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PROBLEMATYKA WAZENIA ZASAD
NA PRZYKLADZIE DOSTEPNOSCI PRODUKTOW LECZNICZYCH
Streszczenie rozprawy doktorskiej

przygotowanej pod kierunkiem prof. UW dra hab. Marcina Matczaka

Rozprawa doktorska stanowi potgczenie zagadnien filozofii prawa (w tym teorii zasad i
regut Ronalda Dworkina) z przepisami prawa farmaceutycznego i refundacyjnego w zakresie

dostepnosci produktow leczniczych dla pacjentéw.

Bezposrednim impulsem do jej napisania byt wynikajagcy z art. 12 ust. 1 Miedzynarodowego
Paktu Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych z 1966 r. obowigzek Rzeczypospolitej
Polskiej do uznania prawa kazdego cziowieka do korzystania z najwyzszego osiggalnego
poziomu ochrony zdrowia rozumiany jako: a) brak dyskryminacji pacjentéw w uzyskaniu
dostepu do produktdow leczniczych; b) dostep pacjenta do produktéw leczniczych
niebudzacych u niego sprzeciwu sumienia; c) dostep pacjenta do informacji o produktach
leczniczych; d) brak barier ekonomicznych w dostepie do produktéw leczniczych; e) fizyczna

dostepnosc¢ produktéw leczniczych na rynku.

Niestety problem dostepnosci produktéw leczniczych istnieje w Polsce. Wielu pacjentéw ma
bowiem powazne trudnosci z nabyciem w aptekach przepisanych im produktéow leczniczych
(np. zapobiegajgcym odrzuceniu przeszczepu). Jednoczesnie produkty lecznicze sg masowo
wywozone za granice. Opinia publiczna alarmowana jest takze o dramatach ludzi (czesto
dzieci), ktéorym Minister Zdrowia odmawia refundacji innowacyjnych produktéw leczniczych.
Dostepno$¢ produktéw leczniczych dotyka rowniez kontrowersyjnych swiatopoglagdowo
tematow m.in. klauzuli sumienia lekarzy i farmaceutéw, a takze dostepu kobiet do

antykoncepcji postkoitalnej.

Autor, uznajgc dostepnos¢ do produktow leczniczych jako zasade prawng, postawit przed
sobg odpowiedz na pytania badawcze: Czy istnieje konflikt pomiedzy zasadg dostepnosci
produktow leczniczych a innymi zasadami? A jezeli tak, to ktérej zasadzie ustawodawca daje
pierwszenstwo? Czy przyznanie pierwszenstwa zasadom odbywa sie w sposéb

proporcjonalny?

Praca obejmuje ponad 530 stron i sktada sie z 5 rozdziatéw poprzedzonych przedmowa, w
ktérym oméwiono dostepnosé produktow leczniczych jako zasade prawng, oraz
wprowadzeniem, w ktérym m.in. przedstawiono podstawy filozoficznoprawne dla wazenia

zasad, ze szczegoélnym uwzglednieniem mysli Rolanda Dworkina i Roberta Alexego. Uktad



pracy, uwzgledniajgc wieloaspektowosé zasady dostepnosci, odpowiada ,drodze” produktu
leczniczego do pacjenta: | — finansowanie; Il — dystrybucja; Il — preskrypcja; IV — wydawanie i
posiadanie. W V rozdziale poruszono pozostate kwestie wymykajace sie temu podziatowi.
Kazdy z rozdziatéw konczy sie podsumowaniem poswieconym problematyce wazenia zasad.
Na potrzeby rozprawy doktorskiej autor dokonat analizy tysiecy danych rynkowych
dotyczgcych dostepnosci produktéw leczniczych w celu sprawdzenia efektywnosci

wprowadzonych rozwigzan legislacyjnych.

W rozdziale | zawarto charakterystyke polskiego systemu refundacyjnego wraz z utatwieniami
dla generykéw, omowiono refundacje produktéw leczniczych poza wskazaniami, a takze

refundacje produktéw leczniczych importowanych docelowo.

Z kolei w rozdziale || oméwiono obowigzek dostaw produktéw leczniczych, model dystrybucii
bezposredniej, ograniczenia w eksporcie i eksporcie rownolegtym oraz odwrécony tancuch

dystrybuciji.

W rozdziale Il poruszono zagadnienia dotyczgce uprawnienia, obowigzku i ograniczen w
preskrypcji produktéw leczniczych, ze szczegdélnym uwzglednieniem preskrypcji
refundowanych produktéw leczniczych oraz preskrypcji lekow poza wskazaniami. Oméwiono

takze kontrowersje zwigzane z klauzulg sumienia lekarzy.

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

wzgledu na miejsce zakupu.

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

danych) na dostepnos¢ produktéw leczniczych.

Praca konczy sie sformutowaniem wnioskow kohcowych, ze zaréwno wtadza ustawodawcza,
wykonawcza, jak i sgdownicza nie zawsze w sposob proporcjonalny dokonujg wazenia zasad
i tym samym w sposob niewystarczajgcy chronig interes pacjenta w dostepie do produktow
leczniczych. Waznym wnioskiem jest réwniez to, ze mozliwa jest petniejsza realizacja dostepu
pacjentow do produktow leczniczych poprzez zmiane przepiséw prawa farmaceutycznego i
refundacyjnego z zachowaniem zgodnosci z prawem unijnym oraz bez narazania pacjentow

na niebezpieczenstwo.



