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KATARZYNA MIASKOWSKA

DOPUSZCZANIE DO OBROTU PRODUKTOW LECZNICZYCH
— UJECIE NEGATYWNE | POZYTYWNE

Pacjent, wybierajac produkt leczniczyiie siega po zwykly towar, towa-
rzyszy mu bowiem przy tym szczegblna motywacja. Chce onzggiciej po-
prawi¢ swoj stan zdrowia i ma prawo oczekiwac, ze stasyprodukt lecz-
niczy zgodnie z informacjami na ulotce, przynajmniej go piegorszy.

Produkty lecznicze stanowia towar w rozumieniu tytutu &éei | traktatu
ustanawiajacego Wspélnote Europejska

Chociaz Traktat Wspolnoty Europejskiej (dalej TWE) nievzara definicji
legalnej towaru, przyjmuje sie powszechnie definicgrafutowana przez ETS
w orzeczeniu z dnia 10 grudnia 1968 r. w sprawie 7/68 Komisj&Wochy
[1968] ECR 423. Zgodnie z nia, ,towarem jest wszystko, cze@rto$¢ moz-
na wyrazi¢ w pieniadzu i co moze by¢ przedmiotem tracgakandlowej”.

Oznacza to, ze produkty lecznicze korzystaja z gwaraatmy Traktatem
swobody przeptywu wewnatrz Wspoélnoty. Wyraza sie onaniegieniu cet
i ograniczen ilosciowych, a takze srodkow o skutku dohnréwnowaznych

Dr KATARZYNA MIASKOWSKA — asystent Katedry Teorii Prawa WZNoS KUL; adres do
korespondenciji: Al. Ractawickie 14, 20-950 Lublin.

! Pojecie produktu leczniczego jest pojeciem prawnym.. Atust. 32 ustawy Prawo
farmaceutyczne w sposob nastepujacy definiuje prodektzniczy: ,jest to substancja lub
mieszanina substancji, ktérej przypisuje sie whascisvompobiegania lub leczenia choréb
wystepujacych u ludzi lub zwierzat, lub podawana cziekawi lub zwierzeciu w celu posta-
wienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia czydyfikacji fizjologicznych funkcji
organizmu ludzkiego lub zwierzecego” (ustawa z dnia 6 \&rza 2001 roku Prawo farmaceu-
tyczne, tekst jedn. Dz.U. 2004, nr 53, poz. 533 ze zm.).

2 Traktat z Nicei zmieniajacy Traktat o Unii Europejskiejaktaty ustanawiajace Wspél-
noty Europejskie i niektére zwiazane z nimi akty. Niceap2®2.26 (Dz.U. 2004 r., nr 90,
poz. 864/32).
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pomiedzy panhstwami cztonkowskimi. Jednakze biorad pavage specyfike
zastosowania, produkty lecznicze stanowia szczego6lmgzajptowaru. Nie
wymaga wyjasnienia, ze zbyt permisywne dopuszczanie ldota réznych
substanciji o przeznaczeniu leczniczym mogtoby spowodguoaeazne nega-
tywne skutki dla zdrowia i zycia ludzi.

Z uwagi na to zagrozenie obrét produktami leczniczymi pexaly po-
szczegOlnymi pahstwami cztonkowskimi moze by¢ ograaity poprzez ich
dziatania, podjete na podstawie art. 30 TWE. Zastosowartie30 TWE nie
moze nie stanowi¢ ukrytej formy dyskryminacji i powinnoigfci¢ sie
w ramach polityki zdrowia panstwa cztonkowskiego.

Przejawem szczegdblnego rezimu prawnemu, ktéremu we Wepid podle-
gaja produkty lecznicze, jest to, ze wprowadzenie préddukczniczego do
obrotu na rynku wspdlnotowym (a wiec w ktorymkolwiek z pafi czton-
kowskich) wymaga zezwoleniamarketing authorizatioyy wydanego przez
witasciwy organ w wyniku zastosowania odpowiedniej praggdi na pod-
stawie spetniajacego szczego6towo okreslone kryteriaosku. Najlepszym
sposobem na unikniecie podejrzen o ukryte formy dysknamji byto
ujednolicenie wymogow wobec nowych produktow leczniczyghrowadza-
nych na rynek Wspéinoty.

Ochrona zdrowia odgrywa znaczaca role w polityce UEnata jej czes¢
w wielu obszaraclacquis a jej realizacja, zgodnie z postanowieniami TWE,
ma wymiar miedzysektorowy. Oznacza to analizowanie kazgdolityki
Wspdlnoty pod katem realizacji ochrony zdrowia, ktoéref.at52 TWE
przyznat status priorytetowy.

Zasada ochrony zdrowia ludzkiego jest wskazana w art. 30 Tjak®
podstawa do wprowadzenia ograniczeh w swobodnym przapfiawardéw we
Wspblnocie. W szczegdlnosci dotyczy to produktow leczpah, ktérych
wejscie na rynek i pozostawanie w obrocie obwarowane jestoma wymo-
gami o charakterze zaréwno materialnym (jako$¢, bezgiéstwo i sku-
teczno$¢ produktu), jak i formalnym (dokumentacja whinswarunki sta-
wiane wnioskodawcom).

Nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze wprowadzenie wkikdl ograniczen
dotyczacych swobodnej cyrkulacji produktéw leczniczyehynku wewnetrz-
nym moze sie odby¢ tylko w oparciu o zasade proporcjoosti, ktéra — na
co wskazuje D. Sobczynski — ,przyjmuje wyraznie formespodatu, by jed-
nostka — w swej wolnej sferze dziatania — podlegata ogranizzm wyzna-
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czonym interesem publicznym” Przyjmujac definicje interesu publicznego
za W. Jakimowiczem, ze jest to ,interes wszystkich ludgazych w ramach
politycznie zorganizowanej wspolnoty, gdzie zapewniorest|realizacja
okreslonych, legitymowanych intereséw og6tu, zorganianego w konkretnej
postaci z poszanowaniem wolnosci jednostki jako niezbgejaczesci skita-
dowej dobra publicznego, przy czym realizacja i ochronapaletych ogél-
nych intereséw powinna by¢ bezwarunkowo wymagana w cepewaienia
egzystencji i wspdlnego, pokojowego zycia spoteczeastozonego z grup,
czesci skladowych i jednostek majacych zréznicowarteresy i potrzeby”
mozna odnie$¢ ja do UE. Interesem publicznym na podstaej definicji
bedzie ochrona zdrowia ludzkiego, ktéra ogranicza¢ msada swobodnego
przeptywu produktéw leczniczych.

Wolny rynek zaktada swobodny przepltyw towaréw miedzy gtarami
cztonkowskimi. Jest to mozliwe dzieki m.in. harmonizgmjawa dotyczacego
wymagan wobec poszczegdlnych produktéw bedacych wabrd’olska jest
konstytucyjnie zobligowana do przestrzegania wiagac@ prawa miedzy-
narodowego. Na mocy Uktadu Europejskiego zobowiazateosiee do dosto-
sowania prawa do standardéw Unii Europejskiej, standardi@tyczacych
takze ustanowienia procedur niezbednych do dopuszazproduktu lecz-
niczego do obrotu.

Swoboda gospodarcza — jako podstawa ustroju gospodardzBge zapi-
sana w art. 20 Konstytucji ma charakter negatywnego publicznego prawa
podmiotoweg8. Oznacza to, ze jest ono skorelowane z obowiazkiem orga-
noéw panstwowych do powstrzymania sie od naruszania sdplpodmiotow
powotujacych sie na to prawo. Swoboda dziatalnosci gaspczej obejmuje
skierowany do wiadzy publicznej zakaz ingerencji w sfesgtmwan pod-
miotéw uczestniczacych w grze rynkowej

3D.Sobczyhn s kiZasada proporcjonalnosci w europejskim prawie wspolngim
,Glosa”, 2003, nr 3, s. 8.

“W.Jakimowic zPubliczne prawa podmiotowérakéw 2002, s. 119.

5 Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia9Z9roku (Dz.U. 1997 r.,
nr 78, poz. 483 ze sprostowaniem z dnia 4 kwietnia 2001 r.lUD2001 r., nr 28, poz. 319).

6 Szerzej na ten temat zob. w szczeg6lnosci A. Walaszek-P gt iSwoboda
dziatalnosci gospodarczekKrakow 1994,s. 12; R. W.Kaszubski,J.Kotkowski,
Wolnos¢ gospodarcza i warunki dopuszczalnosci jej ngrzen cz. 1, ,Glosa”, 2000, nr 3, s. 6.

7J. Ciapata, Konstytucyjna zasada wolnosci gospodarczeRuch Prawny,
Ekonomiczny i Socjologiczny”, 2001, z. 4, s. 15.
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Wolnoé& osoby ludzkiej jest stanem naturalnym, wynika z jej przyrod
nej i niezbywalnej godnosci. Prawo naturalne, stanoviismament systemu
prawnego panstwa, powoduje, ze przepisy prawa opigggkiem prawa ce-
chy natury ludzkiej, pierwotne wzgledem panstwa. Skoeclhy te sa pier-
wotne wzgledem panstwa, to pozadane jest, by panstivo¢by w swoich
dziataniach prawotwdérczych, brato je pod uwage. Panstiganoze przyznac
cztowiekowi prawa naturalnego, a jedynie moze podkte$tigo istnienie
i znaczenie, poddajac to prawo szczegolnej ochronie. W&firgospodarcza
jest naturalna konsekwencje, jednym z przejawéw wathesoby ludzkiej.

Jurydyczne aspekty wolnosci gospodarczej wiaza §& mnormowaniem
w systemie danego panstwa. Jak wskazuje D. Dudek, Korgtytbsoluty-
zuje jedynie zrédio swoich wolnosci i praw, jakie stanogodnosS¢ osoby
ludzkiej, same za$ wolno$ci i prawa nie maja charaktezawzglednegd
Konstytucja zostata bowiem zaopatrzona w generalna kilguart. 31 ust. 3,
na podstawie ktorej ograniczone zostat moze korzystaniychze praw
i wolnosci. Ograniczenie to, co nalezy podkresli¢, yaaty jedynie wyko-
rzystywania wolnosci i praw; nie jest mozliwa — na podsewart. 31 ust. 3
Konstytucji — odmowa uznania praw i wolnosci ani ich odgcKlauzula
ograniczajaca prawo lub wolno$¢ moze mie¢ zastososvieyiko wtedy, gdy
przepis ustawy tak przewiduje (wykluczona jest wiec iregmja przez akt
nizszej niz ustawa rangi) i jesli konkretne prawo lub nwdé¢ wejdzie
w konflikt z wartoSciami takimi, jak bezpieczenstwo mana, porzadek
publiczny, ochrona Srodowiska, zdrowia i moralno$ci lx#nej albo ochrona
praw i wolnosci innych oséb. Ponadto zastosowanie ogeami@ w korzy-
staniu z prawa lub wolnosci powinno spetnia¢ wymogi zgsprbporcjonal-
nosci. Kryteria oceny zastosowania tej zasady wypracoWkalv orzeczeniu
z dnia 26 kwietnia 1995 r. w sprawie K. 11/4po pierwsze, bada sie, czy
przyjeta regulacja jest w stanie doprowadzi¢ do zamieyzb skutkow,
nastepnie czy jest ona rzeczywiscie niezbedna dla achrioteresu pu-
blicznego aktualizujacego sie w konkretnym stanie faktyym i czy efekty

8 Obszerne rozwazania na temat kategorii wolnosci zob. Du ®e k, Konstytucyjna
wolnos¢ cziowieka a tymczasowe aresztowahieéblin 1999, s. 127-150.

°Dud ek, dz. cyt., s. 102.

0°0OTK 1995 r., cz. | poz. 12, s. 128 n. Wiecej na ten temat zob.2ezegdlnosci
A.Walaszek-Pyzio tZasada proporcjonalnosci w orzecznictwie Trybunatu Kgns
tucyjnego ,Przeglad Ustawodawstwa Gospodarczego”, 1995, nr 15s. 1
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wprowadzonej regulacji pozostaja w odpowiedniej profiodn ciezaréw
naktadanych przez nia na obywatela.

Wolnos$¢ gospodarcza, wmontowana w ramy prawne KonsjiyRR i usta-
wy o0 swobodzie dziatalnoSci gospodarczej, ktérej przgpidasciwie po-
twierdzaja uregulowania ustawy zasadniczej, jest — jakamgje M. Zdyb —
konglomeratem i synteza poszczegoélnych, czastkowyobbéal.

W aspekcie analizowanego w niniejszym opracowaniu pozwalea do-
puszczanie produktow leczniczych do obrotu wolnos¢ gdspcza doznaje
ograniczenia w odniesieniu do swobody w zakresie zbywanieatdéw. Przed-
siebiorca nie moze bowiem, powotujac sie na wolnoéémpdarcza, wprowa-
dzi¢ do obrotu produktow leczniczych, zanim nie otrzymatoadziatanie
zgody od organdéw panstwa. Reglamentacja dziatalnoSspgdarczej w tym
zakresie obejmuje pozwolenie na dopuszczenie do obrotun®gyuzyskania
uprzedniej zgody od panstwa wprowadzony zostat ustaveav@rfarmaceu-
tyczne, spetniony wiec zostat warunek ograniczenia wétnav akcie rangi
ustawowej. Z jaka wiec wartoscia zderzyla sie swobag@spodarcza?
W przypadku obrotu produktami leczniczymi mamy ewidentngyitad ogra-
niczenia wolnosci gospodarczej ze wzgledu na wymog achrzdrowia.

Art. 2 pkt 26 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze pozwelam do-
puszczenie do obrotu jest decyzja wydana przez uprawnioman, po-
twierdzajaca, ze dany produkt leczniczy moze by¢ dramtem obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wydanie pozwokertej tresci ma
znaczenie w wielu aspektach. Po pierwsze, produkt lecgnicskazany w tej
decyzji nie pozostaje juz dtuzegs extra commerciunbez niej pozostawatby
nielegalnie w obroci¥. Dlatego w pierwszym odruchu mozna by przychyli¢
sie do zapatrywania, ze decyzja zezwalajaca na dopas&zdo obrotu
uchyla generalny zakaz w konkretnym przypadku. Wéwczadilyi&my do
czynienia z klasyczna konstrukcja zakazu z zastrzezrenizyskania pozwo-
lenia. Wydaje sie je wtedy, gdy zakaz ustanowiony w celuroak og6tu
i intereséw 0s6b trzecich moze by¢ zawieszony po przepdaenej kontroli
stwierdzajacej przewage interesu prywathego wnioskmga pozwolenia
w konkretnym przypadktf. Doktryna prawa niemieckiego postuguje sie na-

11 7ob. M. Z d y b, Prawo dziatalnoéci gospodarczekrakéw: Zakamycze 2001, s. 45.

12 7ob. w szczego6lnoéci art. 124 Prawa farmaceutycznego.

13 por. K. H. E r i a u f,Das Verbot mit ErlaubnisvorbehalJuristische Schulung”, 1962,
z. 7, s. 422 n.; Ch. G u s Werbot mit Erlaubnisvorbehalt — Verbot mit Dispensvorbeha
LJuristische Schulung”, 1981, z. 4, s. 80 n.
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wet zbiorczym okreslenienKontrollerlaubnis — pozwolenie na podstawie
przeprowadzonej kontroli, wydawane gtéwnie w prawie prygefowym®.

Poprzez wykorzystanie tej konstrukcji reguluje sie takiachowania
jednostek, ktére nie sa bezwarunkowo oceniane jako swmgace sie
bezpieczenstwu czy porzadkowi publicznemu, ale mogeistac potencjalne
zagrozenie dla débr chronionych prawem, gdyby zostatyjgtedorzez osoby
nie dajace odpowiedniej gwarancji tego dziatania.

Przyjrze¢ sie jednak nalezy konstrukcji przepisu wpadwajacego obo-
wiazek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotdyktu leczni-
czego na gruncie ustawy Prawo farmaceutyczne: ,Do obropusgipczone sa
produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie na dopusniz do obrotu”.

Przytoczonen extensisformutowanie nie ma brzmienia negatywnego, tzn.
nie przewiduje generalnego zakazu wprowadzania do obnatdyktow lecz-
niczych, od ktérego uwolnieniem bytoby wydanie pozwolena&awprowadze-
nie do obrotu. W polskim systemie prawnym spotyka sie bantato przy-
padkéw, w ktérych przepis prawa wyraznie stwierdza, zeegsiebranie
pewnych czynnosci jest zakazane i ze od tego zakazu mezéia pewne
wyjatki w drodze udzielenia ,dyspensy” przez wiadze.

W przewazajacej czesci stan jest taki, ze przepis pranie zabrania
wyraznie w ogéle pewnej dziatalnosci, lecz postanaw@apezedsiebranie jej
moze nastapi¢ dopiero po uzyskaniu pozwolenia, czydt jewarunkowane
otrzymaniem tego pozwolenia.

Brzmienie tych przepiséw jest dos¢ jasne. Nie maja ommfonegatywne;j,
nie postanawiaja, ze rozwijanie pewnej formy dziatakiogst zakazane;
wprost przeciwnie, stwierdzaja one, ze wolno rozwijand dziatalnos¢, ale
dopiero po uzyskaniu zezwolenia.

Z tej przyczyny, z dwéch wnioskoéw logicznych, jakie mozngsnué z po-
stanowienia normy prawnej o tresci: ,prowadzi¢ pewngat#nos¢ wolno, ale
dopiero po uzyskaniu odpowiedniego pozwolenia”, raczagdaly bedzie
wniosek: ,wszystko wolno, ale pod warunkiem uzyskania zelamia” niz
»Nic nie wolno, ale wyjatkowo wtadza moze pozwoli¢”.

Przyjecie pierwszego stanowiska jest zgodne z pojeciemeséci jednostki
w spoteczenstwie, przejawiajacej sie w tym, ze moza &aorzystaC ze swej
wolnosci w przewazajacej czesci przypadkow bez ugniej kontroli ze stro-

“por,.H.Maure rAllgemeines Verwaltungsrech¥iinchen 1994, s. 197.
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ny panstwa, natomiast w pewnych kierunkach, Scisle intef/anych przez
normy prawa, moze z niej korzysta¢ dopiero po kontroliargw panstwa.

W doktrynie prawa polskiego pojawia sie poglad, ze polmge dopusz-
czajace do obrotu produkt leczniczy nie dotyczy sfery wedki gospodar-
czef® i w konsekwencji nie tworzy w ptaszczyznie materialnosprej pra-
wa podmiotowego i sprzezonego z nim obowiazku dziatadainistracjt®.
Nic bardziej mylnego. Wolno$¢ gospodarcza zawiera w editmiwiem szereg
réznorodnych, czastkowych swobdd, m.in. swobode zlwwaowaréw’,
ktérymi przeciez sa takze produkty lecznicze. Pozwidethopuszczajace do
obrotu sa pozwoleniami zwiazanymi; $wiadczy o tym claably kategorycznie
sformutowany katalog przestanek odmowy wydania pozwaenart. 30 pra-
wa farmaceutycznego, ktéry jest zamkniety. Wynika z tegm jezeli przed-
siebiorca zamierza wprowadzi¢ dany produkt leczniczyoootu i w trakcie
postepowania nie zajda przestanki okreslone w przymwaia przepisie, moze
on oczekiwaé¢ on organu administracyjnego (w tym przypadkaistra zdro-
wia) wydania pozytywnej decyZfi. Rozstrzygniecie podjete przez ministra
zdrowia jest decyzja administracyjna w rozumieniu art0O41k.p.a.,
z wszelkimi tego konsekwencjami dotyczacymi mozliwiofg podwazania
w trybie zwyczajnym i nadzwyczajnym.

Inna konsekwencja wydania pozwolenia na dopuszczeni®ldotu jest
mozliwoé¢ ordynowania takiego produktu leczniczegpearlekarzy®, rekla-
mowania go na terytorium RP, a takze ubieganie sie 0 uena&yo pozwo-
lenia w ramach procedury wzajemnego uznania pozwoleh wnmpanstwie
cztonkowskim UE.

Biorac pod uwage doktrynalny podziat na pozwolenia odigaos sie do
rzeczy oraz te odnoszace sie do o&9lpozwolenie na dopuszczenie do

% Tak uwaza A. Niewe gtows k iReglamentacja administracyjna w zakresie
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczygbrawo i Medycyna”, 2005, nr 3, s. 79.

18 Na przyktad M. W a lig 6 rs k i,Nowe prawo dziatalnoéci gospodarczdjoznan
2001, s. 287.

17 Tak uwaza m.in. Zdyb (dz. cyt., s. 46).

18 Takiego zdania jest np. D. KijowskiPpzwolenia w administracji publiczneBiatystok
2000, s. 94-95).

19 Wynika to z art. 45 ustawy o zawodzie lekarza: ,Lekarz moragynowac¢ te produkty
lecznicze i materiaty medyczne, ktére sa dopuszczone dotolw Rzeczypospolitej Polskiej
na zasadach okreslonych w odrebnych przepisach”.

20 Co do tego dogmatycznego przyporzadkowania por. E. D e u hsid.-D. Lip -
p e r t, Kommentar zum Arzneimittelgese®erlin 2001 (8 21 Nb. 6) oraz A. Stein -
h & u B e r,Rechtsfragen der behdrdlichen Produktzulassuedangen 1993, s. 91 n.
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obrotu ma charakter mieszany. Dopuszczenie odnosi siglizejestrony do
0s6b, gdyz wydawane jest jedynie na wniosek przedsiebiarjest on
imiennie oznaczony w tresci decyzji, poza tym decyzja taagiz momentem
doreczenia jej adresatowi. Natomiast o powiazaniu z zaetd decyzji o do-
puszczeniu do obrotu Swiadczy jej natura; w decyzji tejdaarszczegoétowo
okres$la sie produkt, jego sktad, opakowanie. Charakmwawolenia dopu-
szczajacego produkt leczniczy na rynek nie przesadpapepisy prawa
farmaceutycznego. Art. 31 ust. 1 reguluje sytuacje zmigogimiotu od-
powiedzialnego w trakcie waznosci pozwolenia. Wéwczanister zdrowia
wydaje nowe pozwolenie na podstawie wniosku osoby wstaljw prawa
i obowiazki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnegopowyzszego
zapisu mogtoby wynikaé, ze wydawane jest nowe pozwolamaleznione od
przymiotbw nowego wnioskodawcy, jednakze juz w nasygpredaniu ten
sam przepis przewiduje, ze pozwolenie zachowuje dotyabozy numer.
Ponadto nowy podmiot odpowiedzialny powinien ztozyéviadczenie, ze nie
ulegly zmianie inne elementy pozwolenia oraz dokumenthe@aca podstawa
jego wydania pierwotnemu podmiotowi odpowiedzialnemu.

Ta sporna kwestia odnoszaca sie do charakteru tego pemwokostata
skonstatowana przez przedstawiciela doktryny niemigokiesposdb naste-
pujacy: ,dopuszczenie (pozwolenie) odnosi sie do pradukas postepowanie
w sprawie dopuszczenia odnosi sie do o$éb”

Na tym etapie rozwazah procedure dopuszczania prosuktdzniczych
na rynek nalezy postrzega¢ od strony negatywnej — jak@migeenie wol-
nosci gospodarczej w zakresie zbywania towarOw; ogramiez jednakze
dopuszczalne, ze wzgledu na przestanke potrzeby ochzdnywia.

Nieco inaczej jednak nalezy postrzega¢ pozwolenie nauspgzenie do
obrotu produktow leczniczych, gdy za punkt wyjScia rozesaobierzemy art.
68 ust. 1 Konstytucji RP. Z brzmienia tego artykutu wynika, kazdy ma
prawo do ochrony zdrowia. Na gruncie wyroku TK w sprawie K (3%f
prawo to rozpatrywaé mozna w kilku aspektach.

Po pierwsze, za punkt wyjscia dla okreS$lenia hierarchéirtesci osobo-
wych, a przez to praw obywatelskich, nalezy przyja¢ &@. Konstytucji,
w Swietle ktorego zrédtem wolnos$ci i praw cztowieka orakywatela jest
przyrodzona i niezbywalna godnos¢ cztowieka. Jest omamaniuszalna, a jej

2lW. A. Rehmann,lst die arzneimittelrechtliche Zulassung personenbemBge
.Pharma Recht”, 1995, s. 287 [tf. wlasne].
22 pz.U. 2004 r., nr 5, poz. 37.



DOPUSZCZANIE DO OBROTU PRODUKTOW LECZNICZYCH 251

poszanowanie i ochrona jest obowiazkiem witadz publichny@osréd praw,
ktérych zrédiem jest art. 30 Konstytucji, podstawowe zzede maja te, ktére
nawiazujac wprost do istoty godnosci ludzkiej, wyrgzgej kwintesencje,
maja charakter praw fundamentalnych. Trybunat Konstyjrue w wyroku
w sprawie P 12/9% stwierdzit jednoznacznie: ,Ustawodawca z reguly nie
moze ich nie tylko kwestionowac, ale i ogranicza¢. Néeane w zasadniczej
swojej tresci uzaleznione od woli prawodawcy, a tym bépdnd organéw
stosujacych prawo, bez wzgledu na to, czy beda to orgadministracji
publicznej, czy sady. Stad okre$la sie je mianem prazyymdzonych. Z nimi
wiaze sie niewatpliwie konstytucyjna teza o nienaalep$ci godnosci
cztowieka. Takie rozumowanie nawiazuje do preambuty i arDeklaracji
Praw Cziowieka i Obywatela, z ktorych wynika zasada, zedinarodzenia
sie cztowiekiem — a nie na podstawie jakichkolwiek inny&tGav i czynnosSci
prawnych — cztowiek jest podmiotem wszystkich praw wyni@jch z jego
cztowieczenstwa. W tym znaczeniu godnos¢ cztowiekajag uzalezniona
od woli ustrojodawcy (prawodawcy)”.

W wyroku K 13/03 Trybunat stwierdzit, ze artykuty 30 i 38 Kstytucji
wyjatkowo mocno, wrecz nierozerwalnie zwiazane satz @8 Konstytucji.
Ochrona zdrowia jest SciSle zwiazana z ochrona zyaimrawo do zycia —
z godnoscia cztowieka. Prawo do ochrony zdrowia — to pezedzystkim
prawo do zachowania zycia i jego obrony, gdy jest zagrezdfluczowe
znaczenie dla zrozumienia prawa do ochrony zdrowia mdj&kanstytucyjne
uwarunkowania. Prawo do ochrony zdrowia jest, zdaniem AlaZd&onsty-
tucyjnie gwarantowane, i to nie tylko jako prawo, ktére na€l@ostaje jego
adresatom przez witadze panstwowa, ale jest to prawotpadsve, wynika-
jace z przyrodzonej i niezbywalnej godnosci cztowiekédrkgo przestrze-
ganie wladza panstwowa jest zobowiazana ochr&fiac¢

W doktrynie wyraznie zwraca sie uwage na to, ze art. 68 lisnie ma
charakteru deklaratywnegd Stuszny wydaje sie wiec poglad J. Ciemniew-
skiego, ze art. 68 ust. 1 to norma prawna, z ktorej wynikalaeslone
obowiazki w stosunku do wiadzy publiczi&j Sformutowanie ,kazdy” ma

23 OTK ZU 2000, z. 7, poz. 260.

24 A. Z o | |, Problemy stuzby zdrowia w $wietle do$wiadczeh RfF®awo i Medycyna”,
2000, nr 8, s. 16.

25 7ob. np. H. | zd e b s k iPodstawy prawne ustroju zdrowia publicznego w Polsce
.Zdrowie Publiczne”, 5-6(2001), s. 377.

2%63.Ciemniews k iKonstytucyjne podstawy praw pacjenta. Materialy Konfejen
,Godnos¢ czlowieka podstawa praw chorego i pacjent¥1ll Swiatowy Dzien Chorego.
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prawo do ochrony oznacza, ze Konstytucja wyklucza jakielek wytaczenia
podmiotowe z zakresu jej dziatania.

Od praw fundamentalnych (przyrodzonych kazdemu z radpwieczen-
stwa) nalezatoby odr6znic te, ktére nie sa prosta eanpngodnosci ludzkiej,
a stanowia jedynie forme lub jedna z form zabezpieczgmaw cztowieka.
Maja wiec charakter praw umozliwiajacych realizagjeych praw i wolnosci
i sa w stosunku do nich akcesoryjne. Prawa te ustawodawcze resztatto-
wac, poszukujac optymalnego modelu, ktory z jednej strbadzie stwarzac
mozliwos¢ ich ochrony, z drugiej za$ — kreowac instamty gwarantujace
mozliwos¢ realizowania innych konstytucyjnych warbsArt. 68 ust. 2
naktada na wtadze publiczne, a w szczegdlnosci na ustamoglaobowiazek
okre$lenia zasad realizowania prawa do ochrony zdrowiakalduje wiec
stworzenie normatywnego ukladu odniesienia (systemu pegw), ktory po-
zwoli dookresli¢ treS¢ prawa do ochrony zdrowia, a ag2y sie z koniecz-
noscia okreslenia warunkéw i zakresu udzielania Sezaéh zdrowotnych.

Ustrojodawca nie przesadza tego, jaki model normatywnyipi@n usta-
wodawca przyja¢ w tej materii. Ksztattujac go, powiniganak sie kierowaé
treScia Konstytucji, a przede wszystkim mie¢ na uwadeenartosci kon-
stytucyjne, ktére sa konsekwencja przyjetej w art. 1 &yhucji Rzeczy-
pospolitej Polskiej zasady, ze Rzeczpospolita Polskadebrem wspolnym
wszystkich obywateli, oraz wynikajacej z art. 30 Konstgjtuzasady, ze
godnosc¢ cztowieka jest zrodtem wszelkich praw i woltiodJstawodawca,
dokonujac wyboru okreslonego modelu normatywnego,z@era siebie zwia-
zana z tym odpowiedzialnos¢ za spdjnosé, jasnosémpdementarnosc in-
strumentéw, ktére go wyrazaja.

Na temat ochrony zdrowia TK wypowiedziat sie juz w wyrokusprawie
K 2/98%7, wedtug ktorego z art. 68 ust. 1 Konstytucji nalezy wywigsod-
miotowe prawo jednostki do ochrony zdrowia. TreScia pmado ochrony
zdrowia nie jest naturalnie jakis abstrakcyjnie okre$§idi w gruncie rzeczy
niedefiniowalny — o czym nizej) stan ,zdrowia” poszczegéth jednostek,
ale mozliwos¢ korzystania z systemu ochrony zdrowiankftjonalnie ukie-
runkowanego na zwalczanie i zapobieganie chorobom, urazomepetno-
sprawnosci. Norma art. 68 ust. 1 Konstytucji nie przesadkonstrukcji tego
systemu jako catosci ani jego poszczegélnych elementéw.

27 OTK ZU 1999, nr 3, poz. 38.
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Tres€ art. 68 ust. 1 i ust. 2 Konstytucji nie daje podstawzthadowania
jakiej$ materialnej definicji pojecia ,ochrona zdrowiaMozna natomiast
stanowczo stwierdzi¢, ze wskazane przepisy konstyheyjaktuja zdrowie
jako szczegoblnie wazne dobro, chronione w odniesieniu daystkich jego
aspektéw, nie tylko tych wprost wymienionych w Konstytudjiaka interpre-
tacja jest uprawniona w kontekscie aktéw prawa miedzgdawego ratyfiko-
wanych przez RP; chodzi tu zwlaszcza o Konstytubjﬁafﬁowej Organizaciji
Zdrowia z dnia 22 lipca 1946 ¥ ktéra stanowi, ze .Korzystanie z naj-
wyzszego osiagalnego poziomu zdrowia jest jednym z mvdswych praw
kazdej istoty ludzkiej”, przy czym ,zdrowie jest stanempainej pomysinosci
fizycznej, umystowej i spotecznej, a nie jedynie brakienoiby”; o Mie-
dzynarodowy Pakt Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kaliyich ONZ
z dnia 19 grudnia 1966 % z postanowieniem: ,kazdy ma prawo do korzy-
stania z najwyzszego osiagalnego poziomu ochrony zdrofidycznego
i psychicznego” oraz o Europejska Karte Socjalna z dnaphzdziernika
1961 r3 zawierajaca sformutowanie: ,kazdy ma prawo do korapsa
z wszelkich srodkéw umozliwiajacych mu osiagniecietiwie najlepszego
stanu zdrowia”.

Ze wskazanymi powyzej uprawnieniami jednostki skoreloway¢ po-
winny odpowiednie obowiazki organéw wtadzy publicznejbdviazki te
— w Swietle zasady pomocniczosci zawartej w Preambulesi§dnciji — po-
legaja na stworzeniu i zapewnieniu funkcjonowania syste&rodkéw, ktére
~uprzedzatyby choroby lub przywracaly zdrowie publiczne pgloprzedniego
stanu”. Jak podkresla A. Okolski, srodki te maja chaealgublicznoprawny,
gtéwnie administracyjno-prawny.

W tradycyjnym rozumieniu system ochrony zdrowia utozsamyijest z ta-
kimi dziataniami panstwa, jak Swiadczenia zdrowotnesteyn zabezpieczen
spotecznych, refundacja lekdw czy system lecznictwa zaetkgo lub orga-
nizacja obowiazkowych szczepi®h Coraz czesciej jednak w doktrynie po-
jawia sie poglad, ze takze organizacja reglamentapjiowadzania do obrotu

28 Dz.U. 1948 r., nr 61, poz. 477.

29 Dz.U. 1977 r., nr 38, poz. 169.

30 Dz.U. 1999 r., nr 8, poz. 67.

LA, Okolski, Wykltad prawa administracyjnego oraz prawa administraego
obowiazujacego w Krolestwie Polskim Il, Warszawa 1882, s. 650.

32 Na temat etycznych aspektéw finansowania systemu ochrdngwia ze $rodkéw pu-
blicznych zob. W. £ a ¢ z k 0 w s k iEtyczne aspekty finansowania potrzeb socjalnych ze
Srodkow publicznych,Ruch Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny”, 2004, z.s4 10.
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produktéw leczniczych wpisuje sie do systemu ochrony wiad’. Czy taki
poglad jest uprawniony? Biorac pod uwage raz jeszceepizepisy prawa
konstytucyjnego nie przesadzaja o treSci materialnejegia ,ochrona
zdrowia”, mozna przyja¢, ze wszelkie dziatania podeymane przez organy
pahstwa, ktérych celem jest ochrona zdrowia, beda =@fexzvtasnie do
systemu ochrony tej wartosci. Méwimy tu o takich dziatafiaktére wpisane
sa w normy prawne i zorganizowane sa w ramach pewnych tsir@dmini-
stracyjno-prawnych. Wprowadzenie przez ustawodawcekpefo szczegol-
nego rezimu dopuszczania produktow leczniczych do olotlyktowane jest
specjalnym charakterem tego towaru. Jego stosowanie steojgojetne dla
zdrowia ludzkiego, stad bardzo rozbudowany labirynt pigéw, wymagan,
jakim ma sprostac produkt leczniczy (i jego producentpimatrafi do obrotu
gospodarczego. Pacjenci zas maja prawo oczekiwaca@stywo zagwarantuje
tak geste sito kontrolne produktéw leczniczych na etaplhedopuszczania do
obrotu, ze wyeliminowane zostanie ryzyko ich niepozad# dziatah w pra-
widtowych warunkach zastosowania.

Okolski, klasyk polskiego prawa administracyjnego, twiat: ,Utrzymanie
zdrowia w dobrym stanie winno by¢ przede wszystkim zadanp@jedyncze-
go cztowieka, dla ktérego zdrowie fizyczne jest podstawaystowego
i ekonomicznego rozwoju. Zdrowie zalezy jednak od rozywitwarunkéw,
przyczyn, jak np. od czystego powietrza, Swiezej, nisiep] zywnosci,
dobrej wody, odpowiednich mieszkan. Warunki te dziatp@mysinie lub
zgubnie na zdrowie nie tylko pojedynczych obywateli, aleatego spote-
czehstwa. Nie wszystkie za$ sobie moze zapewni¢ pojedy cziowiek,
z powodu, ze nie ma odpowiednich $rodkow. W tej za$ beasiti poje-
dynczego cztowieka lezy jedna z przyczyn, dla ktérej padswinno zajac
sie tym przedmiotem. Moralny obowiazek i wlasna korzygfmuszaja panstwo
do starania sie o to, aby obywatele nie padali ofiara charprzedwczesnej
Smierci [...]. Dziatalno$¢ wtadz policji zdrowia moi®y/¢ stosownie do celu,
do jakiego dazy, dwojaka. Naprzdd bowiem moze by¢ skiema do przed-
siewziecia srodkéw, majacych na celu uprzedzenie @horapobiezenie im,
w nastepstwie zas, jesli sSrodki te okazaty sie bezskzymi, do wyleczenia
choréb. Z tego powodu policje zdrowia mozna w ogoéle poliziea dwa dzia-
ty. W pierwszym z nich bedzie mowa o Srodkach zapobiegywefczuprzedza-

33 Zob. w szczegblnoéci A. P o 2 d z i o ¢ Rrawo zdrowia publicznegd<rakéw 2004,
s. 21.
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jacych choroby, w drugim o $rodkach wyleczenia choréb zymrécenia
zdrowia publicznego do dobrego stait”

Powyzsze stowa, cho¢ wypowiedziane przed ponad wiekimmga dzis
Smiato postuzy¢ za komentarz do art. 68 Konstytucji Rrganizowanie
przez pahstwo procedur dopuszczania do obrotu produké@eniczych wy-
czerpuje zas$ w tym przypadku pojecie ,Srodka zapobiegago”.

Préba odnalezienia korelacji wolnosci gospodarczejawa do ochrony
zdrowia niech beda stowa Jana Pawia Il, skierowane do siode@w XIV
Miedzynarodowej Konferencji Papieskiej Rady ds. Dustpstwa Stuzby
Zdrowia dnia 19 listopada 1999 r.:

Kazda osoba ludzka, stworzona na obraz i podobienstwoe Bppwotana jest do
uczestnictwa w Boskim zyciu, ma prawo zasias¢ do wsegin stotu oraz korzystac
z débr, ktére przynosza postep, nauka, technika, medycyn

Specjalny apel kieruje do rzadzacych oraz do organizadg¢dzynarodowych, aby
podejmujac problemy zwiazane z relacja pomiedzy ekwigd ochrona zdrowia, kierowali
sie wylacznie poszukiwaniem wspolnego dobra.

Zwracam sie z prosba do producentéw lekarstw, aby nigdystawiali zysku ekono-
micznego nad poszanowaniem ludzkich wartosci, lecz by wydzliwi na potrzeby tych,
ktorzy nie moga korzysta¢ z ubezpieczen spotecznychz @by wprowadzali w zycie
konkretne inicjatywy majace na celu pomaganie najbigdnien i zepchnietym na mar-
gines. Trzeba pracowa¢ nad tym, by zostaly zredukowane$k fo mozliwe usuniete
réznice pomiedzy kontynentami, i wzywac kraje najbaefizozwiniete, aby pozwolity
stabiej rozwinietym korzystac z ich doSwiadczenia hteclogii oraz czesci ich bogactwa
ekonomicznego®.

DIE HANDELSZULASSUNG VON ARZNEIMITTELN
IN NEGATIVER UND POSITIVER HINSICHT

Zusammenfassung

Als Ursache des Arzneimittelzulassungssystems kommeh dazsem Beitrag vor allem
zwei Faktoren in Frage, die man positiv oder negativ seheamka

Die Arzneimittelzulassung muss man einerseits als pasifirfillung des Gesundheit-
schutzgrundsatzes ansehen, der sich bereits dem WortteuAkt. 68 Abs. 1 des Polnischen
Grungesetzes entnehmen lasst. Diese Gesundheitscheamkiausel ist eine an die 6ffentliche

% 0kolski dz. cyt., s. 649.
%Jan Pawet Il,Przeméwienie do uczestnikéw XIV Miedzynarodowej Konfgre

Papieskiej Rady ds. Duszpasterstwa Stuzby Zdrowia dniksi®ada 1999 r,. ,L'Osservatore
Romano”, 2000, nr 2, s. 7.



256 KATARZYNA MIASKOWSKA

Gewalt adressierte Rechtspflicht, detallierte Vorsakrifiiber Art und Umfang der zulassigen
Inhalts- und Zusatzsstoffe und Zulassungsprozeduren fassem, damit nur sichere und
wirksame Arzneimittel von hdchster Qualitat auf den Markiimen.

Andererseits muss man aber erkennen, dass Arzneimitasiguhgen reale Beschréankungen
der Gewerbefreiheit darstellen. Diese Begrenzung ist eArd 31 Abs. 3 poln. GG mdglich.
Das Rechtsgut Gesundheitschutz und die in Art. 20 des pdhpfdklamierte Gewerbefreiheit
stellen hier eine schwierige Kohabition dar. Die Ldsunggfiein der konsequenten
Gewabhrleistung des VerhaltnismaRigkeitsgrundsatzesdide(Verwaltungs-)Organe im Rahmen
der Gewaltaustubung beachten mussen.

Stowa kluczowe: produkt leczniczy, ochrona zdrowia, wolno$¢ gospodayqamozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Schlusselbegriffe: Arzneimittel, Gesundheitsschutz, Gewerbefreiheit, Asiemttelzulassung.

Key words: medicinal product, health care, economic freedom, admisgd circulation.



