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Admissibility of Using the Medicinal Products that Have Not

Been Authorised in National Procedure

The Art. 45 sec. 1 of the Polish Act of 5 December 1996 on doctors and dentists
profession generally requires physicians and dentists to apply or prescribe only medicinal
products that have been authorised in Poland. However, sec. 3 permits, in justified cases,
to use medicinal products authorised in other countries. These may raise the question
of whether Art. 45 sec. 3 is a separate provision that regulates using such medicinal products
in Poland or is it only a supplementary regulation of the pharmaceutical law, which is far
more detailed. The author attempts to present the legal relationship between the regulation
of the Act of 5 December 1996 on doctors and dentists profession and the pharmaceutical
law in the context of the admissibility of using medicinal products that have not been
authorised in the national procedure in Poland.
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1.1. Zagadnienia wstepne
Wprowadzenie do polskie-
go systemu prawa rozwiazan z za-
kresu telemedycyny, coraz szersza
dostepnos¢ informacji o osiagnie-
ciach nauki oraz migracja ludnosci
powoduja, iz instytucje prawne ma-
jace w chwili ich wprowadzania cha-
rakter szczegblny i stosowane spo-
radycznie wymagaja obecnie no-
wego spojrzenia i proby interpreta-
gji z uwzglednieniem zmieniajacych
si¢ realiéw gospodarczych. Mowa tu
o problematyce ordynowania i stoso-
wania na terenie Rzeczpospolitej Pol-
skiej produktéw leczniczych niefigu-
rujacych w rejestrze produktéw do-
puszczonych do obrotu w procedu-
rze narodowej, lecz mimo to z réz-
nych wzgledéw i w oparciu o rézne
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zrédla prawa mozliwych do zastosowania w procesie udzielania $wiadczent
zdrowotnych na terenie Polski. Precyzyjne ustalenie granic takiej dopuszczal-
nosci wydaje si¢ za$ obecnie nabiera¢ szczeg6lnego znaczenia zaréwno z uwa-
gi na coraz szerszy dostep do ustug transgranicznych, réwniez w medycynie,
jak i praktyczng mozliwos¢ realizacji nowych rozwiazan pozwalajacych na
udzielanie $wiadczen zdrowotnych za posrednictwem systeméw teleinforma-
tycznych lub systeméw tacznosci'. Jak wskazuje si¢ w pismiennictwie ,,zdro-
wie publiczne jak nigdy dotad wymaga wspétdziatania miedzynarodowego,
poniewaz wyzwania zdrowotne majg cz¢sto globalny wplyw, wymagajacy
globalnych rozwiazan i globalnej odpowiedzi™.

Podstawowym aktem prawnym regulujacym zasady stosowania pro-
duktéw leczniczych na terenie Polski jest ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne® (dalej: upf), ktéra okresla m.in. zasady i tryb dopusz-
czania do obrotu produktéw leczniczych, z uwzglednieniem w szczegélnosci
wymagan dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpieczeristwa ich stosowania
(art. 1 ust. 1 pke 1). Nie jest to jednak jedyne Zrédto prawa okreslajace zasa-
dy wprowadzania do obrotu, samego obrotu oraz w koricu ordynowania pro-
duktéw leczniczych. Z uwagi za$ na fakt stopniowego, i jak si¢ wydaje nie do
korica spéjnego, wprowadzania przez ustawodawce poszczegélnych unormo-
wan dotyczacych kwestii obrotu produktami leczniczymi zachodzi obecnie
koniecznos¢ precyzyjnego ustalenia wzajemnej zaleznosci pomigdzy poszcze-
gblnymi zrédtami prawa dotyczacymi tej materii, w szczeg6lnosci zas przepi-
sami upf a przepisami ustawy z 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i leka-
rza dentysty* (dalej: uozlld), uwzgledniajac nadto, iz czeé¢ z nich odnosi sig
wylacznie do procedur wprowadzania produktéw leczniczych na rynki kra-
jow Unii Europejskiej, cz¢$¢ zas obrotu produktami leczniczymi bez wzgledu
na kraj pochodzenia. Skutkiem prawidlowego ustalenia tych relacji powin-
no by¢ wskazanie w jakich przypadkach i na jakich zasadach dopuszczalne
jest zastosowanie na terenie Polski produktu leczniczego nie dopuszczonego
do obrotu w procedurze narodowej opisanej w Rozdziale 2 (art. 3 i nastep-

ne) upf.

1 Takie rozwiazania przewidziane sa obecnie w art. 3 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (t. j. Dz. U. 2020, poz. 295
z pézn. zm.) oraz art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawo-
dach lekarza i lekarza dentysty (t. j. Dz. U. 2020, poz. 514 z pézn. zm.).

2 Tak: Jacek Barcik w: Organizacja systemu ochrony zdrowia. System Prawa
Medycznego, red. Dobrochna Bach-Golecka, Rafal Stankiewicz, t. 11
(Warszawa: C. H. Beck, 2020), 11, a wezesniej Gro Harlem Brundtland
»The Globalization of Health” Seton Hall Journal of Diplomacy and In-
ternational Relations, Vol. 4 (2003): 7.

3 T.j. Dz. U. 2020, poz. 944 ze zm.
4 T.j. Dz. U. 2020, poz. 514 ze zm.
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1.2. Wyjasnienie podstawowych pojeé

Omawiana tematyka opiera si¢ na dwéch istotnych pojeciach, ktére
dla pelnego obrazu przedstawianej analizy wymagaja zdefiniowania. Pierw-
szym z nich jest pojecie ,, produktu leczniczego”, ktére juz od kilku dekad za-
stapito w przepisach prawa medycznego i farmaceutycznego pojecia ,leku”
oraz ,$rodka farmaceutycznego” inkorporujac je do szerszego pojecia, jakim
jest obecnie produkt leczniczy. Zgodnie z art. 26 ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe
o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczychl’, ilekro¢ w obo-
wiazujacych przepisach jest mowa o $rodkach farmaceutycznych lub lekach,
rozumie si¢ przez to produkty lecznicze w rozumieniu upf.

Produktem leczniczym w my¢l art. 1 pkt 2 Dyrektywy 2001/83/
WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdl-
notowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi® (Dalej: Dyrektywa) jest jakakolwiek substancja lub potacze-
nie substancji przeznaczone do leczenia lub zapobiegania chorobom u lu-
dzi, przy czym jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji ktére moga
by¢ podawane ludziom w celu stawiania diagnozy leczniczej lub przywra-
cania, korygowania lub modyfikacji funkdji fizjologicznych u ludzi sa trak-
towane tak jak produkt leczniczy. Pojecie ,,produktu leczniczego” jest wigc
znacznie szersze niz pojecie leku. Podobne ujecie ,,produktu leczniczego” za-
warte jest w art. 2 pkt 32 upf — produktem leczniczym jest tu substancja
lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wtasciwosci zapo-
biegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawa-
na w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub
modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakolo-
giczne, immunologiczne lub metaboliczne. Drobne réznice terminologiczne
mozna wyja$ni¢ w tym przypadku kwestia przektadu, nie za§ odmiennosci
ujecia.

Drugim pojeciem wymagajacym zdefiniowania jest ,procedura na-
rodowa”, ktéra nie jest pojeciem ustawowym, lecz stosowanym w praktyce
oznaczajacym dopuszczenie leku do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej w oparciu o art. 3 ust. 1, art. 8 oraz art. 10 i nast. upf, Procedura
ta polega na ztozeniu wniosku z wymaganymi zatacznikami i dokumenta-
cja w zakresie jego jakosci, bezpieczeristwa i skuteczno$ci do Prezesa Urze-
du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, jej zwiericzeniem jest zas§ wydanie przez ten organ decyzji do-
puszczajacej dany produkt leczniczy do obrotu na terytorium RP (art. 7 ust.

5 Dz. U. 2001, nr 126, poz. 1382 z pdin. zm.
6 Dz U E.UL311/67.
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2 upf). Oméwione nizej przypadki dopuszczalnosei stosowania produktéw
leczniczych stanowia zatem wyjatki od tak rozumianej procedury narodowej.

2. Produkty lecznicze wprowadzone do obrotu na terytoriom Unii Eu-
ropejskiej

W prawie polskim wymagania Dyrektywy przetransponowane zo-
staty do przepiséw upf, czg¢sciowo za$ takze do ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekéw, $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych’ (dalej: url). Na ochrong zdrowia sktada
si¢ jednak zaréwno czynnik dostgpnosci leku, jak i drugi, polegajacy na za-
bezpieczeniu potencjalnych beneficjentéw leczenia przed skutkami zastoso-
wania substancji nie do korica zbadanych lub tez zbadanych tylko w pewnym
zakresie. Funkcja gwarancyjna dyrektywy ma zatem dwa oblicza: stworzenie
mechanizméw dostgpnosci do produktéw bedacych skutkiem postepéw na-
uki, przy jednoczesnym zabezpieczeniu przed wprowadzaniem na rynek kra-
jowy produktéw niespetniajacych okreslonych norm bezpieczeristwa. Cyto-
wane wyzej postanowienia wstepne Dyrektywy wskazuja na istnienie takze
i trzeciego czynnika: dazenie do zapewnienia Srodowiska prawnego sprzyja-
jacego postepowi nauki i bedacego jej skutkiem handlu produktami leczni-
czymi.

Podstawowa zasada zawarta w art. 6 dyrektywy jest zakaz wprowa-
dzania do obrotu w Panstwie Czlonkowskim jakiegokolwiek produktu bez
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez odpowiednie wladze
tego paristwa, zgodnie z postanowieniami Dyrektywy lub rozporzadzeniem
(EWG) nr 2309/93%. Zasadg t¢ transponuje do polskiego systemu prawa art.
3 ust. 1 upf, wedle ktérego do obrotu dopuszczone sa, z zastrzezeniem ust. 4
iart. 4, produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do ob-
rotu. Na tle przedstawionych wyzej postanowieri prawa wspélnotowego oraz
upf mozna obecnie wyrdzni¢ kilka zrédet, z ktérych wynikaé moze prawo do
stosowania na terenie Rzeczpospolitej Polskiej jako cztonka Unii Europejskiej
produktéw leczniczych nie dopuszczonych do obrotu w Polsce w ramach

T. j. Dz. U. 2020, poz. 357 ze zm.
8  Rozporzadzenie Rady (EWG) NR 2309/93 z dnia 22 lipca 1993r. usta-

nawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw
Leczniczych — Dz. U. E.U.L 214/1 z pézn. zm., obecnie zastapione przez
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawa-
nia pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do ce-
6w weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska

Agencje Lekéw — Dz. U. U.E. L.136/1.
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procedury narodowej, podyktowane faktem funkcjonowania danego produktu
w obrocie w innym paristwie Unii Europejskiej.

2.1. Produkty dopuszczone do obrotu przez Rade Unii Europejskiej lub
Komisje Europejska

Zgodnie z art. 3 ust. 2 upf do obrotu dopuszczone sa produkty lecz-
nicze, ktére uzyskaty pozwolenie wydane przez Rad¢ Unii Europejskiej lub
Komisj¢ Europejska. Jest to tak zwana procedura scentralizowana’, wzgled-
nie procedura centralna'® (ang. centralised procedure), okreslona przepisami
Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004r. (dalej: Rozporzadzenie)'', w ramach ktérej dochodzi do wy-
dania decyzji o dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu na terytorium
calego Europejskiego Obszaru Gospodarczego, za$ rozstrzygnigcie Komisji
podjete w ramach procedury scentralizowanej wywotuje bezposredni skutek
w kazdym z paiistw EOG i jednoczesnie przyznaje takie same prawa oraz
naklada takie same obowiazki co pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
wydane przez organy krajowe'> — art. 12 ust. 2 w zw. z art. 13 ust. 1 Rozpo-
rzadzenia. Decyzja ta jest wigc réwnowazna pod wzgledem mocy prawnej
z decyzjami wydawanymi przez odpowiednie organy krajowe'.
2.2. Import réwnolegtly

Z kolei zgodnie z art. 4a upf do obrotu dopuszczone sa réwniez pro-
dukty lecznicze, bedace przedmiotem importu réwnolegtego, ktérym wedle
zawartej w art. 2 pkt 7b upf definicji jest za$ kazde dziatanie polegajace na
sprowadzeniu z panistw cztonkowskich Unii Europejskiej lub paristw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) produktu
leczniczego spetniajacego tacznie nast¢pujace warunki:

a)  sprowadzony produkt leczniczy posiada t¢ sama substancj¢ czyn-
na (substancje czynne), co najmniej te same wskazania do 3 pozio-
mu kodu ATC/ATCvet (kod migdzynarodowej klasyfikacji ana-
tomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktéw leczniczych/kod
mi¢dzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-che-
micznej produktéw leczniczych weterynaryjnych), t¢ sama moc,
t¢ sama droge podania oraz t¢ samg posta¢ jak produkt leczniczy

9  Tak: Rafat Stankiewicz, Instytucje rynku farmaceutycznego (Warszawa:
Wolters Kluwer, 2016), 102 i n.

10  Tak z kolei: Agnieszka Sutawko-Karetko, Rejestracja produktéw leczni-
czych (Warszawa: C. H. Beck, 2010), 82 i n.

11 Dz U. U.E. L.136/1.

12 Marcin Ozdg, System handlu produktem leczniczym i produktami po-
krewnymi. Problematyka prawna (Warszawa: Lexis Nexis, 2010), 192.

13 Ibidem, 193.
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dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub posta¢ zblizona, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeu-
tycznych w stosunku do produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu na terytorium RP,

b)  sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony
do obrotu na terytorium RP sa odpowiednio w paristwie, z ktérego
produkt jest sprowadzony, i na terytorium RP jednoczesnie refe-
rencyjnymi produktami leczniczymi albo jednoczesnie odpowied-
nikami referencyjnych produktéw leczniczych.

Jak wynika z art. 21a upf, import réwnolegly nast¢puje na podsta-
wie pozwolenia. Podobnie jak dopuszczenie do obrotu jest ono wydawane
w formie decyzji administracyjnej, jednak inny jest tu przedmiot decyzji oraz
jej szczegdtowe elementy. Zjawisko importu réwnoleglego jest za$ mozliwe
dzieki tzw. wyczerpaniu prawa wlasnoéci przemystowej, ktére ma miejsce
z chwilg pierwszego legalnego wprowadzenia produktu do obrotu przez pro-
ducenta na terytorium Unii Europejskiej. Innymi stowy, po pierwszej legalne;j
sprzedazy produktu na terenie Unii Europejskiej taki produkt podlega swo-
bodzie przeptywu towaréw i po spetnieniu okreslonych warunkéw moze by¢
sprowadzony do innych panstw UE®.

3. Przypadki dopuszczalnosci stosowania produktéw niedopuszczonych
do obrotu bez wzgledu na kraj pochodzenia

Mechanizm wzajemnej uznawalnosci pozwoleri na dopuszczanie do
obrotu jest wigc instytucja rynku europejskiego (rozumianego w tym miejscu
jako rynek pafstw cztonkowskich Unii Europejskiej oraz krajéw stowarzy-
szonych). Brak jest analogicznych regulacji dotyczacych podobnej Sciezki wy-
miany rejestracji pomiedzy paristwami UE a innymi krajami, za$ szczegétowe
wytyczne odnoszace si¢ do rejestracji lekéw zawarte w Dyrektywie wydaja si¢
wylacza¢ mozliwo$¢ zawierania na tg okoliczno$¢ dwustronnych uméw mieg-
dzynarodowych przez poszczegdlne paristwa UE. Ewentualna mozliwos¢ sto-
sowania na terenie panistw UE produktéw leczniczych nie dopuszczonych do
obrotu w zadnym z tych panstw — w duchu nakazu dazenia do zapewnienia
chorym jak najszerszego dost¢pu do efektéw postepédw nauki — pozostawiona
jest regulacjom wewngtrznym poszczegélnych panstw, i decyzje podejmowa-
ne przez te paristwa w powyzszym zakresie nie wptywaja na dopuszczalnos¢
stosowania danego produktu w innych krajach unijnych.

14 Szerzej na ten temat: Krystyna Szczepanowska-Koztowska, Wyczerpanie
praw wlasnosci przemystowej. Patent i prawo ochronne na znak towarowy,

Warszawa: C. H. Beck, 2003.

15 Wojciech Olszewski Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. Wojciech
Olszewski (Warszawa: Wolters Kluwer Polska, 2016), 215.
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3.1. Import docelowy

Zgodnie z art. 4 ust. 1 upf do obrotu dopuszczone sa bez konieczno-
$ci uzyskania pozwolenia produkty lecznicze sprowadzane z zagranicy, jezeli
ich zastosowanie jest niezb¢dne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod
warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju,
z ktérego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do
obrotu (art. 4 ust. 3 i 4 upf). Podstawg sprowadzenia produktu leczniczego
w imporcie docelowym jest zapotrzebowanie szpitala albo lekarza prowadza-
cego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez konsultanta z danej dzie-
dziny medycyny, przy czym nalezy podkresli¢, ze pozwala ona na zastoso-
wanie w lecznictwie produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego ani przez Prezesa Urzedu ani tez Komisje
Europejska badz Rad¢ Unii Europejskiej'® — wystarczajace jest, by produkt
posiadal dopuszczenie do obrotu wlasciwego organu panstwa, z ktérego jest
sprowadzony.

Procedure importu docelowego w poszczegdlnych krajach cztonkow-
skich UE dopuszcza art. 5 Dyrektywy, ktéry, operujac pojeciem ,,szczegdl-
nych potrzeb”, odnosi si¢ wylacznie do indywidualnych sytuacji uzasadnio-
nych wzgledami medycznymi i zaktada, ze produkt leczniczy jest niezbedny
dla zaspokojenia potrzeb pacjenta.

3.2. Pozostale przypadki

Art. 3 ust. 4 upf wymienia takze inne, niepowiazane z kwestia kraju
pochodzenia, przypadki, w ktérych dopuszczalne jest zastosowanie produktu
leczniczego bez koniecznosci uzyskiwania dlari decyzji w sprawie dopuszcze-
nia do obrotu. S3 to:

1)  leki recepturowe;

2)  leki apteczne;

3)  produkty radiofarmaceutyczne  przygotowywane w  momen-
cie stosowania w upowaznionych podmiotach leczniczych, z do-
puszczonych do obrotu generatoréw, zestawéw, radionuklidéw
i prekursoréw, zgodnie z instrukcja wytwérey, oraz radionuklidy w po-
staci zamknigtych Zrédet promieniowania;

4)  krew i osocze w pelnym skfadzie lub komérki krwi pochodzenia ludz-
kiego lub zwierzgcego, z wylaczeniem osocza przetwarzanego w proce-
sie przemystowym;

5)  surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do sporzadzania lekéw recep-
turowych i aptecznych;

16 Waldemar Zielinski, Prawo farmaceutyczne, komentarz, red. Mariusz
Kondrat (Warszawa: Wolters Kluwer Polska, 2016), 151 i n.
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6) immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytworzone z pato-
genéw lub antygenéw pochodzacych od zwierzat znajdujacych si¢ w da-
nym gospodarstwie i przeznaczonych do leczenia zwierzat wystepuja-
cych w tym samym gospodarstwie;

7)  produkty lecznicze terapii zaawansowanej — wyjatki szpitalne.

Brak natomiast nadal w polskim systemie prawa procedury okresla-
nej jako compassionate use, czyli pozwalajacej na to, by niedopuszczony do ob-
rotu produkt leczniczy uczyni¢ dostgpnym do indywidualnego stosowania.

4. Badania kliniczne

Nakreslony wyzej obraz nie bytby kompletny, gdyby pomina¢ kwe-
stie stosowania produktéw leczniczych w ramach tzw. badan klinicznych,
czyli badan prowadzonych z udzialem ludzi w celu odkrycia lub potwierdze-
nia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw
dzialania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu zi-
dentyfikowania dziatari niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych
produktéw leczniczych, lub sledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu
i wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych,
majac na wzgledzie ich bezpieczedistwo i skuteczno$é'®.

Badania kliniczne z samej swej istoty dotycza wigc produktéw, ked-
re beda dopiero oceniane pod katem zasadnosci ich dopuszczenia do obrotu
i stanowia dziatania majace charakter eksperymentu medycznego®.

5. Zastosowanie przez lekarza produktu nie dopuszczonego do obrotu
Szczegblnym rozwigzaniem na tym tle jest przyzwolenie zawarte
w art. 45 ustawy z dnia 5 grudnia 1996r. o zawodach lekarza i lekarza den-
tysty (dalej: uozlld)*, wedle ktérego w uzasadnionych przypadkach lekarz
moze ordynowa¢ leki dopuszczone do obrotu w innych paristwach, z jedno-
czesnym szczegétowym uzasadnieniem w dokumentacji medycznej. W litera-
turze przedmiotu zwraca si¢ przy tym uwagg, ze celem reformy prawa ochro-
ny zdrowia przeprowadzonej w ostatnim dziesi¢cioleciu bylo uporzadkowanie

17 Szerzej na temat procedury compassionate use pisza: Mateusz Faron,
,Dwie $ciezki dostepu, czyli wezesny dostep do lekéw” Menadzer
Zdrowia nr 4-5 (2017): 88-90 oraz Anna Serafin, ,»Compassiona-
te use«. Programy humanitarnego stosowania lekéw” Aprekarz Polski,
nr 143/121e (2018): 38-42.

18  Art. 2 pkt 2 upf.

19  Damian Wasik, Tomasz Kuczur, Badania kliniczne produktow leczni-
cgych i wyrobdw medycznych. Zagadnienia prawne (Warszawa: Wolters
Kluwer, 2016), 19.

20 T.j. Dz. U. 2020, poz. 514 ze zm.
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i ujednolicenie form prawnych, w jakich udzielane sa $wiadczenia zdrowot-
ne, a takze odejécie od zaktadu opieki zdrowotnej jako formy dominujacej”,
w $wietle czego regulacje zawarte w pragmatykach zawodowych, w tym uoz-
1ld, nabieraja ponownie duzego znaczenia.

Na gruncie Dyrektywy nalezy ponownie przytoczy¢ tym miejscu art.
5, zgodnie z ktérym paristwo czlonkowskie moze zgodnie z obowiazujacymi
przepisami prawa i w celu realizacji specjalnych potrzeb wytaczy¢ z jej przepi-
séw produkty lecznicze dostarczone w odpowiedzi na ztozone w dobrej wie-
rze niewywolane zaméwienie (ang: a bona fide unsolicited order), stormutowa-
ne zgodnie ze specyfikacja uprawnionego lekarza specjalisty opieki zdrowot-
nej do stosowania przez jego indywidualnych pacjentéw i na jego bezposred-
nia osobista odpowiedzialnosé.

Warto jednak zwréci¢ uwagg, ze art. 45 uozlld odnosi si¢ nie tylko
do produktéw dopuszczonych do obrotu w paristwie cztonkowskim Unii Eu-
ropejskiej (ani tez szerzej, paristw — cztonkéw Europejskiego Obrotu Gospo-
darczego) ale w ,innych paistwach”. Skutkiem takiego zapisu prawo lekarza
do zastosowania leku nie dopuszczonego do obrotu w Polsce rozciaga si¢ na
wszystkie kraje, w ktérych pozadany lek jest zarejestrowany, nie tylko czton-
kéw UE i paristwa stowarzyszone.

Drugim elementem wartym podkreslenia jest to, Ze omawiany prze-
pis nie odwotuje si¢ do Zadnej okreslonej formy finansowania zakupu produk-
tu leczniczego, zatem nie dotyczy on wylacznie produktéw refundowanych
w rozumieniu url. Kwestia lekéw refundowanych zostata zreszta rozstrzygnie-
ta wystarczajaco na gruncie art. 45 ust. 2 i 2a uozlld, zgodnie z ktérymi le-
karz moze réwniez wystawiaé recepty na leki osobom, o ktérych mowa w art.
43-46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, na zasadach okreslonych w tej usta-
wie oraz w url. Zgodnie za$ z art. 10 ust. 2 pkt 1 url refundowany moze by¢
réwniez lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niedo-
stepny w obrocie na terytorium RP i sprowadzany z zagranicy na warunkach
i w trybie okreslonych w art. 4 upf. Zatem nie powinno budzi¢ watpliwo-
§ci, ze jesli lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu miatby
by¢ ordynowany jako lek refundowany, moze to nastapi¢ wylacznie w trybie
wskazanym w art. 4 upf, tj. w ramach importu docelowego. Nie wyjasnia to
jednak zasad postepowania z produktami, co do ktérych podmioty upraw-
nione nie zamierzaja wystgpowac¢ z wnioskiem o refundacje.

Powstaje zatem wymagajace rozstrzygnigcia zagadnienie prawne,
czy regulacja art. 45 ust. 3 uozzld stanowi kolejna, samodzielng podstawe

21 Agnieszka Woloszyn-Cichocka, Grzegorz Lubenczuk, ,Dziatalnos¢
lecznicza — pojecie oraz formy i zasady wykonywania” Studia Iuridica

Lublinensia, 23 (2014): 66.
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do zastosowania na terenie Polski produktu leczniczego niedopuszczonego
do obrotu w procedurze narodowej, czy tez nalezy go odczytywaé wylacznie
jako zasygnalizowanie w uozlld dopuszczalnosci zastosowania produktéw nie
zarejestrowanych w Polsce, ale skorzystanie z tej mozliwosci miatoby odby-
wac si¢ juz wylacznie na zasadach okreslonych upf.

W treéci art. 45 ust. 3 ustawodawca nie odwotal si¢ w zaden spo-
s6b do przepiséw szeroko pojetego prawa farmaceutycznego (brak tu sformu-
fowania np. ,na zasadach okreslonych w odr¢bnych przepisach”). Podobnie
tres¢ upf nie wydaje si¢ dostrzega¢ innych zrédet prawa mogacych odnosié si¢
do kwestii dystrybucji produktéw leczniczych. Nalezy mie¢ za$ na wzgledzie,
ze art. 45 ust. 3 figuruje w uozzld od samego poczatku jej obowiazywania,
tj. od 1 pazdziernika 1997 r., z tym jedynie zastrzezeniem, iz zmianie ulega-
ta kolejno$¢ ustgpéw w samym art. 45 (omawiany zapis stanowit pierwotnie
ust. 2 w brzmieniu ,W uzasadnionych przypadkach lekarz moze ordynowa¢
$rodki farmaceutyczne i materialy medyczne dopuszczone do obrotu w in-
nych krajach, z jednoczesnym szczegétowym uzasadnieniem w dokumentacji
medycznej”). Obecna numeracja, a takze brzmienie art. 45 ust. 3, sg efektem
nowelizacji uozlld dokonanej przepisami url z dniem 1 stycznia 2012 r. Bez
ryzyka mozna wigc stwierdzi¢, ze przepis ten obowiazuje w niezmienionym
znaczeniu od dnia jego wprowadzenia, tj. od 1 pazdziernika 1997 r. Prowadzi
to do wniosku, ze wola prawodawcy w chwili dokonywania zmian w prawie
farmaceutycznym byto zmodyfikowanie art. 45 uozzld tylko w zakresie doty-
czacym ordynowania lekéw refundowanych.

Przedstawiona wyzej problematyka byla jak dotad jedynie wzmian-
kowana w pi§miennictwie, za$§ w tym niewielkim zakresie, w jakim zostata
przez doktryne dostrzezona, prowadzi do rozbieznych interpretagji. I tak Li-
dia Retkowska-Mika wyraza poglad, iz ,w art. 45 ust. 3 u.z.l. ustawodawca
wprowadzit wyjatek od zasady wyrazonej w ust. 1 i nadat lekarzowi prawo or-
dynowania lekéw dopuszczonych do obrotu w innych panstwach. Realizacja
tego uprawnienia moze nastapi¢ w trybie art. 4 ust. 1-4 pr. farm. w tzw. im-
porcie docelowym. W przypadku importu docelowego bezposrednia ordyna-
cja przez lekarza moze nastapié, jesli prowadzi leczenie poza szpitalem, i musi
by¢ potwierdzona przez konsultanta z danej dziedziny medycyny. W pozo-
stalych przypadkach podstawa sprowadzenia jest zapotrzebowanie szpitala,
réwniez potwierdzone przez konsultanta®?. Autorka opowiada si¢ wiec za
waskim rozumieniem tresci omawianego przepisu, sprowadzajac zakres przy-
zwolenia w nim zawartego wylacznie do dzialaii podejmowanych w trybie
art. 4 upf. Odmienne postrzeganie tresci art. 45 ust. 3 uozzld wydaje si¢
prezentowaé¢ Mirostawa Malczewska w Komentarzu do ustawy o zawodach

22 Lidia Retkowska-Mika, Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty
Komentarz, red. Marcin Kopeé, wyd. 1 (Warszawa: Wolters Kluwer,

2016), 744-745.
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lekarza i lekarza dentysty pod redakcja profesor Eleonory Zieliriskiej, stwier-
dzajac, iz ,wyjatek od zasady ordynowania lekéw dopuszczonych do obrotu
w kraju ustanawia art. 45 ust. 3 ustawy, ktéry dopuszcza ordynowanie przez
lekarza lekéw dopuszczonych do obrotu w innych paristwach. Ustawa nie
przewiduje tu ograniczen na wzér znajdujacych si¢ w art. 4a pr. farm. regulu-
jacym import docelowy™. Stanowiska w omawianej sprawie nie zajmuja au-
torzy komentarza do uozlld pod redakcja profesora Leszka Ogieglo®.

Omawiane zagadnienie nie doczekalo si¢ jak dotad odzwierciedlenia
w orzecznictwie sadéw powszechnych i administracyjnych, takowe powsta-
to bowiem wylacznie na gruncie relacji art. 45 ust. 3 uozzld z problematyka
refundagji produktu leczniczego nie posiadajacego pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu®.

Zapatrywanie prawne ksztaltujace sposéb interpretowania art. 45
ust. 3 uozlld znajdujemy natomiast w orzecznictwie dyscyplinarnym po-
wstalym na gruncie ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich?.
Okregowy Sad Lekarski w Gdansku (dalej: OSL) stwierdzit, iz ,stosowanie
metody leczenia polaczonej ze stosowaniem u pacjenta produktu lecznicze-
go niedopuszczonego do obrotu na terenie RP, lecz w innym kraju, nie daje
podstaw do postawienia lekarzowi zarzutu naruszenia art. 2, 4, 6, 56 i 57
Kodeksu Etyki Lekarskiej oraz art. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty”?. W dalszej czgsci uzasadnienia czytamy za$, iz ,,na podstawie Dy-
rektywy Parlamentu Europejskiego z dnia 19.01.2011r. o swobodnym wybo-
rze kraju i miejsca leczenia przez pacjentéw z krajéw UE, lekarz moze ordy-
nowac¢ leki dopuszczone do obrotu w innych panstwach UE. Podobnie brzmi
art. 45 ust 3 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, w ktéry wskaza-
no, ze ,lekarz moze ordynowa¢ leki dopuszczone do obrotu w innych pan-
stwach z jednoczesnym szczegélowym uzasadnieniem w dokumentacji me-
dycznej”. W oparciu o powyzsze OSL stwierdzit wigc, ze sam fakt stosowania

23 Mirostawa Malczewska, Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
Komentarz, red. Eleonora Zieloriska, wyd 2 (Warszawa: Wolters Klu-
wer, 2014), 797-798.

24 Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, red. Leszek
Ogiegto, wyd. 2 (Warszawa: C. H. Beck, 2015), 493 i n.

25 Vide: Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
z 10 sierpnia 2017 r. sygn. akt. VI SA/Wa 1259/17, LEX nr 2355499,
Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z 23 kwietnia 2014 r. sygn.
ake IT OSK 2891/12, LEX nr 1480078

26 T.j. Dz. U. 2019, poz. 965 ze zm.

27  Orzeczenie Okregowego Sadu Lekarskiego w Gdansku z 15 grudnia
2016 r., OSL-10/Wu/2016. http://www.oil.org.pl/xml/oil/0il53/wladze/
str_sad.
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produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium RP nie
moze stanowi¢ samodzielnej podstawy odpowiedzialnosci zawodowej z art.
45 ust.1, jedli jednoczesnie spetnione sa wymagania zawarte w art. 45 ust. 3
ww. ustawy. Reasumujac OSL uznal, iz w swietle aktualnej tresci art. 45 ust.
3 uozlld lekarz ma prawo ordynowa¢ u pacjenta leki niedopuszczone do obro-
tu w RP, lecz dopuszczone do obrotu w innych krajach — dotyczy to zaréwno
lekéw gotowych, jak i lekéw recepturowych wykonanych w aptece uprawnio-
nej do wykonywania lekéw recepturowych w kraju rejestracji produktéw sta-
nowiacych surowce do wykonania takiego leku.

Wobec braku jakiegokolwiek odwotania si¢ przez OSL w uzasadnie-
niu orzeczenia do przepiséw art. 3- 4a upf, jako dodatkowego warunku lega-
lizujacego stosowanie produktu leczniczego w trybie art. 45 ust. 3 uozlld, na-
lezy przyja¢, iz organ ten uznat w/w przepis za samodzielng podstawe stoso-
wania przez lekarza produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu wytacz-
nie w innym kraju. Z takim kierunkiem interpretacyjnym nalezy si¢ w petni
zgodzi¢, w szczegblnosci jezeli wezmiemy poda uwage, ze 31 uozlld nakazu-
je lekarzowi informowaé pacjenta nie tylko o standardowo dostgpnych me-
todach leczenia, lecz takze innych dostgpnych metodach, jakie s lekarzowi
wiadome?®.

Biorac pod uwage wzajemna relacje pomiedzy przedstawionymi wy-
zej przepisami upf i uozlld, jak réwniez brak jednomyslnosci wsréd komen-
tatoréw na temat wzajemnej relacji przepiséw tych ustaw w odniesieniu do
dopuszczalnosci ordynowania produktéw leczniczych nie dopuszczonych do
obrotu na terenie Polski, nalezy opowiedzie¢ si¢ za szerokim rozumieniem
przyzwolenia zawartego w uozlld. O ile poglad przeciwny (waskie ujecie) za-
stugiwalby na aprobate przy zatozeniu nadrzednosci prymatu ochrony zdro-
wia publicznego, rozumianego wytacznie jako ochrona przed wprowadza-
niem na rynek krajowy produktéw niespetniajacych okreslonych norm bez-
pieczenistwa, o tyle reguly interpretacyjne, w tym wyktadnia jezykowa, syste-
mowa, teleologiczna i historyczna wydaja si¢ przemawiaé za ujeciem szero-
kim. Oznaczaloby ono zas, iz w przypadku, gdy ordynowany lek miatby by¢
zastosowany jako refundowany, podlegatby wprowadzeniu do obrotu wytacz-
nie na zasadach importu docelowego, a to z uwagi na jednoznaczne posta-
nowienia art. 10 ust. 2 pkt 1 url. W pozostatych przypadkach art. 45 ust.
3 uvozlld zachowywatby za$ charakter regulacji samodzielnej, koresponduja-
cej z art. 5 Dyrektywy, jako wylaczenie z jej przepiséw produktédw leczni-
czych dostarczonych w odpowiedzi na zlozone w dobrej wierze niewywolane

28  Szersze rozwazania na temat zakresu i sposobach informowania pacjenta
przedstawia Bozena Lewandowska w artykule ,Przywilej terapeutycz-
ny — do$§wiadczenia polskie i niemieckie” Prawo i Medycyna, 1 (2018):
71-92.
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zaméwienie. Przy takim kierunku interpretacyjnym nalezatoby jednak pod-
da¢ wnikliwej ocenie kwesti¢ zasad identyfikacji produktéw leczniczych or-
dynowanych, a nastgpnie nabywanych przez pacjenta, w tym trybie, czyli
wylacznie w oparciu o rejestracj¢ produktu w innym paristwie (w tym nie
bedacym paristwem cztonkowskim UE ani z nig stowarzyszonym). W lite-
raturze przedmiotu zwraca si¢ bowiem uwagg, ze ,jednym z wyzwar, z jaki-
mi boryka si¢ branza farmaceutyczna jest zjawisko zwigzane z fatszowaniem
produktéw leczniczych na szeroka skal¢””. Szczegdtowe regulacje dotyczace
identyfikacji produktéw leczniczych okreslone s obecnie w tzw. dyrektywie
fatszywkowej®’, ktéra odnosi si¢ do produktéw bedacych w obrocie na obsza-
rze Unii Europejskiej i ktdrej przepisy moga okazac si¢ niewystarczajace dla
zapewnienia wiasciwej ochrony w przypadku lekéw rejestrowanych i naby-
wanych poza tym obszarem. Na konieczno$¢ reformy polskiego prawa far-
maceutycznego zwraca si¢ jednak uwage w literaturze przedmiotu®, zatem
podjecie przez polskiego prawodawce wyzwania polegajacego na uporzadko-
waniu obecnych regulacji i usunigciu wskazywanych w literaturze niedosko-
natosci transpozycji norm unijnych do prawa polskiego mogloby by¢ okazja
do préby uregulowania obrotu lekiem ordynowanym w trybie art. 45 ust. 3
uozlld w obszarze prawa farmaceutycznego.

6. Podsumowanie

Przedstawiona wyzej analiza wskazuje na szeroki zakres regulacji,
z jakim mamy obecnie do czynienia w obszarze dopuszczalnosci stosowania
produktéw leczniczych nieposiadajacych dopuszczenia do obrotu w procedu-
rze narodowej. Wigkszo$¢ z nich znalazta juz swoje dostateczne wyjasnienie
w pismiennictwie. Wyjatkiem okazuje si¢ funkcjonujacy w obrocie prawnym
od ponad 20 lat art. 45 ust. 3 uozlld, ktérego znaczenie wydaje si¢ obecnie
wzrasta¢ z uwagi na mozliwo$¢ udzielania $wiadczeni zdrowotnych w trybie
telemedycyny, a zatem bez osobistej stycznosci lekarza z pacjentem a nawet
poprzez zdalny kontakt w/w 0séb znajdujacych si¢ w réznych krajach. Wat-
pliwosci powstajace na tle stosowania tego przepisu powinny by¢ rozwiane

29  Lucyna Luczak-Noworolnik, ,Problematyka prawna identyfikacji pro-
duktéw leczniczych” Medyczna Wokanda 10 (2018): 120.

30 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8
czerwca 2011 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspél-
notowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych
produktéw leczniczych do legalnego tadcucha dystrybucji, Dz. Urz. UE
L 174 z 1 lipca 2011 r., 74.

31 Justyna Nowak Justyna, ,Przepisy prawa farmaceutycznego jako przy-
ktad niedoskonatosci transpozycji dyrektyw unijnych i uwagi de lege
ferenda” Prawo i Medycyna, 1 (2018): 54-70.
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na drodze szerszej dyskusji w pi§miennictwie, a to z uwagi na daleko idace
konsekwencje jakie wchodza w gre w przypadku nieuprawnionego wprowa-
dzenia do obrotu leku nie dopuszczonego do obrotu w zadnej z oméwionych
wyzej procedur®.

Bibliografia

Faron Mateusz, ,Dwie Sciezki dostepu, czyli wezesny dostep do lekéw” Me-
nadzer Zdrowia, nr 4-5 (2017): 88-90.

Harlem Brundtland Gro, , The Globalization of Health” Sezon Hall Journal of
Diplomacy and International Relations, Vol. 4 (2003): 7-12.

Kondrat Mariusz, Wojciech Masetbas, Justyna Stefariczyk-Kaczmarzyk, Wal-
demar Zielinski, Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. Mariusz Kon-
drat. Warszawa: Wolters Kluwer, 2016.

Kope¢ Marcin, Elzbieta Buczek, Lukasz Caban, Lukasz Dziamski, Wojciech
Grecki, Agata Plichta, Lidia Retkowska-Mika, Monika Urbanska, Usta-
wa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, red. Marcin Kope¢, wyd. 1.
Warszawa: Wolters Kluwer, 2016.

Krekora Magdalena, Joanna Adamczyk, Matgorzata Czerwinska, Prawo far-
maceutyczne. Meritum, wyd. 1. Warszawa: Wolters Kluwer, 2016.
Lewandowska Bozena ,Przywilej terapeutyczny — doswiadczenia polskie

i niemieckie” Prawo i Medycyna, 1 (2018): 71-92.

Fuczak-Noworolnik Lucyna, ,,Problematyka prawna identyfikacji produktéw
leczniczych”, Medyczna Wokanda, 10 (2018): 111-120. doi: 10.32055/
mw.2018.10.10.

Nowak Justyna ,,Przepisy prawa farmaceutycznego jako przyklad niedosko-
natosci transpozycji dyrektyw unijnych i uwagi de lege ferenda” Prawo
i Medycyna, 1 (2018): 54-70.

Ogieglo Leszek, Beata Cygan, Agnieszka Dyszlewska-Tarnawska, Gabriela
Raczka, Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, wyd.
2, Warszawa: C. H. Beck, 2015.

Olszewski Wojciech, Rafat Dybka, Zofia Ignatowicz, Krystyna Mitowska,
Bozena Nowak-Chrzaszczyk, Paulina Sosin-Ziarkiewicz, Marlena Zar-

necka, Piotr Zigcik, Prawo farmaceutyczne. Komentarz. Warszawa: Wol-
ters Kluwer, 2016.

32 Zgodniezart. 124 upf kto wprowadza do obrotu lub przechowuje w celu
wprowadzenia do obrotu produkt leczniczy, nie posiadajac pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, podlega grzywnie, karze ograniczenia wol-
nosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

nr 2 (40) lato 2022 Prawo i Wiez 43



ARTYKULY

Organizacja systemu ochrony zdrowia. System Prawa Medycznego, t. 111, red.
Dobrochna Bach-Golecka, Rafal Stankiewicz. Warszawa: C. H. Beck,
2020.

Oz6g Marcin, System handlu produktem leczniczym i produktami pokrewnymi.
Problematyka prawna. Warszawa: Wolters Kluwer, 2010.

Serafin Anna, ,,»Compassionate use«. Programy humanitarnego stosowania
lekéw” Aptekarz Polski, nr 143/121e (2018): 38-42.

Stankiewicz Rafal, Michat Jablonski, Krzysztof Kumala, Mateusz Madry,
Tomasz Niedziriski, Jacek Piecha, Marcin Pieklak, Instytucje rynku far-
maceutycznego. Warszawa: Wolters Kluwer, 2016.

Sutawko-Karetko Agnieszka, Rejestracja produktow leczniczych. Warszawa:
C. H. Beck, 2010.

Szczepanowska-Kozlowska — Krystyna,  Wyczerpanie  praw — wiasnosci
przemystowej. Patent i prawo ochronne na znak towarowy. Warszawa:
C. H. Beck, 2003.

Wasik Damian, Tomasz Kuczur, Badania kliniczne produktow leczniczych
i wyrobow medycznych. Zagadnienia prawne. Warszawa: Wolters Klu-
wer, 2016.

Wotoszyn-Cichocka Agnieszka, Grzegorz Lubeniczuk, ,,Dziatalnos¢ lecznicza
— pojecie oraz formy i zasady wykonywania” Studia Iuridica Lublinen-
sia, 23 (2014): 65-87.

Zieliniska Eleonora, Elzbieta Barcikowska-Szydto, Mirostawa Kapko, Kata-
rzyna Majcher, Witold Preiss, Krzysztof Sakowski, Ustawa o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, Komentarz, wyd. 2. Warszawa: C. H. Beck,
2014.

This article is published under a Creative Commons
@ Attribution 4.0 International license.
For guidelines on the permitted uses refer to

https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/legalcode

44 Prawo i Wiez nr 2 (40) lato 2022



