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1. TEMAT PRACY | UZASADNIENIE JEJ ISTOTNOSCI

Praca doktorska poswiecona jest problematyce wazenia zasad na przyktadzie dostepnosci
produktdw leczniczych. taczy ona zagadnienia filozoficzne z zagadnieniami prawa

farmaceutycznego i refundacyjnego.

Tradycyjnie bowiem nauki prawne mozna podzieli¢ na nauki szczegétowe, skupione jako
gatgz prawna wokot konkretnej problematyki (takiej jak prawo cywilne, karne czy
administracyjne), oraz nauki ogdélne, dotyczace idei, teorii i rozwigzan uniwersalnych, ktére sg
stosowane przez wszystkie nauki szczegétowe. Niniejsza praca doktorska tgczy oba te obszary.
Z jednej strony, dotyczy ona bowiem zagadnien filozoficznoprawnych, takich jak problematyka
zasad, analizowanych przez nauke ogdlng, odkrywajacg istote regulacji stosunkéw
miedzyludzkich, zajmujacg sie kwestiami legitymizacji, hierarchii i budowy norm, a takze
sposéb ich wyrazania i interpretacji. Z drugiej strony, aplikuje ona ogdle kwestie do nauki
szczegbtowej w postaci prawa administracyjnego, zwiaszcza prawa farmaceutycznego i
refundacyjnego, koncentrujgcego sie na regulowaniu dziatalnosci gospodarczej, na
réoznorodnych procedurach, na szczegétowych instytucjach, na skomplikowanych stosunkach

prawnych, a takze na licznych prawach i obowigzkach.

Potgczenie obu obszaréw nauk odbywa sie z obopding korzyscig dla nich. Zagadnienia
filozoficzne zobrazowane konkretnymi zagadnieniami prawa farmaceutycznego ukazuja
bowiem bezposrednie przetozenie filozofii na codzienne zycie i stosunku gospodarcze. Z kolei
aplikacja do prawa farmaceutycznego filozofii prawa pozwala zaréwno dostrzec istotnos¢
przepisdw prawnych, z ktdrych odkodowuje sie normy chronigce zdrowie i zycie cztowieka, jak

i rozwigzac zachodzgce pomiedzy nimi sprzecznosci.

Tematyka dostepnosci produktéw leczniczych dla pacjentéw jest nader aktualna, gdyz
kazdy czytelnik referowanej pracy doktorskiej byt, jest i bedzie pacjentem. Obecnie bardzo
wielu pacjentdw w Polsce wcigz ma powazne trudnosci z wykupieniem przepisanych im
produktow leczniczych. Stanowi to skutek niedostepnosci tych produktéw w aptekach
spowodowanej ich masowym i czesto nielegalnym wywozem z terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, co w publicystyce nazywane jest nawet mianem ,, mafii lekowe]”. Niejednokrotnie sg
to produkty lecznicze ratujgce zycie (np. zapobiegajgce odrzuceniu przeszczepu). Opinia

publiczna jest rdwniez systematycznie alarmowana o dramatach ludzi — czesto dzieci — ktérym
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Minister Zdrowia odmawia refundacji sprowadzanych z zagranicy innowacyjnych produktéw
leczniczych usmierzajgcych ich cierpienia lub ratujgcych im zycie. Dostepno$é produktéw
leczniczych dotyka réwniez kontrowersyjnych swiatopoglagdowo tematéw takich jak: klauzula
sumienia lekarza w zwigzku z preskrypcja produktéow leczniczych, klauzula sumienia
farmaceuty w zwigzku z ich wydawaniem, dostep do szczepionek wytwarzanych w sposdb
etyczny oraz prawa kobiet do dostepu do srodkdw antykoncepcyjnych, w tym antykoncepcji

awaryjne;j.

Pomimo swej doniostosci problematyka dostepnosci produktéw leczniczych dla pacjentéow
nie doczekata sie dotad szerokiego omdwienia w polskiej doktrynie i jest reprezentowana
zaledwie przez jedng monografie (R. Stankiewicz, Model racjonalizacji dostepu do produktow
leczniczego. Zagadnienia publicznoprawne, Warszawa 2014). Publikacja ta nie koncentruje sie
jednak na problematyce wazenia zasad, trudnych przypadkdéw, testu proporcjonalnosci i
wartosci aksjologicznych stojgcych za poszczegdlnymi instytucjami prawnymi. Natomiast
prawo farmaceutyczne i refundacyjne jest polem starcia dla wielu zasad, co zaprezentowano
W niniejszej rozprawie doktorskiej. Oprécz rozgrywajgcego sie w sSwietle poszczegdlnych
instytucji prawnych konfliktu zasady dostepnosci produktow leczniczych z zasadag
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych oraz zasadg ochrony finansow
publicznych, w pracy doktorskiej zbadano réwniez konflikt pomiedzy zasadg dostepnosci
produktéow leczniczych z jednej strony, a zasadg swobody prowadzenia dziatalnosci

gospodarczej, zasadg ochrony sumienia, czy zasadg konkurencyjnosci z drugiej strony.

2. PROBLEMY BADAWCZE

Rozprawa doktorska ma na celu odpowiedzie¢ na nastepujgce pytania badawcze: czy
istnieje konflikt pomiedzy zasadg dostepnosci produktéw leczniczych a innymi zasadami? A
jezeli tak, to ktérej zasadzie ustawodawca przyznaje pierwszenstwo? Czy przyznanie

pierwszenstwa odbywa sie w sposéb proporcjonalny?

3. TEZY

Tezg rozprawy doktorskiej jest twierdzenie, ze zaréwno prawodawca, wtadza
wykonawcza, jak i wladza sgdownicza nie zawsze w sposdb proporcjonalny dokonujg wazenia
zasad i tym samym w sposéb niewystarczajacy chronig interes pacjenta w dostepie do

produktow leczniczych. Jednoczesnie mozliwa jest petniejsza realizacja tego dostepu poprzez
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zmiane prawa farmaceutycznego i refundacyjnego bez narazania pacjentéw na
niebezpieczenstwo wynikajagce ze stosowania produktéw leczniczych i z zachowaniem
zgodnosci z daleko zharmonizowanym oraz zunifikowanym prawem unijnym, w tym z
Dyrektywq 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie

wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

4.  UKLAD PRACY

Praca doktorska rozpoczyna sie od spisu tresci oraz wykazu skrotéow i skrotowcow.
Nastepnie w pracy umieszczona zostata przedmowa, w ktorej miedzy innymi wyjasniony zostat
wybér tematu rozprawy doktorskiej, zaprezentowano jej tezy, metodologie oraz wyjasniono
uktad pracy. Oméwiono tam pojecie zasady prawnej w tradycyjnym ujeciu z zaznaczeniem
niejednoznacznosci tego pojecia w doktrynie, a takze przedstawiono argumenty swiadczace
za tym, ze dostepnos¢ produktéw leczniczych jest zasadg prawng z uwagi na swojg doniostosé

aksjologiczna, hierarchiczng i instytucjonalna.

Po powyzszym nastepuje wprowadzenie, w ktdrym wyjasniono podstawy filozoficzne
rozwazan nad zasadami prawnymi, wazeniem zasad jako sposobu rozwigzania trudnych
przypadkéw oraz testem proporcjonalnosci jako narzedziem do rozwigzywania konfliktu
zasad, w tym zreferowano zwigzane z tym poglady filozoficzne Ronalda Dworkina oraz Roberta
Alexego. We wprowadzeniu omdwiono rowniez pojecia kluczowe dla rozprawy doktorskiej, w

tym pojecia pacjenta i produktu leczniczego.

W kolejnych pieciu rozdziatach oméwiono wptyw poszczegdlnych instytucji prawa
farmaceutycznego i refundacyjnego na dostepnos$é produktéw leczniczych. W tym zakresie
uktad pracy nawigzuje do aspektow dostepu do produktéw leczniczych ujetych w Komentarzu
ogolnym w zakresie prawa do mozliwie najwyzszego osiggalnego poziomu zdrowia wydanym
przez Komitet do spraw Praw Ekonomicznych, Spotecznych i Kulturowych ONZ w 2000 r.
Gtéwnym impulsem do napisania niniejszej pracy byt bowiem wynikajgcy z art. 12 ust. 1
Miedzynarodowego Paktu Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych z 1996 r.
obowigzek Rzeczypospolitej Polskiej uznania prawa kazdego cztowieka do korzystania z

najwyzszego osiggalnego poziomu ochrony zdrowia.
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Zgodnie z powyiszym Komentarzem dostepnos¢ do produktdw leczniczych mozna
rozpatrywaé¢ m.in. w nastepujgcych aspektach: 1) braku dyskryminacji w dostepnosci (ang.
non-discrimination); 2) akceptowalnosci (ang. acceptability) rozumianej jako dostep do
produktow leczniczych niebudzacych sprzeciwu sumienia pacjenta; 3) dostepnosci informacji
(ang. information accessibility); 4) dostepnosci ekonomicznej (ang. affordability); oraz 5)

dostepnosci fizycznej (ang. physical accessibility).

Powyzisze aspekty znajdujg swoje odzwierciedlenie w ukfadzie pracy, ksztattujac jej
poszczegdlne rozdziaty odpowiadajgce drodze produktu leczniczego do pacjenta (rozdziat | —
finansowanie, rozdziat Il — dystrybucja, rozdziat Ill — preskrypcja, rozdziat IV — wydanie i
posiadanie) — przy czym problemy prawne wymykajgce sie powyzszej taksonomii zostaty ujete
w osobny rozdziat V ,,Pozostate zagadnienia”. Rozdziaty majg podobng budowe. Kazdy z nich
rozpoczyna sie bowiem wprowadzeniem, w ktérym referowana jest jego zawartosc i
omawiana jest wybrana zasada pozostajgca w obszarze poruszanej tematyki najczesciej w
konflikcie z zasadg dostepnosci produktdw leczniczych. Nastepnie omawiany jest szczegdétowo
wptyw poszczegdlnych instytucji prawa farmaceutycznego i refundacyjnego na dostepnosc
produktow leczniczych na danym etapie ich drogi do pacjentéw. Kazdy z rozdziatéw koniczy sie
rozwazaniami poswieconymi problematyce wazenia zasad, w ktorym w stosunku do
omowionych weczesniej instytucji prawnych przeprowadzono test proporcjonalnosci (tj.
odkryto zasady pozostajgce ze sobg w konflikcie, a nastepnie zbadano ich adekwatnosc,
niezbedno$é oraz proporcjonalnos¢ sensu stricto). Nastepnie wskazano, ktdre instytucje
prawne zostaty skonstruowane w sposéb proporcjonalny, a ktére nie, oraz sformutowano
postulaty zmian de lege ferenda pozwalajgce na zwiekszenie dostepnosci produktow

leczniczych w wyniku bardziej proporcjonalnego wazenia zasad.

W rozdziale | zawarto charakterystyke polskiego systemu refundacyjnego wraz z
utatwieniami dla generykdw, omdwiono refundacje produktéw leczniczych poza wskazaniami,

a takze refundacje produktéw leczniczych importowanych docelowo.

Z kolei w rozdziale Il omdwiono obowigzek dostaw produktéw leczniczych, model
dystrybucji bezposredniej, ograniczenia w eksporcie i eksporcie rownolegtym oraz odwrdcony

tanicuch dystrybucji.
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W rozdziale Ill poruszono zagadnienia dotyczgce uprawnienia, obowigzku i ograniczen w
preskrypcji produktéw leczniczych, ze szczegdlnym uwzglednieniem preskrypcji
refundowanych produktéw leczniczych oraz preskrypcji lekow poza wskazaniami. Omédwiono

takze kontrowersje zwigzane z klauzulg sumienia lekarzy.

W rozdziale IV skupiono sie na podmiotach wydajacych leki pacjentom, obowigzku
zaspokajania potrzeb pacjentéw przez apteki, szczegdlnym obowigzkom zwigzanym z
wydawaniem refundowanych produktdw leczniczych, wydawaniu produktéow w sytuacjach
ratowania zdrowia i zycia, ograniczeniom w wydawaniu produktéw leczniczych (w tym ze
wzgledu na wiek) oraz kontrowersyjnej klauzuli sumienia farmaceutéw. Rozdziat zawiera
rowniez autorskg koncepcje rozszerzonej skutecznosci rekojmi za wady produktéw
leczniczych, ktéra umozliwia pacjentowi zwrot wycofanego leku w dowolnej aptece bez

wzgledu na miejsce zakupu.

W rozdziale V omoéwiono import docelowy produktéw leczniczych i podobne mu
instytucje, a takze wptyw prawa konkurencji (ograniczenia koncentracji, wytgcznos¢ rynkowa,
apteka dla aptekarza) oraz prawa wiasnosci intelektualnej (wyjgtek Roche-Bolara oraz

wyltgcznos¢ danych) na dostepnosé produktéw leczniczych.

Wielos¢ tematdw przektada sie na omowienie wielu instytucji prawa farmaceutycznego i
refundacyjnego, co pozwala na zbadanie probleméw badawczych w ujeciu holistycznym
(praca liczy tacznie 540 stron). Niemniej jednak z uwagi na to, ze wptyw poszczegdlnych
instytucji prawnych na dostepnosé produktéw leczniczych dla pacjentéw nie jest taki sam, stad
w pracy najsilniejszy akcent potozono na zagadnienia zwigzane z ekonomiczng oraz fizyczng
dostepnoscig produktdéw leczniczych. Z uwagi na wielo$é instytucji warunkujgcych dostepnosé
produktow leczniczych, tres¢ rozwazan w kazdym rozdziale zostata pomocniczo ujeta w sekcje

numerowane w sposob ciggty od poczatku do korica kazdego rozdziatu.

Praca doktorska konczy sie sformutowaniem wnioskow koricowych, w tym o charakterze
de lege ferenda, ktére mogg stanowié inspiracje do podjecia stosownych dziatan legislacyjnych
w stosunku do instytucji prawnych, w ktérych wazenie zasad zostalo ocenione jako

nieprawidtowo dokonane. Wnioski koncowe odpowiadajg na postawione pytania badawcze.
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Na koncu rozprawy doktorskiej przywotano bibliografie (tgcznie 201 pozycji), w tym
zagraniczng, oraz orzecznictwo europejskie (Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka,
Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej) oraz polskie, w tym orzecznictwo Trybunatu
Konstytucyjnego, Sgdu Najwyzszego, saddw powszechnych oraz administracyjnych (tgcznie

173 pozycji).

5. METODY BADAWCZE

Gtéwna metodg badawczg, ktorg zastosowano dla rozwigzania problemu badawczego jest
metoda prawno-dogmatyczna. Wyktadnia przepisow prawnych wsparta zostata nie tylko
orzecznictwem unijnym, orzecznictwem sgdow administracyjnych oraz literaturg
prezentujacg poglady doktryny prawa, ale takze trescig dokumentéw wytworzonych w toku
procedury legislacyjnej oraz pierwotnym brzmieniem przepiséw (metoda historyczno-
porownawcza). Co wiecej, odnosnie problematyki eksportu i eksportu réwnolegtego
produktow leczniczych oraz problematyki refundacji produktéw leczniczych wykorzystano
rowniez metode formalno-dogmatyczng zaréwno w celu sprawdzenia efektywnosci
istniejgcych rozwigzan prawnych, jak i praktyki organéw stosujgc prawo (ang. law in action).
W tym celu autor zebrat wiele danych rynkowych, dokonat stosownych obliczen, przedstawit

wyniki w formie graficznej i je omowit.

6. STAN PRAWNY

Z uwagi na wielowgtkowosc¢ pracy doktorskiej oraz wyjgtkowa aktywnos¢ ustawodawcy w
zakresie nowelizacji Prawa farmaceutycznego stan prawny w pracy doktorskiej okreslono na
dzien 31 grudnia 2018 r. Na ten dzien uwzgledniono w niej rowniez orzecznictwo oraz wybrane

projekty aktow prawnych (nowelizacji).

7. GLOWNE USTALENIA
7.1 DOSTEPNOSC PRODUKTOW LECZNICZYCH JAKO ZASADA PRAWNA

Przede wszystkim, w rozprawie doktorskiej ustalono, ze dostepnosé produktéw
leczniczych dla pacjentéw jest zasadg prawng (ang. principle) z uwagi na swojg doniostos¢
hierarchiczng, aksjologiczng oraz instytucjonalng. Znajduje ona swoje zrodta w konstytucyjnej,
miedzynarodowej i unijnej ochronie zdrowia i zycia. Wyrdznia sie aksjologicznie jako zrodto
wielu instytucji prawnych, w tym stanowi ona uzasadnienie dla istnienia przepiséw prawa

refundacyjnego wymierzonych w ekonomiczne bariery w dostepie do produktéw leczniczych.
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Status dostepnosci produktu lenniczego jako zasady prawnej implikuje koniecznos¢ jej
uwzglednienia w procesie wyktadni przepiséw prawa farmaceutycznego i refundacyjnego,
choéby nie zawieraty one do niej bezposredniego odwotania. W procesie wyktadni zasade te
nalezy jednak wazy¢ z innymi zasadami prawa ustalonymi wedtug tych samych kryteridow, w
tym w szczegdlnosci z zasadg zapewnienia bezpieczestwa stosowania produktéw leczniczych,
zasada swobody prowadzenia dziatalnosci gospodarczej czy zasadg ochrony sumienia, a w

kontekscie prawa refundacyjnego rowniez z zasadg ochrony finanséw publicznych.

Przyktadami wazenia tych zasad przez samego ustawodawce jest adresowanie do organéw
wtadzy wykonawczej nakazu uwzgledniania bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
w wyjatkowych przypadkach dopuszczenia do obrotu pomimo nieposiadania pozwolenia
produktu leczniczego sprowadzonego z zagranicy dla konkretnych pacjentéw w trybie importu
docelowego. Przyktadem takim jest rdwniez kierowanie sie wzgledami bezpieczenstwa przy

klasyfikacji leku do kategorii dostepnosci (np. wydawanych bez recepty lub na recepte).

7.2 WAZENIE ZASAD A ZAKAZ DYSRYMINACII, WOLNOSC SUMIENIA | PRAWO DOSTEPU DO
INFORMACII

W integralnej filozofii prawa Ronalda Dworkina wazeniem zasad nazywamy proces
ustalania pierwszenstwa jednej zasady nad drugg. Rozwazania o wazeniu zasad nalezy
rozpoczat od odkrycia kolidujgcych ze sobg zasad. W zakresie przepisdw dotyczgcych zakazu
dyskryminacji w dostepie do produktow leczniczych ciezko jest odkryé zasade, ktéra mogtaby
popadaé w konflikt z zasadg dostepnosci produktdw leczniczych dla pacjentéow. Nie oznacza
to jednak braku takiej dyskryminacji w Polsce. Kobietom bowiem — przy naruszeniu zasady
neutralnosci Swiatopogladowej panstwa — ograniczany jest dostep do antykoncepcji
hormonalnej, ktéra moze by¢ im wydawana jedynie na podstawie recepty, pomimo ze nie
zawsze jest to uzasadnione wzgledami medycznymi (tzw. ,tabletki dzien po”). Koniecznosé
odbycia wizyty i uzyskania recepty ma dodatkowo zniecheci¢ do zastosowania tego produktu
leczniczego i utrudnicé kobiecie wykonywania prawa do decydowania o swoim zyciu osobistym.
Ograniczenia te mogg zostaé uznane za prébe narzucenia kobietom $wiatopogladu
prezentowanego przez wiekszo$¢ parlamentarng. Wydaje sie, Zze rozwigzania te s3g
nieproporcjonalne, gdyz ciezko jest wskazac inng zasade prawng, ktdra uzasadniataby tak
daleko idgce ograniczenie. Prawdopodobnie btednie parlament uznat, ze zasadg uzasadniajgca

takie ograniczenie jest bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego. Decyzja
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prawodawcy unijnego wskazuje jednak, ze nie jest to do konca trafne podejscie, poniewaz
produkt leczniczy w sSwietle medycyny jest bezpieczny do stosowania bez recepty.
Dyskusyjnym jest, czy zasadg moggcg uzasadnié takie ograniczenie jest zasada ochrony ptodu
ludzkiego, poniewaz cho¢ awaryjne S$rodki antykoncepcyjne nie majg dziatania
wczesnoporonnego (tzn. nie powodujg, ze zagniezdzony zarodek obumiera), to jednak mogg

utrudnié jego zagniezdzenie.

W zakresie dostepu do produktéw leczniczych niebudzgcych sprzeciwu sumienia dochodzi
do konfliktu pomiedzy zasadg dostepnosci produktéw leczniczych i zasadg ochrony sumienia
a zasadg ochrony epidemiologicznej. Z uwagi na to, ze podstawg prawa medycznego jest
uzyskanie zgody na dane dziatania medyczne, w tym na poddanie sie farmakoterapii, problem
obowigzkowego stosowania przez pacjentéw produktdw leczniczych ma istotne znaczenie w
przypadku szczepien. Proces wytworzenia niektdrych szczepionek zwigzany komodrkami
pobranymi z abortowanych ptodéw ludzkich budzit bowiem u niektérych ludzi sprzeciw
sumienia. Konflikt ten Minister Zdrowia jako (przedstawiciel wtadzy wykonawczej) rozwigzat
poprzez interpretacje przepisdéw w ten sposdéb, ze istnieje mozliwo$é samodzielnego zakupu
szczepionki (lub nawet sprowadzenia jej zza granicy) i podania jg dziecku. Rozwigzanie tego
konfliktu nalezy uznaé za proporcjonalne. Umozliwienie takiego sprowadzenia realizuje
wszystkie cele: zapewnia pacjentowi dostep do produktu leczniczego niebudzgcego jego
sprzeciwu sumienia, a jednoczesnie nie powoduje, ze dana osoba nie bedzie zaszczepiona i
tym samym bedzie stwarzaé zagrozenie epidemiologiczne. Rozwigzanie to jest niezbedne,
poniewaz brak jest innych mniej ucigzliwych, a réwnie skutecznych srodkow prawnych.
Przyktadowo, srodkiem takim nie mégtby byc¢ zakup szczepionek przez Ministra Zdrowia, gdyz
jako organ wtadzy publicznej jest on obowigzany do zachowania neutralnosci
Swiatopogladowej w procedurze przetargowe] i do kierowania sie obiektywnymi kryteriami
takimi jak skuteczno$é, bezpieczenstwo czy cena szczepionek. Rozwigzanie to jest
proporcjonalne sensu stricto, gdyz realizuje bardzo wainy interes publiczny
(epidemiologiczny), a samodzielny zakup szczepionki (lub jej sprowadzenie zza granicy) nie
wydaje sie wyjatkowo ucigzliwy dla pacjenta, chcacego w ten sposéb chronié swoje sumienie.
W celu zwiekszenia proporcjonalnosci sensu stricto nalezatoby zawrze¢ w przepisach prawa

antyepidemiologicznego regulacji, ktéra potwierdzi mozliwos¢ zaszczepienia z uzyciem
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prywatnie zakupionej szczepionki pod warunkiem ztozenia o$wiadczenia o jej prawidtowym

przechowywaniu.

Z kolei dostep do informacji o produkcie leczniczym stanowi obszar konfliktu pomiedzy
zasady dostepu do produktéw leczniczych a zasadg swobody prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej, ktdra ograniczona jest poprzez sformutowanie w prawie licznych obowigzkéw
informacyjnych odnoszacych sie do produktéw leczniczych, a natozonych na lekarzy,
farmaceutéow oraz podmioty odpowiedzialne (firmy farmaceutyczne). Podstawowy obowigzek
informacyjny polega na przekazywaniu pacjentowi przez lekarza i farmaceute informacji o
wiasciwosciach produktu leczniczego. Prawo w tym celu wymaga zatrudnienia w miejscach
sprzedazy lekdw osdb posiadajgcych odpowiednig o nich wiedze, a takze wymaga zapewnienia
pacjentom mozliwosci telefonicznego kontaktu z farmaceutg w razie wysytkowej sprzedazy
produktdow leczniczych. Oprdcz tego farmaceuci majg réwniez inne szczegdlne obowigzki
informacyjne m.in. obowigzek informowania pacjentéw o dziataniach wydawanych im lekow
OTC zawierajacych substancje psychoaktywne, o mozliwosci realizacji recept na refundowane

produkty lecznicze oraz o istnieniu tanszego substytutu refundowanego produktu leczniczego.

Podmioty odpowiedzialne s3 z kolei obowigzane do nalezytego oznakowania produktdw
leczniczych (w tym dla oséb niewidomych lub stabowidzgcych). Prawo stawia im jednoczesnie
istotne ograniczenia w zakresie tresci reklamy produktéw leczniczych, z ktérych najwazniejszy
jest ogdélny zakaz wprowadzania w bfad pacjentéw. Reklama powinna bowiem prezentowac

produkt leczniczy obiektywnie oraz informowacé o jego racjonalnym stosowaniu.

Oceniajgc odpowiednie wazenie zasad w powyzszy regulacjach, nalezy w $lad za filozofig
Roberta Alexego zbadaé ich celowo$é, niezbednos¢ oraz proporcjonalnos¢ sensu stricto.
Istniejgce Srodki prawne nalezy uznac za celowe, gdyz pozwalajg one zardwno pacjentom, jak
i lekarzom na $wiadomy wybér metody leczenia, w tym pod katem ekonomicznym. Wydaje
sie jednak, ze cel ten jest realizowany czesciowo, gdyz caty czas pozostaje znaczny deficyt
informacji dla pacjentéw. Cze$ciowa realizacja celu jest wystarczajaca dla uznania regulacji za
proporcjonalng. Niemniej jednak do polskiego prawa nalezatoby wprowadzi¢ wyrazny
obowigzek informowania pacjenta o wysokiej cenie produktu leczniczego, o ryzyku jego
faktycznej niedostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a takie o mozliwosci

sprowadzenia produktu leczniczego w ramach importu docelowego lub mozliwosci
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uczestniczenia pacjenta w programie lekowym. Powyzsze obowigzki mozna obecnie jedynie

probowac wywodzi¢ z nakazu wykonywania zawodu lekarza z nalezytg starannoscia.

Regulacje sg niezbedne, poniewaz wydaje sie, ze brak jest innych srodkéw prawnych, ktore
bytyby réownie skutecznie, a jednoczesnie mniej ucigzliwe dla przedsiebiorcéw. Swobodny
dostep do publicznych rejestréw produktéw leczniczych nie jest réwnie skuteczny jak
przystepna informacja przekazywana pacjentowi bezposrednio przez lekarza lub farmaceute.
Lekarz lub farmaceuta ma bowiem mozliwos¢ odpowiedzi na konkretne pytanie pacjenta oraz
upewnienia sie, ze pacjent zrozumiat przekazywang mu informacje o leku. Nie oznacza to
oczywiscie, ze nie nalezy dazy¢ do publikowania takich informacji na rzgdowych stronach
internetowych, gdyz taki $rodek prawny jest réwniez korzystny dla pacjentéw. Z kolei
catkowity zakaz reklamy produktdw leczniczych pozbawitby znaczng czes¢ pacjentow

pierwszego zrodta wiadomosci o lekach.

Wydaje sie réwniez, ze obowigzki informacyjne sg proporcjonalne w waskim rozumieniu,
gdyz korzy$¢ dla dostepu do informacji jest zdecydowanie wieksza niz ewentualne
niedogodnosci, jakie mogg ponies$é przedsiebiorcy. Nalezy zwréci¢ uwage, ze posiadanie
wiedzy o lekach jest niezbedne dla nalezytego wykonywania swoich obowigzkdéw przez lekarzy
i farmaceutéw, totez przekazanie jej w przystepnej formie pacjentom nie powinno stanowié
dodatkowego problemu. Z kolei regulacje dotyczgce reklamy sg na tyle precyzyjne, ze
pozwalajg one firmom farmaceutycznym na osiggniecie celu (zwiekszenie sprzedazy lub
preskrypcji) przy jednoczesnym zachowaniu zasad uczciwej konkurencji, niezaleznosci
preskrypcyjnej lekarzy oraz racjonalnosci spozycia produktéw leczniczych przez pacjentéw.
Umieszczenie odpowiednich informacji o lekach na ulotkach dofgczanych do kazdego ich
opakowania pozwala réwniez firmom farmaceutycznym na minimalizacje ryzyka ponoszenia

odpowiedzialnosci za produkt niebezpieczny.

7.3  WAZENIE ZASAD A EKONOMICZNY DOSTEP DO PRODUKTOW LECZNICZYCH

Z uwagi na udziat panstwa w refundacji kosztéw zakupu produktow leczniczych przez
pacjentéw, zasada dostepnosci produktéw leczniczych jest w tym obszarze najczesciej
skonfliktowana z zasada ochrony finanséw publicznych. Niemniej jednak zadna z nich —
zgodnie z filozofig Ronalda Dworkina — nie wytgcza drugiej, lecz obie zasady majg zastosowanie

w mniejszym lub wiekszym stopniu. Konflikt ten jest rozstrzygany w mysl filozofii Roberta
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Alexego w zaleznos$ci od okolicznosci danej sprawy przez Ministra Zdrowia za pomoca
ustawowych kryteriéw dla decyzji o objeciu albo nieobjeciu danego produktu leczniczego

refundacjg (m.in. konkurencyjnosci cenowej, istotnosci stanu klinicznego).

Waznym whnioskiem jest nieproporcjonalne wazenie powyzszych zasad w dokonywanej
przez Ministra Zdrowia (wtadze wykonawczg) wyktadni przepiséow o indywidualnej refundacji
niedostepnych w Polsce produktéw leczniczych, ale sprowadzanych do niej w trybie importu
docelowego. Nadawanie w tym zakresie przez Ministra Zdrowia prymatu zasadzie ochrony
finanséw publicznych przetozyto sie na niewystarczajgcg ochrone interesdw pacjenta w

zniesieniu ekonomicznych barier w dostepie do takich produktéw leczniczych.

Minister Zdrowia odmawiat bowiem wyrazenia zgody na taka indywidualng refundacje,
poniewaz uwazat, ze skoro lek ma pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, to jest on dostepny
w Polsce. Minister Zdrowia pomijat przy tym okolicznos¢, ze formalna (prawna) dostepnosc
tych lekéw jest pozorna, gdyz nigdy nie byty one fizycznie dostepne na polskim rynku. Problem
ten dotyczyt w szczegdlnosci produktédw leczniczych zarejestrowanych w procedurze
centralnej, tzn. dopuszczonych do obrotu na terenie catej Unii Europejskiej (w tym w Polsce),

ale dostepnych fizycznie jedynie w wybranych Paristwach Cztonkowskich UE.

Interpretacji Ministra Zdrowia nie sposdb byto uzasadni¢ w Swietle proporcjonalnosci
sensu stricto. Zbyt bardzo ograniczata bowiem ekonomiczng dostepnos$¢ importowanych
produktow leczniczych tym bardziej, ze jest to czesto jedyna mozliwo$é uzyskania przez
pacjenta finansowania dla nabycia takiego drogiego leku (pacjent nie jest strong innych
postepowan refundacyjnych). Minister Zdrowia nie ma réwniez zadnych innych instrumentow
moggacych pomadc pacjentowi w nabyciu takiego drogiego leku — nie moze on bowiem wszczgé
z urzedu postepowania refundacyjnego, nie moze zmusié¢ firmy farmaceutycznej do ztozenia
whniosku refundacyjnego ani nie moze zmusic jej do wprowadzenia produktu leczniczego na

polski rynek.

Prawidtowa wyktadnia — bedgca wynikiem wazenia zasady dostepnosci produktéw
leczniczych w jej ekonomicznym aspekcie oraz zasady ochrony finansow publicznych przy
uwzglednieniu zasady réwnosci — sprowadza sie natomiast do twierdzenia, ze przepis
umozliwiajgcy objecie indywidualng refundacjg obejmuje rdowniez produkty lecznicze
posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, o ile nie sg one w rzeczywistosci dostepne
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na polskim rynku. Argumenty swiadczgce za taka wyktadnig byty prezentowane w niektérych
orzeczeniach sgdéw administracyjnych, w tym argument wyktadni prokonstytucyjnej (in dubio
pro vita humana). Zgodnie z nim wykfadnia ta naruszata konstytucyjng zasade réwnosci w

aspekcie réwnego dostepu do lekéw refundowanych dla pacjentéw.

Autorska analiza orzecznictwa wykazata, ze btedna wyktadania przepiséw zostata
zauwazona jedynie przez niektdre sktady sgdéw administracyjnych, co skutkowato uchyleniem
decyzji odmawiajacych indywidualnej refundacji. Wiekszos¢ negatywnych decyzji zostata
niestety utrzymana w mocy przez sgdy administracyjne. Sady administracyjne cho¢ dawaty
wowczas wyraz zrozumienia trudnej sytuacji zdrowotnej skarzgcych pacjentow, to zastaniaty
sie jednak niemozliwoscig badania stusznosci wydania decyzji. Kontrola decyzji pod wzgledem
ich zgodnosci z prawem nie zwalnia jednak sgdu z obowigzku wydawania sprawiedliwego
rozstrzygniecia. Innymi stowy, sady zdawaty sobie sprawe, ze stojg przed rozstrzygnieciem
Dworkinowskiej ,trudnej sprawy”, ale prébowaty jg rozstrzygng¢ na podstawie samych regut,

co w efekcie prowadzito do licznych razgco niesprawiedliwych rozstrzygniec.

Ustawodawca zauwazyt powyzszy problem i wprowadzit w 2017 roku expressis verbis
mozliwos¢ indywidualnego refundowania importowanych docelowo produktow leczniczych

niedostepnych w Polsce, cho¢ posiadajgcych pozwolenia na obrdét nimi na jej terytorium.

7.4 WAZENIE ZASAD A FIZYCZNY DOSTEP DO PRODUKTOW LECZNICZYCH

W zakresie dystrybucji produktédw leczniczych dochodzi przede wszystkim do konfliktu
pomiedzy zasadg dostepnosci produktow leczniczych oraz zasadg swobody prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej. Emanacjg interwencjonizmu panstwa w dystrybucje produktéw
leczniczych jest wyrazenie w art. 65 ust. 1 Prawa Farmaceutycznego ogdlnej reguty ,,co nie jest
dozwolone, to jest zabronione”, poniewaz ,obrét produktami leczniczymi moze byc
prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie”. Konflikt ten jednak nie powoduje, ze
ktdrakolwiek z zasad jest wytgczona. Zgodnie bowiem z integralng filozofig Ronalda Dworkina
zasady nie obowigzujg na zasadzie zerojedynkowej (ang. all or nothing fashion), ale znajdujg

swoje zastosowanie w mniejszych badz wiekszym stopniu (ang. more or less).

Konflikt pomiedzy tymi dwoma zasadami jest widoczny m.in. w zakresie ograniczen

eksportu i eksportu réwnolegtego produktéw leczniczych. Istotg tego ograniczenia jest
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wprowadzenie obowigzku przedsiebiorcy do notyfikacji zaréwno zamiaru zbycia, jak i wywozu
poza granice Rzeczypospolitej Polskiej produktéw leczniczych umieszczonych na specjalnym
wykazie z uwagi na zagrozenie ich niedostepnoscig. Z obowigzkiem tym zwigzane jest prawo
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej: ,GIF”) do wniesienia sprzeciwu
uniemozliwiajgcego dokonanie takiego zbycia lub wywozu i jednoczesnie nakazujgcego zbycie

w Polsce.

Przepisy antyeksportowe jedynie w pewien sposdb poprawity w Polsce dostepnosc
produktdw leczniczych dla pacjentéw. Wcigz zbyt wiele produktéw leczniczych jest
powszechnie i przewlekle niedostepnych dla polskich pacjentéw. Mozna jednak uznaé, ze
przepisy sg jednak czesciowo adekwatne. Przed ich wprowadzeniem, sytuacja w zakresie
niektorych produktéw leczniczych byfa jednak bardzo trudna, gdyz stale i powszechnie
brakowato wielu lekdw, w tym ratujgcych zycie. Autorska analiza empiryczna efektywnosci
tych przepisow wskazuje jednakze na ich pewng nieefektywnos¢, ktéra wynika nie tylko z ich

brzmienia, ale réwniez z ich nienalezytego stosowania (metoda formalno-dogmatyczna).

Przepisy antyeksportowe mozna uznac za niezbedne. Istniejgcy wczesniej przepis, zgodnie
z ktérym hurtownik w pierwszej kolejnosci powinien dostarcza¢ wszelkie produkty lecznicze
(w tym wydawanych bez przepisu lekarza) do polskich aptek, byt zbyt ucigzliwy dla
hurtownikéw. Utrudniat on bowiem nie tylko zarzadzanie produktem leczniczym (np. w
sytuacji otrzymania zamdwienia z polskiej apteki po podpisaniu juz wigzgcej umowy sprzedazy
tego samego produktu leczniczego za granice), ale takze uderzat w rozwdj sieci dystrybucyjnej

mniejszych hurtowni (podhurtownikéw).

Niezbedna wydaje sie takze zaréwno mozliwos¢ zatrzymania oraz orzeczenia przepadku
produktow leczniczych, ktdre prdbowano wywies¢ nielegalnie z Polski, jak i sankcja
obligatoryjnego cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz
natozenia administracyjnej kary pienieznej. W tym przypadku, fakultatywna kara nie
dziatataby bowiem odstraszajgco na przedsiebiorcow skuszonych znacznymi zyskami z

dokonania nielegalnego eksportu lub eksportu rownolegtego (prewencja ogdlna).

Przepisy antyeksportowe sg rowniez proporcjonalne sensu stricto. Po pierwsze, w Polsce
nie zostat wprowadzony ogdlny zakaz eksportu i eksportu réwnolegtego produktow
leczniczych. Tym samym GIF nie wydaje zgody, ktéra uchylataby taki zakaz. Zamiast tego
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wprowadzono mechanizm sprzeciwu, ktéry uchyla dorozumiang zgode na prowadzenie takiej
dziatalnosci. Brak sprzeciwu wigze sie z milczagcym (pozytywnym) zatatwieniem sprawy. Po
drugie, regulacja nie dotyczy wszystkich produktéw leczniczych, a jedynie tych, ktére sg
zagrozone niedostepnoscia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie
aktualizowanych danych rynkowych. Wszystkie takie produkty sg szczegdétowo wymienione na

wykazie antyeksportowym, ktéry jest powszechnie dostepny.

Po trzecie, w Prawie farmaceutycznym sformutowano dwa kryteria dla wydania sprzeciwu,
co ogranicza dowolnos¢ dziatania GIF. Oznacza to, ze samo umieszczenie produktu leczniczego
na wykazie antyeksportowym nie jest jeszcze wystarczajgce dla uznania go za zagrozonego
niedostepnoscia. GIF musi bowiem kazdorazowo oceni¢ niedostepnos¢ produktu w Swietle
najnowszych danych z rynku oraz wptywu wyeksportowania danej ilosci produktu w danym
czasie na ochrone zdrowia publicznego. Prawodawca wykluczyt tym samym mozliwosé
whiesienia sprzeciwu co do produktéw leczniczych, ktére znaczenie dla zdrowia publicznego
nie jest duze, dajagc tym samym prymat zasadzie swobody prowadzenia dziatalnosci

gospodarczej.

Po czwarte, sprzeciw cho¢ ogranicza autonomie przedsiebiorcéow w zakresie swobody
umow, to jej catkowicie nie wytgcza. Przedsiebiorca bowiem, cho¢ musi sprzedaz taki lek w
Polsce, to jednak moze w pewnym zakresie wybraé¢ swojego kontrahenta, a w zakresie

nierefundowanych lekdw moze réwniez swobodnie ustali¢ cene.

Nie oznacza to jednak, ze wszystkie elementy, sktadajgce sie na przepisy antyeksportowe,
przechodzg pozytywnie test proporcjonalnosci. Przede wszystkim, watpliwosci co do
niezbedno$ci zwigzane sg z dtugim, bo az 30-dniowym okresem, w ktérym GIF moze wydaé
sprzeciw, co powaznie utrudnia zarzadzanie produktami leczniczymi o krétkim lub bliskim
terminie waznosci. Nalezatoby to de lege ferenda zmieni¢. Wydaje sie réwniez, ze kryteria
wydawania sprzeciwu — w Swietle proporcjonalnosci sensu stricto — powinny wprost odnosic¢
sie do sytuacji, w ktérych dla danego produktu dostepny jest odpowiednik i tym samym nie
ma zagrozenia dla zdrowia i zycia ludzkiego. Powyzsze watpliwosci zostaty réwniez podzielone

przez Komisje Europejska.

Nieproporcjonalne wydajg sie takze rowniez przepisy antyeksportowe w zakresie, w jakim
nie pozwalajg wprost na czesciowy sprzeciw, co umozliwitoby w pozostatej czesci wywoz lub
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zbycie produktéw leczniczych za granice. Uchybienie to mozna jednak naprawi¢ poprzez
uwzglednienie w procesie wyktadni prawa zasady proporcjonalnosci jako zasady ogdlnej

postepowania administracyjnego.

7.41  KLAUZULA SUMIENIA A DOSTEP DO PRODUKTOW LECZNICZYCH

W obszarze preskrypcji produktéow leczniczych dochodzi réwniez do konfliktu zasady
dostepnosci produktéw leczniczych oraz zasady decydowania o swoim zyciu prywatnym przez
pacjenta z zasadg ochrony sumienia lekarza. Ustawodawca wyrazit bowiem w stosunku do
lekarzy oraz pielegniarek i potoznych tzw. klauzule sumienia, ktéra zezwala im pod pewnymi
warunkami na powstrzymanie sie od wykonywania swiadczen zdrowotnych niezgodnych z ich
sumieniem. W praktyce jest ona rowniez stosowana przez lekarzy w obszarze preskrypcji

tabletek antykoncepcyjnych, co znacznie ogranicza ich dostepnos¢ dla pacjentek.

W efekcie wyroku Trybunatu Konstytucyjnego, ktéry uznat za niekonstytucyjny obowigzek
lekarza do poinformowania o realnych mozliwosciach uzyskania takiego Swiadczenia u innego
lekarza lub w innym podmiocie leczniczym doszto prawdopodobnie do zaburzenia
proporcjonalnosci pomiedzy tymi zasadami. Wyrok ten zdaje sie stanowi¢ wyraz absolutyzacji
wolnosci sumienia i z tego powodu moze by¢ nietrafny. Obowigzek wskazania innego lekarza,
ktory nie powota sie na klauzule sumienia nie wykracza bowiem ani poza wiedze, jaka
powinien posiadac lekarz, ani nie stanowi nadmiernej ingerencji w sfere jego wolnosci
sumienia. Z kolei brak mozliwosci uzyskania przez pacjentki takich informacji od lekarza przy
jednoczesnym braku mozliwosci uzyskania ich z rejestrow publicznych oznacza, ze pacjentki
pozostawione sg same sobie, a ich interesy nie sg w sposéb rzeczywisty zabezpieczone przez
prawo. Wydaje sie, ze zasada proporcjonalnosci dopuszcza, aby do momentu stworzenia
realnych rozwigzan legislacyjnych indywidualne przypadki niepoinformowania pacjentek o
mozliwosci uzyskania od innego lekarza tabletek antykoncepcyjnych (w szczegdlnosci tzw.
Jtabletek dzien po”) rozpatrywaé jako sprzeczne z zasadami wspdtzycia spotecznego i

stanowigce naduzycie prawa podmiotowego.

Konflikt pomiedzy zasadg dostepnosci produktow leczniczych w zwigzku z zasadg
decydowania o swoim zyciu osobistym a zasadg wolnosci sumienia zachodzi takze w zakresie,
w jakim farmaceuci oraz technicy farmaceutyczni odmawiajg wydawania pacjentom

produktéw leczniczych (w szczegdlnosci sSrodkéw antykoncepcyjnych), ktérych zastosowanie
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jest sprzeczne z wyznawanymi przez nich normami etycznymi lub religijnymi. W zakresie, w
jakim Prawo farmaceutyczne nie przewiduje wprost mozliwosci odmowy wydania produktu
leczniczego przez farmaceute ze wzgledu na sprzeczno$é sumieniem, to zasada dostepnosci
produktéw leczniczych ma pierwszenstwo przed zasadg ochrony sumienia. W przeciwienstwie
do lekarzy, pielegniarek i potozonych, a takze pomimo zgtaszanych od kilku lat postulatéow
czesci srodowiska aptekarzy, klauzula sumienia farmaceutéw nie zostata jeszcze wyrazona
wprost w akcie prawnym rangi ustawowej, a moze by¢ jedynie —w $lad za wyrokiem Trybunatu
Konstytucyjnego (K 12/14) w sprawie klauzuli sumienia lekarzy — wywodzona poprzez

bezposrednie i szerokie stosowanie art. 53 ust. 1 Konstytucji RP w Swietle zasady réwnosci.

Klauzula sumienia ogranicza pacjentom dostep do produktéw leczniczych, pomimo ze nie
jest to okolicznos¢ zagrazajgca bezpieczerstwu stosowania produktu leczniczego (w
przeciwienstwie do podstawy odmowy wydania lekdw znanych z Prawa farmaceutycznego),
lecz jest ona w duzej mierze subiektywna, a wiec zalezna od osoby farmaceuty. Obecne prawo
WCcigzZ nie pozwala pacjentom na uprzednie sprawdzenie, ktdry farmaceuta korzysta z klauzuli
sumienia. Odmowa sprzedazy srodkdw antykoncepcyjnych w sposdb istotny ogranicza zasade
dostepu do produktéw leczniczych, w szczegdlnosci dla pacjentek mieszkajgcych w mniejszych
miejscowosciach, gdzie odlegtos¢ do innej apteki (lub punktu aptecznego) jest znaczna, a takze
dla pacjentek chcacych skorzystaé z antykoncepcji postkoitalnej, gdzie czas uzyskania dostepu
do produktu leczniczego wptywa bezposrednio na jego skutecznos¢ i mozliwos$é zajscia w

niechciang cigze.

Ocena adekwatnosci klauzuli sumienia jako $rodka prawnego zalezy od odpowiedzi na
kontrowersyjne pytanie, na ile wydanie produktu leczniczego moze w ogdle stanowic
naruszenie regut etycznych i religijnych. Nalezy zauwazy¢ bowiem, ze to od pacjentki
ostatecznie zalezy, czy zastosuje nabyte $rodki antykoncepcyjne. Wydaje sie, ze nalezy
twierdzgco odpowiedzie¢ na to pytanie, gdyz juz samo wydanie produktu leczniczego z apteki
mozna uznac za pewien rodzaj pomocnictwa w dokonaniu nieetycznego — wg farmaceuty —
czynu. Kategoria ,,sprzecznosci z sumieniem” nie musi by¢ bowiem ograniczana wytgcznie do
bezposredniego sprawstwa. Z drugiej strony, nie mozna jednak stawiaé znaku réwnosci
miedzy ciezarem moralnym pomocnictwa a sprawstwa, co powinno zosta¢ odzwierciedlone w

regutach korzystania z klauzuli sumienia.
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Niemniej jednak warto zwrdci¢ uwage, ze czes¢ produktow leczniczych oprécz
zastosowania antykoncepcyjnego ma réowniez inne wskazania. W takim przypadku powotanie
sie na klauzule sumienia bytoby nieadekwatne, a zasada dostepnosci produktéw leczniczych

bytaby w sposdb nieproporcjonalny naruszona.

Za nieadekwatng i tym samym za przyktad nieproporcjonalnosci mozna uzna¢ praktyke
polegajgcy na narzucaniu przez wtasciciela apteki lub jej kierownika swojego swiatopogladu
innym osobom zatrudnionym w aptece m.in. poprzez niedokonywanie w ogdle zakupu
srodkédw antykoncepcyjnych na stan apteki (rozszerzona klauzula sumienia). Osobisty
charakter sumienia oznacza, ze nikt nie powinien wykorzystywaé stosunku zaleznosci do
narzucenia innej osobie swojego swiatopogladu. Dziatanie takie stusznie jest sankcjonowane
mozliwoscig cofniecia zezwolenia aptecznego z uwagi na niezaspokajanie w sposdb uporczywy

potrzeb ludnosci w zakresie wydawania produktéw leczniczych.

Klauzule sumienia warto uzna¢ za s$rodek niezbedny, gdyz brak jest $rodka réwnie
skutecznego w realizacji zasady wolnosci sumienia, a mniej ingerujgcego w zasade dostepnosci
produktow leczniczych oraz w zasade decydowania o swoim zyciu osobistym przez pacjentow.
Niemniej jednak zasadne jest rozwazy¢ wprowadzenie mozliwosci sprzedazy srodkow
antykoncepcyjnych przez Internet przy wykorzystaniu systemu e-recept. Cho¢ $rodek ten nie
bytby tak samo skuteczny jak klauzula sumienia —z uwagi na ciggta mozliwos¢ nabywania przez
pacjentéw takich produktow leczniczych w lokalu apteki — to jednak bytby on korzystny
zaréwno dla pacjentéw, jak i dla farmaceutdéw. Pacjenci uzyskaliby bowiem informacje, gdzie
bez problemdéw moga naby¢ srodki antykoncepcyjne, a farmaceuci mogliby tatwo odmawiaé
wydawania srodkéw antykoncepcyjnych, wskazujgc na mozliwos¢ ich nabycia przez Internet.
Oczywiscie od osoby prowadzgcej takg e-apteke wymagane bytoby takie zorganizowanie
pracy, aby przy wysytaniu produktéw leczniczych pracowaty osoby niepowotujgce sie na

klauzule sumienia.

Powaznym argumentem za niezbednos$cig klauzuli sumienia farmaceutéw jest
wspomniany wyzej wyrok Trybunatu Konstytucyjnego, z ktérego mozna wywie$é uprawnienie
kazdego do powotania sie na wzgledy sumienia na podstawie bezposrednio stosowanych
przepisdw Konstytucji RP. Oczywiscie, nie jest to réwnoznaczne z mozliwoscig powotania sie

na wzgledy sumienia w kazdej sytuacji, ani uznania kazdego zachowania za podyktowanego
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wzgledami sumienia (np. uprzedzenia na tle narodowosciowym). Kategoria sumienia jako
kategoria $wiata przezy¢ cztowieka musi by¢é bowiem zawsze obiektywizowana, aby mdc
dziataé w przestrzeni prawnej i nie by¢ sprowadzong do absurdu. Z kolei, mozliwos¢
bezposredniego stosowania przepisdw Konstytucji RP nie oznacza pozwolenia na jej
stosowanie w oderwaniu od innych praw i wolnosci cztowieka i obywatela, a takze nie uwalnia

od nakazu zachowania proporcjonalnosci w stosowaniu prawa.

Klauzula sumienia bez szczegdétowych warunkéw gwarantujgcych pacjentom dostep do
produktdw leczniczych nie moze zosta¢ uznana za srodek proporcjonalny, gdyz w sposdb
nadmierny ingerowataby w dostepnos$é produktéw leczniczych oraz zasade decydowania o
swoim zyciu osobistym przez pacjentéw. Waznymi elementami zapewniajgcymi odpowiednie
wazenie zasad jest uzaleznienie mozliwosci powotywania sie na klauzule sumienia przez
farmaceute lub technika farmaceutycznego — w $lad za klauzulg sumienia lekarzy — od
pisemnego i uprzedniego poinformowania kierownika apteki o zamiarze korzystania z klauzuli
sumienia, a takze od odpowiedniego uzasadnienia i udokumentowania faktu kazdorazowego
powotania sie na klauzule sumienia. Do chwili, w ktdrej panistwo nie stworzy skutecznego
mechanizmu informujgcego pacjentow o mozliwosci nabywania srodkéw antykoncepcyjnych,
skorzystanie z klauzuli sumienia moze byé dodatkowo uwarunkowane wskazaniem innego
farmaceuty w tej aptece lub w innej apteki, u ktérego bedzie mozliwe ich nabycie. Z uwagi na
powage wyroku Trybunatu Konstytucyjnego zapadtego w sprawie klauzuli sumienia lekarzy,
nie powinno by¢ to jednak wymagane w kazdej sytuacji, a jedynie w takich, w ktdrych
pominiecie takiej informacji mogtoby zosta¢ uznane za naduzycie cywilnego prawa
podmiotowego (osobistego) — co stanowi autorskg koncepcje. Dotyczy to w szczegdlnosci
antykoncepcji postkoitalnej, gdzie czas uzyskania dostepu do produktu leczniczego ma wptyw
na skutecznos$¢ srodka i rzeczywistos¢ realizacji prawa do decydowania o swoim zyciu

osobistym.

Za nieproporcjonalne mozna uznaé wywodzenie z faktu zawarcia umowy z NFZ na
realizacje recept na refundowane produkty lecznicze wniosku o utracie prawa do
powotywania sie na klauzule sumienia w stosunku do takich produktéw leczniczych. Takie
postanowienia w umowie z NFZ jako monopolistg nalezatoby uznac¢ za sprzeczne z zasadami

wspotzycia spotecznego i niewazne z mocy prawa. Niemniej jednak osoba, ktéra zawarta
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umowe z NFZ, powinna zapewni¢ mozliwo$¢ nabycia danego produktu w jej aptece z uwagi na

nieproporcjonalnosc rozszerzania klauzuli sumienia na swoich pracownikéw.

Wydaje sie réwniez, ze za nieproporcjonalne rozwigzanie w zakresie ochrony dostepnosci
do produktéw leczniczych mozna uznad stanowisko Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka,
ktdéry uznat, ze farmaceuta nie moze powotac sie na klauzule sumienia i odmoéwié pacjentce
sprzedazy Srodkow antykoncepcyjnych tak dtugo, jak ich sprzedaz jest legalna, mozliwa
wytgcznie w aptece i wynika z przepisu lekarza. Tym samym zaprzeczyt prawnej relewantnosci
wzgledédw sumienia w obszarze wykonywania zawodu. Dziatanie takie nalezy poddac
zdecydowanej krytyce jako probe dyskryminacyjnego wymuszenia zrzeczenia sie
Swiatopogladu w zamian za mozliwos¢ wykonywania okreslonego zawodu, ktéry moze by¢ w

przewazajacej czesci wykonywany bez konfliktu sumienia.

7.4.2 ROZSZERZONA SKUTECZNOSC REKOJMI ZA WADY PRODUKTOW LECZNICZYCH
A DOSTEP DO PRODUKTOW LECZNICZYCH

Zasada dostepnosci produktéw leczniczych zaktada réwniez, ze pacjent ma interes w
dostepie do oryginalnych, witasciwie wydanych, nieprzeterminowanych oraz niewadliwych
jako$ciowo produktow leczniczych. Okolicznosci te stanowig réwniez podstawowe gwarancje
dla bezpieczenstwa stosowania przez pacjentéw produktow leczniczych. Innymi stowy, obie
zasady chronig w sposdb zbiezny zdrowie publiczne i nie dochodzi pomiedzy nimi do konfliktu
w tym zakresie. Owocem tego jest istnienie regulacji umozliwiajgcej pacjentom zwrot lekdw

do apteki w razie ich wady jako$ciowej, niewtasciwego wydania lub sfatszowania.

W zakresie zwrotu produktow leczniczych przez pacjenta dochodzi do konfliktu pomiedzy
wyzej wymienionymi zasadami a zasadg swobody prowadzenia dziatalno$ci gospodarcze;j.
Nalezy bowiem zauwazy¢, ze na podstawie przepisow prawa cywilnego zwrot produktéw
leczniczych moze by¢ dokonany przez pacjenta wytgcznie do apteki, w ktérej go zakupit —
nawet jezeli produkt leczniczy jest wycofywany z obrotu z uwagi na jego wade jakosciowg
mocy decyzji wydanej przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Tylko bowiem
pomiedzy takg apteka a pacjentem istnieje umowa sprzedazy, z ktdérej mozna wywie$é

uprawnienia z zakresu rekojmi.

Rozwigzanie takie cho¢ nalezy uznaé za adekwatne, gdyz prowadzi bezposrednio do celu

w postaci ochrony apteki (dziatalnosci gospodarczej) przed ryzykiem ponoszenia kosztéw
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zwrotu produktéw leczniczych, to jednak nie moze byé uznane za niezbedne w sytuacji, gdy
produkt leczniczy jest wycofywany z obrotu z uwagi na jego wade jakosciowg mocga decyzji
organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. W takiej sytuacji réwnie skuteczny, ale mniej
ograniczajacy zasade dostepnosci do produktow leczniczych oraz zasade bezpieczenstwa ich
stosowania, jest model ,,rozszerzonej skutecznosci rekojmi za wady produktéw leczniczych”.
Model ten stanowi autorskie rozwiniecie mechanizmu zwrotu niebezpiecznych produktéw
znanego z ustawy o ogdlnym bezpieczenstwie produktéw. Argumentem za jego niezbednoscia
jest juz jego dobrowolne stosowanie przez niektérych wytwércéw oraz hurtownie

producenckie w ramach praktyki rynkowej.

Model ten zwiekszytby dostepnos¢ produktéow leczniczych, uprawniajgc pacjentéw do
dokonywania zwrotu wycofanych produktéw leczniczych w dowolnej aptece, a nie jedynie w
miejscu, w ktérym go nabyto (w tym bez koniecznosci okazania paragonu). Apteka mogtaby
zwrocié taki produkt do hurtowni, z ktérg wspdtpracuje, choéby nie byt od niej zakupiony. Nie
doprowadzitoby to do nadmiernego ograniczenia zasady swobody prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej, poniewaz koszt takiego zwrotu bytby w petni przenoszalny pomiedzy kolejnymi
podmiotami w tancuchu dystrybucji, a finalny koszt obcigzytby podmiot odpowiedzialny (firme
farmaceutyczng) lub wytwdrce. Innymi stowy, koszty bytyby zwracane aptekom przez
hurtownikéow, a ci z kolei zwracaliby sie z roszczeniami regresowymi do podmiotu
odpowiedzialnego lub wytwdrcy. Warunkiem pozwalajagcym na zastosowanie takiej
konstrukcji powinno by¢ wydanie decyzji o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu z obszaru
wojewddztwa lub catego kraju. Model ten zaktada réwniez obowigzek aptek do

poinformowania pacjentdw, ktérym wydano taki lek, o mozliwosci jego zwrotu.

Model ten wymagatby rozwiniecia systemu teleinformatycznego, tak aby kazdy
farmaceuta miat pewnos$é, ze pacjent zwracajacy lek, byt uprawniony do jego nabycia, a
recepta nie utracita terminu waznosci — czym zados$éuczyniono by zasadzie bezpieczenstwa

stosowania produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza.

Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, ze mechanizm rozszerzonej rekojmi za wady produktow
znany z ustawy o ogodlnym bezpieczenstwie produktdw jest niewystarczajacy z punktu
widzenia ochrony zdrowia pacjenta. Po pierwsze, nakazuje on wytwodrcy, a nie aptekom,

odbidr produktéow od konsumentéw. Po drugie, przewidujg wyfacznie po stronie konsumenta
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roszczenie o zwrot ceny, ale juz nie o wydanie produktu wolnego od wad jakosciowych, co jest
istotne dla procesu leczenia. Po trzecie, uprawnienia do zwrotu produktéw powstajg jedynie
pod warunkiem wydania decyzji administracyjnej przez Prezesa UOKiK. Decyzje o wycofaniu
produktu leczniczego wydawane przez wyspecjalizowane organy Panstwowej Inspekcji

Farmaceutycznej nie powodujg juz takiego skutku prawnego.

W odniesieniu do proporcjonalnosci sensu stricto, nalezy przyzna¢, ze Prawo
farmaceutyczne trafnie nie reguluje roszczen, jakie pacjentowi przystugujg w ramach rekojmi
za wady, pozostawiajgc to przepisom Kodeksu cywilnego (np. wymiany produktu leczniczego
na wolnego od wad lub zwrotu ceny). Za trafne nalezy uznac¢ réwniez niezobowigzywanie
pacjenta do dokonywania zwrotu. Zwrot jest zawsze prawem, a nigdy obowigzkiem pacjenta,
poniewaz pacjent w partnerskim (a nie paternalistycznym) modelu leczenia nie moze przestac

by¢ wspotodpowiedzialny za wtasne zdrowie i zycie.

Wydaje sie, ze za nieproporcjonalne — w aspekcie dostepu do informacji jako elementu
realizacji zasady dostepnosci produktéw leczniczych — mozna uznaé przepisy nieprzewidujgce
obowigzku farmaceutéw do poinformowania pacjentéw, ktérym wydano wycofywane
produkty lecznicze w danej aptece, o mozliwosci ich zwrotu. Takie dziatanie przeczy réwniez
istocie zasady bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych, gdyz naraza zdrowie i zycie
pacjentéw. Informacja taka powinna by¢ szeroko rozpowszechniana, a sam fakt publicznego
obwieszczenia tej informacji przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nalezy uznaé
za niewystarczajgcy. Innym rozwigzaniem moze by¢ wprowadzenie systemu
teleinformatycznego, ktéry informowatby o tym pacjentéw (np. wysytajgc im SMS, email lub
powiadomienie przez aplikacje) juz w chwili wydania decyzji o wycofaniu produktu leczniczego

z obrotu z uwagi na jego wady jakosciowe.

8. WNIOSKI KONCOWE

Praca potwierdzita teze, ze zaréwno prawodawca, wtadza wykonawcza, jak i wiadza
sgdownicza nie zawsze w sposob proporcjonalny dokonujg wazenia zasad i tym samym w
sposob niewystarczajacy chronig interes pacjenta w dostepie do produktéw leczniczych.
Jednoczesnie mozliwa jest petniejsza realizacja tego dostepu poprzez zmiane polskiego prawa

farmaceutycznego i refundacyjnego bez narazania pacjentéw na niebezpieczenstwo
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wynikajgce z ich stosowania i z zachowaniem zgodnosci z prawem unijnym (w tym Dyrektywa

2001/83/WE).

W prawie farmaceutycznym oraz refundacyjnym zachodzi konflikt pomiedzy zasada
dostepnosci produktow leczniczych a innymi zasadami, w szczegdlnosci: zasadg swobody
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, zasadg bezpieczedstwa stosowania produktéw
leczniczych, zasada ochrony finanséw publicznych oraz zasadg ochrony sumienia. Istniejg
jednakze sytuacje, w ktérych nie dochodzi w ogdle do konfliktu pomiedzy zasadg dostepnosci
produktdw leczniczych a innymi zasadami (np. umozliwienie podmiotowi uprawnionemu z

decyzji refundacyjnej ztozenia wniosku o obnizenie urzedowej ceny zbytu).

Ustawodawca przyznaje pierwszeAstwo poszczegdlnym zasadom w zaleznosci od
okolicznosci, a wiec zgodnie z teorig Roberta Alexego, ze pierwszenstwo pomiedzy zasadami
ma charakter warunkowy. Stanowi to konsekwencje tego, iz zasada proporcjonalnosci jest
jedynie narzedziem do rozwigzywania konfliktéw, nie wprowadza ona hierarchii zasad i tym
samym nie stanowi ona ich gotowego rozwigzania. W obszarze prawa farmaceutycznego i
refundacyjnego widaé, ze omawiane w niniejszej pracy zasady majg swoje egzemplifikacje w
poszczegdlnych regutach (Dworkinowski institutional suport). Wida¢ réwniez, ze zderzenie

poszczegdlnych zasad skutkowato utworzeniem regut o takim brzmieniu, a nie innym.

Przyznanie pierwszenstwa poszczegdélnym zasadom odbywa sie w zdecydowanej
wiekszosci przypadkdédw w sposdb proporcjonalny, przy czym istniejg pewne nieproporcjonalne
regulacje prawne, ktére wymagajg zmiany prawa albo praktyki jego stosowania. Dziatania
kazdej z wtadz (ustawodawczej, wykonawczej i sgdowniczej) mogg prowadzi¢ do wiasciwego
(a wiec proporcjonalnego) wazenia zasad albo do btednego (nieproporcjonalnego) wazenia

zasad.

Odnosnie do wtadzy ustawodawczej koniecznos¢ zmiany polegataby m.in. na zniesieniu
ograniczenia w dostepie pacjentek do awaryjnej antykoncepcji hormonalnej poprzez
umozliwienie jej nabywania bez recepty, ponownym umozliwieniu niefarmaceutom
uzyskiwania zezwolen aptecznych, skroceniu terminu na wniesienie przez GIF sprzeciwu w
przedmiocie zbycia lub wywozu za granice produktéw leczniczych zagrozonych
niedostepnoscig czy umozliwieniu placéwkom obrotu pozaaptecznego wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych, a takze wprowadzeniu rozszerzonej skutecznosci rekojmi za wady
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produktéw leczniczych umozliwiajgcej pacjentom zwrot wycofanego z obrotu (moca decyzji)
wadliwego produktu leczniczego do dowolnej apteki, a nie tylko do tej, w ktdrej zostat on

zakupiony.

Sam ustawodawca niekiedy zauwaza nieproporcjonalnos¢ przyjetych przez siebie
rozwigzan legislacyjnych. Przyktadowo, zmienit charakter z obligatoryjnego na fakultatywny
sankcji cofniecia zezwolenia hurtowego w razie naruszenia obowigzku dostaw refundowanych
produktow leczniczych, umozliwiajgc tym samym organom wifadzy publicznej wziecie pod
uwage okolicznosci sprawy, w tym stopien naruszenia prawa (metoda historyczno-
poréwnawcza). Zbyt pochopne zamkniecie hurtowni farmaceutycznej wigze sie bowiem

zawsze z ryzykiem ograniczenia dostepnosci produktéw leczniczych dla pacjentéw.

Z kolei wtadza wykonawcza w ramach wydawanych aktéw stosowania prawa powinna
czesciej uwzglednia¢ zasade proporcjonalnosci w celu zapewnienia wiekszej dostepnosci
produktow leczniczych. Przyktadowo, jej uwzglednienie mogtoby spowodowac to, ze Minister
Zdrowia zaprzestatby wydawania decyzji refundacyjnych ze sztucznym (a wiec niepopartym

argumentami medyczny) zawezaniem wskazan klinicznych.

Z kolei sposrod dziatan wtadzy sgdowniczej, w ktérych w sposéb niedostateczny
uwzgledniono zasade proporcjonalnosci, nalezy wymienié¢ wyroki sgdéw administracyjnych, w
ktorych odmawiaty one prokonstytucyjnej wyktadni przepiséw o indywidualnej refundacji
importowanych docelowo produktéw leczniczych dostepny w Polsce de iure, ale
niedostepnych de facto, co mogto doprowadzi¢ do zagrozenia zycia i zdrowia wielu pacjentow.
Wydaje sie rowniez, ze Trybunat Konstytucyjny powinien uwzgledni¢ w wiekszym stopniu
zasade proporcjonalnosci w sprawie konstytucyjnosci klauzuli sumienia lekarzy. Od wyrokéw,
ktore wymagaty wiekszego nacisku na zasade proporcjonalnosci nie uchronit sie réwniez
Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, ktory zaréwno, uznat za zgodne z prawem unijnym
regulacje uprawniajgce wytgcznie farmaceutédw do wnioskowania o zezwolenia apteczne, jak
i nietrafnie uznat import finansowy za sprzeczny z prawem unijnym. Dziataniem budzgacym
watpliwosci, co do proporcjonalnosci byto réwniez orzeczenie przez Europejski Trybunat Praw
Cztowieka, ze farmaceuta nie moze powotaé sie na klauzule sumienia, odmawiajgc wydania

$Srodkéw antykoncepcyjnych dopuszczonych do obrotu. Wydaje sie bowiem, ze farmaceuta
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ma takie prawo, o ile w sposdb odpowiedni zabezpieczony jest interes pacjenta w dostepie do

tego produktu leczniczego w inny sposéb.

Niekiedy odwotanie sie do zasady proporcjonalnosci (w tym jako zasady postepowania
administracyjnego i ogdélnej zasady prawa unijnego) w toku interpretacji i stosowania prawa
przez wtadze wykonawczg i sadowniczg pozwala na uzyskanie sprawiedliwego rozstrzygniecia
problemu prawnego bez koniecznosci dokonania zmian legislacyjnych (np. niesankcjonowanie
obrotu produktami leczniczymi pomiedzy cztonkami rodziny, pomimo ze pacjenci nie s3
uprawnieni do obrotu produktami leczniczymi pomiedzy sobg). Innym przyktadem moze by¢
umozliwienie farmaceutom odmowy wydania produktéw leczniczych ze wzgledéw sumienia
w oparciu o bezposrednio stosowane normy konstytucyjne, gdyz wymaga to proporcjonalnej
interpretacji przepisow prawa w celu ustalenia warunkéw chronigcych interes pacjentow w
dostepie do produktow leczniczych. Proporcjonalnosé sprzeciwia sie rowniez interpretacji
klauzuli sumienia w ten sposdb, Ze jest ona rozszerzana na instytucje zarzgdzang przez
powofujgcyg sie na nig osobe i tym samym narzuca sSwiatopoglad wszystkim osobom
dziatajgcym w jej ramach. Niepokojacy jest takze brak wspdlnego stanowiska organdéw wtadzy
publicznej co do mozliwosci powotywania sie przez farmaceute na klauzule sumienia jako
podstawy odmowy wydania niektérych produktéw leczniczych, co przeczy Dworkinowskiej

tezie o jednym wtasciwym rozstrzygnieciu (ang. one right thesis).

Benefitem tej pracy jest zebranie w jednym miejscu instytucji prawnych majgcych wptyw
na dostepnos¢ produktdw leczniczych, ich ocena pod katem proporcjonalnosci, a takze
wskazanie mozliwych do podjecia dziatan (de lege ferenda) w celu bardziej proporcjonalnego
wazenia zasad w obszarze tworzenia i stosowania prawa farmaceutycznego i refundacyjnego.
Pomocne mogg by¢é rowniez rozwazania w obszarze autorskich koncepcji: naduzycia klauzuli
sumienia jako prawa osobistego oraz rozszerzonej skutecznosci rekojmi za wady produktdéw

leczniczych.

Mozna skonkludowad, ze filozofia prawa czyni doniostg praktyke tworzenia i stosowania

prawa, a praktyka ta odwzajemnia sie tym samym filozofii prawa.
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