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PIOTR ZAKRZEWSKI

OBROT DETALICZNY PRODUKTAMI LECZNICZYMI

WSTEP

Z cywilnoprawnym obrotem detalicznym produktami leczniczymi wiaze
si¢ ryzyko 1 niebezpieczenstwo naruszenia zdrowia i zycia pacjentow, np.
wskutek ich przeterminowania, podrobienia lub niespeilniania wymagan jako-
sciowych. Podlega on wigc licznym i rygorystycznym ograniczeniom ustawo-
wym, m.in. podmiotowym i przedmiotowym. Stanowi to pierwszg przyczyne
wywolujaca istotne trudnosci przy wyktadni przepisow, m.in. w obszarze za-
kresu ograniczen ustawowych czy skutkéw ich naruszenia. Ustawodawca,
regulujac cywilnoprawny obroét detaliczny produktami leczniczymi, nie postu-
guje si¢ terminologia cywilistyczng nawigzujaca do ustawy z dnia 23 kwietnia
1964 r. — Kodeks cywilny' (np. umowa sprzedazy, przedsigbiorca itp.). Zamiast
niej siggnal po terminologie gospodarcza (np. obrét, import, eksport, apteka itp.).
Ten brak dostosowania ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne® do podstawowych konstrukcji i terminologii kodeksu cywilnego sta-
nowi istotny btad legislacyjny’. Jest on takze kolejng przyczyng powodujaca
trudnosci przy wyktadni omawianych przepisow. Problematyka prawa farma-
ceutycznego znajduje si¢ w krggu oddzialtywania prawa europejskiego, z czym
wigze si¢ konieczno$¢ dostosowania do niego prawa polskiego. To z kolei
powoduje kolejng trudnos¢ w wyktadni tych przepisow.
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1'Tj. Dz.U. 22020 r., poz. 1740, 2320.

2Tj. Dz.U. z 2020 r., poz. 944, 1493, 2112; 2 2021 r., poz. 97 [dalej: p.f.].

3 Z. RADWAXSKI, Prawo cywilne — czesé ogdlna, Warszawa: C.H. Beck 2003, s. 26.
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Celem artykutu jest sformutowanie propozycji wyktadni spornych przepi-
sow regulujacych obrot detaliczny produktami leczniczymi w odpowiedzi na
pojawiajace si¢ problemy interpretacyjne. Artykut obejmuje swoim zakresem
takze takie zagadnienia, jak pojgcie i przedmiot obrotu, poniewaz stanowia
one nieodlaczng czgs¢ tematyki obrotu detalicznego. Jednoczesnie sa one
cze$cig innej tematyki, mianowicie obrotu hurtowego produktami leczni-
czymi i weterynaryjnymi oraz wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych.
Te ostatnie zagadnienia nie sg jednak przedmiotem artykutu.

1. PRZEDMIOT OBROTU

1.1. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu

Definicj¢ produktu leczniczego zawiera art. 2 pkt 32 p.f. Zgodnie z nig
jest to substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca
wlasciwosci zapobiegania lub leczenia chordéb wystepujacych u ludzi, zwie-
rzat lub podawana w celu postawienia diagnozy albo w celu przywrécenia,
poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez
dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne. Z kolei do
produktu z pogranicza, czyli produktu, ktory moze jednocze$nie odpowiadaé
wymogom produktu leczniczego oraz wymogom innego rodzaju produktu,
np. suplementu diety, kosmetyku, wyrobu medycznego itp., stosuje si¢ ustawe
Prawo farmaceutyczne (art. 3a p.f.).

Przedmiotem obrotu moga by¢ jedynie te produkty lecznicze, ktore uzy-
skaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w postaci decyzji administra-
cyjnej wydanej przez uprawniony organ (Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych — dalej: Prezes
Urzedu, oraz Rade¢ Unii i Komisj¢ Europejska) na podstawie wlasciwej pro-
cedury administracyjnej (art. 2 pkt 26 p.f.)".

Pozwolenie w przedmiocie dopuszczenia do obrotu wydane przez Prezesa
Urzedu ma charakter terytorialny, tj. uprawnia ono do obrotu produktami
leczniczymi jedynie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (zob. art. 1 ust. 1
pkt 1, 4, art. 2 pkt 26 p.f.). Przedsigbiorca zainteresowany dopuszczeniem
produktu leczniczego do obrotu takze na terytorium innych niz Polska Panstw
Cztonkowskich UE, powinien ubiegac¢ si¢ o pozwolenie wydane przez Prezesa

4 Zob. uzasadnienie postanowienia Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 19 sierpnia 2010 r.,
1T GSK 848/10.
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Urzedu w ramach tzw. procedury zdecentralizowanej lub procedury wzajem-
nego uznania (art. 18a i 19 p.f.). Z pierwszej powinien skorzysta¢ wowczas,
gdy produkt leczniczy nie zostat jeszcze dopuszczony do obrotu w zadnym
Panstwie Czlonkowskim, a z drugiej, jezeli uzyskal juz takie pozwolenie
w przynajmniej jednym Panstwie Cztonkowskim, a nastepnie zada wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w kolejnym lub
kolejnych Panstwach Cztonkowskich.

Pozwolenia na obrét pewnymi produktami leczniczymi’® na obszarze
wszystkich Panstw Cztonkowskich wydawane sg przez Rade Unii i Komisj¢
Europejska® w ramach tzw. procedury scentralizowanej, prowadzonej przez
Europejska Agencje Lekow (EMEA) na podstawie rozporzadzenia (WE) Nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z 31.3.2004 r. ustanawiajacego
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow’. Produkty lecznicze dopusz-
czone do obrotu w UE w ramach procedury scentralizowanej wpisywane sa
do unijnego rejestru produktéw leczniczych. Moga by¢ one przedmiotem
obrotu w kazdym panstwie UE i nie wymagaja uzyskiwania innych pozwolen.

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie wymagaja $ci$le okreslone
w art. 3 ust. 4 p.f. produkty lecznicze, np. leki recepturowe, apteczne, pro-
dukty radiofarmaceutyczne. Nie jest ono takze wymagane w razie sprowa-
dzania z zagranicy produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w kraju,
z ktorego jest on sprowadzany ze wzgledu na konieczno$¢ ratowania zdrowia
lub zycia pacjenta (art. 4 p.f.). Zakres obrotu takimi produktami leczniczymi
jest ograniczony i sprowadza si¢ do zawarcia pojedynczej umowy sprzedazy
produktu leczniczego. Pozwolenia nie wymagajg takze produkty lecznicze
bedace przedmiotem importu réwnolegtego, ktore uzyskaty pozwolenie na
import réwnolegly (art. 21a, art. 2 pkt 7b p.f.)®. Nie jest ono konieczne

3> Wykaz takich produktéw leczniczych zawiera zalgcznik do rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z 31.3.2004 r. ustanawiajgcego wspolnotowe procedury wydawa-
nia pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw, Dz. Urz. UE L Nr 136, s. 1 ze zm.

® M. JAGIELSKA, A. WOITCZYK, Komentarz do art. 5, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz,
red. L. Ogiegto, Warszawa: C.H. Beck 2018, art. 3, Nb. 29.

"Dz. Urz. UE L Nr 136, s. 1 ze zm., zob. art. 3 ust. 2 p.f.

8 Szczegdtows definicje pojecia ,,importu rownoleglego” podaje art. art. 2 pkt 7b p.f. Krytycznie
na temat definicji ustawowej importu réwnolegtego — L. OGIEGLO, Komentarz do art. 2, [w:] Prawo
farmaceutyczne. Komentarz, red. L. Ogieglo, art. 2, Nb. 31; M. KONDRAT, Komentarz do art. 2, [w:]
Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, wyd. 2, Warszawa: Wolters Kluwer Polska
2016, art. 2, Nb. 2.7b.1; R. STANKIEWICZ, Model racjonalizacji dostgpu do produktu leczniczego.



100 PIOTR ZAKRZEWSKI

w przypadku produktow leczniczych wykorzystywanych w badaniach nauko-
wych i klinicznych, produkcji lub potproduktéow (art. 5 p.f.). Przyczyna tego
zwolnienia jest znikome ryzyko szkodliwosci tych produktow leczniczych
oraz potrzeba prowadzenia badan naukowych. Poglad przeciwny upatruje
przyczyny takiej regulacji nie tyle w wykorzystywaniu produktow leczni-
czych na szeroko rozumiane potrzeby wilasne wytworey, ile w niewielkiej
skali obrotu produktami leczniczymi’.

Poza wskazanymi wyjatkami, przedmiotem obrotu nie moga by¢ produkty
lecznicze, ktore nie sg dopuszczone do obrotu na podstawie pozwolenia. Sa
one rzeczami wylaczonymi z obrotu cywilnoprawnego, a czynnosci cywil-
noprawne, np. umowa sprzedazy majaca je za przedmiot, jest niewazna, tzn.
w szczegbdlnosci nie przenosi ona prawa wilasnosci produktéw leczniczych na
kupujacego (art. 58 § 1 k.c. w zw. z art. 3 ust. 1 p.f.). Produkt leczniczy
wprowadzany do obrotu wbrew ustawie wywotuje takze sankcje administra-
cyjne. Jest to podstawa cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego
produktu leczniczego (art. 33 ust. 1 pkt 3 p.f.).

Znaczenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu medycznego
jest szersze. Wedtug NSA kwalifikuje ono dany produkt jako produkt lecz-
niczy'’. Produkt leczniczy podlega z urzedu wpisowi do jawnego Rejestru
Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej (art. 28 p.f.).

Przedstawiona wyzej definicja produktu leczniczego ma m.in. charakter
funkcjonalny. Jest nim substancja, ktérag powinien on zapobiegaé lub leczy¢
choroby wystepujace u ludzi''. Jezeli zatem dany produkt ma w zatoZeniu
spetnia¢ takg funkcje, to nie moze on by¢ przedmiotem obrotu bez zezwolenia
na dopuszczenie do obrotu, a przed jego wprowadzeniem do obrotu obo-
wigzkiem przedsigbiorcy jest uzyskanie zezwolenia. Jezeli uprawniony organ
odmoéwi wydania zezwolenia, to wykluczy tym samym skuteczno$¢ czyn-
nos$ci prawnych, ktéorych przedmiotem sa produkty lecznicze niedopuszczone

Zagadnienia publicznoprawne, Warszawa: C.H. Beck 2014, s. 383. W kwestii importu rownoleglego
zob. réwniez M. KREKORA, Definicje, [w:] M. KREKORA, M. SWIERCZYNSKI, E. TRAPLE, Prawo
farmaceutyczne, Warszawa: Wolters Kluwer Polska 2008, s. 30 n.; D. BIADUN, Obrot produktami
leczniczymi w swietle orzecznictwa sgdowego, Warszawa: Wolters Kluwer Polska 2012, s. 76 n.;
M. RoszAK, Handel rownolegly produktami leczniczymi w prawie unijnym. Granice swobody prze-
plhywu towarow na rynku farmaceutycznym, Warszawa: Wolters Kluwer Polska 2014, s. 168.

® M. 020G, System handlu produktem leczniczym i produktami pokrewnymi. Problematyka prawna,
Warszawa: LexisNexis 2009, s. 205; M. JAGIELSKA, A. WOITCZYK, Komentarz do art. 5, Nb. 1.

19 Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 29 marca 2012 r., I GSK 152/11.

11 Zob. uzasadnienie wyroku Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego siedziba w Warszawie
z dnia 3 lutego 2009 r., V. SA/Wa 2207/08.
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do obrotu ze wzglgdu na sprzecznos$é¢ z ustawa (art. 58 § 1 k.c.). Obrot nimi
rodzi takze skutki administracyjnoprawne w postaci cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie m.in. apteki ogdlnodostgpnej (zob. art. 81 ust. 1 pkt 1, art. 103
ust. 1 pkt 1 p.f.).

Z punktu widzenia obrotu produktami leczniczymi wazne jest zwrdocenie
uwagi, ze majg one posta¢ przedmiotéw materialnych lub cieczy w postaci
zamknigtej, czyli sg rzeczami ruchomymi w rozumieniu art. 46 k.c. (zob.
art. 155 n. k.c.). Swiadczenie, ktére ma za przedmiot takie rzeczy, jest
$wiadczeniem oznaczonym co do gatunku, czyli oznaczonym wedtug cech
wilasciwych dla wigkszej grupy rzeczy, z jakiej si¢ je wydziela za pomoca
liczby, miary wagi'?. Jest to takze $wiadczenie podzielne.

Odnosnie do pozwolenia na wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu
nalezy zauwazy¢, ze istnienie takiego zezwolenia nie wylacza bezprawnosci
czynu zabronionego, polegajacego na zastosowaniu produktu leczniczego,
ktory doprowadzi do wywotania szkody. W szczegodlnoSci podstawa takiej
odpowiedzialnosci odszkodowawczej mogg by¢ przepisy o odpowiedzialnosci
za produkt niebezpieczny (art. 35a p.f. w zw. z art. 416, 449" k.c.).

1.2. Wymagania jako$ciowe i zakaz obrotu
produktami leczniczymi przeterminowanymi

Poniewaz produkty lecznicze sg rzeczami oznaczonymi co do gatunku, to
powstaje pytanie, jaka powinny mie¢ jako$¢, jezeli stanowig przedmiot
swiadczenia. Wymagania jakoSciowe produktow leczniczych okre§la Farma-
kopea Europejska lub jej thumaczenie na jezyk polski zawarte w Farmakopei
Polskiej, wydawane przez Urzad Rejestracji Lekow, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych, bedaca urzgdowym spisem produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu (art. 23 ust. 2, art. 25 ust. 1 p.f., art. 357 k.c.)®.
Oznacza to, ze produkty lecznicze maja odpowiadaé wspomnianym wyma-
ganiom jakosciowym i nie moga mie¢ $redniej jakosci (por. 357 k.c.).

Wylaczone z obrotu sg produkty lecznicze, ktorych termin wazno$ci uptynat
lub ktore nie odpowiadajg wymaganiom jakos$ciowym (art. 66, 67 ust. 1 p.f.).
Umowa, ktora mialaby za przedmiot takie produkty lecznicze, bytaby niewazna
(art. art. 66 1 67 ust. 1 p.f. w zw. z art. 58 § 1 k.c.). Z odmiennym przypadkiem
mieliby$my do czynienia, gdyby tres¢ umowy sprzedazy dotyczyla produktow

12 Zob. zamiast wielu W. CZACHORSKI, A. BRZOZOWSKI, M. SAFJAN, E. SKOWRONSKA-BOCIAN,
Zobowigzania. Zarys wyktadu, Warszawa: Wolters Kluwer Polska 2009, s. 68.

13 Zob. A. BRZOZOWSKI, Komentarz do art. 357, [w:] Kodeks cywilny. Komentarz do artykutéw
1-449", red. K. Pietrzykowski, t. I, Warszawa: C.H. Beck 2008, s. 941.
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leczniczych z aktualnym terminem waznosci oraz odpowiadajgcych wyma-
ganiom jakos$ciowym, ale sprzedawca dostarczylby produkty lecznicze nie-
odpowiadajace tresci umowy. Skutkowatoby to odpowiedzialnos$cia z tytutu
rekojmi za wady fizyczne rzeczy sprzedanej oraz odpowiedzialnoscig od-
szkodowawczg z tytulu nienalezytego wykonania waznie zaciggnig¢tego zo-
bowigzania ze wzgledu na brak nalezytej jako$ci przedmiotu §wiadczenia
(art. 556, 556' § 1 pkt 1, art. 471 k.c.).

Produkt leczniczy, ktéory nie odpowiada wymaganiom jakosciowym lub
ktorego termin waznos$ci uptynat, moze by¢ takze uznany za produkt niebez-
pieczny w rozumieniu art. 449' § 3 k.c. Wprowadzenie przez producenta do
obrotu takiego produktu w zakresie dziatalnosci swojego przedsigbiorstwa
moze rodzi¢ odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza za wyrzadzong komukol-
wiek przez niebezpieczny produkt szkode. To samo dotyczy wytworcy mate-
riatu, surowca albo czgsci sktadowej produktu niebezpiecznego, osoby poda-
jacej si¢ za producenta i importera (art. 449° § 1-2 k.c.).

Ze wzgledu na szerokie rozumienie poje¢cia obrotu produktami leczni-
czymi — niezaleznie od powyzszych skutkéw cywilnoprawnych — wydanie
produktow leczniczych, ktore nie spelniajag wymagan jakosciowych i terminu
waznos$ci, pocigga zawsze negatywne konsekwencje administracyjnoprawne
w postaci decyzji Gtownego Inspektora Farmaceutycznego o zakazie wpro-
wadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego (art. 122 ust. 1 p.f.),
o zniszczeniu produktu leczniczego (art. 122 ust. 1 pkt 1, art. 67 ust. 2 p.f.)
lub kary pienieznej na rzecz Skarbu Panstwa (art. 129c ust. 1 p.f.). Moze takze
skutkowa¢ cofnigciem przedsigbiorcy zezwolenia na prowadzenie m.in. apteki
(zob. art. 37ap ust. 1 pkt 3, art. 103 ust. 2 pkt 1 p.f.)".

Jezeli chodzi o to, ktora ze stron sprzedazy odpowiada za wystapienie ry-
zyka w postaci uptywu terminu waznos$ci produktu leczniczego lub pogor-
szenia si¢ jego jakos$ci po zawarciu umowy, a przed jej wykonaniem, to obo-
wigzuje tu zasada ogolna. Zgodnie z nig z chwilg wydania rzeczy przechodzi
na kupujacego m.in. ryzyko przypadkowej utraty i uszkodzenia rzeczy (art.
548 k.c.). Rozwigzanie to nalezy takze stosowaé¢ wobec innych niz sprzedaz
umow, np. umowy sktadu konsygnacyjnego. Do niej nalezy si¢ takze odwotac
przy rozstrzyganiu, na ktorej ze stron cigzy ustawowy obowigzek w postaci
pokrycia kosztow zniszczenia produktu leczniczego, ktérego termin waznosci
uptynagt. Tym samym kryterium powinien si¢ kierowaé organ, rozstrzygajac

14 Zob. B. NOWAK-CHRZASZCZ, Komentarz do art. 66, 67, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz,
red. W.L. Olszewski, Warszawa: Wolters Kluwer Polska 2016, art. 66, nb. 5, art. 67, Nb. 8.
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o kosztach zniszczenia produktu leczniczego, ktory nie odpowiada wymaga-
niom jako$ciowym (art. 67 ust. 3 p.f.).

1.3. Nazwa i opakowanie produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu

Produkt leczniczy uczestniczy w obrocie pod nazwg, ktérg moze by¢ na-
zwa wlasna. Przyjmuje ona najczgSciej posta¢ wyrazu, ktory moze stanowic
znak towarowy (art. 120 ust. 1 u.w.p."”). Nazwa produktu leczniczego jest za-
sadniczo dowolna z pewnymi ograniczeniami. Nie moze ona jednak stwarzac
niebezpieczenstwa pomyltki z tzw. nazwa powszechnie stosowang, nazwa nau-
kowa, nazwa innego produktu medycznego opatrzonego chronionym znakiem
towarowym lub nazwa (firmg) przedsi¢biorcy, ktory uzyskal pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (art. 2 pkt 14, 24 p.f.). Wyklu-
czone jest m.in. postuzenie si¢ tzw. nazwag powszechnie stosowang, ktorg jest
miedzynarodowa unikalna nazwa niezastrzezona (International Non-Proprietary
Names) nadawana przez Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia. Odwotuje sie ona do
substancji farmaceutycznej lub aktywnych sktadnikow farmaceutycznych (art. 2
pkt 15 p.f.). Nalezy ona do domeny publicznej i kazdy moze z niej nieodptatnie
korzysta¢'®. Nazwa produktu leczniczego stwarzajaca mozliwosé pomyiki z tzw.
nazwa powszechnie stosowang nie moze by¢ takze przedmiotem znaku towaro-
wego (art. 2 pkt 14 p.f. w zw. z art. 129" ust. 1 pkt 7 u.w.p.).

Produkt leczniczy bedacy lekiem gotowym wystepuje w obrocie pod
okreslong nazwa i w okres§lonym opakowaniu (art. 2 pkt 11 p.f.). Przyjac
trzeba, ze chodzi tu o opakowanie zewnetrzne, w ktorym znajduje si¢ opa-
kowanie bezposrednie, czyli majace bezposredni kontakt z produktem lecz-
niczym (art. 2 pkt 20-21, art. p.f.). W celu ochrony pacjentow niewidomych
i stabowidzacych nazwe produktu medycznego umieszcza si¢ na opakowaniu
takze w systemie Braille'a. Na opakowaniu znajduje si¢ oznakowanie pro-
duktu leczniczego, ktore zawiera informacje o produkcie leczniczym, w tym
m.in.: nazw¢ produktu leczniczego i nazwg powszechnie stosowang substan-
cji czynnej, moc produktu leczniczego, okreslenie postaci farmaceutycznej,
informacje, czy produkt jest przeznaczony dla niemowlat, dzieci lub doro-
stych itd. (art. 2 pkt 22, art. 26 ust. 2 p.f. w zw. z § 3 i n. rozporzadzenia
Ministerstwa Zdrowia z 20.2.2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych ozna-
kowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki)'’. Do produktu

15 Ustawa z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wlasnosci przemystowej, t.j. Dz.U. z 2021 1., poz. 324.
16 https://www.who.int/medicines/services/inn/en/ [dostep: 8.05.2019].
7T4. Dz.U. 22015 ., poz. 1109.
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leczniczego nalezy dotaczy¢ ulotke, ktora zawiera m.in. dane pozwalajace
zidentyfikowa¢ produkt leczniczy, w tym m.in. jego nazwe, wskazania do
stosowania, informacje niezbedne przed stosowaniem produktu leczniczego
(§ 5 n. rozporzadzenia Ministerstwa Zdrowia z 20.2.2009 r. w sprawie wyma-
gan dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki).
Niedotgczenie ulotki stanowi wade fizyczng rzeczy sprzedanej (art. 556' § 1
pkt 4 k.c.). Skutkowa¢ takze moze odpowiedzialnoscig z tytutu nienalezytego
wykonania zobowigzania (art. 471 k.c.). Nazwa produktu leczniczego, jego
opakowanie, oznakowanie, ulotka podlegaja zatwierdzeniu w wydanym poz-
woleniu o dopuszczeniu do obrotu (art. 23 ust. 2 p.f.).

2. OBROT PRODUKTAMI LECZNICZYMI

2.1. Cywilnoprawny charakter obrotu produktami leczniczymi

Postuzenie si¢ w prawie farmaceutycznym pojeciami, ktére nie nawigzuja do
terminologii kodeksu cywilnego, takimi jak np. ,,obr6t produktami leczniczymi”
czy ,.$wiadczenie uslug farmaceutycznych”, oraz wystgpowanie licznych ogra-
niczen ustawowych w zakresie obrotu produktami leczniczymi, daly asumpt
do pojawienia sie rozbieznych pogladéw w przedmiocie cywilnoprawnego'®
oraz administracyjnoprawnego'® charakteru obrotu produktami leczniczymi.

Stanowisko opowiadajace si¢ za cywilnoprawnym charakterem obrotu
produktami leczniczymi oznaczatoby, ze pomimo administracyjnoprawnych
ram reglamentujgcych ten obrot, podmioty w nim uczestniczace zachowy-
watyby autonomiczng wzglgdem siebie pozycj¢ prawng, a sam obrot naste-
powalby na podstawie czynnosci cywilnoprawnych, takich jak umowy
sprzedazy, dostawy, dzieta, komisu itp. Stanowisko przeciwne, zaktadajace
administracyjnoprawny charakter obrotu, musialoby oznacza¢ podrzednos¢
jednej strony. Sam obrot nastgpowalby na podstawie instytucji administra-
cyjnoprawnych wynikajacych z ustawy Prawo farmaceutyczne, a jedynie w nie-
wielkim stopniu bylby ,,wsparty” przez czynno$ci cywilnoprawne. Argumen-
tacja zwolennikow tego ostatniego stanowiska zaktada, ze obrot i wydanie

18 M. JAGIELSKA, A. WOITCZYK, Komentarz do art. 65, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz,
red. L. Ogieglo, art. 65, Nb. 1.

19 Zob. R.J. KRUSZYNSKI, Obrdt produktem leczniczym w ramach rynku wewnetrznego, ,,Prze-
glad Ustawodawstwa Gospodarczego” 2010, nr 7, s. 16 n.; R. STANKIEWICZ, Obrot produktami
leczniczymi, [w:] Instytucje rynku farmaceutycznego, red. R. Stankiewicz, Warszawa: Wolters Kluwer
Polska 2016, s. 348 n.
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produktoéw leczniczych nastepuje na podstawie pozbawionego cywilnopraw-
nego charakteru aktu §wiadczenia w postaci ustugi farmaceutycznej (por. art.
86 ust. 1 p.f.). Wprawdzie zwracajg oni uwage, ze obrét ten jest powigzany
zumowg cywilnoprawng, ale jej znaczenie wyraZnie marginalizuja®. Na
rzecz tego stanowiska przemawia¢ ma takze ich zdaniem silne ograniczenie
obrotu za pomoca instrumentdéw administracyjnoprawnych, ktéore w istocie
wyklucza wystepowanie tu wolnosci uméw (art. 353" k.c.). Strony obrotu
detalicznego, np. apteki ogdlnodostgpne maja obowiazek zaspokajania leczni-
czych potrzeb ludnosci. Tak samo jest w obrocie hurtowym, ktory stanowi
punkt wyjscia do pozniejszego zaspokajania wspomnianych potrzeb ludnosci.
Nie wystepuje takze swoboda wyboru strony oraz tresci zawieranych umow?'.

Przechodzac do zajecia stanowiska w tym sporze, nalezy zauwazy¢, ze
przepisy sa sformutowane w sposob niejednoznaczny. W mysl art. 86 p.f.
apteki $wiadcza ustugi farmaceutyczne. Mogtoby to prowadzi¢ do wniosku,
ze apteki nie sprzedajg produktoéw leczniczych obywatelom. Jest to jednak
wniosek przedwczesny, poniewaz w pozostatych przepisach dotyczacych
obrotu produktami leczniczymi jest jednoznacznie mowa o ich sprzedazy,
sprzedazy wysytkowej, zbyciu, zakupie czy niewazno$ci czynnosci prawnej
(art. 24 ust. 3 pkt 5, art. 37aw, art. 88 ust. 5 pkt 51 5a, art. 70 ust. 5, art. 73a
ust. 1, art. 103 ust. 2 pkt 7 p.f.). Ustawodawca wprawdzie niekonsekwentnie
postuguje si¢ jezykiem prawnym w ustawie Prawo farmaceutyczne, ale szersze
spojrzenie na tre$¢ przepisow pozwala jednoznacznie przyjaé wniosek o braku
podstaw do kwestionowania w $wietle wyktadni jezykowej cywilnoprawnego
charakteru obrotu produktami leczniczymi.

Z art. 87 ust. 2 pkt 1 p.f. wynika, ze apteki ogdlnodostgpne przeznaczone
s do zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne itp. Mo-
globy to sugerowaé istnienie publicznoprawnego obowiazku dostarczania
ludnosci przez apteki produktow leczniczych itp. Jest to jednak wniosek
nietrafny, poniewaz celem art. 87 ust. 1 p.f. jest klasyfikacja aptek z punktu
widzenia adresatow ich dzialalno$ci, a nie regulowanie obrotu produktami
leczniczymi miedzy apteka ogolnodostepng a pacjentem. Taki obrét dokonuje
si¢ na podstawie umowy cywilnoprawnej, jak sprzedaz. Wspomniany art. 87
ust. 1 p.f. nie stanowi wigc argumentu na rzecz publicznoprawnego charakteru
obrotu produktami leczniczymi.

20 Zob. R.J. KRUSZYNSKI, Obrot produktem leczniczym, s. 16 n.; R. STANKIEWICZ, Obrot
produktami leczniczymi, s. 348 n.
21 R. STANKIEWICZ, Obrét produktami leczniczymi, s. 348 n.; TENZE, Model, s. 348 n.
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Podobnie nalezy oceni¢ znaczenie art. 94 ust. 1 p.f., ktory przewiduje, ze
rozktad godzin pracy aptek ogoélnodostepnych powinien by¢ dostosowany do
potrzeb ludnosci i zapewnia¢ dostgpnos¢ Swiadczen rowniez w porze nocnej,
niedziele, §wigta i inne dni wolne. Reguluje on czas i sposOb organizacji
sprzedazy produktow leczniczych przez przedsigbiorce ze wzgledu na ich
szczegolne znaczenie dla zycia i zdrowia ludno$ci. Nie wynika jednak z niego
obowigzek zawierania przez aptek¢ ogoélnodostepng umow sprzedazy z oso-
bami. To samo mozna powiedzie¢ o art. 95 ust. 1 p.f., ktéory wymaga, aby ap-
teki ogolnodostepne posiadaty produkty lecznicze i wyroby medyczne w ilo$ci
i asortymencie koniecznym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych ludnosci.

Jezeli apteka ogoélnodostepna nie zaspokaja potrzeb leczniczych pacjen-
tow w sposob uporczywy w zakresie wydawania produktow leczniczych,
np. dlatego, ze ma niewtasciwy rozktad godzin pracy lub brak wystarczajacej
ilosci produktéw leczniczych, to sankcja z tego powodu ma charakter admi-
nistracyjny i polega na obowigzkowym cofnig¢ciu przez Wojewddzkiego In-
spektora Farmaceutycznego zezwolenia na prowadzenie apteki ogodlnodo-
stepnej (art. 103 ust. 2 pkt 3 p.f.).

Ustawa Prawo farmaceutyczne nie formutuje wigc expressis verbis obo-
wigzku zawierania np. umow sprzedazy produktow leczniczych w ramach
obrotu detalicznego migdzy apteka ogdlnodostepng a kupujacym, jak czyni
to przyktadowo art. 7 ustawy z dnia 10 kwietnia Prawo energetyczne®.
Okresla on takze treS¢ zawieranej umowy o przytaczenie do sieci.

Z art. 68 ust. 1 p.f. wynika m.in., ze obrét detaliczny produktami leczni-
czymi prowadzony jest w aptekach ogoélnodostgpnych. Wystepuje tu wiec
ograniczenie wolno$ci umow, polegajace na braku swobody wyboru kontra-
henta przez kupujacego, ktorym moze by¢ zasadniczo tylko przedsiebiorca
prowadzacy apteke (zob. art. 68 ust. 2, art. 70 ust. 1 i art. 71 ust. 1 p.f.). Ku-
pujacy nie ma jednak obowigzku kontraktowania z konkretnym przedsig-
biorca prowadzacym apteke ogolnodostepna, ale moze zawrze¢ umowe
z dowolnym przedsigbiorcg, ktory ja prowadzi. W rozwigzaniu tym wyste-
puje wprawdzie ograniczenie wolnosci umow, poniewaz umowe¢ wolno za-
wrze¢ tylko z przedsigbiorca, ktory uzyskat pozwolenie na prowadzenie ap-
teki ogdlnodostgpnej, ale kupujacy zachowuje swobode wyboru, z ktérym
z takich przedsiebiorcow konkretnie zawrze¢ umowe®. Ograniczenie wolnosci

27T,j. Dz.U. z 2018 r., poz. 755, 650, 685, 771, 1000, 1356, 1629, 1637, 2348; z 2019 r.,
poz. 42, 125, 492.

23 Takie samo podmiotowe ograniczenie wolnosci wyboru kontrahenta wystepuje w obrocie
hurtowym produktami leczniczymi. Zgodnie z art. 72 ust. 1 p.f. obrot hurtowy produktami leczni-
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umoéw ma wigc tu waski zakres, ktory nie przekresla cywilnoprawnego cha-
rakteru obrotu produktami leczniczymi.

W przypadku obrotu detalicznego nie cigzy na przedsigbiorcy prowadza-
cym apteke publicznoprawny obowigzek kontraktowania rozumiany w ten
sposob, ze potencjalny nabywca produktu leczniczego bedzie mogt domagacé
si¢ zawarcia umowy w drodze przymusowej ze wzgledu na swojg nadrz¢dna
pozycje (por. art. 64 k.c. w zw. z 1047 k.p.c.”®). Zasadniczo wiec umowa
sprzedazy dotyczaca produktu leczniczego, pomijajac istnienie warunkow
ustawowych, dochodzi najcz¢sciej do skutku w drodze oferty i jej przyjecia,
jezeli strony osiggna konsensus co do przedmiotu i ceny. W obrocie deta-
licznym z oferta sprzedazy produktu leczniczego wystepuje przedsigbiorca
prowadzacy apteke ogdlnodostepng, poniewaz zgodnie z art. 543 k.c. wy-
stawienie rzeczy w miejscu sprzedazy na widok publiczny uwaza si¢ za oferte
sprzedazy.

2.2. Pojecie i rodzaje obrotu produktami leczniczymi

Pojecie obrotu produktami leczniczymi nie jest zdefiniowane w przepi-
sach. W pismiennictwie zwolennicy cywilnoprawnego charakteru takiego
obrotu przyjmujg, ze polega on na przeniesieniu wtasnosci produktu leczni-
czego na mocy czynnosci prawnej?. Jest to trafny poglad, z tym ze z uwagi
na art. 72 ust. 3 p.f. wymaga on doprecyzowania, mianowicie pojgcie to
obejmuje takze czynnosci faktyczne pozostajace w zwigzku z czynnosciami
prawnymi, np. wydanie produktu leczniczego polegajace na przeniesieniu
posiadania, odebranie (art. 67 ust. 3 p.f.). Oznacza to, ze ograniczenia usta-
wowe dotyczace obrotu produktami leczniczymi obejmujg czynnosci od za-
warcia umowy do jej wykonania.

czymi moga prowadzi¢ wylacznie przedsigbiorcy, ktdrzy uzyskali zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznych. Ich kontrahentami wystgpujacymi np. jako sprzedajacy lub kupujacy
moga by¢ wytworcy, importerzy produktow leczniczych, inni przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem
hurtowym, apteki, zaktady lecznicze dla zwierzat i inne upowaznione podmioty.

24 Zob. na temat takich ograniczen: R. LONGCHAMPS DE BERIER, Zobowigzania, Lwow: Ksiggar-
nia Wydaw. Gubrynowicz i Syn 1938, s. 159; Z. RADWANSKI, Zobowigzania — czes¢ ogolna, War-
szawa: C.H. Beck 2003, s. 136-138; A. LUPSZAK-ZAJAC, Realizacja roszczenia o zawarcie umowy,
Warszawa: C.H. Beck 2003, s. 66 n.

25 Ustawa z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego, t.j. Dz.U. z 2020 r.,
poz. 1575, 1578, 2320; z 2021 r., poz. 11.

26 Zob. M. SWIERCZYNSKI, Obrot produktami leczniczymi oraz wymagania dotyczgce podmiotow
prowadzgcych obrét, [w:] M. KREKORA, M. SWIERCZYNSKI, E. TRAPLE, Prawo farmaceutyczne,
s. 392; M. JAGIELSKA, A. WOJTCZYK, Komentarz do art. 65, Nb. 1.
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Od tak rozumianego pojg¢cia obrotu produktami leczniczymi zachodza
wyjatki. Obrét na potrzeby rezerw strategicznych nie jest ograniczony pod-
miotowo. Nabywca jest wowczas Agencja Rezerw Materialowych. Nie sa
z nim zwigzane takze obowigzki sprawozdawcze. Obrotem przywiezionymi
z zagranicy w celach reklamowych probkami produktu leczniczego moze si¢
zajmowac tylko przedsigbiorca, ktory ubiega si¢ lub uzyskal pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (art. 65 ust. la, 1b, 2 p.f.)*".
W obu tych przypadkach nie wystgpuja takze ograniczenia zwiazane z tzw.
kanatami dystrybucji czy miejscem dokonywania transakcji. Natomiast aktu-
alne sa wymagania dotyczace zbywania produktéw leczniczych w granicach
ich terminéw wazno$ci i odpowiedniej jakosci (art. 66, 67, ust. 1 p.f.).

Warunki obrotu niektorymi produktami leczniczymi zostaty z kolei zawg-
zone przez konieczno$¢ poddania ich przed wprowadzeniem do obrotu kon-
troli seryjnej wstepnej, wykonywanej przez instytuty badawcze oraz labora-
toria kontroli jakosci lekow (art. 65 ust. 4-9 p.f.). Zbywanie takich produktow
leczniczych bez wymaganej kontroli wstgpnej jest niewazne (art. 58 § 1 k.c.),
a takze moze wywota¢ sankcje administracyjnoprawne (art. 103 ust. 2 pkt 1 p.f.).

Skutkiem naruszenia licznych ograniczen zwigzanych z obrotem produk-
tami leczniczymi jest niewazno$¢ umow; dalszag tego konsekwencja — obo-
wigzek zwrotu spelnionych $wiadczen wzajemnych, tj. produktéw leczni-
czych z jednej i ceny z drugiej strony (art. 410 w zw. z art. 405 1 406 k.c.).

3. OBROT DETALICZNY

3.1. Przedsi¢biorcy uprawnieni do dokonywania obrotu detalicznego
i zamkniety katalog czynno$ci skladajacych sie na obrét detaliczny

Z art. 68 ust. 1, art. 70 ust. 1, art. 71 ust. 1 w zw. z art. 65 ust. 1 p.f. wy-
nika, ze obrot detaliczny produktami leczniczymi i §wiadczenie ustug farma-
ceutycznych podlega ograniczeniom podmiotowym, tzn. Ze mogg go prowa-
dzi¢ apteki ogdlnodostepne, punkty apteczne i placowki obrotu pozaaptecz-
nego. Inne podmioty nie mogg si¢ tym zajmowac pod rygorem wystgpienia
sankcji cywilnych, administracyjnych i karnych. Dotyczy to takze aptek
szpitalnych i zaktadowych, ktorych celem jest jedynie zaopatrywanie w pro-
dukty lecznicze podmiotoéw, przy ktorych zostaly one utworzone (art. 87 p.f.).

27 Ustawa z dnia 29 pazdziernika 2010 r. o rezerwach strategicznych, t.j. Dz.U. z 2017 r.,
poz. 1846.
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Pojecia apteki ogdlnodostgpnej, punktu aptecznego oraz placowki obrotu
pozaaptecznego zostaly uzyte w przywotanych przepisach w znaczeniu funk-
cjonalnym, jako odzwierciedlajace aktywnos$ci przedsigbiorcy polegajace na
prowadzeniu przedsigbiorstwa zajmujgcego si¢ obrotem detalicznym pro-
duktami leczniczymi i $wiadczeniem ustug farmaceutycznych (zob. art. 86
ust. 1 p.f.). Takim przedsigbiorcg moze by¢ osoba fizyczna, spotka cywilna,
osoba prawna oraz spotka prawna niemajaca osobowosci prawnej (zob. art. 70
ust. 2 p.f., zob. art. 43" k.c., art. 4 i 3 u.p.p.*). Prowadzenie apteki ogdlno-
dostepnej oraz punktu farmaceutycznego wymaga pozwolenia wydanego przez
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego (art. 99-100, art. 70 ust. 4 w zw.
z art. 99 ust. 2 i 3, art. 100 ust. 1-3 p.f.). Do prowadzenia placowki obrotu
pozaaptecznego nie jest wymagane zezwolenie, ale moze ja prowadzi¢ jedynie
farmaceuta, technik farmaceutyczny i absolwent kursu II stopnia z zakresu
towaroznawstwa zielarskiego lub przedsigbiorca zatrudniajgcy wymienione
osoby w charakterze kierownika tych placowek (art. 71 ust. 2 p.f.). Prowa-
dzenie apteki ogolnodostepnej 1 punktu aptecznego wymaga ponadto spetnienia
dalej idacych wymagan w zakresie jej personelu, warunkéw lokalowych,
godzin pracy itd., np. kierownikiem takich jednostek moze by¢ jedynie far-
maceuta (zob. art. 88, 70 ust. 2b, art. 71 ust. 2, 3 pkt 3-4, art. 97 p.f.).

Apteka w znaczeniu funkcjonalnym ma takze status placowki ochrony
zdrowia publicznego (art. 86 ust. 1 p.f.). Oznacza to, ze przedsigbiorca w
prowadzonej dziatalno$ci nie moze kierowac si¢ jedynie chgcig osiggania
zysku, ale musi realizowaé cel publicznoprawny zwiazany z ochrong zdro-
wia obywateli. Wynika z niego obowigzek uczciwego, rzetelnego i obiek-
tywnego dziatania na rzecz pacjentdow, oferowania takich produktow leczni-
czych i w sposob, ktory pozwoli na realizacj¢ wymienionego celu, tj. w od-
powiednich godzinach, w porze nocnej, posiadania produktow leczniczych
i wyrobow medycznych w ilo$ci i asortymencie niezb¢dnym do zaspokajania
potrzeb zdrowotnych ludno$ci (zob. m.in. art. 94 ust. 1, art. 95 ust. 1-1a p.f.),
a takze udzielania informacji bez kierowania si¢ checig osiggnigcia najwyz-
szych zyskow czy zwigkszenia obrotu itp., oferowania szerokiej palety pro-
duktow leczniczych, a nie jedynie tych, na ktérych przedsigbiorca osiaga
najwyzsza marze, czy majacych najwyzsza cen¢ a standardowe wlasciwosci
lecznicze oraz zakaz reklamy. Zaniechanie realizacji celow publicznych
skutkowa¢ moze sankcjag w postaci cofnigcia zezwolenia (art. 103 ust. 2
pkt 1, 3 p.f.). Przedsigbiorca ze wzglgdu na tres¢ art. 86 ust. 1 p.f. nie jest nato-
miast pozbawiony swobody ustalania ceny (marzy) produktow leczniczych

28 Ustawa z dnia 6 marca 2018 . — Prawo przedsigbiorcow, Dz.U. z 2018 1., poz. 646.
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i ustug farmaceutycznych. Nie ma rowniez obowiazku sprzedawania lekow
bez marzy lub z minimalng marzg (art. 353" k.c.). Zarobkowanie, cho¢ maja-
ce wspomniane ograniczenia, jest zasadniczym celem dziatalnosci przedsie-
biorcy takze prowadzacego apteke ogolnodostepna.

Termin ,,apteka” wystepuje takze w innym znaczeniu. Jest m.in. chro-
niong (wylaczna) nazwa, stuzaca oznaczeniu miejsca prowadzonej przez
przedsicbiorce dziatalnosci (art. 86 ust. 2 p.f.). Stanowi on réwniez czlon
nazwy (firmy) przedsiebiorcy sktadajacej si¢ z wyrazu ,,apteka” i innego
wyrazu (art. 100 ust. 1, art. 102 pkt 4 p.f.). Jest wigc nazwa rodzajowa,
wskazujacg pewnych przedsiebiorcéw i jednocze$nie przedmiot prowadzo-
nego przedsigbiorstwa. Przedsigbiorca moze si¢ postlugiwac tak zbudowana
nazwg (firmg), gdy zostata ona uwzgledniona w tresci zezwolenia, a jezeli
przedsigbiorca zamierza nada¢ nazwe aptece juz po uzyskaniu zezwolenia, to
winien wystapi¢ z wnioskiem o dokonanie stosownej zmiany. Ograniczenia
dotyczace nazewnictwa nie istniejg w przypadku prowadzenia punktu aptecz-
nego czy placowki obrotu pozaaptecznego. Wydaje si¢ jednak, ze postugiwanie
si¢ nazwa punktu aptecznego zaré6wno na oznaczenie miejsca dziatalnosci,
jak i nazwy (firmy) przedsiebiorcy, ktory nie uzyskat stosownego zezwo-
lenia, stanowitoby czyn nieuczciwej konkurencji. To samo zasadniczo dotyczy
przedsigbiorcy, ktoéry uzywa nazwy placéwki obrotu pozaaptecznego, cho¢ nie
prowadzi sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez recepty.

Reklama apteki ogolnodostepnej, punktu aptecznego oraz placowek obrotu
pozaaptecznego odnoszaca si¢ do produktéw leczniczych lub wyrobow me-
dycznych rozumianych w powyzszym znaczeniu jest zakazana, z wyjatkiem
informacji o godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego (art. 94a ust. 1-2
w zw. z art. 52 p.f.). Niedozwolona reklama moze m.in. przyja¢ postac pro-
gramu lojalno$ciowego, polegajacego na ,informowaniu i zachecaniu do
zakupu produktéw leczniczych lub wyrobdéw medycznych w danej aptece
poprzez «program» kierowany do klientow, ktory dla jego uczestnikow
przewiduje okreslone bonusy, upusty, rabaty przy nabyciu towarow, co ma

na celu zwickszenie ich sprzedazy”? .

29 Wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z 24.01.2013 r., VI SA/Wa
1908/12, LEX nr 1369079; wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z 11.03.2015 r., IT GSK
168/14, LEX nr 1774885, zob. takze wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z 24.09.2014 r.,
II GSK 1102/13, LEX nr 1572591; wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
z11.03.2015 r., VI SA/Wa 2639/14, LEX nr 1817355



OBROT DETALICZNY PRODUKTAMI LECZNICZYMI 111

3.2. Zamkniety katalog czynnoSci przedsi¢ebiorcéw uprawnionych
do dokonywania obrotu detalicznego

W najszerszym ujeciu obrot detaliczny produktow leczniczych 1 $wiad-
czenie ustug farmaceutycznych moga podejmowaé apteki ogdlnodostepne.
W pismiennictwie i orzecznictwie wystepuje spor co do zakresu czynnosci
(ustug) z ochrony zdrowia, ktére moze realizowac taka apteka. Wedtug sta-
nowiska pierwszego sg one zamieszczone w katalogu zamknietym, co wy-
klucza dokonywanie innych czynnosci i ustug poza przewidzianymi w prze-
pisach. Opiera si¢ ono na literalnej wyktadni art. 86 ust. 1-2b, 5, 8-9, art. 87
ust. 2 p.f.3° Te czynnosci dziela sie na podstawowe, takie jak wydawanie
produktéw leczniczych i wyrobow medycznych, udzielanie o nich informacji,
sporzadzanie lekow recepturowych i aptecznych, oraz pozostate, w szczegdl-
nosci sprzedaz innych produktéw wymienionych w art. 75 ust. 5 w zw. z art.
86 ust. 8 p.f., a takze inne czynnos$ci okreslone w dotychczas niewydanym
przez ministra zdrowia rozporzadzeniu (art. 86 ust. 9 p.f.). NSA odnoszac si¢
do tego podzialu, zwrécit uwage, ze: ,,Podstawowg dziatalnos$ciag apteki jest
$wiadczenie przez uprawnione osoby ustug farmaceutycznych, a sprzedaz
produktéw wymienionych w art. 72 ust. 5 Prawa farmaceutycznego moze
by¢ prowadzona tylko pod warunkiem, ze ich przechowywanie i sprzedaz nie
beda przeszkadzaé podstawowej dziatalnosci apteki”'. Oznacza to takze
wymog oddzielnego magazynowania takich produktéw?. Nie jest jasne, czy
wszystkie czynnos$ci mieszczace si¢ w grupie czynno$ci podstawowych maja
charakter obligatoryjny, czyli ze apteka musi je dokonywaé, np. sporzadzac
leki recepturowe? Wydaje sig, ze tak nie jest. Z pewnosciag obligatoryjne jest
wydawanie (sprzedaz) produktoéw leczniczych, a zaniechanie moze skutkowac
sankcjami administracyjnoprawnymi (zob. art. 103 ust. 2 pkt 3 p.f.). Nie budzi
takze watpliwosci, ze sprzedaz innych produktéw wymienionych w art. 75
ust. 5 w zw. z art. 86 ust. 8 p.f. jest fakultatywna®.

Stanowisko drugie zaktada, ze brak wspomnianego rozporzadzenia nie
stanowi przeszkody do dokonywania przez apteki innych, niz przewidziane
w przepisach czynnosci zwigzanych z ochrong zdrowia, za czym przemawia

30 Zob. wyrok WSA w Warszawie z 24.02.2016 1., VI SA/Wa 1959/15, LEX nr 2055303; wyrok
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 26.03.2012, VI SA/Wa 176/12, LEX
nr 1277089; por. wyrok WSA w Warszawie z dnia 14 czerwca 2010 r., VI SA/Wa 565/10.

31 Wyrok NSA z3.12.2013 r., I GSK 876/12, LEX nr 1530507.

32 Wyrok WSA w Warszawie z 4.12.2007 r., LEX nr 452341.

3 W L. OLSZEWSKI, Komentarz do art. 86, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. W.L. Ol-
szewski, art. 86, Nb. 17; por. wyrok WSA w Warszawie z 4.12.2007 r., VII SA/Wa 1299/07.
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konstytucyjna zasada wolnos$ci gospodarczej i koniecznos$¢ wyktadni przepi-
sOW ja ograniczajacych zgodnie z zasada ,,w razie watpliwos$ci na korzys¢”
(in dubio pro liberate). Dodatkowo podnosi si¢, ze takie czynnos$ci mieszcza
sie w pojeciu wykonywania zawodu farmaceuty (art. 2a ust. 1 pkt 7 u.i.a.**),
a zatem s3 dopuszczalne. Przejawem tego stanowiska bylo dopuszczenie
W orzecznictwie czynno$ci w postaci wystawienia w aptece ci$nieniomierza do
bezptatnego uzytku klientom apteki®’. Inne czynnosci z tego zakresu wymie-
niane w piSmiennictwie to ustugi nieodplatne (art. 750 k.c.) i darowizny
(art. 888 k.c.): ,,wykonywanie podstawowych badan diagnostycznych (pomiar
masy ciata, wzrostu, ci$nienia), przyjmowanie do utylizacji przeterminowa-
nych lekow, udostepnianie materiatlow edukacyjnych, nieodptatne przekazy-
wanie glukometréw, doradztwo zywieniowe, dermokonsultacje itp.”®.
Zajmujac stanowisko we wspomnianym sporze, nalezy zauwazy¢, ze klu-
czowe w nim jest rozstrzygnigcie, czy (sporne) czynnos$ci apteki ogélnodo-
stepnej mialyby by¢ wykonywane w sposob staly i skoordynowany celem
osiggniecia zarobku, czy jedynie okazjonalnie i bez zarobku. Znacznie trud-
niej jest opowiedzie¢ si¢ za dopuszczalnoscia pierwszej propozycji. Mogtaby
ona prowadzi¢ w konsekwencji do zmiany charakteru apteki na uslugodawce
pewnych ustug zarobkowych. Z art. 86 ust. 1-2, 5, 8-9, art. 87 ust. 2 p.f. jed-
noznacznie wynika, ze apteka moze w ograniczonym zakresie w sposob staty
i skoordynowany dla zysku dokonywac tylko pewnych, okreslonych czynnosci.
Jezeli minister zdrowia nie skorzystat z upowaznienia ustawowego do wyz-
naczenia innych dozwolonych czynnosci aptek, to nie wolno opowiadac si¢
za swoboda ich podejmowania. Z kolei przyjecie drugiej propozycji wydaje
sic dopuszczalne, jezeli czynno$ci mieszcza si¢ w pojeciu wykonywania
zawodu farmaceuty (art. 2a ust. 1 pkt 7 u.i.a.). Dziatalno$¢ apteki ogodlno-
dostepnej nie zasadza si¢ wowczas na statym i skoordynowanym podejmo-
waniu szeregu takich czynno$ci w celach zarobkowych. A zatem nie do-
chodzi do przekroczenia ustawowych ograniczen dotyczacych dzialalnosci
aptek. Wspomniane przepisy nie moga by¢ interpretowane przesadnie re-
strykcyjnie, co oznaczatoby kategoryczny zakaz podejmowania przez apteke
innych, niz wynikajace wprost z przepisOw czynnosci, w szczegodlnosci tych
mieszczacych si¢ w pojeciu wykonywania zawodu farmaceuty (art. 2a ust. 1

34 Ustawa z 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, t.j. Dz.U. z 2016 r., poz. 1496; z 2018 r.,
poz. 1669; z 2019 r., poz. 399, 577.

35 Wyrok NSA z 11.01.2012 r., I GSK 1365/10; W.L. OLSZEWSKI, Komentarz do art. 86, Nb. 9.

36 W.L. OLSZEWSKI, Komentarz do art. 86, Nb. 10; zob. podobnie, cho¢ z podaniem wezszego
zakresu czynnosci J. STEFANCZYK-KACZMARZYK, Komentarz do art. 86, [w:] Prawo farmaceutyczne,
red. M. Kondrat, art. 86, Nb. 86.2.4.
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pkt 7 u.i.a.), np. nicodptatne okazyjne badania diagnostyczne, doradztwo zy-
wieniowe, nauka prawidtowego pomiaru poziomu cukru, kontrola masy ciata.
Wymienione czynno$ci nie moga by¢ jednak podejmowane w celu reklamo-
wym, ktory jest niedozwolony (art. 52 p.f.).

Z cata pewnos$cia niedozwolone sa czynno$ci, ktoére nie mieszcza si¢
w katalogu czynno$ci zwigzanych z ochrong zdrowia i wykonywaniem za-
wodu farmaceuty, np. sprzedaz ksigzek o tematyce zdrowotnej lub kart poda-
runkowych na zakup lekéw, posredniczenie w zawieraniu umoéw ubezpieczen
zdrowotnych itp.”’ Ich zwigzek z ochrong zdrowia jest bardzo odlegty.
W istocie sg to czynnosci o celach $cisle komercyjnych i tym samym sprzecz-
nych ze statusem apteki, jako placowka ochrony zdrowia.

Punkty apteczne moga prowadzi¢ obrot jedynie tymi produktami leczni-
czymi, ktore s3g wyznaczone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 22.10.2010 r.
w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktéore moga by¢ dopuszczone do
obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych®®.
Nie moga $wiadczy¢é wszystkich ustug farmaceutycznych, np. sporzadzac
lekow recepturowych, realizowaé recepty ,,Rp.w” — wydawanej na druku
$cistego zarachowania — na substancje psychotropowe czy s$rodki odurza-
jace™. Dodatkowo wobec nich ustanowiono ograniczenie terytorialne, moga
one prowadzi¢ dziatalnos$¢ na terenach wiejskich, jezeli w danej wsi nie jest
prowadzona apteka ogdlnodostepna (art. 70 ust. 3 p.f.). Placowki obrotu
pozaaptecznego moga prowadzi¢ tylko obrot produktami leczniczymi wyda-
wanymi bez przypisu lekarza i wskazanymi we wspomnianym rozporza-
dzeniu (art. 71 ust. 1, 3 p.f.).

3.3. Tak zwany kierunek obrotu detalicznego

Z art. 68 ust. 1, art. 86 ust. 2 w zw. z art. 65 ust. 1 p.f. nie wynika, po ktorej
stronie umowy wystepuja przedsiebiorcy prowadzacy apteke ogdlnodostepna,
punkt apteczny i placowke obrotu pozaaptecznego?

W pismiennictwie okreslenie ,,obrét detaliczny” definiuje si¢ w nawigza-
niu do pojecia obrotu hurtowego i wyprowadza wniosek, ze polega on na
bezposrednim zaopatrywaniu ludnosci w produkty lecznicze. Jak stwierdzit
SN, dystrybuuje on leki w kierunku do pacjenta. W przeciwnym razie mamy

37 Nie wyklucza catkowicie akceptacji tego pogladu W.L. OLSZEWSKI, Komentarz do art. 86,
Nb. 14.

38 Dz.U. Nr 204, poz. 1353.

3 Wyrok WSA w Warszawie z 4.4.2007 r., VII SA/Wa 2215/06.
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do czynienia z obrotem hurtowym®. Zgodnie z art. 86a p.f. zbywanie pro-
duktow leczniczych przez apteke ogdlnodostepnag lub punkt apteczny hurtowni
farmaceutycznej innej aptece ogdlnodostgpnej lub punktowi aptecznemu jest
zakazane pod rygorem wystapienia sankcji cywilnej i administracyjnej w po-
staci niewazno$ci czynnosci oraz cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
lub punktu aptecznego (art. 86a p.f., art. 58 § 1 k.c., art. 103 ust. 1 pkt 2
w zw. z art. 70 ust. 4 p.f.). WSA w Warszawie w wyroku z 16 marca 2017 r.
przyjat, ze sprzedaz produktow leczniczych przez apteke ogoélnodostepna
hurtowni farmaceutycznej stanowi udzial w tzw. odwréconym tancuchu do-
staw, czyli jest nienalezytym prowadzeniem apteki, a w konsekwencji uza-
sadnia ocen¢ o utracie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogodlnodo-
stepnej, co motywuje cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki®'.

Niedozwolona jest z wyzej wymienionych powodow praktyka dziatania
wystepujacych w obrocie gospodarczym tzw. grup zakupowych. Polega ona
na odsprzedawaniu lekéw przez cztonka takiej grupy, ktora jest jedna apteka
ogolnodostepna, innej takiej aptece bedacej czlonkiem ,,grupy zakupowe;j”*.

Z powyzszych ograniczen wynika takze, ze umowy przelewu wierzytel-
nosci lub przejecia dtugu dotyczace produktéow leczniczych mogg by¢ zawie-
rane jedynie przez te podmioty, ktére mogg uczestniczy¢ w obrocie detalicz-
nym. W przeciwnym razie b¢da one niewazne (art. 509, 519 k.c.).

Pojawia si¢ jednak inne pytanie, mianowicie czy apteki moga dokonywac
wspo6lnie zakupow, wystepujac jako jedna strona? Jezeli w wyniku zakupow
dochodzitoby do nabycia produktéw leczniczych na wspotwlasnosé, to na-
stepnie konieczne byloby jej zniesienie w drodze nabywania udzialow w rze-
czach wspolnych. To za$ stanowiloby niedozwolony obrét produktami lecz-
niczymi miedzy aptekami ogoélnodostepnymi. Jednak nabycie produktow
leczniczych okreslonych w umowie jako rzeczy oznaczonych co do gatunku
skutkuje tym, ze Swiadczenie takie jest podzielne, a zatem dzieli si¢ na tyle
odrebnych stosunkéw zobowigzaniowych, ilu jest kupujacych (art. 379 k.c.).
Nie dochodzi zatem do powstania wspotwlasnosci zakupionych produktow
leczniczych i koniecznosci jej zniesienia. Wsp6lne zakupy sg dopuszczalne.

Z art. 88 ust. 1 pkt 5 p.f. wynika, ze przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem
detalicznym kupuja produkty lecznicze od przedsi¢biorcow upowaznionych

40 Wyrok SN z 06.12.2017 r., SDI 93/17.

41 Wyrok WSA w Warszawie, VI SA/Wa 1439/16, LEX nr 2286166.

42 Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 26.03.2012, VI SA/Wa
176/12, LEX nr 1277089; B. NOWAK-CHRZASZCZ, Komentarz do art. 68, [w:] Prawo farmaceutyczne.
Komentarz, red. W.L. Olszewski, art. 68, Nb. 11.
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do dokonywania obrotu hurtowego produktami leczniczymi z siedzibg na te-
rytorium RP*. Skutkiem naruszenia tej regulacji jest wystapienie sankcji
administracyjnej i cywilnej w postaci niewaznosci umowy zawartej przez
importera i apteke ogdlnodostepng.

Na tle art. 86a p.f. regulujacego tzw. dopuszczalny ,,tancuch dostaw” po-
jawiaja si¢ watpliwosci. Skoro art. 86a p.f. pomija placowki obrotu pozaap-
tecznego, ktére zajmujg si¢ obrotem produktami leczniczymi wydawanymi
bez przepisu lekarza (art. 71 ust. 1 p.f.), to powstaje pytanie, czy moga one
zbywa¢ i nabywac¢ takie produkty migdzy soba? Wydaje si¢, ze tacy przed-
sigbiorcy moga dokonywac jedynie obrotu detalicznego, a nie hurtowego,
dlatego przedmiotem ich przedsigbiorstwa nie moze by¢ ani taki obrot, ani
jego faktyczne dokonywanie. Obrot detaliczny takimi produktami miedzy
placéwkami obrotu pozaaptecznego jest mozliwy, cho¢ pozbawiony znaczenia
z gospodarczego punktu widzenia.

Inaczej trzeba rozstrzygna¢ kolejne zagadnienie, czy przedsigbiorca pro-
wadzacy apteke ogoélnodostepng dokonujacy obrotu innymi niz lecznicze
produktami z art. 72 ust. 5 p.f. ma swobod¢ wyboru kontrahenta i prowadzo-
nego obrotu detalicznego lub hurtowego? Ograniczenia obrotu dotycza tylko
produktow leczniczych (zob. rozdziat 5 — Obrét produktami leczniczymi).
Inne produkty nie sa nimi objete, ale podlegaja innym regulacjom (zob. art.
72 ust. 5 in fine p.f.). Niektore ograniczenia wynikaja jednak z potrzeby
zapewnienia standardow jakos$ciowych podczas jednoczesnego obrotu pro-
duktami leczniczymi i innymi produktami. Nie ma jednak podstaw do roz-
ciggania wszystkich ograniczen dotyczacych obrotu produktami leczniczymi
na obrét innymi produktami w szerszym zakresie, niz wynika to wprost
z przepisow. Apteki ogolnodostepne moga zatem zbywac takze hurtowo inne
produkty z art. 72 ust. 5 p.f. na rzecz innej apteki ogodlnodostepnej, punktu
aptecznego i hurtowni.

Jezeli wezmie si¢ pod uwage, ze produkty lecznicze sa rzeczami zuzy-
walnymi, a przedsigbiorca prowadzacy apteke ogdlnodostepng itp. ma na
celu osigganie zyskow, to oznacza to, iz pojecie obrotu detalicznego spro-
wadza si¢ do zawierania umoéw sprzedazy, czyli czynno$ci prawnych oraz
czynnosci faktycznych stuzacych ich wykonaniu, zwtaszcza wydawania pro-
duktow leczniczych kupujagcym. Przedsigbiorcy uprawnieni wystepuja w niej
jako sprzedawcy, a pacjenci jako kupujacy. Z kolei pojecie ustugi farmaceu-
tycznej polega m.in. na umowie o dzieto i czynnos$ciach faktycznych stuza-
cych jej wykonaniu, w ktorej przedsigbiorcy uprawnieni wyst¢puja jako

43 B. NowAK-CHRZASZCZ, Komentarz do art. 68, Nb. 11.
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przyjmujacy zamowienie, a pacjenci jako zamawiajacy (zob. art. 86 ust. 2
pkt 2-3 p.f., art. 628 k.c.). Czgsciowo pokrywa si¢ ono z pojeciem obrotu
detalicznego, poniewaz po sporzadzeniu lekéw recepturowych i aptecznych
ich wtasno$¢ przechodzi na pacjenta (art. 643 k.c.).

Jezeli sprzedajacym lub przyjmujacym zamodwienie moze by¢ tylko
przedsigbiorca prowadzacy apteke ogoélnodostepng, punkt apteczny lub pla-
cowke obrotu pozaaptecznego, to kupujagcym i zamawiajagcym jedynie pa-
cjent, ktory ma na celu zaspokojenie swoich potrzeb leczniczych (zob.
art. 535, 627 k.c., por. art. 68 ust. 5 p.f.). Z tego wynika, ze moze on nabywac
ograniczong wspomnianymi potrzebami ilo§¢ produktéw leczniczych. Nie
moze takze dokonywa¢ ich zakupu w celu dalszej odsprzedazy. Nie moze on
bowiem dokonywac obrotu detalicznego, wystepujac w roli sprzedawcy. Moze
on by¢ natomiast reprezentowany przez pelnomocnika lub przedstawiciela
ustawowego.

Obroét detaliczny oznacza takze pewien okreslony kierunek dostaw — od
apteki ogolnodostepnej, punktu aptecznego lub placowki obrotu pozaaptecz-
nego z siedzibg na terytorium RP w kierunku do pacjenta. Doznaje on wy-
jatku, mianowicie pacjent moze kupic¢ i przywiez¢ z zagranicy (takze spoza
obszaru UE) bez zgody Prezesa Urzgdu na wlasne potrzeby produkty lecznicze
w liczbie nieprzekraczajgcej pigciu najmniejszych opakowan, z wytaczeniem
srodkow odurzajacych i psychotropowych (art. 68 ust. 5-6 p.f.). Nie chodzi
tu o jednorazowy zakup i przywoz, a jego czestotliwos$¢ zalezy od potrzeb
leczniczych pacjenta. Z tresci art. 68 ust. 5 p.f. wynika, ze zakup i przywoz
wickszej liczby opakowan produktow leczniczych na wlasne potrzeby jest
mozliwy za zgoda Prezesa Urzedu. Prawo farmaceutyczne nie zna jednak
szczegolnej procedury udzielania takiej zgody, a zatem nalezy stosowac ko-
deks postgpowania administracyjnego. Wspomniany wyjatek wymaga doda-
nia dwoch uwag. Po pierwsze — chodzi tu jednak o zakup i przywéz produktu
leczniczego, ktory zaklada bezposrednie, czynne i osobiste dziatanie z wyla-
czeniem jednak sprowadzenia produktu leczniczego w drodze sprzedazy wy-
sytkowej z zagranicy*. Po drugie — o produkty lecznicze wydawane w $wie-
tle polskiego prawa z przepisu lekarza. Oznacza to, ze produkty lecznicze
wydawane w Polsce bez przepisu lekarza moga by¢ kupowane w drodze
sprzedazy wysylkowej. Nie stanowi takze obrotu detalicznego bezposrednie
zastosowanie u pacjenta produktow leczniczych oraz produktow leczniczych

4 Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z 6.03.2018 r., I GSK 1277/16, LEX nr 2474134;
wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Szczecinie z 13.07.2016 r., I SA/Sz 616/16,
LEX nr 2116059; por. wyrok WSA w Gdansku z 1.12.2016 r., IIl SA/Gd 675/16, dostgpny na:
WWWw.orzeczenia.nsa.gov.pl
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wchodzacych w sktad zestawdw przeciwwstrzgsowych, ktérych potrzeba za-
stosowania wynika z rodzaju udzielanego $wiadczenia zdrowotnego (art. 68
ust. 4 p.f.).

3.4. Zawarcie, wykonanie i niewykonanie umow skladajacych si¢
na obrét detaliczny

Przedsigbiorca prowadzacy apteke ogdlnodostgpna, punkt obrotu aptecz-
nego lub placowke obrotu pozaaptecznego wystepuje z reguly z oferta
sprzedazy produktoéw leczniczych przez wystawienie ich w miejscu sprzedazy
na widok publiczny (art. 543 k.c.). Pacjent ja przyjmuje. W przypadku pro-
duktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza przestanka ustawowa
ich sprzedazy pacjentowi jest posiadanie i przekazanie recepty. Umowa
sprzedazy lub umowa o dzieto takiego produktu bez recepty jest niewazna
(art. 96 ust. 1, 4 p.f. w zw. z art. 58 § 1 k.c.). Takze wystapienie innych
przyczyn moze stanowi¢ przeszkode¢ zawarcia umowy, np. zagrozenie dla
zycia i zdrowia pacjenta (art. 96 ust. 5 p.f.). Tres¢ recepty rozstrzyga o przed-
miocie sprzedazy, tj. jego nazwie, postaci, dawkach, ilosci i dawkowaniu
(art. 96a ust. 1 pkt 4 p.f.). Oznacza to, ze wolno$¢ umow jest w tym przypadku
ograniczona do decyzji, czy wykupi¢ produkt leczniczy, w jakiej aptece i po
jakiej cenie oferowanej przez apteki (art. 543 k.c.).

Nieuzasadniona odmowa zawarcia umowy sprzedazy przez apteke (art.
543 k.c.) rodzi odpowiedzialno$¢ w granicach tzw. ujemnego interesu umowy,
ktory obejmuje koszty poniesione przez pacjenta w zwigzku z dgzeniem do
zawarcia umowy i potencjalne wynikte stad utracone korzysci. Jezeli jednak
zachowanie takie skutkowalo szkoda majatkowa na osobie, np. pogorsze-
niem si¢ stanu zdrowia ze wzgledu na nieprzyjecie leku na czas, nie mozna
wykluczy¢ odpowiedzialnosci odszkodowawczej za bezprawne zaniechanie
apteki (art. 415, art. 430 k.c. w zw. z art. 68 ust. 2a, art. 70 ust. 2a p.f.).

Pojecie ,,apteka” oznacza takze miejsce sprzedazy, czyli miejsce zawarcia
i wykonania umowy sktadajacej si¢ na obrot detaliczny oraz $wiadczenia
innych ustug farmaceutycznych. Miejscem tym jest z kolei odrebny budynek
lub lokal niezaleznie od tego, czy stanowia one odrebne nieruchomosci bu-
dynkowe lub lokalowe (art. 86 ust. 2, art. 97 p.f.). Miejsca sprzedazy punktu
aptecznego 1 placowki obrotu pozaaptecznego sg wyznaczone przez ich adresy
(zob. art. 70 ust. 4 w zw. z art. 100 ust. 1 pkt 3 p.f.). Wyjatkiem od tej zasady
jest wysyltkowa sprzedaz produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza, dokonywana przez apteki i punkty apteczne. Nie moga jej dokony-
wac placowki obrotu pozaaptecznego (art. 68 ust. 3 p.f.).
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Umowy sprzedazy sktadajace si¢ na obrét detaliczny produktami deta-
licznymi sa niezwlocznie wykonywane. Nie powstaje wigc z reguty kwestia
terminu wykonania zobowigzania. Wyjatkiem jest sporzadzanie przez apteke
lekow recepturowych, co musi nastagpi¢ w terminie 48 godzin od zlozenia
recepty przez pacjenta, a w przypadku lekéw recepturowych ze $rodkiem
odurzajacym lub oznaczonej ,,wyda¢ natychmiast” — w ciggu czterech go-
dzin. Naruszenie tych termindw, jezeli wynika z okolicznos$ci, za ktére apte-
ka ponosi odpowiedzialno$¢ — z reguty z niedolozenia nalezytej starannosci,
skutkuje potencjalng odpowiedzialno$cia odszkodowawcza za szkode (art. 476,
477, 491 k.c.). Innym przypadkiem nienalezytego wykonania zobowigzania
przez apteke jest wydanie innej (wigkszej lub mniejszej) ilosci leku, niz to
wynika z recepty przepisanej przez lekarza®.

WNIOSKI

Kazdy aspekt obrotu detalicznego produktami leczniczymi, poczawszy od
pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, wymagan ja-
kosciowych stawianych produktom leczniczym, nazwy i opakowania pro-
duktu leczniczego, a skonczywszy na aptekach, czyli przedsigbiorcach
uprawnionych do uczestniczenia w obrocie detalicznym produktami leczni-
czymi, katalogu czynnos$ci sktadajacym si¢ na obrot detaliczny czy tzw. kie-
runek obrotu detalicznego, jest $cisle reglamentowany przez ustawe Prawo
farmaceutyczne. Pomijajac jednak wspomniane ograniczenia ustawowe, sam
obrot detaliczny nastepuje na podstawie umoéw cywilnoprawnych. Ma wigc
charakter cywilnoprawny. Taki wniosek wynika juz z art. 1 p.f. wskazuja-
cego na przedmiotowy zakres ustawy. Reguluje ona zasady i tryb dopusz-
czania do obrotu produktow leczniczych, m.in. wymagania dotyczace jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa ich stosowania, warunki obrotu produktami
leczniczymi, ale z wylaczeniem czynnosci cywilnoprawnych, na podstawie
ktorych wspomniany obrot nastepuje.

Z perspektywy obrotu detalicznego produktami leczniczymi prawo farma-
ceutyczne to rozbudowana regulacja ograniczajaca wieloaspektowo ramy cy-
wilnoprawnego obrotu detalicznego produktami leczniczymi, z pominigciem
jednak czynnos$ci cywilnoprawnych stanowigcych podstawy tego obrotu. Nie
jest to jedyny cel ustawy, ktéra reguluje takze wymagania publicznoprawne

4 Wyrok SN z29.03.2012 r., I CSK 332/11, LEX nr 1214632; por. wyrok Sadu Apelacyjnego
w Warszawie z dnia 14.02.2014 r., VI ACa 1000/13, LEX nr 1469448.
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pod adresem uczestnikoOw obrotu, skutki naruszen itp. Mamy w ustawie zna-
czace przemieszanie czeSciowo roéznych materii regulacyjnych, ktoérych
punktem wspolnym jest generalnie produkt leczniczy. W rezultacie powstata
rozbudowana regulacja, ktorej przejrzystos¢, jasnosé, spojnos¢ pozostawia
wiele do zyczenia. Pod adresem ustawodawcy de lege ferenda skierowaé
nalezy postulat lepszego uporzadkowania regulowanej materii, zwi¢zlejszego
formutowania przepisow, poprawnego postugiwania si¢ jezykiem prawnym,
nawigzywania do podstawowych konstrukcji i terminologii kodeksu cywil-
nego tam, gdzie jest to niezbedne.
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OBROT DETALICZNY PRODUKTAMI LECZNICZYMI
Streszczenie

Z obrotem detalicznym produktami leczniczymi wiaze si¢ wystapienie niebezpieczenstwa za-
grozenia zdrowia i zycia pacjentow, dlatego obrot ten podlega rozbudowanym ograniczeniom
ustawowym, poczawszy od pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, wyma-
gan jako$ciowych stawianych produktom leczniczym, nazwy i opakowania produktu leczniczego,
a skonczywszy na aptekach, czyli przedsigbiorcach uprawnionych do uczestniczenia w obrocie
detalicznym produktami leczniczymi, katalogu czynnosci sktadajacych si¢ na obrot detaliczny,
czy tzw. kierunek obrotu detalicznego. Przywotane przyktadowo ustawowe ograniczenia doty-
czace detalicznego obrotu produktami leczniczymi wywotujg istotne problemy interpretacyjne.
Niezaleznie od nich powstaje inne kluczowe pytanie, mianowicie jak daleko si¢gaja te ustawowe
ograniczenia, czy okreslaja one jedynie zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktow leczni-
czych oraz warunki obrotu produktami leczniczymi, czy tworzg takze podstawy prawne, na pod-
stawie ktorych obrot produktami leczniczymi dokonuje si¢ migdzy apteka a pacjentem.

Stowa kluczowe: produkt leczniczy; obrot produktami leczniczymi; Prawo farmaceutyczne

RETAIL TRADE OF MEDICINAL PRODUCTS
Summary

The retail trade in medicinal products is associated with the risk of a threat to the health and
life of patients, therefore this trade is subject to extensive statutory restrictions, ranging from the
authorization of the medicinal product to the market, quality requirements for medicinal products,
name and packaging of the medicinal product, and ending with pharmacies, i.e. entrepreneurs
entitled to participate in retail trade in medicinal products, the catalogue of activities that make up
the retail trade, or the so-called the direction of retail trade. The above-mentioned statutory
restrictions on retail trade in medicinal products raise significant problems of interpretation.
Regardless of them, another key question arises, namely, how far do these statutory restrictions
go, do they only define the rules and procedure for authorizing medicinal products to be marketed
and the conditions for trading in medicinal products, or also create the legal basis on which
medicinal products are traded between pharmacies and the patient.

Keywords: medicinal products; trade of medicinal products; the Pharmaceutical Law
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