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Abstrakt

Niniejszy artykul podejmuje — nieopracowang dotychczas w polskiej dok-
trynie prawa farmaceutycznego — problematyke zakresu (granic) obowiazku
weryfikacji przez farmaceute autentycznosci zapotrzebowan wystawianych
przez podmioty prowadzace dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju ambulatoryj-
nych $wiadczen zdrowotnych.

Punktem wyjscia dla prezentowanych rozwazan jest obserwowana
w ostatnich latach praktyka orzecznicza sadéw administracyjnych polega-
jaca na stwierdzaniu utraty r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki z uwagi
na nieprawidlows weryfikacj¢ co do autentycznosci zapotrzebowan wysta-
wionych przez podmioty udzielajace ambulatoryjnych §wiadczen zdro-
wotnych. Stanowisko to budzi watpliwosci prawne i wymaga poglebione;
analizy, ktora uwzgledni cel, poziom skomplikowania regulacyjnego oraz
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faktyczne funkcjonowanie rynku farmaceutycznego. Celem niniejszego
artykulu jest zatem uporzadkowanie podejmowanego zagadnienia oraz
rozpoczecie dyskusji naukowej nad interpretacja oraz pozadanym ksztal-
tem obecnych regulacji w tym przedmiocie.

Stowa kluczowe: zapotrzebowania; apteki; prawo farmaceutyczne; farmaceuta

Wstep. Zakres analizy

Wyrokiem z 9 listopada 2022 roku®’ Wojewddzki Sad Administracyjny
w Warszawie uchylit decyzje Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego,
stwierdzajaca cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostep-
nej. Zgodnie ze stanowiskiem GIF, wyrazonym w uzasadnieniu do zaskar-
zonej decyzji, skarzaca utracila r¢kojmi¢ nalezytego prowadzenia apteki
ogolnodostepnej, co skutkowalo cofnigciem zezwolenia na jej prowadzenie
na podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4 Prawa farmaceu-
tycznego®'. Zdaniem GIF utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki
nastapita w efekcie nieprawidlowej weryfikacji autentycznosci zapotrzebo-
wan wystawionych przez podmioty lecznicze zapewniajace jedynie ambu-
latoryjne $§wiadczenia specjalistyczne®?. Na podstawie przedstawionych
zapotrzebowan apteka sprzedawala bowiem duza ilo$¢ lekéw nieznajduja-
cych si¢ w wykazie stanowiacym zalacznik nr 1 do Rozporzadzenia Mini-
stra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 roku w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udziela-
nym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych

0 Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 9 listopada 2022 roku, V SA/
Wa 5049/21, LEX nr 3476868.

#1 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 t. poz. 974, ze zm.;
dalej: ,,Prawo farmaceutyczne” lub ,,PF”).

#2 Zob. art. 10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o dzialalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2016 t.
poz. 1638, ze zm.; dalej ,,u.dz.” lub ,,ustawa o dzialalnosci leczniczej”). Sprawa dotyczyla zapotrzebo-
wan na produkty lecznicze wystawionych w okresie od 1 stycznia 2017 roku do 30 czerwca 2018 roku
na taczng sume 354 387,66 z1.
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wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie™”.
GIF podkreslit rowniez, ze niektore z ww. lekow byly zagrozone brakiem
dostepnosci na terytorium Polski. Krétko méwiac — na podstawie zapo-
trzebowan wystawianych przez NZOZ, apteka sprzedawala znaczne ilo-
$ci produktéw leczniczych, ktére — zdaniem GIF — nie mogg by¢ uznane
za potrzebne w celu udzielania ambulatoryjnych §wiadczen zdrowotnych.
Drugim zarzutem inspekcji farmaceutycznej bylo dokonywanie znacz-
nych przesuni¢¢ miedzymagazynowych pomiedzy aptekami przedsigbiorcy
prowadzacego apteke. Przesunigcia miedzymagazynowe dotyczyly trzech
produktéw leczniczych (tj. Actrapid — stosowany w celu leczenia cukrzycy;
Advagraf 1 mg —lek immunosupresyjny; Eligard 22,5 mg —lek stosowany
w leczeniu raka gruczolu krokowego).

W $wietle ww. okolicznos$ci strona skarzaca zarzucila m.in., ze GIF nie
poczynit zadnych ustalen w celu okreslenia wagi stwierdzonych uchybien,
powodow ich zaistnienia ani stanowiska skarzacej wyrazonego w zastrzeze-
niach do protokotu pokontrolnego. Oceniajac zaskarzona decyzj¢ zgodnie
z zakresem swojej kognicji sad uznal, ze podlega ona uchyleniu, poniewaz
zostala wydana z naruszeniem przepiséw postgpowania, ktore moglo miec
istotny wplyw na wynik sprawy. Mimo ze gtéwna osia rozstrzygniecia WSA
w Warszawie bylo przesadzenie o mozliwosci odzyskania rekojmi nalezy-
tego prowadzenia apteki®, istotne tlo sprawy stanowito pytanie o zakres
(granice) obowigzkéw farmaceuty w procesie weryfikacji autentycznosci
zapotrzebowan wystawianych przez podmioty lecznicze.

Autorzy podkreslaja, ze podzielaja stanowisko WSA co do mozliwosci
odzyskania przez przedsi¢biorce rekojmi na prowadzenie apteki. Przedmio-
tem niniejszego opracowania jest natomiast krytyczna analiza dokonane;j
przez Sad wykladni Rozporzadzenia MZ oraz wlasciwych przepisow Prawa
farmaceutycznego w zakresie: (1) rozumienia katalogu produktow, jakie
w aptekach moga nabywaé podmioty lecznicze udzielajace ambulatoryj-
nych $wiadczen zdrowotnych, oraz (2) zakresu obowigzkéw farmaceutow
dotyczacych weryfikacji autentycznosci zapotrzebowan.

3 Dz. U. Nr 18, poz. 94; dalej: ,,Rozporzadzenic MZ”.

#* Analiza owego zagadnienia wychodzi poza zakres niniejszego opracowania.
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Jak juz wspomnielismy, przyczyna utraty rekojmi nalezytego prowadze-
nia apteki w niniejszej sprawie byla realizacja zapotrzebowan na duza ilos¢
lekow wystawionych przez podmioty, ktére nie zapewnialy pacjentom sta-
cjonarnych i calodobowych §wiadczen zdrowotnych szpitalnych lub innych
niz szpitalne i dlatego — zdaniem GIF — ,[...] nie zapewnialy pacjentom
produktéw leczniczych 1 wyrobéw medycznych w zwiazku z udzielanym
$wiadczeniem zdrowotnym lub produktéw leczniczych 1 wyrobéw medycz-
nych niezbednych pacjentom w celu kontynuacii terapii”*”>.

Przedstawiona w sprawie argumentacja GIF opiera si¢ na zalozeniu,
ze podmiot leczniczy prowadzacy dziatalno$¢ leczniczg z zakresu ambu-
latoryjnych §wiadczen zdrowotnych moze nabywac z apteki (na podstawie
zapotrzebowan) jedynie produkty lecznicze objete wykazem znajdujacym
si¢ w Rozporzadzeniu MZ.

W tym zakresie WSA zdaje si¢ podziela¢ stanowisko inspekeji, wskazu-
jac, ze: ,,zakup przez podmiot prowadzacy dzialalnos$¢ lecznicza w aptece
ogolnodostepnej bardzo duzej ilosci produktéw leczniczych niezwigzanych
z prowadzona przez ten podmiot dziatalnoscia lecznicza, a jednoczesnie
zagrozonych dostgpnoscia na rynku polskim powinien wzbudzi¢ watpliwo-
$ci pracownikéw apteki wydajacych temu podmiotowi produkty lecznicze
na podstawie zapotrzebowania, co do autentycznosci tego zapotrzebo-
wania w zakresie rzeczywistego przeznaczenia objetych nim produktéw
leczniczych”. WSA wskazal ponadto, Ze ,,[...] sprzedaz przez apteke ogol-
nodostepng produktéw leczniczych w bardzo duzych ilosciach na podsta-
wie zapotrzebowan wystawianych przez NZOZ, majacych zarejestrowana
dzialalno$¢ lecznicza, ktorej charakter w sposéb oczywisty nie uzasadniala
zakupu tych produktéw dla celu zarejestrowanej dzialalnosci, pozwalata
na stwierdzenie [...], ze skarzaca utracila rekojmie nalezytego prowadzenia
dzialalnos$ci objetej zezwoleniem na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j
[...] zwlaszcza w sytuacji gdy nie dotyczylo to przypadku incydentalnego
tylko stalej praktyki apteki, a sprzedaz dotyczyla produktow leczniczych

brakujacych w danym okresie na rynku”**.

5 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 9 listopada 2022 roku, V SA/Wa 5049/21.
2% Tbidem.
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Innymi stowy: WSA stwierdzil, ze w ramach nalezytej starannosci
prowadzenia apteki, farmaceuta ma obowigzek odmoéwic realizacji zapo-
trzebowania, jesli zakres produktéw nim objetych jest oczywiscie nieuza-
sadniony z punktu widzenia rodzaju §wiadczen zdrowotnych udzielanych
przez podmiot wystawiajacy zapotrzebowanie®”. Jednocze$nie WSA nie
wyjasnil, na czym polega ,,oczywista” bezpodstawno$¢ zapotrzebowania.
Nie wskazal m.in. czy do stwierdzenia ,,oczywistej” bezpodstawnosci zapo-
trzebowania wystarczajace jest wykazanie (w slad za stanowiskiem GIF), Ze
produkty objete zapotrzebowaniem wystawionym przez podmiot udziela-
jacy ambulatoryjnych §wiadczen opieki zdrowotnej nie znajduja si¢, badz
wykraczaja poza wykaz stanowiacy zalacznik nr 1 do Rozporzadzenia MZ.
Rozpatrzenia wymagaja takze regulacje dotyczace wystawiania zapotrze-
bowan jako takich oraz obowigzki podmiotu wykonujacego dziatalnosc
lecznicza. Wreszcie, zbadania wymagaja tez przepisy okreslajace obowiazki
farmaceuty zwiazane z realizacja zapotrzebowania oraz prawo farmaceuty
do odmowy wydania produktu leczniczego.

Majac na uwadze wskazane watpliwosci oraz fakt, ze problematyka
interpretacji obowiazku farmaceutéw dotyczacego weryfikacji autentycz-
nosci zapotrzebowan nie jest przedmiotem szerszych opracowan nauko-
wych, a komentowane rozstrzygniecie zdaje si¢ powielaé prezentowana
juz wezesniej lini¢ orzecznicza wojewddzkich sadéw administracyjnych
w podobnych sprawach®®, powyzsze zagadnienia domagaja si¢ analizy,
ktora to stanowi przedmiot niniejszego opracowania®”.

7 Obowiazek ten wzmacnia okoliczno$é, ze zapotrzebowanie obejmuje produkty zagrozone bra-
kiem dostepnosci (zgodnie z wykazem, o ktérym mowa w art. 37av ust. 14 Prawa farmaceutycznego).

2% Przyktadowo: wyrok WSA w Warszawie z dnia 1 czerwca 2021 roku, VI SA/Wa 2671/20, LEX
nr 3312341; Wyrok WSA w Warszawie z dnia 12 maja 2021 roku, VISA/Wa 1785/20, LEX nr 3313386;
Wyrok WSA w Warszawie z dnia 17 marca 2021 roku, VI SA/Wa 2524/20, LEX nr 3313784.

29 Analiza ta nie stanowi komentatza (glosy) do cytowanego wyroku WSA. Autorzy postuguia si¢
okoliczno$ciami konkretnej sprawy jedynie w celu wyrazniejszego zarysowania tla analizowanego
problemu interpretacyjnego, tj. granic obowiazku weryfikacji autentycznosci zapotrzebowani przez
farmaceute.
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Badanie ankietowe

Podejmowane zagadnienie ma réowniez istotne znaczenie z perspektywy
praktyki realizacji zapotrzebowan w Polsce. Jak bowiem pokazujaq wyniki
niepublikowanego badania ankietowego ,,Realizacja zapotrzebowan przez
farmaceutow”, przeprowadzonego w dniach 3—7 marca 2023 roku przez
Zespol Life Sciences kancelarii Domanski Zakrzewski Palinka sp. k.,
interpretacja Rozporzadzenia MZ zaprezentowana przez GIF oraz WSA
w komentowanej sprawie nie znajduje odzwierciedlenia w praktyce.

Badania przeprowadzono za posrednictwem platformy ,,The Polish
Pharmacy Practice Research Network”, w formie anonimowej, interneto-
wej ankiety. Farmaceuci zostali poproszeni o udzielenie odpowiedzi (,, Tak”
albo ,,Nie”) na nast¢pujace pytania zamknigte:

1. Czy w swojej praktyce zawodowej spotyka sie Pan / Pani z zapotrzebowaniami
wystawianymi przez podmioty wykonujace dziatalnosc lecznicza w rodzaju
ambulatoryjna opieka zdrowotna (A0S)?

121 odpowiedzi

@ TAK
@ NE
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2. Czy w swojej praktyce zawodowej spotyka sie Pan / Pani z zapotrzebowaniami
wystawianymi przez AOS w zakresie wykraczajacym poza wykaz objety
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym
Swiadczeniem zdrowotnym (Zatacznik nr 1 do Rozporzadzenia).

123 odpowiedzi

@ TAK
@ NE

3. Czy w swojej praktyce zawodowej weryfikuje Pan / Pani zakres i rodzaj
produktow leczniczych objetych zapotrzebowaniem wystawionym przez AOS pod
katem zgodnosci z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w
sprawie wykazu produktow leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w
zwiazku z udzielanym swiadczeniem zdrowotnym (Zatacznik nr 1 do Rozporzadzenia).

125 odpowiedzi

® TAK
® NEE
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4, Czy uwaza Pan / Pani, Ze obowiazkiem farmaceuty jest weryfikacja
zapotrzebowania wystawianego przez AOS pod katem zgodnosci z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych,
ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym Swiadczeniem
zdrowotnym (Zatgcznik nr 1 do Rozporzadzenia.

126 odpowiedzi

@ TAK
® NE

Opublikowane wyniki jasno pokazuja, ze interpretacja zakresu obo-
wiazkow co do weryfikacji autentycznosci zapotrzebowan wystawionych
przez podmioty udzielajace ambulatoryjnych $wiadczen opieki zdrowot-
nej prezentowana przez farmaceutow, znaczaco odbiega od interpretacji
organow inspekcji farmaceutycznej oraz WSA. Znaczna wickszo$¢ far-
maceutow (99,1%) uwaza bowiem, ze odmowa realizacji zapotrzebowania
(wystawionego przez owe podmioty w sytuacji, gdy zakres produktow lecz-
niczych objetych zapotrzebowaniem wykracza poza wykaz objety zalaczni-

kiem nr 1 do Rozporzadzenia MZ) nie stanowi obowiazku farmaceuty™™.

3 Zagadnienie to poruszone zostato m.in. przez Y.ukasza Swiderskiego, radce prawnego Wielko-
polskiej Okregowej Izby Aptekarskiej. Krytyczna wzgledem stanowiska organdéw Inspekcji Farma-
ceutycznej opinia opublikowana zostala na stronie internetowej Wielkopolskiej Izby, co wskazuje na
istotng doniostos$¢ zagadnienia dla farmaceutéw (zob. https://www.woia.pl/news/3608/co-mozna-
-sprzedac-na-podstawie-zapotrzebowania.html; [dostep: 12.4.2023 r.]).

PrzEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 4/2023 (13)


https://www.woia.pl/news/3608/co-mozna-sprzedac-na-podstawie-zapotrzebowania.html
https://www.woia.pl/news/3608/co-mozna-sprzedac-na-podstawie-zapotrzebowania.html

156 Zuzanna Zapotoczna, Bartosz Wielechowski, Ewelina Maluchnik, Tomasz Kaczyniski

Stosowanie Rozporzadzenia MZ do podmiotéw udzielajacych
ambulatoryjnych §wiadczen opieki zdrowotne;j

Ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne obejmuja swoim zakresem $wiad-
czenia podstawowej lub specjalistycznej opieki zdrowotnej oraz Swiadcze-
nia rehabilitacji leczniczej, udzielane w warunkach niewymagajacych ich
udzielania w trybie stacjonarnym i catodobowym w odpowiednio urzadzo-
nym, stalym pomieszczeniu™!. W praktyce chodzi zatem o podmioty, ktére
udzielaja §wiadczen zdrowotnych, ograniczajacych si¢ — tytutem przykladu —
do badan diagnostycznych, porad specjalistycznych czy ambulatoryjnych
zabiegbw. Poszukiwanie odpowiedzi na pytanie, czy realizacja zapotrze-
bowania na produkty lecznicze nieobjete wykazem Rozporzadzenia MZ,
a wystawionego przez podmiot udzielajacy ambulatoryjnych $wiadczen zdro-
wotnych moze prowadzi¢ do stwierdzenia utraty rekojmi na prowadzenie
apteki, nalezy rozpocza¢ od analizy roli oraz celu przywolanego wykazu.

Wykaz objety Rozporzadzeniem MZ zostal wydany na podstawie
kompetencji Ministra Zdrowia opisanej w art. 68 ust. 7 Prawa farmaceu-
tycznego, zgodnie z ktérym Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, wykaz produktow leczniczych, ktére moga by¢
doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym,
uwzgledniajac rodzaj udzielanego §wiadczenia.

Umiejscowienie, tre§¢ oraz zakres wykazu produktow leczniczych,
ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym swiadcze-
niem zdrowotnym®” sugeruja, ze celem ustawodawcy bylo zastosowanie
ograniczenia produktow leczniczych nabywanych w aptece przez niektore
tylko kategotie podmiotéw wykonujacych dziatalnosé lecznicza™”. W takim
przypadku kryterium uzasadniajace ograniczenie zakresu ,,dostepnych” do
nabycia produktow leczniczych miataby stanowi¢ ,,dorazno$¢” stosowania
produktu leczniczego w zwiazku z udzielaniem §wiadczenia zdrowotnego.

I Art, 10 udz.l.
32 Zalacznik nr 1 Rozporzadzenia MZ.

¥ Wykaz obejmuje bowiem jedynie nicktdre kategotii produktéw leczniczych o wlasciwosciach prze-
ciwbdlowych, przeciwzapalnych, przeciwdrgawkowych, przeciwwymiotnych czy obnizajacych cisnienie.
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Jednoczesnie ustawodawca nie wyjasnia pojecia ,,doraznego” dostarcza-
nia produktéw leczniczych w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdro-
wotnym, przez co wyrazne odniesienie ww. wykazu do ambulatoryjne;j
opieki zdrowotnej moze budzi¢ watpliwosci. Owe watpliwosci poglebia
réwniez fakt, ze zaden z przepiséw Prawa farmaceutycznego nie ogra-
nicza dopuszczalnosci sprzedazy produktéw niewchodzacych w zakres
Rozporzadzenia MZ podmiotom uprawnionym do wystawiania zapotrze-
bowania. Nie wplywa wiec na ksztalt wyraznych ograniczen opisanych
w art. 78 ust. 2 Prawa farmaceutycznego oraz Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 roku w sprawie podmiotéw uprawnio-
nych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej™™.

Gwoli uporzadkowania owej kwestii nalezy wskazac, ze w mysl art. 65
Prawa farmaceutycznego, obrét produktami leczniczymi odbywa sig wylacz-
nie na zasadach opisanych w tej ustawie. Jak wskazuje M. Swierczyfiski,
,,oznacza to, ze tylko w zakresie pozytywnie dopuszczonym przez ustawe
dozwolone jest podejmowanie zwigzanych z nim czynnosci, a w szczegol-
nosci produktéw leczniczych nie moga sprzedawac ani nabywa¢ podmioty,
ktore nie zostaly do tego upowaznione. Naruszenie tych zasad pociaga za
sobg odpowiedzialno$¢ karna oséb wprowadzajacych do obrotu produkty
lecznicze sprzecznie z Prawem farmaceutycznym’ .

Przywolany wczesniej art. 68 ust. 7 zostal umiejscowiony w czesci
rozdziatu 5. Prawa farmaceutycznego, regulujacego zasady obrotu deta-
licznego produktami leczniczymi. W odréznieniu od obrotu hurtowego
prowadzonego przez hurtownie farmaceutyczne™, do prowadzenia obrotu
detalicznego uprawnione sa wylacznie apteki ogélnodostepne™”’.

Za obrot detaliczny nie uznaje si¢ sytuacji bezposredniego zastosowania
u pacjenta produktéw leczniczych oraz produktéw leczniczych wehodzacych

34 Dz. U. 2002.216.1831, w brzmieniu obowiazujacym do dnia 21 maja 2022 roku (dalej: Rozporza-
dzenie w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu w hurtowniach farmaceutycznych).

305 M. Swierczytiski, Obrdt produktami leczniczymi oraz wymagania dotyezace podmiotiw prowadzacych obrot, [w:]
M. Krekora, M. Swierczyiski, E. Traple, Prawo farmacentyczne, Warszawa 2020, s. 499.

306 7, zastrzezeniem art. 72 ust. 8 pkt 2 i 5 Prawa farmaceutycznego.

37 Z zastrzezeniem art. 68 ust. 2, art. 70 ust. 11 art. 71 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.
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w sklad zestawéw przeciwwstrzasowych, ktorych potrzeba zastosowania
wynika z rodzaju udzielanego §wiadczenia zdrowotnego™®. W konsekwen-
cji, z definicji obrotu detalicznego zostato wylaczone kazde bezposrednie
podanie produktow leczniczych pacjentowi w procesie udzielania §wiadczen
zdrowotnych (np. podania lekéw koniecznych w trakcie hospitalizacji czy
podania znieczulenia koniecznego do wykonania zabiegu ambulatoryjnego).

Obroét detaliczny produktami leczniczymi jest zatem prowadzony
przez apteki ogélnodostepne, dokonujace sprzedazy na rzecz pacjentéw
(bez recepty lub na podstawie recepty — w zaleznosci od rodzaju produktu
leczniczego) oraz na rzecz podmiotéw wykonujacych dziatalnosc¢ leczni-
cza — na podstawie zapotrzebowania™”.

Zasadniczym celem rozdziatu 5. Prawa farmaceutycznego oraz przy-
wolanych powyzej przepiséw jest zapewnienie dost¢pnosci produktéw
leczniczych, zachowanie ich jako$ci oraz ochrona zycia i zdrowia pacjen-
tow. Ustawodawca czyni to poprzez okreslenie podmiotéw uprawnionych
do prowadzenia takiego obrotu, okreslenie podstaw i zakresu prowadzenia
sprzedazy detalicznej produktéw leczniczych.

W stosunku do pacjentéw podstawowym ograniczeniem w dostepie do
produktéw leczniczych jest ich kwalifikacja jako dostepnych wylacznie na pod-
stawie recepty — w podanej przez osobe uprawniona do wystawienia recepty
ilosci oraz dawkach’. Powyzsze wynika z koniecznosci realizacji zasad prawa
farmaceutycznego, do ktorych naleza m.in. ochrona zycia 1 zdrowia pacjen-
téw, ochrona zdrowia publicznego oraz obrotu produktami leczniczymi®'.

38 Art. 68 ust. 4 Prawa farmaceutycznego.

3 Art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

310 Jak wskazuje si¢ w literaturze, ,,leki na recepte moga by¢ przepisane tylko przez specjaliste. Nalezy je
stosowac $cisle wedlug zalecen bez wzgledu na to, czy sa to leki przeciwbdlowe, leki na zylaki czy leki
na nadcis$nienie. Niektore leki na recepte sa refundowane lub dofinansowane przez NFZ. Lista lek6w
refundowanych jest dostepna na oficjalnej stronie internetowej NFZ. Z refundacji mozna skorzystaé po
odpowiednim oznaczeniu recepty przez lekarza”. Tak m.in. L. Ogieglo, Obrit lekami wydawanymi 3 prze-
pisu lekarza [w:] J. Haberko (red.), Systens Prawa Medycznego, tom 4, CH Beck, Warszawa 2019, s. 1017.

S Szerzej na ten temat: L. Ogieglo, Obrit lekani wydawanymi 3 prepisu lekarza, s. 25 1 n.; M. Galazka,
[wl: Systens Prawa Medyeznego, tom 1, CH Beck, s. 530 1 n.; K. Michatowska, Szazus prawny pacgenta — kon-

sumenta Swiadezen gdrowotnych, [w:] B. Gnela, K. Michatowska red., Wispdfezesne wyzmwania prawa konsumenc-
kiego, Warszawa 20106, rozdz. XVIIL

PRrZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 4/2023 (13)



GRANICE OBOWIAZKU WERYFIKACJT AUTENTYCZNOSCI ZAPOTRZEBOWAN. . . 159

Poszukujac podobnych ograniczent w stosunku do podmiotéw wyko-
nujacych dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju ambulatoryjnej opieki zdrowotne;j
nalezy stwierdzi¢, ze — co do zasady — zakres produktéw leczniczych, do
ktorych nabywania (w aptece, na podstawie zapotrzebowania) uprawniony
jest podmiot leczniczy, jest ograniczony potrzebami zdrowotnymi pacjenta
z punktu widzenia udzielanych mu §wiadczen zdrowotnych’'. Powyzsze
nie oznacza jednak, ze ustawodawca nie zdecydowal si¢ na wprowadze-
nie dalszych ograniczen. O ile jednak zakres produktow leczniczych, do
ktorych nabywania sa uprawnione podmioty wykonujace dziatalnos¢ lecz-
nicza, zasadniczo nie budzi zastrzezen w przypadku nabywania owych

produktéw z hurtowni farmaceutycznej’"’

, O tyle sytuacja podmiotéw
realizujacych zapotrzebowania w aptece moze budzi¢ watpliwosci interpre-
tacyjne. Jak juz bowiem wspomniano wyzej: ani postanowienia Prawa far-
maceutycznego, ani Rozporzadzenia MZ nie zawieraja jasnego odniesienia
co do stosowania wykazu w sprawie produktéw leczniczych, ktére moga
by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym §wiadczeniem zdrowot-
nym do pewnych tylko kategorii podmiotéw wykonujacych dziatalnosc¢
lecznicza.

Powyzsza konstatacja prowadzi do koniecznosci interpretowania celu

oraz kregu adresatow ww. wykazu z perspektywy systemowej. W tym

12 Jak wskazuje T. Sroka, ,,podstawa uzyskania okreslonego §wiadczenia lub grupy $wiadczen opieki
zdrowotnej jest okreslony stan zdrowia $wiadczeniobiorcy, ktéry wskazuje na konieczno$é podjecia
diagnostyki lub leczenia w okreslonym zakresie i rodzaju swiadczen” (T. Sroka, Finansowanie swiadczert
opieki drowotney ge Srodkdw publicinych, [w:] D. Bach-Golecka, R. Stankiewicz (red.), System Prawa Medyez-
nego, CH Beck, tom 3, Organizacja systemn ochrony drowia, Warszawa 2020, s. 468.

3 Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 roku w sprawie podmiotow
uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz. U.2002.216.1831,
w brzmieniu obowiazujacym do dnia 21 maja 2022 roku), do nabywania produktéw leczniczych
z hurtowni farmaceutycznej jedynie w zakresie objetym wykazem Rozporzadzenia MZ sa uprawnione

lekarze

nastepujace podmioty: prowadzacy indywidualna praktyke lekarska, indywidualna specjalistycz-
na praktyke lekarska oraz grupowa praktyke lekarska, a takze felczerzy (uwzglednieniem przepiséw
wydanych na podstawie art. 4 i 5 ustawy z dnia 20 lipca 1950 roku o zawodzie felczera (Dz. U. nr 36,
poz. 336, z 1954 roku, nr 57, poz. 284, z 1998 roku, nr 143, poz. 916, z 1999 roku, nr 60, poz. 636 oraz
z 2000 roku, nr 120, poz. 1268).

Na marginesie nalezy wskaza¢, ze obecne brzmienie owego Rozporzadzenia wskazuje (bardziej

precyzyjnie) zakres produktéw, ktére moga by¢ nabywane przez ww. podmioty.
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kontekscie pomocnym punktem odniesienia wydaje si¢ by¢ brzmienie

art. 35 ust. 1 u.é.0.z.3"

, zgodnie z ktorym (z zastrzezeniem ograniczen opi-
sanych w art. 35 ust. 2 u.s.0.z.), ,,Swiadczeniobiorcy przyjetemu do szpi-
tala lub innego zaktadu leczniczego podmiotu leczniczego wykonujacego
dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $§wiadczenia
zdrowotne w rozumieniu przepisow o dziatalnosci leczniczej oraz przy
wykonywaniu zabiegéw leczniczych i pielegnacyjnych, diagnostycznych
1 rehabilitacyjnych przez podmioty uprawnione do udzielania swiadczen,
a takze przy udzielaniu przez te podmioty pomocy w stanach naglych,
zapewnia si¢ bezplatnie leki, sSrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyroby medyczne, jezeli sa one konieczne do wykonania
$wiadczenia”. Nie zaglebiajac si¢ w szczegdly oraz problematyke art. 35
ust. 1 u.s.0.z. (ich analiza wykracza bowiem poza zakres niniejszego opra-
cowania’"), nalezy przychylic¢ si¢ do stanowiska, zgodnie z ktérym zakre-
sem zastosowania art. 35 nie sg objete te produkty lecznicze, ktore nie sa
konieczne dla diagnostyki lub leczenia schorzenia niebedacego przyczyna

wizyty §wiadczeniobiorcy u $wiadczeniodawcey’'¢

. W konsekwencji nalezy
stwierdzi¢, ze w przypadku ambulatoryjnych §wiadczen opieki zdrowot-
nej, ograniczajacych si¢ zasadniczo do nieskomplikowanych czynnosci
(np. do badan diagnostycznych, porad specjalistycznych czy ambulatoryj-
nych zabiegéw)’"", zakres produktéw leczniczych koniecznych do udzie-
lenia danego $wiadczenia zdrowotnego wydaje si¢ ogranicza¢ do pewnych
kategorii lekéw, podawanych bezposrednio przy realizacji $wiadczenia
ambulatoryjnego. Ustawodawca w zadnym miejscu nie przesadzit jednak,

14 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rod-
kéw publicznych (Dz.U.2022.0.2561 t.j.; dalej: u.$.0.2.).

15 W tym zakresie nalezy zatem odesta¢ do odpowiedniej literatury: 'T. Stoka, Finansowanie swiadezer
opieki zdrowotng e Srodkow publicznych, [w:] System Prawa Medyegnego, CH Beck, tom. 3, s. 466 i n. wraz
z cytowana tam literaturg oraz przegladem orzecznictwa.

316 Zob. D. E. Lach, Zasada rownego dostgpu do Swiadezeii opieki zdrowotne, Warszawa 2011, s. 338.

317 Zob. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 roku w sprawie $wiadczeri gwa-

rantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2013 poz. 1413 tj.), a takze Roz-
porzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 roku w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U.2021.540 t.j.).
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ze podawanie produktéw leczniczych w ramach udzielania ww. Swiadczen
nalezy rozumiec jako ,,dorazne”.

W tym kontekscie nalezy wskazad, Ze ,,dorazne dostarczanie” produk-
tow leczniczych rozumie si¢ w orzecznictwie jako ,,[...] czasowo, chwilowo,
w sytuacji wynikajacej z potrzeby chwili, natychmiastowo, przejSciowo,
tymczasowo, niezwlocznie, bez uprzedniego przygotowania™'®. W efek-
cie sady zasadniczo podzielaja stanowisko procesowe GIF, wskazujac, ze
,-dziatalno$¢ lecznicza polegajaca na udzielaniu ambulatoryjnych swiadczen
zdrowotnych, w odréznieniu od udzielania §wiadczen zdrowotnych sta-
cjonarnych i calodobowych, ma charakter dorazny, obejmujacy swiadcze-
nia podstawowej lub specjalistycznej opieki zdrowotnej oraz $wiadczenia
z zakresu rehabilitacji leczniczej, udzielane w warunkach niewymagajacych
ich udzielania w trybie stacjonarnym i calodobowym™". Interpretacja ta
pozbawiona jest jednak perspektywy obowiazkoéw podmiotéw udzielajacych
$wiadczen zdrowotnych oraz praw pacjentow. Nie jest bowiem prawda, ze
charakter ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych ogranicza si¢ jedynie
do $wiadczen udzielanych ,,bez uprzedniego przygotowania”; ,,natych-
miastowo” czy ,,niezwlocznie” — na ksztalt tych, udzielanych zasadniczo,
np. w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, wykonywanej w ramach
indywidualnej praktyki zawodowej. Powyzszy dysonans najlepiej obrazuje
zakres §wiadczen gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specja-
listycznej, okreslony Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
2013 roku w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjne;
opieki specjalistycznej™. Zgodnie z § 3 owego rozporzadzenia, §wiadczenia
gwarantowane obejmuja: porady specjalistyczne; badania diagnostyczne;
procedury zabiegowe ambulatoryjne; §wiadczenia w chemioterapii; inne
$wiadczenia ambulatoryjne oraz §wiadczenia wykonywane w celu realizacji
programéw lekowych przystugujacych $wiadczeniobiorcy na podstawie
art. 15 ust. 2 pkt 15 u.s.0.z. Wykaz owych §wiadczen gwarantowanych oraz

8 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 1 czerwea 2021 roku, VI SA/Wa 2671/20, LEX nr 3312341.

39 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 17 marca 2021 roku, VI SA/Wa 2524/20, LEX nr 3313784,
Wyrok WSA w Warszawie z dnia 12 maja 2021 roku, VI SA/Wa 1785/20, LEX nr 3313386.

20T, Dz.U. 2013 poz. 1413,
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szczegdtowe warunki ich realizacji okreslaja odpowiednie zataczniki®.
Ponadto, w mysl § 5 pkt 1 owego rozporzadzenia, w zakresie koniecznym
do udzielania §wiadczent gwarantowanych $wiadczeniodawca zapewnia
$wiadczeniobiorcy nieodplatnie: badania diagnostyczne oraz leki 1 wyroby
medyczne. Nie mozna zatem wykluczy¢ sytuacji, w ktérej produkty leczni-
cze, objete wykazem stanowiacym zalacznik nr 1 do Rozporzadzenia MZ,
nie bedg wystarczajace do udzielania pacjentowi odpowiednich §wiadczen
zdrowotnych. Wniosek ten wzmacnia réwniez prawo pacjenta do $wiad-
czefi zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom aktualnej’ wiedzy

medycznej*?

. Co wigcej, jak stanowi art. 8 u.p.p., $wiadczenia te powinny
by¢ udziele z nalezyta starannoscia, w warunkach odpowiadajacych okre-
slonym wymaganiom fachowym i sanitarnym; oraz zgodnie z zasadami
etyki zawodowej. Biorac zatem pod uwage szeroki zakres oraz réznorod-
nos¢ §wiadczen udzielanych w rodzaju ambulatoryjnej opieki zdrowotnej,
interpretacja oparta de facto jedynie na synonimicznych znaczeniach stowa
,»dorazny” nie moze zosta¢ uznana za wystarczajaca.

Kolejng wskazéwka interpretacyjna moze by¢ brzmienie wspomnia-
nego juz wczesniej Rozporzadzenia w sprawie podmiotéw uprawnionych
do zakupu w hurtowniach farmaceutycznych. W mysl tego ostatniego,
lekarze prowadzacy indywidualng praktyke lekarska, indywidualna specjali-
styczna praktyke lekarska czy grupows praktyke lekarskg oraz felczerzy™,
sq uprawnieni do nabywania produktéw leczniczych z hurtowni farma-
ceutycznej jedynie w zakresie objetym wykazem w sprawie produktéw

32 Tytulem przyktadu — jedna z procedur zabiegowych ambulatoryjnych opisanych w zataczniku 3
do wskazanego rozporzadzenia jest neuroliza chemiczna, polegajaca na trwalym przerwaniu przewo-
dzenia nerw6w czuciowych. Polega na calkowitym zniszczeniu nerwéw lub zwojéw nerwowych przy
pomocy mieszanin substancji chemicznych: alkoholu etylowego, fenolu, glicerolu.

22 Wiedza medyczna dezaktualizuje si¢ po uplywie ok. 5 lat.

33 W mysl art. 6 ust. 1 Ustawy z dnia 6 listopada 2008 t. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(tj. Dz. U. z 2022 roku, poz. 1876, 2280, 2705, z 2023 roku, poz. 605; dalej: u.p.p.).

324 W zakresie produktow leczniczych wymienionych w wykazach okreslonych w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 68 ust. 7 Prawa farmaceutycznego; z uwzglednieniem przepiséw wydanych
na podstawie art. 4 1 5 ustawy z dnia 20 lipca 1950 roku o zawodzie felczera (Dz. U. nr 36, poz. 330,
z 1954 roku, nr 57, poz. 284, z 1998 roku, nr 143, poz. 916, z 1999 roku, nr 60, poz. 636 oraz
z 2000 roku, nr 120, poz. 1268).
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leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym
$wiadczeniem zdrowotnym, stanowiacym zalacznik nr 1 do Rozporzadze-
nia’”. Do nabywania produktéw w hurtowni farmaceutycznej w pelnym
zakresie (w brzmieniu obowiazujacym do dnia 21 maja 2022 roku) upraw-
nione sa m.in. zaktady opieki zdrowotnej*.

Nalezy zatem stwierdzi¢, ze wykaz stanowiacy zalacznik nr 1 do Rozpo-
rzadzenia MZ znajduje zastosowanie jedynie do podmiotéw udzielajacych
ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych w ramach praktyk zawodowych.
Za pomocg ww. Rozporzadzenia MZ oraz Rozporzadzenia w sprawie
podmiotéw uprawnionych do zakupu w hurtowniach farmaceutycznych
ustawodawca podjal probe wprowadzenia mechanizmu regulacyjnego,
okreslajacego — w sposob szczegdlowy — zakres kategorii produktow
leczniczych, koniecznych do wykonywania §wiadczen zdrowotnych, ktore

3 Opisane ograniczenie zostalo podtrzymane w obecnym, znowelizowanym brzmieniu owego roz-
porzadzenia. Nalezy wskazaé, ze obecnie do nabywania produktéw leczniczych z hurtowni farma-
ceutycznej sq réwniez uprawnione pielegniarki lub polozne wykonujace zawdd w ramach praktyki
zawodowej w zakresie produktéw leczniczych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 68 ust. 7 Prawa farmaceutycznego, w zakresie przewidzianym w tych przepisach dla pielegniarki
lub poltoznej lub okreslonych w wykazie zawartym w przepisach wydanych na podstawie art. 6 ustawy
z dnia 15 lipca 2011 roku o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2022 roku, poz. 551, 583 i 830).
Zob. §1 pkt. 7-10 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2022 roku w sprawie pod-
miotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej, w brzmieniu
obowiazujacym od 21 maja 2022 roku (Dz.U.2022.852 z dnia 20 kwietnia 2022 roku; dalej: Rozporza-
dzenie w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farma-
ceutycznej).

%6 Obecne brzmienie § 1 pkt 4 Rozpotrzadzenia w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu
produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej postuguje si¢ terminem podmiotu leczniczego.
Na marginesie nalezy zauwazy¢, ze wspomniane Rozporzadzenie w sprawie podmiotéw uprawnio-
nych do zakupu w hurtowni farmaceutycznej postuguje si¢ terminem ,,zaktady opieki zdrowotne;j”,
ktére obowiazywalo na gruncie ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakltadach opieki zdrowotnej
(Dz.U.2007.14.89 t.j. z dnia 31 stycznia 2007 roku; dalej: u.z.0.z.) do dnia 1 lipca 2011 roku — tj. do
dnia wejscia w Zycie ustawy o dzialalnosci leczniczej. Mimo Ze ustawodawca uzgodnil brzmienie
§1 pkt 4 owego rozporzadzenia z obowiazujacym stanem prawnym wynikajacym z u.dz.l. dopiero
w 2022 roku, nalezy przyjaé, ze od dnia wejscia w zycie przepisow u.dz.l, przez ,,zaktad opieki zdro-
wotnej” rozumie si¢ ,,podmiot leczniczy”
twierdzenie w obecnym brzmieniu Rozporzadzenia w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu
w hurtowniach farmaceutycznych (obowiazuje od 21 maja 2022 roku), zgodnie z ktérym podmioty

, 0 ktérym mowa w art. 4 u.dz.l. Wniosek ten znajduje po-

lecznicze sa uprawnione do nabywania produktéw leczniczych z hurtowni farmaceutycznej w petnym
zakresie.
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moga by¢ nabywane w hurtowni lub aptece ogélnodostepnej przez okre-
$lone kategorie podmiotéw.

Ustawodawca ograniczyt si¢ jednak do wskazania, ze podmioty leczni-
cze (niezaleznie od rodzaju i zakresu $wiadczen zdrowotnych udzielanych
w ich ramach) moga nabywac produkty lecznicze w zakresie nieograniczo-
nym wykazem w sprawie produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie
dostarczane w zwiazku z udzielanym swiadczeniem zdrowotnym (zalacznik
nr 1 do Rozporzadzenia MZ).

Zdaniem ustawodawcy odmiennie nalezy jednak traktowa¢ podmioty
udzielajace §wiadczen opieki zdrowotnej w ramach praktyki zawodowej*?” —
te ostatnie moga nabywac jedynie produkty objete wykazem stanowigcym
zalacznik nr 1 do Rozporzadzenia MZ. Ustawodawca wychodzi zatem
z zalozenia, ze charakter ambulatoryjnych §wiadczen opieki zdrowot-
nej udzielanych w ramach — przyktadowo — indywidualnej lub grupo-
wej praktyki lekarskiej, ogranicza si¢ do stosowania produktow objetych
ww. wykazem, tj. — m.in. — produktow o wlasciwosciach przeciwbolowych,
przeciwzapalnych, przeciwgoraczkowych czy uspokajajacych, a ich zasto-
sowanie ma charakter dorazny. W konsekwencji, w zakresie odpowiadaja-
cym pozostalym potrzebom zdrowotnym pacjenta (wykraczajacym poza
$wiadczenia udzielane w ramach indywidualnej lub grupowej praktyki lekar-
skiej), pacjent powinien samodzielnie naby¢ potrzebne produkty lecznicze
w aptece — na podstawie wystawionej przez lekarza recepty’*.

Biorac pod uwagg, ze ustawodawca nie ogranicza zakresu pro-
duktow leczniczych nabywanych przez podmioty lecznicze w zadnym
wymiarze — nawet jesli wykonuja one jedynie ambulatoryjne §wiadczenia
zdrowotne — nalezy zastanowi¢ si¢ nad prawidlowoscia réznego trakto-
wania podmiotéw udzielajacych tych §wiadczed w ramach praktyk zawo-
dowych. Rézne traktowanie ww. podmiotéw moze budzi¢ watpliwosci

327 Zgodnie z § 5 ust. 3 u.dz.l.,, wykonywanie zawodu w ramach praktyki zawodowej nie jest prowadze-
niem podmiotu leczniczego.

3% Tak np. wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 1 czerwca 2021 roku,
VI SA/Wa 2671/20, LEX nr 3312341, Praktyka ordynowania $wiadczeniobiorcom przyniesionych
przez nich lekéw zostata opisana np. w wyroku Wojewo6dzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
z dnia 7 stycznia 2016 roku, VII SA/Wa 1966/15, Legalis.
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z perspektywy proporcjonalnosci zastosowanego przez ustawodawce roz-
réznienia. Ponadto nalezy odpowiedzie¢ na pytanie, czy realizacja zapo-
trzebowania wystawionego przez podmiot udzielajacy ambulatoryjnych
$wiadczen opieki zdrowotnej w ramach praktyki zawodowej na produkty
wykraczajace poza wykaz stanowiacy zalacznik nr 1 do Rozporzadzenia
MZ moze prowadzi¢ do stwierdzenia utraty rekojmi prowadzenia apteki.
Kwestie te beda przedmiotem dalszej analizy.

Regulacje dotyczace zapotrzebowan oraz obowigzki podmiotu
wykonujacego dziatalnos¢ leczniczag

Przepisy dotyczace postepowania z zapotrzebowaniami w polskim syste-
mie prawa znajduja si¢ w szczegélnosci w Prawie farmaceutycznym oraz
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie zapotrzebowan oraz wyda-
wania z apteki produktéw leczniczych, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych®.

Prawo farmaceutyczne przewiduje wymogi co do obligatoryjnych ele-
mentow zapotrzebowania (art. 96 ust. 2 ustawy). Musza si¢ na nim znalez¢
m.in. numer druku, dane identyfikacyjne podmiotu wykonujacego dziatal-
nos$¢ lecznicza, szczegblowe informacje dotyczace produktu leczniczego,
srodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,
potwierdzenie posiadanego przez dang osob¢ uprawnienia do wystawia-
nia recept w zakresie prowadzonej dziatalnosci, zawierajace jej podpis oraz
naniesione w formie nadruku albo pieczatki imig 1 nazwisko, a takze identy-
fikator’™. Ponadto: informacja o liczbie pacjentdw, ktdrym zostaly podane —
w zwiazku z udzielonym §wiadczeniem zdrowotnym — produkty lecznicze,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby

3 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 roku w sprawie zapotrzebowan

oraz wydawania z apteki produktéw leczniczych, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobéw medycznych (t.j. Dz. U. z 2022 roku poz. 1164).

0 Chodzi o identyfikator, o ktérym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 roku
o systemie informacji w ochronie zdrowia (,,identyfikator nadany w innych rejestrach medycznych”).
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medyczne nabyte na podstawie poprzedniego zapotrzebowania oraz podpis,
imi¢ 1 nazwisko kierownika podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza
wraz z okresleniem funkcji (naniesione w formie nadruku albo pieczatki).
Co szczegolnie istotne: zgodnie z pkt 11 cytowanego ustepu, zapotrzebo-
wanie musi zawiera¢ nast¢gpujace oswiadczenia.

Po pierwsze: o§wiadczenie kierownika podmiotu wykonujacego dzia-
talnos¢ lecznicza, Ze ujete w wystawionym zapotrzebowaniu produkty
lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyroby medyczne zostana wykorzystane wylacznie w celu udzielenia
pacjentowi §wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie wykonywanej dzia-
talnosci leczniczej, oraz ze takie same produkty, $rodki lub wyroby nabyte
na podstawie poprzednich zapotrzebowan zostaly wykorzystane wyltacznie
w powyzej okreslonym celu.

Po drugie: oswiadczenie osoby uprawnionej do wystawiania recept,
podpisujacej zapotrzebowanie — w przedmiocie okreslonym powyzej,
oraz ze ujete w zapotrzebowaniu produkty lecznicze, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne stanowia,
jednomiesigczny zapas konieczny do realizacji swiadczen zdrowotnych
w ramach wykonywanej dzialalnosci leczniczej.

Powyzsze oswiadczenia sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci kar-
nej za skladanie falszywych o$wiadczen na podstawie art. 233 § 6 Kodeksu
karnego. Ustawa przewiduje ponadto obowiazek zawarcia w nich klau-
zuli: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego
oswiadczenia”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzial-
nosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen (art. 96 ust. 2a Prawa
farmaceutycznego). W praktyce Zapotrzebowanie sktadane jest na wzorze
okreslonym przez Ministra wlasciwego do spraw zdrowia™!.

Podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza obowigzany jest ponadto
do prowadzenia ewidencji zapotrzebowan oraz do ich przechowywania

31 Norma kompetencyjna znajduje si¢ w art. 96 ust. 9 pkt 4 PE. Wz6r, zawierajacy okreslone powy-
zej elementy, zapotrzebowania, stanowi Zalacznik 1 do przywolywanego Rozp. Ministra Zdrowia
w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktéw leczniczych, srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.
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przez okres 5 lat, liczac od dnia 1 stycznia roku nastepujacego po roku,
w ktorym zapotrzebowanie zostato wystawione (art. 96 ust. 2d PF). Pod-
miot ten musi umozliwi¢ wglad do ewidencji organom Inspekcji Farma-
ceutycznej oraz — na ich zadanie — przekazac kopie zapotrzebowan (ust. 2e
cytowanego artykulu). Z obowiazkiem sprzezona jest sankcja przewidziana
w art. 127ca PE, zgodnie z ktérym podmiot, ktéry uniemozliwia organom
Inspekcji Farmaceutycznej dokonanie wgladu do ewidencji zapotrzebowan
lub nie przekazuje na ich Zadanie kopii zapotrzebowan — podlega karze
pienigznej w wysokosci do 10 000 zt.

W dalszej kolejnosci wskazac nalezy, ze jezeli dziatalnos¢ podmiotu
leczniczego wiaze si¢ z procederem przestepczym, np. polegajacym na nie-
legalnym wywozie lekow — w zaleznosci od stanu faktycznego — podmiot
leczniczy moze znalez¢ si¢ w obszarze dodatkowych sankcji administra-
cyjnych, zas poszczegdlne osoby uczestniczace (w tym wspotuczestni-
czace, zgodnie z wladciwymi formami zjawiskowymi przestepstwa) moga,
by¢ pociagniete do odpowiedzialnosci na podstawie odpowiadajacych im
przepiséw sankcyjnych (np. 126b, 127b, 127ba PF).

Nalezy takze zaznaczy¢, ze brak jest w porzadku prawnym przepisow
explicite zabraniajacych lekarzowi ordynowania okreslonych produktéw
w ramach zapotrzebowania — poza wspomnianymi wyzej ograniczeniami
wynikajacymi z potrzeb zdrowotnych pacjenta.

Obowiazki farmaceuty zwigzane z realizacja zapotrzebowania
a prawo farmaceuty do odmowy wydania produktu leczniczego

Jak wspomniano powyzej, tez swojego rozstrzygniecia WSA upatrywal
przede wszystkim w art. 96 ust. 5 PF — w tym zakresie WSA podzielil
interpretacje ww. przepisu przyjeta przez GIE. W stanie prawnym beda-
cym podstawg wydania kwestionowanej decyzji art. 96 ust. 5 PF brzmial
nastepujaco:

,Farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odmowic¢ wydania pro-
duktu leczniczego, jezeli:

1) jego wydanie moze zagraza¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta;
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2) w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze
by¢ zastosowany w celu pozamedycznym;

3) powezma uzasadnione podejrzenie co do autentycznosci recepty lub
zapotrzebowania;

4) zachodzi konieczno$¢ dokonania zmian skiadu leku recepturowego,
w recepcie, do ktorych farmaceuta albo technik farmaceutyczny nie
posiada uprawnien, i nie ma mozliwosci porozumienia si¢ z osoba
uprawniona do wystawiania recept;

5) od dnia sporzadzenia produktu leczniczego uptyneto co najmniej
6 dni — w przypadku leku recepturowego sporzadzonego na podsta-
wie recepty lub etykiety aptecznej;

0) osoba, ktora przedstawila recepte do realizacji, nie ukonczyta 13. roku
zycia;

7) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku osoby, dla ktorej zostala
wystawiona recepta.”

Jak wida¢, konstruujac dyspozycje tego przepisu ustawodawca zdecydo-
wal si¢ na uzycie stowa o charakterze nieimperatywnym: Farmacenta i technik
Sfarmacentyezny mogq odmowic wydania produktu leczniczego, jezeli |...]. W naszej
opinii konstrukcja ta prowadzi do dwéch wnioskéw: po pierwsze — co do
zasady personel apteki jest zobowiazany do wydania produktu leczniczego
wymienionego w zapotrzebowaniu. Mozliwo$¢ odmowy wydania zachodzi
jedynie w wyjatkowych przypadkach enumeratywnie wskazanych w tym
przepisie. Po drugie, odmowa wydania produktu leczniczego jest prawem,
a nie obowigzkiem farmaceuty.

Rozwigzanie takie jest uzasadnione ze wzgledu na bezpieczenstwo
lekowe pacjentow, a takze spojne z analizowanymi wyzej przepisami doty-
czacymi wystawiania zapotrzebowan. Po pierwsze — zapotrzebowanie
wystawia profesjonalny podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza, zgodnie
z potrzebami zdrowotnymi swoich pacjentéw. Zapotrzebowanie zawiera
wspomniane wyzej o§wiadczenia kierownika tego podmiotu i osoby upraw-
nionej do wystawiania recept podpisujacej zapotrzebowanie, ze produkty
z poprzednich zapotrzebowan zostaly wykorzystane przez pacjentow,
oraz ze wnioskowane produkty stanowia odpowiedni zapas niezbedny do
funkcjonowania podmiotu leczniczego w kolejnym miesigcu. Odmowa
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wydania produktu leczniczego przez personel apteki moglaby bez watpie-
nia zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjentéw, ktorzy danego leku potrzebuja.
Dlatego odmowa powinna by¢ swego rodzaju wyjatkiem i nastgpowac
tylko w okreslonych przypadkach wskazanych w niniejszym przepisie®

Po drugie, ocena, czy w danym stanie faktycznym zachodzi ktéras
z przestanek uzasadniajacych odmowe wydania produktu leczniczego,
nalezy do farmaceuty. Farmaceuta moze odmoéwi¢ wydania produktu lecz-
niczego, nie jest to jednak jego bezwzglednym obowiazkiem.

Ponownie — skoro zapotrzebowanie jest wystawiane przez profesjo-
nalny podmiot, zawiera przytoczone wyzej oSwiadczenia sktadane pod
rygorem odpowiedzialnosci karnej 1 pozostate elementy przewidziane
w prawie, kontrola przewidziana przez farmaceute jest jedynie dodatko-
wym zabezpieczeniem w zarzadzaniu dostepem pacjentéw do produk-
tow leczniczych, nie za$ pierwszym czy jedynym etapem tej kontroli.
Odpowiedzialno$¢ za prawidlowos¢ zapotrzebowania powinna spoczy-
waé przede wszystkim na podmiocie je wystawiajacym, nie zas na reali-
zujacej je aptece.

Jezeli farmaceuta stwierdzi, ze ktora$ z ww. przestanek ma miejsce,
moze odmoéwi¢ wydania produktu leczniczego. Niemniej, farmaceuta

2 Tymczasem z rozwazan sadu przedstawionych w omawianym wyroku wynika, ze farmaceuta po-
winien kierowa¢ si¢ zasada ograniczonego zaufania w stosunku do wystawiajacych zapotrzebowanie
i kazdorazowo sprawdzac:
1. rodzaj dzialalnosci prowadzonej przez wystawiajacego zapotrzebowanie i rodzaj udzielanych
$wiadczen ($wiadczenia catodobowe/ambulatoryjne);
2. czy zamowione leki sa zagrozone brakiem dostepnosci na terytorium RP — jesli tak, zdaniem

WSA i organéw, zapotrzebowanie na takie leki nalezy traktowaé z goéry jako ,,podejrzane”;

3. czy podmiot wystawiajacy zapotrzebowanie udziela §wiadczen z okreslonej dziedziny medycyny

w kontekscie rodzaju zaméwionych lekéw (by mdc ocenié, czy moga by¢ one stosowane w pro-

wadzonej przez zamawiajacego dzialalnosci);

4. skal¢ dzialalnosci podmiotu wystawiajacego zapotrzebowanie (by méc ocenié, czy ilo§¢ zamo-
wionych lekéw jest odpowiednia, czy tez za duza).

Nalezy zauwazy¢, ze farmaceuci nie dysponuja oficjalnymi, rzetelnymi danymi czy narzedziami
umozliwiajacymi im sprawdzenie dwéch ostatnich przestanek zapotrzebowania na takim poziomie
szczegblowosci. Zdaje sig, ze wymagania stawiane farmaceutom w tym zakresie nie sa mozliwe do
zrealizowania. W praktyce, realizacja owych przestanek prowadzilaby do absurdalnego wymagania,
by farmaceuci prowadzili swoiste ,,§ledztwo” szukajac na wlasna reke informacji o danym podmiocie
(choéby w zrédiach internetowych), jednakze bez gwaranciji, Ze znalezione tam dane beda prawdziwe.
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musi dokonaé w tym przedmiocie wlasnej oceny. Jezeli jego ocena bedzie
odmienna od tej, ktoéra zaprezentowala w niniejszej sprawie inspekcja
farmaceutyczna, nie moze to negatywnie rzutowac na dziatalnos¢ apteki,
w ktorej farmaceuta pracuje — w tym na pewno nie powinno stanowic
podstawy do cofnigcia zezwolenia na prowadzenie tej apteki na podsta-
wie utraty rekojmi nalezytego jej prowadzenia, jezeli farmaceuta nie jest
jej wlascicielem.

Za takim stanowiskiem przemawia przede wszystkim zawodowa
niezalezno$¢ farmaceuty. Jak bowiem wynika z art. 35 Ustawy z dnia

3 Aptekarz samodziel-

10 grudnia 2020 roku o zawodzie farmaceuty
nie podejmuje decyzje w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej,
udzielania ustug farmaceutycznych oraz wykonywania zadan zawodo-
wych, kierujac si¢ wylacznie dobrem pacjenta, i nie jest zwigzany w tym
zakresie poleceniem stuzbowym. Podmiot prowadzacy apteke, punkt
apteczny lub dzial farmacji szpitalnej ma obowiazek umozliwic¢ apteka-
rzowi samodzielne podejmowanie decyzji w zakresie sprawowania opieki
farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceutycznych lub wykonywania
zadan zawodowych w zakresie, w jakim sg one zwigzane z prowadzong
przez ten podmiot dzialalnoscia”. Naruszenie tego przepisu — tj. nieza-
pewnienie farmaceucie niezaleznosci — stanowi podstawe do cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie apteki na podstawie art. 103 ust. 2 pkt 10
PE. Podmiot prowadzacy apteke nie ma zatem mozliwosci ingerencji
w oceng zapotrzebowania dokonywana przez farmaceute — potencjalnie
btedna ocena nie moze zatem rzutowac na rekojmi¢ podmiotu prowa-
dzacego apteke.

Nawet jesli przedstawiona na gruncie niniejszego opracowania analiza
prowadzi do uznania, ze podmioty udzielajace ambulatoryjnych swiadczen
zdrowotnych w ramach praktyk zawodowych moga nabywac w aptece
jedynie produkty objete wykazem stanowigcym Zalacznik nr 1 do Rozpo-
rzadzenia MZ, realizacja zapotrzebowania wykraczajacego poza 6w zakres
nie moze prowadzi¢ do stwierdzenia utraty rekojmi — a w konsekwencji

33 Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 roku o zawodzie farmaceuty (t.j. Dz. U. z 2022 roku, poz. 1873) —
dalej: ,,UZF”.
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utraty zezwolenia na prowadzenie apteki — przez podmiot apteczny.
Odmienny wniosek prowadzitlby do oczywistej kolizji z obowiazkiem
zapewnienia niezalezno$ci farmaceucie przez podmiot prowadzacy apteke
(co réwniez moze wigzac si¢ z sankcjq utraty zezwolenia na prowadzenie
apteki). W konsekwencji nalezy stwierdzi¢, ze w przypadku wykazania
potencjalnych nieprawidlowosci w realizacji zapotrzebowan przez far-
maceute — z uwagi na sam fakt szerszego (wykraczajacego poza wykaz
stanowiacy zalacznik nr 1 do Rozporzadzenia MZ) zakresu produktow
znajdujacych si¢ na zapotrzebowaniu — organy inspekcji farmaceutyczne;
nie sq uprawnione do zastosowania sankcji w postaci cofnigcia zezwolenia
na prowadzenie apteki. Jak wskazuje si¢ w orzecznictwie ,,co do zasady
organ, gdy zachodza po temu przestanki, powinien w pierwszej kolejnosci
siegna¢ po mniej dotkliwe dla strony §rodki w celu usunigcia stwierdzo-
nych uchybien w zakresie obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi, a stosowanie sankcji cofnigcia zezwolenia [...] ograniczy¢
do przypadkoéw, w ktorych uchybienia sa tak powazne, ze przedsi¢biorca
przestal spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu. Nie
kazde tez naruszenie prawa w zakresie obrotu produktami leczniczymi
lub wyrobami medycznymi pociaga za soba automatycznie utrat¢ przy-
miotu r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki [...]""*. Odpowiednia
1 proporcjonalng sankcja wydaje si¢ w tym zakresie tzw. decyzja dosto-
sowawcza, o ktorej mowa w art. 120 ust. 1 pkt 2 PE. Nie mozna rowniez
traci¢ z pola widzenia niejasnosci przepisow co do kregu podmiotow,
ktore nabywajac produkty lecznicze w aptece sa ograniczone przepisami

34 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 9 listopada 2022 roku, V SA/Wa 5049/21. Ponadto, zdaniem
sadu, ,,Wynika to réwniez z zastosowania zasady proporcjonalnosci, zgodnie z ktéra organ admi-
nistracji, podejmujac dziatania zmierzajace do przywrécenia stanu zgodnego z prawem, powinien
wybraé takie $rodki, ktére sa najmniej dotkliwe dla przedsi¢biorcy i konsumentéw oraz powoduja
dla nich jak najmniej niekorzystnych skutkéw. W sytuacji stwierdzenia naruszenia wymagan dotycza-
cych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi decyzja o cofnigciu zezwolenia na
podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f. powinna by¢ zatem wydawana w przypadkach razacego naru-
szenia prawa, ze szczegblowym wyjasnieniem, dlaczego zastosowanie sankcji cofniecia zezwolenia,
bez wezesniejszego przeprowadzenia postepowania w sprawie stwierdzenia naruszenia wymagan, jest
w danym przypadku uzasadnione”.
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Rozporzadzenia MZ — jak bowiem wskazano w niniejszym opracowaniu,
krag adresatow Rozporzadzenia MZ jest daleki od oczywistego. Dokonu-
jac wykladni systemowej mozna przypuszczac, ze odnosi si¢ ono jedynie
do podmiotéw udzielajacych ambulatoryjnych §wiadczen zdrowotnych
w ramach praktyk zawodowych. Niemniej trudno wymaga¢ od farma-
ceutow, by realizujac zapotrzebowanie, dokonywali ztozonego procesu
wyktadni, ktérej wynik moze by¢ finalnie inny. Zakres produktow lecz-
niczych mozliwych do zakupienia w aptece moze by¢ limitowany przez
ustawodawce, np. w oparciu o kategorie podmiotow leczniczych, niemnie;
nalozenie obowigzkéw wzgledem farmaceutéw oraz — posrednio — pod-
miotow aptecznych, powinno by¢ konsekwencja wyraznego brzmienia
przepisoOw prawa.

Obecnie przepisy Prawa farmaceutycznego (ani innych ustaw) nie zawie-
raja jednak postanowien ograniczajacych (przedmiotowo lub podmiotowo)
zakres produktéw leczniczych, ktére moga by¢ nabywane w aptece na pod-
stawie zapotrzebowania. Jak wskazano powyzej, przepisy te zostaly okre-
slone jedynie w odniesieniu do nabywania owych produktéw w hurtowniach
farmaceutycznych. Opierajac si¢ na zasadzie racjonalnosci ustawodawcy,
mozna by twierdzi¢, ze owe ograniczenia powinny znalez¢ si¢ w jednym
z przepisow, przykltadowo: regulujacych uprawnienia do wystawiania zapo-
trzebowan na produkty lecznicze; precyzujacych dopuszczalny zakres przed-
miotowy zapotrzebowania lub opisujacych zasady realizacji zapotrzebowan
przez farmaceute, w tym przeslanek uzasadniajacych odmowe realizacji
zapotrzebowani przez farmaceute. Majac wiec na uwadze, ze ustawodawca
w dalszym ciagu nie zdecydowal si¢ na wprowadzenie owego ogranicze-
nia w zadnym z ww. przepisow, nalezy stwierdzi¢, ze brak jest podstaw do
stwierdzenia utraty rekojmi na prowadzenie apteki w przypadku realizacji
przez farmaceute zapotrzebowania wystawionego przez podmiot wykonu-
jacy dzialalnos¢ lecznicza w rodzaju ambulatoryjnych $wiadczen zdrowot-
nych, na produkty lecznicze wykraczajace poza wykaz stanowiacy zalacznik
nr 1 do Rozporzadzenia MZ. Na gruncie obecnego stanu prawnego odpo-
wiedzialno$¢ za prawidlowos¢ zapotrzebowania spoczywa na podmiocie
uprawnionym do jego wystawienia, co zostalo opisane powyzej, w czesci
dotyczacej obowigzkéw podmiotu wykonujacego dziatalnos$c lecznicza.
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Whnioski z przeprowadzonej analizy w $wietle wyktadni
prokonstytucyjnej

Przeprowadzona analiza nie bylaby pelna bez uwzglednienia perspektywy
prawa konstytucyjnego. Na gruncie rozwazanych w niniejszym tekscie pro-
bleméw prawnych trzy zagadnienia natury konstytucyjnej maja, w naszej
opinii, szczegdlne znaczenie. Po pierwsze nalezy zastanowic sie, czy aktu-
alny stan prawny w zakresie dotyczacym zaréwno katalogu produktow,
jakie moga by¢ nabywane na podstawie zapotrzebowan przez podmiot
wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju ambulatoryjne swiadczenia

335

zdrowotne™, jak i obowiazkéw farmaceutéw w przedmiocie postgpowan

z zapotrzebowaniami® — spelnia standardy konstytucyjne, wynikajace

w szczegdlnosci z art. 2 Konstytucji®’

. Po drugie: czy interpretacja przy-
jeta w komentowanym wyroku — w zakresie, w jakim dotyczy poruszonych
w niniejszym tekscie watkow — pozostaje w zgodzie z wymogami wynika-
jacymi z Konstytucji. Po trzecie wreszcie (niezaleznie od odpowiedzi na
pytanie powyzej), nalezy odpowiedzie¢ na pytanie, czy przedstawiona na
gruncie niniejszego opracowania interpretacja posiada lepsze uzasadnienie

w przepisach Konstytucji niz interpretacje przyjete w omawianym wyroku.

Niejasnos¢ przepiséw PF i Rozporzadzenia na tle art. 2 Konstytucji RP

Zgodnie z art. 2 KRP: Rzeczpospolita Polska jest demokratycznym pan-
stwem prawnym, urzeczywistniajacym zasady sprawiedliwosci spoteczne;.
Powszechnie przyjmuje sig, ze jest to jedna z podstawowych zasad porzadku
prawnego, za$ jej znaczenie jest istotne do tego stopnia, ze w literaturze

5 Art. 68 ust. 4 oraz ust. 7 PF w zw. z Rozp. Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 roku w spra-
wie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym
$wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie.

36 Art. 96 ust. 21 ust. 5 PE,

7 Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 roku (Dz. U. nr 78, poz. 483 z p6zn.
zm.) (dalej takze ,,Konstytucja”, ,,Konstytucja RP”, ,, KRP”).
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okreslana jest niekiedy ,,zasada zasad”**®. Z zasady demokratycznego
panstwa prawnego wywodzi si¢ szereg ,,zasad pochodnych”. Dla zakresu
tematycznego niniejszego opracowania kluczowe znaczenie ma zasada
ochrony zaufania obywateli do panstwa 1 prawa oraz wywodzona z niej
zasada okreslonosci prawa®”. Zostata ona dookteslona, m.in. w wyroku
TK z 14 VI 2000 roku, (P 3/00, OTK 2000, nr 5, poz. 138) — w ktérym
TK stwierdzil, ze: ,,Zasada zaufania obywatela do panstwa i stanowio-
nego przez nie prawa opiera si¢ na pewnosci prawa, a wiec takim zespole
cech przystugujacych prawu, ktore zapewniaja jednostce bezpieczefistwo
prawne; umozliwiaja jej decydowanie o swoim postgpowaniu w oparciu
o pelng znajomosc¢ przestanek dziatania organéw panstwowych oraz
konsekwencji prawnych, jakie jej dziatania moga pociagnac za soba.
Jednostka winna mie¢ mozliwos¢ okreslenia zar6wno konsekwencji
poszczegolnych zachowan i zdarzen na gruncie obowigzujacego
w danym momencie stanu prawnego, jak tez oczekiwac, ze prawodawca
nie zmieni ich w sposéb arbitralny”. Jej istotna wykladnia znajduje si¢
takze m.in. w Wyroku TK z 17 V 2005 roku, (P 6/04, OTK-A 2005, nr 5,
poz. 50), w ktérym: TK stwierdzil, ze: ,,bedacy wzorcem kontroli art. 2
Konstytucji i wynikajaca z niego zasada przyzwoitej legislacji byly wielo-
krotnie przedmiotem jego zainteresowania i rozstrzygania. Migdzy innymi
Trybunal Konstytucyjny wskazal, Ze w zasadzie przyzwoitej legislacji miesci
si¢ ,,wymaganie okreslonosci przepisoéw, ktére «musza by¢ formulowane
w spos6b poprawny, precyzyjny i jasny»”, a standard ten wymagany jest
»zwlaszcza, gdy chodzi o ochrone praw 1 wolnosci oraz o sytuacje, gdy
istnieje mozliwos¢ stosowania sankcji wobec obywatela» (wyrok z 11 stycz-
nia 2000 roku, sygn. K. 7/99, OTK ZU nr 1/2000, poz. 2)”.

Odnoszac powyzsza zasade do rozwazanego problemu nalezy wskazac,
ze na gruncie obowiazujacych przepiséw niejasne jest co najmniej, czy: (1)
podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza (w tym podmiot wykonujacy
dzialalnos¢ lecznicza w obszarze ,,ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne”)

38 Tak np. M. Zubik, W. Sokolewicz [w:] Gatlicki L. (ted.), Konstytuga Rzeczypospolite) Polskiej. Komen-
targ, tom I, wyd. II, Wydawnictwo Sejmowe, Warszawa 2016, art. 2.

3% Tamze.
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moze nabywa¢ w aptece produkty wylacznie wymienione w Rozporza-
dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 roku w sprawie wykazu
produktow leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku
z udzielanym swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow lecz-
niczych wchodzacych w sklad zestawéw przeciwwstrzasowych, ratuja-
cych zycie — czy takze inne produkty, jezeli produkty te nie sa doraznie
dostarczane w zwiazku z udzielanym rodzajem $wiadczenia zdrowotnego,
w sytuacji gdy — zgodnie z najlepsza wiedza lekarza wystawiajacego zapo-
trzebowanie — dzialalno$¢ podmiotu wymaga posiadania i ordynowania
takich produktéw, a takze (2) jakie konkretnie, w zwiazku z powyzszym,
spoczywaja na farmaceucie obowigzki. Co wigcej: niejasnos¢ zachodzi
takze co do celu regulacji, jezeli wezmiemy pod uwagg, ze — jak wskazy-
wali§my powyzej — podmioty posiadajace status podmiotéw leczniczych
sq uprawnione do zakupu produktéw w hurtowniach farmaceutycznych
w pelnym zakresie.

Oba zagadnienia sa o tyle istotne z punktu rozwazanej zasady, ze zalez-
nie ktéra interpretacje zdecydujemy si¢ przyjac, zaréwno aptece ogolno-
dostepnej realizujacej zapotrzebowanie, jak i podmiotowi wykonujacemu
dziatalnos¢ lecznicza — moga grozié istotne sankcje prawne (w przypadku
apteki jest to chocby — jak wida¢ — utrata r¢kojmi, prowadzaca do utraty
zezwolenia). Powyzsze nabiera szczegblnego znaczenia, jezeli uwzglednimy
fakt, ze farmaceuci rzadko kiedy weryfikuja, czy produkty wymienione
w zapotrzebowaniu podmiotu §wiadczacego ambulatoryjna opieke zdro-
wotna mieszcza si¢ w wykazie oraz niemal jednoglosnie podnosza, ze nie
jest to obowigzkiem farmaceuty.

Warto zaznaczy¢, ze brak jest przestanek wskazujacych, by w anali-
zowanym stanie faktycznym sytuacja niejasnosci przepiséw byla przez
ustawodawce zamierzona. Trudno bowiem zidentyfikowac jakikolwiek
racjonalny cel pozostawienia luzu decyzyjnego organom administracji —
w sytuacji, kiedy w zaleznosci od przyjetej interpretacji mozliwe staje
si¢ zastosowanie dotkliwych sankcji prawnych (jak wskazano powyzej).
Ponadto — biorac pod uwagge kontekst i umiejscowienie systemowe regu-
lacji — trudno wskazad, jaki interes mialoby realizowaé pozostawienie
ww. luki. Co jednak najwazniejsze: jak podkreslono powyzej, oczywistym
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skutkiem braku jasnosci jest niedopuszczalna sytuacja niepewnosci co do
tresci obowigzkow zarowno podmiotéw wystawiajacych zapotrzebowa-
nia (w praktyce: lekarzy), jak i aptek — co tym bardziej §wiadczy o tym, ze
powstata luka jest niedopuszczalnym bledem prawodawcy — nie za$ celo-
wym zabiegiem legislacyjnym.

Co za tym idzie: na podstawie aktualnego stanu prawnego nie da si¢
jednoznacznie okresli¢, jakie konsekwencje wiaza si¢ z wystawieniem oraz
realizacja zapotrzebowania (wiemy, Ze przy interpretacii bardziej restrykeyj-
nej beda to opisane powyzej sankcje dla podmiotu wystawiajacego zapo-
trzebowanie oraz apteki, a przy interpretacji mniej restrykcyjnej dziatanie
takie moze by¢ uznane za pod pewnymi warunkami dozwolone — inter-
pretacje te szerzej przedstawiamy w punkcie ponizej). Przepisy te nie sq
wige sformulowane w sposéb ,,poprawny, precyzyjny ijasny”. Nalezy takze
zaznaczy¢, ze z uwagi na fakt mozliwosci zastosowania sankcji o charakterze

represyjnym>*

przestrzeganie zasady okres§lonosci prawa jest szczegolnie
istotne: w doktrynie oraz orzecznictwie podkresla sic wymog ,,okreslono-
$ci regulacji z zakresu prawa represyjnego” (wywodzony zaréwno z art. 2,
jak i art. 42 ust. 1 Konstytucji’*").

Przedstawiona analiza prowadzi do wniosku, Ze omawiane regu-
lacje nie spelniajq standardu ochrony zaufania obywateli do panstwa
1 prawa — w tym zasady pewnosci (okreslonosci prawa), wywodzonych

z art. 2 KRP.

Interpretacja przyjeta przez WSA w Swietle przepisow
konstytucyjnych (art. 31 ust. 3 w zw. z art. 68 oraz art. 17 Konstytuciji)

Cho¢ na kanwie analizowanego wyroku oraz praktyki decyzyjnej GIF nie
mamy do czynienia z bezposrednim stosowaniem Konstytucji (w mysl
art. 8), to analiza ww. orzeczen pod wzgledem zgodnosci z konstytucyjnymi

0 Zob. cze$¢ Regulacje dotyczace zapotrzebowari oraz obowiazki podmiotu wykonujacego dziatal-

no$¢ lecznicza.

1 Tak np. TK w wyroku z 1 XII 2010 roku, K 41/07, OTK-A 2010, nr 10, poz. 127.
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standardami ma istotne znaczenie dla oceny jakosci rozstrzygniec. W lite-
raturze szeroko podkresla sig, ze zarowno proces, jak 1 wynik wykladni
powinien uwzgledniaé takze dyrektywy systemowe i celowosciowe — zas
powyzsze jest szczegblnie uzasadnione w sytuacji, w ktorej wykltadnia
jezykowa daje niejednoznaczne badz watpliwe rezultaty’*. Wyktadnia
prokonstytucyjna, rozumiana jako wykladnia przepiséw w sposéb niepro-
wadzacy do sprzecznosci z Konstytucja, ale najpelniej realizujacy normy
konstytucyjne, obowiazuje zaréwno sady, jak i organy administracji**’. Tym
samym jej uwzglednienie jest w ramach niniejszej analizy konieczne®.

Nie ma watpliwosci, ze ttem konstytucyjnym zaréwno dla rozwa-
zanych przepisow, jak i powstatych na ich gruncie interpretacji, jest
ochrona zdrowia (jako warto$¢ konstytucyjna). Artykut 68 ust. 1 Kon-
stytucji stanowi, ze: ,,Kazdy ma prawo do ochrony zdrowia”. Roz-
wazane w niniejszym tekscie ograniczenia, przewidziane m.in. na
gruncie Prawa farmaceutycznego oraz wlasciwych aktéw wykonaw-
czych, znajduja swoje uzasadnienie w koniecznosci ochrony zdrowia
publicznego (zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 31 ust. 3 KRP).
Co wigcej: w doktrynie podnosi si¢ takze, ze art. 68 moze by¢ rozu-
miany jako wyrazajacy prawo podmiotowe, jakim jest prawo do ochrony
zdrowia, na ktore obywatel jest uprawniony powolac si¢ we wlasci-
wych postgpowaniach przed sadem powszechnym badz przed TK.

Kolejnym istotnym punktem analizy jest art. 17 Konstytucji, ktory
stanowi, ze ,,W drodze ustawy mozna tworzy¢ samorzady zawodowe,

32 Zob. np. Postanowienie SN z 26 IV 2007 roku, I KZP 6/07, OSNKW 2007, nt 5, poz. 37, Uchwa-
ta NSA (7w) z 10 12011 roku, I OPS 4/10, ,,ONSAIWSA” 2/2011, poz. 24.

¥ Tak np. Wyrok WSA w Poznaniu z 15 XI 2017 roku, I SA/Po 666/17, LEX nr 2400589.

¥4 Szerzej o wyktadni prokonstytucyjnej: A. Batot, A. Kozak, Wykladnia prawa w godzie 3 Konstytuga
[w:] S. Wronkowska (red.), Polska kultura prawna a proces integragi enropejskiej, Krakéw 2005; P. Jabton-
ska, Wyktadnia prokonstytucyjna w procesie sqdowego stosowania prawa — pryyegynek do dyskusyi, ,,Przeglad
Sadowy” 2021, nr 7-8, s. 134-145.

5 Tak m.in.: J. Trzcifiski, M. Wiacek [w:] L. Garlicki, M. Zubik (red.), Konstytugja Rzeczypospolitej Polskie.
Komentarg, tom 11, wyd. 11, Wyd. Sejmowe, Warszawa 2016; art. 68; M. Bartoszewicz [w:] M. Haczkow-
ska (red.), Konstytugja Rzecgypospolitej Polskiej. Komentarg, Lexis Nexis, Warszawa 2014, art. 68. Poglad po-
jawia si¢ w czedci orzecznictwa TK: Wyrok TK z 24 II 2004 roku, K 54/02, OTK-A 2/2004, poz. 10,
wyrok TK z 7 XII 2005 roku, Kp 3/05, OTK-A 11/2005, poz. 131.
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reprezentujace osoby wykonujace zawody zaufania publicznego i spra-
wujace piecze nad nalezytym wykonywaniem tych zawodow w granicach
interesu publicznego i dla jego ochrony”. Co istotne: zaréwno samorzad
zawodowy lekarzy jak i farmaceutéw, maja swoje konstytucyjne umocowa-
nie. Oba zawody s3 tzw. ,,wolnymi zawodami”. Warto przy tym pamietac,
ze lekarz jest ustawowo obowiazany wykonywaé zawod zgodnie ze wska-
zaniami aktualnej wiedzy medycznej**. Tym samym: zaréwno potencjalne
ograniczenia obrotu produktami leczniczymi (co do zasady: jak najbar-
dziej uprawnione z punktu widzenia ochrony zdrowia), jak i koniecznos¢
zapewnienia ochrony zdrowia pacjentéw (podobnie: stanowiace przejaw
realizacji konstytucyjnego prawa do ochrony zdrowia) oraz koniecznosé
ochrony prawa wykonywania zawodu lekarza 1 farmaceuty moga na gruncie
rozwazanego stanu faktycznego wchodzi¢ w konflikt. Analizujac wyklad-
ni¢ dokonang przez WSA oraz GIF w swietle przepisow konstytucyjnych,
nalezy wskazad, ze daje si¢ ona oceni¢ jako (w zamierzeniu) realizujaca
prawo ochrony zdrowia. Sad — analizujac przestanki utraty rekojmi — stusz-
nie wskazuje, ze prowadzenie apteki nalezy do tych kategorii dobr, ktore
objete sa reglamentacja — w mysl art. 31 ust. 3 Konstytucji — ze wzgledu
wlasnie na konieczno$¢ ochrony débr o wartosci najwyzszej — ,,zdrowia
i zycia”¥. W tym kontekscie nalezy czyta¢ wyprowadzony przez organ
oraz sad obowigzek weryfikacji zapotrzebowan pod wzgledem katalogu
produktow i1 rodzaju $wiadczen wykonywanych przez podmiot wykonujacy
dzialalnos¢ lecznicza we wlasciwym rejestrze, a takze obowiazek odmowy
realizacji zapotrzebowania w sytuacji oczywistej bezzasadnosci przepisa-
nych produktéw dla celéw ambulatoryjnej opieki zdrowotnej. Analogicz-
nie — mozna domniemywac, ze potrzebg ochrony zdrowia (tj. potrzeba
zapewnienia bezpieczenistwa obrotu oraz dostgpnosci produktéw leczni-
czych) — podyktowana jest interpretacja, zgodnie z ktora podmiot $wiad-
czacy ambulatoryjna opieke zdrowotng moze nabywac wylacznie produkty
okreslone w omawianym wykazie. Ponizej wskazujemy, Ze niezaleznie od

6 Art. 4 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz. U
z 2022 roku poz. 1731 ze zm.).

378, 9 Uzasadnienia.
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opisanej intencji — skutki powyzszej interpretacji moga prowadzi¢ do sytu-
acji sprzecznej z konstytucyjnym standardem ochrony zdrowia.

Jednoczesnie interpretacja GIF oraz Sadu, ktadac nacisk na ochrone
zdrowia (w tym bezpieczenstwo obrotu), w mniejszym stopniu uwzgled-
nia ochrong wykonywania wolnych zawodoéw (art. 17 KRP). Do pewnego
stopnia budzi takze watpliwosci co do zgodnosci z zasada legalizmu, wyra-
zong w art. 7 KRP — lecz w tym wylacznie zakresie, w jakim z zasady te;
mozna wywie$¢ zakaz wykladni rozszerzajacej prawa publicznego — oraz
dyrektywe, zgodnie z ktorg w sytuacji niejasnosci nalezy przyjac inter-
pretacje mniej restrykcyjna. (W tym wypadku — biorac pod uwage fakt,
ze poruszamy si¢ w ramach rynku regulowanego i przepisow, ktorych
celem nadrzednym jest ochrona zdrowia i zycia — ten drugi wniosek jest
trudny do uzasadnienia.) Co za tym idzie: brak jest podstaw, by interpre-
tacja WSA oraz GIF w istotnym stopniu naruszala standardy wyznaczone
przez Konstytucje.

Mimo powyzszego uwazamy, ze nie jest uzasadniona interpretacja,
zgodnie z ktora Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku
z udzielanym §wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow lecz-
niczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych
zycie — nalezy rozumie¢ w ten sposob, ze produkty okreslone w zalacz-
niku 1 sa jedynymi produktami, jakie moze naby¢ podmiot prowadzacy
dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne na
podstawie zapotrzebowania.

W naszym przekonaniu argumenty natury konstytucyjnej przema-
wiaja za interpretacja, zgodnie z ktora wyrazenie ,,doraznie dostarczane
w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym” co do zasady nalezy
rozumie¢ w ten sposob, ze ,,jezeli dostarczenie produktu leczniczego ma
charakter dorazny lub jest realizowane na potrzeby doraznego Swiadcze-
nia — moze dotyczy¢ tylko produktu znajdujacego si¢ w wykazie”. Watpli-
wosci budzi jednak — po pierwsze — czy kazde zapotrzebowanie podmiotu
wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju ambulatoryjne §wiadczenia
zdrowotne wpisuje si¢ w powyzsze rozumienie. Nie mozna przeciez wyklu-
czy¢, ze taki podmiot leczniczy — zgodnie z najlepsza wiedza lekarzy oraz
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potrzebami zdrowotnymi pacjentéw — potrzebuje dla prawidtowego reali-
zowania $wiadczen innych §rodkow wykraczajacych poza wykaz okreslony
zalacznikiem nr 1 do Rozporzadzenia — za$ dostarczanie tych srodkéw nie
ma charakteru doraznego. W tym kontekscie nalezy zwroci¢ uwage, ze wie-
loletnia praktyka realizacji zapotrzebowan wystawianych przez podmioty
udzielajace ambulatoryjnych §wiadczen zdrowotnych znaczaco odbiega
od tej proponowanej przez GIF oraz WSA w komentowanym wyroku.

Ponadto nawet w sytuacji, w ktorej dostarczanie produktu (lub §wiad-
czenia) miatoby charakter dorazny: ochrona zdrowia (w tym zycia) ludz-
kiego jako warto$¢ konstytucyjna moze uzasadnia¢ nabycie produktow
takze spoza wykazu. Wynika to z hierarchii dobr, w ktérej ochrona zdro-
wia 1 zycia pacjentow powinna przewaza¢ nad bezpieczenstwem obrotu
(mimo ze — naturalnie preferowanym stanem jest sytuacja, w ktorej dobra
te w ogole nie wchodzg w konflikt). Wynika takze z reguly kolizyjnej /ex
superior derogat legi inferiori. Normy Rozporzadzenia w kolizji z przepisami
zarowno samej Konstytucji, jak 1 ustaw (w tym wypadku w szczegdlno-
$ci przywolywanych ustaw o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
oraz wykonywania zawodu lekarza 1 lekarza dentysty) nie moga znalez¢
zastosowania w tych przypadkach, w jakich postepowanie zgodnie z nimi
naruszaloby wspomniane akty wyzszego rzedu, z wynikajaca z Konsty-
tucji konieczno$cia ochrony zdrowia i zycia na czele. Przy tym ocena ta
w praktyce powinna by¢ dokonywana w konkretnych stanach faktycznych.

Pomocniczo warto wskazaé takze, ze interpretacja ta wydaje si¢ zgodna
z aktualng praktykq w powyzszym zakresie. Jak pokazuja wyniki prze-
prowadzonych badan ankietowych, farmaceuci w swojej praktyce czesto
spotykaja si¢ z zapotrzebowaniami wykraczajacymi poza produkty wska-
zane w wykazie oraz w wigkszosci przypadkéw (ok. 70% odpowiedzi)
nie weryfikuja oni zapotrzebowan pod wzgledem zgodnosci z wykazem.
Oczywiscie przyczyny tego stanu rzeczy moga by¢ roznorakie. (Podmioty
wykonujace dziatalno$¢ lecznicza moga Swiadczy¢ takze inne rodzaje opieki
niz ambulatoryjna opieka zdrowotna, mozna tez rozwaza¢ niewystarczajaca,
swiadomos¢ prawng wystawiajacych zapotrzebowania) Natomiast ostroz-
nym wnioskiem wydaje si¢, ze co najmniej w istotnej czesci jest to wynik
uzasadnionego — tj. ocenianego przez lekarza w swietle aktualnej wiedzy
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medycznej — zapotrzebowania ww. podmiotéw na posiadanie produktow
w zakresie uzasadnionym celami §wiadczen.

Przyjecie wigc restrykeyjnej wykladni Rozporzadzenia moze para-
doksalnie prowadzi¢ do gorszej realizacji ,,ochrony zdrowia” (rozumiane;j
zaréwno jako prawo podmiotowe, jak 1 norma programowa), poniewaz
ogranicza mozliwosci podmiotow wykonujacych dziatalnos§é leczniczg
w uzyskiwaniu lekéw uzasadnionych celami §wiadczenia. Ogranicza ona
takze konstytucyjne prawo pacjenta do ochrony zdrowia oraz prawo
pacjenta do uzyskiwania §wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych wyma-
ganiom aktualnej wiedzy medycznej (ktére wynika ponadto z art. 6 u.p.p.)
oraz wprost ingeruje w wykonywanie wolnych zawod6w — zaréwno lekarza,
jak 1 farmaceuty. Zaproponowana przez nas interpretacja pozwala uniknac
powyzszych problemoéw (niezaleznie od potrzeby doprecyzowania aktual-
nego stanu prawnego, majac na wzgledzie zaréwno potrzebe zapewnienia
jasnosci przepisow, jak 1 interes pacjentow).

Czy jednakze przyjecie proponowanej przez nas wykladni nie stwarza
ryzyka latwiejszego naduzywania prawa przez podmioty wykonujace dzia-
talnos¢ lecznicza? Zarzut taki nie wydaje si¢ uzasadniony. Po pierwsze, jak
wskazywalismy powyzej: przed naruszeniem zasad obrotu w zwiazku ze
zbywaniem lekéw podmiotom leczniczym chronig liczne inne przepisy,
zaréwno o charakterze administracyjnoprawnym (np. mozliwos$¢ cofnie-
cia zezwolenia za naruszenie art. 86a PT), jak i prawnokarnym (w tym
obejmujace odpowiedzialno$¢ za skladanie fatszywych oswiadczen oraz
sankcje zwiazane z nielegalnym obrotem lekami). Inspekcja farmaceu-
tyczna, jako sprawujaca nadzor nad obrotem (zgodnie z art. 108 ust. 1 pkt
3 PF), jest obowiazana do kontroli legalno$ci wystawiania zapotrzebowan
(co ma szczegoblne znaczenie biorac pod uwage fakt, Zze organy inspekcji
posiadaja odpowiednie przygotowanie merytoryczne pozwalajace oce-
ni¢, czy do naruszenia zasad obrotu doszlo). Jezeli zachodzi podejrzenie
popelnienia przestepstwa (w szczegolnosci w zakresie ztozenia niezgod-
nych z prawda o§wiadczen, o ktérych mowa w art. 96 ust. 2 pkt 11 PF),
weryfikacja powinna by¢ prowadzona takze przez policje 1 prokurature.

Po drugie: ograniczeniem pozostaje wciaz zwigzek zapotrzebowania
z wykonywanym $wiadczeniem zdrowotnym (jezeli zwiazek ten w oczywisty
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sposob nie zachodzi — zapotrzebowanie nie powinno by¢ realizowane
jako w ogdle nie mieszczace si¢ w legalnym rozumieniu zapotrzebowa-
nia). Po trzecie — ograniczeniem sa zasady aktualnej wiedzy medycz-
nej, do ktérych musi stosowac¢ si¢ lekarz ordynujacy leki i wystawiajacy
zapotrzebowanie.

W przekonaniu autoréw zarysowana powyzej perspektywa prawno-
konstytucyjna potwierdza wnioski z przeprowadzonej w pozostatych cze-
$ciach opracowania analizy.

Podsumowanie

Podsumowujac powyzsze rozwazania, nalezy krytycznie odnies¢ si¢ do
stanowiska, zgodnie z ktérym farmaceuta ma obowiazek odmoéwic reali-
zacjl zapotrzebowania wystawionego przez podmiot udzielajacy $wiad-
czent w rodzaju ambulatoryjnej opieki zdrowotnej, w sytuaciji gdy produkty
lecznicze objete zapotrzebowaniem nie znajduja si¢ badZ wykraczaja poza
wykaz objety zalacznikiem nr 1 do Rozporzadzenia MZ.

Po pierwsze, przeprowadzona w niniejszym artykule wykladnia rele-
wantnych przepiséw prowadzi do wniosku, ze — co do zasady — mozliwos¢
odmowy wydania produktu leczniczego zachodzi jedynie w wyjatkowych
przypadkach, enumeratywnie wskazanych w Prawie farmaceutycznym.
Po drugie, ww. wykaz Rozporzadzenia MZ moze znalez¢ zastosowanie
jedynie w przypadku podmiotéw prowadzacych dzialalno$¢ leczniczg
z zakresu ambulatoryjnych §wiadczen zdrowotnych w ramach indywidu-
alnych lub grupowych praktyk zawodowych. Niezaleznie jednak od tego,
niejasno$¢ Rozporzadzenia MZ w zakresie zaréwno przedmiotowym, jak
1 podmiotowym; wymogi prawne wzgledem wystawiajacych zapotrzebo-
wania oraz samych zapotrzebowan; a takze brak nalozenia przez ustawo-
dawce na farmaceutéw wyraznych obowiazkow zwigzanych z realizacjq
zapotrzebowan w zwiazku z wykazem zawartym w zalaczniku nr 1 do
Rozporzadzenia MZ, przemawiajg za twierdzeniem, ze odmowa wydania
produktu leczniczego jest prawem, a nie obowigzkiem farmaceuty. Ponadto,
co wynika przede wszystkim z koniecznosci respektowania niezaleznosci
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wykonywania zawodu farmaceuty przez podmiot prowadzacy apteke, pod-
miot ten nie ma mozliwosci ingerencji w ocen¢ zapotrzebowania doko-
nywana przez farmaceute — potencjalnie bledna ocena nie moze zatem
rzutowac na rekojmie zezwoleniobiorcy.

Analiza prawnokonstytucyjna potwierdza przedstawione powyzej
whnioski. Wykazuje ona — po pierwsze — ze aktualny stan prawny nie spel-
nia standardow legislacyjnych wynikajacych z art. 2 KRP, w szczegdlnosci
zasady okreslonosci prawa — w tym takze okreslonosci przepiséw prawa
represyjnego. Wyplywa stad postulat de lege ferenda co do koniecznosci
doprecyzowania przepisow — w sposéb prowadzacy do maksymalnego
zabezpieczenia interesu pacjentéw i umozliwiajacy realizacje przez lekarzy
obowigzku ordynowania produktéow zgodnie z aktualna wiedza medyczna.
Jest to szczegodlnie istotne takze biorac pod uwage fakt, ze — jak pokazuja
wyniki cytowanych badan ankietowych — aktualna praktyka diametralnie
odbiega od rozumienia przyjetego przez GIF w tej i podobnych sprawach.

Niezaleznie od powyzszego: de lege lataw opinii autoréw przedstawiona
powyzej interpretacja Rozporzadzenia MZ lepiej niz interpretacja doko-
nana przez WSA realizuje standardy konstytucyjne, w tym w szczegolnosci
prawo do ochrony zdrowia, wyrazone w art. 68 ust. 1 KRP, a takze prawi-
dlowe wykonywanie zawodow zaufania publicznego lekarza i farmaceuty
w granicach interesu publicznego — ugruntowane w art. 17 KRP.
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Abstract

Scope of the pharmacist obligation to verify the authenticity of
demands for medicinal products — remarks on the margin of
the judgment of the Voivodship Administrative Court in Warsaw
of 9 November 2022, V SA/Wa 5049/21

This article addresses the issue of the scope (limits) of the obligation to
verify the authenticity of the requirements issued by entities conducting
medical activities such as ambulatory health services.

The starting point for the presented considerations is the recent
jurisprudence of administrative courts, stating the loss of guarantees of
proper operation of a pharmacy due to incorrect verification of the authen-
ticity of requirements issued by entities providing ambulatory health servi-
ces. This position raises legal doubts and requires in-depth analysis, taking
into account the objective, the level of regulatory complexity and the func-
tioning of the pharmaceutical market. The aim of this article is therefore to
frame analysed legal issue and to start a scientific discussion on the inter-
pretation and desirable shape of the current regulations in this field.

Keywords: demands for medicinal products; pharmacies; pharmaceutical
law; pharmacists
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