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Czy podawanie lekéw aptecznych z innych
panstw Unii Europejskiej stanowi przestepstwo
wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych
bez pozwolenia? Rozwazania natle art. 124
ustawy - Prawo farmaceutyczne

Czesé 1., Wprowadzenie do obrotu” a ,,stosowanie”
bb) b3l

1. Wstep

Opracowanie niniejsze poswigcone jest prawnym zagadnieniom zwigza-
nym z modnymi w ostatnim czasie komercyjnymi praktykami ,,wlewéw
dozylnych”, w ramach ktorych wiele podmiotéw leczniczych stosuje
(podaje pacjentom) produkty lecznicze, in concreto leki apteczne, wytwa-
rzane w innych niz Polska panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej,
w szczegolnosci w Niemczech.

Przy tak sformulowanym stanie faktycznym jednostki prokuratury
wszczynaja, na wnioski organéw nadzoru (sanitarnego, farmaceutycz-
nego, lekowego), wobec lekarzy stosujacych pozakrajowe leki apteczne,
postepowania karne o czyn z art. 124 ustawy — Prawo farmaceutyczne'
(dalej p.f.), ktorego dyspozycja stanowi, ze wskazanej w jego sankcji
karze podlega ten, kto ,,wprowadza do obrotu lub przechowuje w celu
wprowadzenia do obrotu produkt leczniczy, nie posiadajac pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu”. Podstawe zarzutu stanowia pisma Urzedu

! Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 z pozn.
zm.), dalej: p.f.

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



56 ROBERT BOBKIER

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych (URPL) wskazujace, ze stosowane przez podejrzanych pro-
dukty nie zostaly dopuszczone do obrotu w Polsce jako produkty leczni-
cze. Wspierajaco wykorzystywana jest przez organy $cigania argumenta-
cja organdw nadzoru, ze owe produkty lecznicze nie posiadaja zgodnych
z polskim prawem opakowan i ulotek w jezyku polskim.

Tak zakreslane ramy stawianych zarzutow (a nastgpnie aktu oskarze-
nia) czynia w opinii autora konieczne zaprezentowanie analizy prawne;
wskazanych okolicznosci. Jest to o tyle istotne, ze podstawa potencjalne;
odpowiedzialnosci karnej lekarza jest, iz hoc casu, pozakodeksowy przepis
penalny, wymagajacy rozwazenia przez sad rowniez z perspektywy innych
niz prawo karne dzialow prawa, w szczegélnosci prawa medycznego
1 prawa farmaceutycznego.

Z punktu widzenia kwalifikacji prawnej czynu podstawowe znacze-
nie ma ustalenie przez sad, ze tre$¢ czynu przypisywanego oskarzonemu
odpowiada zawartoscig semantyczng znaczeniu wszystkich znamion okre-
§lajacych typ przestepstwa. Celem procesu karnego w stadium jurysdyk-
cyjnym jest rozstrzygniecie, czy zarzuconym czynem oskarzony wypelnit
kazde z syntetycznie ujetych znamion konkretnego typu przestepstwa,
a jesli tak — na czym to polegalo. Odpowiedzialnos¢ karna zachodzi
bowiem jedynie wowczas, gdy dzialanie oskarzonego miesci si¢ w grani-
cach pojeé, ktorymi ustawa okresla znamiona czynu zabronionego®

Tym samym nalezy zweryfikowaé, czy lekarz przeprowadzajacy
w ramach prowadzonej praktyki zabiegi lecznicze wlewow dozylnych
z uzyciem niemieckich lekéw aptecznych wypelnia znamiona strony
przedmiotowej zarzucanego mu przestepstwa z art. 124 p.f., to znaczy
czy kumulatywnie (facznie): dokonywal wprowadzenia do obrotu tych
produktow leczniczych (lub przechowywatl je w tym celu), jak réwniez,
ze produkty te wymagaja posiadania przez oskarzonego pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu.

> Wyrok SN z dnia 19 maja 2015 r., V KK 53/15, OSNKW nr 10/2015, poz. 84.
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W tym celu autor formuluje nastepujace hipotezy badawcze: 1) poda-
wanie (stosowanie) pacjentom przez lekarza w ramach prowadzonej prak-
tyki lekarskiej produktow leczniczych nie stanowi wprowadzania ich do
obrotu; 2) leki apteczne — czy to polskie, czy to pochodzace z innych
niz Polska panstw Unii Europejskiej — nie wymagaja pozwolenia na ich
wprowadzenie do obrotu.

Poddane takiej delimitacji hipotezy badawcze determinuja tres¢
niniejszego opracowania. Celem wykazania ich prawdziwosci konieczne
jest, systematyzujaco, zaprezentowanie nastepujacych, nizej wskazanych
wywodow.

W czesci drugiej niniejszego opracowania wyjasniono pojecie ustug
medycznych. Ustugi te, w odniesieniu do tematyki opracowania, polegaja
na wykonywaniu zabiegéw leczniczych wlewéw dozylnych. Autor pre-
zentuje, czesto rozbiezne, definicje zabiegu leczniczego i okresla przebieg
zabiegu wlewu dozylnego. Juz z tego opisu stanu faktycznego wynika, ze
w toku wykonywania ,,kroplowek” nie ma miejsca czyn wprowadzenia
do obrotu. Ta wstepna, obszerna prezentacja konieczna jest dla jasnosci
dalszych wywodow, jednak kluczowe z perspektywy potencjalnej praw-
nokarnej oceny czynow lekarzy oskarzonych o popelnienie przestepstw
z art. 124 p.f. sa wywody w cz¢sdci 3 1 4 opracowania.

W czesci trzeciej poddano analizie znamiona czynu ,,wprowadzania do
obrotu” i,,przechowywania w celu wprowadzenia do obrotu” produktow
leczniczych, wykazujac, ze zakres tych znamion jest ograniczony w kar-
nym przepisie art. 124 p.f. do przeniesienia faktycznego wladztwa nad
takim produktem celem umozliwienia dalszej jego cyrkulacji. Wykazano,
ze udzielanie (podawanie) pacjentowi produktu leczniczego nie stanowi
czynu wprowadzania go do obrotu. Zaprezentowano wynik wykladni
systemowej zewnetrznej (porownanie z innymi aktami prawnymi, postu-
gujacymi si¢ znamieniem ,,wprowadzenia do obrotu”) oraz wewnetrzne;
(konfrontujacy znamig ,,wprowadzenia do obrotu” z art. 124 p.f. ze zna-
mionami innych przestepstw stypizowanych w tej ustawie: ,,stosowania”,
,-dopuszczenia do stosowania” i ,,udostepniania”). Autor nie pomija row-
niez dorobku judykacyjnego Sadu Najwyzszego 1 sadéw powszechnych
oraz prezentuje poglady doktryny.
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Powyzsze elementy opracowania zawarte sa w pierwszej czesci niniej-
szego artykulu, natomiast kolejne, wraz z wnioskami koncowymi — w jego
czgsci drugiej.

Czeé¢ czwarta niniejszego opracowania poswigcona jest prezentacii
instytucji lekow aptecznych i lekow recepturowych, ktére stanowia wyja-
tek od zasady posiadania przez produkt leczniczy pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu. W tym zakresie przedstawiono okolicznos¢, ze juz od
2001 r., czyli od wejscia w zycie aktualnie obowigzujacej ustawy — Prawo
farmaceutyczne, w systemie prawa polskiego traktowano leki apteczne
pochodzace z innych panstw Unii Europejskiej jako niewymagajace
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Do wejscia Polski do UE zasada
taka wynikala wprost z przepisow ustawy — Prawo farmaceutyczne. Po
wstapieniu Polski do UE zasada ta wynikala z introdukowanego do sys-
temu prawa krajowego prawa wspolnotowego. Jednoczesnie rozwaza-
niem objete jest zagadnienie statusu leku aptecznego jako towaru w rozu-
mieniu traktatowej zasady swobody przeplywu towaréow w UE.

W podsumowaniu opracowania zawarto weryfikacj¢ postawionych
hipotez badawczych.

Jako metod¢ badawczo zastosowano metod¢ opisowa, dokonujac
analizy 1 krytyki aktow prawnych oraz pismiennictwa.

2. Umowa o §wiadczenie ustug medycznych. Zabieg leczniczy. Przebieg
zabiegu wlewow dozylnych

Umowa o §wiadczenie ustug medycznych

Essentialia negotii umowy o $§wiadczenie ustug medycznych nie sa wska-
zane wprost w przepisach prawa, choc¢by o charakterze dyspozytyw-
nym. Umowa ta nie jest rowniez wymieniona w katalogu uméw okre-
slonych w tresci Kodeksu cywilnego. Dopuszczalno$¢ zawierania
uméw o $wiadczenie uslug medycznych wynika z zasady swobody
umoéw, wyrazonej expressis verbis w art. 353" k.c. Na tej podstawie strony
zawierajace umowe (lekarz jako ustugodawca 1 jego pacjent jako zle-
ceniobiorca) moga utozy¢ stosunek prawny wedlug swojego uznania,
byleby jego tres¢ lub cel nie sprzeciwialy si¢ wlasciwosci (naturze)
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stosunku, ustawie ani zasadom wspélzycia spolecznego’. Szczegdlng
wage przydac tu nalezy okolicznosci, ze taka zawierana przez pacjenta-
-konsumenta umowe jednostronnie profesjonalna cechuje dyspropor-
cja w zakresie stanu wiedzy stron®, wymagajaca podwyzszonej ochrony
dobra w postaci zycia i zdrowia cztowieka’.

Brak szczegdlowych przepiséw w odniesieniu do umowy o §wiad-
czenie ustug medycznych, stanowiacej contractus innominatus, powoduje, ze
winna by¢ ona oceniana z perspektywy przepisow ogolnych, przewidzia-
nych dla wszystkich kontraktow (rezim ogoélnej odpowiedzialnosci kon-
traktowe)). Ze wzgledu na fakt, ze umowy o §wiadczenie ustug medycz-
nych naleza do szerokiej grupy uméw nieunormowanych przepisami
prawa, ktorych przedmiotem jest wykonywanie okreslonych czynnosci
faktycznych jako uslug, zgodnie z regulacja art. 750 k.c. nalezy do nich
stosowac odpowiednio przepisy o zleceniu’. Dyspozycja tego przepisu
przesadza, ze podlega on stosowaniu wylacznie do innych niz zlecenie
umow o $wiadczenie ustug, ktore jednoczesnie nie zostaly uregulowane
innymi przepisami®.

Co szczegolnie istotne z perspektywy dalszych rozwazan, §wiadczona
w ramach takiej umowy ustuga medyczna posiada przymiot niesktado-
walnosci, co oznacza, ze nie mozna jej ,,zmagazynowac, by ja pozniej
uzy¢ czy sprzedad™. Nie jest to réwniez zobowiazanie polegajace na

>

> Zob. A. Ulanowska, Umowa o Swiadezenie using medyeznych - gagadnienia wybrane, ,,Przeglad Sadowy’
2012, nr 3, s. 59.

* Zob. R. Pakla, Wxorce umowne w umowach o uslugi medyegne a ochrona konsumenta, ,,Radca Prawny. Zeszyty
Naukowe” 2020, nr 2, s. 169-170.

3 Zob. K. Krot, Jakosé i marketing nstug medyeznych, Warszawa 2008, s. 11; R. Pakla, Wxorce..., op. dit.,
s. 170.

¢ Zob. A. Czapracka, J.T. Matcinkowski, T. Kaczmarek, Odpowiedzialnosé prawna i moralna lekarzy i leka-
13y stomatologow g tytnin biedow medyeznyeh, ,,Orzecznictwo Lekarskie” 2008, nr 1, s. 57.

" Zob. A. Ulanowska, Umowa. .., gp. cit., s. 60.

8 Zob. S. Grzybowski, O przepisach kodeksn cywilnego dotyezacych lecenia, ,Nowe Prawo” 1967, nr 10,
s. 1281.

? A. Waszkiewicz, B. Biatecka, Ksztaltowanie uslug medycznych na podstawie oceny 7 odezucia pagenta, ,,Z.eszyty
Naukowe Politechniki Slqskiej. Organizacja i Zarzadzanie” 2012, nr 63a, s. 261.
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przeniesieniu prawa, przeniesieniu posiadania albo oddaniu przedmiotu
do korzystania'.

Zabieg leczniczy

Wydaje si¢ réowniez konieczne w tym miejscu omoéwienie instytucji
zabiegu leczniczego, bowiem nie posiada on w polskim jezyku prawnym
definicji legalnej''. Powoduje to problemy w interpretacji tego pojecia'™
Ponadto panuje su: generis konfuzja terminologiczna — zaréwno w dok-
trynie, jak 1 w poszczegdlnych aktach prawnych uzyto wiele podobnych
sformulowan bez jednoznacznego okreslenia stosunkéw miedzy nimi.
W doktrynie pojecie zabiegu leczniczego, wobec braku definicji legalnej,
rozumiane jest w sposob zroznicowany 1 istnieja dwa skrajne stanowiska
w tym aspekcie'.

Jedno z nich, waskie, sprowadza si¢ do uznawania za zabiegi lecz-
nicze wylacznie operacyjnych zabiegéw leczniczych. Drugie podejscie
natomiast, majace zdecydowanie wicksza liczbe zwolennikéw, traktuje
jako zabieg leczniczy kazde $wiadczenie o charakterze zdrowotnym'.

W 1946 r. S. Sliwiniski wskazal, ze zabieg leczniczy nalezy rozumiec
jako ,,wszelkie oddzialywanie na organizm ludzki w celu zachowania lub
przywrocenia stanu fizycznego lub psychicznego lub tez poprawienia
wygladu estetycznego. Obojetne jest, czy chodzi tutaj o oddzialywanie
chirurgiczne, chemiczne, elektryczne, radioaktywne, a nawet — w odnie-
sieniu do 0séb chorych psychicznie — oddziatywanie hipnotyczne. Zabieg
ten moze dotyczy¢ diagnozy, terapii i profilaktyki”'.

1 Zob. M. Pecyna, E Zoll, Regulacja swiadezenia nstug jako wyzwanie legislacyjne [w:) Wspdlezesne problemy
prawa zobowiqzan, red. A. Olejniczak, J. Haberko, A. Pyrzynska, D. Sokotowska, Warszawa 2015, s. 564.

"' Zob. R. Rejmaniak, Problemy interpretacyjne wybranyeh pojeé zawartych w art. 192 k.k., ,,Czasopismo Prawa
Karnego i Nauk Penalnych” 2012, nr 4, s. 68.

12 Zob. A. Rej-Kietla, Zgoda pacjenta na 3abieg leczniczy, ,,Pasistwo i Spoleczefstwo” nr 3/2015, s. 94.

1> Zob. M. Mozgawa, M. Kanadys-Matko, Zabieg leczniczy bez 300dy pagenta (art. 192 k.k.), ,Prokuratura
i Prawo” 2004, nr 3, s. 27.

" Por. K. Wala, Wykonanie zabiegn leciniczego bez gody pacjenta (art. 192 k.k.): nwagi de lege lata oraz postulaty
de lege ferenda, ,,\ojskowy Przeglad Prawniczy” 2015, nr 3, s. 33-55.

15, Sliwidski, Prawo karne, Warszawa 1946, s. 193.
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J. Sawicki zdefiniowal pojecie zabiegu leczniczego w 1965 r. jako
»wszelkie oddzialywanie na organizm ludzki w celu zachowania lub
przywrocenia zdrowia fizycznego badz psychicznego lub poprawienia
wygladu estetycznego czlowieka — w tym celu badz w celu utrzymania
albo zyskania zdolnosci do pracy”'’. Poglad J. Sawickiego znalazl apro-
bate w literaturze przedmiotu'’.

A. Zoll postuluje szeroka definicj¢ zabiegu medycznego jako ,,doko-
nywanego w ramach rutynowych $wiadczen medycznych, jak i zabiegéw
eksperymentalnych leczniczych i badawczych. (...) Zabieg leczniczy
moze mie¢ charakter diagnostyczny, terapeutyczny lub profilaktyczny”'®.
Réwnie szeroko ujmuje pojecie zabiegu leczniczego L. Kubicki, zdaniem
ktérego jest to ,badanie stanu zdrowia, tzn. najszerzej rozumiana dia-
gnostyka, caloksztalt dzialalnosci profilaktycznej, wszelkie postgpowanie
terapeutyczne (w tym pobranie przeszczep od osoby zdrowej), rehabili-
tacyjne, jak tez postepowanie zwiazane z pracami badawczymi w dziedzi-
nie medycyny, farmakologii, fizjologii i biologii, takze badania polaczone
z eksperymentem, réwniez zabieg medyczny, niespelniajacy funkcji lecz-
niczej sensu stricto (jak np. zabieg z zakresu chirurgii kosmetycznej), ktory
uznawany jest w obowigzujacym systemie prawnym za czynno$¢ o cha-
rakterze medycznym”".

Wydaje si¢, ze najpelniejsza definicje przedstawil M. Filar, ktory
okresla zabieg leczniczy jako ,kazdy zabieg lekarski przybierajacy forme
czynnosci leczniczej (terapeutycznej) lub czynnosci lekarskiej (nietera-
peutycznej) podejmowany w stosunku do pacjenta na etapie profilaktyki,
diagnozy, terapii i rehabilitacji, ktory ze wzgledu na wlasciwa mu technike
medyczna Iaczy si¢ z naruszeniem integralnosci cielesnej pacjenta poprzez

16 ). Sawicki, Blqd sztuki przy zabiegu leczniczym w prawie karnym, PWN, Warszawa 1965, s. 19.

7 Por. J. Bafia, K. Mioduski, M. Siewierski, Kodeks karny. Komentarg, Warszawa 1977, s. 78; W. Swida,
Prawo karne. Czes¢ ogdlna, Warszawa 1970, s. 157; A. Marcinkowska, Uwagi co do 3gody pagienta na 3abieg
medyezny jako formy ochrony antonomii jednostki orag, warnnkow legalnosci zabiegn leczniczego w rogumienin art. 192
k.k. przy zastosowanin telemedycyny, ,,Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Rzeszowskiego™ 2017, nr 97, s. 60
18 A. Zoll [w:] Kodeks karny. Komentarz. Czesé szezegdlna, red. A. Zoll, Krakoéw 1999, s. 477.

¥ 1. Kubicki, Nowy rodzaj odpowiedzialnosci karne lekarza (przestgpstwo g art. 192 k.k.), ,,Prawo i Medycy-
na” 2000, nr 8, s. 36.
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naruszenie jego tkanki cielesnej lub fizycznym inwazyjnym wniknieciem
w jego cialo bez naruszenia tej tkanki”?.

Uzupelniajaco wskaza¢ mozna za P. Danilukiem, Ze ,,istota zabiegu
leczniczego jest realizacja celu leczniczego 1 zwiazane z tym naruszenie

integralno$ci cielesnej pacjenta”

. Tak rozumiany cel leczniczy maja
zarowno leczenie przyczynowe, jak i leczenie objawowe, ktére obejmuje
tagodzenie cierpien fizycznych i psychicznych zwiazanych z choroba®.

Z kolei J. Przybylska, nie definiujac pojecia Swiadczenia medycznego,
postuguje si¢ pojeciem interwencji medycznej, rozumianej jako ,.kazda
prawnie dozwolona ingerencja w organizm chorego zwigzana z udzie-
laniem $wiadczen zdrowotnych, podejmowana wobec pacjenta przez
uprawnione do tego podmioty”?. M. Swiderska postuguje si¢ pojeciem
zabiegu medycznego®, za$ I. Bernatek-Zagula oraz M. Sliwka — $wiad-
czenia medycznego™.

Z kolei w Kodeksie karnym?® w art. 192 uzyto sformultowania ,,zabieg
leczniczy”, a w art. 162 § 2 — ,,zabieg lekarski”, za§ w Konwencji o ochro-
nie praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii
i medycyny (,,Europejska Konwencja Bioetyczna”) uzyte zostato okresle-

nie ,,interwencja medyczna”?’.

2 M. Filat, Lekarskie prawo karne, Krakéw 2000, s. 89.

' P. Daniluk, Przestepstwo wykonania zabiegn lecnicego bez, 3g0dy pacjenta (dwa probilemy interpretacyjne), ,,Pad-
stwo 1 Prawo” 2013, nr 2, s. 56.

2 Zob. P. Daniluk, O pjeciach ,,3abieg leczniczy” i ,pacgent” w rozumienin art. 192 § 1 k.k., ,,Prawo i Medy-
cyna” nr 2011, 4, s. 60.

B 1. Przybylska, Cywilnoprawne aspekty instytueii 3g0dy pagienta na interwengie medyezna i jej definiga, ,,Monitor
Prawniczy” 2003, nr 16, s. 742.

* Por. M. Swiderska, Zgoda pacjenta na zabieg medyczny, Torun 2007, s. 17.

% Por. 1. Bernatek-Zagula, Prawo pagjenta w Polsce do informacji medycznej, Torun 2008, s. 68; M. Sliwka,
Prawa pacjenta w prawie polskin na te prawngpordwnawegym, Torun 2008, s. 125.

% Ustawa z dnia 6 czerwea 1997 . Kodeks karny (t.j. Dz.U. z 2022 1. poz. 1138).

" Pot. J. Skrzypczak, Europejska konwencja bivetyezna wobec wyzwaii wspilezesnose, ,Medyczna Wokanda”
2019, nr 13, s. 29-38.
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Jednolito$¢ ustugi medycznej wlewu dozylnego

Pomimo braku legalnej definicji samego zabiegu leczniczego (nawet
uwzgledniajac paremi¢ omznis definitio periculosa est, parum est enim ut non subverti
potest), oczywiste jest, ze podmiot leczniczy prowadzi, powotujac verba legis,
dziatalnos¢ lecznicza, polegajaca na udzielaniu §wiadczen zdrowotnych.

Te $wiadczenia zdrowotne przybieraja posta¢ ustugi medycznej udzie-
lenia wlewu dozylnego. Czynno$¢ taka znajduje odzwierciedlenie w doku-
mentaciji fiskalnej podmiotu leczniczego, wystawiajacego pacjentom, zgod-
nie z przepisami prawa podatkowego, paragony poswiadczajace wykonanie
ustugi medycznej. Nie nastepuje w zadnym wypadku wydanie pacjentowi
w posiadanie stosowanych produktéw leczniczych ani przeniesienie ich
wlasnosci.

W ramach realizacji tak rozumianej ustugi medycznej na rzecz pacjenta
poddanego wczesniej stosownej kwalifikacji medycznej wykonywany jest
zabieg leczniczy polegajacy na podaniu wlewu dozylnego z uzyciem produk-
tow leczniczych i lekow aptecznych oraz narzedzi stosowanych do dozyl-
nego podawania plynéw — jednorazowej kaniuli dozylnej (wenflonu), opa-
ski uciskowej, sSrodka do dezynfekciji miejsca wktucia, rekawic ochronnych
jednorazowego uzytku, aparatow do infuzji, miski nerkowatej na odpadki,
materialu opatrunkowego do zabezpieczania miejsca wklucia. Tak rozu-
miana, calo§ciowo $wiadczona na rzecz pacjenta ustuga medyczna, obej-
muje szereg czynnosci: przeprowadzenie badania lekarskiego; sporzadzenie
zlecenia, poinformowanie pacjenta o istocie, celu, przebiegu zabiegu, uzy-
skanie zgody pacjenta na wykonanie zabiegu, dezynfekcje rak, przygoto-
wanie zestawu niezbednego do naklucia zyly, zalozenie ochronnych reka-
wic jednakowego uzytku, zalozenie pacjentowi opaski uciskowej powyzej
miejsca wklucia, zdezynfekowanie miejsca wktucia, naktucie zyly kaniula,
podanie produktow leczniczych 1 lekow, po zakonczeniu zabiegu zalozenie
opatrunku jalowego na miejsce wprowadzenia kaniuli, udokumentowanie
wykonania zabiegu w dokumentacji pacjenta®.

% Zob. Z. Klapa, Kroplowy wlew dogyiny [w:| Stany zagrogenia 3ycia: wybrane standardy opieki i procedury poste-
powania pielegniarskiego, red. M. Kézka, Krakéw 2001, s. 255-256.
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Oczywiste jest, ze w ramach S§wiadczonej kompleksowej ustugi
medycznej lekarz (podmiot leczniczy) wykonuje szereg ztozonych czyn-
nosci, postugujac si¢ lekamii wyposazeniem uprzednio zakupionym przez
takie przedsigbiorstwo. Tak samo w ramach tej ustugi lekarz nie doko-
nuje na rzecz pacjenta sprzedazy ani rekawic ochronnych, ani zestawu
do naklucia zyly, ani jalowego opatrunku, z ktérym pacjent opuszcza
gabinet lekarski, ani tym bardziej nie przenosi na rzecz pacjenta, pod
jakimkolwiek tytulem prawnym, wiasnosci ani posiadania podawanych
mu produktow leczniczych.

Nie zachodzi wicc, sprowadzajac zagadnienie ad absurdum, seria
kolejno nastepujacych po sobie ,,odrebnych” uméw sprzedazy: wenflonu,
srodkow opatrunkowych, czy — supra omnes — nie zawieraja strony przeciez
umowy sprzedazy podawanych pacjentowi produktéw leczniczych. Ma
bowiem miejsce wykonanie jednej (jednolitej) ustugi medycznej, polega-
jacej na wykonaniu zlozonego, wieloetapowego zabiegu.

Za takim rozumieniem wykonywanej w omawianym przypadku
ustugi przemawia dorobek judykacyjny Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej (TSUE). W wyroku TSUE z dnia 25 lutego 1999 +.* uznano,
ze $wiadczenie obejmujace z ekonomicznego 1 gospodarczego punktu
widzenia jedna czynno$¢ nie powinno by¢ sztucznie dzielone. Wyste-
puje to w szczegdlnosdci, gdy dwie lub wigcej czynnosci dokonane na
rzecz pacjenta (konsumenta) sq tak $cisle zwiazane, ze obiektywnie two-
rza w aspekcie gospodarczym jedna calos¢, ktorej rozdzielenie miatoby
sztuczny charakter. Czynnosci te stanowig jedno $wiadczenie™. Marginal-
nie wskaza¢ nalezy, ze podobne zreszta rozumienie calo§ciowosci ustugi
medycznej wypowiada pi§miennictwo polskie na gruncie prawa podatko-
wego, zezwalajac osobom $wiadczacym ustugi medyczne na odliczanie
od przychodu wynikajacego z realizacji tej ustugi kosztow podatkowych,

* Wyrok TSUE z dnia 25 lutego 1999 1., C-349/96, CARD PROTECTION PLAN LTD (CPP) v.
COMMISSIONERS OF CUSTOMS & EXCISE, ECR 1999, nr 2, poz. 1-973.

* Wyrok TSUE z dnia 27 pazdziernika 2005, C-41/04; wyrok TSUE z dnia 10 marca 2011 w potaczo-
nych sprawach C-497/09, C-499/09, C-501/09, C-502/09.
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takich jak zakup materialéow (lekéw) 1 sprzetu (jednorazowe rekawiczki,
strzykawki itp.)*".

W ramach tak pojetej uslugi medycznej nie nastepuje wigc ani prze-
niesienie na rzecz pacjenta wlasnosci produktu leczniczego, ani nawet —
uwzgledniajac zasade nzhil commune habet possessio cum proprietate — prze-
niesienie jego posiadania. Brak jest wigc znamienia ,,wprowadzenia do
obrotu” produktéw leczniczych , w rozumieniu nadanym temu znamie-
niu przez art. 124 p.f. Rozwazania w tym zakresie zawarte sa w kolejnej
czg$ci niniejszego artykulu.

3. Znami¢ ,,wprowadzenia do obrotu” w art. 124 ustawy — Prawo
farmaceutyczne

Zespdt znamion czynu zabronionego

Przywolujac, dla jasnosci ponizszego wywodu, ponownie przepis
art. 124 p.f., nalezy przypomnieé, ze penalizuje on czyn tego, kto nie
posiadajac pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, produkt leczniczy
wprowadza do obrotu lub w celu wprowadzenia do obrotu przechowuje.

Z uwagi na fakt, ze rekonstrukcja podstawy odpowiedzialnosci karnej
oplera si¢ na opisie czynu karalnego, poddac nalezy analizie problema-
tyke zespolu znamion typu wyzej wskazanego czynu zabronionego. Ten
zespol znamion okredlany jest w pismiennictwie mianem ,,ustawowych
znamion przestepstwa’, ,istoty przestgpstwa’” badz ,.istoty czynu zabro-
nionego pod grozba kary”. R. D¢bski podkresla, ze taki zespot znamion
czynu zabronionego musi mie¢ charakter selekcyjny, to znaczy pozwa-
lajacy na rozréznienie pomiedzy zachowaniami karalnymi a tymi praw-
nokarnie irrelewantnymi w celu okreslenia prawnokarnej relewantnosci
zachowania®™. A. Zoll natomiast wskazuje, ze zespdt ustawowych zna-
mion czynu obejmuje zawarte w ustawie znamiona strony przedmioto-
wej 1 podmiotowej, w tym te, ktére uzyskane zostaly dopiero w drodze

3! Zob. R. Witczak, Koszty podatkowe w prywatnej praktyce lekarskie, ,,Medycyna i Pasje” 2010, nr 2, s. 44.

2 Zob. R. Debski, Pogaustawowe gnamiona prestgpstwa: o ustawowym charakterze norm prawa karnego i 3na-
mionach hpu czynu Zabronionego nie okreslonych w ustawie, 1.6dz 1995, s. 101-102.
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wykladni, pod warunkiem, Ze rezultat interpretacyjny miesci si¢ w grani-
cach wykladni jezykowej™.

»Wprowadzenie do obrotu”. Rozwazania na tle innych regulacji

Znamiona czynu ,,wprowadzenia do obrotu”, jak i ,,przechowywania
w celu wprowadzenia do obrotu”, nie zostaly zdefiniowane na gruncie
prawa farmaceutycznego™.

Ugruntowany orzeczniczo jest poglad, ze ,,wprowadzenie do obrotu”
oznacza w tej ustawie pierwszg transakcje produktem, w przeciwienstwie
do ,,obrotu”, ktéry obejmuje kazda kolejna transakcje™. Wedtug J. Stefani-
czyk-Kaczmarzyk za wprowadzenie do obrotu poczytywaé mozna kazda
czynno$¢ polegajaca na ,,pierwotnym puszczeniu w obieg” srodkow far-
maceutycznych, w szczegdlnosci przez sprzedaz detaliczna, hurtowa™.

W uchwale 7 sedzidow SN z dnia 21 wrzeénia 2005 1.7 zawarto stwiet-
dzenie, Ze pojecie ,,wprowadzania” odnosi¢ nalezy do czynnosci inicjuja-
cej, dajacej poczatek stanowi, procesowi czy zaszlosciom, ktore ze swej
istoty nast¢puja dopiero po ich zainicjowaniu. Odwotujac si¢ do jezyka
ogolnego, nalezy zatem zwrot ,,wprowadza¢ do obrotu” odczytywac
w takim znaczeniu, jakie przypisa¢ mozna jedynie czynnosci dokona-
nej przez pierwszy w procesie dystrybucji podmiot, z wylaczeniem kaz-
dego nast¢pnego podmiotu uczestniczacego w takim obrocie. W prze-
ciwnym razie nalezaloby bowiem przyjac, ze kazdy nastepny podmiot

3 Zob. A. Zoll, Okolicznosci wylaczajace bezprawnosé czynu (Yagadnienia ogolne), Warszawa 1982, s. 39—42.
 Marginalnie nalezy wskazad, ze pojecie ,,wprowadzania do obrotu”, bez odr¢bnego okreslania go,
funkcjonuje nie tylko w prawie polskim, lecz takze europejskim. Przyktadowo Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/54/WE z dnia 18 czerwea 2009 r. w sprawie wydobywania i wprowadza-
nia do obtrotu naturalnych wéd mineralnych (Dz.U. UE L 164/45) nie definiuje suo proprio pojecia
»wprowadzania do obrotu”.

¥ Wtdrny obrét srodkami farmaceutycznymi bez stosownego pozwolenia nie jest w ogéle penalizo-
wany, pot. wytok SA w Gdanisku z dnia 10 listopada 2016 r., IT AKa 88/16, LEX nr 2333206.

% Zob. J. Stefaticzyk-Kaczmarzyk [w:] Prawo farmacentyezne. Komentarg, red. M. Kondrat, Warszawa
2016, s. 1375-1379; por. E. Czarny-Drozdzejko, Karna ochrona negciwosci konkurengi, ,,Czasopismo Pra-
wa Karnego i Nauk Penalnych” 1999, nr 2, s. 17-20.

7 Uchwata 7 sedziéw SN z 21 wrzesnia 2005, I KZP 29/05; uchwata SN z dnia 24 maja 2005, I KZP
13/05, OSNKW 2005, nr 6, poz. 50.
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uczestniczacy w obrocie okreslonym towarem (produktem) takze ,,wpro-
wadzalby” zawsze do obrotu towar, mimo iz ,,pozostaje” on juz w obrocie
1 nie moze by¢ zatem ponownie przedmiotem czynnosci ,,wprowadzenia”
do tego obrotu. Gdyby natomiast zamiarem ustawodawcy objete bytoby
spenalizowanie co prawda nie wszystkich, ale przynajmniej niektorych
czynnosci dokonywanych w obrocie, ktéry nazwa¢ mozna ,,wtérnym”,
takich jak ,,udzielanie”, czy ,,stosowanie”, siegnaltby legislator — jak nalezy
zaklada¢ uwzgledniajac reguly jezyka potocznego — do znanej z przepi-
sow czescl szezegdlne) Kodeksu karnego 1 innych ustaw karnych formuty
odrebnego okreslenia (wyliczenia) czynnosci wykonawczych w zawartym
w ustawie ,,stowniczku”.

W swietle powyzszej zasady prawnej, zwazywszy, ze zwigzanie uchwala
majaca moc zasady prawnej obejmuje nie tylko to, co dana zasada prawna
glosi, lecz takze 1 to, co logicznie z niej wynika (art. 87 § 1 zd. 2 ustawy
z dnia 8 grudnia 2017 t. o Sadzie Najwyzszym™), juz tylko gwoli uzupet-
nienia wymieni¢ nalezy kolejne rozstrzygniecie judykacyjne. Sad Najwyz-
szy w wydanym wlasnie w sprawie o czyn z art. 124 p.f. wyroku z dnia
11 lutego 2014 1.*? orzekl jednoznacznie, ze brak jest racjonalnych argu-
mentéw przemawiajacych za tym, aby zawarte w tymze przepisie pojecie
,wprowadzenia do obrotu” §rodkéw leczniczych interpretowa¢ odmien-
nie, niz na gruncie innych ustaw, ktére takim pojeciem si¢ postuguja.
Winno by¢ ono rozumiane w sposob powszechnie przyjety w orzecz-
nictwie, przykladowo na gruncie ustawy Prawo wlasnosci przemystowe;j
pojecie to zostalo zinterpretowane przez Sad Najwyzszy w sposob Scisly,
jako pierwsza transakcja wyrobem. Wykladnia taka, wywodzi dalej SN, nie
ogranicza si¢ jednak wylacznie do ustawy Prawo wlasnosci przemystowe;.
Identyczne rezultaty osiagni¢to bowiem stosujac takie same, powszechnie
akceptowane reguly wykladni, przy dekodowaniu omawianego pojecia,
uzytego w wielu innych ustawach. Zasadniczo sprowadzaja si¢ one do
stwierdzenia, ze sprawcg czynu zabronionego, w zespot znamion ktérego

% Ustawa z dnia 8 grudnia 2017 1. o Sadzie Najwyzszym (tj. Dz.U. z 2021 1. poz. 1904 z pozn. zm.);
postanowienie SN z dnia 25 czerwea 2020 r., I KZP 1/20.

¥ Wyrok SN z dnia 11 lutego 2014 r., V KK 272/13, LEX nr 1430442.
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wchodzi pojecie ,,wprowadzenia do obrotu”, moze by¢ tylko osoba, ktora
niejako pierwotnie wprowadzita towar do obrotu. W tych przypadkach,
w ktérych ustawodawca wyraza wole rozciagnigcia pojecia ,,wprowadze-
nia do obrotu” na czyny inne, realizuje to wyraznie w tresci danego aktu
prawnego, odwolujac si¢ do odpowiednio skonstruowanej definicji legal-
nej. W sytuacji, gdy pojecie to wchodzi w sktad znamion czynu zabronio-
nego z art. 124 p.f., a nie zostalo w tej ustawie zdefiniowane, przyjmo-
wanie innego jego znaczenia niz wynikajace z regul jezyka ogdlnego oraz
jezyka prawniczego naruszaloby gwarancyjny kierunek wyktadni przepi-
sow represyjnych i mogloby si¢ spotkac z zarzutem stosowania wykladni
rozszerzajacej na gruncie prawa karnego materialnego.

W powolaniu na wyzej wskazany wyrok Sadu Najwyzszego z dnia
11 lutego 2014 r. zapadlo wiele orzeczen, z ktérych w szczegolnosci przy-
toczy¢ nalezy wyrok Sadu Apelacyjnego w Poznaniu z dnia 6 czerwca
2014 *. Mozna sformulowac teze, ze w orzeczeniu tym trafnie zwerba-
lizowano kluczowg zasad¢ dychotomii w interpretowaniu pojecia ,,Wwpro-
wadzenie do obrotu” w prawie polskim. Mianowicie okre$lono, ze majac
na uwadze racjonalno$¢ ustawodawcy, pojecie to moze by¢ rozumiane:

— wasko, jak w wyroku SN z dnia 11 lutego 2014 r., czyli wylacznie
jako pierwsza transakcje wyrobem, co ma miejsce w przypadku tych
ustaw, ktore — jak wlasnie ustawa — Prawo farmaceutyczne — nie
posiadaja jego legalnej definicji;

— albo szeroko, ale wylacznie w przypadku, jezeli dana ustawa wpro-
wadza takq ,,wlasna” legalna definicje, ktora Swiadczylaby o woli
ustawodawcy odmiennego, szerszego, niz w innych ustawach, rozu-
mienia tego samego zwrotu®'.

“ Wyrok SA w Poznaniu z dnia 6 czerweca 2014 ., IT AKa 35/14, LEX nr 1493870.

! Tak ustawodawca postapil w szetegu innych ustaw, obszerniej definiujac wprowadzenie do obrotu,
jak np. w art. 5 pkt 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (t.j. Dz.U. z 2021 r.
poz. 1344 z pbzn. zm.), w art. 4 pkt. 15 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. — Prawo o miarach (tj. Dz.U.
2 2021 r. poz. 2068 z p6zn. zm.), w art. 2 pkt. 5 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach stosowa-
nych w medycynie weterynaryjnej (Dz.U. Nr 93 poz. 893 z p6zn. zm.), w art. 3 pkt. 32 ustawy z dnia 21
czerwea 2002 r. o materiatach wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (t.j. Dz.U. z 2020 1.
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Stan takiej znterpretationis extensivae w zakresie rozumienia pojecia
,wprowadzenie do obrotu” zachodzi w szczegélnosci w przypadku
ustawy z dnia 29 lipca 2005 1. o przeciwdziataniu narkomanii*. Z normy
prawnej zawartej w art. 4 pkt 34 tego aktu prawnego wynika, ze nalezy
rozumiec to pojecie szerzej niz w innych ustawach, nie posiadajacych wta-
snej jego definicji , to jest jako ,,udostepnienie osobom trzecim odplatnie
lub nieodplatnie” §rodkéw odurzajacych. Na gruncie tej ustawy okre-
slono jednak jeszcze inng niz szeroko pojete wprowadzanie do obrotu
forme zachowan karalnych. Polega ona na udzieleniu objetej przepisami
substancji innej osobie. Udzielenie to rozumiane jest jako specyficzny
czyn, ktorego adresatem jest konsument danej substancji, a srodek ten
przeznaczony jest na zaspokojenie jego potrzeb®. Tak wigc na gruncie
ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii wyrézniono odrebnie dwa prze-
stepstwa: wprowadzenia do obrotu, jako pierwszej czynnosci zwigzane;
z przekazaniem substancji innej osobie, pod warunkiem ze odbiorca nie
jest konsument oraz jesli nabywca byl konsument, przestepstwo udziele-
nia, ulatwienia lub umozliwienia uzycia danej substancji lub naktaniania
do jej uzycia (art. 581 59 tej ustawy)*.

Podobna dystynkcja ma miejsce w przepisach karnych ustawy
z dnia 21 kwietnia 2017 . o zwalczaniu dopingu w sporcie®. Mianowi-
cie jej art. 49 ust. 1 penalizuje udostepnienie osobom trzecim, odplatnie
lub nieodptatnie, substancji zabronionej (lub przechowywanie jej w celu
takiego udostepnienia), przez osobe nie posiadajacag pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wydanego na podstawie art. 3 ust. 1 p.f. Nato-
miast jako odrebny czyn karalny ustawa ta typizuje prowadzenie obrotu
substancjami zabronionymi przez osobe¢ nie posiadajaca powyzszego

poz. 204 z pézn. zm.), w art. 3 pkt. 13 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U. Nr 93 poz. 896 z p6ézn. zm.).

* Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (t.j. Dz.U. z 2020 r. poz. 2050 z p6zn.
zm.).
¥ Wyrok SA w Katowicach z dnia 10 grudnia 2003 ., I AKa 412/03.

# Zob. K. Piatkowska, Wprowadzenie do obrotu jako namie wybranych typow czynow abronionych uregulo-
wanych w pozakodeksowym prawie karnym. Analiza orgecznichva, ,,Acta Erasmiana” 2016, t. X1I, s. 14-15.

* Ustawa z dnia 21 kwietnia 2017 t. 0 zwalczaniu dopingu w sporcie (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1258).
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zezwolenia (art. 49 ust. 2) oraz przywozenie lub sprowadzanie na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej substancji zabronionej*. Zakladajac
racjonalnos¢ ustawodawcy, bez watpienia innym czynem jest ,,wprowa-
dzenie do obrotu” innym za$ ,,prowadzenie obrotu”, rozumiane jako
jego dokonywanie we wszystkich stadiach, nie tylko pierwszym.

Co istotne w przedmiocie niniejszego opracowania, organy nadzoru
farmaceutycznego, skladajace zawiadomienia o popelnieniu przestepstw
z art. 124 pf., sa w pelni Swiadome zakresu znaczeniowego pojecia
,wprowadzania do obrotu”. W decyzji z dnia 24 wrzesnia 2010 r. Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny orzekl, ze ,,zgodnie z powszechnie przyjeta
definicja, ktora postuguje sie¢ Ministerstwo Zdrowia, przez wprowadzenie
do obrotu rozumie si¢ pierwsze przekazanie nieodplatne lub odplatne
produktu leczniczego, w celu uzywania go lub dystrybucji”™’.

Dokonujac pewnego uogolnienia, wyartykulowac trzeba, ze waskie
rozumienie pojecia wprowadzenia do obrotu jako wprowadzenia pro-
duktu do obrotu po raz pierwszy jest cechg charakterystyczna takich
uregulowan prawnych, ktére na podmiot dokonujacy pierwotnego wpro-
wadzenia na rynek nakladaja dodatkowe, kwalifikowane obowiazki*. Do
tej grupy z cala pewnoscia podlega zaliczeniu ustawa — Prawo farmaceu-
tyczne, w obrebie ktorej ma miejsce daleka ingerencja panstwa w dzia-
talnos¢ przedsigbiorstw prowadzacych obrét produktami leczniczymi®.

Uzupelniajaco wskaza¢ trzeba, ze w aktach prawnych Unii Europej-
skiej brak jest definicji w zakresie wprowadzenia do obrotu produktow
leczniczych. Per analogiam powola¢ mozna jednak, z uwagi na zbieznos¢
przedmiotu regulacji, definicje z aktéw prawa wspolnotowego odno-
szacych sie do wyrobéw medycznych. Uchylone juz przepisy dyrektywy

* Por. Z.B. Gadzik, Prawnokarna ocena stosowania dopingn u wier3at, ,,Prokuratura i Prawo” 2017, nr 7-8,

s. 58-76.

" Decyzja Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 24 wrzesnia 2010 r., GIF-R-R-450/16-5/
KP/10, s. 3, https://archiwum.gif.gov.pl/download/1/4058/repgifpdf-yREKREK_2010-09-24-45.
pdf [dostep: 17.07.2022].

8 Zob. M. Ozbg, Systen handln produktami leczniczymi i produktami pokrewnymi. Problematyka prawna, Wat-
szawa 2009, s. 157.

¥ Zob. R.J. Kruszynski, Obrdt detaliczny lekami. Zagadnienia prawne, Warszawa 2014, s. 22.
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z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych okreslaly
wprowadzenie do obrotu jako pierwsze, dostepne za oplata lub wolne
od oplat udostepnienie wyrobu innego niz wyréb przeznaczony do bada-
nia klinicznego, w celu dystrybucji i/lub stosowania na rynku Wspélnoty,
niezaleznie od tego, czy jest on nowy, czy w pelni odnowiony”. Aktualnie
obowigzujace rozporzadzenie z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
bow medycznych® okresla wprowadzenie do obrotu jako udostepnienie
po raz pierwszy na rynku unijnym wyrobu, innego wyréb poddawany
ocenie w ramach badania klinicznego (art. 2 pkt. 28 w zw. z art. 2 pkt. 46).
Rowniez w innych aktach prawa wspélnotowego pojecie wprowadzenia
do obrotu definiowane jest jako udostgpnienie produktu na rynku unij-
nym po raz pierwszy .

Finalizujac rozwazania niniejszego podrozdzialu nie sposéb pomi-
na¢ definicji wprowadzenia do obrotu, zawartej w art. 3 pkt. 18 ustawy
z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych™, okreslajacej t¢ czynnosé jako ,,udostepnienie oso-
bom trzecim, odptatnie lub nieodptatnie, produktu GMO”. Z tak skon-
struowang definicja legalng koresponduje przepis karny, zawarty w art. 58
ust. 1 tej ustawy. Statuuje on, miedzy innymi, czyn wprowadzenia pro-
duktu GMO do obrotu bez wymaganego zezwolenia na prowadzenie

% Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U.
UE L. 21993 r. Nr 169, str. 1 z p6zn. zm.).

3! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w spra-
wie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 otraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz.U. UE Lz 2017 r. Nt 117, str. 1 z pézn. zm.); por. J. Greser, Cyberbezpieczeristwo wyrobow medycznych
w Swietle rozporzadzenia 2017/745, ,Internetowy Kwartalnik Antymonopolowy i Regulacyjny” 2020,
nr 2, s. 78-91.

52 Por. art. 2 ust. 1 pkt. 10 Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwiet-
nia 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych udostepnia-
nia na rynku urzadzend radiowych i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.U. UE L. 153/62), art. 2
ust. 1 lit. h Rozporzadzenia Patlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopa-
da 2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych (wersja przeksztalcona) (Dz.U. UE L z 2009 1.
Nr 342, str. 59 z pézn. zm.).

> Ustawa z dnia 22 czetrwcea 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowa-
nych (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 546).
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zakladu inzynierii genetycznej. Dokonujac dekodowania znamion tak
okreslonego przestepstwa formalnego przez pryzmat powyzszej definicji
legalnej, zagrozone kara pozbawienia wolnosci do lat 3 jest kazde dzia-
tanie, polegajace na udostepnieniu produktu GMO innemu podmiotowi
bez wymaganej zgody wlasciwego organu™.

Zadnej z wyzej opisanych dystynkcji nie czyni jednak ustawa —
Prawo farmaceutyczne. W szczegolnosci nie zawiera ona wilasnej, odreb-
nej definicji wprowadzania do obrotu, wykraczajacej poza naturalne zna-
czenie tego pojecia. Penalizuje w art. 124 p.f. wylacznie wprowadzanie
do obrotu $rodkow leczniczych (lub jego ,,przedpole” — przechowywanie
w celu wprowadzenia do odbioru) przez tego, kto nie posiada pozwolenia
na wprowadzenie ich do obrotu.

Nie penalizuje jednoczes$nie powyzszy przepis zadnej z form udzie-
lenia $rodka leczniczego (podania, udostepnienia, udzielenia) przez tego,
kto nie posiada wzmiankowanego pozwolenia.

Tym samym, z perspektywy zasady materialnego legalizmu karnego,
definiowanej przez wymodg dostepnosci regulacji prawnokarnej oraz
przewidywalnosci jej interpretacji i stosowania®, nie sposéb uznaé, aby
takie udzielanie produktow leczniczych stanowilo forme przestepstwa
z art. 124 p.f.

Przesadza o tym jednoznacznie art. 1 § 1 kk, statuujacy zasade nullum
crimen sine lege. Przepis ten stanowi, ze ,,odpowiedzialnosci karnej podlega
ten tylko, kto popelnia czyn zabroniony pod grozba kary przez ustawe
obowigzujaca w czasie jego popelnienia”.

Pierwotnym dla potencjalnej prawnokarnej oceny zachowania lekarza
wykonujacego w ramach swej praktyki zabiegi wlewow dozylnych z uzy-
ciem lekéw aptecznych, produkowanych przez apteke w innym panstwie

 Por. L. Meting, Odpowiedzialnosé podmiotiw biorowych za prestepshwa preciwko Srodowiskn (wybrane 3a-
gadnienia), ,,Gdanskie Studia Prawnicze” 2003, nr 2, s. 385-404; A. Kempa-Dymitiska, Procedura wpro-
wadzenia do obrotu organizmow genetycznie Zmodyfikowanych w UE i USA, ,,Przeglad Prawa Rolnego” 2013,
nr 1, s 153-171.

% Zob. A. Barczak-Oplustil, Obowiqgywanie asady nullum crimen sine lege. Wybrane problemy, ,,Czasopismo
Prawa Karnego i Nauk Penalnych” 2013, nr 3, s. 23.
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UE, jest ustalenie, czy podajac pacjentom te produkty lecznicze, w ogdle
wprowadza je on do obrotu, czy to pierwotnie, czy wtornie. Odpowiedz
na tak postawione pytanie wymaga przeanalizowania przestanek ziszcze-
nia si¢ znamienia ,,wprowadzenia do obrotu”.

Przestanki ziszczenia si¢ znamienia ,,wprowadzenia do obrotu”

Sad Najwyzszy, precyzujac w uchwale z dnia z 24 maja 2005 .>° poje-
cie ,,wprowadzenie do obrotu”, wskazal, ze nastgpuje ono w momencie
utraty kontroli nad tymi przedmiotami przez zbywajacego.

Taka utrata kontroli nastepuje w momencie, gdy wprowadzajacy do
obrotu wyzbyt si¢ lub fizycznie pozbawil tych przedmiotow, co umozli-
wia ich dalsza swobodna cyrkulacje™. Rozstrzygajaca jest chwila wydania
rzeczy, gdyz w tym momencie zbywajacy traci nad nia kontrole. Decy-
dujace zatem dla przyjecia, ze towar zostal ,,wprowadzony do obrotu”,
jest stwierdzenie, ze uprawniony zostal pozbawiony faktycznej mozliwo-
$ci rozporzadzenia danym przedmiotem, a dyspozycje nad nim przejat
nabywca®®.

M. Mozgawa i R. Skubisz w 1993 r. sformutowali poglad, Ze chociaz
pojecie ,,wprowadzenie do obrotu” nie zostalo w prawie polskim usta-
wowo zdefiniowane w sposéb jednolity, to wymaga ono lacznego spel-
nienia dwoch przestanek: woli udostepnienia produktu konkretnej osobie
oraz jej realizacji w drodze przejscia faktycznego wladztwa nad produk-
tem”. Wprowadzenie do obrotu nastepuje przez czynnosci prawne, kto-
rych podstawy mogg by¢ rozmaite, od tradycyjnej umowy kupna-sprze-
dazy, dostawy, darowizny, zamiany przez umowe leasingu®.

3¢ Uchwata SN z dnia 24 maja 2005 1., I KZP 13/05, OSNKW z. 6/2005, poz. 50.
57 Zob. K. Szezepanowska-Koztowska, Wyczerpanie praw wiasnosci przenystowej, Warszawa 2003, s. 281.
% Zob. E. Letowska, Prawo uméw konsumenckich, Warszawa 2004, s. 115.

* Zob. M. Mozgawa, R. Skubisz, Prawnokarna ochrona 3nakdw towarowyeh
nr 7,s. 31.

0 Zob. Z. Banaszczyk [w:] Kodeks cywilny. Tom 1. Komentary do artykutow 1-44911, red. K. Pietrzykowski,
Warszawa 2005, s. 1336; C. Zulawska [w:| Komentars do Kodeksu cywilnego. Ksiega trzecia. Zobowiqzania, red.
G. Bieniek, H. Ciepta, S. Dmowski, Warszawa 2005, s. 502.

Panistwo 1 Prawo” 1993,

>
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E. Czarny-Drozdzejko definiuje, ze wprowadzanie do obrotu polega na
przeniesieniu wladztwa nad danym towarem, zarowno w postaci przenie-
sienia wlasnosci, jak réwniez posiadania. Stanowi ono czynnos¢ jednorazo-
wa 1 zaczyna si¢ od zakonczenia produkeji 1 udostepnienia towaru klientom.
Stad tez odpowiedzialnosci za wprowadzanie do obrotu nie beda ponosic
hurtownicy lub detalisci, poniewaz oni jedynie w obrocie uczestnicza®'.

R. Zawlocki okresla, ze samo udostepnienie lub oferowanie produktu
nie jest jeszcze wprowadzeniem go do obrotu, poniewaz wprowadze-
niem towaru do obrotu jest dopiero jego fizyczne przekazanie odbiorcy®.

Cickawe rozwazania prezentuja J. Misztal-Konecka 1 J. Konecki,
wywodzacy, ze istota wprowadzania do obrotu jest zachowanie aktywne,
polegajace na zbywaniu towaréw, ewentualnie udostepnianiu ich osobom
trzecim na podstawie innych umoéw o uzywanie rzeczy. Jednoczesnie
autorzy ci wywodza wniosek co do wykluczenia mozliwosci rozciaga-
nia pojecia wprowadzania do obrotu na czynnosci inne niz stanowiace
wykonanie umowy sprzedazy, darowizny, zamiany, najmu. Wniosek ten
wywodzg z brzmienia przepiséw innych ustaw, ktére penalizuja wpro-
wadzanie do obrotu réznych przedmiotow. Wskazuja, ze w przypadku,
w ktérym ustawodawca przewiduje rozszerzenie pojecia wprowadzania
do obrotu poza wskazany wyzej zakres, zamieszcza stosowna definicje
w slowniczku tworzonym na potrzeby danej ustawy, egzemplifikujac to
twierdzenie wlasnie na przykladzie wzmiankowanej juz ustawy o prze-
ciwdziataniu narkomanii®.

Jak trafnie wnioskuje W.L. Olszewski, odpowiedzialnos¢ karna na
podstawie art. 124 p.f. bedzie mozna przypisa¢ jedynie osobie, ktora
dokonata pierwszego przekazania produktu do obrotu®.

6t Zob. E. Czarny-Drozdzejko, Przestepstwa w prawie wiasnosci przemystowey, ,,Prokuratura i Prawo” 2001,
nr 10, s. 96.

62 Zob. R. Zawtocki, Przestgpstwa preciwko przedsiebiorcom. Komentarg, Warszawa 2003, s. 249-251.

3 Zob. J. Misztal-Konecka, J. Konecki, Przestgpstwo wprowadzania do obrotn wyrobéw oznaczonych podrobio-
mymi znakani towarowymi, ,,Prokuratura i Prawo” 2007, nr 2, s. 151-152.

¢ Zob. WL. Olszewski [w:| Prawo farmacentyczne. Komentarz, red. W.L. Olszewski, Warszawa 2016,
s. 1263.
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W najnowszym (lata 2021-2022) pismiennictwie R.A. Stefafiski okre-
§la, Zze czynno$¢ wprowadzenia do obrotu okresla ,,sprzedaz detaliczna,
hurtowa, darowanie, przechowywanie, przewoz, a takze inne zachowania,
ktore majq dostarczy¢ przedmiot do odbiorcy”®. Natomiast E. Woje-
woda wypowiada si¢, Ze mowa tu o pierwszej czynnosci umieszczenia
produktéw leczniczych w obiegu®, zas Z. Gadzik i R.G. Halas méwia
o0 ,,udostepnieniu produktu jako przedmiotu umowy cywilnej, zwigzanym
z przekazaniem posiadania danego przedmiotu™’.

»Stosowanie”, ,,dopuszczenie do stosowania”, ,,dostarczanie”
i,udostepnianie” jako znamiona innych niz ,,wprowadzanie do obrotu”
przestepstw na gruncie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Potwierdzeniem zaprezentowanego stanowiska w zakresie waskiego rozu-
mienia znamienia ,,wprowadzenia do obrotu”, odnosnie do przestgpstwa
stypizowanego w art. 124 p.f., sa rowniez reguly wykladni systemowej
wewnetrznej, czyli dokonanej w obrebie tego samego aktu prawnego.
Pozwalajq one na wyjasnienie znaczenia przepisu karnego w powiazaniu
z innymi przepisami prawa, nalezacymi do jednego systemu prawnego,
czyli spojnymi 1 wzajemnie si¢ uzupelniajacymi tak w zakresie tresci, jak
i funkcji®®.

Istnieja bowiem inne, kolejne przepisy karne ustawy — Prawo farma-
ceutyczne, postugujace si¢, oprocz znamienia ,,wprowadzania do obrotu”
(tozsamego, jak w art. 124), odrebnymi znamionami: ,,stosowania”,
,-dopuszczenia do stosowania” i ,,udostepniania”.

Mianowicie art. 124a ust. 1 p.f. typizuje przestepstwo wprowadzania
do obrotu lub stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych (czyli

% R.A. Stefaniski [w:] Kodeks karny. Komentarz, red. R.A. Stefariski, Legalis/el. 2021, kom. do art. 165,
nb. 38-39.

5 Zob. E. Wojewoda, Refleksje wokdl prawnokarnej oceny fatszomania produktow leczniczych orag wprowadzania
ich do obrotn, ,,Prawo w Dzialaniu. Sprawy Karne” 2022, nr 49, s. 90.

7 Zob. Z. Gadzik, R.G. Halas [w:] Kodeks karny. Komentarz, red. A. Grzeskowiak, K. Wiak, Warszawa
2021, Legalis, kom. do art. 165, nb. 7.

8 Zob. M. Krélikowski, R. Zawlocki, Prawo karne, Warszawa 2020, s. 108.
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stosowanych wylacznie u zwierzat) niewpisanych do Rejestru Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Ustep 2 tego artykulu penalizuje z kolei czyn osoby odpowie-
dzialnej za zwierzgta, ktora dopuszcza do stosowania u zwierzat produkty
lecznicze weterynaryjne niedopuszczone do obrotu.

W.L. Olszewski podnosi, ze pomimo iz odnoszacy si¢ wylacznie do
lekow weterynaryjnych art. 124a p.f. jest odpowiednikiem art. 124 te;
ustawy (dotyczacego produktéw leczniczych, stosowanych u ludzi), to
jego znamiona obejmuja znacznie szerszy zakres czynow. Przestepstwem
jest bowiem nie tylko wprowadzanie produktu do obrotu, lecz takze
dodatkowo samo stosowanie lub dopuszczenie do stosowania takiego
produktu®. O ile znami¢ ,,wprowadzania do obrotu” lekéw weterynaryj-
nych z art. 124a p.f. jest tozsame z tym objetym dyspozycja art. 124 p.f,
o tyle znami¢ ,,stosowania” interpretowac nalezy — zdaniem J. Stefan-
czyk-Kaczmarzyk — jako ,uzywanie”, ,korzystanie”, ,aplikowanie”,
a czyn taki moze popetni¢ wylacznie ten, kto faktycznie podaje niewpi-
sany do rejestru produkt leczniczy weterynaryjny”. Natomiast L. Wilk
definiuje znami¢ ,,stosowania” jako podanie lub spowodowanie podania
w dowolny sposob jakiejkolwiek dawki produktu leczniczego weteryna-
ryjnego, niewpisanego do powyzszego rejestru’’.

Ustep 2 art. 124a p.f. penalizuje czyn osoby odpowiedzialnej za
zwierzeta, ktora dopuszcza do stosowania u zwierzat produkty lecznicze
weterynaryjne niedopuszczone do obrotu. Przestepstwo to ma charak-
ter indywidualny, moze je popelni¢ wylacznie osoba odpowiedzialna za
zwierzeta. Ponadto zachowanie okreSlone czasownikiem ,,dopuszcza”
moze polegac zaréwno na dzialaniu, jak i na zaniechaniu’.

Z kolei art. 124b ust. 2 p.f. typizuje przestepstwo dostarczania lub
udostepniania odplatnie albo nieodplatnie sfalszowanego produktu lecz-
niczego (lub odpowiednio jego przechowywania w tym celu). L. Wilk

¢ Zob. W.L. Olszewski [w:] Prawo..., op. cit., s. 1264-1265.

0 Zob. J. Stefaniczyk-Kaczmarzyk [w:] Prawo. .., op. cit., s. 1379-1381.

" Zob. L. Wilk [w:] Prawo farmacentyczne. Komentarz, red. L. Ogieglo, Warszawa 2018, s. 1140.
2 Wyrok SO w Poznaniu z dnia 25 wrzesnia 2017 1., IV Ka 650/17, LEX nr 2391074.
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wskazuje, ze znamiona ,,dostarczania” lub ,,udost¢pniania” nalezy inter-
pretowac zgodnie z ich potocznym znaczeniem”. Autor ten zwraca
uwage, ze znami¢ ,,dostarczania” miesci si¢ w zakresie udostepniania’™.
Tak dostarczanie, jak i udostgpnianie sa etapami nastgpujacymi juz po
akcie wprowadzeniu do obrotu. M. Oz6g wskazuje, ze produkt ,,udostep-
niany” juz znajduje si¢ w obrocie”.

Na tle tych innych niz ,,wprowadzanie do obrotu” znamion odreb-
nych przestepstw, stypizowanych w ustawie — Prawo farmaceutyczne
(;,stosowania”, ,,dostarczania”, ,,udost¢pniania”) poczynic¢ nalezy uwage,
ze wobec przepisow prawa karnego stosuje si¢ cztery zasadnicze rodzaje
wyktadni: autentyczna, legalna, sadows i naukowa’*.

Podstawowy sposob wykladni przepisu prawnego stanowi definicja
legalna zawarta w innym przepisie prawnym (wykladnia autentyczna).
Przykladem takiej wykladni jest stowniczek — objasnienie wyrazen usta-
wowych zawarte w art. 115 Kodeksu karnego’.

Kolejnym przykladem wykladni autentycznej jest stowniczek
z art. 2 p.f. Jednak, jak juz wyzej wskazano, ustawa ta nie definiuje poje-
cia ,,wprowadzanie do obrotu”. Nie istnieje wicc swoiste, odrebne, suo
proprio, farmaceutycznoprawne 1 odmienne niz w innych ustawach postu-
gujacych si¢ tym pojeciem, jego wyjasnienie.

Dopiero w braku wyktadni autentycznej stosowana moze by¢ wyktad-
nia legalna, dokonywana przez upowazniony organ panstwa, tj. Trybu-
nal Konstytucyjny. Organ ten nie wypowiadal si¢ jednak w przedmiocie
art. 124 p.f., w szczegolnosci w zakresie wskazanego w tym przepisie
znamienia ,,wprowadzania do obrotu”. Wykladni¢ sadowa przeprowadza
Sad Najwyzszy, podejmujacy uchwaly rozstrzygajace zagadnienia prawa

7 Zob. L. Wilk [w:] Prawo..., op. cit., s. 1142.

" Zob. L. Wilk, Komentary do art. 124b Prawa. farmacentycznego [w:| Pogakodeksowe priestepstwa precimko
zdrowin. Komentarg, red. M. Mozgawa, Warszawa 2017, s. 269.

5 Zob. M. Oz6g, Systen. ..., op. cit., s. 156.
76 Zob. A. Marek, Prawo karne. Zagadnienia feorii i praktyki, Warszawa 1997, s. 20-21.

T Zob. R. Zawlocki, O metodzie interpretagi prepisow prawa karnego, ,,Ruch Prawniczy, Ekonomiczny
i Socjologiczny” 2004, nr 4, s. 91.
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celem wykluczenia rozbiezno$ci w wykladni przywolanego przepisu.
Wyktadnia sadowa ma jednak, co do zasady, wiazacy charakter jedynie
w zakresie konkretnej sprawy, ktorej dotyczy rozstrzygniecie™.

7. zasada, nullum crimen sine lege powiazany jest, skierowany do ustawo-
dawecy, nakaz okreslonosci przestepstwa (nullun: crimen sine lege certa), czyli
takiego sformulowania przepisu karnego, aby mogl on by¢ przez odbiorce
zrozumiany i przestrzegany”. Do organu stosujacego prawo skierowany
jest natomiast zakaz analogii i wykladni rozszerzajacej (na niekorzysc
sprawcy)™. Istota tej dyrektywy interpretacji sadowej przepisu karnego
jest zakaz ,,stosowania analogii i wykladni rozszerzajacej aktu normatyw-
nego zawierajacego zakaz lub nakaz obwarowany sankcja represyjna oraz
okreslajacego jej ustawowe zagrozenie na niekorzys$¢ sprawcy w zakresie
podstaw odpowiedzialnos$ci o charakterze represyjnym (nullun: crimen sine
lege stricta)”®'.

Powyzsze oznacza, ze typizacja czynu karalnego winna by¢ Scista
i pewna®.

Racjonalny ustawodawca spenalizowal w art. 124a ust. 1 p.f. w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych zaréwno wprowadza-
nie ich do obrotu, jak i ich stosowanie. W art. 124b ust. 2 p.f. spenalizowal
dostarczanie lub udostgpnianie odplatnie albo nieodplatnie sfalszowa-
nego produktu leczniczego.

Natomiast w art. 124 p.f. tenze ustawodawca zadecydowal o karalno-
$ci wylacznie czynu wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych, nie

78 Thidem, s. 92.

7 Zob. R. Rejniak, Konstytucyjna 3asada nullum crimen sine lege certa a istotne czesci broni palnej jako przedmiot
czynnosci wykonawezej cxynu zabronionego 3 art. 263 § 2 kk. [w:] Demokraga. Teoria prawa. Sadownictwo konsty-
tucyjne. Ksigga jubilenszowa dedykowana prof. zw. nank prawnych Adamowi Jamrozowi 3 okazji pigidziesieciolecia
pracy zawodowej, red. S. Oliwniak, M. Aleksandrowicz, M. Andruszkiewicz, A. Breczko, Bialystok 2018,
s. 293.

80 Zob. C. Sonta, Wybrane zagadnienia granic wyktadni w prawie karnym w swietle 3asady nullum crimen sine lege
[w:] Teoria i praktyka wyktladni prawa, red. P. Winczorek, Warszawa 2005, s. 282.

81 ). Dlugosz, Ustawowa wylacznosé i okreslonosé w prawie karnym, Warszawa 2016, s. 79.

82 Zob. L. Gardocki, Typowe gakldcenia funkgji zasady nullum crimen sine lege, ,,Studia Turidica” 1982, nr 10,
s. 52.
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przewidujac sankcji karnej ani za ich stosowanie, ani za ich dostarczanie,
ani tez za ich udostepnianie. Gdyby zamiar prawodawcy byl odmienny,
z calg pewnos$cia wprowadzitby znamiona czynéw z art. 124a 1 124b
ust. 2 do art. 124 p.f.

Cze¢sc¢ I1. Lek apteczny jako produkt leczniczy dopuszczony
do obrotu bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia

Druga cze$¢ niniejszego artykulu poswigcona jest prezentacji instytu-
cjt lekow aptecznych 1 lekow recepturowych, ktére stanowia wyjatek od
zasady posiadania przez produkt leczniczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

4. Leki apteczne a znamig ,,nieposiadania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu” z art. 124 ustawy — Prawo farmaceutyczne

Jak juz wykazano w pierwszej czgsci opracowania, brak jest spetnienia
znamienia ,,wprowadzania do obrotu” jakichkolwiek produktéw lecz-
niczych wobec wykonywania przez lekarzy — podmioty prowadzonych
postepowan karnych — na rzecz pacjentéw wlewow dozylnych 1 nieprze-
noszenia na tychze pacjentow wiadztwa nad podawanymi pacjentom pro-
duktami leczniczymi.

Poddajac jednak po raz kolejny egzegezie prawnokarna dyspozy-
cje tego przepisu, w tej czesci opracowania analizujemy kolejne znamie
czynu zabronionego.

Mianowicie, stypizowane w art. 124 p.f. przestepstwo powszechne
dotyczy kazdego, kto wprowadza do obrotu produkt leczniczy, nie
posiadajac pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W tym miejscu konieczne jest, dla zapewnienia klarownosci siatki
pojeciowej, wyjasnienie dystynkcji pomiedzy poszczegdlnymi instytu-
cjami prawa farmaceutycznego.
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Dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu. Lek apteczny i recepturowy.
Definicje

Artykul 3 ust. 1 p.f. statuuje generalng zasadg, ze dopuszczenie pro-
duktu leczniczego do obrotu podlega ograniczeniom reglamentacyjnym®.

Przepis ten stanowi, ze do obrotu dopuszczone sa, z zastrzezeniem
ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze, ktére uzyskaly pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu, zwane dalej ,,pozwoleniem”.

Natomiast zgodnie z art. 3 ust. 4 pkt. 112 p.f. do obrotu dopuszczone
sa bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w ustepie 1,
leki recepturowe 1 leki apteczne. Okreslane sa one w literaturze przedmio-
towej zbiorczo — jako kategoria produktow niewymagajacych pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, podlegajacych osobnym uregulowaniom™.
Wskazany katalog produktow leczniczych zwolnionych z obowiazku uzy-
skania pozwolenia obejmuje wiec w szczegdlnosci takie produkty, ktore
musza dopiero zosta przygotowane przez osobe uprawiong w aptece lub
zgodnie z recepta®.

Definicje legalne terminéw uzywanych w ustawie — Prawo farmaceu-
tyczne zawarte sa w art. 2 tej ustawy.

Zgodnie z art. 2 pkt. 10 p.f. lekiem aptecznym jest produkt leczniczy
sporzadzony w aptece zgodnie z receptura farmakopealna, przeznaczony
do wydania w tej aptece, natomiast art. 2 pkt. 12 7z pr. stanowi, ze lekiem
recepturowym jest produkt leczniczy sporzadzony w aptece na podstawie
recepty lekarskie;.

Recepta transgraniczna zas jest recepta na produkt leczniczy lub
wyréb medyczny wystawiona przez osobe uprawniona do wystawiania
recept zgodnie z prawem panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
w ktérym recepta zostala wystawiona, podlegajaca realizacji w innym

8 M. Zarnecka [w:] Prawo farmacentyczne. Komentars, red. W. L. Olszewski, Warszawa 2016, s. 102-103.
84 Zob. W. Zieliaski [w:] Prawo farmacentycgne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2016, s. 143.

8 Zob. K. Kumala, J. Piecha, R. Stankiewicz, Procedury dopusgezenia produktu leczniczego do obrotu [w:)
Instytugie rynku farmacentycznego, red. R. Stankiewicz, Warszawa 2016, s. 122-123.
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panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkow-
skim FEuropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanym dalej ,,pan-
stwem realizacji”, zgodnie z prawem tego panstwa (art. 2 pkt. 35aa p.f.).

Europeizacja prawa farmaceutycznego

Co istotne dla dalszych wywodow, ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne weszla w zycie w okresie przed przystapieniem
Polski do Unii Europejskiej. Uchwalenie tej ustawy zapoczatkowalo
dostosowanie polskiego systemu prawnego do dorobku prawnego UE
na plaszczyznie materii farmaceutycznoprawnej.

Juz w pierwotnej, obowiazujacej od roku 2001, wersji tej ustawy,
art. 2 pkt. 10 stanowil, ze lekiem aptecznym jest produkt leczniczy
sporzadzony w aptece zgodnie z przepisem przygotowania zawartym
w Farmakopei Polskiej lub farmakopeach uznawanych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, przeznaczony do wydawania bezpo-
$rednio w tej aptece.

Jak wida¢, ta pierwotna definicja r6znila si¢ od obecnie obowiazujace;
w tym zakresie, ze expressis verbis wskazywala dopuszczalnosé stosowa-
nia produktu leczniczego sporzadzonego zgodnie z przepisami innych
panstw czlonkowskich EU.

Taki stan prawny obowiazuje do chwili obecnej, jednakze z zwiazku
z przystapieniem Polski do Unii Europejskiej nie wynika on juz z przepi-
s6w krajowych.

Mianowicie, ustawa z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2007 r.
Nr 75 poz. 492) w jej art. 1 pkt. 1 lit. d zmieniono art. 2 pkt. 10 p.f.
zawierajacy definicje leku aptecznego w ten sposob, ze nadano jej obecnie
obowiazujacy ksztalt (,,produkt leczniczy sporzadzony w aptece zgodnie
z receptura farmakopealng, przeznaczony do wydania w tej aptece”).

Rzecz jasna, ta zmiana nie spowodowata wyeliminowania z polskiego
obrotu prawnego mozliwosci stosowania lekow aptecznych pochodza-
cych z innych panstw Unii Europejskiej, czy sporzadzonych na podstawie
farmakopei pochodzacych z tych panstw. Nie skutkowala ona réwniez
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oczywiscie obowiazkiem posiadania pozwolenia na dopuszczenie ich do
obrotu.

W szczegblnosci zaakcentowac nalezy, ze poprzednie, sprzed nowe-
lizacji ustawy —Prawo farmaceutyczne z 2007 r., brzmienie art. 2 pkt. 10
zostalo niemal 7n extenso przeniesione do przepisu rangi podustawowej.
Aktualnie obowiazujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12
pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki
produktéw leczniczych, srodkow spozywcezych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego i wyrobéw medycznych® stanowi bowiem w § 3,
ze: lek apteczny sporzadza si¢ zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub innych odpo-
wiednich farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskie;.

Istota tej nowelizacji prawa farmaceutycznego byto bowiem wprowa-
dzenie do krajowego porzadku prawnego norm wspolnotowych, a nie za$
przeciez eliminacja mozliwosci stosowania lekéw aptecznych z innych
panstw unijnych. Tym samym okolicznos¢, ze lek apteczny pochodzi¢
moze z innego kraju Unii Europejskiej, wynikala juz nie z przepisu pol-
skiej ustawy Prawo farmaceutyczne, lecz z acquis communantaire (dorobku
prawnego Wspolnoty Europejskiej).

Jak wynika z uzasadnienia projektu ustawy nowelizujacej z 30 marca
2007 r., jej celem bylo wykonanie prawa Unii Europejskiej, zas przed-
miotem — wlasnie dokonanie kolejnych zmian przepiséw ustawy — Prawo
farmaceutyczne, wynikajacych z koniecznosci implementacii przepisow
nastepujacych dyrektyw Parlamentu Europejskiego 1 Rady:

1) 2004/24/WE z dnia 31 matrca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu dotyczacego pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w odniesieniu do tradycyj-
nych ziotowych produktéow leczniczych;

8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz

wydawania z apteki produktéw leczniczych, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego i wyrobéw medycznych (t.j. Dz.U. z 2022 1. poz. 1164).
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2) 2004/27/WE z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,

Ponadto w projekcie dokonano kilku zmian majacych na celu doktad-
niejsza implementacje dyrektywy 2001/20/WE?'.

Bezspornie wigc, juz od ponad dwoch dekad, w polskim porzadku
prawnym dopuszczalne jest stosowanie lekéw aptecznych, nie wymagaja-
cych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a opartych o procedury far-
makopealne innych niz Polska panstw czlonkowskich Unii Europejskie;.
Jedyna cezur¢ w tym okresie stanowil fakt, iz w latach 2001-2007 pod-
stawe prawng tworzyly przepisy polskiego prawa farmaceutycznego, zas
od roku 2007 uprawnienie do stosowania nie wymagajacych pozwolenia
lekéw aptecznych wynika wprost z introdukowanych dyrektyw unijnych.
Oczywiste jest, ze skutkiem przystapienia Polski do Unii Europejskie;
bylo, na gruncie tego wycinka zagadnien farmaceutycznoprawnych, zaak-
ceptowanie faktu, iz do obrotu, bez pozwolenia, dopuszcza si¢ leki spo-
rzadzone w aptekach innych panstw czlonkowskich na podstawie innych
niz polskie receptur farmakopealnych i poddane nadzorowi odpowied-
nich organow tychze panstw.

Takie dopuszczenie polaczone jest z pozbawieniem polskich orga-
néw nadzoru farmaceutycznego kompetencji do wydawania decyzji
reglamentujacych ,,unijne” leki apteczne. Przyjecie stanowiska przeciw-
nego prowadzitoby do — kontrfaktycznej — konstatacji, ze w Polsce moz-
liwe jest stosowanie wylacznie lekéw aptecznych sporzadzanych jedynie
w polskich aptekach, zgodnie z polskimi recepturami farmakopealnymi.
Konstatacja taka pozostawalaby zreszta w sprzeczno$ci nawet z przepi-
sami prawa farmaceutycznego, obowiazujacymi przed przystapieniem
Polski do UE.

87 7.0b. Uzasadnienie projekin ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmacentyczne orag, o mianie niektorych innych
ustaw wrag 3 projektami aktiw wykonawezych, druk sejmowy z 1152 z dnia 23 listopada 2006, RM 10-
116-06, s. 2, https://orka.sejm.gov.pl/DrukiSka.nsf/0/E2BF95642723C7DFC125723300490855/$-
file/1152.pdf [dostep: 10.07.2022].
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Obowigzujace wydania Farmakopei Polskiej obejmuja bowiem row-
niez polskie wersje materialéw Farmakopei Europejskiej, dzialy naro-
dowe, nieposiadajace odpowiednikéw w Farmakopei Europejskiej oraz
podstawowe zasady wykonywania lekéw recepturowych i aptecznych®.

W Polsce leki znajdujace si¢ w ofercie jednostek sektora farmaceu-
tycznego podlegaja pod Narodowy Instytut Lekéw na podstawie umowy
z GIF w zakresie nadzoru nad jakoscia lekow gotowych wytwarzanych
przez przemyst farmaceutyczny oraz pod laboratoria kontroli jako-
$ci lekow wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych — w zakresie
nadzoru nad jakoscia lekéw recepturowych 1 aptecznych sporzadzanych
w aptekach ogélnodostepnych i szpitalnych®. Jak okreslaja M. Ratajczak,
J. Dlugaszewska 1 M. Ciupinska, ,,lek recepturowy i apteczny nie podle-
gaja przed przekazaniem pacjentowi finalnej kontroli, oceniane sa jedynie
wyrywkowo na wniosek inspektoréw farmaceutycznych””.

Rzecz jasna, na obszarze catej UE obowigzujq zbiezne regulacje doty-
czace systemu zapewnienia jakosci w zakresie sporzadzania preparatow
aptecznych, tak aby normy bezpieczefistwa w zakresie ich wytwarzania
nie r6znity si¢ od produkcji przemystowej”.

W Niemczech ten system zapewnienia jakosci leku aptecznego jest
dwuetapowy.

Pierwszym etapem jest kontrola w samej aptece, obejmujaca okresy
przydatnosci  poszczegdlnych  substratow™, sam  proces wytwarzania

8 Por. S. Piechocki, Systen jakosci w recepturze apteczne, JFarmacja Wielkopolska” 2019, nr 1, s. 37;
L. Bulas, M. Jachowicz, A. Skowron, Prawne uwarnnkowania sporzqdzenia leku recepturowego i aptecznego
w aptece ogdlnodostepne, ,,Farmacja Polska” 2018, nr 3, s. 170.

% Zob. M. Stych, M. Makuch, Wplyw organdw kontroli nadzoru farmacentycznego na polityke lekowa i ochrong
zdrowia obywateli, ,,Przeglad Prawa Publicznego” 2013, nr 5, s. 19.

% M. Ratajczak, J. Diugaszewska, M. Ciupidska, Warunki wytwarzania lekéw recepturowych, ,,Farmacja
Polska” 2012, nr 1, s. 9.

' Zob. O. Sierpniowska, Monggrafia FP X1 — , 1 eki sporzadzane w aptece”. Na jakie miany w recepturge nale-
3y si¢ praygotowac?, 23.V11.2020, https:/ /www.aptekarzpolski.pl/receptura/monografia-fp-xi-leki-spo-
rzadzane-w-aptece-na-jakie-zmiany-w-recepturze-nalezy-sie-przygotowac/ [dostep: 10.VIL.2022].

%2 Zob. K. Albett, H. Reimann, Haltharkeit der Ausgangsstoffe und Rezepturarzneimittel in der Apotheke,
Mediengruppe Deutscher Apotheker, Eschborn 2018, s. 16.
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(Inprozesskontrolle) oraz sprawdzenie produktu gotowego (Endkontrolle)™.
Podmiotem odpowiedzialnym na tym etapie jest osoba kierujaca apteka’™.
Drugim etapem jest kontrola organu nadzoru. M.L. Lenssen wskazuje, ze
w Niemczech, w produkcji lekow aptecznych, odpowiednikiem kontroli
jakosci, stosowanej w produkeji przemystowej, jest urzedowy nadzoér, analo-
gicznie jak w Polsce, probek losowych wytwarzanych produktéw leczniczych,
dokonywany przez Urzedowe Laboratorium Kontroli Medycznej (Argneinit-
teluntersuchungsstelle). Celem tego nadzoru jest zapewnienie wymaganej jakosci
lekéw aptecznych i zgodnosci ich produkgji z przepisami regulacyjnymi™.

Tak w Republice Federalnej Niemiec, jak i w Rzeczpospolitej Pol-
skiej obowiazuja przepisy Dyrektywy 2001/83/WE Patlamentu Europej-
skiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi”™

Przepisy te przewiduja jako zasade rygorystyczng reglamentacje
dopuszczanych do obrotu produktéw leczniczych. Jednakze wyrdzniaja
one, ze wzgledu na schemat wytworzenia oraz ilosci przygotowywanych
produktow, leki recepturowe i apteczne. Zaliczenie produktu do jedne;
z tych grup wylacza obowiazek uzyskiwania dla takiego leku pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Criterium divisionis stanowi tu okolicznosé,
ze przygotowywanie tychze lekow nie ma charakteru przemystowego.
Natomiast dyrektywe 2001/83/WE stosuje si¢ wylacznie do produktow
leczniczych wytwarzanych w sposéb przemystowy lub przy zastosowa-
niu metody przemystowej, co oznacza, ze jej przepisy nie maja charak-
teru wiazacego w odniesieniu do lekéw recepturowych ani aptecznych,
przygotowywanych z wylaczeniem jakiegokolwiek aspektu procesu
przemystowego”.

% Por. R. Daniels, Freigabepriifung bei Defektnren, ,,Pharmakon” 2022, nr 2, s. 98-106.

% Zob. U. Weidenauer, Arzneiformenlebre kompakt. Einfiibrung in die Herstellung der Arzneiformen, Wissen-
schaftliche Verlagsgesellschaft, Stuttgart 2019, s. 15-16.

% Zob. M.L. Lenssen, Regulatorische Anforderungen und Uberwachung im Bereich Rezeptur und Defektur,
“Pharmakon” 2022, nr 2, s. 90-96.

% Dz. U. UE Lz 2001 1. Nt 311, str. 67 z pézn. zm..

1 Zob. W. Wisniewska, Stosowanie praktyk ogranicgajacych konkurencie w sektorze farmaceutycznym na tle prawa
unii enropefskie;, UOKIK, Warszawa 2013, s. 23-24.
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Powyzsze wynika wprost z art. 2 ust. 1 tej Dyrektywy, ktory okresla-
jac jej zakres zastosowania stanowi, ze Dyrektywe stosuje si¢ w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi przeznaczonych
do wprowadzenia do obrotu w panstwach cztonkowskich oraz wypro-
dukowanych przemystowo albo wytworzonych w zastosowaniu metody,
w ktorej wykorzystuje si¢ proces przemystowy.

Jednoczesnie art. 3 tej Dyrektywy, okreslajacy przestanki negatywne
jej stosowania (zakres wylaczen), jednoznacznie stanowi w pkt. 11 2,
ze Dyrektywy nie stosuje si¢ do: jakichkolwiek produktow leczniczych
przygotowywanych w aptece na podstawie recepty dla indywidualnego
pacjenta (powszechnie znane jako formula recepturowa); jakiegokolwiek
produktu leczniczego przygotowanego w aptece na podstawie recepty
z farmakopel.

Ratio legis tej regulacji zawarta jest w opinii Rzecznika Generalnego
TSUE z dnia 31 stycznia 2013 r., C-535/11. Rzecznik, sporzadzajacy
opinie w przedmiocie sposobu rozstrzygnigcia sprawy, ktora rozpozna-
waé ma Trybunal®
,»usunac ze skomplikowanego i drogiego systemu pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu zaopatrywanie ludnos$ci w produkty lecznicze w oko-
licznos$ciach wystepujacych we wszystkich panstwach czlonkowskich,
jesli nie na co dzien, to przynajmniej regularnie. Zaklada si¢ w nich, ze
przygotowywanie danego produktu przeprowadzane bedzie w aptece,
czyli przez farmaceute lub pod jego nadzorem. Spoleczenstwo jest
zatem chronione w zakresie, w jakim za przygotowanie odpowiadac
bedzie wykwalifikowany personel medyczny z do§wiadczeniem w spo-
rzadzaniu tego rodzaju produktow. Dodatkowe ograniczenia przewi-
dziane tymi przepisami gwarantuja, ze farmaceuta dostarcza¢ bedzie
produkty na indywidualnych zasadach. Gdyby tak nie bylo, istnialoby

, wskazal Ze cel tych wyjatkow jest jasny. Maja one

% Zob. M. Koszowski, Granice zwiqzania orzecznichvem Trybunain Sprawiedlivosci Unii Europejskig [w:]
Granice paristwa jako granice jurysdykei w Unii Europejskie, red. S.M. Grochalski, Dabrowa Gérnicza 2012,
s. 46-47.
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ryzyko, ze przygotowywanie nie bedzie wykonywane z zachowaniem
nadzoru w niezbednym stopniu””.

Jak juz wyzej wzmiankowano, w stanie faktycznym objetym
niniejszym opracowaniem konieczne jest, dla prawnokarnej oceny
potencjalnego wyczerpania znamion czynu zabronionego z art. 124
p.f., uwzglednienie tak prawa wspolnotowego, jak 1 dorobku judyka-
cyjnego TSUE. Zgodnie z wyrokiem tego Trybunalu z dnia 16 lipca
2015 r. proces przemystowy rézni si¢ od procesu rzemieslniczego
stosowanymi sposobami produkcji i w konsekwencji wyprodukowa-
nymi ilo§ciami. Proces przemystowy charakteryzuje si¢ co do zasady
szeregiem nastepujacych po sobie operacji, ktére moga by¢ mecha-
niczne lub chemiczne, dla celéw uzyskania produktu standardowego
w znacznych ilo$ciach'.

Polskie prawo farmaceutyczne jako dzial prawa medycznego,
dziedziny prawa administracyjnego materialnego, oparte jest aktual-
nie w calosci na prawie Unii Europejskiej'’
ujednolicenia rynku farmaceutycznego w UE. Takie ujednolicenie byto

!, co stanowi realizacje celu

szczegoblnie trudne w panstwach, rzadzacych si¢ uprzednio regutami
gospodarki nakazowo-rozdzielczej, jak Polska. Normy wspoélnotowe
podlegaja stosowaniu wprost w panstwach cztonkowskich, a inne,
czyli dyrektywy, wymuszaja na ustawodawstwach krajowych przyjecie
ujednoliconych rozwigzan normatywnych. Bezposrednio stosuje sig¢
rozporzadzenia UE, ustanawiajace jednolite rozwiazania prawne na
obszarze calej wspolnoty. Normy unijne maja pierwszenstwo zasto-
sowania w przypadku ich sprzecznosci z przepisami prawa krajowego.

9 Opinia Rzecznika Generalnego Eleanor Sharpston predstawiona w dnin 31 styeznia 2013 1., sprawa C-535/11,
Novartis Pharma GmbH przeciwko Apogyt GmbH [wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycialnym ztlozony
przez Landgericht Hamburg (Niemey)], https:/ / eut-lex.curopa.cu/legal-content/PL/TXT/HTML/?utri=-
CELEX:62011CC0535&from=FR#t-ECR_62011CC0535_PL_01-E0001 [dostep: 18.07.2022].

10 Wyrok TSUE z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur, C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481, pkt 50.

1 Zob. W. Giermaziak, Ustawodawstwo farmacentyczne w latach 1945-2008. Pryyezynek do analizy stugebne
funkgi prawa mparunkowanego sytuagiq polityezng i gospodarcq Polski i Enropy, ,,Farmacja Polska” 2009, nr
10, s. 720.
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Regula ta dotyczy rzecz jasna catego systemu prawnego, nie tylko prawa
farmaceutycznego'".
Proces ten okreslony jest jako europeizacja prawa farmaceutycznego'”,

stanowiaca wycinek szetszego zjawiska europeizacji prawa i abstracto'™.

Regulacja prawna lekéw aptecznych w Niemczech

Celem weryfikacji potencjalnej odpowiedzialnosci karnej polskiego leka-
rza, podajacego pacjentom w swej praktyce niemieckie leki apteczne
1 recepturowe, konieczna bylaby dla sadu analiza non solum stanu praw-
nego polskiego, sed etiam unijnego, a takze przepiséw Republiki Federalnej
Niemiec — kraju, w ktérym kwestionowane produkty lecznicze zostaly
wyprodukowane.

W Niemczech zagadnienie obrotu produktami leczniczymi reguluje
ustawa o obrocie produktami leczniczymi, (Geserz iiber den 1Verkehr mit
Arzneimitteln)'™. Rozdzial TV tej ustawy dotyczy dopuszczenia produk-
tow leczniczych (Zulassung der Arzneimittel). Przepis zawarty w § 21 ust. 2
pkt. 1 niemieckiej ustawy stanowi, ze brak jest obowiazku uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych przezna-
czonych do stosowania u ludzi i ktére ze wzgledu na udokumentowane
czeste ich przepisywanie przez lekarzy lub lekarzy stomatologii sporza-
dzane sa w kluczowych etapach wytwarzania w aptece w ilosci nieprze-
kraczajacej stu opakowan lekow gotowych do uzycia dziennie w ramach

12 Zob. L. Ogieglo, Pojecie i 3asady prawa farmacentycznego [w:] Prawo farmacentyczne. System Prawa Medycs-
nego, t. 4, red. J. Haberko, Warszawa 2019, s. 9.

13 Zob. A. Meiet, P. Czettritz, M. Gabriel, M. Kaufmann, Pharmarecht, Arzneinittel - und Mediinpro-
dnkterecht, Minchen 2018, s. 6—12; por. C. Janda, Argnmeimittelrecht [w:| Europdisches Sektorales Wirtscha-
ftsrecht, red. M. Ruffert, Baden-Baden 2020; A. Amler, Eurgpdiisiernng der Pharmatkovigilang, Hamburg
2013; Enropejska Unia Zdrowotna: ku reformie unijnego prawodawstva farmacentycznego, Komisja Europejska,
28 wrzesnia 2021 r., https://ec.curopa.cu/commission/presscorner/detail/pl/ip_21_4882 [dostep:
16.VI1.2022]; M. Nettesheim, Ewuroparechtlicher Rabmen des Argneimittelzulassungsrechts, ,,Bundesgesun-
dheitsblatt — Gesundheitsforschung — Gesundheitsschutz” 2008, nr 51, s. 705-712.

" Por. Ch. Joerges, Die Europdisiernng des Rechts und die rechtliche Kontrolle von Risiken, ,Kritische Viertel-
jahresschrift fiir Gesetzgebung und Rechtswissenschaft” 1991, nr 3—4, s. 416-434.

% Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln, (Bundesgesetzblatt Jahrgang 2005 Teil I Nr. 73,
s. 3394).
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zwyczajnej dzialalnosci farmaceutycznej oraz przeznaczone sa do wyda-
wania w ramach waznego zezwolenia na prowadzenie apteki'®.

Jednoczesnie wazna z perspektywy niniejszego opracowania regula-
cja definiujaca, czym jest farmakopea (a w brzmieniu prawa polskiego:
»receptura farmakopealna”, vide art. 2 ust. 10 p.f.), zawarta jest w § 55
ust. 1 niemieckiej ustawy o obrocie produktami leczniczymi, ktory sta-
nowl, ze farmakopea to zbior uznanych zasad farmaceutycznych dotycza-
cych jakosci, kontrolowania, przechowywania, wydawania i znakowania
produktow leczniczych oraz substancji stosowanych przy ich produkciji,
opublikowany przez federalny instytut lekéw 1 wyrobéw medycznych
w porozumieniu z instytutem im. Paula Ehrlicha oraz federalna agencja
ochrony konsumentéw i bezpieczenistwa zywnosci. Farmakopea zawiera
roéwniez zasady dotyczace sktadu pojemnikéw i opakowan'”.

Istotne znaczenie ma réwniez przepis zawarty w § 55 ust. 8 tej nie-
mieckiej ustawy. Stanowi on, ze w ramach wytwarzania produktow leczni-
czych substancje oraz wykorzystywane pojemniki i opakowania w zakre-
sie, w jakim maja kontakt z produktami leczniczymi, a takze przygotowane
postaci farmaceutyczne musza by¢ zgodne z uznanymi zasadami far-
maceutycznymi. Pierwsze zdanie stosuje si¢ do produktow leczniczych
wytwarzanych wylacznie z przeznaczeniem na eksport przy zalozeniu, ze

mozna uwzgledni¢ przepisy obowiazujace w patistwie przeznaczenia'”.

1% Tekst oryginalny: Einer Zulassung bedarf es nicht fur Arzneimittel, die auf Grund nachweislich
hiufiger drztlicher oder zahnirztlicher Verschreibung in den wesentlichen Herstellungsschritten in
einer Apotheke in einer Menge bis zu hundert abgabefertigen Packungen an einem Tag im Rahmen
des tblichen Apothekenbetriebs hergestellt werden und zur Abgabe im Rahmen der bestehenden
Apothekenbetriebserlaubnis bestimmt sind.

107 Tekst oryginalny: Das Arzneibuch ist eine vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte im Einvernehmen mit dem Paul-Ehtlich-Institut und dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit bekannt gemachte Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln tiber
die Qualitit, Prifung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung von Arzneimitteln und Tierarzneimitteln
und den bei ihrer Herstellung verwendeten Stoffen. Das Arzneibuch enthilt auch Regeln fiir die Be-
schaffenheit von Behiltnissen und Umhiillungen.

18 Tekst oryginalny: Bei der Herstellung von Arzneimitteln dirfen nur Stoffe und die Behaltnisse und
Umbhillungen, soweit sie mit den Arzneimitteln in Bertthrung kommen, verwendet werden und nur
Darreichungsformen angefertigt werden, die den anerkannten pharmazeutischen Regeln entsprechen.
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W $wietle powyzszych regulacji podnies¢ nalezy kwesti¢ nast¢pujaca.
Polski lekarz, stosujacy — zgodnie przeciez z brzmieniem prawa farmaceu-
tycznego polskiego i prawa wspolnotowego — leki apteczne, wytworzone
przez niemiecka apteke, zweryfikowaé moze co najwyzej, czy posiada ona
zgodne z niemieckimi przepisami, ,,wazne zezwolenie na prowadzenie
apteki”.

Powyzsze stanowi jedyny, nadajacy si¢ do wykonania przez polski
podmiot leczniczy akt nalezytej starannosci.

Nie ma on jednak, sine dubio, jakiegokolwiek wplywu na okolicznos¢,
czy apteka ta wytwarza swoje leki wylacznie z przeznaczeniem na eks-
port, czy réwniez na rynek wewnetrzny (niemiecki). Nie ma rowniez
wplywu na ksztalt oznaczeni na opakowaniach'” i forme wykorzystywa-
nych pojemnikéw 1 opakowan. Zresztag nawet gdyby niemiecka apteka
produkowata swoje leki wylacznie na eksport do Polski, prawo niemiec-
kie nie naklada na nig obowiazku uwzgledniania przepisow panstwa prze-
znaczenia (in hoc casu: Polski), lecz tylko kompetencje ich uwzglednienia,
co przejawia si¢ w brzmieniu niemieckiego przepisu (,,mozna uwzgled-
ni¢ przepisy obowiazujace w panstwie przeznaczenia”). Kompetencja zas

nie zaklada przeciez obowiazku jej wykonania przez aktanta''’

, a unijny
producent moze, lecz nie musi uwzgledni¢ w zakresie opakowan prze-
pisy polskie. Odbiorca za$ nie posiada mozliwosci prawnych w zakresie
doprowadzenia, by zagraniczna apteka skorzystala z tej kompetencji.
Jasny jest wigc, wobec powyzszych wywodow, status prawny oma-
wianych produktéw leczniczych, podawanych pacjentom przez polskich
lekarzy. Stanowia one leki apteczne i recepturowe, zgodne z receptura

farmakopealng innego niz Polska kraju Unii Europejskiej — Republiki

Satz 1 findet bei Arzneimitteln, die ausschlieBlich fir den Export hergestellt werden, mit der Maligabe
Anwendung, dass die im Empfingerland geltenden Regelungen berticksichtigt werden kénnen.

1 Pot. wyrok Bundesgerichtshof z dnia 10 grudnia 2009 r., I ZR 189/07; Feblende CE-Kennzeich-
nung bei Falschklassifizierung eines Medizginprodufkts als Defeketur-Arzneimittel (“Golly Telly”), ,,Medizinrecht”
ar 28/2010, s. 783-787.

10 Zob. R. Lapa, Relage modalne we wspotezesnych aktach normatywnych, ,,Poznanskie Studia Polonistyczne.
Seria Jezykoznawcza” 2014, nr 2, s. 41-51; por. Z. Ziembiniski, Kompetencia i norma kompetencyjna, ,,Ruch
Prawniczy, Ekonomiczny 1 Socjologiczny” 1969, nr 4, s. 23—41.
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Federalnej Niemiec. O legalnosci i dopuszczalnosci stosowania tych lekow
aptecznych przesadzaja niemiecki Federalny Instytut Lekow 1 Wyrobow
Medycznych w porozumieniu z Instytutem im. Paula Ehrlicha oraz Fede-
ralna Agencja Ochrony Konsumentow.

Na obszarze calej za$ Unii Europejskiej tak dopuszczone leki
apteczne, zgodnie z art. 3 pkt. 1 i 2 Dyrektywy 2001/83/WE jako
»jakiekolwiek produkty lecznicze przygotowywane w aptece na pod-
stawie recepty dla indywidualnego pacjenta (formula recepturowa);
lub przygotowywane w aptece na podstawie recepty z farmakopei” nie
wymagaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, poniewaz, zgodnie
z art. 2 ust. 1 tejze Dyrektywy nie sa wyprodukowane przemyslowo albo
wytworzone w zastosowaniu metody, w ktorej wykorzystuje si¢ proces
przemystowy.

Dodatkowa, uzupelniajaca regulacje w prawie niemieckim zawiera
rozporzadzenie w sprawie prowadzenia aptek (1erordnung iiber den Betrieb
von Apotheken)'!', ktore w § 1a ust. 9 stanowi, ze produkt leczniczy przy-
gotowany na podstawie ogolnej recepty jest produktem leczniczym weze-
$niej wytworzonym w ramach zwyczajnej dziatalnosci farmaceutycznej,
w iloSci nieprzekraczajacej stu opakowan lekéw gotowych do uzycia
dziennie lub w ilosci réwnowaznej'%

Zagadnienie, czy leki apteczne produkowane zreszta wilasnie w nie-
mieckiej aptece sa objete zakresem zastosowania Dyrektywy 2001/93/
WE, byto przedmiotem rozstrzygnie¢ TSUE. Trybunal Sprawiedliwosci
w wyroku z dnia 26 pazdziernika 2016 r. orzekl, Zze artykul 2 ust. 1 tej
Dyrektywy nalezy interpretowac w ten sposob, ze produkt leczniczy sto-
sowany u ludzi, ktéry na mocy uregulowania krajowego nie podlega obo-
wigzkowi uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, sporzadzany
na kluczowych etapach wytwarzania w aptece w ilosci nieprzekraczajacej
stu opakowan lekéw gotowych do uzycia dziennie w ramach zwyczajnej

" Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken, (Bundesgesetzblatt, Teil I, s. 1195, ¢j. z dnia 26.09.1995).

12 Tekst oryginalny: Defekturarzneimittel ist ein Arzneimittel, das im Rahmen des tblichen Apothek-
enbetriebs im Voraus an einem Tag in bis zu hundert abgabefertigen Packungen oder in einer diesen
entsprechenden Menge hergestellt wird.
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dzialalnosci farmaceutycznej oraz przeznaczony jest do wydawania
w ramach waznego zezwolenia na prowadzenie apteki, nie moze zostac
uznany za produkowany przemystowo albo wytworzony przy zastosowa-
niu metody, w ktérej wykorzystuje si¢ proces przemystowy, w rozumieniu
tego przepisu i w konsekwencji nie jest objety zakresem stosowania owe;
dyrektywy'".

Analogiczne stanowisko zajmuje réwniez polska literatura przed-
miotu. A. Wilifiska-Zelek i M. Malaga wskazuja, ze Dyrektywy 2001/93/
WE, zgodnie z jej art. 3 pkt 11 2, nie stosuje si¢ do lekéw aptecznych
1 recepturowych, sporzadzanych jako formuta recepturowa lub formuta
objeta lekospisem, produkowanych nie na duza skale, lecz w malej ilo-
$ci 1 przy zastosowaniu metod rzemieslniczych. Produkcja taka podlega
rygorystycznym wymogom prawnym, wynikajacym z niemieckiego roz-
porzadzenia w sprawie prowadzenia aptek (Ierordnung iiber den Betrieb
von Apotheken)'*. Wytwarzanie lekéw aptecznych (Defektur) i recepturo-
wych (Rezeptur) posiada w Niemczech ugruntowana tradycje'”®, wspot-
czes$nie zajmuja si¢ nim, obok podmiotéw komercyjnych, réwniez apteki
uniwersyteckie''S.

Przestepstwo skryminalizowane w art. 124 p.f. odnosi si¢ do wpro-
wadzania do obrotu produktow leczniczych bez decyzji wydawane;
przez uprawniony organ — Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych (URPL),
ktéra potwierdza, ze dany produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem

' Wyrok TSUE z dnia 26 pazdziernika 2016 r., C-276/15, Hecht-Pharma Gmbh v. Hohenzollern
Apotheke, Winfried Ertelt, ZOTSIS nr 10/2016, poz. 1-801.

14 Zob. A. Wilifiska-Zelek, M. Malaga, Pryeglad orzeczniciwa Trybunatlu Sprawiedlimosei Unii Europejskie
gwiqzanego 3 funkgonowaniem systemn ochrony drowia (lata 2016—2017), ,,Medyczna Wokanda” 2017, nr 9,
s. 360.

"5 Por. E. Elsnert, Ledtfaden zur Vorbereitung anf die Apotheker-Gebiilfen-Priifung, Springer, Berlin-Heidel-
berg 1886; F. Hoffschildt, Die Defektur [w:| Erster Unterricht des jungen Drogisten, red. F. Hoffschildt,
Springer, Berlin-Heidelberg; R. Brieger, Grundziige der praktischen Pharmazie, Springer, Berlin-Heidel-
berg 1926; R. Rapp, Wissenschaftliche Pharmazie in Rezeptur und Defektur. Fine Aunfsatzreibe, Springer,
Berlin-Heidelberg 1929.

"¢ Pot. Regeptur und Defeketnr, Uniklinikum Wirzburg, https://www.ukw.de/zentrale-cintichtungen/
apotheke/rezeptur-und-defektur/ [dostep: 15.07.2022].
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obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej''”. Kognicje Prezesa
URPL okresla ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Bioboj-
czych'®. Z dyspozycji przepisu art. 2 ust. 1 pkt. 1 tej ustawy jednoznacz-
nie wynika, ze Prezes URPL jest centralnym organem administracji rza-
dowej wlasciwym w sprawach zwiazanych z dopuszczaniem do obrotu
produktéw leczniczych, z wylaczeniem produktéw leczniczych dopusz-
czanych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia - w zakresie
okreslonym ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
Tym samym zakresem wlasciwosci Prezesa URPL nie s3 w ogole objete
leki apteczne.

Na gruncie przepisu karnego art. 124 p.f. E. Wojewoda jedno-
znacznie stwierdza, ze ,,konieczno$¢ uzyskania pozwolenia nie doty-
czy produktow okreslonych w art. 3 ust. 4 p.f., m.in. lekow aptecznych
i recepturowych”'".

Lek apteczny jako towar w Swietle traktatowej zasady swobody przeptywu
towarow

Skoro podawanie pacjentom lekéw aptecznych wyprodukowanych
w innym panstwie czltonkowskim UE nie wyczerpuje zadnego ze zna-
mion czynu z art. 124 p.f., gdyz nie stanowi ,,wprowadzania do obrotu”,
a same te leki nie wymagaja pozwolenia na wprowadzenie do obrotu,
nalezy podda¢ analizie kolejng okoliczno$¢. Mianowicie konieczne jest
zbadanie, czy dopuszczalne jest w Unii Europejskiej ograniczenie przez
jedno panstwo czlonkowskie obrotu towarami wytworzonymi na terenie
drugiego z tych panstw z punktu widzenia zasady swobody przeptywu
produktow leczniczych jako towaru w UE.

17 Zob. 1. Kalinowska Maksim, Fa/szomanie produktow leczniczych — nwagi na te kodeksn karnego i regulaci
pozakodeksowych, ,,Zeszyty Prawnicze” 2017, nr 2, s. 48—49.

118 Ustawa z dnia 18 marca 2011 t. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjezych (t.j. Dz.U. z 2020 1. poz. 836 z p6zn. zm.)

""" H. Wojewoda, Reflekge. ..., op. cit., s. 90.
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Fundament jednolitego rynku wewnetrznego w UE ustanawiaja
przepisy Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej'™. Jego art. 26
zapewnia swobode tego rynku poprzez zniesienie barier w handlu mie-
dzy panstwami cztonkowskimi, gwarantujaca niezaklécony przepltyw
towaréow pomie¢dzy nimi. Swobody te nie maja wylacznie charakteru
postulatywnego, lecz stworzono je na wzor praw podstawowych. Winny
by¢ wigc postrzegane w kategorii praw podmiotowych w zakresie zno-
szenia ograniczenn w wymianach handlowych'”, przy czym podlegaja
one zastosowaniu w przypadkach wystepowania aspektu transgranicz-
nego, gdy obrét towarem wykracza poza jurysdykcje macierzystego sys-
temu krajowego'*.

Zgodnie z art. 29 TFUE produkty pochodzace z jednego pan-
stwa czlonkowskiego sa uwazane za bedace w swobodnym obrocie
w innych panstwach. Warunkiem jest dopelnienie formalnosci przywo-
zowych i uiszczenie cel 1 oplat. Zwazy¢ nalezy, ze w przypadku lekéw
aptecznych ani jeden, ani drugi z warunkoéw nie wystepuje. Jednocze-
$nie art. 34-35 TFUE ustanawiaja pomiedzy panstwami cztonkowskimi
zakazy stosowania ograniczen iloSciowych w przywozie i wywozie oraz
wszelkich §rodkéw o skutku réwnowaznym. Uregulowania te okresla
D. Migsik jako najwazniejszy z zakazow sktadajacych si¢ na podstawows
zasad¢ Traktatu, jaka jest swoboda przeplywu towarow'®. Zakaz ten
stuzy eliminacji nieuzasadnionych ochrong interesu publicznego prze-
szkéd w handlu miedzy panstwami cztonkowskimi, ktore nie maja cha-
rakteru fiskalnego lub taryfowego'**.

Jak orzekl TSUE w wyroku z dnia 28 stycznia 2010 r., za srodek
o skutku réwnowaznym do ograniczen ilosciowych uzna¢ nalezy kazde,

20 Dz.U. z 2004 t. Nt 90 poz. 864/2 z p6zn. zm.; dalej: TFUE.

121 Zob. A. Cieslitiski, Wipdinotowe prawo gospodareze. Swobody rynku wewnetrznego, t. 1, Warszawa 2009,
s. 39—40.

22 Thidem, s. 49.

123 Zob. D. Miasik [w:] Traktat o funkegonowanin Unii Enropejskiey. Komentary. Tom I (art. 1-89), red. D. Mia-
sik, N. Pottorak, A. Wrébel, Warszawa 2012, s. 559-560.

% Wyrok WSA w Lublinie z dnia 5 lipca 2017 ., I SA/Lu 409/17, LEX nr 2346676.
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inne niz regulacja zasad sprzedazy zachowanie panstwa czlonkow-
skiego, utrudniajace lub chociazby mogace utrudni¢ dostep towarom
do rynku krajowego. Zakaz $rodkow o skutku réwnowaznym odnosi
si¢ do wszelkich dzialan, jakie podejmuje panstwo czlonkowskie, ktore
nawet posrednio i potencjalnie wywarloby wplyw na wewnatrzwspol-
notowa wymiang towaréw poprzez utrudnienie dostepu do rynku tego
pafistwa'?. Srodkiem takim moze byé réwniez brak jasnosci przepi-
séw krajowych'?, Wskazang lini¢ orzecznicza TSUE uznaé nalezy za
jednolitg'*".

W szczegolnosci za naruszenie zasady swobody przeplywu towarow
poprzez stosowanie §rodkéow o skutku réwnowaznym do ograniczen
losciowych uzna¢ jednak mozna niedozwolone ograniczenia w postaci
praktyk administracyjnych, na przyktad czestych kontroli'®. Dotyczy to
zwlaszcza sytuacji, gdy przepisy prawa krajowego sq wprawdzie zgodne
z brzmieniem art. 34 TFUE, lecz praktyke ich stosowania uzna¢ mozna za
ograniczajaca import'®. O wystgpowaniu takiej praktyki §wiadczy okolicz-
nos¢ spojnosci, ciaglosci 1 generalnosdci zachowan organéw panstwa przy
podejmowaniu pewnych dziatan lub stosowaniu przepisow okreslonego
P Generalnodci stosowania zakazanej praktyki dowo-

dzi, zgodnie z wyrokiem TSUE z dnia 9 maja 1985 r., nawet okreslone

aktu prawnego

125 Wyrok TSUE z dnia 28 stycznia 2010 ., C-333/08, Komisja Wspélnot Europejskich v. Republika
Francuska, LEX nr 550837.

12 Wyrok TSUE z dnia 7 lutego 1985 1., 173/83, Komisja Wspolnot Europejskich v. Republika Fran-
cuska, ECR nr 2/1985, poz. 491; wyrok TSUE z dnia 24 marca 1994 r., C-80/92, Komisja Wspolnot
Europejskich v. Krélestwo Belgii, ECR nr 3/1994, poz. 1-1019.

1?7 Por. wyrok TSUE z dnia 19 listopada 2020 r., C-663/18, Postepowanie karne przeciwko Ministere
Public i Conseil National de L’ordre des Pharmaciens, LEX nr 3082753; wyrok TSUE z dnia 28 marca
2019 1., C-487/17, Procuratore della Repubblica del Tribunale di Roma v. Alfonso Vetlezza, LEX nr
2637751.

12 Wyrok TSUE z dnia 15 grudnia 1976 r., 35/76, Simmenthal SPA v. Italian Minister for Finance,
ECR ar 9/1976, poz. 1871.

% Wyrok TSUE z dnia 5 marca 2009 1., C-88/07, Komisja Wspolnot Europejskich v. Krolestwo
Hiszpanii, ZOTSIS nr 3A/2009, poz. I-1353; Wyrok TSUE z dnia 26.IV.2007 r., C-135/05, Komisja
Wspolnot Europejskich v. Republika Wtoska, nr 4/ZOTSiS 2007, poz. 1-3475.

10 Zob. A. Cieslinski, Wspdinotowe. .., op. cit., s. 288.

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 3—4/2022 (10)



96 ROBERT BOBKIER

traktowanie chociazby jednego przedsigbiorstwa, gdy na danym rynku
dziata ograniczona liczba przedsigbiorcdw!!.

Jednoczesnie w omawianej sytuacji stosowania w Polsce lekow
aptecznych wytworzonych w innym panstwie czlonkowskim, wla-
dzom krajowym nie przysluguje mozliwos¢ powolywania si¢ na przepis
art. 36 TFUE. Stanowi on, ze postanowienia art. 34 i 35 TFUE nie sa
przeszkoda w stosowaniu zakazéw lub ograniczen przywozowych, uza-
sadnionych wzgledami ochrony zdrowia i zycia ludzi, jednak ograniczenia
te nie powinny stanowi¢ §rodka arbitralnej dyskryminacji ani ukrytych
ograniczen w handlu miedzy panstwami czlonkowskimi. Jak wskazuje
A. Swierczyna, takie odwolanie si¢ przez patistwo cztonkowskie do kry-
teriow ochrony zdrowia i zycia dopuszczalne jest wylacznie przy wyka-
zaniu proporcjonalnosci §rodka oraz realnosci zagrozenia'?. Kryteria te
maja przy tym, wedlug A. Cieslinskiego, charakter obiektywny, poniewaz
poziom ochrony wartosci pomiedzy poszczegdlnymi pafstwami nie powi-
nien r6znic si¢ zbytnio, szczegodlnie odnosnie do produktow leczniczych,
co do ktérych funkcjonuja przepisy wspolnotowe, okreslajace jednolite
standatrdy ich wytwarzania, dopuszczania i pozostawania w obrocie'”.

Bez watpienia niemiecki lek apteczny jest towarem wytworzonym
w UE, czyli produktem posiadajacym wymierna warto$¢ w pienig-
dzu i mogacym jako taki stanowi¢ przedmiot transakcji handlowych',
powstalym w calosci na terytorium panstwa czlonkowskiego lub

B Wyrok TSUE z dnia 9 maja 1985 ., 21/84, Komisja Wspdlnot Europejskich v. Republika Francu-
ska, ECR nr 4/1985, poz. 1355.

152 Zob. A. Swierczyna, Zasady obrotu lekami generyeznymi w Unii Enropejskiej — agraniczenia i bariery [wr]
Aktualne problemy prawa Unii Enropejskiej i prawa miedzynarodowego — aspekty teoretyezne i praktyczne, red. D.
Kornobis-Romanowska, E-Wydawnictwo Wydziatu Prawa, Administracji i Ekonomii Uniwersytetu
Wroctawskiego, Wroctaw 2017, s. 157.

13 Zob. A. Ciesliaski, Wipdinotowe, op. cit., s. 300-302.

B4 Wyrok TSUE z dnia 10 grudnia 1968 t., C-7/68, Komisja Wspélnot Europejskich przeciwko Re-
publice Wtoskiej; por. 1. Oleksiuk, Ochrona konkurenci na rynku praw antorskich — problem substytucyjnosci
towarow i ustug, ,,Panistwo 1 Prawo” 2016, nr 2, s. 56—67.
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wyprodukowanym w tym panstwie z uzyciem skladnikéw importowa-
nych, lecz legalnie dopuszczonych do obrotu na rynku wspélnotowym'™.

Definicje legalne produktu leczniczego, szerokie i precyzyjne, tak
w ustawodawstwie krajowym, jak 1 unijnym, w zaden sposob nie neguja
okolicznosci, ze produkt taki jest towarem podlegajacym obrotowi na
rynku, a wylacznie podkreslajg jego specyfike jako posiadajacego szcze-
golne znaczenie dla zycia i zdrowia konsumenta.

Poza sporem pozostaje, ze ,,innym niz regulacja zasad sprzedazy
zachowaniem panstwa cztonkowskiego, utrudniajacym, nawet posrednio
1 potencjalnie, dostep do rynku krajowego” niemieckim lekom aptecznym
jest wszczynanie przez organy panstwa polskiego postepowan karnych
1 administracyjnych wobec polskich podmiotéw leczniczych, sprowadza-
jacych (dokonujacych zakupu) takich lekéw w aptece w innym kraju UE
1 podajacych pacjentom takie produkty lecznicze.

Zauwazy¢ nalezy, ze organ pafstwa polskiego, kierujac do sadu
akt oskarzenia o przestepstwo z art. 124 p.f. w okolicznosciach przy-
wolanych w niniejszym opracowaniu, reprezentuje stanowisko, ze
w zakresie niemieckich lekoéw aptecznych zachodzi obowiazek uzy-
skania uprzedniego zezwolenia na wprowadzenie ich do obrotu, pod-
czas gdy stanowisko to sprzeczne jest z przepisem prawa krajowego
1 wspolnotowego. Dzialanie takie stanowi, zgodnie z pkt. 75 wyzej
powolanego cytowanego wyroku TSUE z dnia 28 stycznia 2010 r.,
C-333/08, bezposrednie, razace naruszenie zasady swobody prze-
plywu towaréw z art. 34 TFUE.

Niezaleznie od argumentacji wskazanej w tym orzeczeniu podac
mozna jeszcze jedno dodatkowe, szczegdlne uzasadnienie dla przydania
takim praktykom organow panstwa polskiego znamienia ,,razacych”.

Mianowicie, zgodnie przeciez z przepisem prawa krajowego (art. 3
ust. 4 pkt. 2 p.f.), w Polsce funkcjonuja bez zaklécen ze strony organow
panstwa apteki wytwarzajace wlasne leki apteczne, analogiczne do tych
pochodzacych z aptek niemieckich, za ktérych stosowanie kierowane

15 Zob. J. Batcz, Prawo gospodarcze Unii Enropejskie, Warszawa 2011, s. 7.
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sa akty oskarzenia o przestepstwo z art. 124 p.£.°° Powyzsze dzialania,
manifestujace si¢ wszczynaniem w opisanych okolicznosciach postepo-
wan karnych, z calq pewnoscigq dyskryminuja produkty z innego panstwa
czlonkowskiego 1 utrudniajg ich dostep do rynku krajowego.

Celem wykazania, ze w omawianym przypadku zachodzi niedopusz-
czalna z perspektywy zasady swobody przeplywu towaréow dyskrymina-
cja, mozna uzupelniajaco przedstawi¢ argumentacj¢ prawna, oparta na
przepisach prawa farmaceutycznego oraz prawa Unii Europejskie;.

Zasady wydawania produktow leczniczych podmiotom wykonujacym
dzialalnos¢ lecznicza reguluje w szczegolnosci dyspozycja art. 96 p.f. Pro-
dukty te sa wydawane z apteki na podstawie zapotrzebowania podmiotu
wykonujacego dziatalnos$c¢ lecznicza (art. 96 ust. 1 p.f.). Takie zapotrze-
bowanie zawiera szereg elementow, w szczegolnosci dane identyfikacyjne
podmiotu leczniczego, nazwe produktu leczniczego oraz jego postac far-
maceutyczng i moc. Opatrzone by¢ ono winno potwierdzeniem osoby
uprawnionej do wystawiania recept w zakresie prowadzonej dzialalnosci.
Elementem koniecznym zapotrzebowania jest o§wiadczenie kierownika
podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza, ze ujete w wystawionym
zapotrzebowaniu produkty lecznicze zostana wykorzystane wylacznie
w celu udzielenia pacjentowi §wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie
tejze wykonywanej dzialalnosci (art. 96 ust. 2 p.f.). Zapotrzebowanie jest
realizowane za pelng odplatnoscia (art. 96 ust. 2b p.f.). Podmiot leczniczy
prowadzi ewidencje zapotrzebowan i przechowuje je przez okres 5 lat,
zobowiazany jest do umozliwienia wgladu do tej ewidencji organom Pan-
stwowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz, na ich zadanie, przekazania ich
kopii.

Zaden przepis prawa (polskiego, niemieckiego, unijnego) nie zawiera
explicite zakazu realizowania przez apteke z jednego kraju UE zapotrzebo-
wania na wytwarzane przez niq leki apteczne, wystawionego przez lekarza

1 Krajowe profesjonalne portale dla farmaceutow zawieraja opisy wykonania witaminowych lekéw

aptecznych, por. E. Banaczkowska-Duda, A. Chodkowska, Praktyczne wykorgystanie witamin w recepturze
apteczng, ,,Aptekarz Polski”, 14 maja 2020 t., https:/ /www.aptekarzpolski.pl/wiedza/praktyczne-wy-
korzystanie-witamin-w-recepturze-aptecznej/ [dostep: 15.VIL.2022].
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(praktyke lekarska, podmiot leczniczy) z innego kraju UE. Co wigcej,
na gruncie polskim mozliwo$¢ wysylania lekow aptecznych do odbior-
coéw zagranicznych, tak osob fizycznych, jak 1 podmiotéw leczniczych,
uwzgledniona jest nawet w zakresie danych przekazywanych za posred-
nictwem Jednolitego Pliku Kontrolnego (JPK) do organéw podatkowych
na potrzeby rozliczania podatku VAT. Apteki krajowe zobowiazane sq
od dnia 1 pazdziernika 2020 r. do oznaczania w pliku JPK faktur wysta-
wionych w zwiazku ze sprzedaza wysytkows produktéw leczniczych dla
podmiotéw zagranicznych, rowniez dla oséb fizycznych. Faktury takie
nalezy w pliku JPK oznaczaé jako SW — sprzedaz wysytkowa za granice'”.
Tym samym prawna dopuszczalno$¢ wewnatrzunijnego obrotu towarem,
jakim jest lek apteczny, znalazta swe odzwierciedlenia w przepisach pol-
skiego prawa podatkowego.

Istnieja wprawdzie wobec produktéw leczniczych wymagajacych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obwarowane szeregiem wymo-
gow formalnych procedury dopuszczenia ich do obrotu bez koniecznosci
uzyskania pozwolenia, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowa-
nia zycia lub zdrowia pacjenta (import docelowy, art. 4 p.f.). Funkcjonuje
réwniez procedura importu réwnoleglego (art. 4a p.f.). Obie te proce-
dury nie dotycza jednak niewymagajacych pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu (art. 3 ust. 4 pkt. 2 p.f.) lekéw aptecznych, co do ktérych brak
jest réwniez zakazu sprowadzania ich z innych panstw czlonkowskich
UE na zapotrzebowanie praktyki lekarskiej (podmiotu leczniczego).

Wspomnie¢ nalezy, ze polskie prawo farmaceutyczne, dzial prawa
administracyjnego materialnego, nie postuguje si¢ przeciez konstrukeja
domniemania zakazu. Jedyny wyrazny w tym prawie zakaz w powyzszym
zakresie, dotyczacy stosowania produktéw leczniczych wytwarzanych
przez apteki w innych panstwach czltonkowskich UE, sformulowany jest
w art. 96a ust. 1b. Dotyczy on jednak wylacznie produktéw leczniczych

17 Zob. B. Sypiets, Nowy JPK, Zapotrzebowanie, InfoFarm, https://www.infofarm.com.pl/opisy/in-
strukcje/infofarm_dla_apteki_2020_jpk.pdf [dostep: 21.07.2022]; JPK i GTU 9: Od 1 pagdziernika
gmiany w wystawianin faktnr w aptekach. .., 29 wrzesnia 2020 r., https://mgr.farm/aktualnosci/od-1-paz-
dziernika-zmiany-w-aptekach-i-oznaczenia-na-nicktorych-fakturach/ [dostep: 15.VIL.2022].
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recepturowych, ktére nie moga by¢ przepisywane na recepcie transgra-
nicznej, zdefiniowanej w art. 2 pkt. 35aa p.£."*

Zakaz ten, co wynika wprost z tresci powolanego przepisu, nie doty-
czy jednak lekow aptecznych.

Finalny argument przemawiajacy za dyskryminujacym w omawianej
materii charakterem zaklocen zasady swobody przeplywu towaréw ze
strony organow panstwa polskiego odnalez¢é mozna w prawie wspolno-
towym, w przepisach Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) 2019/515 z dnia 19 marca 2019 r. w sprawie wzajemnego uzna-
wania towaréw zgodnie z prawem wprowadzonych do obrotu w innym
panistwie cztonkowskim'”. Preambula tego rozporzadzenia przywoluje
postanowienia TFUE, wskazujac, ze rynek wewnetrzny obejmuje obszar
bez granic wewnetrznych, w ktérym swobodny przeplyw towarow jest
zapewniony zgodnie z Traktatami, a ograniczenia ilo$ciowe w przywozie
oraz wszelkie srodki o skutku réwnowaznym sa zakazane miedzy pan-
stwami czlonkowskimi. Zakaz ten obejmuje wszelkie $rodki krajowe,
ktére moga — bezposrednio lub posrednio, faktycznie lub potencjalnie —
zakloci¢ wewnatrzunijny handel towarami (pkt. 1). Rozporzadzenie to ma
zastosowanie do wszelkiego rodzaju towaréw (art. 2 ust. 1 7z pr.), zgod-
nych z odpowiednimi przepisami majacymi zastosowanie w panstwie
wytworzenia (art. 3 pkt. 1).

5. Podsumowanie

Udzielajac odpowiedzi na pytanie zawarte w tytule niniejszego opraco-
wania, jednoznacznie uzna¢ nalezy, ze podawanie przez polskiego lekarza
lekéw aptecznych pochodzacych z innych panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej z cala pewnoscia nie wyczerpuje znamion przestepstwa

% Niejako na marginesic tego wywodu wskazuj¢, ze na gruncie judykatury krajowej odnosnie do
lekéw recepturowych, o niedopuszczalnosci ich wydawania na zapotrzebowanie zakladu leczniczego,
wypowiedzial si¢ NSA w wyroku z dnia 2 wrzesnia 2021 1., IT GSK 711/21, LEX nr 3225670.

13 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/515 z dnia 19 marca 2019 . w spra-
wie wzajemnego uznawania towardéw zgodnie z prawem wprowadzonych do obrotu w innym pan-
stwie czlonkowskim oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 764/2008 (Dz.U. UE L. z 2019 . Nt 91,
str. 1).
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wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych bez pozwolenia
z art. 124 p.t.

Bezsporne jest, ze zaden lekarz wykonujacy zabiegi lecznicze pole-
gajace na dozylnym (i jakimkolwiek innym, doustnym, domig$niowym)
podawaniu produktu leczniczego pacjentom we wilasnym gabinecie
lekarskim nie posiada indywidualnego pozwolenia na dopuszczenie tych
produktéw do obrotu, rozumianego zgodnie z art. 2 pkt. 36 p.f. jako
»decyzja wydana przez uprawniony organ, potwierdzajaca, ze dany pro-
dukt leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej”.

Przyjecie, kontrfaktycznego zreszta, toku rozumowania, ze ,,wprowa-
dzeniem” produktu leczniczego do obrotu jest bezposrednie podawanie
go pacjentom w placéwkach leczniczych, prowadzi¢ by moglo w ramach
swoistego reductionis ad absurdum do konstatacji o masowosci, w skali kraju,
popelniania przez lekarzy przestepstw z art. 124 p.f.

Tymczasem w omawianej sytuacji polskie podmioty lecznicze naby-
waja podawane pacjentom leki apteczne od ich legalnie dzialajacych
wytworcow (niemieckich aptek). Wytworcy ci wprowadzili je juz do
obrotu, zbywajac je polskim kontrahentom, poniewaz ,,wprowadzeniem
do obrotu” jest pierwsza powyzsza transakcja produktem leczniczym.
Nastepuje ona w drodze fizycznego, faktycznego przejscia wladztwa nad
tym towarem, ktore umozliwia dalsza jego swobodng cyrkulacje. Dyspo-
zycja art. 124 p.f. penalizuje za$§ wylacznie wprowadzanie srodkow lecz-
niczych do obrotu, nie penalizuje natomiast, w przeciwienstwie do innych
przepiséw karnych ustawy — Prawo farmaceutyczne, udzielania (podawa-
nia, stosowania) takich srodkow.

Jednoczesnie, niezaleznie od braku spelnienia znamienia ,,wprowa-
dzenia do obrotu”, leki apteczne stanowig wyjatek od zasady posiadania
przez produkt leczniczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wyja-
tek ten dotyczy wszystkich drég podania leku aptecznego (enteralnych
1 parenteralnych, w szczegdlnosci dotyczy rowniez lekéw aptecznych
dozylnych). Leki apteczne oparte na farmakopeach innych panstw czlon-
kowskich Unii Europejskiej nie wymagaly takiego pozwolenia w systemie
polskiego prawa farmaceutycznego juz od 2001 r. Aktualnie zasada ta
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wynika wprost z introdukowanego do systemu prawa krajowego prawa
wspolnotowego. Jednoczesnie lek apteczny, jako towar, objety jest trakta-
towa zasadg swobody przepltywu towaréow w UE. Brak jest wi¢c podstaw
prawnych do wymagania, aby niemiecki lek apteczny posiadal pozwolenie
na wprowadzenie do obrotu, skoro pozwolenia takiego nie wymagaja leki
apteczne polskie.

Tym samym autor za pozytywnie zweryfikowane uznaje obie posta-
wione hipotezy badawcze.
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Czy podawanie lekéw aptecznych z innych panstw Unii
Europejskiej stanowi przestepstwo wprowadzania do obrotu
produktow leczniczych bez pozwolenia? Rozwazania na tle
art. 124 ustawy — Prawo farmaceutyczne

Artykul 124 ustawy — Prawo farmaceutyczne penalizuje czyn wpro-
wadzania do obrotu produktu leczniczego bez posiadania pozwolenia.
Na gruncie tego przepisu nalezy rozwazy¢ budzaca niepokdj praktyke
wszczynania przez organy $cigania postepowan karnych wobec lekarzy
podajacych pacjentom leki apteczne wytwarzane w innych niz Polska pan-
stwach Unii Europejskiej. Przedmiotem pierwszej czesci opracowania jest
udzielenie odpowiedzi na pytanie, czy podawanie pacjentom w ramach
prowadzonej praktyki lekarskiej produktow leczniczych stanowi w ogodle
czyn wprowadzenia do obrotu. W tym celu poddano analizie pojecia
,»ustugi medyczne” i ,,zabieg leczniczy” na gruncie prawa polskiego, dok-
tryny oraz przepisow wspolnotowych. Nastepnie przedmiotem rozwazan
jest znami¢ ,,wprowadzania do obrotu” z art. 124ustawy — Prawo far-
maceutyczne, niezdefiniowane w tej ustawie. Na tle dziatalnosci judyka-
cyjnej Sadu Najwyzszego i sadow powszechnych sformutowaé mozna
jednoznaczny poglad, ze sprawca czynu moze by¢ wylacznie osoba,
ktora dokonala pierwszej transakcji produktem leczniczym, przenoszac
jego posiadanie celem dalszej cyrkulacji poprzez fizyczne przekazanie
go odbiorcy. Potwierdzeniem tego stanowiska sa réwniez inne przepisy
karne ustawy — Prawo farmaceutyczne, postugujace si¢ dodatkowymi
znamionami ,,stosowania’ i ,,udostgpniania” produktu leczniczego. Tym
samym uzna¢ nalezy, ze w art. 124 ustawy — Prawo farmaceutyczne usta-
wodawca zadecydowal o karalnosci wyltacznie czynu wprowadzania do
obrotu produktow leczniczych, nie przewidujac sankcji karnej za ich sto-
sowanie, dostarczanie, czy udost¢pnianie.

Celem drugiej czesci opracowania jest weryfikacja kolejnej z hipotez
badawczych, a mianowicie, ze leki apteczne — polskie lub pochodzace
z innych niz Polska panstw Unii Europejskiej — nie wymagaja pozwolenia
na ich wprowadzenie do obrotu. Udzielenie odpowiedzi wymaga wyja-
$nienia instytucji pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do
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obrotu oraz wskazania, ze istnieje szczegdlna kategoria tych produktéw
zwolniona z obowiazku uzyskania takiego pozwolenia — leki apteczne.
Lekiem aptecznym jest produkt leczniczy sporzadzony przez osobe
uprawniona w aptece zgodnie z receptura farmakopealna, przeznaczony
do wydania w tej aptece. W systemie polskiego prawa farmaceutycznego
jeszcze przed akcesja do Unii Europejskiej lek apteczny nie wymagal
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu. Po przystapieniu Polski do UE
uprawnienie do stosowania niewymagajacych pozwolenia lekow aptecz-
nych wynikato wprost z introdukowanych do przepiséw prawa krajowego
dyrektyw unijnych. Proces ten okreslany jest mianem europeizaciji prawa
farmaceutycznego 1 stanowi element szerszego zjawiska europeizacii
prawa in abstracto. W opracowaniu poddano rowniez analizie odpowiednie
przepisy prawa niemieckiego, bowiem to z tego panstwa cztonkowskiego
pochodza najczesciej stosowane w Polsce leki apteczne. Ponadto wska-
zano, ze o mozliwosci stosowania lekow aptecznych wyprodukowanych
w innych panstwach UE przesadza rowniez wspolnotowa zasada swo-
body przeplywu produktéw leczniczych jako towaru.

Stowa kluczowe: prawo farmaceutyczne, produkt leczniczy, wpro-
wadzanie do obrotu, ustugi medyczne, zabieg leczniczy

Abstract

Art. 124 of the Pharmaceutical Law penalizes the act of placing
a medicinal product on the market without a marketing authorization. On
the basis of this provision, consideration should be given to the worrying
practice of instituting criminal proceedings by law enforcement agencies
against doctors, who administer to patients, pharmaceutical drugs manu-
factured in other EU countries, than Poland. The subject of the first part
of the article is to answer the question whether the administration of
medicinal products to patients, as part of the conducted medical practice,
constitutes an act of placing on the market at all. For this purpose, the
notion of medical services and treatment in terms of Polish law, doctrine
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and Community regulations was analyzed. Subsequently, the subject of
considerations is the characteristic of ,,placing on the market” under Art.
124 of the Pharmaceutical Law, not defined in this Act. Against the back-
ground of the judicial activity of the Supreme Court and common courts,
an clearly view can be formulated, that the perpetrator of the act may only
be the person who made the first transaction with a medicinal product,
transferring its possession for further circulation by physically handing it
over to the recipient. This position is also confirmed by other penal provi-
sions of the Pharmaceutical Law, which use additional features of ,use”
and ,,sharing” of a medicinal product. Thus, it should be considered that
in Art. 124 of the Pharmaceutical Law, the legislator decided to criminalize
only the act of placing medicinal products on the market, without provid-
ing for a criminal sanction for their use, delivery or making available.

The aim of the second part is to verify another of the research hypoth-
eses: pharmaceutical drugs, whether Polish or from other European Union
countries, do not require a marketing authorization. The answer requires
an explanation from the institution of the marketing authorization for
a medicinal product and an indication that there is a specific category of
these products, exempt from the obligation to obtain such authorization -
pharmaceutical drugs. A pharmacy drug is a medicinal product prepared by
an authorized person in a pharmacy in accordance with a pharmacopoeial
recipe, intended to be dispensed at that pharmacy. In the system of Polish
pharmaceutical law, a pharmacy drug did not require a marketing authori-
zation even before accession to the European Union. After Poland’s acces-
sion to the EU the right to use pharmacy drugs that do not require a per-
mit resulted directly from EU directives introduced to the provisions of
national law. This process is referred to as the Europeanization of pharma-
ceutical law and is an element of the broader phenomenon of the Europe-
anization of law 7 abstracto. The article also analyzes the relevant provisions
of German law, because the most commonly used pharmaceutical drugs in
Poland come from this Member State. In addition, it was indicated that the
possibility of using pharmaceutical drugs produced in other EU countries
is also determined by the Community principle of the free movement of
medicinal products as a commodity.
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