 2014 r. o sygn. K33/13.
9 Tj.Dz.U. 2006 Nr 191, poz. 1410 ze zm.
10 Tj. Dz.U. 2011 Nr 228, poz. 1368 ze zm.
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»W celu wykonywania zadan panstwa zwigzanych z udzielaniem porad medycznych drogg radiowg
na morzu tworzy sie Morska Stuzbe Asysty Telemedycznej”. W drodze rozporzgdzenia minister
wtasciwy do spraw zdrowia okreslit szczegotowy zakres dziatan powotanej jednostki oraz proce-
dury fgcznosci i przekazywaniem danych innym podmiotom uczestniczgcym w udzielaniu pomocy
na morzu™.

SzczegotowosE uregulowan w powotanej powyzej materii powinna by¢ wzorcem do dalszych
zmian legislacyjnych w zakresie funkcjonujgcej na rynku szeroko pojetej telemedycyny. Brak
regulacji w zakresie podstawy prawnej Swiadczenia ustug oraz opisu, w jakim zakresie dopusz-
czalna jest diagnostyka prowadzona na odlegtosc, wzbudzat i nadal wzbudza liczne watpliwosci
interpretacyjne, tworzgc swoistg luke w prawie.

Konsekwencjg powyzszego stanu byt brak mozliwosci objecia ustug telemedycznych re-
fundacjg, ktéra z punktu widzenia zaréwno pacjenta, jak i osrodka, ktéry swiadczy tego rodzaju
ustugi, jest niezmiernie wazna.

Warto wspomnie¢ w tym miejscu rowniez o kontrowersyjnej kwestii zwigzanej z ustawg z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty'2. Zgodnie z art. 42 ww. ustawy ,lekarz
orzeka o stanie zdrowia okreslonej osoby po uprzednim, osobistym jej zbadaniu”. Uzupetnieniem
powyzszej regulacji jest zapis znajdujgcy sie w Kodeksie Etyki Lekarskiej (dalej: KEL) stanowigcy
w art. 9, iz ,lekarz moze podejmowac leczenie jedynie po uprzednim zbadaniu pacjenta. Wyjatki
stanowig sytuacje, gdy porada lekarska moze by¢ udzielona wytgcznie na odlegtos¢”. Powotane
artykuty nie przewidywaty mozliwosci diagnostyki pacjenta przez lekarza bez ,osobistego” kon-
taktu co niewatpliwie wptyneto na status rozwoju swiadczenia ustug telemedycznych w Polsce.

IV. Zakres nowelizaciji

Punktem wyjscia rozwazan na temat zakresu nowelizacji jest zapis dodany w udl statuujgcy
Swiadczenia udzielane na odlegtosc¢ jako rodzaj Swiadczenia zdrowotnego (art. 3 udl). Powyzsze
uregulowanie jest niezmiernie wazne dla dalszego rozwoju omawianej problematyki, poniewaz
jednoznacznie okresla telemedycyne jako dziatalno$¢ leczniczg (Dercz i Rek, 2014). Dzieki po-
wyzszej zmianie ustugi Swiadczone za pomocg technologii informacyjno-komunikacyjnych mogg
zostac objete w przyszitosci zakresem refundacji. Z punktu widzenia nie tylko pacjenta to bytaby
zdecydowana korzysc¢ i z catg pewnos$cig poczatek szybszego rozwoju tego typu swiadczen.

Kwestia, ktdra budzita bardzo duze watpliwosci i zostata juz poruszona w poprzednim rozdzia-
le jest niemoznosc¢ orzekania przez lekarza o stanie zdrowia pacjenta bez osobistego kontaktu.
W ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty wprowadzono zmiany, zgodnie z ktérymi zostat
dodany ust. 4 do art. 2 ,lekarz, lekarz dentysta moze wykonywaé czynnosci, o ktérych mowa
w ust. 1 2, takze za posrednictwem systemoéw teleinformatycznych lub systeméw fgcznosci”.

Pomiedzy powotanym artykutem a wskazanym we wczesniejszym rozdziale przepisem
KEL zgodnie, z ktorego literalnym brzmieniem mozliwo$¢ oceny stanu zdrowia pacjenta jest do-
puszczalna tylko w wyjgtkowych wypadkach, zachodzi wewnetrzna niespéjnosé, statuujgc roz-
bieznie relacje lekarz — pacjent. Z dotychczasowych regulacji prawnych wynika, ze lekarz musi

" Rozporzadzenie Ministra Transportu, Budownictwa i gospodarki morskiej z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie Morskiej Stuzby Asysty Telemedycznej
(Dz.U. z 26 marca 2012 r.).

12 Tj. Dz.U. 1997 Nr 28, poz. 152 ze zm.
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przestrzega¢ dwoch systemdw norm, zaréwno tych etycznych sformutowanych w KEL, jak i tych
prawnych zawartych w udl'3. Zgodnie z brzmieniem art. 4 udl ,lekarz ma obowigzek wykonywaé¢
zawod, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i srod-
kami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz
z nalezytg starannoscig”. Za nieprzestrzeganie powyzszej normy grozg sankcje przewidziane
w ustawie z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich'. W mysl art. 53 ww. ustawy ,cztonko-
wie izb lekarskich podlegajg odpowiedzialnosci zawodowej za naruszenie zasad etyki lekar-
skiej oraz przepisow zwigzanych z wykonywaniem zawodu lekarza, zwane dalej przewinieniem
zawodowym” 1,

Analizujgc kolizje wskazanych norm, warto odniesc sie do orzecznictwa Trybunatu Konsty-
tucyjnego (dalej: TK lub Trybunat). W uchwale z dnia 17 marca 1993 r. o sygn. W 16/92 Trybunat
przyznat prymat przepisom ustawowym. Réwniez w kolejnym wyroku z dnia 23 kwietnia 2008 r.
koniecznos¢ analizy KEL nierozerwalnie z ustawowymi regulacjami. TK stwierdzit, iz ,Trybunat
Konstytucyjny zawsze stat na stanowisku, ze jezeli w aktach tych odnajdujemy jakgkolwiek tre$¢
normatywng, to nie ma podstaw wytgczenia ich spod kontroli konstytucyjnosci czy legalnosci,
zwtaszcza wtedy, gdy w gre wchodzi ochrona praw i wolnosci cztowieka i obywatela. Trybunat
Konstytucyjny stosuje w takich sytuacjach swoiste domniemanie normatywnosci aktow prawnych.
W przeciwnym bowiem wypadku, sposréd duzej liczby takich aktéw, wydawanych przez rézne
organy panstwa, a niekiedy takze inne podmioty, wiekszoS¢ pozostawataby poza jakgkolwiek
instytucjonalng kontrolg ich konstytucyjnosci lub legalnosci”.

Kolejng kwestig uregulowang nowymi przepisami jest mozliwo$¢ stosowania systemow tgcz-
nosci lub teleinformatycznych przez pielegniarki i potozne. Poniewaz, jak stanowi nowe brzmienie
art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej'®, ,pielegniarka
i potozna wykonujg zawdd, z nalezytg starannoscig, zgodnie z zasadami etyki zawodowej, posza-
nowaniem praw pacjenta, dbatoscig o jego bezpieczenstwo, wykorzystujgc wskazania aktualnej
wiedzy medycznej oraz posrednictwo systemow teleinformatycznych lub systeméw tgcznosci”.
Wskazana powyzej zmiana jest naturalnym nastepstwem wprowadzenia podobnego zapisu do
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Ostatnia nowelizacja objeta rowniez sytuacje prawng farmaceutow. Art. 2a ust. 2a ustawy
z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich'” wraz ze zmianami legislacyjnymi otrzymat nowe
brzmienie, ktére stanowi, ze: ,ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7, mogaq
by¢ udzielane przez farmaceute za posrednictwem systemoéw teleinformatycznych lub systemow
tgcznosci”. Ustugi, o ktoérych powotany przepis stanowi to:

1) udzielanie informacji i porad dotyczgcych dziatania i stosowania produktdéw leczniczych i wy-
robéw bedgcych przedmiotem obrotu w aptekach i hurtowniach farmaceutycznych;

2) sprawowaniu opieki farmaceutycznej polegajgcej na dokumentowanym procesie, w ktorym
farmaceuta, wspotpracujgc z pacjentem i lekarzem, a w razie potrzeby z przedstawicielami

13 Problematyka poruszona w: Korytowska (2009).
14 Tj. Dz.U. 2009 Nr 219, poz. 1708 ze zm.

5 Problematyka poruszona w: Zielinska (2001).

16 Tj. Dz.U. 2011 Nr 174, poz. 1039 ze zm.

17 Tj. Dz.U. 1991 Nr 41, poz. 179 ze zm.
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innych zawodow medycznych, czuwa nad prawidtowym przebiegiem farmakoterapii w celu

uzyskania okreslonych jej efektow poprawiajgcych jakos¢ zycia pacjenta.

Rozszerzenie ustawowej kompetencji farmaceutéw jest wynikiem zmian, jakie nastgpig
na rynku i sg zwigzane z automatyzacjg placéwek medycznych. W ramach realizacji jednego
z najwazniejszych elementéw polityki panstwa, czyli ochrony zdrowia obywateli powstat projekt
P1. Podstawg stworzenia takiej inicjatywy jest ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie in-
formacji w ochronie zdrowie'®, ktora definiuje ,Elektroniczng Platforme Gromadzenia, Analizy
i Udostepniania Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych”. Realizacja projektu zostata
podzielona na 3 etapy wdrozenia wszystkich mechanizmow, ktére pozwolg na realizacje elektro-
nicznych ustug zwigzanych z udzielaniem swiadczen zdrowotnych. Celem stworzonego projektu
jest interoperacyjnosc systeméw w sektorze ochrony zdrowia w Unii Europejskiej. Przystosowanie
rozwigzan krajowych jest niezbedne, aby zrealizowa¢ wymogi Unii Europejskiej w ramach budowy
europejskiego spoteczenstwa informacyjnego®.

V. Ocena nowelizacji

We wspoétczesnym swiecie korzystanie z technologii informacyjno-komunikacyjnych to juz
niezbedna forma wykorzystywana w wielu branzach, a nawet mozna odwaznie stwierdzi¢ — we
wszystkich branzach sektora gospodarczego. Dlatego nie dziwi che¢ dostosowania przepiséw do
juz powstatych zmian w zwigzku ze stosowaniem rozwigzarn mobilnych. Ochrona zdrowia to wraz-
liwa materia, ktéra wymaga od ustawodawcy stworzenia mechanizmoéw adekwatnych do zmian,
jakie wywotuje postep naukowy, a jednoczes$nie zapewniajgcych bezpieczenstwo pacjentom.

Rozwdj telemedycyny nie jest w stanie zastgpi¢ pierwotnej formy $wiadczenia ustug, jakg jest
osobisty kontakt z pacjentem. Ma przede wszystkim charakter wspomagajacy ,klasyczne” leczenie.

Okreslajgc zakres nowelizacji, trudno oprzec¢ sie wrazeniu, ze jest dosy¢ marginalny, jak na
potrzeby otaczajgcej nas rzeczywistosci. Wcigz pozostaty kwestie, ktére nie zostaty objete regu-
lacjami. Nowelizacja art. 3 ust. 1 udl data podstawe prawng dziatalnosci funkcjonujgcej w wielu
przypadkach jako forma badan naukowych, w ktdrej pacjent bierze udziat na wtasng odpowiedzial-
nosc¢. Wynikato to przede wszystkim z braku regulacji, a w zwigzku z tym réwniez braku refundac;ji.

Wazng kwestig, ktéra nie zostata uregulowana w dotychczasowym porzadku prawnym sg
kwestie wymogoéw, jakie musi spetnia¢ podmiot prowadzgcy dziatalnosé¢ telemedyczng. Polski
ustawodawca nie przewidziat zréznicowania w tej materii. W opinii autorow brakuje rozréznienia
pomiedzy podmiotami ,klasycznymi” swiadczacymi ustugi w formie stacjonarnej a tymi specjali-
zujgcymi sie w diagnostyce na odlegto$¢. Standardy, jakie musi spetnia¢ zgodnie z przepisami
podmiot, ktory nie ma kontaktu osobistego z pacjentem sg zdecydowanie zbyt wysokie. W szcze-
golnosci wymagania lokalowe sg nieadekwatne do takiej formy ustug, jakg jest telemedycyna.
Posiadanie pomieszczen higieniczno-sanitarnych jest bezzasadne, a podnosi koszty funkcjono-
wania takiej placowki.

W opinii autoréow zakres nowelizaciji jest zakrojony zbyt wgsko. Oczywiscie przepisy wprowa-
dzajgce mozliwos¢ prowadzenia w Polsce dziatalno$ci telemedycznej sg podstawg funkcjonowa-
nia rynku, dlatego zmiany w tym zakresie nalezy uzna¢ za pozytywne. Natomiast wcigz brakuje

18 Tj. Dz.U. 2015, poz. 636 ze zm.
19 Szerzej informacje na temat projektu P1, jego zatozen i podstawy prawnej sg dostepne na stronie internetowej: https:/p1.csioz.gov.pl/.
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szczegobtowosci we wskazanych w niniejszym opracowywaniu przepisach. Analiza uwypukla
potrzebe doktadnego wskazania, w jakich dziedzinach medycyny mozna stosowac diagnostyke
prowadzong za pomocg srodkéw komunikacji na odlegtosé.

Powyzsza kwestia jest bardzo wazna ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjentéw korzysta-
jacych z tego rodzaju swiadczen zdrowotnych. Wraz z rozwojem technologicznym pacjenci sg
narazeni na wieksze ryzyku braku profesjonalizmu, a w zwigzku z tym moze wystgpic¢ zjawisko
naduzywania zaufania pacjentéw. Dlatego nalezy uszczegdétowic, jakie dziedziny mogg by¢ objete
Swiadczeniem telemedycznym oraz warunki kwalifikacji pacjentéw takiej diagnostyki.

Warto w tym miejscu réwniez wspomnie¢ o bardzo czesto pomijanym problemie pojawia-
jacym sie wraz z rozwojem technologicznym. Korzystanie ze srodkéw tgcznosci niesie ze sobg
ryzyko utraty danych wrazliwych, jak wszelkie wyniki badan medycznych. Brak jest przepisow
w zakresie wymogoéw technicznych, jakie powinny by¢ spetnione przez podmiot $wiadczgcy ustugi
telemedyczne. Wydaje sie zasadne uregulowanie tej materii, aby dane medyczne pacjentéw byty
nalezycie chronione.

Przedstawione powyzej rozwigzania w istotny sposéb przyczyniajg sie do zmian, ktére juz
rozpoczely sie na rynku telemedycznym. Przepisy ustawy nowelizujgcej nalezy ocenic¢ jako krok
w dobrg strone. Nie mozna jednak uznaé, ze wyczerpujg potrzebe zmian, ale z catg pewnoscig sg
solidnym poczatkiem i w opinii autoréw impulsem do dalszych przeobrazen szeroko ujetego rynku
ustug medycznych. Wprowadzenie przez ustawodawce legalizacji Swiadczen telemedycznych
jest odpowiedzig na rewolucje technologiczng zachodzgcg we wspotczesnym Swiecie. Procesu
zmian w tej materii nie mozna powstrzymac, wiec dobitnie nalezy podkresli¢, ze pozostaje zbyt
wiele nieuregulowanych zagadnien, aby uzna¢ nowe regulacje za wystarczajgce.
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Odpowiedzialnos¢ zbywcy za produkt niebezpieczny
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Spis tresci

I.  Wprowadzenie

Il.  Krgg podmiotéw ponoszgcych odpowiedzialno$¢ za szkody wyrzgdzone przez produkt
niebezpieczny

Ill.  Watpliwosci co do zakresu pojecia ,importer” wobec brzmienia przepisow prawa polskiego
i unijnego

IV. Niedopuszczalno$¢ rozszerzenia odpowiedzialnosci zbywcy produktu niebezpiecznego
w prawie krajowym
1. Zasada prowspolnotowej wyktadni prawa krajowego
2. Celicharakter dyrektywy 374/85

V. Zakohczenie

Streszczenie

Artykut przedstawia problem niezgodnej z przepisami dyrektywy 374/85 implementacji pojecia ,impor-
ter” przez polskie przepisy dotyczgce odpowiedzialnosci za produkt niebezpieczny oraz problemow,
jakie w rezultacie tego powstajg w przypadku odpowiedzialnosci zbywcoéw sprowadzajgcych produkt
z innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej. W artykule zaprezentowano postulat dotyczacy
wyktadni pojecia ,importer” na gruncie art. 449° § 2 kodeksu cywilnego do czasu dokonania nie-
zbednej ingerenciji legislacyjnej w celu zapewnienia zgodnosci polskiego prawa z dyrektywg 374/85.

Stowa kluczowe: odpowiedzialnos¢ za produkt niebezpieczny; odpowiedzialnos¢ za szkode wy-
rzgdzong przez produkt; produkt niebezpieczny; produkt wadliwy; dystrybutor; importer; zbywca;
dyrektywa 374/85.

JEL: K13, K20.

. Wprowadzenie

Obserwowany przez ostatnie dziesieciolecia gwattowny postep technologiczny, umozliwia-
jacy bezprecedensowg poprawe wydajnosci produkcji, doprowadzit jednoczesnie do powstania
zjawiska masowosci. Produkty wytwarzane sg w niespotykanych dotychczas iloSciach, w sposéb

" Adwokat, partner w KRK Kieszkowska Rutkowska Kolasinski; e-mail: ewa.rutkowska@krklegal.pl.

™ Aplikant adwokacki w KRK Kieszkowska Rutkowska Kolasifski; e-mail: barbara.trabszys@krklegal.pl.
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catkowicie lub prawie catkowicie zautomatyzowany. Doceniajgc pozytywne aspekty takiego stanu
(obnizenie kosztow produkcji, a dzieki temu rowniez ceny koncowej produktu oraz zwiekszenie
dostepnosci dobr dla szerokiego grona odbiorcéw), nalezy odnotowaé, ze masowos$¢ produkcii,
potaczona z rosngcym stopniem skomplikowania konstrukcji produktéw, wigze sie ze zwiekszo-
nym ryzykiem wytworzenia produktow wadliwych, w tym produktéw niebezpiecznych.

Jednoczesénie w obliczu znacznego wydtuzenia tancucha podmiotéw uczestniczgcych w pro-
cesie produkcji, a przede wszystkim dystrybucji, cate serie produktéw trafiajg do ragk rozlegtej rze-
szy odbiorcéw zamieszkujgcych w réznych czesciach $wiata. Osoba poszkodowana dziataniem
wadliwego produktu moze mie¢ zatem duze trudnosci w ustaleniu podmiotu odpowiedzialnego
z tytulu wyrzgdzonej szkody. Z tego powodu ustawodawcy poszczegoélnych panstw (w szczegol-
nosci pozostajgcych w kregu amerykanskiej i europejskiej kultury prawnej), dostrzegajgc problem
istotnego wzrostu ilo$ci szkéd wyrzadzanych przez towary wadliwe, juz od lat 60. ubiegtego stule-
cia' poszukiwali mechanizméw utatwiajgcych ochrone oséb poszkodowanych (Jagielska, 2009).
W ten sposéb doszto do wyodrebnienia nowej zasady odpowiedzialnosci, zwanej odpowiedzial-
noscig za szkody wyrzadzone przez produkt niebezpieczny lub po prostu odpowiedzialnoscig za
produkt (product liability; niem. Produkthaftung; fr. responsabilité du produit).

Cho¢ sama koncepcja odpowiedzialnosci za produkt byta wspdlna, w poszczegdlnych pan-
stwach odmiennie regulowano rzgdzgce nig zasady. Pojawiajgce sie w ustawodawstwie i orzecz-
nictwie rozbieznosci doprowadzity do zjawiska zakiécenia konkurencji i nieréwnego traktowania
0s0b poszkodowanych przez systemy prawne réznych panstw?.

Réwnoczesnie jednak w panstwach Europy Zachodniej coraz wyrazniej rysowaty sie tenden-
cje do zapewnienia jednolitosci okreslonych rozwigzan prawnych w ramach wspdlnej organiza-
cji. Potrzeba réwnego traktowania obywateli panstw zrzeszonych we Wspdlnocie Europejskiej,
a po6zniej Unii Europejskiej, miata swoj skutek w postaci podjecia proby harmonizacji zasad od-
powiedzialnosci za produkt, poprzez zawarcie kolejnych traktatow miedzynarodowych: Konwencji
haskiej z dnia 2 pazdziernika 1973 r. w sprawie prawa wiasciwego dla odpowiedzialnosci za
produkty wadliwe i konwencji strasburskiej z 27 stycznia 1977 r. o odpowiedzialnosci za produkt
w przypadku odniesienia szkdd na osobie lub smierci, a ostatecznie przyjecie dyrektywy Rady
nr 85/374/EWG z 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczgcych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe
(dalej: dyrektywa 374/85). W praktyce najistotniejsze znaczenie nalezy przypisa¢ dyrektywie
374/85, ktorej przepisy zostaty implementowane do porzgdkéw prawnych wszystkich panstw
cztonkowskich Unii Europejskie;.

W Polsce prace legislacyjne zwigzane z transpozycjg przepisow dyrektywy 374/85 do krajowego
porzgdku prawnego rozpoczely sie w latach 90. ubiegtego wieku w zwigzku z podpisaniem Uktadu
Europejskiego ustanawiajgcego stowarzyszenie miedzy Rzeczpospolitg Polskg a Wspdlnotami
Europejskimi i ich panstwami cztonkowskimi i staraniami Polski o cztonkostwo we Wspdlnotach

dla kobiet w cigzy, co do ktérego wykazano, ze posiada on bardzo silne dziatanie teratogenne (czyli wywotujgce wady rozwojowe ptodu).

2 Na te negatywne skutki rozbieznosci legislacyjnych wskazuje pierwszy akapit preambuty przyjetej w pozniejszym czasie dyrektywy Rady z 25.07.1985 .
nr 85/374/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci
za produkty wadliwe, zgodnie z ktérym ,zblizanie ustawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci producenta za szkody wy-
rzgdzone wadliwoscig jego produktow jest niezbedna, poniewaz istniejgce rozbieznosci mogg zaktécac konkurencje i wptywac na przeptyw towaréw
wewnatrz wspdlnego rynku oraz pociggaé¢ za sobg zréznicowanie poziomu ochrony konsumenta przed szkodg na jego zdrowiu lub mieniu wyrzadzong
przez produkt wadliwy”.
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Europejskich (Jagielska, 2014). Postanowienia wspomnianego Ukfadu Europejskiego naktadaty
na Polske obowigzek harmonizacji prawa krajowego z prawem wspolnotowym. Rezultatem pod-
jetych prac legislacyjnych byto uchwalenie ustawy z 2 marca 2000 r. o ochronie niektérych praw
konsumentow oraz o odpowiedzialnosci za szkode wyrzgdzong przez produkt niebezpieczny
(t.j. Dz.U. 2012, poz. 1225), za pomoca ktérej wprowadzono do kodeksu cywilnego catkowicie
nowg podstawe odpowiedzialnosci pozaumownej (art. 449'-449"0 k ¢c.).

Regulacja ta budzi jednak pewne watpliwosci w odniesieniu do sposobu implementowania
niektorych zasad ustanowionych dyrektywg 374/85. W kodeksie cywilnym pojawity sie bowiem
przepisy, ktére do pewnego stopnia pozostajg niezgodne ze wskazang dyrektywa.

Il. Krag podmiotéw ponoszacych odpowiedzialnos¢ za szkody
wyrzadzone przez produkt niebezpieczny

Przewidziana w art. 449" k.c. odpowiedzialno$¢ za szkody wyrzgdzone przez produkt niebez-
pieczny jest odpowiedzialnoscig opartg na zasadzie ryzyka (Banaszczyk, 2015), a wiec odpowie-
dzialnoscig za sam skutek w postaci powstania szkody, w oderwaniu od mozliwosci przypisania
danemu podmiotowi winy za zdarzenie wyrzadzajgce szkode (Gawlik, 2014).

O odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong przez produkt w omawianym rezimie mozna
mowic jedynie wéwczas, gdy produkt jest produktem niebezpiecznym. W Swietle przepisow kodek-
su cywilnego produktem niebezpiecznym jest produkt niezapewniajgcy bezpieczenstwa, jakiego
mozna oczekiwaé, uwzgledniajgc normalne uzycie produktu. O tym czy produkt jest bezpieczny
decydujg okolicznoéci z chwili wprowadzenia go do obrotu, a zwltaszcza sposéb zaprezentowania
go na rynku oraz podane konsumentowi informacje o wtasciwosciach produktu (art. 449" § 3 k.c.).

Uprawnionym do zgdania zaspokojenia roszczenia wynikajgcego z wyrzadzenia przez produkt
niebezpieczny szkody na osobie jest kazdy poszkodowany. Ochrona obejmuje zatem ,kazdego,
kto znajdzie sie w zasiegu oddziatywania produktu niebezpiecznego, wywotywanego przez niego
zagrozenia, i dozna szkody” (Gawlik, 2014), co obejmuje nie tylko nabywce produktu, jego uzyt-
kownika, lecz takze kazdg osoba trzecig (by-stander).

Jezeli chodzi o podmiotowy zakres odpowiedzialnosci, to krgg osdb zobowigzanych do naprawie-
nia szkody wyrzgdzonej przez produkt niebezpieczny zostat wyznaczony niezwykle szeroko. Zgodnie
z art. 449" k.c. odpowiedzialnos¢ wzgledem poszkodowanego ponosi przede wszystkim producent,
a wiec osoba, ktdra wytworzyta w zakresie swojej dziatalnosci gospodarczej produkt niebezpieczny.
Obcigzenie producenta odpowiedzialnoscig jest catkowicie uzasadnione, pojawienie sie produktu nie-
bezpiecznego w obrocie jest bowiem skutkiem nade wszystko jego wtasnej dziatalnosci. Z kolei swia-
domosc¢, ze wadliwos¢ wytworzonego produktu powodujgca szkode bedzie wigzac sie z potencjalng
odpowiedzialnoscig wzgledem poszkodowanego na zasadzie ryzyka, powinna sktoni¢ producentow
do wiekszej dbatosci o jakos¢ produktow wprowadzanych do obrotu. Na marginesie nalezy jednak za-
uwazyc, ze w zwigzku z tym, ze przepis wyraznie odnosi sie do podmiotow prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg (a wiec dziatalnos¢ o charakterze ciggtym, zarobkowym i zorganizowanym — por. art. 2
ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz.U. 2015, poz. 584)), z odpo-
wiedzialnosci w omawianym rezimie zwolniona jest osoba, ktdra wytworzyta produkt niebezpieczny
poza prowadzong przez siebie dziatalnoscig gospodarczg (taka osoba bedzie ponosi¢ wzgledem
poszkodowanego odpowiedzialno$¢ wytgcznie na zasadach ogdlnych).
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Z uwagi na fakt, ze wspotczesna produkcja ma charakter wieloetapowy, czesto angazuje ona
co najmniej kilka roznych podmiotow, ktérych dziatania skutkujg powstaniem produktu finalnego.
Btad podmiotu wspotwytwarzajgcego popetniony na jednym z etapow produkcji moze ujawnié
sie w pozniejszym czasie jako wada produktu finalnego, stajgcego sie przez to produktem nie-
bezpiecznym. Dlatego tez przepis art. 449° § 1 k.c. rozszerza ewentualng odpowiedzialno$¢ za
szkode wyrzgdzong przez produkt niebezpieczny na wspétproducentdw, do ktérych zalicza sie
wytworce surowca (ktory uzyty zostat do wytworzenia materiatow, czesci sktadowych lub pro-
duktu kohcowego), wytworce materiatu (ktéry uzyty zostat uzyty do wytworzenia czesci sklado-
wych lub produktu koncowego) oraz wytworce czesci sktadowej produktu koncowego. Zgodnie
Zze wspomnianym przepisem osoby te odpowiadajg jak producent; mogg one jednak zwolni¢ sie
z odpowiedzialnosci wzgledem poszkodowanego, jezeli wykazg, ze wytaczng przyczyng szko-
dy byta wadliwa konstrukcja produktu lub wskazowki producenta (a zatem wadliwo$¢ wynikneta
z dziatan producenta finalnego, ktére spowodowaty, ze produkt nabyt cech produktu niebezpiecz-
nego). W literaturze podkresla sie, ze wskazowki producenta lub niewtasciwa konstrukcja produktu
stanowig nie tyle ,wytgczng przyczyne szkody”, o ktérej mowa w przepisie czytanym wprost, ile,
ze produkt staje sie produktem niebezpiecznym, a przez to mogacym doprowadzi¢ do powstania
szkody (Rzetecka-Gil, 2011; Gawlik, 2014).

Za szkody wyrzagdzone przez produkt niebezpieczny na takich samych zasadach, jak produ-
cent odpowiada takze tzw. quasi-producent, zwany rowniez producentem nominalnym (Bieniek,
2011, za: Gawlik, 2014), a wiec osoba, ktora podaje sie za producenta poprzez umieszczenie
na produkcie swojej nazwy, znaku towarowego lub innego oznaczenia odrozniajgcego (art. 4495
§ 2 k.c.). Jako quasi-producentéw traktuje sie przyktadowo sieci dystrybutorow lub sklepow
wielkopowierzchniowych (Gawlik, 2014), ktére nadajg sprzedawanym produktom wiasne ozna-
czenia. Wigczenie quasi-producentéw do kregu oséb odpowiedzialnych za szkode wyrzgdzong
przez produkt niebezpieczny jest o tyle uzasadnione, ze z perspektywy przecietnego konsumenta
czesto rzeczg w zasadzie niemozliwg jest w takim wypadku ustalenie faktycznego producenta
wadliwego produktu.

Wreszcie, wobec brzmienia art. 449° § 2 k.c., tak samo jak producent odpowiada osoba, ktora
produkt pochodzenia zagranicznego wprowadza do obrotu krajowego w zakresie swojej dziatal-
nosci gospodarczej (importer). Zaostrzenie odpowiedzialnosci importera produktu niebezpiecz-
nego znaczgco poprawia sytuacje osoby, ktdra poniosta szkode w zwigzku z dziataniem produktu
niebezpiecznego. Poszkodowany zwolniony jest bowiem z koniecznosci ustalenia na wtasna reke
danych podmiotu wytwarzajgcego sprowadzony z zagranicy produkt niebezpieczny. Nalezy mie¢
na uwadze, ze poszukiwanie zagranicznego producenta moze okazaé sie bardzo trudne w sy-
tuacji, gdy przed trafieniem do odbiorcy koncowego produkt odbyt dlugg wedréowke z odlegtych
krajow (czesto z Chin i innych krajéw Dalekiego Wschodu), z wykorzystaniem skomplikowanego
tancucha dystrybuciji. W tej sytuacji ustalenie przez nabywce towaru jego producenta wymagatoby
znacznych naktadéw czasowych i finansowych. Zaktada¢ mozna, ze takie poszukiwania czesto
konczytyby sie fiaskiem; nawet jednak, gdyby producenta udato sie ustali¢, szanse na uzyskanie
odszkodowania przez polskiego konsumenta bytyby znikome (Gawlik, 2014). Osoba parajgca sie
w ramach swojej dziatalnosci gospodarczej wprowadzaniem do obrotu produktéw pochodzenia
zagranicznego jest profesjonalistg, ktory z prowadzonej przez siebie na polskim rynku dziatalnosci
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czerpie korzysci, uzasadniajgce natozenie nan petnej odpowiedzialnosci za sprowadzane towa-
ry3. Brzmienie przepiséw z zakresu odpowiedzialnosci za produkt poza bezposrednig ochrong
poszkodowanych ma rowniez na celu uwrazliwienie importeréw na jako$¢ sprowadzanych przez
nich produktéw, a tym samym zminimalizowanie szansy wprowadzenia na polski rynek produktow
niezapewniajgcych oczekiwanego bezpieczenstwa. Co wazne, importer produktu niebezpiecznego
w zaden sposéb nie moze zwolni¢ sie z odpowiedzialnosci za produkt. Jego odpowiedzialnos¢
wzgledem poszkodowanego pozostaje w zbiegu z odpowiedzialnoscig faktycznego producenta
(odpowiedzialno$¢ solidarna). Fakt, ze poszkodowanemu znana jest tozsamos$c¢ producenta, nie jest
przestankg zwalniajgcg importera z bezposredniej odpowiedzialnosci wzgledem poszkodowanego.

Odmiennie uregulowana zostata natomiast odpowiedzialno$¢ ostatniego podmiotu znajdu-
jacego sie w kregu podmiotéw odpowiedzialnych za szkody wyrzgdzone przez produkt niebez-
pieczny — dystrybutora. Zgodnie z art. 449° § 4 k.c. osoba, ktéra w zakresie swej dziatalnosci
gospodarczej zbywa produkt niebezpieczny, odpowiada za wyrzgdzong przez ten produkt szko-
de, ale tylko wéwczas, gdy nie wiadomo, kto jest producentem, wspotproducentem (wytworca
surowca, materiatu lub czesci sktadowej), quasi-producentem lub importerem. Odpowiedzialno$é
dystrybutora jest wiec wytgcznie odpowiedzialnoscig pomocniczg (subsydiarng). W doktrynie
dyskutowano wprawdzie o znaczeniu stow ,nie wiadomo” w kontekscie dostepnosci informacji
o producencie i pozostatych podmiotach odpowiedzialnych. Z przepisu nie wynika bowiem czy
niemozno$¢ identyfikacji producenta, wspétproducenta, quasi-producenta i importera ma mie¢
charakter obiektywny, czy wystarczajgca jest w tym zakresie niewiedza po stronie poszkodowa-
nego. Wiekszos$¢ autorow przyjmuje, ze ,uzycie sformutowania 'nie wiadomo* nie oznacza, ze
identyfikacja tych osob ma byé niemozliwa” (Zutawska, 2011, za: Dubis, 2016), a jedynie, ze ani
producent, wspotproducent, quasi-producent, ani importer nie sg znani poszkodowanemu. Wydaje
sie to jednak sprzeczne z brzmieniem art. 3 ust. 3 dyrektywy 374/85, ktéra stanowi o odpowie-
dzialnosci dystrybutora ,w przypadku gdy producenta produktu nie mozna zidentyfikowaé”, co
naszym zdaniem bardziej wskazuje na obiektywng niemoznos¢ identyfikaciji.

W kazdej sytuacji zbywca produktu moze powotac sie jednak na przestanke egzoneracyjna,
jaka jest wskazanie poszkodowanemu osoby i adresu jednego z podmiotéw, ktéry ponosi odpowie-
dzialnos¢ omawianego rodzaju w pierwszej kolejnosci (czyli producenta lub osoby odpowiadajgcej
jak producent), a jesli to jest niemozliwe, wskazanie osoby, od ktérej sam nabyt produkt. Wskazanie
przez dystrybutora osoby ponoszgcej odpowiedzialno$¢ za produkt albo swojego poprzednika
w fahcuchu dystrybucji powinno nastgpi¢ w zawitym terminie miesigca od daty zawiadomienia
dystrybutora o szkodzie. Uchybienie temu terminowi spowoduje, ze dystrybutor poniesienie wzgle-
dem poszkodowanego odpowiedzialno$¢ za produkt na zasadzie ryzyka. Ciekawe zagadnienia
praktyczne powstajg przy wyktadni pojecia ,dowiedzenie sie o szkodzie” w kontekscie spetnienia
przestanki egzoneracyjnej (por. wyrok SA w Szczecinie z 29 maja 2014 r., | ACa 377/13).

Nie ulega watpliwosci, ze sposréd wszystkich oséb potencjalnie zobowigzanych do napra-
wienia szkody wyrzadzonej przez produkt niebezpieczny, w najkorzystniejszej sytuacji znajdu-
je sie dystrybutor produktu, ktéremu przystuguje — ostabiajgca pozycje poszkodowanego, lecz
stusznosciowo uzasadniona — mozliwos¢ zwolnienia sie z odpowiedzialnosci poprzez wskazanie

3 Jest to zgodne z zasadg cuius commodum eius periculum, zgodnie z ktdrg ryzyko poniesienia odpowiedzialnosci za negatywne skutki swojego dzia-
fania powinno obcigza¢ tego, komu przypadaja korzysci ptynace z tego dziatania (Letowska, 2001, za: Banaszczyk 2015).
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poszkodowanemu podmiotu ,wyjsciowo” odpowiadajgcego za wskazang szkode bez ograniczen
badz tez swojego poprzednika w taricuchu dystrybuciji. Przywilej zwolnienia sie z odpowiedzialnosci
nie dotyczy jednak dystrybutora majgcego status importera; zgodnie z art. 4495 § 2 k.c. odpowie-
dzialnos¢ importera w omawianym rezimie jest analogiczna do odpowiedzialnosci producenta,
bez mozliwoséci jakiegokolwiek jej ograniczenia. Z tego powodu niezwykle istotne jest precyzyjne
rozréznienie zakresOw pojecia ,importer” i ,dystrybutor”.

lll. Watpliwosci co do zakresu pojecia ,,importer” wobec brzmienia
przepisow prawa polskiego i unijnego

Jak wyjasniono powyzej, przepisy art. 449'-449'0 k.c. stanowig wynik prac legislacyjnych
prowadzonych w ostatniej dekadzie ubiegtego wieku i uwarunkowanych zobowigzaniami natozo-
nymi na Polske w zwigzku z ubieganiem sie o status panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;j.
Bedac kandydatem do przyjecia w poczet panstw cztonkowskich UE, Polska przyjeta na siebie
zadanie dostosowania swojego porzadku prawnego do wybranych przepiséw prawa unijnego
(w tym w zakresie ochrony konsumenta). Owocem przedsiewzietych staran byto w szczegdlnosci
opracowanie w oparciu o dyrektywe 374/85 przepisow nowego tytutu VI' kodeksu cywilnego re-
gulujgcego zagadnienie odpowiedzialnosci za szkode wyrzgdzong przez produkt niebezpieczny.
Przepisy te weszty w zycie 1 lipca 2000 r., zanim Polska weszta do Unii Europejskiej.

Mozna przypuszczag, ze fakt, iz przedmiotowa regulacja polska byta tworzona z perspektywy
kraju nie bedgcego jeszcze panstwem cztonkowskim Unii Europejskiej ani uczestnikiem Wspolnego
Rynku, zawazyt na specyficznym sposobie implementac;ji art. 3 ust. 2 dyrektywy 372/85 w zakresie
pojecia ,mporter” produktu niebezpiecznego.

Zgodnie z art. 4495 § 2 k.c. ,importerem” jest ten, kto produkt pochodzenia zagranicznego
wprowadza do obrotu krajowego w zakresie swojej dziatalnosci gospodarczej. Literalna wyktadnia
tego przepisu nakazywataby traktowac jako importera kazdego, kto, dziatajgc jako przedsiebiorca,
wprowadzit produkt niebezpieczny na rozumiany Scisle polski (krajowy) rynek.

Takie zdefiniowanie pojecia ,importera” jest jednak niezgodne zaréwno z zatozeniami wspot-
pracy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, jak i z brzmieniem samej dyrektywy 374/85.

Jednym z filaréw Unii Europejskiej jest integracja gospodarcza, przejawiajgca sie w szcze-
golnosci w tzw. swobodzie przeptywu towardw, umozliwionej dzieki unii celnej pomiedzy panstwa-
mi cztonkowskimi Unii Europejskiej. Jej istotg jest zniesienie granic celnych miedzy panstwami
i ,zapewnienie przeptywu towarow wewngtrz Wspdlnoty [obecnie Unii Europejskiej — przyp. aut.]
w taki sposéb, by zostaty zlikwidowane wszelkie przeszkody tak faktyczne, jak i prawe (ustawowe
i administracyjne) w jakikolwiek sposob te swobode ograniczajgce” (Czaplinski, 2004). Panstwa
zrzeszone w ramach Unii Europejskiej wspodlnie tworzg jeden tzw. rynek wewnetrzny, bedgcy
obszarem bez granic wewnetrznych, na ktérym zostaje zapewniony swobodny przeptyw towa-
réw, osob, ustug i kapitatu (Czaplinski, 2004). Integralnosc¢ i jednos¢ rynku wewnetrznego wigze
sie z 0golng zasadg, ze towar wprowadzony do obrotu w jednym panstwie cztonkowskim moze
by¢ przedmiotem obrotu we wszystkich pozostatych panstwach czionkowskich, na takiej samej
zasadzie, jak towary krajowe. Kazde panstwo cztonkowskie ma obowigzek traktowania towarow
pochodzgcych z innych panstw cztonkowskich w taki sam sposob, w jaki traktuje wiasne towary
(zasada traktowania narodowego i zakaz dyskryminaciji). Towary z jednego panstwa cztonkowskiego
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moga by¢ przedmiotem obrotu w pozostatych panstwach cztonkowskich tak, jakby byty towarem
stricte krajowym w kazdym z tych panstw.

Naturalng konsekwencjg wskazanej powyzej swobody przeptywu towardw jest zmiana, jaka
dokonata sie w rozumieniu pojecia ,importu” wsréd panstw cztonkowskich Unii Europejskiej.
W zwigzku z tym, ze towary wprowadzone juz do obrotu w co najmniej jednym panstwie cztonkow-
skim Unii Europejskiej co do zasady swobodnie mogg by¢ wprowadzane do obrotu w kolejnych
panstwach cztonkowskich i nie podlegajg przy tym zadnym dodatkowym ograniczeniom celnym,
ich zakup w obrebie obszaru Unii Europejskiej nie stanowi importu, lecz tzw. nabycie wewnatrz-
wspolnotowe. Zgodnie z generalnym pojmowaniem koncepcji importu w ramach Unii Europejskiej
(ktdéra od dnia akcesiji do Unii Europejskiej ma zastosowanie rowniez w Polsce), ten typ dziatalnosci
okreslony jest jako przywdéz towardw spoza terytorium Unii Europejskiej w celu ich wykorzystania
na rynku wewnetrznym, rozumianym jako obszar catej Unii Europejskiej.

Taka koncepcje importu przewidujg takze przepisy dyrektywy 374/85, ktérych implementacje
stanowig art. 449'-449'9k.c. Zgodnie z art. 3 ust. 2 dyrektywy 374/85 odpowiedzialno$¢ taka, jak
producent ponosi kazda osoba, ktéra przywozi produkt do Wspélnoty w celu sprzedazy, najmu,
leasingu lub jakiejkolwiek formy dystrybucji w toku swej dziatalnosci gospodarczej. W ten spo-
séb, zgodny z implementowang dyrektywg 374/85, nalezy interpretowac polski odpowiednik tego
przepisu (1j. art. 449°% § 2 k.c.) i zawarte w nim sformutowanie ,wprowadza do obrotu krajowego”.

Powyzszg konstatacje wspierajg takze definicje pojecia ,importu zawarte” w regulacjach
szczegolnych, specyficznych dla okreslonych kategorii produktéw, ktére zawierajg definicje pojecia
.import”, .importer” lub ,dystrybutor”, zbiezng z ogding definicjg powotang powyzej. Sytuacja taka
ma miejsce chociazby w przypadku produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, dla ktorych
polskie regulacje stanowig implementacje odpowiedniego ustawodawstwa unijnego. Przepisy
regulujgce rynek wyrobéw medycznych wprost definiujg importera jako podmiot, majgcy miejsce
zamieszkania lub siedzibe w panstwie czionkowskim, ktéry wprowadza do obrotu wyrdb spoza
terytorium panstw cztonkowskich (art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (t.j. Dz.U. 2015, poz. 876 ze zm.)), natomiast za panstwo cztonkowskie uznaje sie tu
panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strone umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub Konfederacje
Szwajcarskg (art. 2 ust. 1 pkt 22 wyzej powotanej ustawy).

Podobna sytuacja ma miejsce w przypadku produktéow leczniczych; zgodnie z art. 2 pkt 7a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. 2008 Nr 45, poz. 271 ze zm.)
importem produktu leczniczego jest kazde dziatanie polegajgce na sprowadzaniu produktu lecz-
niczego spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czionkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w tym ich magazynowanie, kontrola jakosci przy zwalnianiu serii i dystrybucja.

Powotane definicje zostaty oczywiscie opracowane na potrzeby stosowania przepiséw kon-
kretnych ustaw szczegolnych, w ktérych zostaty one umieszczone. Bez watpienia powinny one
by¢ jednak uwzglednione w przypadku dokonywania oceny dziatalnosci danego podmiotu prowa-
dzgcego obrét wyrobami medycznymi lub produktami leczniczymi pod katem uznania czy stanowi
ona import, czy wewnatrzwspolnotowe nabycie lub dystrybucje.
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IV. Niedopuszczalnos¢ rozszerzenia odpowiedzialnosci
zbywcy produktu niebezpiecznego w prawie krajowym

Koniecznos$¢ interpretowania pojecia ,importer” jako osoby sprowadzajgcej produkt z panstwa
trzeciego (niebedacego panstwem cztonkowskim Unii Europejskiej) oraz pojecia ,wprowadzenie
do obrotu krajowego” jako wprowadzenia na obszar celny Unii Europejskiej zostata potwierdzo-
na przez przedstawicieli doktryny, w tym M. Jagielska, ktora stwierdza, ze ,w mys| postanowien
dyrektywy (art. 3 ust. 2) odpowiedzialnos$¢ takg jak producent ponosi kazda osoba, ktéra przywo-
zi produkt do Wspdlnoty w celu sprzedazy, najmu, leasingu albo jakiejkolwiek formy dystrybucji
w toku swej dziatalnosci gospodarczej. W regulacji polskiej mowa jest natomiast o wprowadzaniu
do obrotu krajowego. Ujecie takie wydaje sie zbyt waskie. Przepis art. 4492 k.c. powinien by¢ zatem
interpretowany rozszerzajgco, zgodnie z zasadg wyktadni prowspoélnotowe]” (Jagielska, 2014).

1. Zasada prowspdlnotowej wyktadni prawa krajowego

Zwazyc¢ nalezy, ze zasada wyktadni prawa krajowego zgodnie z dyrektywami unijnymi uwazana
jest za podstawowy sposob zapewnienia skutecznosci dyrektyw w krajowym porzadku prawnym
i to w wiekszym stopniu, niz wynika to z zasady bezposredniego skutku, ktéra odnosi sie tylko do
dyrektyw, ktére nie zostaty wdrozone albo zostaty wdrozone nieprawidtowo do krajowego porzadku
prawnego (nakaz wyktadni prawa krajowego zgodnie z dyrektywami obowigzuje w stosunku do
wszystkich dyrektyw niezaleznie od tego czy wywotujg one skutek bezposredni, czy nie).

Obowigzek dokonywania prowspoélnotowej wyktadni przepiséw krajowych byt przedmiotem
licznych orzeczen Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. Zgodnie z wypracowang przez
TSUE formutg Colson/Marleasing*, obowigzkiem sgdu krajowego jest interpretowanie i stosowa-
nie ustaw wydanych dla implementacji dyrektywy zgodnie z jej brzmieniem i celem. Obowigzek
wyktadni prowspoélnotowej dotyczy tych przepiséw prawa krajowego, ktére mieszczg sie w rze-
czowym zakresie obowigzywania dyrektywy, a wiec gdy przepisy dyrektywy i przepisy prawa kra-
jowego regulujg ten sam przedmiot — a taka wtasnie sytuacja ma miejsce w przypadku przepisow
dotyczgcych odpowiedzialnosci za szkody wyrzgdzone przez produkt niebezpieczny.

Obowigzek dokonywania przez sady prowspdélnotowej wyktadni przepisow prawa UE po-
twierdza réwniez orzecznictwo Sgdu Najwyzszego, ktory stwierdzit, ze ,obowigzki implemen-
tacyjne panstw cztonkowskich sg w orzecznictwie Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
traktowane, zgodnie z zasadg lojalnos$ci, jako zapewnienie prawu unijnemu wymaganej efek-
tywnosci (...). Jezeli zatem panstwo czionkowskie dopetnito obowigzku transpozycji dyrektywy,
to jej skutki wigzg za pomocg (za posrednictwem) prawa krajowego, w tym wypadku — ustawy.
W tej sytuacji nie ulega watpliwosci, ze — zgodnie z doktryng efektywnosci — implementacja dy-
rektywy do prawa polskiego w formie ustawy oznacza obowigzek takiej jej wyktadni, ktéra jest
zgodna z dyrektywa, a jezeli dyrektywa byta poddana interpretacji Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej — zgodnie z tg interpretacjg” (uchwata SN z 19 listopada 2010 r., Il CZP 79/10).
Podobna konkluzja zostata sformutowana w wyroku SN z 18 grudnia 2006 r., Il PK 17/06, w ktérym
SN wskazat, ze ,przepisy prawa Unii Europejskiej nalezy uwzgledni¢ réwniez, gdy jest oczywiste,
ze regulujg ten sam przedmiot, co prawo krajowe, ktorego naruszenie zostato wskazane jako

4 Wynikajacg z wyr. TSUE z 10.04.1984 r., C-14/83 von Colson i wyr. TSUE z 13.11.1990 r., C-106/89 Marleasing, utrwalong m.in. wyr. TSUE z 8.10.1987 .,
C-80/86 Kolpinghuis Nijmegen i wyr. TSUE z 15.06.2000 r., C-365/98 Brinkmann II.
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podstawa skargi kasacyjnej i wystepuje mozliwo$¢ bezposredniego zastosowania prawa wspél-
notowego lub koniecznos¢ dokonania wyktadni przepiséw prawa krajowego zgodnie z przepisami
wspolnotowymi”.

2. Cel i charakter dyrektywy 374/85

Natozenie bezwzglednego (bez mozliwosci powotania sie na przestanke egzoneracyjna,
o ktorej mowa w art. 4495 § 4 k.c.) obowigzku naprawienia szkody wyrzadzonej przez produkt
niebezpieczny na dystrybutora produktu, ktéry sprowadzit go na terytorium Polski z innego pan-
stwa Unii Europejskiej, stanowi istotne rozszerzenie kregu osob odpowiedzialnych za produkt
.Jjak producent” w stosunku do wzorca ustanowionego dyrektywg 374/85. Niewatpliwie jest to
rozwigzanie istotnie polepszajgce sytuacje poszkodowanego i utatwiajgce dochodzenie przez
niego roszczen. Na pierwszy rzut oka jest to tez rozwigzanie zgodne z celem dyrektywy 374/85,
okreslonym ogdlnie jako ,ochrona konsumenta” i wskazywanym jako ratio legis wprowadzenia
regulacji dotyczgcej odpowiedzialnosci za produkt. Zgodnosé z dyrektywg 374/85 jest w tym za-
kresie jednak wytgcznie pozorna.

W rzeczywistosci ochrona konsumenta nie jest jedynym celem, jaki przyswieca dyrektywie
374/85. Nie jest to rowniez cel sam w sobie najistotniejszy. Ochrona konsumenta jako taka byta
juz przeciez zabezpieczona przez krajowe rozwigzania przyjete w poszczegoélnych panstwach
cztonkowskich. Juz z samego tytutu dyrektywy 374/85 (,w sprawie zblizania przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczgcych odpowiedzialnosci
za produkty wadliwe”) oraz pierwszego akapitu jej preambuty wynika, ze podstawowym celem jej
przyjecia byto ujednolicenie przepisow z zakresu odpowiedzialnosci za produkty wadliwe. Przepisy
tytutu VI' k.c. stanowig implementacje dyrektywy 374/85 i winny by¢ — zgodnie z powotanymi po-
wyzej orzeczeniami — interpretowane zgodnie z jej brzmieniem. Przepisy dyrektywy 374/55 istotnie
majg na celu zwiekszenie ochrony konsumentéw, jednak nie jest to jej jedyny i przewazajgcy cel,
a ochrona ta nie jest nieograniczona.

Wyijasnienia wymaga, ze dyrektywa 374/85 jest co do zasady tzw. harmonizacjg catkowitg
(a nie minimalng). Skutkiem zastosowania metody harmonizacji catkowitej w dyrektywie jest ujed-
nolicenie danego standardu (w tym poziomu ochrony konsumenta) na szczeblu unijnym. Podejscie
to znajduje uzasadnienie w tresci preambuty stwierdzajgcej, ze ,zblizanie ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich dotyczgcych odpowiedzialnosci producenta za szkody wyrzgdzone wadliwoscig
jego produktow jest niezbedna, poniewaz istniejgce rozbieznosci mogg zaktécac¢ konkurencije
i wptywacé na przeptyw towaréw wewnatrz wspolnego rynku oraz pociggaé¢ za sobg zréznicowa-
nie poziomu ochrony konsumenta”. Panstwa cztonkowskie implementujgce jej przepisy nie maja
zatem mozliwosci dowolnego rozszerzania ochrony przystugujgcej konsumentom poprzez catko-
wicie swobodne ksztattowanie tresci przepiséw krajowych w sposob bardziej korzystny dla kon-
sumentow, gdyz mogtoby to prowadzi¢ do réznicowania poziomu ochrony konsumenta w ramach
poszczegolnych panstw cztonkowskich, podczas gdy podstawowym celem dyrektywy 374/85 byto
ujednolicenie przepiséw krajowych.

Powyzsze zostato potwierdzone w orzeczeniach TSUE, w tym w wyroku TSUE z 10 stycznia
2006 r., C-402/03 Bilka, wydanym w odpowiedzi na pytanie prejudycjalne sgdu dunskiego, doty-
czgce zgodnosci z dyrektywg 374/85 przepisu krajowego naktadajgcego na dostawce produktu
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wadliwego odpowiedzialnos¢ rowng odpowiedzialnosci producenta. Prawo krajowe przewidywato
w tym wzgledzie szerszg odpowiedzialnos¢ dostawcy niz ustalona w dyrektywie 374/85, a wiec
byto bardziej korzystne dla poszkodowanego konsumenta. W wyroku tym TSUE jednoznacznie
stwierdzit, ze:

a) art. 1i 3 Dyrektywy nie ograniczajg sie do uregulowania odpowiedzialno$ci producenta
wadliwego produktu, ale okreslajg tych spos$réd zaangazowanych zawodowo w pro-
ces produkcji i sprzedazy, ktérzy ponoszg odpowiedzialno$¢ ustanowiong na mocy
dyrektywy;

b) poniewaz dyrektywa (...) przeprowadza w dziedzinach, ktore reguluje, catkowitg harmoni-
zacje, okreSlenie kregu podmiotow ponoszgcych odpowiedzialnos¢ dokonane w jej art. 1
i 3 winno by¢ traktowane jako wyczerpujgce;

c) dyrektywe nalezy interpretowac w taki sposob, ze przepis prawa krajowego, zgodnie
Z ktérym dostawca ponosi bez ograniczen odpowiedzialno$c, jakg dyrektywa nakfada na
producenta, pozostaje z nig w sprzecznosci;

d) odnoszgc sie do argumentu rzgdu dunskiego, ze taka wyktfadnia dyrektywy moze spowo-
dowac obnizenie poziomu ochrony konsumentow w Danii, nalezy stwierdzic, ze ewen-
tualne rozszerzenie na dostawcow zakresu ustanowionej dyrektywg odpowiedzialnosci
Jest kompetencjg prawodawcy wspdlnotowego.

Ze wskazanego wyroku wynika, iz dyrektywa 374/85 w sposéb wyczerpujgcy okresla pod-
mioty odpowiedzialne i zasady ich odpowiedzialnosci za szkody wyrzgdzone produktem niebez-
piecznym, a jakiekolwiek odstepstwa wzgledem kregu tych podmiotéw wprowadzone prawem
krajowym, nawet jesli zwigzane sg one z podwyzszeniem poziomu ochrony konsumentéw na
terytorium danego panstwa cztonkowskiego, sg niedozwolone (niezgodne z dyrektywg 374/85).
Zakres swobody oceny, ktérg dysponujg panstwa cztonkowskie w zakresie regulacji odpowiedzial-
nosci za produkt wadliwy jest w catosci zdeterminowany dyrektywg 374/85 i nalezy go okresli¢ na
podstawie jej tresci, celu i logiki®. TSUE wielokrotnie podkreslat, ze dyrektywa 374/85 nie zawiera
zadnego przepisu wyraznie upowazniajgcego panstwa cztonkowskie do przyjecia lub utrzymania
bardziej rygorystycznych przepiséw w sprawach przez nig regulowanych, w celu zapewnienia
wyzszego poziomu ochrony konsumentow.

W przypadku implementacji przepiséw dyrektywy 374/85 do polskiego porzadku prawnego
nastgpito co do zasady rozszerzenie kregu podmiotow odpowiedzialnych, jak producent, ktéry
to krag zgodnie z literalnym brzmieniem art. 449° § 2 k.c. obejmuje nie tylko importeréw przy-
wozgcych produkt do UE, lecz takze podmioty, ktore produkt wprowadzajg do obrotu krajowego.
W zwigzku jednak z trescig dyrektywy 374/85, wskazanymi powyzej orzeczeniami TSUE i SN oraz
zasadg prowspolnotowej wyktadni przepiséw krajowych, konieczne jest stosowanie przepisu art.
4495 § 2 k.c. wytgcznie w stosunku do importeréw wprowadzajgcych produkt wadliwy na rynek
wewnetrzny spoza panstw UE. Takie podejscie dominuje w polskim orzecznictwie sgdowym®,
cho¢ w praktyce zdarzaty sie rowniez rozstrzygniecia przeciwne’.

5 Tak wyr. TSUE z 25.04.2002 r., C-52/00 Commission v. French Republic, wyr. TSUE z 25.04.2002 r., C-154/00 Commission v. Hellenic Republic, wyr.
TSUE z 10.01.2006 r., C-402/03 Bilka i wyrok TSUE z 25.04.2002 r., C-183/00 Medicina Asturiana SA.

6 Por. wyr. SAw Szczecinie z 29.05.2014 r., | ACa 377/13, wyr. SN z 2.10.2015 ., Il CSK 816/14, wyr. SAw t.odzi z 29.12.2015 r., | ACa 860/15.
7 Por. wyr. SAw Warszawie z 4.05.2015 r., | ACa 515/14.
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V. Podsumowanie

Pozytywne skutki dla poszkodowanych konsumentéw, do jakich prowadzi literalne rozu-
mienie pojecia ,importer” wprowadzonego w art. 449° § 2 k.c. i uznanie, ze — nawet w sytuacji
pozostawania Polski w strukturach Unii Europejskiej — importerem jest rowniez zbywca produktu
niebezpiecznego sprowadzonego do Polski z innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej,
nie moze przestania¢ faktu, ze takie uksztattowanie definicji importera jest niezgodne z funda-
mentalnymi zasadami rzgdzgcymi rynkiem Unii Europejskiej. Jest ono rowniez wprost sprzeczne
z przepisami dyrektywy 374/85, ktora jest tu wzorcem dla przepiséw krajowych.

Szeroka definicja importera w art. 449° § 2 k.c., zgodna z jej literalnym brzmieniem, skutkuje
uznaniem, ze zbywca produktu niebezpiecznego sprowadzonego do Polski z panstwa cztonkow-
skiego Unii Europejskiej — mieszczgc sie w tej definicji — odpowiada za szkode wyrzadzong przez
produkt niebezpieczny, jak producent, bez mozliwosci powotania sie na przestanke egzoneracyjng
— zgodnie z polskimi przepisami przewidziang wytgcznie dla dystrybutoréw ,krajowych”. Stanowi
to niedopuszczalne zréznicowanie sytuacii przedsiebiorcow dziatajgcych na wspélnym rynku i wy-
paczenie koncepciji zawartej w dyrektywie 374/85. Stad postulatem de lege ferenda, znajdujgcym
poparcie w orzecznictwie, w tym wyrokach TSUE (wydanych wprawdzie wobec innych panstw
cztonkowskich UE, jednak wyniktych z podobnych probleméw legislacyjnych) oraz w literaturze,
jest dokonanie odpowiedniej zmiany przepisow kodeksu cywilnego, w sposob zapewniajgcy ich
jednomys$inos¢ z dyrektywg 374/85. Dopdki to nie nastgpi, polskie sady powinny interpretowac
pojecie ,importera” w art. 449° § 2 k.c. jako podmiot wprowadzajgcy produkt na rynek wspolnotowy,
a nie na rynek krajowy rozumiany jako rynek polski, zgodnie z zasadg prowspoélnotowej wyktadni
przepiséw implementujgcych prawo europejskie. Prawidtowosc¢ takiego podejscia potwierdzit Sad
Najwyzszy w wyroku z dnia 2 pazdziernika 2015 r. (Il CSK 816/14). Tylko wyktadnia prowspol-
notowa pozwala bowiem w tym przypadku osiggna¢ zamierzony przez dyrektywe 374/85 cel, do
osiggniecia ktérego Polska jest zobowigzana jako panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej.
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I.  Wprowadzenie

Il.  Proces refundacji lekow w Swietle nowej ustawy

Ill.  Wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje lekéw

IV. Konsekwencje refundacji postrzegane z perspektywy nabywcy lekow — spojrzenie makro-
i mikroekonomiczne

V. Podsumowanie

Streszczenie

W dniu 1 stycznia 2012 roku weszta w zycie nowa ustawa o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Celem jej wprowadzenia
byto m.in. przeksztatcenie systemu refundacji w Polsce tak, aby w ramach dostepnych publicznych
Srodkow finansowych odpowiadat w mozliwie najwyzszym stopniu aktualnemu zapotrzebowaniu
spotecznemu w zakresie zaopatrzenia w produkty refundowane. Konsekwencjami wejscia w zy-
cie nowej ustawy refundacyjnej — bolesnie odczuwanymi przez pacjentéw — byt jednak spadek
udziatu refundacji (a tym samym wzrost wspotptacenia spoteczenstwa) w wartosci zakupionych
lekow wydawanych z przepisu lekarza (lekéw Rx).

Stowa kluczowe: refundacja lekdw; ustawa refundacyjna; konsekwencje ekonomiczne.

JEL: 11, I15.

. Wprowadzenie

W dniu 1 stycznia 2012 roku weszta w zycie ustawa o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych' (dalej: nowa ustawa refunda-
cyjna). Nowa ustawa refundacyjna w sposéb kompleksowy uregulowata kwestie zwigzane z refunda-
cjg lekow, srodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych.

Celem jej wprowadzenia byto przeksztatcenie systemu refundacji w Polsce tak, aby?:

Doktor habilitowany nauk medycznych; Centrum Zarzgdzania w Ochronie Zdrowia, Wydziat Zarzgdzania, Uniwersytet Warszawski; e-mail: jhaczyn-
ski@wz.uw.edu.pl.

" Doktor; Centrum Zarzgdzania w Ochronie Zdrowia, Wydziat Zarzgdzania, Uniwersytet Warszawski; e-mail: skrzypczak@wz.uw.edu.pl.

1 Ustawa z 12.05.2011 r. o refundaciji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011

Nr 122, poz. 696 z poz. zm.).

2 Wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje po wejsciu w zycie Ustawy o refundacji, Analiza danych, Wersja 1.0, MAHTA Sp. z 0.0.,
Warszawa, 2.06.2014. Pozyskano z: www.korektorzdrowia.pl/.../wydatki-narodowego-funduszu-zdrowia-na- (12.07.2016).
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*  wramach dostepnych publicznych $rodkéw finansowych odpowiadat on w mozliwie najwyz-
szym stopniu aktualnemu zapotrzebowaniu spotecznemu w zakresie zaopatrzenia w produkty
refundowane;

*  w sposoéb jednoznaczny regulowat relacje pomiedzy podmiotami gospodarczymi tworzgcymi
krajowy rynek lekow;

*  odpowiadat wymogom dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 roku dotycza-
cej przejrzystosci srodkow regulujgcych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone
do uzytku przez cztowieka oraz wigczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnychs3.

Zapewnienie czytelnych i przejrzystych zasad refundacji lekéw stanowi szczegdélny obszar
zainteresowania wiadz panstwowych. Chodzi — z jednej strony — o kierowanie sie dobrem pacjen-
téw, z drugiej zas — o zapewnienie dyscypliny finanséw publicznych. Jest to kwestia niezwykle
istotna, poniewaz od wielu lat mamy w Polsce do czynienia z wystepowaniem deficytu budzeto-
wego oraz narastajgcego dtugu publicznego, przy rownoczesnym niezadowoleniu znacznej czesci
spoteczenstwa z funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej i dostepu do $wiadczeh medycznych.

Gtéwnym przedmiotem dalszych rozwazan bedzie refundacja lekdw postrzegana z perspektywy
pacjentéw i proba odpowiedzi na pytania: czy nowa ustawa refundacyjna jest dla nich korzystna;
jak zmienita sie dzieki nowej ustawie refundacyjnej skala i struktura refundaciji; czy ulegt zmianie
udziat pacjentéw w finansowaniu zakupu lekow (tzw. wspotfinansowanie)?

Il. Proces refundaciji lekéw w swietle nowej ustawy

Ustawa o refundac;ji lekow jest w Polsce podstawowym aktem prawnym regulujgcym kwestie
refundacji lekow. Wraz z prawem farmaceutycznym?* oraz ustawg o $wiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze $rodkow publicznych® reguluje ona wszelkie sprawy zwigzane z refundacjg.

Refundacja to umozliwienie nabycia pacjentowi produktow — wymienionych w tytule usta-
wy — po nizszych cenach, dzieki temu, iz caty lub czesciowy koszt pokrywa Narodowy Fundusz
Zdrowia (NFZ), zgodnie z wykazem refundowanych farmaceutykéw, stworzonym przez Ministerstwo
Zdrowia i aktualizowanym co dwa miesigce.

Celem tego rozwigzania jest jak najpetniejsze zaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcéw w leki
i inne wyzej wymienione produkty, a takze uregulowanie relacji pomiedzy wszystkimi podmiotami,
tworzgcymi krajowy rynek lekow.

Wazna przestanka stworzenia nowego systemu refundacji w Polsce byta koniecznos¢ dosto-
sowania sie do dyrektywy 89/105/EWG, dotyczgcej przejrzystosci srodkdw regulujgcych ustalanie
cen lekow itp. oraz wigczenia ich do krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych.

Zapewnienie kazdemu swiadczeniobiorcy réwnego dostepu do lekéw, dzieki finansowaniu
czesci kosztow zakupu przez panstwo, wymagato ustalenia — regulujgcych te kwestie — precyzyj-
nych zasad refundaciji, wyznaczajgcych ramy zachowan.

Zasady refundacji dotyczg przede wszystkim takich zagadnien, jak:

znaczone do uzytku przez cztowieka oraz wigczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych 89/105/EWG (Dz. Urz. UE L.1989.40.8).
Pozyskano z: http://ec.europe.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_1989_105/dir_1989_105_pl.pdf (9.10.2016); dalej: dyrektywa 89/105/EWG.

4 Ustawa z 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126, poz. 1381).

5 Ustawa z 27.08.2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2004 Nr 210, poz. 2135); dalej: ustawa
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
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*  rodzaj produktéw, ktére mozna objg¢ refundacja;

*  zrodto i sposob finansowania produktéw umieszczonych w wykazie lekow, srodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych refundowanych
przez NFZ,

»  zasad dotyczgcych wspdétfinansowania kosztéw lekow itp. przez podmioty, ktére uzyskaty
pozytywng decyzje o objeciu ich refundacja;

*  pogrupowanie lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych wedtug specjalnych grup, utatwiajgcych dostep do produktéw
najtanszych;

. zasady dotyczgce ustalania poziomu cen i doptat do poszczegodlnych lekow itp. przez NFZ,
ze wzgledu na rodzaj produktu oraz osobe dokonujgcg zakupu.

Aby produkt leczniczy mégt zostaé zrefundowany, musi spetniac trzy kluczowe kryteria i nie
moze posiadac¢ wskazanych w ustawie cech negatywnych (art. 10 ust. 1 nowej ustawy refundacyjnej):
1) jest dopuszczony do obrotu — rozszerzono ten punkt réwniez o produkty, ktére znajdujg sie

w obrocie i z przyczyn wskazanych w ustawie mogg w nim pozostawac do czasu terminu ich

waznosci badz przez okres 6 miesiecy od wydania decyzji o ich wycofaniu z obrotu;

2) jest dostepny na rynku — chodzi o szybkie zapewnienie jego dostepnosci na rynku hurtowym
lekéw w Polsce w ilosci odpowiadajgcej zapotrzebowaniu pacjentow;

3) posiada kod kreskowy EAN — Europejski Kod Towarowy (European Article Number) badz
inny odpowiadajgcy mu kod.

Od wyzej wymienionych warunkéw istniejg pewne odstepstwa w przypadku okreslonych grup
produktéw. Pierwszym odstepstwem jest produkt z zagranicy, ktory nie posiada pozwolenia do
obrotu w Polsce, jest jednak niezbedny do ratowania zycia lub zdrowia ludzkiego i dopuszczony
do obrotu w kraju, z ktérego jest importowany — jest to tzw. import docelowy. Dopuszcza sie réw-
niez sprowadzanie z zagranicy srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
ktore nie znajdujg sie w obrocie w Polsce, jednak sg konieczne szpitalowi bgdz lekarzowi prowa-
dzgcemu leczenie poza szpitalem w celu ratowania zycia lub zdrowia ludzkiego; srodek ten musi
by¢ dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest importowany. Aby taka sytuacja mogta wystg-
pi¢, niezbedna jest zgoda ministra zdrowia. Ostatnig przestankg do objecia refundacjg leku, nie
spetniajgcego ww. wymogow, jest produkt leczniczy, ktéry z racji bycia niezbednym do ratowania
zycia lub zdrowia pacjenta oraz braku innej skutecznej procedury medycznej w danym stanie,
moze by¢ refundowany we wskazaniu innym niz wymienione w jego charakterystyce produktu
leczniczego.

Aby dany produkt mogt znalez¢ sie na liscie refundacyjnej, musi zosta¢ wydana decyzja re-
fundacyjna przez ministra zdrowia. Wydaje sie jg na okres 2, 3 lub 5 lat w zaleznosci od nieprze-
rwanego czasu trwania poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg danego leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego czy wyrobu medycznego lub dla
ich odpowiednikow w danej kategorii dostepnosci refundacyjnej, dla tego samego wskazania. Jesli
produkt znalazt sie na liscie refundacyjnej po raz pierwszy — decyzja wydawana jest na okres 2 lat.

Kolejng istotng dla refundacji kwestig, okreslong przez nowg ustawe refundacyjng jest za-
sada dotyczgca catkowitego budzetu na refundacje lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia i wyrobéw medycznych.
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Catkowity budzet na refundacje oznacza wysokos¢ srodkow publicznych przeznaczonych
w planie finansowym NFZ na refundacje (art. 118 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkoéw publicznych), na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 16-18
oraz objete programami lekowymi, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15 tej ustawy).

W art. 3 ust. 1 nowej ustawy refundacyjnej znalazio sie stwierdzenie: ,[c]atkowity budzet na
refundacje wynosi nie wiecej niz 17% sumy srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowa-
nie Swiadczen gwarantowanych w planie finansowym Funduszu”.

Zapis ten dotyczy wartosci planowanych, w rzeczywistosci mozliwe jest przekroczenie zatozo-
nego progu — wystepujg wowczas tzw. mechanizmy zwrotu czesci kosztow przez wnioskodawcow.
W czasie trwania roku kalendarzowego istnieje mozliwos¢ modyfikacji planu finansowego NFZ
— caty czas obowigzuje jednak zasada nieprzekraczania progu 17%. W zwigzku z tym zmniej-
szenie wptywow do budzetu musi by¢ uwzgledniane réwniez w kwocie catkowitego budzetu na
refundacje. Catkowity budzet na refundacje obejmuje wymienione pozycje lekow oraz rezerwe.

Art. 6 ust. 1 nowej ustawy refundacyjnej przewiduje mozliwos¢ refundacji poszczegodinych
produktdow w ramach trzech réznych kategorii dostepnosci refundacyjne;j:

1) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny dostepny

w aptece;

2) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach pro-
gramu lekowego;
3) lek stosowany w ramach chemioterapii.

Objecie danego produktu refundacjg w ramach programu lekowego i chemioterapii naste-
puje na analogicznych zasadach i przy zastosowaniu analogicznej procedury, jak w przypadku
LZWyktej”, ,aptecznej’ refundacji — tzn. na podstawie odpowiednich decyzji o objeciu refundacjg
wydawanych przez ministra zdrowia.

lll. Wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje lekéw

Celem niniejszego fragmentu opracowania jest przedstawienie poziomu i struktury wydatkéw
na refundacje cen lekéw w Polsce. Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze analizie poddano lata za-
réwno przed, jak i po wejsciu w zycie nowej ustawy refundacyjnej — stgd moga pojawi¢ sie pewne
problemy z poréwnywalnoscig danych, dotyczacych struktury wydatkow.

W pazdzierniku 2014 roku ukazat sie — przygotowany przez Sequence HC Partners Sp. z 0.0.
oraz kancelarie Domanski Zakrzewski Palinka sp.k., a zlecony i sfinansowany przez Zwigzek
Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA — raport pt. ,Wptyw ustawy o re-
fundacji lekéw na dostep pacjenta do farmakoterapii, budzet NFZ oraz branze farmaceutyczna.
Ocena skutkow regulacji”. Autorzy wykazali w nim m.in., iz wejscie w zycie ustawy refundacyjnej
spowodowato trwate zmniejszenie wydatkow ptatnika publicznego na refundacje lekéw w ramach
trzech réznych kategorii dostepnosci refundacyjnej. W poréwnaniu z wydatkami poniesionymi
w 2011 roku — a te wyniosty 10,9 mid zt i ich poziom wyznaczat wielkos¢ planowanego budze-
tu NFZ na leki na lata 2012-2014 — finansowanie farmakoterapii zmniejszyto sie w roku 2012
do poziomu 9,1 mld zt (czyli spadek o 1,8 mid zt), a w roku 2013 — do 9,6 mid zt (czyli spadek
0 1,3 mld zt w poréwnaniu z rokiem 2011).
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Charakterystyczny dla lat 2011-2013 byt wzrost wydatkéw na refundacje w ramach programow
lekowych (z 1,4 mid zt w roku 2011 do 1,7 mld zt w roku 2012 i do 2 mld zt w roku 2013), spadek
wydatkéw na refundacje chemioterapii (z 0,7 mid zt w roku 2011 do 0,5 mid zt w roku 2012 i do
0,4 mld zt w roku 2013) oraz znaczne zmniejszenie wydatkéw na refundacje lekéw dostepnych
w aptekach otwartych (z 8,8 mid zt w roku 2011 do 6,5 mld zt w roku 2012 i wzrost w roku 2013
do 7,2 mld zt; poziom refundacji z roku 2011 nie zostat osiggniety).

Wykres 1. Wydatki na refundacje lekow wg kategorii dostepnosci refundacyjnej w latach 2010-2013 (mid zt)
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Zrodto: Sequence HC Partners Sp. z 0.0., Domaniski Zakrzewski Palinka sp. k. (2014).

Jednym z parametréw wskazujgcych na poziom finansowania przez ptatnika publicznego
technologii lekowych jest porownanie wydatkéw refundacyjnych z wydatkami na wszystkie swiad-
czenia gwarantowane. Duzy spadek wydatkéow NFZ na refundacje lekow spowodowat, iz jej udziat
w wykonaniu budzetu swiadczen osiggnat w 2012 roku poziom 14,8%, a w 2013 roku — 15,0%.
Jest to znacznie ponizej limitu 17% wyznaczonego w ustawie jako maksymalny poziom udziatu
wydatkéw na leki w budzecie NFZ na $wiadczenia gwarantowane.

Chcac skoncentrowac sie na problemie wptywu nowej ustawy refundacyjnej na sytuacje
materialng pacjentdw, ograniczymy sie w dalszej cze$ci analizy jedynie do kwestii refundacji cen
lekéw dostepnych w aptece, pomijajgc wydatki NFZ na refundacje w ramach programow leko-
wych i chemioterapii.

W tabeli 1 i na wykresie 2 przedstawiono poziom wydatkéw na refundacje lekéw aptecz-
nych na tle ogélnych wydatkéw NFZ oraz udziat wydatkow na leki w wydatkach ogétem w latach
2004-2015.

Analiza tabeli 1 i wykresu 2 pozwala stwierdzic, iz w okresie poprzedzajgcym wejscie w zycie
nowej ustawy refundacyjnej poziom wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje lekéw
systematycznie rést (w réznym tempie), chociaz udziat wydatkéw na refundacje lekéw w wydat-
kach ogotem wykazywat tendencje spadkowg. Byta ona wyraznie widoczna w latach 2004—-2008:
nastgpit wowczas spadek wskaznika udziatu z 19,68 do 14,23%. W latach 2008—-2011 poziom
wydatkow na refundacje lekow wprawdzie nadal rést, ale ich udziat w wydatkach NFZ byt zblizony
i zawierat sie w przedziale: 14,2—14,5%.
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Tabela 1. Wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia ogoétem i wydatki na refundacje lekow
w latach 2004-2015

Rok Wydatki ogétem | Refundacja lekéw | Udziat refundacji lekow w wydatkach ogétem
(min zi) (min zt) (%)
2004 31090 6118 19,68
2005 33534 6323 18,86
2006 36709 6690 18,22
2007 42257 6719 15,90
2008 51658 7349 14,23
2009 57633 8242 14,30
2010 59326 8532 14,38
2011 60923 8833 14,50
2012 62672 6863 10,95
2013 64775 7184 11,09
2014 67061 7551 11,26
2015 68480* 7988 11,66

*  Plan wydatkow.

Zrodto: zestawienie wiasne na podstawie sprawozdan z dziatalnosci NFZ w latach 2004—2015.

Wykres 2. Wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia ogoétem i wydatki na refundacje lekow
w latach 2004-2015
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Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie tab. 1.

W roku 2012, w ktérym zaczeta obowigzywac¢ nowa ustawa refundacyjna, nastapit znaczny
spadek zaréwno bezwzglednego poziomu wydatkow NFZ na refundacje lekéw, jak i ich udziatu
w wydatkach ogoétem — do ok. 11%. Wydatki na refundacje lekow poniesione przez NFZ w roku
2012 byty prawie o 2 mld zt nizsze niz w roku 2011 (zmniejszenie z poziomu 8,8 do 6,9 mid zt).
W kolejnych latach (2013—-2014) wystgpit ponowny wzrost poziomu wydatkow na refundacje lekow
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(po ok. 0,3 mld zt rocznie) i niewielki wzrost udziatu wydatkéw na refundacje lekow w wydatkach
NFZ (po ok. 0,15 punktu procentowego rocznie). Dla roku 2015 dysponujemy rzeczywistym po-
ziomem wydatkoéw na refundacje — ok. 8 mild zt, natomiast tylko planowanymi wydatkami NFZ
ogotem; oszacowany wskaznik udziatu — to ok. 11,6%.

IV. Konsekwencje refundaciji
postrzegane z perspektywy nabywcy lekéw
— spojrzenie makro- i mikroekonomiczne

Na rynku farmaceutycznym nabywcy kupujg dwojakiego rodzaju leki — leki Rx (przepisywane
przez lekarza, ktérych nabycie w aptece wymaga posiadania recepty) oraz leki OTC (kupowane
bez recepty). Leki OTC wraz z suplementami diety, kosmetykami oraz innymi produktami medycz-
nymi nabywanymi w aptece okreslane sg mianem tzw. sprzedazy odrecznej (—selfmedication, SM).
O ile jedynym zrédtem finansowania produktéow sprzedawanych podczas tzw. sprzedazy odrecz-
nej sg srodki prywatne nabywcow, o tyle leki Rx mogg by¢ refundowane (rézna skala refundac;ji)
lub petnoptatne.

W tabeli 2 przedstawiono warto$¢ transakcji dokonywanych na rynku aptecznym oraz
strukture finansowania lekéw Rx i wszystkich produktéw sprzedawanych w aptekach dla lat
2011-2015.

Tabela 2. Wartosc¢ transakcji na rynku aptecznym i poziom refundacji cen lekéow w latach 2011-2015
w mld zt (wg cen detalicznych)

2011 2012 2013 2014 2015
Produkty refundowane 12,6 9,8 10,1 10,7 12,2
Produkty na recepte petnoptatne 5,2 5,9 6,2 6,2 5,5
Razem leki Rx 17,8 15,7 16,3 16,9 17,7
Wysokos¢ refundacii 8,7 6,9 7,1 7,6 8,0
Kwota wydatkoéw prywatnych nabywcow
na zakup lekow Rx 9.1 8,8 9,2 9,3 9,7
;e:;)i[;cr;)dukty dostepne bez recepty 10.1 10,7 13 16 12.3
Razem rynek apteczny (szeroko pojety) 27,9 26,4 27,6 28,5 30,0
Kwota wydatkéw prywatnych nabywcow
na rynku aptecznym 19,2 19,5 20,5 20,9 22,0
Udziat refundacji w wartosci:
— lekéw Rx 48,9% 43,9% 43,6% 45% 45,2%
— rynku aptecznego 31,2% 26,1% 25,7% 26,7% 26,7%
Wspotptacenie nabywcow:
— leki Rx 51,1% 56,1% 56,4% 55% 54,8%
— rynek apteczny 68,8% 73,9% 74,3% 73,3% 73,3%

Zrodio: zestawienie i obliczenia wiasne na podstawie: (lata 2011-2014) Kula (2011) oraz (rok 2015) Czarnocki (2016).
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Wartos¢ transakcji dokonanych na rynku aptecznym w roku 2011 wyniosta 27,9 mlid zt, w roku
2012 — kiedy zaczeta obowigzywac nowa ustawa refundacyjna — zmniejszyta sie do 26,4 mid zt,
czyli byta o0 1,5 mld zt. Ten znaczgcy spadek wydatkéw na leki byt swoistg reakcjg na wejscie
w zycie nowej ustawy refundacyjnej. Swiadomo$¢, iz nastapig zmiany w refundacji lekéw, nie-
pewnos¢ co do rzeczywistych obcigzen spoteczehstwa w przysztosci spowodowata dokonywanie
zakupow ,na zapas” w kohcu roku 2011 i ograniczenie w zakupach na poczatku roku 2012. Lata
2013-2015 przyniosty stopniowy powrdét do wezesdniejszych tendencji — nastepowat wzrost war-
tosci transakcji na rynku aptecznym.

Konsekwencjg wejscia w zycie nowej ustawy refundacyjnej byt spadek udziatu refundacji (tym
samym wzrost wspotptacenia spoteczenstwa) w wartosci zakupionych lekéw Rx: z prawie 49%
w roku 2011 do ok. 44% w roku 2012 i ok. 43,5% w roku 2013; w latach 2014-2015 odnotowano
wzrost udziatu refundacji w wartosci lekow Rx do 45% — jednak jest to udziat refundacji nadal
odlegty od odnotowanego w roku 2011.

Znawcy problematyki rynku farmaceutycznego twierdzg, iz jedng z istotnych przyczyn spadku
udziatu refundacji w wartosci transakcji na rynku aptecznym — i tym samym wzrostu skali wspot-
ptacenia pacjentéw byty asekuracyjne zachowania lekarzy. Lekarze, nie bedgc dobrze poinfor-
mowanymi i przeszkolonymi w zakresie obowigzujgcych ich nowych zasad oraz wysokosci doptat
do lekdéw, w obliczu straszenia ich natozeniem kar za nieprawidtowe wypisanie recept, czesciej
przepisywali leki refundowane z petng odptatnoscig badz leki nierefundowane (w 2013 roku w sto-
sunku do roku 2011, wolumen sprzedazy produktow petnoptatnych wzrést o 20%, a wolumen
sprzedazy lekéw refundowanych spadt o 16%) (Sequence HC Partners Sp. z 0.0., Domanski
Zakrzewski Palinka sp. k., 2014).

Réwniez istotng przyczyng spadku sprzedazy refundowanych lekéw w aptekach byt nizszy
poziom refundaciji, spowodowany obnizeniem limitu finansowania w przypadku wielu grup pro-
duktéw. Osoby z chorobami, takimi jak: cukrzyca, astma, przewlekfa obturacyjna choroba ptuc
czy z chorobami uktadu naczyniowego najbolesniej odczuty to zjawisko.

W dalszej czesci opracowania podjeto prébe rozpoznania czy i na ile wejscie w zycie nowej
ustawy refundacyjnej wptyneto na decyzje zakupowe podejmowane przez indywidualnych nabyw-
céw i na poziom ich biezgcych wydatkow.

Postuzono sie m.in. wynikami badan budzetéw gospodarstw domowych (BBGD), przeprowa-
dzanych corocznie przez Gtéwny Urzad Statystyczny na reprezentatywnej probie respondentow.
Pozwalajg one na okreslenie poziomu miesiecznych wydatkéw na dobra konsumpcyjne, przy-
padajgcych na 1 osobe — w tym wydatkoéw na ochrone zdrowia, a w nich: wydatkéow na leki. Na
wykresie 3 przedstawiono poziom miesiecznych wydatkow na leki ogétem i dla gospodarstw do-
mowych nalezgcych do podstawowych grup spoteczno-ekonomicznych, a na wykresie 4 — udziat
miesiecznych wydatkéw na leki w wydatkach na ochrone zdrowia (w %).

Analiza wykresu 3 pozwala stwierdzi¢, iz lata 2010-2013 charakteryzowata systematyczna,
niewielka tendencja wzrostowa wydatkow na leki; dopiero rok 2014 przyniost zmiane: przeciet-
ne, miesieczne wydatki na leki ustabilizowaty sie, a w odniesieniu do niektérych grup spoteczno-
ekonomicznych (np. emeryci i rencisci, rolnicy) wykazaty nawet tendencje spadkowa.

To, iz w wydatkach bezposrednich gospodarstw domowych w roku 2012 nie uwidocznita sie —
charakterystyczna dla catego rynku farmaceutycznego — tendencja spadkowa wartosci transakcji
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Wykres 3. Poziom przecietnych miesiecznych wydatkéw 1 osoby na leki w latach 2010-2014 (zt)
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Zrodto: opracowanie wiasne na podstawie: GUS (2012/2016).

wynika z faktu, iz wtagnie w 2012 roku wzrést udziat wspotptacenia pacjentéw za leki. Znaczny

spadek poziomu refundaciji lekdw nabywanych w aptekach zmusit pacjentéw do przeznaczenia

wiekszych srodkéw wtasnych na zakupy farmaceutykow.

Udziat wydatkéw na leki w miesiecznych wydatkach gospodarstw domowych na zdrowie
(wykres 4) ulegat w okresie 2010-2014 niewielkim zmianom, trudno jednak uchwyci¢ tendencje

typowag dla catej populacji czy wyodrebnionych grup spoteczno-ekonomicznych.

Informacji o wydatkach gospodarstw domowych na zakupy lekéw i artykutéw farmaceutycznych

dostarcza takze — przeprowadzane cyklicznie, co 2 lata — badanie, ktérego wyniki publikowane

sg jako ,Diagnoza spoteczna. Warunki i jakos¢ zycia Polakéw” (www.diagnoza.com.pl).

Wykres 4. Udziat miesiecznych wydatkdéw na leki na 1 osobe w wydatkach na ochrone zdrowia

w latach 2010-2014 (w %)
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Zrodto: opracowanie wiasne na podstawie: GUS (2012/2016).
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W tabeli 3 przedstawiono — dla lat 2011, 2013 i 2015 — informacje o odsetku gospodarstw
domowych kupujgcych leki i artykutu farmaceutyczne oraz ponoszonych w IV kwartale danego
roku miesiecznych wydatkach na ten cel.

Tabela 3. Procent gospodarstw domowych ponoszgcych w okresie ostatniego kwartatu danego roku
wydatki na leki i artykuty farmaceutyczne i przecietna wysokos¢ tych wydatkéw w catych

probach
Leki i artykuly farmaceutyczne
2011 2013 2015
Procent gospodarstw ponoszacych wydatki danego rodzaju 87% 91% 98%
Przecietna wysokos¢ wydatkow w zt 366 412,00 | 376,00
Przecietna wysokos¢ miesiecznych wydatkéw w zt 122 137,33 | 125,33

Zrodto: opracowanie wiasne na podstawie: Czapifski i Panek (2015, tab. 4.7.5, s. 122).

Poziom miesiecznych wydatkéw na leki i artykuty farmaceutyczne, wynikajgcy z badan ankie-
towych, przeprowadzonych na potrzeby ,Diagnozy Spotecznej 2015” jest znaczaco (kilkakrotnie)
wyzszy od tych, bedacych rezultatem badan budzetéw gospodarstw domowych.

Poréwnanie skali wydatkow w latach: 2011, 2013 i 2015 (tab. 3) pozwala stwierdzi¢, iz w roku
2013 odnotowano — w poréwnaniu z rokiem 2011 — wzrost $rednich miesiecznych wydatkéw na
leki i artykuty farmaceutyczne; w roku 2015 nastgpito odwrdcenie tendencji wzrostowej i powroét
wydatkéw do nieomalze poziomu sprzed 4 lat.

Eksperci World Health Organization (Swiatowa Organizacja Zdrowia, WHO) twierdza, ze
przekroczenie przez pacjentow 40% granicy wspotfinansowania zakupu lekoéw powoduje powazne
skutki dla zdrowia publicznego — nastepuje ograniczenie dostepu do lekow: pacjenci nie wykupujg
lekéw, zmniejszajg ich dawki, rezygnujg z terapii (Momot, 2016, s. 10).

Nalezy zaznaczy¢, ze w zadnym ujetym w analizie roku udziat pacjentow nie byt nawet zbli-
zony do wskazanej granicy — lecz zawsze jg przewyzszat (Michalczyk, 2011).

V. Podsumowanie

Celem wprowadzenia nowej ustawy refundacyjnej byto — zdaniem jej tworcow — takie prze-
ksztatcenie systemu refundacji w Polsce, aby w ramach dostepnych srodkéw publicznych nastg-
pito jak najpetniejsze zaspokojenie potrzeb spoteczenstwa w zakresie zaopatrzenia w produkty
refundowane. Konsekwencje wejscia w zycie nowej ustawy refundacyjnej okazaty sie jednak
bolesne dla pacjentow. Nastgpit wzrost udziatu wspoétptacenia spoteczenstwa w wartosci zaku-
pionych lekow wydawanych z przepisu lekarza, czyli lekdw Rx. Udziat refundacji zmniejszyt sie
z prawie 49% w roku 2011 do ok. 44% w roku 2012 i ok. 43,5% w roku 2013; w latach 2014-2015
odnotowano wprawdzie wzrost udziatu refundacji w wartosci zakupionych lekow Rx do 45%, ale
jest to jednak nadal wskaznik odlegty od tego z okresu przed wejsciem w zycie nowej ustawy.

Badania budzetéw gospodarstw domowych, pozwalajgce okresli¢ m.in. poziom miesiecznych
wydatkow na leki i ich udziat w wydatkach na zdrowie wykazaty, ze wielkosci te ulegaty w okresie
2010-2014 niewielkim zmianom, trudno jednak uchwycic¢ tendencje typowg dla catej populacji
czy wyodrebnionych grup spoteczno-ekonomicznych.
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Ograniczenia w sprzedazy przez Internet produktéow
leczniczych weterynaryjnych dostepnych bez recepty

Spis tresci

I.  Wprowadzenie

Il.  Ramy prawne
1. Dozwolone kanaty sprzedazy detalicznej lekow weterynaryjnych
2. Regulacje dotyczace sprzedazy wysytkowej

Ill.  Stanowisko inspekcji weterynaryjnej oraz sgdéw w sprawie sprzedazy wysytkowej lekow
weterynaryjnych

IV. Ocena prawidtowosci dotychczasowych interpretac;i

V. Perspektywy zmian

Streszczenie

Artykut przedstawia obowigzujgce regulacje prawne dotyczgce sprzedazy detalicznej produktéw
leczniczych weterynaryjnych oraz sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych, stanowigce
podstawe orzecznictwa inspekcji weterynaryjnej oraz sgdéw administracyjnych o niedopuszczal-
nosci w polskim stanie prawnym sprzedazy przez Internet lekow weterynaryjnych dostepnych
bez recepty. Przedstawione tto prawne stuzy ocenie prawidtowosci i zasadnosci dotychczasowej
linii orzeczniczej w tej sprawie. Artykut omawia réwniez przewidywane zmiany legislacyjne w tym
zakresie, projektowane na poziomie unijnym.

Stowa kluczowe: produkty lecznicze; produkty lecznicze weterynaryjne; sprzedaz detaliczna;
sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych; sprzedaz produktéw leczniczych weterynaryjnych
przez Internet.

JEL: K23, K32.

|l. Wprowadzenie

Inspekcja weterynaryjna oraz wojewodzkie sgdy administracyjne konsekwentnie utrzymuja, ze
sprzedaz internetowa produktéw leczniczych weterynaryjnych jest zabroniona. Stanowisko takie
wyrazane jest w drodze zaréwno dostepnych publicznie komunikatow inspekcji kierowanych do
uczestnikdw rynku’, jak i indywidualnych decyzji administracyjnych adresowanych do przedsie-
biorcow, ktérzy zaskarzajg je do wojewddzkich sgdow administracyjnych (dalej: WSA). W ostatnim

" Adwokat w KRK Kieszkowska Rutkowska Kolasinski; e-mail: magdalena.bakowska@krklegal.pl.

1 M.in.: Komunikat Gtownego Lekarza Weterynarii do Lekarzy weterynarii wolnej praktyki, Wiascicieli hurtowni produktow leczniczych weterynaryjnych,
Wiascicieli sklepoéw zoologicznych; Pismo Inspekcji Weterynaryjnej z dnia 7 stycznia 2013 r. nr GIWpuf-007/023b/13 adresowane do Wojewddzkich Lekarzy
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czasie taka linia orzecznicza zostata podtrzymana réwniez przez Naczelny Sad Administracyjny
(dalej: NSA)?.

Jakie sg przyczyny takiej interpretacji, biorgc pod uwage, ze zakaz sprzedazy wysytkowe;j
lekow weterynaryjnych dostepnych bez recepty nie zostat w przepisach wprost wyrazony, a leki
przeznaczone dla ludzi, dostepne bez recepty, mozna sprzedawac przez Internet?

Analiza przepiséw prawa, ich ratio legis oraz historii legislacyjnej wskazuje, ze pierwotnym
zrodtem problemow w tym obszarze jest generalnie nieprawidtowe uregulowanie kwestii dotycza-
cych lekow weterynaryjnych w polskim porzgdku prawnym, ktérego jednym z wielu przejawow
jest m.in. wkasnie kwestia handlu internetowego.

Il. Ramy prawne

1. Dozwolone kanaty sprzedazy detalicznej lekéw weterynaryjnych

Zgodnie z art. 65 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2008

Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.; dalej: prawo farmaceutyczne albo pf), obrét produktami leczniczymi

moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w tej ustawie. Prawo farmaceutyczne $cisle

reguluje, jakie podmioty mogg by¢ zaangazowane w dystrybucje hurtowg i detaliczng produktow
leczniczych, jakiego rodzaju zezwolenia sg w tym celu wymagane oraz u jakiej kategorii podmiotow
moga sie one zaopatrywac. Szczegdlne, odrebne regulacje w tym zakresie zostaty przewidziane

i dla lekéw weterynaryjnych i dla lekéw przeznaczonych dla ludzi.

W kwestii sprzedazy detalicznej, przepisy stanowig, ze:

a) obrét detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest w aptekach ogolnodostepnych
(z zastrzezeniem przepisow ust. 2 (cytowany bezposrednio ponizej), art. 70 ust. 1 (punkty
apteczne) i art. 71 ust. 1 pf (tzw. placowki obrotu pozaaptecznego?));

b) obrét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w hurtowni farmaceu-
tycznej produktow leczniczych weterynaryjnych moze by¢ prowadzony wytgcznie w ramach
dziatalnosci zaktadu leczniczego dla zwierzat, z zastrzezeniem przepisu art. 71 ust. 1a%;

Cc) poza zaktadami leczniczymi dla zwierzat przedsiebiorcy mogg prowadzi¢ obrot detaliczny
produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza po zgtoszeniu
wojewodzkiemu lekarzowi weterynarii na 7 dni przed rozpoczeciem dziatalnosci.
Techniczne warunki, jakie powinni spetnia¢ tacy przedsiebiorcy, okresla rozporzgdzenie Ministra

Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 3 kwietnia 2008 r. w sprawie warunkow, jakie powinny spetniac¢

podmioty, ktére prowadzg obrét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi

bez przepisu lekarza, kryteriéw klasyfikacji tych produktow oraz ich wykazu® .

Przepisy tego rozporzgdzenia nie zawierajg zadnych regulacji, ktére wytgczatyby mozliwosc
prowadzenia przez przedsiebiorcéw sprzedazy lekow drogg internetowa.

Weterynarii; Pismo Inspekcji Weterynaryjnej z dnia 7 maja 2013 r. nr GIWpuf-0731-23/2013(13) adresowane do Wojewddzkich Lekarzy Weterynarii; Pismo
Wojewddzkiego Inspektora Weterynarii w Siedicach z dnia 6 czerwca 2013 r. nr WIW.FAR.9140.70.2014 adresowane do Powiatowych Lekarzy Weterynarii.

Wyr. NSA z dnia 9 czerwca 2016 r., Il GSK 136/15. Pozyskano z: http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/CCA602E727.
Art. 68 ust. 1 pf.

Art. 68 ust. 2 pf.

Art. 71 ust. 1a pf.

Dz.U. 2015, poz. 1382

o> o o~ w N
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2. Regulacje dotyczace sprzedazy wysytkowej

Sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych zdefiniowana zostata w art. 2 pkt 37aaa) pf’.
Dalej art. 68 ust. 3 pf stanowi, ze: ,Dopuszcza sie prowadzenie przez apteki ogdlnodostepne
i punkty apteczne wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu leka-
rza, z wyjatkiem produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta”.

Techniczne warunki tej sprzedazy okresla rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca
2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych®.

lll. Stanowisko inspekcji weterynaryjnej oraz sagdéw w sprawie

sprzedazy wysytkowej lekdéw weterynaryjnych

W oparciu o wyzej przytoczone ramy prawne wojewddzcy lekarzy weterynarii wielokrotnie
juz wydawali decyzje nakazujgce zaprzestania prowadzenia przez przedsiebiorcow sprzedazy
wysytkowej lekéw weterynaryjnych, a decyzje te byty wskutek skarg wnoszonych przez przed-
siebiorcow przedmiotem kontroli sgdowej. Tok rozumowania inspekcji i sgdow dobrze obrazuje
jedna ze spraw, omowiona ponize;j.

Ot6z decyzjg z dnia 13 lipca 2012 r. Dolnoslaski Wojewodzki Lekarz Weterynarii nakazat kon-
trolowanemu zaktadowi leczniczemu dla zwierzat zaprzestanie prowadzenia wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych weterynaryjnych o kategorii dostepnosci ,wydawane z przepisu lekarza”
oraz ,wydawane bez przepisu lekarza”.

Od decyzji tej zaktad leczniczy dla zwierzat ztozyt odwotanie do Gtéwnego Lekarza Weterynarii
(dalej: GLW). Organ ten nie uwzglednit odwotania, stwierdzajgc, ze sprzedaz wysytkowa lekow
weterynaryjnych nie jest dopuszczalna ani przez zaktady lecznicze dla zwierzat, ani przez przed-
siebiorcéw, o ktérych mowa w art. 71 ust. 1a pf, poniewaz z art. 68 ust. 3 pf jasno wynika, ze
mozliwos¢ sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych zostata zastrzezona wytgcznie dla aptek
ogolnodostepnych i punktéw aptecznych. Decyzja GLW zostata zaskarzona do WSA.

Skarzgcy zarowno na etapie postepowania administracyjnego Il instancji, jak i w skardze do
sgdu administracyjnego argumentowat, ze ani prawo farmaceutyczne, ani zaden akt wykonawczy
wydany na jego podstawie nie zawiera specyficznych regulacji dotyczacych sprzedazy wysytkowe;j
lekéw weterynaryjnych, a art. 68 ust. 3 prawa farmaceutycznego, ktory reguluje sprzedaz wysytkowag
produktéw leczniczych, do produktow weterynaryjnych nie ma zastosowania. W jego ocenie tam,
gdzie przepisy nie czynig dystynkcji na produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi i te stosowane
u zwierzgt, w odniesieniu do lekdw weterynaryjnych nalezy je interpretowac bardziej liberalnie.

Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie nie podzielit jednak tej argumentacji i wyrokiem
z dnia 25 marca 2013 r.? podtrzymat stanowisko wyrazone wczesniej przez organy administraciji.
Podstawg takiego rozstrzygniecia sgdu byty nastepujgce ustalenia:

jednoczesnej obecnosci obu stron, przy wykorzystywaniu srodkéw porozumiewania sie na odlegto$¢, w szczegdlnosci drukowanego lub elektronicz-
nego formularza zaméwienia niezaadresowanego lub zaadresowanego, listu seryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy prasowej
z wydrukowanym formularzem zamoéwienia, reklamy w postaci elektronicznej, katalogu, telefonu, telefaksu, radia, telewizji, automatycznego urzgdzenia
wywotujgcego, wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicznej lub innych srodkéw komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r.
o $wiadczeniu ustug drogg elektroniczng (Dz.U. Nr 144, poz. 1204, z pézn. zm.).

8 Dz.U. 2015, poz. 481.
9 Wyr. WSA w Warszawie z dnia 25 marca 2013 r., VI SA/Wa 126/13.
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a) definicja produktow leczniczych weterynaryjnych wskazuje na okres$lenie jedynie ich szcze-
golnego przeznaczenia, a nie wytgczenia ich ze zbioru produktéw leczniczych; w konsekwenciji
art. 68 ust. 3 pf ma zastosowanie i do lekéw przeznaczonych dla ludzi i weterynaryjnych;

b) obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony wytgcznie na zasadach przewidzianych
w prawie farmaceutycznym, a przepisy tej ustawy przewiduja, ze: (i) obrét detaliczny lekami
weterynaryjnymi moga prowadzi¢ wytgcznie zaktady lecznicze dla zwierzat i przedsiebiorcy,
o ktérych mowa w art. 71 ust. 1a pf; (ii) sprzedaz wysytkowg produktéw leczniczych moga
prowadzi¢ wytgcznie apteki ogolnodostepne i punkty apteczne, a te placowki nie mogag
z kolei w ogéle sprzedawac lekéw weterynaryjnych; zderzajgc zatem ze sobg wspomniane
regulacje, nalezy dojs¢ do wniosku, ze ustawodawca nie przewidziat mozliwosci interneto-
wej sprzedazy lekdw weterynaryjnych, a w konsekwencji — taka forma ich sprzedazy jest
niedozwolona;

c) technicznoprawne warunki wysytkowej sprzedazy lekow ludzkich okresla wtasciwe rozporzg-
dzenie ministra zdrowia; zdaniem sgdu brak analogicznego aktu wykonawczego dla lekow
weterynaryjnych potwierdza teze o braku mozliwosci ich sprzedazy przez Internet;

d) zakaz wysytkowej sprzedazy lekéw weterynaryjnych jest uzasadniony ochrong zdrowia zwie-
rzgt, poniewaz zmierza do zapewnienia nadzoru lekarza weterynarii nad wydawaniem tych
produktéw; sad nie podzielit tym samym zarzutu skarzgcego o braku proporcjonalnosci dla
wprowadzania tego typu ograniczenia.

Jednoczes$nie sad nie dopatrzyt sie jakichkolwiek podstaw do bardziej liberalnej interpre-
tacji przepiséw prawa farmaceutycznego, tam gdzie majg mie¢ one zastosowanie do lekow
weterynaryjnych.

Takie samo rozumowanie zostato przedstawione w kolejnym wyroku WSA z dnia 20 sierp-
nia 2014 r., wydanym w analogicznej sprawie (przy czym, jak wynika z uzasadnienia, sprawa
ta dotyczyta juz wytgcznie lekdw weterynaryjnych dostepnych bez recepty)'®. Wyrok ten zostat
zaskarzony do Naczelnego Sadu Administracyjnego, ktory oddalit skarge, przychylajgc sie do
interpretacji WSA oraz inspekcji weterynaryjnej'.

IV. Ocena prawidlowosci dotychczasowych interpretaciji

Analiza wyzej wskazanych przepiséw prawa, a w szczegolnosci ich ratio legis oraz historii
legislacyjnej, a takze przesledzenie toku rozumowania sgdéw prowadzg do wniosku, ze rzeczy-
wistym, pierwotnym zrédtem omawianego problemu jest generalnie nieprawidtowe uregulowa-
nie kwestii dotyczacych produktéw leczniczych weterynaryjnych w polskim porzadku prawnym.
Kwestia handlu internetowego jest jedynie jednym z wielu przejawéw tego zjawiska (podobng
nieadekwatnos¢ regulacji prawa farmaceutycznego do sektora weterynaryjnego mozna zauwazy¢
choéby w obszarze reklamy czy przeksztatcenie sktadéw konsygnacyjnych w hurtownie farma-
ceutyczne, ktére nastgpito z dniem 8 lutego 2015 r. mocg tzw. noweli fatszywkowej prawa farma-
ceutycznego'?).

10 Wyr. W SA w Warszawie z dnia 20 sierpnia 2014 r., VI SA/Wa 3638/13. Pozyskano z: http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/2DA8AG15FA.
" Wyr. NSA z dnia 9 czerwca 2016 ., Il GSK 136/15. Pozyskano z: http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/CCAB02E727.
12 Ustawa z 19.12.2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. 2015, poz. 28).
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Na poziomie Unii Europejskiej kwestie dotyczgce produktow leczniczych weterynaryjnych
oraz produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi regulowane sg niezaleznie,
w drodze dwéch odrebnych aktéw prawnych.

Dopuszczenie do obrotu, wytwarzanie, dystrybucja i reklama lekow przeznaczonych dla lu-
dzi regulowane sg przez dyrektywe 2001/83 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stoso-
wanych u ludzi (dalej: dyrektywa 2001/83). Analogiczne kwestie dla lekow przeznaczonych dla
zwierzat reguluje siostrzana dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 li-
stopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do weterynaryjnych produk-
téw leczniczych (dalej: dyrektywa 2001/82 albo dyrektywa weterynaryjna), ktéra — uwzgledniajagc
specyfike sektora weterynaryjnego — w wielu obszarach przewiduje znacznie bardziej okrojony
zakres regulacji w poréwnaniu z rygorystycznymi wymogami obowigzujgcymi w przypadku lekéw
przeznaczonych dla ludzi. Na poziomie europejskim sektor weterynaryjny i sektor dla ludzi rzgdzg
sie zatem odrebnymi, wtasciwymi dla siebie prawami.

W Polsce przepisy obu wyzej wspomnianych dyrektyw zostaty implementowane do jednego
aktu prawnego — ustawy — Prawo farmaceutyczne. Chociaz prawo farmaceutyczne zawiera od-
rebne definicje legalne poje¢ ,produkt leczniczy” i ,produkt leczniczy weterynaryjny”, to definicja
lekdw weterynaryjnych zostata skonstruowana w taki sposéb, ze odwotuje sie ona bezposrednio
do pojecia lekéw przeznaczonych dla ludzi, wyszczegdlniajac jedynie ograniczone przeznaczenie
tych lekow — dla zwierzat.

Zgodnie z art. 2 pkt 32 pf produktem leczniczym ,jest substancja lub mieszanina substanc;ji,
przedstawiana jako posiadajgca wtasciwosci zapobiegania lub leczenia chordob wystepujgcych
u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, popra-
wienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, im-
munologiczne lub metaboliczne”.

Z kolei produktem leczniczym weterynaryjnym ,jest produkt leczniczy stosowany wytgcznie
u zwierzat”.

Z uwagi na tak skonstruowane definicje sgdy orzekajgce w sprawach sprzedazy wysytko-
wej uznawaty, ze do lekow weterynaryjnych majg zastosowanie te same regulacje, co do lekéw
przeznaczonych dla ludzi, uznajgc leki weterynaryjne za jedynie podzbiér w ramach wiekszego
zbioru okreslanego mianem produktow leczniczych. Na problem ten dodatkowo naktada sie fakt,
ze leki weterynaryjne nie zostaty wytgczone do odrebnego rozdziatu prawa farmaceutycznego,
a polski ustawodawca bardzo niekonsekwentnie postuguje sie obiema definicjami. W przypadku
wybranych regulacji odnosi sie bowiem wprost do ,produktéw leczniczych weterynaryjnych”, przy
innych poprzestajac na ogélnym okresleniu ,produkty lecznicze”. To z kolei przez wadliwe skonstru-
owanie definicji sprawia, ze praktycznie kazdy przepis odnoszacy sie do ,produktéw leczniczych”
z formalnego punktu widzenia, czytany literalnie, znajdzie zastosowanie rowniez w weterynarii.

Chociaz teoretycznie mamy wiec w prawie farmaceutycznym wyroznienie obu tych kategorii
produktow na poziomie ich definicji, w konsekwencji wyzej opisanych niedociggnie¢ legislacyjnych
w praktyce ustawa zawiera regulacje dla nich wspdlne.

O weterynarii zapomina sie réwniez przy okazji kolejnych nowelizacji prawa farmaceutycznego,
co wyzej opisany problem tylko pogtebia. Jednym z ostatnich przyktadéw byto pominiecie lekow
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weterynaryjnych, kiedy z mocy prawa przeksztatcano sktady konsygnacyjne w hurtownie farma-
ceutyczne'? i w przepisach przejsciowych i wykonawczych nie przewidziano wprost kompetencji
dla Gtéwnego Lekarza Weterynarii do dokonania aktualizacji zezwolen zwigzanej z tym procesem.
Kompetencje te prébowano pozniej domniemywac przez analogie do przepisu przewidujgcego
takie uprawnienia dla Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego dla hurtowni farmaceutycznych
dla lekéw ludzkich, chociaz zgodnie z zasadg legalizmu i praworzadnosci organy administraciji
publicznej mogg dziata¢ wytgcznie na podstawie i w granicach prawa, a ich kompetencje muszg
wynikaé wprost z przepisow i nie wolno ich domniemywac.

Niewykluczone, ze podobnie byto réwniez ze sprzedazg wysytkowa, ktéra zostata przewidzia-
na wprost jedynie dla lekow przeznaczonych dla ludzi. Byé moze w zwigzku z tym, Zze sprzedaz
detaliczna tych lekow odbywa sie w aptekach, to prowadzenie sprzedazy wysytkowej zastrzezo-
no logicznie dla uprawnionych placéwek obrotu detalicznego, nie uwzgledniajgc powstatej w ten
sposob luki co do lekdow weterynaryjnych, w przypadku ktoérych przyjmuje sie, ze ich sprzedaz
w aptece jest zabroniona.

Na marginesie jednak, jezeli w ocenie sgddw pojecie ,produkt leczniczy” jest kategorig szerokag
i obejmuje réwniez produkty lecznicze do stosowania u zwierzat, to konsekwentnie apteka jako
podmiot uprawniony do obrotu produktami leczniczymi powinna méc sprzedawac leki zaréwno
dla ludzi, jak i dla zwierzat.

Potwierdzeniem dla tej tezy bytoby rowniez obowigzujgce rozporzadzenie Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia 30 pazdziernika 2008 r. w sprawie wykazu podmiotoéw uprawnionych do
zakupu produktéw leczniczych weterynaryjnych w hurtowniach farmaceutycznych produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych (Dz.U. 2008 Nr 203, poz. 1271), ktére stanowi wprost, ze ,[p]Jodmiotami
uprawnionymi do zakupu produktéw leczniczych weterynaryjnych w hurtowniach farmaceutycznych
produktow leczniczych weterynaryjnych (...) sa: (...) 3) apteki ogélnodostepne (...)".

Zaistniata sytuacja, w ktérej przedsiebiorcy nie mogg sprzedawac¢ dostepnych bez recepty
lekéw weterynaryjnych przez Internet wydaje sie zupetnie nieproporcjonalna, biorgc pod uwage,
ze sprzedaz taka w przypadku lekdw przeznaczonych dla ludzi jest dozwolona i nie uznano, aby
stanowito to zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Co ciekawe, sady powotujg sie w uzasadnieniach swoich orzeczen na koniecznos$¢ ochrony
zycia i zdrowia zwierzat poprzez zapewnienie nadzoru lekarza weterynarii nad wydawaniem le-
kow weterynaryjnych dostepnych bez recepty. Tymczasem prawo farmaceutyczne nie przewiduje
wecale takiego nadzoru w przypadku tej samej kategorii produktéw sprzedawanych stacjonarnie.
Leki weterynaryjne OTC moze sprzedawac stacjonarnie praktycznie kazdy przedsiebiorca, ktérzy
zgtosi takg dziatalnosé do wiasciwego wojewodzkiego lekarza weterynarii i biezgcy nadzor lekarza
weterynarii nad takg dziatalnoscig nie jest wymagany.

Wspomniane regulacje i ich interpretacja prowadzg w konsekwencji do nieproporcjonalnego
ograniczenia swobody dziatalnosci gospodarczej przedsiebiorcéw sprzedajgcych leki weteryna-
ryjne oraz naruszenia swobdéd unijnych, stanowigc ograniczenia ilosciowe w przywozie i wywozie
produktow, ktérych wprowadzanie zakazane jest przez art. 34 i art. 35 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskie;j.

13 Wspomniana juz wczesniej tzw. nowela fatszywkowa prawa farmaceutycznego.
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V. Perspektywy zmian

Zmiany oczekiwane przez przedsiebiorcow prowadzgcych obrét lekami weterynaryjnymi ma
przynies¢ projektowane unijne rozporzgdzenie w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych™.

Niewatpliwymi jego zaletami bedzie:

a) wprowadzenie jednolitych zasad dotyczgcych m.in. obrotu lekami weterynaryjnymi (z pewnymi
wyjatkami pozostawionymi w gestii panstw cztonkowskich) w catej Unii; rozporzgdzenie bo-
wiem, w przeciwienstwie do dyrektyw, nie wymaga implementacji do prawa krajowego i jego
przepisy bedg stosowane w Polsce bezposrednio;

b) zapewnienie wejscia w zycie nowych, jednakowych w kazdym kraju Unii regulacji, w tym
samym czasie (brak problemu opdznien w implementacji, jak w przypadku dyrektywy).

W zakresie obrotu lekami weterynaryjnymi projektodawcy widzg konieczno$¢ dopuszcze-
nia mozliwosci sprzedazy internetowej, mowigc wprost o koniecznosci harmonizacji przepisow
i poprawie dostepu do produktow dla zwierzat'®. Zakres produktéw i szczegotowe warunki takiej
sprzedazy sg jednak nadal przedmiotem dyskusji i ostateczny ksztatt przepisow w tym obszarze
nie jest jeszcze znany.

health/files/veterinary/vet_2014-09/regulation/reg_part1_pl.pdf.
15 Pozyskano z: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CONSIL:ST_6875_2016_INIT&from=EN.
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Spis tresci

I.  Wprowadzenie

Il.  Tto sporu

lll. Stanowisko Prezesa UOKIK i sgdéw

IV. Znaczenie wyrokdéw sgdowych w sprawie homeopatii dla prawa konkurencji
V. Uprawnienia Naczelnej Rady Lekarskigj

VI. Podsumowanie

Streszczenie

Artykut omawia skutki wyrokéw wydanych przez Sgd Ochrony Konkurencji i Sgd Apelacyjny
w sprawie homeopatii na kwestie zakresu uprawnien organizacji samorzgdu zawodowego leka-
rzy do regulowania rynkdw. Autor analizuje te uprawnienia na gruncie prawa antymonopolowego,
w styku z prawem farmaceutycznym i przepisami regulujgcymi dziatalno$¢ zawodowg lekarzy
i ich samorzadu. Autor zwraca uwage na okolicznos¢, ze pozbawienie Prezesa Urzedu Ochrony
Konkurenciji i Konsumentéw mozliwosci wtadczego ingerowania w dziatalnos¢ samorzgdow za-
wodowych, moze doprowadzi¢ do niekorzystnych skutkéw dla konkurencji i dla konsumentow,
polegajgcych na ograniczeniu swobody dziatania przedsiebiorcow na rynku i dostepu konsumen-
téw do produktow czy ustug znajdujgcych sie w legalnym obrocie.

Stowa kluczowe: zakazane porozumienia; konkurencja; samorzad lekarzy; homeopatia; Naczelna
Rada Lekarska; UOKIK.

JEL: K23, K24, K32.

. Wprowadzenie

Celem artykutu nie jest w Zadnej mierze obrona homeopatii jako sposobu leczenia. Ani autor
nie ma w tym zakresie niezbednych kompetenciji, ani ta publikacja nie bytaby stosownym do tego
miejscem. Artykut nie ma rowniez na celu szczegotowej polemiki z wyrokami wydanymi przez
sady dwéch instancji w sprawie Naczelnej Izby Lekarskiej przeciwko Prezesowi Urzedu Ochrony
Konkurenciji i Konsumentéw. Jest to zresztg mozliwe tylko czesciowo, poniewaz do wyroku Sgdu
Apelacyjnego nie ma obecnie uzasadnienia’.

" Prawnik i ekonomista; partner w kancelarii Markiewicz & Sroczynski; e-mail: jaroslaw.sroczynski@gmail.com.

1 Stan na grudzien 2016 r. Zob. decyzja Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw w sprawie Naczelnej Izby Lekarskiej z 25.07.2001 .
Nr DOK-6/2001, wyr. SOKiK z dn. 30 grudnia 2014 r., sygn. akt XVIl AmA 163/11, wyr. SAw Warszawie z dn. 1 kwietnia 2016 r., sygn. akt VI ACa 75/15.
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Napisanie niniejszego artykutu zostato podyktowane potrzebg zabrania gtosu w kwestii, ktorg
spér o homeopatie wywotuje. Chodzi o wolnos¢ dziatania przedsiebiorcow na rynku poddanym
regulacjom samorzgdu zawodowego. Spoér o homeopatie ma szerszy wymiar, poniewaz w istocie
dotyczy tego, kto i jak wiele wtadzy moze posiada¢ nad rynkiem. Swobodny dostep przedsiebior-
cow do rynku to takze lepszy wybor dla konsumentow.

Il. Tio sporu

Homeopatia to cze$¢ medycyny niekonwencjonalnej, ktorej tworcg w XVIII wieku byt niemiecki
lekarz Samuel Hahnemann. Zwolennicy tej metody leczenia twierdzg, ze wysoce rozcienczone
substancje, powodujgce symptomy chorobowe u 0s6b zdrowych, nalezy podawac¢ osobom chorym
wykazujgcym podobne objawy, poniewaz mobilizuje to organizm do walki z chorobg, modulujgc
reakcje immunologiczne. W Polsce homeopatie stosuje ok. 15 tysiecy lekarzy i ok. 30% pacjen-
tow2. Homeopatyczne produkty lecznicze sg dopuszczone do obrotu w Polsce na podstawie
obowigzujgcych przepiséw prawa farmaceutycznego?.

Homeopatia ma w Polsce i na Swiecie takze zdecydowanych przeciwnikow. Twierdzg oni, ze
leki homeopatyczne sg w procesie ich produkcji wielokrotnie rozcienczane, tak ze w roztworze
kohcowym nie pozostaje praktycznie nic z poczatkowej substancji. Podnoszg takze, ze brakuje
dowodow potwierdzajgcych skutecznos¢ terapeutyczng tych produktow.

Eskalacja sporu miata miejsce w Polsce w roku 2008, kiedy to Naczelna Rada Lekarska*
wydata Stanowisko nr 7/08/V z dnia 4 kwietnia 2008 r. w sprawie stosowania homeopatii i po-
krewnych metod przez lekarzy i lekarzy dentystow oraz organizowania szkolen w tych dziedzi-
nach (dalej: Stanowisko)®. Stanowisko zawiera negatywng ocene homeopatii, przyrownujac jg
do ,pokrewnych nienaukowych metod”, a leki homeopatyczne okreslajgc jako ,bezwarto$ciowe
produkty o niezweryfikowanym naukowo dziataniu”. W Stanowisku stwierdzono, ze stosowanie,
popularyzowanie i promowanie homeopatii, na przyktad w formie szkolen, jest sprzeczne z art. 57
Kodeksu Etyki Lekarskiej, stanowigcego miedzy innymi, ze ,lekarz nie moze postugiwac sie me-
todami uznanymi przez nauke za szkodliwe, bezwartosciowe lub niezweryfikowanymi naukowo”®.
Naczelna Rada Lekarska stwierdza takze, ze ,zapisy te zobowigzujg Naczelng Rade Lekarska,
inne organy samorzadu lekarskiego oraz wszystkich jego cztonkow [...] do przeciwstawiania sie
w/w tendencjom”.

W kolejnych latach Naczelna Rada Lekarska wielokrotnie potwierdzata swoje negatywne
stanowisko wzgledem homeopatii, takze w formie wszczynania postepowan dyscyplinarnych
przeciwko lekarzom stosujgcym homeopatie’ czy dziatan majgcych na celu usunigcie homeopatii
Z programow nauczania na uczelniach medycznych?.

2 Dane Polskiego Towarzystwa Homeopatii Klinicznej. Pozyskano z: http://pthk.pl/homeopatia-podstawowe-zagadnienia/.
3 Zob. art. 2 pkt 29 w zw. z pkt 32 oraz art. 21 ustawy z 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. 2008 Nr 45, poz. 271, ze zm.).

4 Naczelna Rada Lekarska kieruje dziatalnoscig Naczelnej Izby Lekarskiej, ktora wraz z okregowymi izbami lekarskimi stanowi samorzgd zawodowy
lekarzy i lekarzy dentystow. Naczelna Izba Lekarska i okregowe izby lekarskie posiadajg osobowos$¢ prawng i sg niezaleznymi jednostkami samorzgdu
lekarskiego, ktére podlegajg jedynie przepisom prawa. Zob. art. 3 ustawy z 2.12.2009 r. o izbach lekarskich (t.j. Dz.U. 2015, poz. 651, ze zm.).

5 Pozyskano z: http://www.nil.org.pl/__data/assets/pdf_file/0017/3923/rs0007-08-V.pdf.
6 Zob. http://www.nil.org.pl/__data/assets/pdf_file/0003/4764/Kodeks-Etyki-Lekarskiej.pdf.

7 Zob. http://wielkopolskie.naszemiasto.pl/artykul/poznan-samorzad-lekarski-skarzy-homeopate-a-sad-go,119205,art,t,id,tm.html.

8  Zob. list Prezesa Naczelnej Rady Lekarskiej z 29.09.2016 r. do Rektora Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach, z podziekowaniem
za likwidacje studiéw podyplomowych ,Homeopatia w medycynie niekonwencjonalnej i farmacji”. Pozyskano z: http://www.nil.org.pl/__data/assets/
pdf_file/0014/109220/Homeopatia.-List-Prezesa-NRL-do-Rektora-sUM,-29.09.2016.pdf.
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Przeciwko dziataniom Naczelnej Izby Lekarskiej, zwtaszcza tresci i skutkom stosowania
Stanowiska z 2008 r., wystgpita do Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow Izba
Gospodarcza ,Farmacja Polska”, sktadajgc zawiadomienie o mozliwosci naruszenia regut konku-
rencji w wyniku tych dziatan. Cztonkami Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska” sg, miedzy innymi,
przedsiebiorcy produkujgcy lub dystrybuujgcy w Polsce leki homeopatyczne. Po przeprowadzeniu
postepowania antymonopolowego, Prezes UOKIK wydat decyzje stwierdzajgcg naruszenie przez
Naczelng Izbe Lekarska art. 6 ust. 1 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, poprzez ,za-
warcie porozumienia ograniczajgcego konkurencje na krajowych rynkach sprzedazy produktéw
leczniczych homeopatycznych wydawanych z przepisu lekarza, polegajgcego na ograniczaniu
dostepu do tych rynkéw przedsiebiorcom prowadzgcym sprzedaz ww. produktéw leczniczych,
wskutek ograniczenia lekarzom i lekarzom dentystom mozliwosci ordynowania tych produktow,
w wyniku przyjecia przez Naczelng Rade Lekarskg stanowiska, iz stosowanie homeopatii stoi
w sprzecznosci z zasadami etyki lekarskiej”, nakazujgc zaniechanie stosowania tej praktyki i na-
ktadajgc kare pieniezng w kwocie ok. 50 tys. zt.

Decyzje powyzszg uchylit Sgd Ochrony Konkurencji i Konsumentéw wyrokiem z dn. 30 grudnia
2014 r., a Sad Apelacyjny oddalit apelacje Prezesa UOKIiK wyrokiem z dn. 1 kwietnia 2016 r. Tym
samym spor na gruncie prawa konkurencji zakonczyt sie na korzys¢ Naczelnej Rady Lekarskiej,
ktéra w dalszym ciggu podejmuje wysitki na rzecz eliminacji homeopatii z zakresu $wiadczenia
ustug medycznych. Oprécz wspomnianych zabiegdéw o likwidacje nauczania homeopatii, Naczelna
Rada Lekarska wielokrotnie wyrazata poglad o koniecznosci zmiany ustawy — Prawo farma-
ceutyczne tak, aby ustawa ta delegalizowata obrot leczniczymi produktami homeopatycznymi.
Niedawno, Prezes Naczelnej Rady Lekarskiej skierowat do Ministra Zdrowia i Prezesa UOKIK
pismo z wnioskiem o ,podjecie dziatan zmierzajgcych do zapewnienia polskim obywatelom odpo-
wiedniej ochrony przed wykorzystywaniem ich niewiedzy na temat braku skutecznosci produktow
homeopatycznych poprzez zapewnienie, aby produkty o niepotwierdzonej naukowo skutecznosci
terapeutycznej opakowane byly w sposob jednoznacznie wskazujgcy na ten fakt™. Pismo to od-
wotuje sie do podobnych dziatan Federalnej Komisji Handlu USA0.

lll. Stanowisko Prezesa UOKIK i sgdéw

Wedtug Prezesa UOKIK, wprowadzanie w zycie stanowiska Naczelnej Rady Lekarskigj
mogto grozi¢ catkowitym wyeliminowaniem z rynku grupy lekéw dopuszczonych do legalnego
obrotu, do ktorych dostep bez posrednictwa lekarza jest niemozliwy. Prezes UOKIK wskazat, ze
jedynym organem, ktory moze zakazac¢ sprzedazy lekow homeopatycznych jest Urzgd Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Naczelna Rada Lekarska
ograniczyta zatem swoim Stanowiskiem konkurencje na rynku sprzedazy produktow leczniczych
homeopatycznych wydawanych z przepisu lekarza.

Sad Ochrony Konkurenciji i Konsumentdéw rozwazat natomiast, co jest pozytywnym dla spo-
teczenstwa przejawem konkurencji na krajowym rynku $wiadczen zdrowotnych, zadajgc pytanie,
czy jest to prawo pacjenta do bycia leczonym zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, czy jest to
prawo do bycia leczonym za pomocg wszelkich dopuszczonych prawem srodkow, rowniez tych,

9 Zob. http://www.nil.org.pl/__data/assets/pdf_file/0009/110106/homeopatia,-pismo-Prezesa-NRL,-22.11.2016.pdf.
10 Pomija jednak fakt, ze w Polsce obowigzujg przepisy szczegdtowo regulujgce kwestie oznaczen na opakowaniach lekéw.
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ktére nie majg udokumentowanej wartosci terapeutycznej? Zdaniem SOKIK, pozytywnym skut-
kiem konkurencji na krajowym rynku swiadczen zdrowotnych jest wytgcznie leczenie pacjentow
za pomocg metod i srodkéw zgodnych z aktualng wiedzg medyczng. SOKIiK stwierdzit, ze ,jak
wykazato postepowanie dowodowe w niniejszej sprawie, w chwili obecnej brak jest jakichkolwiek
dowoddéw naukowych na skutecznosc¢ terapeutyczng homeopatii, co najwyzej moze wywotaé
tzw. efekt placebo”. Ponadto, SOKIK odméwit Prezesowi UOKIK przymiotu dziatania w interesie
publicznym, natomiast dziatanie takie przypisat Naczelnej Radzie Lekarskiej. Co istotne, SOKIK
uznat, ze decyzja Prezesa UOKIK naruszyta art. 4 pkt 5¢ ustawy o ochronie konkurencji i konsu-
mentow, z uwagi na uznanie Stanowiska za porozumienie ograniczajgce konkurencje, w sytuacji
gdy analiza jego tresci doprowadzita Sad do wniosku, ze nie stanowi ono uchwaty lub innego
aktu organu zwigzku przedsiebiorcéw. SOKIiK zakwalifikowat Stanowisko jako opinie, ,pewien
poglad organu samorzgdu zawodowego, wydany w trosce o prawidtowe wykonywanie zawodu
lekarza i lekarza dentysty, nie zas w celu ograniczenia konkurencji na rynku sprzedazy produktéw
homeopatycznych”.

Z kolei Sad Apelacyjny, oddalajgc apelacje Prezesa UOKIK, w ustnych motywach wyroku
wskazat, ze Stanowisko Naczelnej Rady Lekarskiej nr 7/08/V z dn. 4 kwietnia 2008 r. w sprawie
stosowania homeopatii i pokrewnych metod przez lekarzy i lekarzy dentystéw oraz organizowania
szkolen w tych dziedzinach ,nie moze by¢ uznane za porozumienie, ktérego celem lub skutkiem
jest wyeliminowanie, ograniczenie lub naruszenie w inny sposéb konkurencji na rynku. Powyzsze
ustalenie sktonito Sgd Apelacyjny do uznania za zbedne odnoszenie sie do pozostatych zarzutow
podniesionych w apelacji przez Prezesa UOKIK"".

IV. Znaczenie wyrokéw sadowych w sprawie homeopatii
dla prawa konkurencji

Wyroki wydane w sprawie Naczelnej Izby Lekarskiej majq istothe znaczenie dla stosowania
publicznego prawa konkurencji w Polsce. Istotg sprawy jest bowiem zakres upowaznienia samo-
rzagdow zawodowych do petnienia funkcji swoistego ,regulatora rynku”, poprzez wtadze sprawo-
wang nad swoimi cztonkami. W przypadku samorzadu lekarskiego zakres tej wtadzy jest bardzo
rozlegty, poniewaz przynaleznos¢ do samorzadu jest dla lekarzy obowigzkowa, a uchybienie
Kodeksowi Etyki Lekarskiej rodzi odpowiedzialnos¢ zawodowa, rozciggajgcg sie od upomnienia
az do pozbawienia prawa wykonywania zawodu'2.

Nalezy zauwazy¢, ze samorzgdy zawodowe niekiedy usitujg sie uchyli¢ od odpowiedzialnosci
za naruszenie regut konkurencji, twierdzac, iz ich dziatalnos¢ regulowana jest wytgcznie przez
przepisy o charakterze ustrojowo-korporacyjnym, natomiast rozwiniecie tresci delegacji do podej-
mowania okreslonych dziatan nalezy do nich samych. Korporacje wskazujg wowczas na swojg
niezawistosc¢, legitymizujgc sie dziataniem w granicach i na rzecz interesu publicznego. Mozna
powiedzie¢, ze dla usprawiedliwienia zarzutéw o charakterze antymonopolowymi, samorzgdy
zawodowe probujg wytworzy¢ swoisty ,kontratyp interesu publicznego”, majgcy wytgczy¢ ich od-
powiedzialno$¢ publicznoprawng na podstawie domniemania, ze ich dziatania majg na celu dobro
publiczne. Poglgd powyzszy jest nieuprawniony, poniewaz przepisy korporacyjne (ani ustawowe,

" Zob. http://www.nil.org.pl/aktualnosci/homeopatia-wygrana-naczelnej-izby-lekarskiej-w-sporze-z-uokik.

12 Art. 83 ustawy o izbach lekarskich.
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ani deontologiczno-etyczne) nie mogg stanowi¢ okoliczno$ci egzoneracyjnych dla dziatan, ktérych
celem lub skutkiem jest ograniczenie konkurencji lub uszczerbek dla intereséw konsumentow3.

Zawod lekarza i lekarza dentysty, a takze weterynarza, architekta, notariusza, radcy prawne-
go, adwokata, nalezg do sektora wolnych zawodow, wymagajgcych odpowiedniej wiedzy specja-
listycznej i doswiadczenia. Ustugi $wiadczone przez przedstawicieli tych zawodow charakteryzuja
sie istotnymi cechami przesgdzajgcymi o ich szczegdlnej roli spotecznej. Cechami tymi sg tzw.
asymetria informacji, w wielu wypadkach uniemozliwiajgca nabywcom prawidtowg ocene ustug ze
wzgledu na koniecznosc¢ posiadania wiedzy specjalistycznej, a takze ,szerokie skutki zewnetrzne”
(w doktrynie okreslane jako tzw. externalities), dotykajgce nie tylko bezposredniego ustugobiorcy,
ale wiele innych osob'™. Elementem definiujgcym takie ustugi jest takze daleko idgca ich inge-
rencja w wartosci istotne dla catego spoteczehstwa, mimo ich indywidualnego wymiaru, jakimi sg
na przyktad zdrowie i zycie ludzkie. Pomiedzy osobami wykonujgcymi wolne zawody a ustugo-
biorcami wytwarzac sie zatem musi szczegolna wiez zaufania, w zwigzku z czym, oprocz zasad
zawartych w ustawach szczegdélnych, cztonkowie korporacji zobowigzani sg réwniez przestrzegaé
postanowien kodeksu etyki zawodowej oraz uchwat i innych aktow wprowadzanych do stosowa-
nia przez organy samorzgdu zawodowego. W uregulowaniach prawnych dotyczgcych wolnych
zawodow zawarte sg delegacje ustawowe dla organéw samorzgdow zawodowych w przedmiocie
wprowadzenia wewnetrznej, wtasciwej im regulacji, w tym zasad etyki zawodowe;j.

Nie oznacza to jednak, ze dziatania samorzgdéw zawodowych majg pozosta¢ poza oceng
organéw antymonopolowych. ,Interes publiczny”, na jaki w sporach z Prezesem UOKIiK powotujg
sie wtadze samorzgdow zawodowych, nie ma niekiedy nic wspdlnego z interesem publicznym,
jakiego ma chroni¢ Prezes UOKIK, bedgc w istocie wasko pojetym interesem grupowym. Nie
dostrzegty i nie zbadaly tej zaleznosci sgdy orzekajgce w analizowanej sprawie. Paradoksalnie,
w wyroku Sgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow to Naczelna Rada Lekarska zostata uznana
za dziatajgcg w interesie publicznym, a nie Prezes UOKIK.

Juz Sad Antymonopolowy w wyroku z 6 lipca 1994 r. wyrazit poglad, zgodnie z ktorym ,jezeli
dziatalnos¢ samorzgdu zawodowego miesci sie w granicach kompetencji wynikajgcych z prze-
pisow okreslajgcych jego ustroj, to jako legalna nie podlega ocenie ustawy antymonopolowej”5.
Stanowisko zawarte w tym orzeczeniu stato sie z czasem nawet bardziej restrykcyjne, aktualnie
bowiem kazde dziatanie organu samorzgdowego podlega kontroli z punktu widzenia przepisow
ustawy o ochronie konkurenciji i konsumentow, a nie tylko dziatanie wykraczajgce poza usta-
wowg kompetencje samorzgdu'®. Z pewnoscig podlegajg ocenie organéw antymonopolowych
takie dziatania samorzgdu zawodowego, ktére wykraczajg poza jego ustawowe kompetencije,
a zarazem wywotujg negatywne skutki w sferze konkurencji rynkowej. Przyjecie odmiennego
stanowiska oznaczatoby ,(...) trudng do zaakceptowania zgode na wykorzystywanie dziatalnosci
organow samorzgdu zawodowego jako kamuflazu dla prowadzenia ukrytych dziatah godzgcych

antymonopolowych. Zob., m.in., wyr. SAw Warszawie z 16.11.2006 r., sygn. akt VI ACa 554/06 (ws. Krajowej Rady Notarialnej); wyr. Sadu Okregowego
w Warszawie z 9.11.2006 r., sygn. akt XVII Ama 68/05 (ws. Wielkopolskiej Izby Lekarsko — Weterynaryjnej w Poznaniu); decyzja Prezesa UOKIK
2 18.09.2006 r., nr DOK — 106/06 (ws. Izby Architektow); decyzja Prezesa UOKIK z dn. 15.12. 2005 r., nr RPZ-36/2005 (ws. Okregowej Izby Aptekarskiej
w Poznaniu).

14 Wyr. TS z 7.01.1987 r. w sprawie 45/85 Verband der Sachversicherer e.V. przeciwko Komisji Europejskiej, Zbior orzeczen 1987 r. poz. 405,
w: Jurkowska i Skoczny(2004, s. 425).

15 Wyr. SAz 6.07.1994 r., sygn. akt XVII Amr 8/94.
16 Wyr. SOKiK z 18.09.2007 r., sygn. akt XVIl Ama 125/06 (Dz. Urz. UOKIK z 2008 r., Nr 1, poz. 7).
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w wolng konkurencje i tym samym naruszajgcych ustawe antymonopolowa. Podlegtos¢ usta-
wom (...) nie moze by¢ rozumiana jedynie jako gwarancja niezaleznosci samorzadu, ale takze
jako bezwzglednie obowigzujgcy nakaz przestrzegania catego porzgdku prawnego, w tym takze
i ustawy antymonopolowe;j”!”.

Zgodnie ze stanowiskiem Prezesa UOKIK w decyzji dotyczgcej Izby Architektow, ,nic wiec
nie stoi na przeszkodzie, by organ antymonopolowy dokonywat oceny, czy i w jakim zakresie
ograniczenie wolnosci wykonywania zawodu ze strony samorzgdu grupujgcego osoby wykonu-
jace zawdd zaufania publicznego, mieéci sie w granicach interesu publicznego dla jego ochrony.
Ustawa antymonopolowa nie ingeruje w samo istnienie i tres¢ wtadczych uprawnien, lecz jedy-
nie w sposoéb ich realizowania przez samorzad zawodowy. Samorzad ten jest podmiotem obje-
tym regulacjg ustawy antymonopolowej i jako taki nie moze podejmowac dziatan naruszajgcych
wartoéci chronione tg ustawg. Nie mozna akceptowac takich przejawdéw aktywnosci samorzgdu,
ktére formalnie mieszczgc sie w zakresie przyznanych mu kompetencji, godzg jednak w interes
publicznoprawny wyrazajgcy sie w koniecznosci zapewnienia, aby na rynku istniata niezaktéco-
na konkurencja”'®. Na podobnym stanowisku stanat unijny Sad Pierwszej Instancji, wskazujac,
ze ,0kolicznos¢, ze reguty organizujgce wykonywanie wolnego zawodu zostaty zakwalifikowane
przez kompetentne organy jako deontologiczne, nie powoduje ich automatycznego uchylenia
spod dziatania art. 81 ust. 1 TWE"'®. Dopuszczalnos¢ takich regut powinna by¢ ustalana przy
uwzglednieniu ich wptywu na wolnos¢ dziatania cztonkéw korporacji zawodowej, na organizacje
zawodu i beneficjentow ustug wykonywanych w ramach zawodu (Brodecki, 2004, s. 147).

Nalezy zatowac, ze refleksji na te tematy zabrakio w orzeczeniu pierwszoinstancyjnym oraz
ze Sad Apelacyjny skupit sie jedynie na formalnym watku kwalifikacji Stanowiska Naczelnej Rady
Lekarskiej jako porozumienia na gruncie ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow, pomijajgc
inne istotne kwestie?0.

Znamienne jest takze pominiecie przez Sgd Ochrony Konkurencji i Konsumentow aspektu
celu i skutkdw zakazanego porozumienia?!. Sad nie zajagt praktycznie zadnego stanowiska w tej
podstawowej kwestii z punktu widzenia kwalifikacji prawnej dziatan Naczelnej Izby Lekarskie;j.
Nie podjat watku wptywu Stanowiska i innych dziatah Naczelnej Rady Lekarskiej na sytuacje pro-
ducentéw lekdw homeopatycznych i konsumentéw. Tymczasem sytuacja rynkowa producentow
ulega od poczatkdw lat dwutysiecznych, tj. od kiedy wiadze samorzadu lekarskiego rozpoczety
,wojne z homeopatig™??, istotnemu pogorszeniu. llo$¢ opakowan sprzedanych w roku 2011 spadta
o prawie potowe w stosunku do roku 2002. Jednoczes$nie, jeszcze w 2006 roku, 56% badanych

8 Decyzja Prezesa UOKIK z 18 wrze$nia 2006 r., nr DOK — 106/06.

19 Obecnie art. 101 ust. 1 TUE, zob. sprawa T-144/99: Institut des mandataires agrees v. Komisja, Zb. Orz. 2001, s. 11-1087; zob. takze Materna (2009,
s. 122-123).

20 Szczegotowe stanowisko Sadu Apelacyjnego w tym zakresie powinno by¢ zawarte w uzasadnieniu wyroku z 1.04.2016 r. Juz teraz mozna jednak
powiedzie¢, ze stosujgcy prawo Sad moégt i powinien, niezaleznie od kwalifikacji dokonanej przez Prezesa UOKIK, oceni¢ dziatania Naczelnej Rady
Lekarskiej takze na gruncie art. 9 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, jako ewentualne naduzycie dominujacej pozycji rynkowej.

21 Na kwestie oceny dziatan Naczelnej Izby Lekarskiej przez Prezesa UOKIiK w aspekcie przestanek art. 6 ustawy o ochronie konkurencji i konsumen-
téw, tj. celu i skutkow zakazanego porozumienia zwraca uwage A. Bolecki (2012, s. 31-31). Autor ten wyraza watpliwos¢ co do kwalifikacji tych dziatan
jako majgcych na celu ograniczenie konkurencji, nie wyklucza jednak ich antykonkurencyjnego skutku. Nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze Prezes
UOKIK wskazat w swojej decyzji na mozliwos$¢ analizy naruszenia zarzucanego Naczelnej Izbie Lekarskiej w oparciu o art. 8 ust. 1 ustawy o ochronie
konkurencji i konsumentéw, tj. na podstawie reguty rozsgdku. Jednoczesnie Prezes UOKIK podnidst, ze Naczelna Izba Lekarska nie wykazata w tej
kwestii zadnej inicjatywy, do czego zobowigzuje art. 8 ust. 2, przerzucajgc ciezar dowodu na przedsiebiorce. Sgd Ochrony Konkurencji i Konsumentow
takze nie dokonat w wyr. z 30.12.2014 r. zadnej oceny na gruncie art. 8 ust. 1 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow.

22 QOkreslenia tego uzyt Prezes Naczelnej Rady Lekarskiej Konstanty Radziwitt (2008).
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Polakéw uznawato homeopatie za dobrg i skuteczng, co nalezy uznac za fakt z zakresu swobody
wyboru konsumenckiego?3.

Sad pierwszej instancji odnidst sie natomiast do skutecznosci samej homeopatii, opowiada-
jac sie za tym, iz nie jest to skuteczna dziedzina leczenia. Sad stwierdzit, ze ,jak wykazato po-
stepowanie dowodowe w niniejszej sprawie, w chwili obecnej brak jest jakichkolwiek dowodow
naukowych na skutecznosc¢ terapeutyczng homeopatii, co najwyzej moze wywotac tzw. efekt
placebo”. Powyzsze stanowisko Sgdu budzi powazne zastrzezenia, poniewaz ani SOKIK, ani
zaden inny sgd nie powinien wyrokowac o skutecznosci jakiejkolwiek metody leczniczej, nawet
po przeprowadzeniu ,postepowania dowodowego”. Kwestie skutecznosci leczenia wymagajg
wiedzy eksperckiej, ktorej sgdy nie posiadajg, a z uzasadnienia wyroku nie wynika, aby w sprawie
zostat powotany biegty.2* Wydawatoby sie, ze juz choc¢by z tego powodu Sgd Apelacyjny powinien
zakwestionowac orzeczenie pierwszoinstancyjne, jednak Sad Apelacyjny odcina od wszelkich
refleksji w tym zakresie.

Jezeli wyrok Sgdu Apelacyjnego nie zostanie w przysztosci poddany kontroli kasacyjnej
i w jej wyniku zrewidowany, to jego skutki mogg byc¢ istotnie negatywne nie tylko dla mozliwosci
Swiadczenia ustug leczniczych opartych o homeopatie. Przyznana przez Sgdy Naczelnej Radzie
Lekarskiej w zasadzie bezwarunkowa swoboda interpretacji, jaka metoda leczenia jest zgodna
z Kodeksem Etyki Lekarskiej, a jaka jest z nim sprzeczna, moze szeroko otwiera¢ drzwi do dowol-
nego ograniczania dostepu do rynku dla ustugodawcéw i ustugobiorcéw medycznych, tj. lekarzy
i pacjentow. Nie mozna wykluczy¢, ze wzgledy ideologiczne lub nacisk grup intereséw spowoduja,
ze Naczelna Rada Lekarska bedzie w drodze wydawanych ,stanowisk” regulowac rynek ustug
medycznych, powotujgc sie przy tym na realizacje ,interesu publicznego”. Warto zatem przeana-
lizowac zakres uprawnien wtadz lekarskich na tle obowigzujgcego prawa lekarskiego, co Sady
obu instancji rowniez w catosci pominety.

V. Uprawnienia Naczelnej Rady Lekarskiej

Samorzad lekarzy jest samorzadem zawodowym utworzonym na podstawie ustawy o izbach
lekarskich. W mysl art. 17 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, reprezentuje on osoby wykonu-
jace zawdd zaufania publicznego. Pomimo ze do jego zadan nalezy sprawowanie ,pieczy oraz
nadzoru nad nalezytym i sumiennym wykonywaniem zawodu lekarza”, to zadania powyzsze moga
by¢ wykonywane wytgcznie w ,granicach interesu publicznego i dla jego ochrony”. Powierzajgc
zatem ustawom regulowanie problematyki samorzgdu zawodowego, Konstytucja wprowadza
jednak pewne ograniczenia, albowiem samorzady te nie mogg narusza¢ wolnosci wykonywa-
nia zawodu ani tez uszczupla¢ wolnosci podejmowania dziatalnosci gospodarczej (art. 17 ust. 2
Konstytucji RP) (zob. Skrzydto, 2002).

Waznos¢ i skutecznosé przepiséw wydanych w wykonaniu delegacji ustawowej uzalezniona
jest od tego czy nie wykraczajg one poza jej tres¢. W tym kierunku, na podstawie art. 92 ust. 1

24 Jezeli w ogdle zasadne jest, aby biegty sadowy wypowiadat sie generalnie o skutecznosci czy bezskutecznosci okreslonej metody leczenia, a nie
o danym przypadku medycznym, w ktérym te metode zastosowano. Dodatkowo, aby miato to miejsce w sprawie majgcej charakter antymonopolowy.
Zdumiewajace jest, ze Sad w ogdle prowadzi dowodowe na okolicznos$¢, czy homeopatia jest skuteczna. Nie sposob takze nie wyrazi¢ zdziwienia kon-
statacjg Sadu, na podstawie zeznan $wiadkéw powotanych przez powoda, ze ,nie ma szkolen na temat homeopatii”, w sytuacji gdy Naczelna Rada
Lekarska od wielu lat podejmuje wysitki na rzecz likwidacji tych szkolen na teoretycznie niezaleznych uczelniach wyzszych (vide wspomniana wyzej,
w przypisie 8, sprawa Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach).
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Konstytucji, wypowiadat sie wielokrotnie Trybunat Konstytucyjny, uznajac, iz przepisy rozporzg-
dzen wydanych z mocy upowaznienia zawartego w ustawie wigzg o tyle, o ile nie wykraczajg
poza zakres tego upowaznienia?®,

Analogicznego rozpatrzenia w tym kontek$cie wymaga status prawny ,stanowiska” wyda-
nego przez organ samorzgdowy, jakim jest Naczelna Rada Lekarska. Jak twierdzi Sgd Ochrony
Konkurencji i Konsumentow, Stanowisko nr 7/08/V stanowi jedynie ,opinie, pewien poglad”.
Jednakze ta ,opinia” czy ,poglad” ma tak istotny wptyw na rynek, ze prowadzi do ograniczenia
sprzedazy lekdw homeopatycznych, wszczynania postepowan dyscyplinarnych przeciwko leka-
rzom stosujgcym homeopatie i eliminowania nauczania tej dziedziny na wyzszych uczelniach
medycznych. Gdyby taki stan zaakceptowac, znaczytoby to, iz Naczelna Rada Lekarska posiada
szczegolnie uprzywilejowang pozycje, poniewaz ,opiniami” czy ,poglgdami” moze regulowac rynek
ustug medycznych. Poza ustawg o ochronie konkurenciji i konsumentéw stan ten naruszatby tak-
ze Konstytucje RP, poprzez ograniczanie przez Naczelng Rade Lekarskg wolnosci wykonywania
zawodu lekarza oraz podejmowania i prowadzenia dziatalnosci gospodarcze;j.

Znaczenie posiada takze forma publikacji Stanowiska w 2008 roku, tj. w podlinku strony in-
ternetowej Naczelnej Izby Lekarskiej o tytule ,Prawo stanowione przez Naczelng Rade Lekarskg”.
Nie byto wiec intencjg Naczelnej Rady Lekarskiej traktowaé Stanowiska jako ,opinie” czy ,poglad”,
ale jako ,prawo stanowione”. Lokuje to Stanowisko blisko tzw. prawa powielaczowego, ktéry to
termin, uzywany w okresie gospodarki socjalistycznej, oznaczat ,niby-prawo”, czyli akt lub doku-
ment, ktory z jednej strony nie stanowi prawa, ale z drugiej — skutkuje konsekwencjami dla tych,
ktérzy nie podporzadkujg sie jego tresci.

Nalezy takze rozwazy¢ dziatania Naczelnej Rady Lekarskiej na tle dwczesnie obowigzujg-
cych przepisow prawa lekarskiego?8. Art. 4 ust. 1 pkt 1 ustawy o izbach lekarskich stanowit, ze
samorzad lekarzy sprawuje ,piecze” oraz ,nadzor” ,nad nalezytym i sumiennym wykonywaniem
zawodu lekarza”, lecz zadanie to sprawuje tylko w ramach przyznanych mu kompetencji — w mysl|
art. 4 ust. 2 ustawy — przez ,przyznawanie prawa wykonywania zawodu, sprawowania pieczy nad
orzecznictwem w przedmiocie orzekania o niezdolnosci do wykonywania zawodu, wspoétdziatanie
w sprawie doskonalenia zawodowego, przewodniczenie komisjom konkursowym, opiniowanie
i wnioskowanie w sprawach ksztatcenia przed- i podyplomowego, sprawowanie sgdownictwa
lekarskiego w zakresie odpowiedzialnosci zawodowej”. Zakres zagadnieh merytorycznych, w kto-
rych Samorzad Lekarzy uprawniony jest do ,zajmowania stanowiska”, ograniczono w art. 4 ust. 1
pkt 5 tej ustawy do ,spraw zdrowotnosci spoteczenstwa, polityki zdrowotnej panstwa oraz orga-
nizacji ochrony zdrowia”. Zaden przepis ustawy nie stanowit, ze zadaniem samorzadu lekarzy
jest okreslanie ,wskazan aktualnej wiedzy medycznej”. Z pewnoscig wiec taka kompetencja nie
przystugiwata rowniez jej ustawowemu organowi — Naczelnej Radzie Lekarskiej, ktorej liste zadan
i obowigzkow artykutowat art. 35 ustawy o izbach lekarskich. Przepis ten nie zawierat jakiegokol-
wiek uprawnienia Naczelnej Rady Lekarskiej do oficjalnej interpretacji zasad etyki i deontologii
lekarskiej uchwalanych przez Krajowy Zjazd Lekarzy i nie upowazniat do kreowania dyrektyw,
w oparciu o ktére sady dyscyplinarne zobowigzane sg wyktada¢ postanowienia Kodeksu Etyki

25 Np. wyr. TK 2 8.12.1998 r., nr U 7/98, OTK 1998/7/118; wyr. TK z 19.04.1999 r., nr U 3/98, OTK 1999/4/70; wyrok TK z 30.04.2009 r., nr U 2/08,
Dz. U. RP 2009/71/617.

26 \W 2008 roku obowigzywata ustawa z 17.05.1989 r. o izbach lekarskich (Dz.U. Nr 30, poz. 158, ze zm.), uchylona w 2009 roku przez ustawe obecnie
obowigzujgcg. Odniesienia do przepiséw ustawy o izbach lekarskich dotyczg ustawy z 1989 roku.
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Lekarskiej. W konkluzji, Stanowisko Naczelnej Rady Lekarskiej Nr 7/08/V z dn. 4 kwietnia 2008
roku nalezy zakwalifikowac jako wydane z naruszeniem obowigzujgcego w Polsce prawa, tj. usta-
wy z dn. 17 kwietnia 1989 roku o izbach lekarskich.

Zgodnie z art. 4 ustawy z dn. 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty?”
0golny, merytoryczny standard wykonywania zawodu ,zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej” mogt by¢ konkretyzowany przez przepisy ustawy bgdz przepisy aktow wydanych na
podstawie ustawy i w granicach ustalonej delegacji. Przepisy te wyraznie wskazywaty w swojej
tredci zakres uprawnienia oraz organ do jego wykonywania wyznaczony, tj. ustawodawce albo
organy wiadzy rzgdowej. Z pewnoscig nie ustanowiono takiego upowaznienia dla Naczelnej Rady
Lekarskiej.

Szereg medycznych towarzystw naukowych dazy w granicach swojej naukowej specjalno-
8ci do formutowania standardow postepowania odpowiadajgcych wskazaniom aktualnej wiedzy
medycznej, realizujgc w ten sposéb swoje statutowe cele. Standardy tego typu uznawane sg
powszechnie za tradycyjne tzw. communis opinio doctorum, ktore sg wigzgce wytacznie sitg
autorytetu naukowego gremidw, ktére je tworzg. Stanowisko Naczelnej Rady Lekarskiej takiego
waloru takze nie posiada, poniewaz organ ten nie jest medycznym towarzystwem naukowym.
Dlatego tez dziatania Naczelnej Rady Lekarskiej nalezato traktowac jako nieuzasadniong prébe
zastgpienia wtasciwych specjalistycznych medycznych towarzystw naukowych.

Stosowanie homeopatii jest, w Swietle obowigzujgcego w Polsce ustawodawstwa (w postaci
art. 45 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty), catkowicie legalne i dopuszczalne.
Produkty lecznicze homeopatyczne sg dopuszczone do obrotu w Polsce na podstawie przepisow
ustawy — Prawo farmaceutyczne. Regulacje dotyczgce dopuszczania do obrotu produktow lecz-
niczych homeopatycznych sg rowniez zawarte w przepisach prawa unijnego. Zatem ordynowanie
przez lekarza produktu leczniczego homeopatycznego jest w petni prawnie dopuszczalne i nie
stanowi naruszenia standardéw zawodowych okreslonych przepisami ustawy o zawodzie lekarza
i lekarza dentysty. Obowigzujgce ustawodawstwo nadaje produktowi leczniczemu homeopatycz-
nemu te same prawa, co innym produktom leczniczym przy dopuszczeniu do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jak i w innych krajach cztonkowskich Unii Europejskiej. Lekarz, ktory
ordynuje i stosuje dopuszczony do obrotu na podstawie stosownych przepiséw produkt leczni-
czy homeopatyczny dziata zgodnie z obowigzujgcym w Polsce prawem i w zwigzku z tym swoim
postepowaniem nie moze naruszac postanowien Kodeksu Etyki Lekarskiej. Dziatania Naczelnej
Rady Lekarskiej nie mogg zostac¢ usprawiedliwione interesem publicznym, skoro leki homeopa-
tyczne sg produktami dopuszczonymi do obrotu w Polsce.

Nawet negatywna ocena skutecznosci homeopatii nie powinna upowaznia¢ Naczelnej Rady
Lekarskiej do podejmowania dziatan, ktére bezposrednio prowadzg do takich skutkéw, jak ograni-
czanie dostepu do produktu, wykluczanie z rynku, zaktdécanie wolnej konkurenciji, podziaty rynku
itp. Jezeli jednak tak sie dzieje, uprawnionym do wtadczej ingerencji w tre$¢ quasi-regulacyjnych
stanowisk Naczelnej Rady Lekarskiej jest w zasadzie tylko Prezes Urzedu Ochrony Konkurenciji,
natomiast uprawnien takich nie posiada Minister Zdrowia. Na podstawie przepisow ustawy o iz-
bach lekarskich, Minister Zdrowia moze zaskarzy¢ do Sadu Najwyzszego tylko sprzeczng z pra-
wem uchwate organu okregowej izby lekarskiej lub Naczelnej Izby Lekarskiej, pod zarzutem jej

27 W dacie wydania Stanowiska obowigzywat tekst jednolity tej ustawy (Dz.U. 2008 Nr 136, poz. 857).
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niezgodnosci z prawem. Sgd Najwyzszy utrzymuje woéwczas zaskarzong uchwate w mocy badz
ja uchyla. Stanowisko Naczelnej Rady Lekarskiej w sprawie homeopatii nie ma natomiast statusu
uchwaty samorzgdu zawodowego, co powoduje brak mozliwosci tego rodzaju ingerencji Ministra
Zdrowia.

Niezaleznie jednak od powyzszego, Minister Zdrowia zwrdcit sie pisemnie do Naczelnej
Rady Lekarskiej z prosbg o weryfikacje Stanowiska z dn. 4 kwietnia 2008 roku. Jako uzasadnie-
nie wskazat ,niezgodnos¢ Stanowiska z obowigzujgcymi aktualnie normami prawnymi i sprzecz-
nosc¢ z postanowieniami art. 57 Kodeksu Etyki Lekarskiej” oraz wyrazit poglad, ze Stanowisko
Naczelnej Rady Lekarskigj jest niezgodne z prawem Unii Europejskiej. Minister Zdrowia wskazat,
w szczegolnosci, na tresc art. 4 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, zgodnie z ktorym
lekarz ma obowigzek wykonywaé¢ zawdd zgodnie ze wskazaniami wiedzy medycznej, dostepnymi
mu metodami i Srodkami zapobiegania, rozpoznania i leczenia chorob, zgodnie z zasadami etyki
zawodowej oraz nalezytg starannoscig. W tym zakresie przyznane zostato lekarzowi wytgczne
prawo do ordynowania $rodkéw farmaceutycznych dopuszczonych do obrotu w Polsce na za-
sadach okreslonych odrebnymi przepisami. W polemice z Ministrem Zdrowia, Prezes Naczelnegj
Rady Lekarskiej stwierdzit, ze Minister moze zakwestionowac jedynie uchwate, a przedmiotowy
dokument ten miat status stanowiska, a nie uchwaty (Szparkowska, 2009). W konsekwencji,
Prezes Naczelnej Rady Lekarskiej odmowit dokonania weryfikacji Stanowiska.

VI. Podsumowanie

Ograniczajgc dziatalnos¢ rynku leczniczych ustug homeopatycznych, wtadze samorzadu
lekarzy nie sg jednak w petni w swej postawie konsekwentne. W przypadku homeopatii, pomijajg
zasade swobody indywidualnego wyboru terapii przez lekarza. Jednoczesnie, w kwestiach leczenia
metodg in vitro czy przerywania cigzy dopuszczajg swobode decydowania przez lekarza o terapii
w najszerszym zakresie, wigcznie z prawem do odmowy leczenia ze wzgledu na indywidualne
przekonania moralne (klauzula sumienia)?.

Nie to jednak w komentowanej sprawie jest najwazniejsze. Sposob, w jaki wladze samorzadu
lekarzy zwalczajg homeopatie jest nie do pogodzenia z zasadami wolnego rynku. Myli sie Sad
Ochrony Konkurenciji i Konsumentéw, twierdzgc w uzasadnieniu wyroku z 30 grudnia 2014 r., ze
»ochrona konkurenciji nie stanowi celu samego w sobie, jest jedynie srodkiem posrednim stuzgcym
do osiggniecia pewnego pozgdanego stanu — ten stan ma by¢ pozytywny dla ogétu spoteczen-
stwa, dla ogotu konsumentow”. Jest wrecz odwrotnie, konkurencja musi stanowi¢ cel sam w sobie,
tylko wtedy moze realizowac¢ stawiane jej zadania tworzenia dobrobytu spotecznego. Wszelkie
ograniczenia konkurencji na rzecz roznorakich ideologii i doraznych potrzeb bedg w konsekwenciji
zaktocacé dziatanie praw ekonomicznych, tworzy¢ niedobory i skutkowa¢ wzrostem cen i gorszg
jakoscig towardw i ustug.

Znamienne jest takze, ze Naczelna Rada Lekarska zwalcza homeopatie na ptaszczyznie
generalnej, a nie poprzez pietnowanie ewentualnych przypadkoéw btedow w sztuce lekarskiej,
popetnianych przez lekarzy w wyniku stosowania lekdw homeopatycznych. Takie dziatanie bytoby
w petni zrozumiate i zgodne z interesem publicznym realizowanym przez samorzgd zawodowy

28 Zob. http://www.nil.org.pl/aktualnosci/klauzula-sumienia-w-trybunale-konstytucyjnym#, informacja z 10.07.2015 r.

internetowy Kwartalnik Antymonopolowy i Regulacyjny 2016, nr 8(5) e www.ikar.wz.uw.edu.pl e DOI: 10.7172/2299-5749.IKAR.8.5.9



121

Jarostaw Sroczynski e  Spdér o homeopatie (czyli o wkadze nad rynkiem)

lekarzy. Tymczasem Naczelna Rada Lekarska zdaje sie w sprawie homeopatii rozumie¢ swojg role
jako gremium wskazujgce lekarzom, jak nalezy leczy¢, a pacjentom, jakich lekow nie stosowac.
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Ustalone w Niemczech jednolite ceny dla wydawanych
na recepte produktéw leczniczych sa sprzeczne
z prawem Unii.

Glosa do wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 19 pazdziernika 2016 r.
w sprawie C-148/15: Deutsche Parkinson Vereinigung eV
przeciwko Zentrale zur Bekampfung unlauteren Wettbewerbs eV

I. Stan faktyczny

Istota sporu pomiedzy Deutsche Parkinson Vereinigung eV (dalej: DPV), organizacjg samo-
pomocy, majgcg na celu poprawe warunkow zycia pacjentow chorych na Parkinsona a podmio-
tem o nazwie Zentrale zur Bekampfung unlauteren Wettbewerbs eV (stowarzyszeniem do walki
Z nieuczciwg konkurencjg; dalej: ZBUW) dotyczyta okreslonego w prawie niemieckim nakazu sto-
sowania jednolitych cen sprzedazy produktéw leczniczych na recepte przez apteki, w tym takze
zagraniczne apteki prowadzgce sprzedaz wysytkowa.

Niemiecka organizacja DPV uzgodnita bowiem z holenderskg aptekg wysytkowg DocMorris
system bonusow dla cztonkéw DPV, ktory przewidywat zréznicowane rabaty zwigzane z wydawa-
nymi na recepte i wytgcznie w aptekach produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu choroby
Parkinsona, w przypadku ich nabywania od DocMorris przez cztonkéw DPV.

Zdaniem ZBUW, ustalenia pomiedzy DPV i DocMorris pozostawaty w sprzecznos$ci z niemie-
ckg ustawg o produktach leczniczych, ktora to przewiduje wprost, iz ,Nalezy zapewni¢ jednolitg
apteczng cene sprzedazy dla produktow leczniczych, ktore sg wytgczone z obrotu pozaaptecz-
nego [...]".

Landgericht Dusseldorf (sad okregowy w Duisseldorfie) uznat powédztwo o zaniechanie zto-
zone przez ZBUW i zakazat DPV praktyk polegajgcych na reklamowaniu systemu rabatowego,
ktory jest sprzeczny z prawem niemieckim.

DPV wniosta odwotanie od wyroku do sgdu odsytajgcego Oberlandesgericht Disseldorf
(wyzszy sad krajowy w Dusseldorfie).

Zdaniem sgdu odsytajgcego, naruszenie przepisow krajowych, o ktérych mowa powyzej,
nastepuje nie tylko wowczas, gdy produkt jest sprzedawany po cenie innej niz odgornie ustalona
cena jednolita, lecz takze wtedy, kiedy rownolegle z zakupem produktu leczniczego po narzu-
conej cenie przyznaje sie klientowi korzysci, ktére dajg mu przekonanie, iz zakup byt finansowo
korzystniejszy.

Sad odsytajacy, w przeciwienstwie do sgdu | instancji, zwrécit jednak uwage, ze istnieje ry-
zyko, iz omawiane przepisy prawa niemieckiego mogag stanowic srodek o skutku rownowaznym
do ograniczen ilosciowych w przywozie, jednoznacznie zakazany na gruncie art. 34 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (dalej: TFUE).

W przypadku, gdyby rzeczywiscie mozna uznac przepisy prawa niemieckiego za naruszajgce
art. 34 TFUE, sad odsytajacy chciat wiedzie¢ czy ustalenie cen narzuconych moze by¢ jednak
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uzasadnione na podstawie art. 36 TFUE, ktory w drodze wyjatku pozwala na wprowadzanie ogra-
niczen swobod ze wzgledoéw ochrony zdrowia i zycia ludzi.

Jak argumentowat bowiem rzgd niemiecki, wprowadzone rozwigzania byty niezbedne w celu:
(i) zapewnienia rownomiernych dostaw produktow farmaceutycznych na catym terytorium Niemiec
(w tym na terenach wiejskich); (ii) zapewnienia jakosci takich dostaw i ochrony pacjentow i (iii)
kontroli rozwoju kosztoéw w sektorze zdrowia. Sprzedaz wysytkowa z zagranicy miata bezposred-
nio negatywnie wptyng¢ na sytuacje aptek stacjonarnych, ktére w wyniku ,rujnujgcej konkurencji
cenowej’ zmuszone bylyby do likwidacji aptek na obszarach stabiej zaludnionych. Zdaniem rzgdu
niemieckiego, jedynie apteki stacjonarne mogg zapewni¢ pewne i nalezytej jakosci zaopatrzenie
pacjentéw, w szczegolnosci w nagtym przypadku, a takze indywidualne porady oraz skuteczng
kontrole dystrybuowanych produktéw leczniczych.

Il. Wyrok Trybunatu

1. Naruszenie zakazu stosowania srodkow o skutkach rownowaznych z ograniczeniami
ilosciowymi

Trybunat przypomniat na wstepie, zgodnie z utrwalong formutowg Dassonville, Zze ustano-
wiony w art. 34 TFUE zakaz stosowania srodkéw o skutkach rownowaznych z ograniczeniami
ilosciowymi obejmuje wszelkie przepisy (srodki) panstw cztonkowskich moggce bezposrednio lub
posrednio, rzeczywiscie lub potencjalnie utrudni¢ przywdz pomiedzy panstwami cztonkowskimi’.

W Swietle powyzszego, Trybunat zauwazyt, ze apteki wysytkowe nie mogg z uwagi na swa
ograniczong oferte ustugowg zastgpi¢ we witasciwy sposodb dodatkowych ustug oferowanych
przez apteki stacjonarne, takich jak udzielanie pacjentom indywidualnych porad przez pracow-
nikow apteki i zapewnienie zaopatrzenia w produkty lecznicze w nagtych wypadkach. Z tego tez
wzgledu konkurencja cenowa stanowi dla aptek wysytkowych istotny element konkurencji, duzo
wazniejszy niz w przypadku aptek tradycyjnych, gdyz, jak wskazat Trybunat, czynnik ten warunkuje
ich mozliwos¢ bezposredniego dostepu do rynku niemieckiego i zachowania na nim konkuren-
cyjnosci. Trybunat w petni popart stanowisko prezentowane przez DPV, zgodnie z ktérym apteki
niemieckie i zagraniczne wykorzystujg Internet w roznym stopniu. Apteka stacjonarna, ktora jest
juz obecna w Niemczech, jezeli w ogdle bedzie korzystac z Internetu, to jedynie w ograniczonym
zakresie, podczas gdy apteka z siedzibg poza Niemcami nie ma innych srodkow niz Internet, by
zaopatrywac pacjentow mieszkajgcych w Niemczech. Innymi stowy, podczas gdy dla apteki nie-
mieckiej dostawa w drodze sprzedazy wysytkowej stanowi jedynie dodatkowy kanat dystrybucji,
dla apteki zagranicznej bedzie to jedyny kanat dystrybuciji.

Z tego tez wzgledu, zdaniem Trybunatu, narzucanie jednolitych cen sprzedazy przez nie-
mieckie ustawodawstwo dotyka aptek z siedzibg za granicg w wiekszym stopniu niz aptek, ktore
majg swojg siedzibe na terytorium Niemiec. W zwigzku z tym, Trybunat jednoznacznie zwazyt,
ze taka regulacja stanowi sprzeczny w rozumieniu art. 34 TFUE srodek o skutku rownowaznym
do ograniczenia iloSciowego w przywozie.

Stwierdzenie to byto zgodne z opinig Rzecznika Generalnego, Maciej Szpunara, ktéra zostata
jednak sformutowana w sposéb bardziej kategoryczny: ,State ceny sg solg w oku kazdego podmiotu

1 Powotujgc sie przy tym na wyr. z dn. 9.09.2008 r., Komisja/Niemcy, C-141/07, EU:C:2008:492, pkt 28 i przytoczone tam orzecznictwo.
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gospodarczego nieobecnego na rynku, gdyz konkurencja jest ze swej natury determinowana przez
cene. Odebranie podmiotowi gospodarczemu mozliwosci zejScia ponizej pewnej ceny pozbawia
go okreslonego elementu jego konkurencyjnosci. Towary pochodzgce z panstw cztonkowskich
innych niz Niemcy napotykajg w konsekwencji trudnosci przy wchodzeniu na rynek niemiecki™2.

2. Mozliwos$¢ zastosowania wylaczenia na podstawie art. 36 TFUE

Konieczne zatem stato sie ustalenie czy stosowanie niemieckich przepiséw moze znalez¢
skuteczne uzasadnienie w art. 36 TFUE, z uwagi na konieczno$¢ ochrony ludzkiego zdrowia i zycia.

Trybunat, dotykajgc tej kwestii, podkreslit, ze art. 36 TFUE nalezy traktowac jako wyjatek od
zasady swobodnego przeptywu towarow w Unii Europejskiej i trzeba go interpretowac¢ w sposob
$cisty, nie za$ rozszerzajgcy?.

Trybunat przypomniat takze, Zze konieczno$¢ zapewnienia statego zaopatrzenia kraju w zakre-
sie zasadniczych potrzeb medycznych jest w stanie uzasadnic¢ w $wietle art. 36 TFUE przeszkode
w handlu pomiedzy panstwami cztonkowskimi w zakresie, w jakim cel ten obejmuje ochrone zdro-
wia i zycia ludzi*. Nie oznacza to jednak automatyzmu w tym zakresie. Nalezy bowiem dodatkowo
mie¢ na uwadze, ze krajowe regulacje prawne ograniczajgce swobody traktatowe muszg zostaé
jeszcze skutecznie uzasadnione, a wiec muszg by¢ wtasciwe dla zagwarantowania realizacji
stusznego zamierzonego celu i nie wykraczac poza to, co jest konieczne dla jego osiggniecia®.
Takie uzasadnienie powinno by¢ zas podparte precyzyjnymi dowodami. Sgd krajowy powinien
dysponowac doktadnymi danymi statystycznymi bgdz innymi sSrodkami lub dowodami, by racjonal-
nie stwierdzi¢, ze wybrane $rodki sg odpowiednie dla realizacji zamierzonych celéw, a takze czy
jest mozliwe osiggniecie tych celéw za pomocg srodkéw w mniejszym stopniu ograniczajgcych
swobodny przeptyw towardw.

Odnoszgc powyzsze do omawianej sprawy, Trybunat podnidst, Zze nie przedstawiono w niniej-
szej sprawie zadnego takiego dowodu. Zdaniem Trybunatu, przedstawione w sprawie twierdzenia
miaty charakter ogolny i nie wykazano, w jaki sposob okolicznos¢ natozenia jednolitych cen na
produkty lecznicze (w tym przesytane z zagranicy) pozwala na zapewnienie lepszego rozmiesz-
czenia geograficznego tradycyjnych aptek w Niemczech.

Trybunat zauwazyt nawet, ze wbrew twierdzeniom rzgdu niemieckiego, zaostrzona konku-
rencja cenowa pomiedzy aptekami bytaby korzystna dla jednolitego zaopatrzenia w produkty
lecznicze poprzez zachecanie do lokalizacji aptek w regionach, w ktorych niewielka liczba aptek
pozwala na stosowanie wyzszych cen. Trybunat w petni zgodzit sie takze z opinig Rzecznika
Generalnego, ze konkurencja ze strony aptek wysytkowych moze zachecié apteki tradycyjne do
rozwoju takiej dziatalnosci.

Ostatecznie Trybunat podkreslit korzystny wymiar konkurencji cenowej dla konsumentéw
i stwierdzit, tak jak wnosit 0 to Rzecznik Generalny, ze ograniczenia sprzedazy zawarte w niemie-
ckim ustawodawstwie nie sg odpowiednie dla osiggniecia przywotanych celow.

2 Opinia dostepna pod adresem: http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=179324&pagelndex=0&doclang=pl&mode=
Ist&dir=&occ=first&part=18&cid=382302.

3 Podobnie: wyr. z 10.01.1985 r., Association des Centres distributeurs Leclerc i Thouars Distribution, 229/83, EU:C:1985:1, pkt 30; wyr. z 11.09.2008 r.,
z9.12. 2010 r., Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, pkt 38.

4 Tak rowniez wyr. z 28.03.1995 r., Evans Medical i Macfarlan Smith, C-324/93, EU:C:1995:84, pkt 37.
5 Podobnie wyr. z 23.12.2015 r., Scotch Whisky Association i in., C-333/14, EU:C:2015:845, pkt 33.
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lll. Ocena i konsekwencje wyroku

Wyrok Trybunatu to wazny krok w zakresie ochrony i promowania konkurencji na rynku
sprzedazy lekow. W ostatnim czasie zauwazalne sg bowiem w Unii Europejskiej (a takze w sa-
mej Polsce) proby ograniczania swobodnej konkurencji aptek, nie tylko w wymiarze cenowym.

Glosowane orzeczenie jednoznacznie wskazuje, ze nie mozna ksztattowac ograniczen sprze-
dazy na rynku farmaceutycznym, uzasadniajgc takie dziatanie w sposéb bardzo ogélny potrzebag
ochrony zdrowia i zycia ludzkiego. Trybunat jasno stwierdzit, ze w wypadku podejmowania prob
ograniczania handlu w ramach UE, w tym handlu farmaceutykami, konieczne jest wykazanie
konkretnych, w miare mozliwosci weryfikowalnych dowodéw swiadczacych o proporcjonalnosci
zastosowanego $rodka do zamierzonego celu. Nie ma zatem przyzwolenia na automatyczne
przyznanie wyzszosci ochrony zdrowia nad prawem konkurenciji.

W Swietle powyzszego, w niniejszej sprawie rzeczywiscie wydaje sie, ze ustawodawca nie-
miecki zastosowat srodek dalece wykraczajgcy poza zamierzony cel, jakim byta konieczno$¢
zapewnienia dostepu do lekéw na catym terytorium Niemiec. Argumenty uzasadniajgce takie po-
dejscie, ktore zostaly przedstawione w postepowaniu, miaty charakter ogolnikowy i nieprzekony-
wujgcy. Sam rzad niemiecki przyznat, ze w trakcie procesu legislacyjnego rozwazat wprowadzenie
wymogu cen maksymalnych, zamiast cen jednolitych. Panstwo niemieckie dysponowato zatem
narzedziami, ktérych potencjalny wptyw na ograniczenie konkurencji byt ograniczony w stosunku
do finalnie przyjetego rozwigzania.

Strona niemiecka nie potrafita takze skutecznie wykaza¢ zwigzku pomiedzy prawnymi regula-
cjami nakazujgcymi stosowanie cen jednolitych a zamierzonym celem, jakim byto przede wszyst-
kim rownomierne zaopatrzanie ludnosci w produkty lecznicze. Tym bardziej nie udato sie wykazaé
rzekomego negatywnego wptywu konkurencji transgranicznej na rynek apteczny w Niemczech,
skutkujgcego koniecznoscig zastosowania tak restrykcyjnych regulacji prawnych.

Warto w tym zakresie przytoczy¢ kasliwg, ale jakze celng opinie Rzecznika Generalnego,
M. Poiaresa Madura, w sprawach potgczonych Blanco Pérez i Chao Gémez (C-570/07 i C-571/07,
EU:C:2009:587, pkt 26), ktérg podpierat sie Rzecznik Generalny, M. Szpunar, w gtosowanej
sprawie ,[...] nie wydaje sie, by istniaty materiaty dowodowe wskazujgce, ze wzmozona kon-
kurencja doprowadzi farmaceutéw do obnizenia poziomu jakosci swoich ustug. Nie moge nie
zauwazy¢, ze wystepuje w tym wzgledzie pewna niekonsekwencja w logice, na ktorej opierajg
sie obszerne fragmenty rozumowania niektorych stron i panstw cztonkowskich. Czasami ukazu-
je sie farmaceutéw jako osoby kierujgce sie gtownie korzysciami finansowymi do tego stopnia,
ze wszyscy oni dgzg do wykonywania zawodu tylko w gesto zaludnionych rejonach, a jezeli zo-
stang poddani konkurenciji, to gotowi sg przedktadac¢ zysk nad zobowigzania zawodowe. Innym
razem, gdy farmaceuci posiadajg pozycje »monopolisty« w gesto zaludnionych rejonach, to
przyjmuje sie, ze prowadzg swojg dziatalnosé, kierujgc sie zobowigzaniami zawodowymi oraz
dgzeniem przede wszystkim do $wiadczenia ustug farmaceutycznych wysokiej jakosci. Z argu-
mentacji wielu uczestnikdw postepowania wynikatoby, ze konkurencja przeksztatca swietych
w grzesznikow”.

Orzeczenie Trybunatu zostato pozytywnie przyjete, zwtaszcza przez niemieckie media, kto-
re komplementowaty wyrok, podkreslajgc przy tym ironicznie, ze ,[...] tak dtugo jak ministerstwo
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zdrowia bedzie przedtuzonym ramieniem ministerstwa gospodarki, od niemieckiej polityki nie ma
co oczekiwac jakiejkolwiek decyzji po mysli pacjenta”™.

Warto podkresli¢, ze wyrok Trybunatu, pomimo ze dotyczyt sprzedazy wysytkowej lekdw na
recepte, co w Polsce jest ustawowo zabronione, powinien mie¢ wptyw réwniez na polski rynek
apteczny. W ostatnim czasie niejednokrotnie mozna bowiem spotkac sie z argumentami (formu-
towanymi wprost lub posrednio), ze konkurencja cenowa pomiedzy aptekami w sposob szkodliwy
oddziatuje na rynek apteczny, a w konsekwencji na konsumentéw. Ta argumentacja jest powoty-
wana przez samorzgd zawodowy farmaceutéw m.in. jako uzasadnienie potrzeby utrzymania cat-
kowitego zakazu reklamy aptek. Trybunat tymczasem jednoznacznie wskazat, ze ochrona zdrowia
i zycia ludzkiego nie pozostaje w sprzecznosci z zasadami prawa konkurencji, ktore powinny by¢
stosowane takze na rynku aptecznym. Wrecz przeciwnie, podkreslano korzysci, jakie przynosi
ona dla uczestnikow rynku. W wyroku podkreslono, ze pacjent jest bezposrednim beneficjentem
konkurencji pomiedzy aptekami, a wszelkie ograniczenia w tym zakresie, cho¢ dopuszczalne
w drodze wyjatku, powinny by¢ poprzedzone uczciwg analizg ich konsekwenciji.

W swietle prezentowanego wyroku, rowniez polski ustawodawca powinien rozwazy¢, czy
inne, podobne ograniczenia sprzedazy obowigzujgce na polskim rynku, takie jak powotany zakaz
reklamy aptek, nie ograniczajg podmiotom zagranicznym dostepu do polskiego rynku w stopniu
wiekszym niz w przypadku aptek majgcych siedzibe na terenie Polski.

Czas pokaze czy i jak wielki wptyw omawiane orzeczenie wywarto na polskg rzeczywisto$¢.

Tomasz Kazmierczak

Doktorant w Zakfadzie Prawa Konkurencji Polskiej Akademii Nauk
prawnik w KRK Kieszkowska Rutkowska Kolasinski

e-mail: tomasz.kazmierczak@krklegal.pl

6 Cytat z artykutu Sueddeutsche Zeitung, przytoczonego na stronie internetowej: http://www.rynekaptek.pl/prawo/niemiecka-prasa-komentuje-orze-
czenie-ts,16678.html.
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Porozumienia pay-for-delay
jako ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel.

Glosa do wyroku Sgdu Unii Europejskiej z dnia 8 wrzesnia 2016 r.
w sprawie T-472/13 H. Lundbeck A/S i Lundbeck Ltd.
przeciwko Komisji Europejskiej

l. Wstep

W dniu 8 wrzeénia 2016 r. Sad Unii Europejskiej (dalej: Sad) wydat wyczekiwany przez bran-
ze farmaceutyczng wyrok w sprawie ugdd patentowych zawartych przez dunskiego producenta
lekéw innowacyjnych Lundbeck oraz czterech producentéw lekdw generycznych. Przedmiotowy
wyrok w catosci utrzymat w mocy wydang w 2013 r. decyzje Komisji Europejskiej' naktadajgca
na przedsiebiorcow kary o tgcznej wysokosci prawie 150 min euro za zawarcie porozumien ogra-
niczajgcych konkurencje, ktorych celem byto opdznienie wejscia na rynek generycznej wersji
innowacyjnego leku przeciwdepresyjnego Cipramil.

Wyrok ma charakter precedensowy, poniewaz Sad po raz pierwszy na gruncie przepisow
unijnych wypowiedziat sie na temat porozumien ograniczajgcych wejscie na rynek w zamian za
przekazanie srodkéw finansowych (reverse payment agreements lub pay-for-delay agreements).
Sad w catosci potwierdzit argumentacje Komisji Europejskiej, ktéra uznata, ze ugody patentowe
zawarte przez Lundbeck z przedsigbiorcami generycznymi stanowig ograniczenie konkurencji ze
wzgledu na cel w rozumieniu art. 101 ust.1 TFUE. Tym samym uznano, ze porozumienia takie
z samej swej natury naruszajg konkurencje, wobec tego dla oceny naruszenia przepisow nie jest
konieczne badanie skutkow tej praktyki.

Przedmiotowy wyrok wpisuje sie we wnioski Komisji Europejskiej zawarte w raporcie kohco-
wym z prowadzonego od 2008 r. badania sektora farmaceutycznego. W podsumowaniu wynikéw
tego badania Komisja Europejska za najbardziej problematyczne z perspektywy prawa konkurencji
uznata wiasnie ugody ograniczajgce wejscie na rynek lekow generycznych, a ponadto bedgce
podstawg do wyptat rekompensat finansowych?.

Niniejsza glosa koncentruje sie na najwazniejszych ustaleniach poczynionych przez Sad
w sprawie Lundbeck, czyli uznaniu producenta lekow innowacyjnych i producentéw generycznych
za potencjalnych konkurentéw oraz kwalifikacji porozumien pay-for-delay jako ograniczajgcych
konkurencje ze wzgledu na cel.

1 Dec. KE z 19.06.2013 r., COMP/AT. 39226. Pozyskano z: http://ec.europa.eu/competition/.

2 Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report, Commission Staff Working Document z 8.07.2009 r., s. 268-285. Pozysano z: http://ec.europa.eu/com-
petition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.
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Il. Ustalenia wyroku

1. Stan faktyczny

Dunski producent lekéw innowacyjnych® Lundbeck w 2002 r. i 2003 r. zawart sze$¢ porozumien
obowigzujgcych przez okres 10-22 miesiecy z czterema przedsiebiorcami wytwarzajgcymi leki
generyczne*. Przedmiotowe porozumienia dotyczyty leku antydepresyjnego Citalopram w postaci
sktadnika czynnego lub produktu leczniczego. W okresie, w ktérym doszio do zawarcia porozumien
patenty Lundbeck dotyczgce sktadnika czynnego Citalopram oraz dwéch procesow jego wytwarzania
wygasty. Lundbeck nadal jednak dysponowat szeregiem patentow dotyczgcych sposobu uzyski-
wania Citalopramu, ktére dawaty mu wytgczne prawo do niektorych, ale nie wszystkich, nowych
sposobow wytwarzania tego sktadnika czynnego. Porozumienie zostato zawarte na gruncie sporu
patentowego pomiedzy Lundbeck a przedsiebiorcami generycznymi, dotyczgcego wprowadzenia
na rynek przez przedsiebiorcow generycznych Citalopramu. Przed zawarciem przedmiotowych
porozumienh Lundbeck twierdzit, ze doszto do naruszenia jego patentéw dotyczgcych sposobu
uzyskiwania Citalopramu, natomiast producenci lekdw generycznych podnosili, ze do naruszenia
patentéw nie doszto bgdz ze przedmiotowe patenty byty niewazne. Na gruncie przedmiotowego
sporu Lundbeck rozpoczagt negocjacje z producentami generykdéw i zawart z nimi ugody. Warunki
poszczegdlnych ugdd roznity sie miedzy sobg, ale wszystkie przewidywaty zgode producentéw
generycznych do niewchodzenia na rynek Citalopramu we wskazanym w ugodzie okresie oraz
przekazanie przez Lundbeck na rzecz producentdéw generycznych znacznych sum pienieznych.

Komisja Europejska przyznata, ze ugody patentowe zasadniczo stanowig ogdlnie przyjety
spos6b zakonczenia sporéw, ktéry z uwagi na oszczednos¢ czasu i wysitku sgdow oraz odpo-
wiednich organow lezg w interesie publicznym. Jednak w okolicznosciach przedmiotowej sprawy
Komisja Europejska uznata, ze porozumienia zawarte przez Lundbeck i producentéw generycz-
nych stanowity ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel. Dokonujgc powyzszej oceny, Komisja
Europejska wzieta pod uwage przede wszystkim to, ze: (i) strony porozumienia byty co najmniej
potencjalnymi konkurentami; (ii) producenci generyczni zobowigzali sie do ograniczenia swoich
niezaleznych wysitkbw na rzecz wprowadzenia na rynek lekoéw generycznych oraz (iii) porozu-
mienie wigzato sie z przekazaniem przez Lundbeck na rzecz producentow generycznych srodkow
finansowych, ktére ograniczyty motywacje tych przedsiebiorstw do wprowadzenia na rynek leku
generycznego. W przedmiotowej sprawie Komisja Europejska dodatkowo uwzglednita: (i) fakt,
ze okreslajgc warto$¢ majagtkowg przekazywang przez Lundbeck, brano pod uwage obroty lub
zyski, jakie producenci generykdw mogli osiggngc¢, wchodzac na rynek; (ii) fakt, ze Lundbeck nie
bytby w stanie ograniczy¢ procesu wejscia na rynek generykéw poprzez dochodzenie swoich
praw z tytutu patentu, poniewaz zobowigzania natozone na przedsiebiorstwa generyczne wykra-
czaty ponad prawa przystugujgce posiadaczowi patentu oraz (iii) fakt, ze porozumienia nie za-
wieraty zobowigzania Lundbeck do powstrzymania sie od wszczecia postepowania o naruszenie

sowac czesto bardzo wysokie koszty opracowania innowacji. Producenci tych lekow angazujg si¢ bowiem w kosztowne badania nauko-
we niezbedne do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wytwarzanie, wprowadzanie na rynek oraz dostawe lekéw innowa-
cyjnych.

4 Leki generyczne (zwane roéwniez odtworczymi lub generykami) to leki rownowazne do lekdéw innowacyjnych, majgce taki sam sktad jakosciowy
i ilosciowy substancji czynnych oraz takg samg posta¢ farmaceutyczna, jak produkt oryginalny. Wprowadzane sg na rynek po wygasnieciu ochrony
patentowej, ktoérg objete sg produkty oryginalne oraz okresu wytgcznosci dotyczgcych ich danych. Ceny lekéw generycznych sg zwykle znacznie
nizsze niz ceny lekéw innowacyjnych.
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patentéw, gdyby po wygasnieciu porozumienia przedsiebiorcy generyczny wprowadzili na rynek
generyczng wersje Citalopramu.

Niniejsza decyzja zostata zaskarzona przez wszystkie strony postepowania. Gtéwne zarzuty
dotyczyty uznania stron porozumien za potencjalnych konkurentéw oraz kwalifikacji porozumien
jako ograniczajgcych konkurencje ze wzgledu na cel.

2. Ocena Sadu

Sad w catosci potwierdzit rozstrzygniecie Komisji Europejskiej co do zaréwno praktyki, jak
i wysokosci natozonych kar pienieznych. Sad wskazat, ze Komisja Europejska nie popetnita btedu,
uznajgc, ze Lundbeck i producenci generyczni w chwili zawierania porozumien byli co najmnigj
potencjalnymi konkurentami i w zwigzku z tym ugoda patentowa zawarta miedzy nimi stanowita
porozumienie horyzontalne.

Odnoszac sie do argumentu Lundbeck o mozliwosci naruszenia patentow przez wprowadzenie
na rynek lekow generycznych, Sad wskazat, ze istnienie domniemania waznosci patentu nie moze
by¢ utozsamiane z domniemaniem bezprawnos$ci wprowadzenia na rynek lekéw generycznych®.
W ocenie Sadu, producenci generyczni mogli zaryzykowa¢ wejscie na rynek, ktére samo w sobie
nie byto niezgodne z prawem. W takiej sytuacji Lundbeck musiatby udowodnié¢, ze doszio do na-
ruszenia patentdéw, przy czym producenci generyczni mogliby broni¢ sie, kwestionujgc waznos$é
jego patentu. W praktyce producenci lekéw generycznych z duzym powodzeniem podwazajg
patenty lekéw innowacyjnych, powodujgc ich uniewaznienie lub ograniczenie zakresu patentu.

Zdaniem Sadu w przedmiotowej sprawie o istnieniu konkretnej i realnej szansy wejscia na
rynek producentéw generycznych swiadczyt fakt, ze jeszcze przed zawarciem ugod patentowych
producenci ci poczynili istotne inwestycje w celu wprowadzenia generykdw na rynek, w szczegdlno-
Sci uzyskali lub starali sie uzyska¢ marketing authorizations, a jeden z producentéw generycznych
wprowadzit lek odtwérczy na rynek szwedki i brytyjski®. Ponadto sam Lundbeck w toku postepowa-
nia przyznat, ze istniata pewna liczba procesoéw pozwalajgcych na wytworzenie Citalopramu bez
naruszenia jego patentéw’. Nie bez znaczenia byta rowniez okolicznosé, w jaki sposéb Lundbeck
w chwili zawarcia porozumien szacowat site swoich patentow, jak wynikato bowiem z wewnetrz-
nych dokumentow, wedtug Lundbeck mozliwos¢ uniewaznienia jednego z jego patentéw wynosita
50-60%2. W koncu, zdaniem Sgdu, rowniez okolicznos¢, ze Lundbeck zdecydowat sie przekazac
producentom generycznym znaczne sumy pieniezne wyraznie wskazuje, ze byli oni postrzegani
przez niego jako potencjalne zagrozenie®. W ocenie Sadu trudno uznac, ze tak doswiadczony
przedsiebiorca, jak Lundbeck zaptacitby kilka miliondw euro za ograniczenie wprowadzenia na
rynek generycznej wersji Citalopramu, jesli rzeczywiscie (jak twierdzit) mozliwo$¢ takiego wejscia
istniata czysto teoretycznie™©.

Sad uznat rowniez, ze Komisja Europejska prawidtowo zakwalifikowata przedmiotowe poro-
zumienia jako ograniczajgce konkurencje ze wzgledu na cel w rozumieniu art. 101 ust. 1 TFUE.

5 Wyr. Sadu z 8.09.2016., w sprawie T-472/13 H. Lundbeck A/S i Lundbeck Ltd. przeciwko Komisji Europejskiej. Pozyskanoz : http://curia.europa.
eu/, pkt. 121.

6 |bidem, pkt 129 131.
7 Ibidem, pkt 129.
8 |bidem, pkt 122.
9 |bidem, pkt 144 i 157.
10 Ibidem, pkt 161.
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Sad potwierdzit w tym wzgledzie stanowisko Komisji, zgodnie z ktérym ugody patentowe moga
stanowi¢ ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel, jezeli (i) strony porozumienia sg co najmniej
potencjalnymi konkurentami; (ii) producenci generyczni godzg sie ograniczy¢ swoj niezalezny
wysitek na rzecz wprowadzenia na rynek lekéw generycznych oraz (iii) porozumienie przewiduje
przekazanie przez producenta lekéw innowacyjnych na rzecz producentéw generycznych srodkow
pienieznych, ktére w istotny sposéb redukujg motywacje producentéw generycznych do wejscia
na rynek.

Dodatkowo Sad podkreslit, ze w przedmiotowej spawie istotnymi czynnikami dla stwier-
dzenia ograniczenia konkurencji ze wzgledu na cel byto przekazanie przez Lundbeck na rzecz
producentdw generycznych $rodkéw finansowych oraz ich nieproporcjonalny charakter''. W ten
sposob Lundbeck ograniczyt motywacje producentow generycznych do kontynuowania wysitkéw
na rzecz wprowadzenia leku generycznego na rynek. Natomiast patenty, jakie w chwili zawarcia
porozumien posiadat Lundbeck, nie byty powodem rezygnacji producentéw generycznych z wej-
$cia na rynek. W tym kontekscie Sgd zauwazyt rowniez, ze wysokos¢ przekazywanych srodkéw
finansowych moze wskazywac na to, jak w chwili zawarcia ugody strony postrzegaty site lub sta-
bos¢ patentu oraz na fakt, ze producent innowacyjnego leku nie byt pewny czy utrzyma waznosci
patentu w drodze sporu sgdowego'2.

Istotny w przedmiotowej sprawie byt réwniez moment, w ktéorym doszto do zawarcia poro-
zumien, poniewaz w okresie poprzedzajgcym zawarcie ugody producenci generykéw podjeli
znaczny wysitek na rzecz wejscia na rynek. Dodatkowo po stronie Lundbeck istniata niepewnosé
czy wejscie na rynek produktéw generycznych zostanie uznane przez sady za naruszenie jego
patentow. W zawigzku z tym, zdaniem Sadu, Lundbeck, przekazujgc srodki finansowe, zastagpit
niepewnos$¢ co do mozliwosci zablokowania wprowadzenia do obrotu lekéw generycznych, pew-
noscig, ze producenci generyczni na rynek nie wejdg. W ten sposéb przez okres obowigzywania
porozumien konkurencja, w tym réwniez potencjalna zostata catkowicie wyeliminowana 3. Ponadto
Sad uwzglednit rowniez okolicznos¢, ze wysoko$¢ przekazanych przez Lundbeck na rzecz produ-
centéw generycznych srodkéw finansowych zostata skalkulowana w oparciu o szacowane obroty
i zyski, jakie osiggneliby producenci generyczni, wchodzgc na rynek4.

Stwierdzajgc w przedmiotowej sprawie, ze ugody patentowe stanowity ograniczenie konku-
rencji ze wzgledu na cel, Sad poréwnat te praktyke do porozumien wykluczajgcych z rynku, ktére
sg uwazane najpowazniejsze ograniczenia konkurencji'>. Sgd przyznat réwniez, ze prawidtowe
byto poréwnanie przez Komisje Europejskg przedmiotowej sprawy do porozumienia w sprawie
BIDS'®, w ktdrej to przedstawiciele sektora wotowiny ograniczyli liczbe przetworcéw dziatajgcych
na rynku, w ten sposob, ze przedsiebiorstwa zostajgce na rynku wyptacity odszkodowanie przed-
siebiorstwom zmuszonym do opuszczenia rynku.

Sad odrzucit rowniez argumentacje Lundbeck, ktéry podnosit, ze dla stwierdzenia narusze-
nia art. 101 TFUE konieczne jest wykazanie, ze zawarte w ugodzie patentowej ograniczenia

" Ibidem, pkt 355.
12 |bidem, pkt 353.
3 |bidem, pkt 363 i 369.
14 Ibidem, pkt 362.
15 |bidem, pkt 435.

6 Wyr. TSUE z 20.09.2008 r., w sprawie C-209/07, Competition Authority v. Beef Industry Development Society Ltd i Barry Brothers (Carrigmore)
Meats Ltd. Pozyskano z: http://curia.europa.eu/.
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wykraczajg ponad zakres ochrony zapewniony przez (domniemanie wazny) patent. Ponadto,
zdaniem Sadu, w przedmiotowej sprawie nie zostaty spetnione przestanki wytgczenia z art. 101
ust. 3 TFUE.

Ill. Komentarz

W przedmiotowym wyroku Sad potwierdzit, ze porozumienia dotyczgce ugod patentowych
podlegajg, podobnie jak wszelkie inne porozumienia, unijnemu prawu konkurencji. Nawet jesli
ograniczenia zawarte w ugodzie patentowej obowigzujg w zakresie objetym patentem, w okreslo-
nych okolicznosciach mogg zosta¢ uznane za sprzeczne z prawem konkurencji. W szczegdlnosci
takie zagrozenie niosg ze sobg ugody, ha mocy ktérych wtasciciel patentu ptaci potencjalnym kon-
kurentom za opdznienie ich wejscia na rynek. W zwigzku z tym przedsiebiorcy, chcacy zakonczyé
trwajgce przed sgdem spory patentowe, powinni ostroznie rozwazy¢ warunki zawieranych ugod.

Zakwalifikowanie ugod patentowych zawierajgcych ptatnos¢ zwrotng jako ograniczenia
konkurencji ze wzgledu na cel nalezy oceni¢ pozytywnie. Sgd w przedmiotowym wyroku dokonat
szczegotowej analizy kontekstu gospodarczego i prawnego oraz tresci i celu porozumien, aby
stwierdzi¢, ze porozumienia te z samej swej natury mogty ograniczac¢ konkurencje. Takie podejscie
oznacza niewatpliwie utatwienie dla organéw ochrony konkurencji i sgdéw. W ten sposéb nie ma
bowiem koniecznoséci analizy antykonkurencyjnych skutkbw danego porozumienia, co w prak-
tyce mogtoby okazac¢ sie zadaniem niezwykle trudnym. Organy ochrony konkurencji musiatyby
w istocie ocenic¢ site spornego patentu i prawdopodobienstwo jego obejscia lub uniewaznienia.

Niemniej jednak nalezy zauwazy¢, ze przedmiotowy wyrok nie daje jasnych wytycznych, kiedy
ugoda patentowa bedzie stanowi¢ naruszenie prawa konkurencji. Sad, stwierdzajgc w przedmio-
towej sprawie ograniczenie konkurencji ze wzgledu na cel, uwzglednit wiele réznych czynnikow.
Po pierwsze, ze Lundbeck i producenci generyczni byli potencjalnymi konkurentami. Producenci
zgodzili sie powstrzymac¢ z wejsciem na rynek w zamian za zaptate od Lundbeck. Srodki finansowe
przekazane producentom generykéw byty skalkulowane w oparciu o szacowany zysk lub obrot
z ich wejscia na rynek. Ponadto ugoda wykraczata ponad zakres ochrony wynikajgcej z patentu
i nie zawierata zobowigzania Lundbeck do powstrzymania sie od wszczecia postepowania o na-
ruszenie po wygasnieciu porozumienia. Jednakze w wyroku nie zawarto zadnych wskazowek, co
do wagi poszczegolnych czynnikdw. W szczegdlnosci nie jest jasne czy ugoda patentowa bytaby
zgodna z prawem konkurencji w sytuacji niewystgpienia jednego lub wiecej czynnikéw. Istnieje
réwniez niepewnosc¢ co do tego, jakiej wielkosci rekompensata finansowa moze budzi¢ watpliwo-
Sci organow ochrony konkurencji.

Warto odnotowaé, ze Sad, stwierdzajgc w przedmiotowej sprawie ograniczenie konkurenciji
ze wzgledu na cel, odwotat sie do wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w sprawie
Cartes Bancaires'”, tym samym potwierdzajgc wyrazong w tym wyroku bardziej restrykcyjng defi-
nicje ograniczenia konkuruji ze wzgledu cel, zgodnie z ktdrg jest to taka forma wspotpracy, ktéra
cechuje sie sama w sobie wystarczajgcym stopniem szkodliwosci z punktu widzenia konkurenciji.

Wyrok w sprawie Lundbeck nie jest jeszcze ostatnim stowem w temacie dopuszczalnosci
ugod patentowych oraz ich kwalifikacji prawnej. W wydanym po ogtoszeniu wyroku o$wiadcze-
niu prasowym Lundbeck poinformowat, ze catkowicie nie zgadza sie z rozstrzygnieciem Sadu

17 Wyr. TSUE z 11.09.2014 r., w sprawie C-67/13 P, Groupement des cartes bancaires przeciwko Komisji Europejskiej. Pozyskano z: http://curia.europa.eul.
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i wniost odwotanie do Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. Ponadto w toku sg kolejne
sprawy sgdowe dotyczgce porozumien pay-for-delay, w szczegolnosci dotyczagce wydanej przez
Komisje Europejska w 2014 r. decyzji w sprawie Servier czy decyzji brytyjskiego organu antymo-
nopolowego z 2016 r. w sprawie GlaxoSmithKline. Ponadto w kwietniu 2011 r. Komisja wszczeta
postepowanie w sprawie porozumienia Cephalon i Teva. W zwigzku z tym nalezy spodziewac sie
kolejnych orzeczen w tym zakresie.

Na koniec warto wspomnie¢, ze porozumienia pay-for-delay od kilku lat sg przedmiotem
zainteresowania réwniez po drugiej stronie Atlantyku. Na uwage zastuguje orzeczenie Sadu
Najwyzszego Stanow Zjednoczonych w sprawie Actavis, ktére zapadto na 2 dni przed wydaniem
przez Komisje Europejskg decyzji w sprawie Lundbeck. Chociaz Sgd Najwyzszy podobnie uznat,
ze tego typu praktyki mogg naruszac prawo konkurencji, to za wtasciwe uznano podejscie bazu-
jace na regule rozsadku (rule of reason).

Niewatpliwie porozumienia pay-for-delay sgq aktualnie gorgcym tematem. Majgc na uwadze
korzystny dla Komisji Europejskiej wyrok w sprawie Lundbeck, mozna spodziewac sig, ze zacheci
to zarbwno Komisje Europejska, jak i organy antymonopolowe panstw cztonkowskich do prowa-
dzenia w przyszitosci wiekszej liczby spraw dotyczgcych tego typu porozumien.

Paulina Wosik
Pracownik Departamentu Ochrony Konkurencji w UOKIK
e-mail: paulina.wosik@uokik.gov.pl
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Porozumienie ograniczajace konkurencje
na krajowym rynku swiadczen w zakresie leczenia
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego.

Glosa do decyzji
Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw nr RLO 4/2016
z dnia 1 wrzesnia 2016 r.

l. Stan faktyczny

Omawiana decyzja Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw (dalej: UOKIK) nr RLO
4/2016 (dalej: Decyzja), zostata wydana w postepowaniu antymonopolowym, w przedmio-
cie ograniczenia konkurencji w postepowaniach konkursowych na realizacje programu zdro-
wotnego ,Program — Leczenie Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata
2013-2016" (dalej: Program), ogtoszonych przez Ministra Zdrowia 25 kwietnia 2013 r. (edycja I)
i 7 marca 2014 r. (edycja Il). Postepowania te zostaty przeprowadzone w trybie konkursu ofert,
na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz.U. 2015, poz. 581 ze zm.; dalej: usoz).
Ministerstwo Zdrowia podato do publicznej wiadomosci kosztorys Programu, w tym maksymalny
koszt pojedynczego cyklu procedury in vitro — 7.510 zt i wysokos$¢ budzetu na realizacje catego
Programu — 247.199.500 zt.

UOKIK wszczat postepowanie wyjasniajgce w niniejszej sprawie w zwigzku z anonimowym
zawiadomieniem o podejrzeniu zawarcia przez uczestnikow ww. postepowan porozumienia ce-
nowego, zakazanego na gruncie art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. 0 ochronie
konkurencji i konsumentéw (t.j. Dz.U. 2015, poz. 184 ze zm.; dalej: ustawa antymonopolowa).
Watpliwosci, co do naruszenia konkurencyjnosci wskazanych postepowan konkursowych wy-
nikaty z faktu, iz wiekszos¢ biorgcych w nich udziat oferentéw nalezata wéwczas do Zwigzku
Polskich Osrodkow Leczenia Nieptodnosci i Wspomagania Rozrodu z siedzibg w todzi (dalej:
Zwigzek).

Zwigzek jest dobrowolnym zrzeszeniem pracodawcow prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie udzielania swiadczen medycznych m.in. leczenia nieptodnosci. Do jego celow statu-
towych nalezy w szczegdlnosci dbatos¢ o podwyzszenie standardu ustug medycznych z zakresu
leczenia nieptodnosci oraz udziat w tworzeniu i realizowaniu zasad rynkowego systemu ochrony
zdrowia w Polsce. Zadaniem Zwigzku jest ochrona praw jego cztonkdw i reprezentowanie ich
wobec dysponentow publicznych i prywatnych srodkéw przeznaczonych na ochrone zdrowia,
organow wiadzy, administracji publicznej, samorzadu terytorialnego, innych zwigzkow, organiza-
cji i instytucji. W analizowanym przez UOKIK okresie, tj. w latach 2013—-2014 Zwigzek zrzeszat
ponad dwudziestu cztonkdw, posiadajgcych fgcznie niemalze 30 Klinik.

W | edycji konkursu cztonkowie Zwigzku ztozyli 25 sposréd 37 ofert konkursowych. W 24 ofer-
tach cztonkow Zwigzku cena za jeden cykl procedury in vitro wynosita od 7.500 do 7.510 zt. W tym
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samym postepowaniu 6 przedsiebiorcéw nienalezgcych do Zwigzku wskazato w ofertach kwoty
mieszczgce sie w powyzszym zakresie cenowym.

W drugim konkursie natomiast, na 40 ofert — 27 zgtosili cztonkowie Zwigzku. 18 ofert ztozo-
nych przez podmioty zrzeszone w Zwigzku przewidywato cene w granicach 7.500-7.510 zt za
jeden cykl S$wiadczenia. Taka cena zostata zaoferowana rowniez przez 6 oferentéw spoza Zwigzku.

Analiza ofert ztozonych w obu postepowaniach wykazata, ze srednia cena za jeden cykl Swiad-
czenia w ofertach ztozonych przez cztonkéw Zwigzku w 2013 r. wyniosta 7.488,40 zt, w 2014 r.
zas — 7.407,76 zt. Dla pordwnania, srednia cena wskazana w ofertach ztozonych przez podmioty
nienalezgce do Zwigzku w latach 2013 i 2014 to odpowiednio 7.112,41i 7.375,38 zt.

W skontrolowanych przez UOKIiK postepowaniach konkursowych cena stanowita jedno
z kryteriéw oceny i wyboru ofert, za ktére mozna byto otrzymaé maksymalnie 20 na 100 punktow.
Nalezy jednak wskazac, ze szczegdtowe informacje dotyczgce oceny ofert i wagi tego kryterium
nie byty oferentom znane i zostaty upublicznione dopiero w postepowaniu ogtoszonym w 2014 r.,
po uptywie terminu sktadania ofert.

Il. Antykonkurencyjne porozumienie

Przeprowadzona przez UOKIK kontrola przebiegu postepowan konkursowych i dziatalnosci
Zwigzku w zakresie objetym tymi postepowaniami ujawnita liczne naruszenia zasady uczciwej
konkurencji — jednej z najwazniejszych zasad postepowan o zawarcie umowy w sprawie udziela-
nia S$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych (art. 134 usoz).

Zgodnie z wyjasnieniami i ujawniong korespondencjg elektroniczng, wysytang z adresu stuz-
bowego prezesa zarzgdu Zwigzku, w okresie miedzy ogtoszeniem kazdego z konkurséw a termi-
nem ztozenia ofert odbyto sie kilka spotkan cztonkéw Zwigzku, w ktérych uczestniczyty podmioty
potencjalnie konkurujgce o realizacje Programu.

Czynnosci kontrolne UOKIK wykazaty, ze podczas spotkan czionkow Zwigzku planowano
-Przyjac dla zaangazowanych osrodkéw, wspolng polityke co do wypetniania ofert do MZ w sprawie
realizacji programu” i ustali¢ zasady uczestnictwa tych podmiotéw w postepowaniu konkursowym.
W wyniku tych spotkan powstaty i zostaty rozestane cztonkom Zwigzku wytyczne odnoszgce sie
do tresci ofert konkursowych, m.in. rekomendacje ustanowienia ceny swiadczenia w wysokosci
7.510 zt, tj. ceny maksymalnej, opublikowanej przez Ministerstwo Zdrowia.

O naruszajgcej uczciwg konkurencje wspétpracy podmiotéw biorgcych udziat w postepowaniu
konkursowym w 2013 r. Swiadczy takze skierowana do cztonkéw Zwigzku wiadomos$¢ o tresci:
,Wczoraj 15.05 wraz z (...) ztozyliSmy o godz. 10 oferty w MZ. (...) My z Lodzi pokazaliSmy sobie
oferty przed zaklejeniem by nie byto pdzniej domystéw i podejrzeh”. Co wiecej, prezes Zwigzku
potwierdzit, ze bezposrednio przed ztozeniem ofert w Ministerstwie Zdrowia kilku czionkéw Zwigzku
okazato sobie nawzajem tres¢ ofert w zakresie ceny, a inni zadeklarowali zaproponowang w ofer-
cie cene Swiadczenia.

W 2014 r. natomiast, przedstawiciele cztonkéw Zwigzku uczestniczyli w spotkaniu, ktére zgodnie
z ujawniong korespondencjg elektroniczng, miato dotyczy¢ ,wspolnego stanowiska wobec ogtoszo-
nego konkursu leczenia nieptodnosci metodg in vitro”. Zrzeszeni w Zwigzku przedsiebiorcy twierdzili,
ze ,(...) jestto (...) szansa by sobie zaufa¢ co przetozy sie na nasze dochody przez nastepne dwa
lata i mniejszy stres przy sporzgadzaniu oferty. (...) brak porozumienia to (...) mniejsze zyski przy
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wiekszej ilosci pracy (...)". Cztonkowie Zwigzku w sposéb jawny wyrazali cheé wspétpracy w zakresie
konkursu ofert, oSwiadczajgc m.in. co nastepuje: ,(...) powinnismy zrobi¢ wszystko by w trakcie tego
konkursu straci¢ jak najmniej nerwéw i by¢ pewnym wzajemnego zachowania czionkow Zwigzku
wobec siebie (...)” oraz ,Wydaje sie by¢ stusznym bysmy uzgodnili tres¢ sktadanych ofert, ktérych
kopie powinny by¢ przekazane do Zwigzku, tak by poszczegdine Kliniki rywalizujgce na danym te-
renie nie obawiaty sie nieuczciwego zachowania konkurenta”. Wydawanie przez Zwigzek zalecen
i rzeczywistg ich realizacje przez jego cztonkow potwierdza m.in. fragment wiadomosci — ,(...) de-
klaruje utrzymanie ceny oferowanej przez MZ, co réwniez rekomenduje Zwigzek”.

O ustalaniu ceny oferowanych ustug ewidentnie $wiadcza réwniez zatgczone do korespondenciji
dokumenty, zawierajgce m.in. stwierdzenia: ,W trakcie zebrania ustalono ponizsze rekomendacje
dotyczace konkursu ofert na rzgdowe programy in vitro. (...) Zwigzek Polskich Osrodkéw Leczenia
Nieptodnoséci i Wspomaganego Rozrodu rekomenduje; utrzymanie ceny na dotychczasowym po-
ziomie biorgc pod uwage inflacje oraz wzrost innych kosztéw statych i zmiennych naszych firm
w latach 2015-2016".

Konkurencyjnemu charakterowi postepowan konkursowych organizowanych w ramach
Programu przeczg réwniez ustalenia dokonane bezposrednio miedzy oferentami, np. ,Proponuje
jednak aby z danego regionu po pokazaniu sobie ofert wspdlnie wystaé lub wspdlnie zawiez¢
zaklejone juz oferty do MZ”.

Ponadto, na jednym z zebran Zwigzku w 2014 r. podjeto uchwate o powotaniu Zespotu
Negocjacyjnego, reprezentujgcego jego cztonkdédw w negocjacjach z Ministerstwem Zdrowia.

lll. Argumentacja wiadz i cztonkéw Zwiazku

Wobec powyzszych dowodow, jednoznacznie swiadczgcych o antykonkurencyjnym charakte-
rze dziatan Zwiazku, prezes zarzagdu Zwigzku argumentowat, ze spotkania cztonkéw miaty umoz-
liwi¢ im jedynie wymiane opinii, wypracowanie tzw. dobrych praktyk przy realizacji Programu oraz
wzajemng pomoc, W przypadku pojawienia sie watpliwosci dotyczgcych Programu. Ich gtdwnym
celem miato by¢ ustalenie wspolnego stanowiska dotyczgcego nieprawidtowosci, jakie zdaniem
Zwigzku pojawiaty sie w toku postepowan, m.in. braku precyzyjnych kryteriow oceny ofert, sposo-
bu podziatu budzetu przeznaczonego na realizacje Programu i procedury odwotawczej. Zdaniem
prezesa ,Rekomendacje nie miaty charakteru wigzgcego dla cztonkdw Zwigzku bedgc bardziej
prébg nadania racjonalnosci konkursowi organizowanemu przez Ministerstwo Zdrowia w obliczu
niejasnych i niezrozumiatych warunkow”.

Prezes Zwigzku wyjasniat, Ze ujawniona w toku postepowania antymonopolowego kore-
spondencja miata promowac etyczne zachowania cztonkow Zwigzku wzgledem siebie i budowaé
ich wzajemne zaufanie. Zdaniem prezesa Zwigzek jedynie sugerowat uczestnikom postepowa-
nia konkursowego by ,nie walczy¢ ceng, lecz jakoscig”. Dziatania Zwigzku adresowane do jego
cztonkdw, biorgcych udziat w postepowaniu konkursowym w 2014 r., miaty natomiast charakter
prosby, ktérej celem byto m.in. unikniecie stosowania w ofertach cen ,dumpingowych”. Wskazanie
w ofercie zbyt niskiej ceny stanowitoby bowiem zagrozenie, ze stanie sie ona dla Ministerstwa
Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia punktem odniesienia do oceny innych ofert.

Podobng argumentacje przedstawity w postepowaniu antymonopolowym réwniez niektore
z podmiotéw nalezgcych do Zwigzku. Zgodnie z przedstawionymi przez nie wyjadnieniami, temat
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postepowan konkursowych byt przedmiotem niezobowigzujgcej dyskusji cztonkow Zwigzku.
Jakiekolwiek ewentualne zalecenia i propozycje Zwigzku nie miaty charakteru wigzgcego i nie gro-
zity za niezastosowanie sie do nich zadne sankcje. Podjecie tego tematu przez cztonkow Zwigzku
miato na celu jedynie zapobiezenie stosowaniu cen ,dumpingowych” oraz zapewnienie odpowied-
nich standardéw oferowanych swiadczen. W ocenie wiekszosci cztonkdw Zwigzku, zaoferowana
przez nich maksymalna cena za cykl procedury zaptodnienia pozaustrojowego, wskazana przez
Ministerstwo Zdrowia, odzwierciedlata rzeczywisty koszt ustugi. Pojawity sie nawet gtosy, ze byta
ona nizsza od cen komercyjnych i odbiegata od rzeczywistych stawek rynkowych.

W toku postepowania UOKIiK Zwigzek wielokrotnie podkreslat, ze nie naruszyt swoim dziata-
niem uczciwej konkurencji poprzez zarzucane mu porozumienie, poniewaz rekomendowana przez
Zwigzek cena, tj. 7.510 zt za jeden cykl Swiadczenia, byta powszechnie znana i traktowana przez
oferentow jako cena sugerowana przez organizatora konkursu — Ministerstwo Zdrowia. Ponadto
cena stanowita tylko jedno z wielu kryteriow oceny ofert, ktérych waga i sposéb zastosowania
w ocenie ofert nie byt uczestnikom postepowan konkursowych znany w chwili sktadania ofert.

Zgodnie z powyzszg argumentacja, zdaniem Zwigzku, nie byto mozliwe zawarcie porozumienia
ograniczajgcego konkurencje, majacego rzeczywisty wptyw na wynik postepowania konkursowego
i zaburzajgcego uczciwg konkurencje na krajowym rynku swiadczen w zakresie leczenia nieptod-
nosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego. Zwigzek zapewniat o braku antykonkurencyjnego
charakteru oraz skutku podejmowanych przez Zwigzek i jego cztonkow dziatan.

IV. Decyzja UOKIK

Ujawnione przez UOKIK dziatania Zwigzku, dotyczgce postepowan konkursowych na reali-
zacje Programu, w szczegdlnosci tres¢ korespondencji cztonkow Zwigzku, wydajg sie w sposob
oczywisty Swiadczyc¢ o istnieniu porozumienia ograniczajgcego konkurencje.

W celu dokonania odpowiedniej kwalifikacji i rzetelnej oceny wykrytych w toku postepowa-
nia antymonopolowego praktyk ograniczajgcych konkurencje, a takze wiasciwego przypisania
odpowiedzialnosci za naruszenie ustawy antymonopolowej, UOKIK przeprowadzit kompleksowg
analize stanu faktycznego.

Podstawowym zagadnieniem podlegajgcym ocenie UOKIK byta kwestia czy Zwigzek moze
by¢ adresatem przepisow ustawy antymonopolowej i ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za antykonkuren-
cyjne zachowania. Oczywiste wydaje sie, ze zakaz stosowania praktyk ograniczajgcych konku-
rencje kierowany jest do przedsiebiorcow. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze zgodnie z ustawg
antymonopolowg — ilekro¢ jest w niej mowa o przedsiebiorcy, nalezy to pojecie rozumie¢ réwniez
jako m.in. zwigzek przedsiebiorcéw. Zgodnie z definicjg, zwigzkiem przedsiebiorcéw sg nato-
miast izby, zrzeszenia i inne organizacje zrzeszajgce przedsiebiorcow, jak rowniez zwigzki tych
organizacji. Zgodnie z powyzszym, UOKiK w uzasadnieniu do Decyzji jednoznacznie stwierdzit,
ze ,Adresatem zakazéw praktyk ograniczajgcych konkurencje sg obok przedsiebiorcow, takze
ich zwigzki”. Zwigzek Polskich Osrodkow Leczenia Nieptodnosci i Wspomagania Rozrodu jest
zatem zobowigzany do przestrzegania ustawy antymonopolowej i moze byc¢ strong postepowania
antymonopolowego.

Wiasciwa ocena porozumienia Zwigzku wymagata réwniez okreslenia rynku wtasciwego,
czyli rynku towardw, ktére ze wzgledu na ich przeznaczenie, cene oraz wtasciwosci, w tym jakosc,
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sg uznawane przez ich nabywcow za substytuty oraz sg oferowane na obszarze, na ktérym, ze
wzgledu na ich rodzaj i wkasciwosci, istnienie barier dostepu do rynku, preferencje konsumentow,
znaczgce roznice cen i koszty transportu, panujg zblizone warunki konkurencji. Ze wzgledu na spe-
cyfike badanego rynku produktowego, na ktérym nie istnieje zaden substytut, rynek ten okreslono
jako rynek $wiadczen w zakresie leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego.
Natomiast rynek geograficzny zostat w niniejszym postepowaniu antymonopolowym oznaczony
jako rynek krajowy, ze wzgledu na ogdlnopolski zasieg konkurséw ofert i fakt, ze organizatorem
postepowania byto Ministerstwo Zdrowia — centralny organ administracji.

Przedmiotem analizy UOKIK, byta takze wtasciwa kwalifikacja antykonkurencyjnych praktyk
Zwigzku. Zdaniem UOKIK jego dziatania przyjety forme porozumienia ograniczajgcego konku-
rencje, okreslonego w art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy antymonopolowej. Przepis ten przewiduje zakaz
zawierania porozumien, ktérych celem lub skutkiem jest wyeliminowanie, ograniczenie lub naru-
szenie w inny sposob konkurencji na rynku wiasciwym, polegajace w szczegdlnosci na ustalaniu,
bezposrednio lub posrednio, cen i innych warunkow zakupu lub sprzedazy towaréw.

Jednoczesnie nalezy podkreslic, ze pojecie porozumienia jest w ustawie antymonopolowe;j
interpretowane bardzo szeroko. Obejmuje bowiem nie tylko umowy i niektére ich postanowienia,
lecz takze uzgodnienia dokonane w jakiejkolwiek formie przez przedsiebiorcéw lub ich zwigzki
oraz uchwalty i inne akty zwigzkow przedsiebiorcow lub ich organow statutowych.

Zgodnie ustaleniami Prezesa UOKIK, dziatania Zwigzku przyjety wtasnie forme ,innych aktow
zwigzku przedsiebiorcéw”. ,Inne akty” obejmujg w szczegdlnosci ,statuty, okdlniki i inne akty we-
wnetrzne oraz wytyczne badz zalecenia o charakterze nieformalnym, ktérych celem jest wywarcie
wplywu na okreslone zachowanie cztonkéw zwigzku”. Ponadto zdaniem UOKIK, wyrazonym w uza-
sadnieniu do Decyzji, porozumieniem mogg byc¢ takze rekomendacje zwigzku przedsiebiorcow,
co do tresci umow jego cztonkdw, a takze ,zachowania faktyczne zwigzku przedsiebiorcow, ktére
nie muszg przyja¢ formy pisemnej, w szczegolnosci zalecenia okreslonego zachowania cztonkow
zwigzku, wyrazone podczas spotkania”.

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z doktryng prawa na antykonkurencyjny charakter porozumienia
nie ma wptywu brak sankcji za nieprzestrzeganie zalecen Zwigzku, kierowanych do jego cztonkdw.
Prezes UOKIK stwierdzit natomiast, ze mimo braku formalnych sankcji, w jego ocenie ,Zwigzek
niejednokrotnie podejmowat dziatania, ktére miaty uswiadomic cztonkom Zwigzku swoisty moral-
ny obowigzek okreslania w sktadanych ofertach cen na ustalonym poziomie. Postepowanie takie
miato by¢ wyrazem lojalnosci i uczciwo$ci”. Ponadto w ocenie UOKIK cztonkowie Zwigzku mogli
czuc sie zobowigzani do realizacji zalecen Zwigzku, z uwagi na wynikajgce ze statutu Zwigzku
zobowigzanie cztonkdw do przestrzegania statutu, regulaminéw i uchwat wtadz Zwigzku.

Oceniajgc natomiast przestanke istnienia antykonkurencyjnego celu lub skutku porozumienia,
Prezes UOKIK jednoznacznie stwierdzit, ze dziatania Zwigzku polegajace na koordynowaniu za-
chowan rynkowych cztonkéw w zakresie tworzenia ofert, miaty na celu ograniczenie konkurenciji.
Wobec argumentéw czionkéw i wikadz Zwigzku UOKIK wyjasnit, ze zgodnie ze stanowiskiem dok-
tryny, antykonkurencyjny cel porozumienia powinien by¢ oceniany w sposob obiektywny i nie jest
uzalezniony od rzeczywistych intencji, umysinosci i Swiadomosci stron porozumienia. Natomiast,
mimo ze co do zasady ocena celu porozumienia powinna obejmowac nie tylko jego tres¢, lecz
takze m.in. jego kontekst gospodarczy, to zdaniem Prezesa UOKIK ,[w] przypadku porozumien
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cenowych, ich sprzeczno$¢ z prawem mozna wywies¢ z samego brzmienia porozumienia”. Majac
powyzsze na uwadze, dziatania podejmowane przez Zwigzek, w szczegolnosci ujawnione w tre-
Sci korespondencji elektronicznej rekomendacje dotyczgce ceny jednego cyklu procedury, ktorg
otrzymali jego cztonkowie, nie pozostawiajg zdaniem UOKIK watpliwosci, co do spetnienia prze-
stanki antykonkurencyjnego celu porozumienia.

W zwigzku z alternatywnym charakterem przestanki antykonkurencyjnego celu lub skutku po-
rozumienia, w omawianym przypadku UOKIK nie miat obowigzku wykazania jego skutkow. Analiza
ofert ztozonych w podstepowaniach konkursowych przez cztonkdéw Zwigzku wykazata jednak, ze
.dziatania Zwigzku przyczynity sie do wzrostu cen w stosunku do poziomu, jakiego mozna byto
oczekiwaé w przypadku braku porozumienia®. Widoczne byto réwniez znacznie mniejsze zrézni-
cowanie cenowe ofert ztozonych przez czionkdéw Zwigzku w poréwnaniu z ofertami podmiotéw
niezrzeszonych.

Dodatkowym aspektem badanym przez UOKIK byta rowniez przestanka ciggtego charakteru
praktyki ograniczajgcej konkurencje, zaczerpnigeta z orzecznictwa Komisji Europejskiej. Koncepcija
ciggtego charakteru praktyki dotyczy porozumien trwajgcych co do zasady wiele lat, na ktére skia-
dajg sie rozne praktyki i porozumienia, ktére stanowig ,,czesc catego ciggu wysitkdw podejmowa-
nych przed przedsigebiorcéw w wykonaniu wspdélnego celu w postaci ograniczenia konkurenc;ji”,
tj. jedno ciggte naruszenie.

W ocenie UOKIK, koncepcji tej odpowiadajg wtasnie antykonkurencyjne praktyki Zwigzku
dotyczace konkursow ofert na wykonanie Programu realizowanego w latach 2013—-2016. Zdaniem
Prezesa UOKIK, podjete przez Zwigzek dziatania podczas | edycji konkursu obejmowaty bowiem
réwniez nastepne edycje postepowan konkursowych na realizacje tego samego Programu. O takim
zamiarze $wiadczg przede wszystkim rekomendacje Zwigzku z 2014 r. odnoszace sie wprost do
zalecen z roku poprzedniego. W zwigzku z powyzszym, w uzasadnieniu do Decyzji wskazano,
ze ,powtarzalne i jednorodne zachowania Zwigzku w postepowaniach konkursowych w 2013 r.
i 2014 r. byly przejawem realizowania jednolitego porozumienia majgcego wspolny cel w postaci
ograniczenia konkurenciji i praktyki o charakterze ciggtym”.

Przeprowadzona w toku postepowania antymonopolowego analiza stanu faktycznego i prze-
piséw ustawy antymonopolowej potwierdzita, ze dziatania Zwigzku spetniajg przestanki zakaza-
nego na gruncie ustawy antymonopolowej porozumienia cenowego. W zwigzku z powyzszym,
Decyzjg z dnia 1 wrzesnia 2016 r. nr RLO 4/2016, Prezes UOKIK uznat zawarcie przez Zwigzek
porozumienia ograniczajgcego konkurencje na krajowym rynku $wiadczen w zakresie leczenia
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego, polegajgcego na ustalaniu cen w ofer-
tach sktadanych przez cztonkdéw Zwigzku, biorgcych udziat w postepowaniach konkursowych
na realizacje programu zdrowotnego ,Program — Leczenie Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia
Pozaustrojowego na lata 2013-2016”, ogtoszonych przez Ministra Zdrowia 25 kwietnia 2013 r.
i 7 marca 2014 r., za praktyke ograniczajgcg konkurencje, okreslong w art. 6 ust. pkt 1 ustawy
antymonopolowej.W nastepstwie wskazanego naruszenia, Prezes UOKIK natozyt na Zwigzek kare
pieniezng w wysokosci 13.211 zt. Zgodnie z ustawa antymonopolowg na przedsiebiorce, ktéry
chocby nieumysinie dopuscit sie naruszenia zakazu okreslonego w art. 6, moze zostac¢ natozona
kara pieniezna o maksymalnej wysokosci 10% obrotu osiggnietego w roku obrotowym poprze-
dzajgcym rok natozenia kary. Z uwagi na fakt, ze Zwigzek w okresie trzyletnim poprzedzajgcym
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rok natozenia kary nie osiggnat Sredniego obrotu o rownowartosci co najmniej 100.000 euro,
maksymalna kara mogta w omawianym przypadkow wynies¢ 10.000 euro, tj. 42.615 zt.

W uzasadnieniu do Decyzji Prezes UOKIK podkreslit, ze natozenie kary pienieznej nie jest
obligatoryjne i jest ona przyznawana w ramach uznania administracyjnego, po przeprowadzeniu
indywidualnej, kompleksowej analizy naruszenia. Przy ustalaniu jej wysokosci uwzglednia sie wiele
czynnikéw, m.in. okolicznosci i nature naruszenia ustawy antymonopolowej, okres, stopien, skutki
rynkowe i ich zasieg, a takze funkcje, jakie ta kara powinna petni¢. W ocenie Prezesa UOKIK,
wymierzona w niniejszej sprawie wysokos¢ kary jest adekwatna do stopnia naruszenia ustawy
antymonopolowej i wystarczajgco dolegliwa by zapobiec podobnym naruszeniom w przysziosci.

V. Ocena Decyzji

Biorgc pod uwage wszystkie ujawnione w toku postepowania antymonopolowego okolicznosci
faktyczne, nalezy zgodzi¢ sie z dokonang przez UOKIiK oceng dziatann Zwigzku jako zakazanego
porozumienia cenowego zwigzku przedsigbiorcow.

Wykazany w postepowaniu antymonopolowym fakt powstania zwigzku na dwa dni po ogto-
szeniu | edycji konkursu ofert na realizacje Programu, charakter i tematyka spotkan cztonkéw
Zwigzku oraz ujawnione przez UOKIiK maile prezesa zarzgdu Zwigzku do jego cztonkow (zawie-
rajgce rekomendacje dotyczgce postepowan konkursowych, m.in. w zakresie ceny swiadczenia)
nie pozostawiajg watpliwosci, co do naruszenia przez Zwigzek uczciwej konkurencji.

Mimo ze Zwigzek nie podjgt uchwaty ani nie przedsiewziagt innych dziatan o charakterze
formalnym, a takze nie zastrzegt swoich rekomendacji zadnymi sankcjami, to ewidentnie jego
dziatania miaty na celu koordynowanie zachowan rynkowych cztonkéw Zwigzku i ujednolicenie
tresci sktadanych przez nich ofert. Ponadto, zachowanie podmiotéw nalezgcych do Zwigzku,
polegajace na ujawnianiu cen zawartych w konkurujgcych ze sobg w jednym postepowaniu ofer-
tach, wzajemne okazywanie ich tresci oraz wspodlne skfadanie ofert w sposéb oczywisty narusza
konkurencyjny charakter postepowania w trybie konkursu ofert.

Zawarte przez Zwigzek porozumienie jest horyzontalnym porozumieniem cenowym, uzna-
nym przez doktryne prawa za nalezgce do najgrozniejszych i najciezszych naruszenh konkuren-
cji. Zawarcie przez konkurentow rynkowych porozumienia przeczy bowiem idei samodzielnosci
rynkowej podmiotow, bedgcej przestankg konieczng istnienia na rynku uczciwej konkurencji. Tak
surowa ocena tego typu wspotpracy przedsiebiorcow wynika w szczegolnosci z faktu, iz porozu-
mienia cenowe zawsze wptywajg niekorzystnie na rynek, powodujgc m.in. wzrost cen towarow
i ustug, spadek ich jakosci i dostepnosci.

W przypadku analizowanych przez UOKIiK postepowan konkursowych porozumienie cenowe do-
tyczace Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych miato szczegdlnie grozny
charakter, poniewaz dotyczyto rozporzgdzania przez Ministerstwo Zdrowia srodkami panstwowymi,
ktérych wtadciwe gospodarowanie lezy w interesie publicznym. W uzasadnieniu do omawianej Decyzji,
Prezes UOKIK podkredlit ten fakt, oceniajgc, ze tego typu porozumienia ,powinny by¢ scigane oraz
karane, nawet jezeli wywotywany przez nie skutek ma jedynie charakter potencjalny”. Powyzsze sta-
nowisko, cho¢ radykalne, wydaje sie by¢ jednak stuszne, szczegdlnie po dokonaniu analizy obliczen
sporzgdzonych przez UOKIK w toku postepowania antymonopolowego. Wykazaty one bowiem, ze
obnizenie sredniej ceny pojedynczego cyklu procedury zaledwie o kilkadziesigt ztotych, przy zatozeniu
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maksymalnie trzech cykli dla kazdej z 15 tys. par, mogtoby przynies¢ w skali catego Programu oszczed-
nos¢ nawet ponad 1 miliona zi. Wskazane powyzej obnizenie cen bylo natomiast mozliwe, o czym
Swiadczg wyjasnienia niektorych przedsiebiorcow spoza Zwigzku. W odpowiedzi na zapytanie Prezesa
UOKIK, dotyczgce oceny kosztu pojedynczego cyklu $wiadczenia, podmioty nienalezgce do Zwigzku
wyjasnity, ze co do zasady procedura wspomagania rozrodu metodg zaptodnienia pozaustrojowego
jest wykonywana na tych samych zasadach przez kazdego $wiadczeniodawce w kraju, cena zapropo-
nowana przez oferentéw powinna by¢ zatem poréwnywalna. Moze sie ona jednak rézni¢ w zaleznosci
od wysokosci planowanego zysku, przyjetych przez dany podmiot standardéw jakoSciowych, kosztéw
wiasnych, np. ptac i innych kosztéw administracyjnych, sprzetu i aparatury.

W zwigzku z powyzszym, nalezy zgodzi¢ sie z oceng dokonang przez UOKIK, zgodnie z ktérg
omawiane porozumienie Zwigzku zaliczono do bardzo powaznych naruszeh ustawy antymonopo-
lowej. Jego skutek mogt mie¢ bowiem znaczacy wptyw na niekorzystne wydatkowanie srodkow
budzetu panstwa i doprowadzi¢ do zmniejszenia iloSci Swiadczen zdrowotnych dostepnych dla
par biorgcych udziat w Programie.

Watpliwg kwestig jest natomiast wysokos¢ natozonej na Zwigzek kary pienieznej. W mojej
ocenie orzeczona kara nie petni funkcji ani represyjnej, ani dyscyplinujgcej, poniewaz nie jest
wystarczajgco dolegliwa. Z tego samego powodu nie ma takze prewencyjnego charakteru — nie
odstraszy przedsiebiorcow od podejmowania antykonkurencyjnych dziatan.

Wysoko$¢ wymierzonej w omawianej Decyzji kary (13.211 zt), uwidacznia niedoskonato$¢
obowigzujgcego prawa. W uzasadnieniu Decyzji Prezes UOKIiK podkres$lat bowiem wage narusze-
nia, jego grozne dla konkurencji rynkowej skutki, ogélnopolski zasieg porozumienia oraz umysiny
charakter naruszenia ustawy antymonopolowej. Postepowanie antymonopolowe wykazato, ze
antykonkurencyjne dziatania Zwigzku byty prowadzone w sposéb jawny i bezposrednio dgzyty
do celu, jakim byto ograniczenie konkurencji na krajowym rynku swiadczen w zakresie leczenia
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego.

Z uwagi na fakt, iz porozumienie zostato zawarte przez zwigzek przedsigbiorcow, przy usta-
laniu wysokosci kary pienieznej brany jest pod uwage obrét osiggniety przez ten zwigzek. W mo-
jej ocenie ustawa antymonopolowa i wymierzajacy na jej podstawie kare pieniezng w niniejszej
sprawie Prezes UOKIK pomija fakt, ze korzysSci powstate w wyniku naruszenia konkurencji przez
Zwigzek, w rzeczywistosci odnidstby nie sam Zwigzek, lecz przede wszystkim jego cztonkowie.
Przypisanie odpowiedzialnosci za naruszenie ustawy antymonopolowej poszczegélnym przed-
siebiorcom (cztonkom zwigzku biorgcym udziat w porozumieniu) skutkowatoby natomiast nato-
zeniem kary na kazdego z nich, kazdorazowo w odniesieniu do obrotu danego podmiotu. Takie
zasady wymierzania kary pienieznej w mojej ocenie miatyby rzeczywisty wptyw na ksztattowanie
zachowan przedsigbiorcow i przestrzeganie przepisow ustawy antymonopolowej w przysztosci.

Analizowana Decyzja wskazuje w mojej ocenie sposéb uchronienia sie przedsiebiorcéw od
dolegliwych skutkow wykrytego przez UOKIK antykonkurencyjnego porozumienia, poprzez zawarcie
w tym celu zwigzku przedsiebiorcow, na ktérym spocznie caty ciezar ewentualnej odpowiedzialnosci.

Emilia Kasjanowicz
Aplikant radcowski w KRK Kieszkowska Rutkowska Kolasinski
e-mail: emilia.kasjanowicz@krklegal.pl
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R. Stankiewicz (red.), Instytucje rynku farmaceutycznego,
Wolters Kluwer, Warszawa 2016, s. 450

Zycie i zdrowie cztowieka konsekwentnie zajmuje kluczowe miejsce w systemie prawnie
chronionych wartosci. Ochronie zdrowia i zycia ludzkiego poswiecona jest prawna regulacja rynku
produktéw leczniczych — Prawo farmaceutyczne. Regulacja prawa farmaceutycznego jest szcze-
golnie skomplikowang materig prawa administracyjnego, wtasnie ze wzgledu na istotnos¢ prawnie
chronionego interesu. Stad tez z zadowoleniem nalezy przyja¢ ukazanie sie omawianej publikaciji
na rynku wydawniczym. Niniejsza praca jest pierwszg po istotnych nowelizacjach szeregu aktow
normatywnych monografig przedstawiajgcg catos¢ zagadnien prawa farmaceutycznego w Polsce
i Unii Europejskiej. Ostatnie dwa lata obfitowaty bowiem w liczne zmiany legislacyjne w zakresie
prawa farmaceutycznego oraz refundacji lekéw. Zwigzane sg m.in. z dostosowaniem prawa pol-
skiego do dyrektyw unijnych w tym zakresie (np. system nadzoru pharmacovigilance), prébami
powstrzymania wywozu lekéw poza granice Polski (zmiany prawa farmaceutycznego w zakresie
importu réwnolegtego, obrotu hurtowego i detalicznego), istothng zmiang systemu refundac;ji lekow
czy w koncu bardzo istotnymi zmianami w zakresie regulacji badan klinicznych, ktére majg wkroét-
ce zaczg¢ obowigzywac (pierwsze rozporzgdzenie unijne w tym zakresie zastepujace odrebne
regulacje prawa krajowego).

Jakkolwiek w polskiej literaturze przedmiotu pojawiaty sie juz ogélne opracowania dotyczace
zagadnien prawa farmaceutycznego, to jednak prezentowana monografia posiada swoiste od-
rebne cechy wyrdzniajgce. Po pierwsze, prezentacja poszczegolnych zagadnien nie jest oparta
na analizie poszczegolnych regulacji normatywnych, a na ich pogrupowaniu w formie prezentacji
odrebnych instytucji prawa farmaceutycznego i refundacji lekéw. Pomaga to nie tylko przedstawié¢
prezentowane zagadnienia w sposob uporzgdkowany, lecz takze po raz pierwszy pozwala opisaé
zagadnienia prawa farmaceutycznego za pomocg wypracowanych w doktrynie prawa administra-
cyjnego instytucji. Po drugie, wskazane powyzej istotne zmiany legislacyjne, wprowadzone do
polskiego i unijnego porzgdku prawnego w ostatnich latach, uzasadniaty nowe ujecie zagadnien
prawa farmaceutycznego. Trzecim atutem niniejszej publikaciji jest grupa autoréw, ktérzy podjeli
sie jej opracowania. Autorami monografii sg osoby uznawane za ekspertéw prawa farmaceutycz-
nego i refundacji lekow w Polsce — przedstawiciele osrodkéw naukowych, unijnej administracji
(Europejska Agencja Lekow), byli pracownicy krajowej administracji (Ministerstwa Zdrowia) oraz
praktykujgcy w tym obszarze adwokaci i radcowie prawni. Wykorzystali oni szeroko posiadane
doswiadczenie praktyczne w przygotowaniu poszczegodlnych rozdziatdow monografii.

~Instytucje rynku farmaceutycznego” sg obecnie jedyng dostepng pozycjg na polskim rynku,
ktora jednoczesnie traktuje o przepisach prawa farmaceutycznego, ustawy refundacyjnej oraz unij-
nej regulacji badan klinicznych z uwzglednieniem ostatnich zmian prawnych. Dodatkowo, pozycja
zostata przygotowana przez praktykdw, ktdérzy na co dzien zawodowo majg stycznosc z wyzej
wymienionymi przepisami prawa. Cechuje jg przystepny dla czytelnika jezyk, a zawarte w niej
spostrzezenia sg podparte zaréwno dorobkiem naukowym, jak i dodwiadczeniami z codziennej
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praktyki rynkowej. Monografia stanowi udane, swoiste potgczenie naukowej monografii, podrecz-
nika dla studentéw studiéw wyzszych oraz podyplomowych, jak réwniez swoistego poradnika
fachowego dla prawnikow, ekonomistéw i menedzeréw funkcjonujgcych na rynku farmaceutycz-
nym oraz rynku ochrony zdrowia. Odpowiada ona na wiele probleméw dotgd niezauwazonych
nawet w opracowaniach komentarzowych majgcych przeciez wymiar praktyczny. Monografia jest
obszerna — sktada sie z jedenastu rozdziatéw. Niniejsza prezentacja odniesie sie wytgcznie do
kilku zagadnien zawartych w poszczegdlnych rozdziatach.

Rozdziat | dotyczy pojecia ,rynku farmaceutycznego”. Jego autor, R. Stankiewicz, definiuje
w nim pojecie ,rynku farmaceutycznego” postrzeganego w ujeciu funkcjonalnym oraz podmiotowym
i opisujgcego relacje zachodzgce pomiedzy podmiotami uczestniczgcymi w wytwarzaniu produktu
leczniczego, podmiotami uczestniczgcymi w jego obrocie na poziomie hurtowym i detalicznym oraz
konsumentami. Autor stusznie ujmuje strukture tak okreslonej instytucji w kategoriach realizujgcych
takie istotne dla dobra konsumenta (pacjenta) wartosci, jak dobro wspdlne oraz zasada spotecz-
nej gospodarki rynkowej. Istotng, z punktu widzenia rozwoju doktryny prawa farmaceutycznego,
jest poruszona przez autora kwestia nadzoru nad podmiotami na rynku farmaceutycznym w kon-
tekscie realizacji bezpieczenstwa farmaceutycznego oraz ksztattowanie relacji organ — podmiot
sfery zewnetrznej w tym zakresie. W tymze rozdziale autor omawia rowniez kwestie zwigzane
z dostepem do produktu leczniczego w kontekscie wartosci dla prawa administracyjnego i jego
zdaniem najwazniejszej — realizacji dobra wspdolnego — uznajgc, ze obowigzek ochrony zdrowia
jest istotnym elementem szeroko rozumianego bezpieczenstwa publicznego. Charakteryzuje on
te wartosci z punktu widzenia zapiséw Konstytucji RP oraz unijnego prawa pierwotnego. Autor
wprowadza jednoczesnie do doktryny prawa gospodarczego publicznego nowe i istotne pojecie
.bezpieczenstwa farmaceutycznego”, wyprowadzajgc je z prawa do ochrony zdrowia i uznajac,
iz jest to element bezpieczenstwa zdrowotnego. Stusznie zauwazono roéwniez, ze gwarantowa-
ne regulacjami rangi konstytucyjnej obowigzki panstwa w zakresie ochrony zdrowia i zycia czto-
wieka wpisujg sie w potrzebe zaspokojenia szeroko rozumianego bezpieczenstwa publicznego.
Istotnym elementem szeroko rozumianego tego rodzaju bezpieczenstwa jest bowiem réowniez
bezpieczenstwo zdrowotne. Analizie poddano réwniez funkcje administracji gospodarczej na rynku
farmaceutycznym i, wynikajgce z norm prawnych, ograniczenia o charakterze reglamentacyjnym,
dotyczgce nie tylko ksztattowania ogdinych ram dziatalnosci gospodarczej, lecz takze — co wyda-
je sie istotne dla sfery regulacji prawa farmaceutycznego — rozstrzygniecia ksztattujgce, ktérych
skutkiem jest ograniczenie wolnosci gospodarczej w celu realizacji dobra wspdlnego. W dalszej
czesci rozdziatu poruszono zagadnienia ksztaltowania ustroju organéw odpowiedzialnych za
nadzér nad rynkiem farmaceutycznym zaréwno na szczeblu unijnym, jak i krajowym. Waznym
zagadnieniem jest kwestia ksztattowania sie sieci administracji w ,europejskiej przestrzeni ad-
ministracyjnej” tworzonej obecnie pomiedzy Europejskg Agencjg Lekdéw a krajowymi organami
rejestracyjnymi. Autor stusznie zauwaza, iz wspotpraca w tamach tejze sieci zwieksza dostep
do produktu leczniczego. Podkresla on réwniez na role Europejskiej Agencji Lekdw w promo-
waniu innowacyjnosci sektora farmaceutycznego. Interesujgce w tym zakresie wydajg sie kon-
kluzje, wskazujgce iz wzrastajgca rola Agencji moze w konsekwencji doprowadzi¢ do wzrostu
jej znaczenia (jak rowniez innych agencji wykonawczych) w systemie wtadzy wykonawczej Unii
Europejskie;.
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Interesujacyg i nowatorskg czes¢ publikacji stanowi rozdziat |ll dotyczgcy zagadnien badan
klinicznych (aut. R. Stankiewicz). Prezentuje on bowiem, po raz pierwszy w polskiej literaturze
przedmiotu, tre$¢ unijnego rozporzgdzenia nr 543/2014, ktérego wejscie w zycie w niedtugim
czasie bedzie oznaczac catkowitg zmiane mechanizmu prowadzenia badan klinicznych w euro-
pejskiej przestrzeni prawnej.

Istotng cze$¢ publikacji zajmuje rozdziat IV po$wigecony prezentacji unijnych i krajowych pro-
cedur dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu (aut. K. Kumala, J. Piecha, R. Stankiewicz).
W pierwszej kolejnosci oméwiono w nim (unijng) procedure scentralizowang, dalej zas proce-
dury krajowe. Wskazano na wzajemne interakcje i zaleznosci zachodzgce pomiedzy nimi. Na
szczegoblng uwage zastuguje rowniez opisanie po raz pierwszy w naszej literaturze problematyki
wprowadzania do obrotu lekéw biopodobnych oraz lekéw stosowanych w procedurze off-label.
W ostatniej czesci rozdziatu przedstawiono, nigdy wczesniej nieopisywane, zagadnienie zmian
decyzji w przedmiocie pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu. Rozdziat ten
cechuje wysoki walor praktyczny.

Istotne miejsce w omawianej publikacji zajmuje kwestia refundacji produktu leczniczego,
ktorej w catosci poswiecony jest rozdziat VI (aut. M. Pieklak). Dotychczas, zagadnienie to nie byto
szeroko poruszane w literaturze przedmiotu i bez watpienia w tym obszarze wypetnia rowniez
istotng luke. Wskazuje sie na instytucje refundaciji jako jeden z fundamentalnych instrumentow
zapewnienia dostepu do produktu leczniczego, kreujacy przede wszystkim poziom jego ceny, ale
jednoczesnie ograniczajgcy konkurencje na rynku. Opisuje tez determinanty ksztattowania me-
chanizmow refundaciji, podkreslajgc zasady farmakoekonomiki jako te, ktére decydowaé powinny
o gospodarowaniu $srodkami publicznymi na ten cel. Szczegotowej analizie poddaje kwestie wptywu
prawa unijnego na ksztatt ustawodawstwa krajowego, doceniajgc wage Dyrektywy o przejrzystosci
w zapewnieniu réwnego i transparentnego dostepu do produktow leczniczych, jak rowniez anali-
zujgc polskie rozwigzania odnoszace sie do refundacji zaréwno w aspekcie materialnoprawnym,
jak i proceduralnym. Warto zaznaczy¢, ze w przekonaniu autora rozdziatu instytucja refundaciji
powinna stuzy¢ nie tylko zapewnieniu dostepu do produktu leczniczego, po mozliwie najnizszej
cenie, lecz by¢ takze srodkiem promocji innowacyjnosci, tylko bowiem wtedy mozna mdéwic, iz
w pefni stuzy ona zabezpieczeniu bezpieczehstwa farmaceutycznego.

W rozdziale VIII (aut. M. Jabtonski) monografia prezentuje, réwniez po raz pierwszy w pol-
skiej literaturze prawniczej, zagadnienia nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego
(pharmacovigilance). W monografii ujeto w dosyc¢ oryginalny, przydatny wartosciowy sposob
problematyke reklamy produktu leczniczego (rozdz. VII — aut. M. Madry) oraz, po raz pierwszy
w formie odrebnego rozdziatu, wazng problematyke funkcjonowania inspekcji farmaceutyczne;j
(rozdz. XI — aut. T. Niedzinski).

Rozdziat IX (aut. R. Stankiewicz) publikacji omawia problem dostepu do produktu leczni-
czego w kontekscie importu réwnolegtego. Jest to jedna z wazniejszych, a jednoczesnie bardziej
kontrowersyjnych i problematycznych kwestii, wptywajgcych na dostepnosé produktu leczniczego
na terytorium UE. Instytucja ta zostata scharakteryzowana tak z punktu widzenia jej istoty, jak
i czesciowo poprzez pryzmat prawa konkurencji. Autor szczegotowo opisat zagadnienie importu
réwnolegtego w odniesieniu do zatozen wypracowanych w orzecznictwie unijnym, jak tez w za-
kresie regulacji normatywnej tej instytucji w prawie krajowym. Trafnie wskazano jednoczes$nie na
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problemy i konflikty interesow zwigzane z tym zagadnieniem, podkreslajgc iz moze ono stanowi¢
powazne zagrozenie dla dostepu do produktu leczniczego, zwigzane z niedoborem tych produktow
na niektorych rynkach krajowych, w tym w Polsce. Po raz pierwszy opisano, rowniez od strony
praktycznej, sposob stosowania regulacji przeciwdziatajgcych wywozowi produktow leczniczych
z Polski poza granice.

Rozdziat X monogragii (aut. R. Stankiewicz) poswiecono obrotowi produktem leczniczym na
rynku krajowym, tak hurtowemu, jak i detalicznemu, a wiec kwestii jego dystrybucji. Przeanalizowano
w nim kwestie reglamentacji dziatalnosci gospodarczej w zakresie obrotu produktem leczniczym
Zwigzane z organizacjg podmiotoéw uczestniczgcych w obrocie hurtowym oraz obrocie detalicz-
nym, ktére ma zwiekszac¢ dostepnos¢ produktu leczniczego, instytucje bezpieczenstwa dostaw
produktu leczniczego, jak tez przede wszystkim problem konkurencyjnosci na rynku detalicznym
produktu leczniczego.

Autorzy z powodzeniem wywigzali sie z ambitnego zadania; naukowej syntezy nietatwej
i obszernej problematyki ujecia prawa farmaceutycznego w teoretyczne ramy instytucji prawa
publicznego, nie zapominajgc o praktyczym aspekcie prezentacji wielu zagadnien. Licznie jedno-
czesnie propozycje konkretnych rozwigzan wielu problemow, wsparte dyskursem z orzecznictwem
w zakresie objetym tematykg prezentowanej publikacji sg jej cennym uzupetnieniem.

Prof. dr hab. Tadeusz Skoczny
Zakfad Europejskiego Prawa Gospodarczego WZ UW
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Unia Europejska w coraz wiekszym stopniu wptywa na ksztattowanie polityki zdrowotne;j
panstw cztonkowskich. W Scistym zwigzku z realizacjg swobdd traktatowych, instytucje unijne
tworzg swoisty, nietypowy ustroj rzadzenia, ktéry wptywa na formutowanie polityki, stanowienie
prawa i alokacje srodkow w tej dziedzinie. Monografia autorstwa dr. hab. Rafata Stankiewicza
stanowi pierwsze w polskiej literaturze przedmiotu ujecie problematyki wptywu prawa unijne-
go na krajowe systemy ochrony zdrowia. Co wiecej, zakres ujecia niniejszej problematyki, jak
i pogtebiona analiza dokonana przez Autora problemoéw zawartych w omawianej pracy pozwala
stwierdzi¢, ze stanowi ona jednoczesnie istothe novum w europejskiej literaturze prawa ochrony
zdrowia.

Za szczegolnie istotne uznac nalezy przedstawienie zagadnien rozwoju instytucji transgra-
nicznej mobilnosci pacjentéw na obszarze unijnym, prezentacje dziatan UE w zakresie rozwoju
innowacyjnosci medycyny czy chociazby zagadnien przeciwdziatania nieréwnosci i dyskryminaciji
w dostepie do opieki zdrowotnej. Te i inne zagadnienia oparto réwniez na przedstawieniu praw-
nych instrumentéw oddziatywania na prawo krajowe w omawianym obszarze. Autor monografii
W Sposob wyczerpujacy prezentuje instytucje prawa krajowego wynikajgce z transpozycji odpo-
wiednich norm prawa unijnego. Dotyczy to prawa polskiego, ale czyni rowniez odniesienia do
norm krajowych innych panstw europejskich.

Unia Europejska nie posiada obecnie mozliwosci regulowania kwestii dotyczgcych sposobu
Swiadczenia ustug, finansowania czy organizacji systemu ochrony zdrowia w poszczegolnych
panstwach cztonkowskich. Pomimo odrebnosci w zakresie organizaciji i finansowania podmio-
téw Swiadczgcych ustugi opieki zdrowotnej, jak i podmiotow zabezpieczenia spotecznego, coraz
wiecej kwestii w obszarze szeroko pojetego zdrowia publicznego staje sie przedmiotem regulacji
prawnych i orzecznictwa na poziomie unijnym. Realizacja swobdd traktatowych, wymuszajgca
koniecznos¢ rozwoju transgranicznych ustug zdrowotnych, wzajemnego uznawania kwalifikacji
personelu medycznego czy w koncu rowniez tworzenia regulacji prawnych zapewniajgcych dostep
do relatywnie niedrogich oraz bezpiecznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, wy-
musita wrecz z biegiem lat wieksze zaangazowanie Wspdlnot, a nastepnie samej Unii Europejskiej
w obszar szeroko rozumianego zdrowia publicznego.

Poczatkowy brak w regulacjach wspdlnotowego prawa pierwotnego bezposrednich odnie-
sien do problematyki zdrowia publicznego, zaowocowat ostatecznie wigkszym zainteresowaniem
panstw cztonkowskich w powierzeniu organom unijnym jakiegos zakresu kompetencji w obszarze
ochrony zdrowia. W chwili obecnej regulacje te znajdujg sie gtéwnie w Traktacie o funkcjonowa-
niu Unii Europejskiej (TFUE). Wspomnie¢ nalezy réwniez, ze w systemie Unii Europejskiej prawo
do ochrony zdrowia ustanawia art. 35 Karty Praw Podstawowych Unii Europejskiej, usytuowany
w rozdziale IV pt. ,Solidarnos¢”. Oznacza to, ze prawo do ochrony zdrowia umieszczone zostato
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w grupie innych praw socjalnych, w tym prawa do pracy, do zabezpieczenia spotecznego i po-
mocy spoteczne;.

Prezentowana monografia ukazuje wszystkie obszary ingerencji prawa unijnego w krajowe
systemy ochrony zdrowia, w tym w obszary zaréwno badan klinicznych, jak i produkcji i oraz ob-
rotu srodkow farmaceutycznych. W wielu miejscach monografii wskazano jednoczes$nie na rze-
czywisty wymiar wptywu prawa Unii Europejskiej na krajowe systemy ochrony zdrowia. Dotyczy
to chociazby takich zagadnien, jak koordynacja systemow zabezpieczenia spotecznego czy
nowe rozporzgdzenie unijne dotyczgce badan klinicznych. Szczegdlnie wiele uwagi poswiecono
regulacjom unijnym zawartym w dyrektywach, a dotyczgcych mobilnosci pacjentow, rozwigzan
prawnych ograniczajgcych mozliwos¢ reklamy alkoholu czy tez wyrobow tytoniowych i in. W tym
obszarze oméwiono wiec réwniez wtasciwe krajowe (polskie) regulacje administracyjnoprawne.

Jak wskazano w poczatkowej czesci niniejszej prezentaciji, problematyka wptywu prawa Unii
Europejskiej na krajowe systemy ochrony zdrowia nie byta dotad przedmiotem analizy zebranej
w odrebnej monografii. Zakres piSmiennictwa obejmujgcego zagadnienia prawa zdrowia publiczne-
go ksztattowanego kompetencjami Unii Europejskiej w Polsce jest znikomy. Wskazac tutaj mozna
faktycznie wytgcznie zbidr szkicow naukowych wydanych w 2012 r. autorstwa W.C. Wiodarczyka,
I. Kowalskiej i A. Mokrzyckiej naktadem wydawnictwa Wolters Kluwer. Liczniejsze publikacje w tym
zakresie wystepujg w literaturze zachodnioeuropejskiej (cho¢ réwniez nie mozna stwierdzic, ze
rozwéj piSmiennictwa obejmujgcego sektor ochrony zdrowia jest w tam imponujacy). Wspomnie¢
tutaj nalezy przede wszystkim o publikacjach autorstwa E. Mossialos, G. Permananda, R. Baeten
i in. Sg to jednak wylgcznie publikacje omawiajgce te problematyke w sposéb wycinkowy.

Publikacja sktada sie z wprowadzenia, osSmiu rozdziatdw oraz zakonczenia. W rozdziale
| odniesiono sie do ustrojowych zatozeh wptywu prawa Unii Europejskiej na krajowe systemy
ochrony zdrowia. Omdwiono m.in. historyczny rozwdj regulaciji wspolnotowego (unijnego) prawa
pierwotnego w zakresie ochrony zdrowia. Odniesiono sie do problematyki ewentualnego istnie-
nia unijnej polityki zdrowotnej. Zasygnalizowano problem wptywu orzecznictwa sgdoéw unijnych
na rozwoéj kompetencji unijnych w szeroko rozumianym obszarze ochrony zdrowia. Dokonano
analizy podstawowych dokumentéw unijnych (tzw. strategii) odnoszgcych sie do kwestii ochrony
zdrowia. Przeanalizowano nowe formy (unijnego) zarzadzania oraz role soft law w ksztattowaniu
systeméw ochrony zdrowia oraz wskazano na kompetencje organéw unijnych w szeroko rozu-
mianej dziedzinie ochrony zdrowia.

Rozdziat Il analizuje kwestie aktywnosci UE w zakresie likwidowania nieréwnosci i dyskry-
minacji w ochronie zdrowia. Rozdziat Il omawia wptyw Unii Europejskiej na rozwéj innowacyjnosci
sektora ustug zdrowotnych oraz sektora farmaceutycznego. W rozdziale IV oméwiono zas tzw.
dziatania wspierajgce Unii Europejskiej, w tym aktywnosci zmierzajgce do ograniczenia palenia
tytoniu, spozywania alkoholu, dziatania w dziedzinie zdrowia psychicznego, dziatania zwigzane
z przeciwdziataniem rozprzestrzeniania sie chordb przenoszonych drogg ptciowg i wreszcie dzia-
tania podejmowane w zakresie odzywiania i aktywnosci fizycznej.

Rozdziat V niniejszej publikacji odnosi sie do kwestii rozwoju swobod wspdélnotowych w kon-
tekscie autonomii panstw cztonkowskich do ksztattowania systemow ochrony zdrowia. Z kolei
rozdziat VI odnosi sie do kwestii wptywu prawa UE na szeroko rozumiany rynek farmaceutyczny
i wyroboéw medycznych. Omowiono w nim m.in. kwestie wptywu prawa unijnego na ksztatt krajowych
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procedur w zakresie dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych, przedstawiono scentralizo-
wang procedure dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu pozostajgcg w kompetenciji Komisji
Europejskiej oraz Europejskiej Agencji Lekow. Przeprowadzono wszechstronng analize nowych
regulacji unijnych w zakresie prowadzenia badan klinicznych. Oméwiono wptyw prawa unijnego
na system refundacji produktow leczniczych w panstwach cztonkowskich w kontek$cie obrotu
nim na obszarze Unii Europejskiej. W kohcu omowiono regulacje unijne wptywajgce na krajowe
regulacje ksztattujgce system bezpieczenstwa produktu leczniczego.

W rozdziale VIl poddano szczegolnej analizie unijne zasady koordynacji systemow zabez-
pieczenia spotecznego i przepisy regulujgce mobilnos¢ pacjentow w kontekscie swiadczenh opieki
zdrowotnej udzielonych w innym panstwie cztonkowskim. W tym ostatnim zakresie przeanalizo-
wano dorobek sgdow unijnych, konstrukcje dyrektywy unijnej oraz polskg regulacje ustawowag
w zakresie zapewniania mobilnosci pacjentow.

W rozdziale VIII dokonano analizy funkcjonowania szeroko rozumianego sektora ochrony
zdrowia (podmiotow zabezpieczenia spotecznego oraz podmiotéw swiadczacych ustugi zdrowotne)
Z punktu widzenia stosowania unijnego prawa konkurencji. Analiza dotyczy stosowania praktyk
ograniczajgcych konkurencje (indywidualnych i karteli), unijnego systemu zamdwien publicznych
oraz pomocy publicznej.

Monografie zamyka podsumowanie zawierajgce wnioski ogélne. Postawionym przed oma-
wiang publikacjg celom badawczym stuzy odniesienie sie do licznego orzecznictwa sagdoéw unij-
nych. Zacytowano tu bowiem ponad sto orzeczen tychze sgdéw, gtdwnie bogatego orzecznictwa
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej.

Zwraca uwage solidny warsztat naukowy. Na szczegolne wyrdznienie zastuguje umiejetne
taczenie wyktadni prawa unijnego z prawem krajowym. Z catg stanowczoscig stwierdzam, iz pre-
zentowana monografia stanowi krok milowy w obszarze badan nad systemem ochrony zdrowia
zarowno w Polsce, jak i w Europie.

Prof. US dr hab. Mirostaw Pawetczyk

Katedra Publicznego Prawa Gospodarczego
Wydziat Prawa i Administracji Uniwersytet Slgski
e-mail: pawelczyk@pawelczyk.pl
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W piatek 2 grudnia 2016 roku w Warszawie odbyta sie konferencja pn. ,Biologiczne produk-
ty lecznicze. Aspekty prawne” zorganizowana przez Wydziat Prawa i Administracji Uniwersytetu
Kardynata Stefana Wyszynskiego. Wydarzenie zgromadzito szerokie grono stuchaczy i prele-
gentéw — w tym przedstawicieli organéw administracji publicznej, doktryny, praktyki prawniczej,
nauk medycznych i farmaceutycznych. Licznie reprezentowany byt przemyst farmaceutyczny.
Przedmiotem zywych obrad konferenciji, dyskusji panelowych i rozméw kuluarowych byty kwestie
prawne i praktyczne dotyczace biologicznych produktow leczniczych.

Uroczystego otwarcia konferencji dokonali: Prof. dr hab. Marek Michalski, (Dziekan Wydziatu
Prawa i Administracji UKSW), Krzysztof tanda (Wiceminister Zdrowia) oraz Prof. UKSW, dr hab.
Jadwiga Pazdan, (Kierownik Katedry Prawa Cywilnego i Prawa Prywatnego Miedzynarodowego).

Krzysztof Landa, zwrécit uwage na role badan niekomercyjnych oraz opowiedziat o planie
opracowania projektu ustawy o rejestrach, ktéra umozliwitaby monitorowanie skutecznosci terapii
i bytaby odzwierciedleniem tzw. good register practice. Minister tanda wskazat rowniez, ze refun-
dacyjny tryb rozwojowy, przewidziany w jednym z projektow nowelizacji ustawy refundacyjnej, to
forma wspierania refundacyjnego firm, ktére produkujg leki w Polsce i Zze jest to szansa dla lekéw
biologicznych i biopodobnych.

Profesor J. Pazdan przedstawita krétkie wprowadzenie do agendy spotkania.

Wyktad wprowadzajgcy wygtosit Prof. dr hab. n. med. Pawet Grieb z Zaktadu Farmakologii
Doswiadczalnej Instytutu Medycyny Doswiadczalnej i Klinicznej im. M. Mossakowskiego Polskiej
Akademii Nauk w Warszawie. Prof. Grieb przedstawit rodzaje i istote lekow biologicznych, podjat
prébe zdefiniowania biologicznych produktéw podobnych, a takze poruszyt kwestie bezpieczen-
stwa stosowania lekow biopodobnych.

W ramach czesci inaugurujgcej odtworzone zostato nagranie video z wystgpieniem swiatowej
stawy specjalisty z zakresu life sciences, autora monografii Pharmaceuticals, Biotechnology and
the Law, Trevora Cooka. W swoim wystgpieniu T. Cook wskazat na réznice regulacyjne dotyczgce
lekéw biologicznych na gruncie prawa unijnego i amerykanskiego.

W dalszej czedci konferencji dyskusje prowadzone byty w ramach trzech paneli.

Moderatorem pierwszego panelu zatytutowanego ,Leki biologiczne i nowe technologie”
byt Prof. UO, dr hab. Dariusz Szostek, a uczestnikami: Dr hab. Monika Watachowska, Dr hab.
Monika Namystowska, Prof. UL, dr hab. Zaneta Pacud, Drinz. Kajetan Wojsyk, Dr Pawet Litwinski,
Dr Krzysztof Korus. Uczestnicy panelu dyskutowali m.in. czy cyfryzacja moze utatwi¢ dostep pa-
cjentéw do lekdw biologicznych, jak chroni¢ dane osobowe pacjentéw (rejestry i konta elektronicz-
ne) oraz czy potrzebujemy nowatorskich metod finansowania dostepu do lekéw biologicznych.

Panel ten stanowit probe naukowego spojrzenia w przysztos¢ — przedstawienia stanu obec-
nego i odrobiny perspektywy futurologicznej.
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Prof. Szostek rozpoczat dyskusje, wskazujgc, ze uzycie pojecia ,nowych technologii” w odnie-
sieniu do lekoéw biologicznych moze na pierwszy rzut oka wydawac sie mylgce — farmaceutyczne
wynalazki biotechnologiczne funkcjonujg przeciez przynajmniej od lat 80. XX w. Prof. Szostek
zadat wiec wazne pytanie: o co chodzi, kiedy méwimy o nowych technologiach — czy chodzi tu
o same leki biologiczne, czy tez raczej o otoczenie spoteczno-gospodarcze, ktore ulegto radykal-
nej zmianie: np. informatyzacja ochrony zdrowia, telemedycyna, zarzgdzanie danymi pacjentow,
elektroniczne profilowanie pacjentow, nowe metody finansowania dostepu do lekéw i cyfryzacja
stuzby zdrowia. Czy zatem nie powinnismy, rozwazajac problem dostepu pacjentéw do nowych
terapii, spojrzec¢ wizjonersko do innych obszaréw, np. z dziedziny nowych metod kreatywnego
finansowania (crowd funding)?

Dr Pawet Litwinski odnidst sie do ochrony danych wrazliwych pacjentéow, w tym danych me-
dycznych, jako jednego z najzywiej ostatnio dyskutowanych zagadnien. W przypadku nowoczes-
nych terapii zwigksza sie znaczenie takich narzgdzi, jak profilowanie pacjentéw. Doktor Litwinski
opisat, jakie znaczenie w tym wzgledzie ma unijna reforma o ochronie danych osobowych oraz
jakie skutki bedg mie¢ nowe przepisy dla przetwarzania danych o stanie zdrowia. Odnidst sie
réwniez do perspektywy wdrozenia tej reformy w prawie polskim.

Dr Korus odnidst sie do zagadnienia dotyczgcego znacznych przeobrazen, ktére majg miej-
sce w finansach — takich jak rozwdj branzy fintech i rozw6j narzedzi jak blockchain. Przedstawit
on swoje stanowisko dotyczace tego czy potrzebujemy instytucji, takich jak Ministerstwo Zdrowia,
do okreslenia regut finansowania dostepu do lekéw biologicznych oraz czy mozliwe jest juz teraz
wprzegniecie sztucznej inteligencji kreatywnej do zarzgdzania finansami. Oméwit kwestie czy
sami pacjenci mogg decydowac o tym z jakich lekéw bedg mogli skorzystac.

Dr Zaneta Pacud odniosta sie do zagadnienia, po pierwsze, czy i w jakim zakresie prawo
do dostepu do lekdéw, czy szerzej — do technologii medycznych, znajduje oparcie w systemie
ochrony praw podstawowych oraz czy obecne reguty ochrony patentowej tego rodzaju osigg-
nie¢ nie naruszajg praw podstawowych osob, dla ktérych dostep do tych wynalazkow jest
niezbedny dla ochrony zycia lub zdrowia. Po drugie, czy udzielenie patentu na osiggniecia
dotyczgce ciata ludzkiego (a przynajmniej na niektére z nich) ma wplyw na mozliwos¢ realiza-
cji praw podstawowych obejmujgcych w szczegdlnosci wolnos¢ nauki (np. art. 13 Karty Praw
Podstawowych UE).

Prof. Monika Watachowska omowita zagadnienie zamiennictwa szpitalnego terapii, z reguty
dokonywanego bez zgody pacjenta. Odniosta sie do tego, w jaki sposéb mozna wspomaoc ochrone
praw pacjenta w tym wzgledzie — w szczegdlnosci prawa do informaciji oraz podkreslita znaczenie
skutecznego udzielenia zgody w kontekscie zmiany leku przez szpital na podobny bgdz uzycia
leku off-label, czyli poza zarejestrowanymi wskazaniami.

Omdéwita ona rowniez wazny dla rynku farmaceutycznego wyrok w sprawie Deutsche Parkinson
Vereinigung (C-148/15) — w kontekscie lekdw biologicznych.

Dyskusje w ramach drugiego panelu poswieconego ,Obrotowi lekami biologicznymi i wias-
nosci intelektualnej” moderowata Prof. UKSW, dr hab. Jadwiga Pazdan. Gtos w dyskusiji zabrali:
Prof. UKSW, dr hab. Marek Swierczyhski, Drinz. Magdalena Jezierska-Zieba, Dr Piotr Kostanski,
Dr kukasz Zarnowiec, Dr Dariusz Fuchs, Mgr Agnieszka Sztoldman. Uczestnicy panelu poruszali
niezwykle aktualne kwestie dotyczgce m.in. tego, czy jest mozliwie zniesienie barier prawnych
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dla dystrybucji lekéw biologicznych, czy ustawa refundacyjna ma eksterytorialny charakter oraz
jak dostosowac prawo patentowe do rewolucji biotechnologiczne;.

Prof. Marek Swierczynski odnidst sie do jednego z wazniejszych zagadnien w dziedzinie le-
kéw biologicznych — tj. wspétzaleznosci pomiedzy systemem patentowym a zasadami refundacji,
czyli finansowania dostepu do lekéw biologicznych przez ptatnika publicznego.

Mgr Sztoldman wyjasnita czy zjawisko ustawania ochrony patentowej na flagowe biologiczne
produkty lecznicze najwiekszych producentow lekéw w UE sprzyja rozwojowi rynku biopodobnych
produktow leczniczych. Odniosta sie réwniez do tego czy wyjatek Bolara obejmuje korzystanie
z chronionego wynalazku w celu rejestracji biologicznego produktu leczniczego, w tym biopodob-
nego produktu leczniczego oraz czy w ramach wyjgtku badawczego mozna korzysta¢ z chronio-
nego wynalazku biotechnologicznego jako narzedzia badawczego.

Dr tukasz Zarnowiec odnidst sie do kwestii przestrzennego zasiegu zastosowania systemu
urzedowych cen oraz marz sztywnych, znajdujgcych zastosowanie takze do lekdéw biologicznych
i biopochodnych. Wyjasnit, ze przepisy te mogg by¢ postrzegane jako przyktad tzw. przepisow
wymuszajgcych swoje zastosowanie. Opisal, jaki wptyw taka ich kwalifikacja wywrze na proces
poszukiwania i stosowania prawa wiasciwego dla uméw sprzedazy biologicznych produktéw lecz-
niczych oraz odniost sie do tego, jakie znaczenie w tej mierze ma niedawne orzeczenie Trybunatu
Sprawiedliwoéci UE (wyrok z 18 pazdziernika 2016 r., C-135/15) w sprawie Republiki Greckiej
przeciwko Grigorisowi Nikiforidisowi.

Trzeci panel dotyczyt ,,Aspektéw regulacyjnych lekdw biologicznych”. Moderatorkami dyskusji
byly Dr hab. Monika Watachowska oraz Prof. UL, dr hab. Monika Namystowska. W dyskusiji wzieli
udziat: Prof. nadzw. dr hab. n. med. Brygida Kwiatkowska, Dr Katarzyna Syroka-Marczewska,
Dr n. farm. Lukasz Pera, Mgr Natalia tojko, Mgr Pawet Lenarczyk, Mgr Zbigniew Wieckowski. W ra-
mach prowadzonej dyskusji rozwazano czy specyfika lekow biologicznych zostata uwzgledniona
w procedurze ich rejestracji, jakie jest miejsce lekéw biologicznych w procedurze refundacyjnej,
jak poradzi¢ sobie z problemem zamiennictwa lekéw biologicznych oraz czy system nazewnictwa
lekow biologicznych wymaga zmian.

Prof. Kwiatkowska wyjasnita, jakie postulaty jako klinicysta ma do prawnikow.

Dr Katarzyna Syroka-Marczewska oméwita przestanki, ktére staty za reformg systemu mo-
nitorowania bezpieczenstwa lekow w UE oraz omoéwita jego zasadnicze zatozenia i przejawy
wyroznienia lekéw biologicznych w systemie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Mgr tojko oméwita szczegdlne wymogi dotyczgce monitorowania bezpieczenstwa lekow
biologicznych oraz sposoéb, w jaki wymogi te zostaly wdrozone w Polsce. Odniosta sie réwniez to
elementow polskiego prawa, ktdére wymagajg zmiany i zwrocita uwage na zasadnicze problemy
praktyczne.

Mgr Wieckowski odnidst sie do tego czy obecnie obowigzujgce ustawodawstwo w zakresie
dystrybuciji lekéw biologicznych zabezpiecza interes pacjentdw oraz czy istnieje konieczno$¢ od-
rebnego uregulowania zasad dystrybucji lekami biologicznymi.

Mgr Lenarczyk omowit problemy zwigzane z nazewnictwem produktow leczniczych oraz
wskazat dziatania, ktore mogtyby stuzy¢ uporzgdkowaniu niejasnosci i niespojnosci w tym zakre-
sie. Odniost sie réwniez do zagadnienia czy na Swiecie nalezy przyjg¢ nazewnicze rozréznienie
w nazwach powszechnie stosowanych dla biologicznych i biopodobnych preparatéw leczniczych.
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Natalia tojko e  Ogolnopolska Konferencja pn. Biologiczne produkty lecznicze. Aspekty prawne...

Mgr Lenarczyk skomentowat rowniez kwestie stosowania znakow towarowych na przyktadzie
biologicznych produktéw leczniczych.

Dr Pera przedstawit aspekty refundacyjne dotyczace lekéw biologicznych.

Podsumowanie video konferencji mozna obejrze¢ na stronie internetowej: https://www.fa-
cebook.com/wykladniapl/videos/1204917279599933.

Warto zwréci¢ uwage, ze konferencja byta rejestrowana. Na podstawie nagrania zostanie
opracowany ogolnodostepny multibook, co umozliwi zapoznanie sie z tezami wygtoszonymi
w trakcie konferenciji.

Natalia Lojko
Radca prawny w KRK Kieszkowska Rutkowska Kolasinski
e-mail: natalia.lojko@krklegal.pl.
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Competition and Regulation in Dinamically Growing Sector of Life Sciences (From Volume
Editors)

Articles

Marek Swierczynski, Patent infringements on second medical use in the light of the

reimbursement system

Table of contents:

I.  Introduction

II.  Nature of second medical use

Ill. Genesis of second medical use in European patent law and its influence on Polish patent law

IV. Infringement of a patent for second medical use

V. Example of pharmacy substitution

VI. Judgements of English courts

VII. Judgement of Dutch courts

VIII. Evaluation of the relevant English and Dutch judgments in the light of competition law and
the reimbursement system

IX. Conclusions

Summary: This paper relates to patent infringements on second medical use in the light of competition

law and the reimbursement system. It is inspired by two recent rulings delivered by English and

Dutch courts. They have considered whether the sale of generic drugs may be regarded as an

infringement of a patent relating to a second medical use (not indicated on the labels) in situations

where the facts of the case showed that these drugs have actually been used in a way covered

by this patent (i.e. off-label use). In the light of these rulings, the main purpose of this paper is to

answer the question whether it is appropriate, in the light of competition law, to limit the scope of

the patent on second medical use in situations where drugs based on the substance are subject

to reimbursement, in order to provide wider access to these drugs to patients.

Key words: invention, patent, medicinal products, reimbursement

JEL: K32

Joanna Wiszniewska, Prohibition of pharmacy advertising — the origins and the evaluation
of the regulation
Table of contents:
I.  Introduction of the ban on the advertising of pharmacies related to reimbursed drugs
1. Origins of the introduction of Article 94(a) of Pharmaceutical Law
2. Mention of the jurisprudence on the ban on the advertising of pharmacies related to
reimbursed drugs
3. Evaluation of the partial ban on the advertising of pharmacies
IIl.  Complete ban on the advertising of pharmacies
1. Early attempts to introduce the regulation
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2. Introduction of the complete ban within the new Act on the Reimbursement of Medicines,
Foodstuffs Intended for Particular Nutritional Uses and Medical Devices

Evaluation of the method of the introduction of the ban on the advertising of pharmacies
Attitude of the Ministry of Health

Merits-related evaluation of the regulation

Prospects for the amendment of the ban on the advertising of pharmacies

N o o ko

. Constitutional complaints

lll.  Conclusions

Summary: The main purpose of this paper is to present the origin of the introduction of the prohibition
of pharmacy advertising into the Polish legal system. The first part discusses the reasons why
the partial prohibition of pharmacy advertising, related to reimbursed drugs, was implemented
in 2007. The paper then focuses on the absolute prohibition of the advertising of pharmacies
and their operations introduced in 2012, which constitutes the strictest regulation of such kind in
Europe. This will give the opportunity to critically examine both the law and its implementation. In
conclusion, the current initiatives to abolish the regulation will be presented.

Key words: pharmacy advertising, drug advertising

JEL: K23

Mikotaj Rajca, Legal framework governing medicinal advertisement in the Internet — a critical
analysis
Table of contents:
I.  Introduction
Il. Legal framework governing on-line medicinal advertisement

1. General considerations

2. On-line advertisement directed to the general public

3. On-line advertisement directed to professionals

4. On-line advertisement of multiple medicinal products and comparative advertising
Ill.  Pharmaceutical spam
IV. Advertising medicinal products on social media — Web 2.0

1. General considerations

2. Concealed advertisement

3. Participative advertisement — posting a review on social media and liability
V. Supervision over on-line medicinal advertisements
VI. Conclusion
Summary: Advertising medicinal products en bloc generates a great deal of heated debate among
professionals of various scientific orientations. In spite of this fact, on 2 July 2016, the Polish Minister
of Health issued an ordinance summoning a special committee with the objective of preparing certain
recommendations and references concerning, among others, advertising of medicinal products,
dietary supplements and medical devices. The following article is structured so as to critically asses
and analyze the legal framework governing the advertisement of medicinal products, with emphasis
on their on-line advertisement. Particular significance is placed on: 1) the issue of pharmaceutical
spam, including a discussion of the dangers it poses and the possible responses it can face, including
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those initiated by EU agencies (ENISA and EMA), and 2) the advertisement of medicinal products
on social media (Web 2.0). The discussion provides an in-depth coverage of decisions issued by
the Polish Chief Pharmacy Inspectorate (regulatory board; GIF) in relation to medicinal advertising
(on-line) and features a brief summary of chosen foreign practices. The analysis also covers the
issue of supervision over advertising medicinal products. In the course of the article, the author uses
a formal-dogmatic assessment method, operated and supported by the legal theory of law in action,
in order to close the article with conclusions and de lege ferenda postulates.

Key words: pharmaceutical advertising, medicinal advertisement, social media advertising,
prevention of false advertising, the advertising ordinance, supervision over advertising of medicinal
products, patients’ rights, IT law

JEL: K23, K24, K32, 118

Zbigniew Wieckowski, Distance selling of medicinal products — national legislation

Table of contents:

I.  Introduction

Il.  Pharmaceutical Law Act

lll.  Ordinance of the Minister of Health of 26 March 2015 on mail-order sales of medicinal products
IV. Conclusions

Summary: The subject matter of this article concerns the question of distance selling of medicinal
products considered from the perspective of national legislation. The author analyzes in detail
the provisions of the Polish Pharmaceutical Law and the Ordinance of the Minister of Health of
26 March 2015 on mail-order sales of medicinal products in order to find the answer to the question
why pharmacists show little interest in further developing this distribution channel for medicine.
The author focuses also on the analysis of the provisions governing mail-order sales of medicines
in terms of ensuring patient safety.

Key words: sale at a distance of medicinal products; mail-order sales of medicines; medicinal
product; pharmaceutical law

JEL: K23, K32

Monika Chojecka, Adam Nowak, Telemedicine against the background of Polish legal rules
— opportunity or threat?

Table of contents:

I.  Introduction

II.  Whatis “telemedicine”?

Ill. Analysis of the current legal status

IV. Scope of the amendment

V. Assessment of the amendment

VI. Concluding remarks

Summary: Modern technology found in the diagnostic and treatment process of patients can be
the future of medicine. This so-called “telemedicine” is also an important legislative issue. The
article analyzes legal rules which are the cornerstone of this field in the Polish legal system. Special
attention is placed on recent works devoted to the creation by the legislator of a new approach to
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the legal framework for telemedicine. The paper also contains an assessment of the effectiveness
of the functioning of these legal solutions.

Key words: telemedicine, health benefits, amendment

JEL: K10

Ewa Rutkowska, Barbara Trabszys, Seller’s liability for a hazardous product brought by him

into Poland from another EU Member State — doubts arising from cases relating to medical

devices

Table of contents:

I.  Introduction

Il.  Persons liable for damage caused by a hazardous product

Ill. Doubts as to the scope of the term ‘importer’ related to the wording of Polish and EU law
provisions

IV. Inadmissible extension of the liability of a seller of a hazardous product in national law

IV. Conclusion

Summary: The article presents the problem of the incompatibility of the manner of the implementation

of the term ‘importer’ into Polish law with respect to the issue of liability for a hazardous product

with the provisions of Directive 374/85, and the problems which arise as a result with regard

to liability of sellers bringing a product into Poland from another EU Member State. The article

provides a proposal for the interpretation of the term ‘importer’ under Article 449° § 2 of the Civil

Code, until the necessary legislative change is made that would ensure the compliance of the

Polish law with Directive 374/85.

Key words: hazardous product liability; liability for damage caused by a product; hazardous

product; defective product; distributor; importer; seller; medical devices; Directive 374/85

JEL: K13, K20

Jozef Haczynski, Zofia Skrzypczak, Consequences of the new Reimbursement Act for patients

and the public payer

Table of contents:

I.  Introduction

II.  Reimbursement process in the light of the new law

lll. NFZ (National Health Fund) spendings on the reimbursement of medicines

IV. Consequences of the law from the perspective of the purchasers of the medicine — macro-
and microeconomic look

Summary: The Act on the Reimbursement of Medicines, Foodstuffs Intended for Particular Nutritional

Uses and Medical Devices came into force on 1 January 2012. Its purpose was to transform the Polish

medicine reimbursement so that the available public funds corresponded as closely as possible to the

current social needs in the supply of refunded products. The consequence of the new reimbursement

act — experienced painfully by patients - was a decrease in the share of reimbursement (and thus

increase in patients’ contribution) in the value of the purchased medicine on prescription (Rx).

Key words: Drug expenses, reimbursement, patients contribution

JEL: 111, 115
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Legislation and Case Law Reviews

Magdalena Bagkowska, Limitations of Internet sales of OTC veterinary medicinal
products
Table of contents:
I.  Introduction
II. Legal framework
1. Admissible retail distribution channels for the sale of veterinary medicinal products
2. Regulations on mail-order sales
lll. Interpretation of mail-order sales of veterinary medicinal products by the veterinary inspection
and the courts
IV. Analysis of the correctness of currently binding law and its interpretation
V. Expected changes
Summary:
The article presents binding legal provisions on the retail distribution and mail-order sales of
veterinary medicinal products, which are the basis of the interpretations used by the Polish veterinary
inspection and administrative courts whereby Internet sales of OTC veterinary medicinal products
are not allowed under Polish law. The paper presents the legal background of this issue in order
to assess the correctness of existing jurisprudence in this case. Additionally, the article comments
on the expected changes to existing law in this field drafted at the EU level.
Key words: medicinal products; veterinary medicinal products; retail sales; mail order sales of
medicinal products; Internet sale of veterinary medicinal products
JEL: K23, K32

Jarostaw Sroczynski, Dispute about homeopathy (or who rules the market?)

Table of contents:

I.  Introduction

II.  Background of the dispute

lll. Positions of the UOKIK President and the courts

IV. Meaning of the court rulings on homeopathy for competition law

V. Powers of the Supreme Doctors’ Council

VI. Summary

Summary: The article discusses the effects of rulings issued by the Court of Competition and
Consumer Protection (SOKIK) and the Court of Appeal concerning homeopathy upon the scope
of the powers of medical self-government to regulate markets. The author provides an analysis
of these powers on the basis of competition law, since the latter intersects with pharmaceutical
law and laws regulating the professional activities of doctors. The author draws attention to the
fact that depriving the competition authority — the UOKIiK President — of the power to scrutinize
the activities of professional self-government bodies may lead to adverse effects for competition
and consumers protection. These would consist of the limitation of the freedom of market access
of undertakings as well as limit consumers’ free choice to access legally sold products and
services.
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Key words: prohibited agreements, competition, medical self-government, homeopathy, Supreme
Doctors Council, OCCP, iKAR
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System of fixed prices for the sale of prescription-only medicinal products for human use by
pharmacies as a measure having equivalent effect to a quantitative restriction on imports.
Case comment to the Judgment of the Court of Justice of the European Union of 19 October 2016
in case C-148/15: Deutsche Parkinson Vereinigung eV v. Zentrale zur Bekémpfung unlauteren
Wettbewerbs eV (Tomasz Kazmierczak)

Pay-for-delay agreements as “by object” violations of competition law.
Case comment to the Judgment of the General Court of 8 September 2016 in case T-472/13
H. Lundbeck A/S and Lundbeck Ltd v. European Commission (Paulina Wosik)

Anti-competitive agreement between undertakings on the domestic market of in-vitro
fertilization services.

Case comment to the decision of the President of the Office of Competition and Consumer
Protection (UOKIK) No. RLO 4/2016 of 1 September 2016 (Emilia Kasjanowicz)

Books Reviews

R. Stankiewicza (ed.), Instytucje rynku farmaceutycznego, [Institutions of the pharmaceutical
market], Wolters Kluwer, Warszawa 2016 (Tadeusz Skoczny)

Rafat Stankiewicz, Krajowe systemy ochrony zdrowia a Unia Europejska. Przykiad Polski
[National healthcare systems vs. the European Union. The Polish example] Wolters Kluwer,
Warszawa 2016 (Mirostaw Pawetczyk)

Event and Activity Reports

Report on the National Conference “Biological medicinal products. Legal aspects”. Warszawa,
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