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Leki weterynaryjne jako produkty lecznicze
w rozumieniu ustawy — Prawo farmaceutyczne.
Zagadnienia wybrane

The veterinary medicinal product as medicinal product within
the meaning of polish Pharmaceutical Law Act: selected issues

Abstrakt

Zasady prowadzenia badan klinicznych, postgpowania w sprawie dopuszcze-
nia do obrotu, wytwarzania, importu, reklamy i obrotu weterynaryjnymi pro-
duktami leczniczymi czesto stanowia drugorzedny przedmiot zainteresowa-
nia przedstawicieli doktryny prawa farmaceutycznego. Trudno to krytykowac
ze wzgledu na priorytetowe znaczenie ochrony zycia i zdrowia pacjentéw oraz
znaczne podobienstwo stosownych unormowan do przepisow regulujacych
funkcjonowanie rynku lekéw przeznaczonych dla ludzi. Problematyki owej nie
nalezy jednak pomija¢. Medykamenty stosowane w weterynarii moga zagra-
za¢ nie tylko zwierzetom, ale i aplikujacych je osobom, konsumentom zywno-
§ci pochodzenia zwierzecego oraz srodowisku naturalnemu. Celem artykutu jest
zbadanie wybranej materii w tym kontekscie z uwzglednieniem postulatu zwie-
ztosci tekstu prawnego. Wykorzystano w zwigzku z tym metody: dogmatyczna,
aksjologiczng 1 prawno-poréwnawcza.
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Abstract

The principles of conducting clinical trials, the marketing authorization pro-
cedure, manufacturing, importing, advertising and marketing of veterinary
medicinal products are often secondary subjects of interest of pharmaceutical
law doctrine’s representatives. It is difficult to criticize it, because of the priority
importance of patients’ protection and the significant similarity of relevant reg-
ulations to regulations governing the functioning of the market of medicines for
people. However, this problem should not be ignored. Medicines used in veteri-
nary medicine may pose a threat not only to animals, but also to people applying
them, consumers of food of animal origin and the environment. The aim of the
article is to research mentioned matter in this context, taking into account the
requirement of conciseness of the legal text. The following methods were used:
dogmatic, axiological and comparative.

Wprowadzenie

Na mocy art. 2 pkt 34 ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
pr. far.)! produkty lecznicze weterynaryjne (dalej nazywane takze lekami wete-
rynaryjnymi) to takie produkty lecznicze, ktére sa stosowane wytacznie u zwie-
rzat. Ustawodawca w powolanym przepisie odwotuje si¢ wiec do ogélnego poje-
cia produktu leczniczego?. Majac na wzgledzie dyrektywe lex specialis derogat legi
generali nalezy zatem stwierdzi¢, ze unormowania odnoszace si¢ do farmaceuty-
kéw bez jakiegokolwiek rozréznienia dotyczg réwniez lekéw weterynaryjnych,
chyba ze ustawa stanowi inaczej®. Powyzsze pozwala unikngé¢ nadmiernego roz-
budowywania tekstu prawnego, wzglednie koniecznosci obowigzywania dwoch
obszernych aktéw normatywnych o bardzo zblizonych postanowieniach —
ostatnie rozwigzanie przyjeto w prawie Unii Europejskiej*. Wiaze sie jednak

I Dz.U.z2017 ., poz. 2211, t.j.

2 Stosowng definicje legalng medykamentu sensu stricto zawarto w art. 2 pkt 32 pr. far.
Warto tez zasygnalizowa¢ mozliwo$¢ szerszego rozumienia tego pojecia — D. Kaczan, Cywilno-
prawne aspekty prawa farmaceutycznego [niepublikowana rozprawa doktorska], Torun 2018,
8. 63-65.

3 Stuszno$¢ owego rozumowania potwierdza tre$¢ szeregu przepiséw pr. far. — m.in.
art. 3 ust. 4 pkt 6 wzw. z ust. 1, art. 65 ust. 4 pkt 2w zw. z ust. 3 oraz art. 71 ust. 1. Zob. M. Kre-
kora [w:] tenze, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne, Warszawa 2012, s. 45;
R.J. Kruszynski, Obrdt produktem leczniczym w ramach rynku wewngtrznego, ,,Przeglad Usta-
wodawstwa Gosdpodarczego” 2010, nr 7, s. 15; L. Morawski, Zasady wyktadni prawa, Torun
2014, s. 256-258, 269-272.

4 Obowigzuja bowiem: dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, Dz. Urz. WE L z 2001 r., Nr 311, s. 67 (dalej dyrektywa
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z koniecznoscig zachowania ostroznosci przy redagowaniu poszczegdlnych prze-
piséw. Z jednej strony nalezy bowiem uwzgledni¢ podobienstwo mechanizméw
dzialania i celéw stosowania medykamentow przeznaczonych dla ludzi oraz far-
maceutykéw weterynaryjnych’. Z drugiej strony trzeba mie¢ na uwadze oczywi-
ste roznice wystepujace pomiedzy czlowiekiem oraz zwierzeciem®. Pomimo to
regulacje okreslajace zasady funkcjonowania rynku preparatéw wykorzystywa-
nych w medycynie weterynaryjnej nie stanowity dotad przedmiotu wnikliwych
badan. Szczegdtowych rozwazan poswieconych wszelkim konsekwencjom nor-
matywnego uznania lekéw weterynaryjnych za produkty lecznicze nie sposéb
uja¢ w publikacji w formie artykutu. Dlatego dalsze wywody ograniczono do
analizy weztowych zagadnien prawnych w wybranym zakresie.

Dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu oraz
badania kliniczne

Co do zasady, produkt leczniczy moze pojawi¢ sie¢ na polskim rynku dopiero po
wydaniu pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu (art. 3 ust. 1-2 pr. far.). Na
gruncie prawa krajowego RP organem wtasciwym do podjecia stosownego roz-
strzygniecia jest Prezes Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (dalej odpowiednio Prezes UPL oraz Urzad)’. Zadania
i sposéb dziatania Prezesa UPL oraz Urzedu unormowano w ustawie z 18 marca

2001/83/WE) oraz dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych, Dz. Urz. WE L z 2001 r., Nr 311, s. 1 (dalej dyrektywa 2001/82/WE). Zob.
§4 ust. 113,823 ust. 2§ 147 oraz § 156 ust. 1 zalacznika do rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z 20 czerwca 2002 r. w sprawie ,,Zasad techniki prawodawczej”, Dz.U. z 2016 r.,
poz. 283, t.j. (dalej z.t.p.); M. Blachut, W. Gromski, J. Kaczor, Technika prawodawcza, War-
szawa 2008, s. 60.

5 Zob. ]. Vetulani [w:] W. Kostowski, P Kubikowski (red.), Farmakologia. Podstawy
Jarmakoterapii i farmakologii klinicznej. Podrecznik dla studentéw medycyny, Warszawa 1991,
s. 76, 91, 149-160; L.L. O. Buxton, Farmakokinetyka i farmakodynamika. Dynamika wchtania-
nia, dystrybucji, dziatania i eliminacji leku, thum. K. Kramkowski, [w:] L.L. Brunton, J.S. Lazo,
ICL. Parker (red.), Farmakologia Goodmana & Gilmana. Tom I, ttum. W. Buczko, T.E Krzemin-
ski, S.J. Czuczwar, Lublin 2007, s. 36; B.E Kania, Nowoczesna farmakologia weterynaryjna i tera-
pia, Wroctaw 2011, s. 30-49; Z. Rolinski, Farmakologia i farmakoterapia weterynaryjna, War-
szawa 2008, s. 30-47.

6 Zob. M. Goettel, Sytuacja zwierz¢cia w prawie cywilnym, Warszawa 2013, s. 15-22;
A. Elzanowski, T. Pietrzykowski, Zwierzgta jako nieosobowe podmioty prawa, ,,Forum Prawnicze”
2013, nr1,s. 181inast.

7 Zob. R. Stankiewicz, Model racjonalizacji dostepu do produktu leczniczego. Zagadnienia
publicznoprawne, Warszawa 2014, s. 229 i nast.
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2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (dalej u.u.p.l.)® —zob. art. 1 tego zrédta prawa.
Zaprezentowane rozwigzanie prima facie wydaje si¢ racjonalne. Czynno-
$ci, podjecia ktorych prawodawca powinien wymagac¢ od organu administracji
publicznej przed wydaniem decyzji w badanym zakresie, w niewielkim stopniu
zalezg od rodzaju organizméw, jakie maja by¢ poddawane farmakoterapii przy
uzyciu danej substancji albo mieszaniny’. Nie ma tez potrzeby znacznego roz-
nicowania wymogéw formalnych wnioskéw o dopuszcezenie do obrotu prepara-
tow poréwnywanych typéw oraz dotaczanej do nich dokumentacji (por. art. 10
ust. 1-2 z ust. 2a-2b pr. far.). Konkluzje te uzasadnia — wskazane w uwagach
wprowadzajacych — podobienstwo mechanizméw dziatania lekéw przeznaczo-
nych dla ludzi i medykamentéw weterynaryjnych (farmakologiczne, immuno-
logiczne lub metaboliczne — art. 2 pkt 32 pr. far.). Model przyjety w polskim
prawie budzi jednak zastrzezenia. Osoba piastujaca stanowisko Prezesa UPL
musi dysponowac¢ specjalistyczng wiedza, aby nalezycie wykonywaé swe zada-
nia. Dlatego ustawodawca wymaga, by dysponowata tytutem zawodowym leka-
rza lub magistra farmacji (art. 3 ust. 2 pkt 1 u.u.p.l.). Priorytetowe znaczenie
dla niego ma zatem ochrona zdrowia pacjentéw, co trudno krytykowac. Prezes
UPL nie jest natomiast w stanie fachowo oceni¢ danych odnoszacych si¢ do pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego — zwlaszcza, gdy nie dysponuje doswiad-
czeniem zdobytym dzieki zatrudnieniu w administracji weterynaryjnej whasci-
wej w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i pasz (art. 3 ust. 2 pkt 3 lit. ¢ in fine
u.u.p.l.)'. W ich przypadku potrzebuje wsparcia Wiceprezesa Urzedu do spraw
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (powinien nim by¢ lekarz weteryna-
rii — art. 5 ust. 3 pkt 2 u.u.p.l.) oraz Komisji do Spraw Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych (sktadajacej si¢ z przedstawicieli nauk weterynaryjnych —
art. 7 ust. 9 u.u.p.l.), ale stosowne opinie nie wigzg go (art. 7 ust. 1 u.u.p.l.). Teo-
retycznie moze si¢ zatem zdarzy¢, iz Prezes UPL rozstrzygnie o dopuszczeniu

8 Dz.U.z2016r., poz. 1718, tj.

9 Obejmuja w szczegdlnosci weryfikacje danych zawartych we wniosku i zalgczonej
dokumentacji, a niekiedy tez zazadanie ztozenia wyjasnien przez wnioskodawce i skierowanie
leku do odpowiednich badan — zob. art. 8 ust. 1 pr. far. Oznacza to przede wszystkim analize
przedstawionych wiadomosci o farmaceutyku zebranych w wyniku przeprowadzenia badan
klinicznych (art. 37a i nast. pr. far.). Zob. A. Siwiec, Off-label use of medicinal products, ,lus
Novum” 2018, nr 1, s. 14-15.

10 Wynika to z odmiennych zakreséw czynno$ci zawodowych wykonywanych przez
lekarzy, farmaceutéw oraz lekarzy weterynarii, a takze z zakazu jednoczesnego wykonywania
zawodu farmaceuty i zawodu lekarza, lekarza dentysty albo lekarza weterynarii — art. 2 oraz
art. 30 i nast. ustawy z 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, Dz.U. z 2018 .,
poz. 617, t.j.; art. 2a i 5 ustawy z 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, Dz.U. z 2016 r.,
poz. 1496, t.j.; art. 1 ustawy z 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekar-
sko-weterynaryjnych, Dz.U. z 2016 1. poz. 1479 —t.j. (dalej u.z.l.w.).
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leku weterynaryjnego do obrotu niezgodnie ze wskazaniami wiedzy wetery-
naryjnej — np. w wyniku blednej interpretacji oceny merytorycznej dokonanej
przez wihasciwg Komisje. Podobne dzialanie stwarza zagrozenie nie tylko dla
dobrostanu zwierzat i ekonomicznych intereséw ich wtascicieli, ale réwniez dla
zdrowia i zycia ludzi. Pojawienie si¢ farmaceutyku weterynaryjnego niekorzyst-
nie oddziatuje niekiedy na konsumentéw spozywajacych zywnos$¢ pochodzenia
zwierzecego (ze wzgledu na ryzyko pojawienia si¢ w nich pozostatosci w rozu-
mieniu przyjetym w art. 2 pkt 25 pr. far.), a nawet na inne osoby (w zwigzku ze
skazeniem $rodowiska lub wykonywaniem czynnosci prowadzacych do zaapli-
kowania leku zwierzeciu)'!. Podsumowujac, zdaje si¢, ze kompetencje Prezesa
UPL dotyczgce medykamentéw weterynaryjnych powinny przystugiwac innemu
organowi administracji publiczne;j.

Realizacja postulatu sformutowanego w poprzednim akapicie wymagataby
dodania do pr. far. zastrzezenia wyrazajacego dyrektywe, zgodnie z ktérg prze-
pisy tej ustawy stanowigce o Prezesie UPL nalezatoby odpowiednio stosowa¢ do
nowego organu.

Powyzsze rozwazania odnosza si¢ takze do administracyjnoprawnych
aspektow badan klinicznych'>. W przypadku eksperymentalnego podawania
lekéw wydaja si¢ one nawet bardziej uzasadnione. Warto bowiem zauwazyc,
ze w definicji legalnej wyrazenia ,badany produkt leczniczy weterynaryjny”
(art. 2 pkt 2d pr. far.) nie odwotano sie do poje¢ produktu leczniczego lub pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego. Zbior jego desygnatow nie miesci si¢ w cato-
Sci w zakresie wyliczonych nazw'. Obejmuje m.in. niewykazujace dziatania
farmakologicznego, immunologicznego ani metabolicznego substancje (miesza-
niny) wykorzystywane jako preparat referencyjny w doswiadczeniach, w ktorych
badacz i pozostali cztonkowie zespolu badawczego nie wiedza, do jakiej grupy
terapeutycznej nalezy dany osobnik wlaczony do badania'*. Ma to istotne zna-
czenie w kontekscie katalogu zadan Komisji do Spraw Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych okreslonego w art. 7 ust. 6 u.u.p.l. W powotanym przepisie

11 Zob. W. Zielinski [w:] M. Kondrat (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, War-
szawa 2016, s. 86, 102-103; M. Kondrat [w:] tamze, s. 113-114; M. Ozdg, System handlu pro-
duktem leczniczym i produktami pokrewnymi, Warszawa 2010, s. 237-239.

12 Zob. W. Masetbas [w:] M. Kondrat (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz...,
s. 51.0 wlasciwosci rzeczowej Prezesa UPL w tym zakresie stanowia art. 2 ust. 1 pkt 4iart. 4 u
st. 1 pkt 1 lit. d-f u.u.p.l. oraz art. 37b ust. 2 pkt 1, art. 371-37m i 37ah pr. far.

13 Zob. O. Nawrot, Wprowadzenie do logiki dla prawnikéw, Warszawa 2012, s. 66-74,
77-87.

14 Por. J. Borysowski, A. Gorski [w:] L. Bosek, A. Wnukiewicz-Koztowska (red.), System
Prawa Medycznego. Tom 2. Szczegilne swiadczenia zdrowotne, Warszawa 2018, s. 92; M. Krekora
[w:] tenze, M. Swierczyﬁski, E. Traple, Prawo..., s. 23-24; D. Kaczan, Cywilnoprawne...,s. 71,
110. Zob. tez § 14 pkt 7 Ministra Zdrowia z 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicz-
nej, Dz.U. poz. 489.
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mowa wylacznie o ,produktach leczniczych weterynaryjnych”. Wymieniona
Komisja nie powinna zatem wykonywac zadan zwigzanych z badanymi produk-
tami leczniczymi weterynaryjnymi niemajacymi statusu lekéw przeznaczonych
jedynie dla zwierzat — nawet na podstawie zlecenia Prezesa UPL.

Konczac rozwazania zawarte w niniejszej czesci artykutu, warto poczyni¢
dwa spostrzezenia.

Po pierwsze, skrétowos¢ tekstu pr. far. w analizowanym zakresie prawo-
dawca polski osiggnal w ograniczonym stopniu. W Rozdziatach 2-2a badanej
ustawy odrebnie unormowat: wymogi formalne wnioskéw o dopuszczenie leku
do obrotu i katalogi zatacznikéw do nich (art. 10 ust. 1-2b pr. far.), tres¢ Cha-
rakterystyki Produktu Leczniczego i Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego — dalej odpowiednio ChPL i ChPLW (art. 11 pr. far.) — zasady
dopuszczania farmaceutyku do obrotu na podstawie niepeinej dokumenta-
cji (art. 15-16a pr. far.) oraz obowigzki podmiotu odpowiedzialnego i impor-
tera réwnoleglego w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
(art. 24 oraz art. 36b i nast. pr. far.). Powolane regulacje s bardzo rozbudowane.
Ponadto, ustawodawca wylaczyt stosowanie przepisow o badaniach klinicznych
z udziatem ludzi do badan klinicznych weterynaryjnych. Prowadzi si¢ je zgodnie
z postanowieniami art. 37ah-37ak pr. far. —art. 37a ust. 1 pr. far.”

Po drugie, definicja badacza (art. 2 pkt 2a pr. far.) blednie sugeruje, ze
zwierze takze ma status pacjenta. Na mocy tej regulacji definiowane pojecie
oznacza m.in. o lekarza weterynarii dysponujacego ,,do§wiadczeniem w pracy
z pacjentami, niezbednym do prowadzenia [...] badania klinicznego wetery-
naryjnego'®”. Przedmiotowe postanowienie pr. far. pozostaje niespdjne z trescia
art. 3 ust. 1 pkt 4 ustawy z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta'’, ergo trzeba postulowac jego zmianeg.

Wytwarzanie (import) i reklama produktéw leczniczych

Rezim prawny wytwarzania (importu) oraz reklamy medykamentéw weteryna-
ryjnych uksztattowano zgodnie z postulatem zwigztosci tekstu prawnego. W Roz-
dziatach 3-3a pr. far. ustawodawca modyfikuje zasady ogélne w odniesieniu do
lekéw przeznaczonych dla zwierzat gtéwnie poprzez wskazanie, ktore przepisy
stanowigce o produktach leczniczych (substancjach czynnych i pomocniczych)

15 Zob. L. Ogiegto [w:] tenze (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2018,
s. 377-380.

16 Zob. tamze, s. 149.

17 Dz.U. z 2017 1., poz. 1318, t.j; zob. D. Karkowska, Prawa pacjenta, Warszawa 2009,
s. 209-215.
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bez jakiegokolwiek rozréznienia znajduja (albo nie) zastosowanie w analizowa-
nym zakresie (art. 51a pkt 2 i art. 511 pkt 1). W Rozdziale 4 pr. far. szczegdlne
postanowienia dotyczace farmaceutykow wykorzystywanych w weterynarii
sprowadzaja si¢ do: odwotania sie do tresci ChPLW zamiast ChPL (m.in. art. 54
ust. 1), uwzglednieniu udzialu ministra wtasciwego do spraw rolnictwa w pro-
cesie wydawania rozporzadzenia okreslajacego techniczne wymogi prowadzenia
promocji preparatu (art. 59) i powierzenia nadzoru nad reklamg medykamen-
téw Gléwnemu Lekarzowi Weterynarii — dalej GLW —a nie Gtéwnemu Inspekto-
rowi Farmaceutycznemu — dalej GIF (art. 62 ust. 1). Nalezy zgtosi¢ dwa zastrze-
zenia odnos$nie do sposobu, w jaki ustawodawca osiagnat swéj cel's.

Po pierwsze, jak zauwazono, w art. 52 i nast. pr. far. brak wyraznego
zastrzezenia, iz przepisy ujete w Rozdziale 4 badanej ustawy generalnie sto-
suje si¢ (albo nie) do produktéw leczniczych weterynaryjnych. Rozwigzanie
owo konweniuje z zaprezentowana wyzej wyktadnig art. 2 pkt 34 pr. far. Jego
wadg pozostaje jednak to, iz nie wszystkie regulacje okreslajace zasady prowa-
dzenia reklamy farmaceutycznej moga zosta¢ zastosowane wprost do promocji
lekéw wykorzystywanych w weterynarii — art. 55 ust. 2 pkt 3 1 4 pr. far.” Dla-
tego warto rozwazy¢ dodanie do analizowanego Zrédta prawa jednostki redak-
cyjnej stanowigcej o odpowiednim stosowaniu unormowan Rozdziatu 4 pr. far.
do marketingu odnoszacego si¢ do medykamentow weterynaryjnych. Wowczas
nalezaloby uchyli¢ takie ich postanowienia, ktére stanowig o ChPLW, a dyrek-
tywy wynikajace art. 59 iart. 62 ust. 1 pr. far. powinno si¢ uznawac za wyjatki od
zasady wyrazonej w postulowanym przepisie.

Po drugie, w art. 51a pkt 2 pr. far. expressis verbis potwierdzono, iz regula-
cje Rozdziatu 3 przedmiotowego aktu normatywnego stosuje si¢ do lekow prze-
znaczonych dla zwierzat — z pewnymi wyjatkami*. Wobec braku zastrzezenia
o odpowiednim zastosowaniu wymienionych unormowan jego redakcja btednie
sugeruje, iz przedmiotowe medykamenty nie maja statusu produktéow leczni-
czych. Dlatego dyrektywe konstruowang przez art. 51a pkt 2 pr. far. powinna
raczej wyraza¢ odrgbna podstawowa jednostka redakeyjna o brzmieniu zblizo-
nym do art. 511 pkt 1 pr. far. — przyktadowo: ,,Do produktéw leczniczych wetery-
naryjnych nie stosuje si¢ [...]”.

Analiza przepisow powotanych w trzech poprzednich akapitach pozwala
stwierdzi¢, ze ustawodawca przede wszystkim dazy do zmniejszenia ryzyka dozna-
nia uszczerbku przez osoby bezposrednio poddawane dziataniu medykamentéw.

18 Zob. D. Kaczan, Cywilnoprawne..., s. 194.

19 Mowa w nich o: blednej autodiagnozie i graficznym przedstawianiu zmian chorobo-
wych, obrazen ludzkiego ciata lub dziatania produktu leczniczego na ludzkie ciato lub jego cz¢-
Sci.

20 Sg nimi art. 42 ust. 1 pkt 9 lit. b, pkt 1013 i ust. la, art. 42a oraz art. 48 ust. 5.
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Wytwoérey (importerzy) lekéw przeznaczonych dla zwierzat oraz wytworey
(importerzy) materiatéw wyjsciowych uzywanych do produkeji takich farmaceu-
tykéw zostali bowiem zwolnieni z czgsci obowiazkow stuzacych zagwarantowaniu
prawidtowego przebiegu procesu przemystowego prowadzacego do powstawania
poszczegdlnych egzemplarzy produktéw leczniczych?'. Szczegdlnie istotnymi
z punktu widzenia bezpieczenstwa farmakoterapii jawia si¢ trzy spo$rdod nich.

Po pierwsze, wyliczeni przedsigbiorcy moga wykorzystywac w swej dziatal-
nosci substancje czynne dystrybuowane niezgodnie z ,,Dobra Praktyka Dystry-
bucyjng — dalej DPD — substancji czynnych” (art. 42 ust. 1 pkt 9 lit. b w zw.
z art. 51a pkt 2 pr. far.). Nie sposob racjonalnie uzasadni¢ powotanego wyla-
czenia. Mozna je bowiem rozumie¢ jako akceptacje powstawania lekow wetery-
naryjnych ze sktadnikéw nabytych, przechowywanych lub dostarczonych bez
dochowania nalezytej starannos$ci, mimo Ze w stosunkach innego rodzaju jest
to wymagane (art. 355 kodeksu cywilnego — dalej k.c.??). Zwigksza wigc ryzyko
wyrzgdzenia szkody osobie aplikujacej lek zwierzeciu, konsumentowi spozywa-
jacemu zywno$¢ pochodzenia zwierzecego oraz skazenia $rodowiska natural-
nego?®. Ponadto, analizowane postanowienie pozostaje niespojne z regulacjami
dotyczacymi nadzoru sprawowanego przez Gléwnego Lekarza Weterynarii — np.
art. 118 ust. 2 pr. far. Organ 6w dysponuje m.in. kompetencja do wydania decyzji
o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego prze-
znaczonego wylacznie dla zwierzat lub substancji czynnej wykorzystywanej do
produkgji lekow weterynaryjnych. Dokonujac ewentualnej zmiany krytykowa-
nego rozwiazania trzeba uwzglednic brak w pr. far. upowaznienia do okreslenia
szczegbtowych regut DPD substancji czynnych ,,weterynaryjnych” droga rozpo-
rzadzenia. Dlatego zmodyfikowaé trzeba art. 42 ust. 1 pkt 9 lit. b, a nie art. 51a
pkt 2 tej ustawy. W nowym brzmieniu przepis powinien stanowic o rozporzadze-
niu wydanym na podstawie art. 51b ust. 13 pkt 2 pr. far.

Po drugie, ustawodawca nie obliguje wytworcy weterynaryjnego produktu
leczniczego do prowadzenia audytow u podmiotoéw zaopatrujacych go w czynny
sktadnik medykamentu w celu weryfikacji przestrzegania zasad Dobrej Praktyki
Wytwarzania (dalej DPW) i DPD substancji czynnych (art. 42 ust. 1 pkt 10
w zw. z art. 51a pkt 2 pr. far.). Réwniez i ta dyrektywa zastuguje na negatywna
oceng. Prawodawca polski — stusznie — nie wytaczyl bowiem zastosowania
art. 42 ust. 1 pkt 9 lit. a pr. far. do wytwércy medykamentu przeznaczonego dla

21 Por. R. Stankiewicz [w:] tenze (red.), Instytucje rynku farmaceutycznego, Warszawa
2016, s. 26-27, 187-188; art. 2 pkt 4a, 7-7" pr. far.

22 DPD zdefiniowano w art. 2 pkt 4a pr. far.

23 Zob. M. Ozdg, System..., s. 322-323. Por. P Machnikowski [w:] A. Olejniczak (red.),
System Prawa Prywatnego. Tom 6. Prawo zobowiqzai — cz¢s¢ ogdlna, Warszawa 2014, s. 435—
438; D. Opalska, Lojalnosc¢ i starannosc jako kryteria okreslajqce sposéb wykonywania zobowiqzar,
»Monitor Prawniczy” 2013, nr 5, s. 231, 234-236.
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zwierzat. Przedsigbiorca 6w musi wigc stosowac substancje czynne wytworzone
zgodnie z DPW. Bez sprawdzenia, jak przebiega proces przemystowy u dostawcy
potaczonego z kazdorazowym zbadaniem autentycznosci i jakosci otrzymanych
materialow wyjsciowych, nie sposéb jednak poprawnie wykonywaé przedmio-
towego obowigzku. Dlatego niezrozumialym wydaje si¢ wyliczenie w art. 51a
pkt 2 pr. far. takze art. 42 ust. 1 pkt 13 badanej ustawy. Ustawodawca zdaje si¢
dostrzegac zaprezentowang zaleznos¢, ale jedynie w zataczniku nr 2 do rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Prak-
tyki Wytwarzania** (w pkt 5.27-5.31, 5.33.-5.3515.38-5.39) — dalej r.d.p.w. Do
powotanego aktu normatywnego implicite odsyta art. 42 ust. 1 pkt 8 pr. far. Roz-
strzygniecie owej sprzecznos$ci utatwia uwzglednienie aksjologii prawa farmaceu-
tycznego. Jak juz zauwazono, rezim lekéw weterynaryjnych uksztaltowano na
wz6r rezimu medykamentéw przeznaczonych dla ludzi, ale ma on by¢ bardziej
liberalny. Wynika to zapewne z zasygnalizowanej juz okolicznosci, iz farma-
ceutyki stosowane w weterynarii stwarzaja tylko posrednie zagrozenie dla zycia
i zdrowia ludzi. Konkludujac, wytwoérca ma obowigzek kontrolowania dostaw-
cow substancji czynnej oraz otrzymywanego skiadnika farmaceutyku jedynie
w razie istnienia niebezpieczenstwa, ze nieprawidtowosci w tym zakresie moga
doprowadzi¢ do $mierci, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia cztowieka.
Zasadno$¢ podobnego rozumowania uzasadnia tez tre$¢ pkt 5.29 zd. 5 zalacz-
nika nr 2 do r.d.p.w.?

Po trzecie, wytwoérca produktu leczniczego weterynaryjnego prima facie nie
ma obowigzku zapewnienia wytworzenia wykorzystywanych substancji pomoc-
niczych zgodnie z DPW substancji pomocniczych. Warto jednak zauwazy¢,
ze art. 42 ust. 1 pkt 11 pr. far., wyrazajacy przeciwng norme¢ w odniesieniu do
wytworcow innych lekow, stanowi o dokonywaniu tego w oparciu o oceng ryzyka
zgodnie z wytycznymi ujetymi we wiasciwych przepisach wykonawczych?.
Do obrony pozostaje zatem teza, iz wylaczenie stosowania powotanego prze-
pisu na mocy art. 51a pkt 2 pr. far. oznacza jedynie brak koniecznosci uwzgled-
niania postanowien rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 51b ust. 13
pkt 3 pr. far., a nie zupetne zwolnienie z przedmiotowej powinnosci (argumentum
a contrario)? . Jezeli przyja¢ drugi kierunek wyktadni, wytwdrca medykamentu

24 Dz.U. poz. 1979.

25 Ponadto, pozostaje ono zgodne ze wstepem do wyliczenia zawartego w art. 50 dyrek-
tywy 2001/82/WE. Prawodawca unijny okreslit w nim katalog obowiazkéw, jakie ustawodawcey
krajowi powinni natozy¢ na posiadacza pozwolenia na wytwarzanie medykamentéw stosowa-
nych u zwierzat, ale nie wylaczyl obligowania go do innych czynnosci. W regulacji tej postu-
zono si¢ bowiem sformutowaniem ,,jest co najmniej zobowigzany”.

26 Obecnie w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 9 listopada 2015 r. w sprawie oceny
producenta substancji pomocniczych oraz substancji pomocniczych, Dz.U. poz. 1975.

27 Por. L. Morawski, Zasady..., s. 223-229, 245-248.
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przeznaczonego dla zwierzat ponosi odpowiedzialnosé takze za to, jak wytwo-
rzono wykorzystang przez niego substancje pomocniczg. Wydaje si¢ on racjo-
nalny z punktu widzenia ochrony zycia i zdrowia konsumentdw, oséb stosuja-
cych preparaty weterynaryjne, dobrostanu zwierzat i Srodowiska naturalnego.
Ponadto, konweniuje z zaprezentowang interpretacjg art. 42 ust. 1 pkt 13 pr. far.
dotyczacego nie tylko substancji czynnych, ale takze substancji pomocniczych.

Redakcja powyzszych fragmentéw art. 5la pr. far. najprawdopodobniej
wzorowana jest na brzmieniu art. 50 dyrektywy lit. £ 2001/82/WE, poréwny-
wanym z brzmieniem art. 46 lit. f-i dyrektywy 2001/83/WE, cho¢ nie wynika
to z uzasadnienia ustawy z 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farma-
ceutyczne oraz niektérych innych ustaw?®, na mocy ktérej badanemu przepisowi
nadano tre$¢ niemal identyczng ze wspdtczesng (art. 1 pkt 19 aktu nowelizu-
jacego®”). Analiza wyliczonych regulacji unijnych pozwala jednak stwierdzi¢, iz
w prawie Unii Europejskiej wyznaczono jedynie minimalny standard wymogéw
nalezytej starannosci wytworcéw farmaceutykéw. Na gruncie krajowych syste-
moéw normatywnych moze on zosta¢ podwyzszony i nie musi by¢ nizszy w przy-
padku podmiotéw wytwarzajacych medykamenty weterynaryjne®.

Niezaleznie od regulacji stanowigcych przedmiot rozwazan zawartych
w niniejszej czesci pracy prawdopodobienstwo zastosowania wadliwego mate-
rialu wyjsciowego do produkeji produktu leczniczego stosowanego w weteryna-
rii zmniejsza obawa wytworcow przed koniecznoscig naprawienia ewentualnych
szkéd na podstawie art. 449! i nast. k.c.’! Oceniajac regulacje pr. far. nalezy bra¢
pod uwage owa okolicznos¢.

Obrét farmaceutykami

Normatywne znaczenia poje¢ obrotu produktem leczniczym oraz poszczeg6l-
nych jego etapéw nie zostaly zmodyfikowane w odniesieniu do lekéw wetery-
naryjnych. Podobnie jest, jezeli chodzi o zasady ogdlne tego obrotu wynika-
jace z art. 65 ust. 1 i art. 66—67 pr. far.’> Znaczgce réznice dotycza natomiast

28 Dz.U.z 2015 ., poz. 28.

29 Sejm VII kadencji, druk nr 2708.

30 Zob. przypis nr 25.

31 Do przestanek odpowiedzialnosci za szkode¢ wyrzadzong przez produkt niebez-
pieczny nie zalicza si¢ wina, ani nawet bezprawno$¢. Zob. Z. Radwanski, A. Olejniczak, Zobo-
wigzania — cz¢s¢ ogolna, Warszawa 2018, s. 297-305.

32 Odpowiednio — ograniczenie swobody uméw w zakresie spraw uregulowanych
w badanej ustawie (por. z art. 353! k.c.), zakaz prowadzenia obrotu medykamentami prze-
terminowanymi i nieodpowiadajacymi ustalonym wymaganiom jako$ciowym oraz obowigzek
zniszczenia takich preparatéw, o ile wlasciwy organ nie zezwolil na wykorzystanie lub zuzycie
ich w innym celu.
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szczegdtowych regut prowadzenia obrotu hurtowego i detalicznego. W obydwu
przypadkach zasadniczo niedozwolone jest bowiem jednoczesne prowadzenie
handlu farmaceutykami stosowanymi u ludzi oraz preparatami przeznaczonymi
dla zwierzat.

Na gruncie przepiséw o obrocie hurtowym rozrézniono hurtownie far-
maceutyczne oraz hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych wetery-
naryjnych. Uruchomienie kazdego z tych przedsi¢biorstw wymaga uzyskania
zezwolenia innego organu administracji publicznej — odpowiednio: GIF oraz
GLW (art. 74 ust. 1-3 pr. far.). Ponadto, katalogi dodatkowego asortymentu,
ktérego obrét wolno w nich prowadzi¢, niemal nie maja elementéw wspol-
nych — z wyjatkiem $rodkéw higienicznych?®®. Nie oznacza to, ze wszelkie prze-
pisy stanowiace o ,,hurtowniach farmaceutycznych” nie znajduja zastosowania
do ,hurtowni farmaceutycznych produktéow leczniczych weterynaryjnych” —
np. art. 72 ust. 1 pr. far. wylaczajacy legalnos¢ prowadzenia farmaceutycznego
obrotu hurtowego poza odpowiednimi hurtowniami**. Ze wzgledéw funkcjo-
nalnych cze$¢ takich regulacji nie powinna jednak normowaé wprost sytuacji
prawnej podmiotu prowadzacego drugi rodzaj przedsigbiorstwa. Przyktadowo
w art. 72 ust. 6 pr. far. mowa o prowadzeniu hurtowego obrotu §rodkami zaopa-
trzenia technicznego przydatnymi w pracy szpitali, aptek, punktéow aptecznych
oraz placowek obrotu pozaaptecznego w hurtowniach farmaceutycznych bez
okreslenia typu placowki. W analizowanej ustawie brak analogicznego posta-
nowienia w odniesieniu do sprze¢tu uzywanego w zakltadach leczniczych dla
zwierzat. Majac wige na wzgledzie, iz przedsigbiorcéw prowadzacych ogdlny
albo weterynaryjny farmaceutyczny obrét hurtowy zobligowano do przestrze-
gania odmiennych postanowien Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej*>, de lege lata
trzeba zaproponowa¢ najwyzej odpowiednie stosowanie art. 72 ust. 6 pr. far.
i podobnych przepiséw do hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych

33 Pozostate produkty wyliczono odpowiedniowart. 72 ust. 517 pr. far. Zob. T. Bekrycht,
M. Korycka-Zirk, K. Dobrzeniecki, Logiczne zagadnienia prawoznawstwa, Torun 2014, s. 142—
143; B. Nowak-Chrzgszczyk [w:] WLL. Olszewski (red.), Prawo..., s. 780-782.

34 Przepis szczegdlny moze jednak stanowi¢ inaczej. Przyktadowo przywiezienie lekow
z zagranicy spelnia przestanki obrotu hurtowego, chyba ze medykamenty sa probkami trans-
portowanymi przez podmiot odpowiedzialny w celach reklamowych (art. 65 ust. 2, art. 68
ust. S oraz art. 72 ust. 314 pr. far.). Prowadzi go zatem m.in. réwniez importer (art. 2 pkt 7a-7b
pr. far.). W dystrybucji hurtowej uczestnicza tez w ograniczonym zakresie podmioty odpowie-
dzialne i wytwoérey — zob. D. Kaczan, Cywilnoprawne...,s. 277-278.

35 Zaleza one od tego, czy dany podmiot dostarcza produkty lecznicze przeznaczone
dla ludzi, czy medykamenty weterynaryjne. Przedmiotowe wymogi okreslono w rozporzadze-
niu Ministra Zdrowia z 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyj-
nej, Dz.U. z 2017 r., poz. 509, t.j. oraz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 28 pazdziernika
2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych, Dz.U. poz. 1952 w zw. z art. 79 pr. far.
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weterynaryjnych. Nie jest to rozwigzanie pozbawione wad. Stoi w sprzecznosci
z reguly lege non distinguente nec nostrum est distinguere oraz przewaznie bez-
wzglednie wigzacym charakterem norm dotyczacych dziatalnosci prowadzonej
przez profesjonalnych uczestnikéw rynku farmaceutycznego®. Dlatego nalezy
postulowa¢ interwencje ustawodawcy. Powinna ona polega¢ na odrgbnym uregu-
lowaniu przedmiotowej materii w odniesieniu do poszczegdlnych rodzajow hur-
towni farmaceutycznych — zastgpieniu art. 72 ust. 6 pr. far. kolejnymi punktami
ust. 517 tego samego unormowania o stosownej tresci ¥7.

Kierunkowi wykladni zaprezentowanemu w poprzednim akapicie mozna
zarzucié, iz pozostaje niezgodny z art. 74 ust. 3 zd. 2 pr. far. interpretowanym
a contrario. Wnioskowanie z przeciwienstwa w przypadku powolanego unor-
mowania nie pozwala jednak jednoznacznie ustali¢ tresci konstruowanej przez
niego normy prawnej, a jego mozliwe wyniki nie wydaja si¢ spdjne z pozosta-
tymi przepisami pr. far. Z jednej strony kategoryczna redakcja badanej regulacji
zdaje si¢ bowiem sugerowa¢ wole ustawodawcy nadania katalogowi postanowien
ogolnie stanowigcych o hurtowniach farmaceutycznych stosowanych do przed-
sigbiorstw hurtowego obrotu lekami przeznaczonymi dla zwierzat charakteru
zamknigtego. Takie rozumowanie pozostaje sprzeczne z dyrektywami wynikaja-
cymizart. 74 ust. 3zd. liart. 118 ust. 2zd. 1 pr. far. W art. 74 ust. 3 zd. 2 pr. far.
nie wyliczono m.in. art. 72 ust. 1 oraz art. 80 i nast. pr. far. Z drugiej strony
brak wyrazenia ,,w szczegdlnosci” lub podobnego przemawia za rekonstruowa-
niem z analizowanego przepisu nakazu odpowiedniego zastosowania tylko wyli-
czonych w nim przepiséw — zwlaszcza, ze ma bardzo podobng tres¢ do art. 118
ust. 2 zd. 2 pr. far. Przyjecie ostatniego stanowiska oznaczatoby konieczno$¢ sto-
sowania wprost unormowan, w ktérych mowa o hurtowniach farmaceutycznych
bez jakiegokolwiek rozréznienia do przedsigbiorstw hurtowego handlu lekami
weterynaryjnymi w pozostatym zakresie, co — jak wskazano — budzi watpliwosci
natury funkcjonalnej*®.

Niezaleznie od powyzszego, celnos¢ argumentu z art. 74 ust. 3 zd. 2 pr. far.
trzeba uzna¢ za dyskusyjna z powodu postuzenia si¢ przez ustawodawce poje-
ciem ,hurtowni farmaceutycznej produktéow leczniczych weterynaryjnych”

36 Konkluzje te uzasadnia m.in. norma wynikajaca z art. 65 ust. 1 oraz kontekst art. 72
ust. 5-7 pr. far. Por. M. Jagielska, A. Wojtczyk [w:] L. Ogiegto (red.), Prawo..., s. 687; R.]. Kru-
szynski, Obrét produktem..., s. 18; W. Robaczynski, P. Ksigzak, Niewykonanie lub nienalezyte
wykonanie zobowigzania jako czyn niedozwolony [w:] M. Nesterowicz (red.), Czyny niedozwolone
w prawie polskim i prawie porownawczym. Materiaty IV Ogdlnopolskiego Zjazdu Cywilistéw. Torun
24-25 czerwcea 2011 r., Warszawa 2012, s. 334-347.

37 Zob. D. Kaczan, Cywilnoprawne...,s. 268, 282.

38 Por. A. Malinowski, Redagowanie tekstu prawnego. Wybrane wskazania logiczno-jezy-
kowe, Warszawa 2008, s. 54, 182-183; J. Stefanczyk-Kaczmarczyk [w:] M. Kondrat (red.),
Prawo..., wyd. 1L, s. 879.
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wart. 75 ust. 1 (we wstepie do wyliczenia oraz w pkt 4), ust. 2 pkt 4 i pkt 7 lit. a,
ust. 3 pkt 2 i ust. 4, art. 76 ust. 4, a takze w art. 78 ust. pkt 12, ust. 214 pr. far.
W tym kontekscie literalna interpretacja badanej regulacji prowadzi do absurdal-
nego wniosku, iz ustawodawca nakazuje odpowiednie stosowanie do przedmio-
towych placéwek takze unormowan wyraznie o nich stanowigcych. Wynikow
wyktadni jezykowej analizowanego przepisu nie nalezy jednak zupelnie pomi-
ja¢ z uwagi na zakaz dokonywania wyktadni per non est. Przyktadowo w art. 74
ust. 3 zd. 2 pr. far. expressis verbis wyliczono wylacznie ustep 1 artykutu 77 pr. far.
Trudno uznaé podobne dziatanie prawodawcy za biad legislacyjny. Brak dodat-
kowych zastrzezen dotyczacych pozostalych elementéw krytykowanego kata-
logu mozna uzasadni¢ niedostrzezeniem zaprezentowanej sprzeczno$ci przez
prawodawce dazacego do zrealizowania postulatu zwig¢ztosci ustawy. Wyrazne
odestanie tylko do jednego z dwéch elementéw konkretnej jednostki redakeyj-
nej raczej $wiadczy natomiast o jego woli wylgczenia drugiej cze$ci unormowa-
nia z zakresu dyrektywy wynikajacej z przepisu odsytajacego®”. Dlatego de lege
lata lekarz weterynarii prowadzacy hurtownig farmaceutyczna produktow lecz-
niczych weterynaryjnych nie moze osobiscie pelni¢ w niej funkcji Osoby Odpo-
wiedzialnej (kierownika), nawet jezeli spelnia wymagania okreslone w art. 84
ust. 2 pr. far. De lege ferenda nalezatoby dopusci¢ taka praktyke ze wzgledu na
konstytucyjna zasade réwnosci wobec prawa. Nie ma racjonalnego powodu
przemawiajacego za korzystniejszym uksztattowaniem sytuacji prawnej farma-
ceutoéw niz lekarzy weterynarii w przedmiotowym zakresie (art. 32 Konstytucji
RPz 1997 r.%0).

Jezeli chodzi o detaliczny obr6t medykamentami, to podziat placoéwek
wedle kryterium znajdowania si¢ lekéw weterynaryjnych w asortymencie nie jest
tak wyrazny, jak przypadku obrotu hurtowego. Zalezy od kategorii dostepnosci
i sposobu produkeji farmaceutyku.

Detalicznym obrotem medykamentami stosowanymi u ludzi wydawanymi
wylacznie na podstawie recepty zajmuja si¢ przedsigbiorcy prowadzacy apteki
ogélnodostepne (art. 68 ust. 1 pr. far.), a w ograniczonym zakresie — takze
punkty apteczne (art. 70 ust. 1 iart. 71 ust. 3 pkt 2 pr. far.). W przypadku pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych niedostepnych bez recepty zasadniczo
sa to podmioty wykonujace dziatalnos¢ gospodarcza w ramach zaktadu leczni-
czego dla zwierzat (art. 68 ust. 2 pr. far.)*!. Definicje legalne lekéw aptecznych

39 Por. L. Morawski, Zasady..., s. 72-92, 122-123, 152-153; L. Nowak, Interpretacja
prawnicza. Studium z metodologii prawoznawstwa, Warszawa 1973, s. 35 i nast.

40 Zob. L. Garlicki, Polskie prawo konstytucyjne. Zarys wyktadu, Warszawa 2010, s. 94-96
i powolane tam orzecznictwo.

41 W powotanym przepisie zastrzezono, iz dotyczy on tylko preparatéw ,zakupio-
nych w hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych”. Zastrzezenie to
wydaje si¢ btednie sugerowaé, iz przedmiotowa norma nie znajduje zastosowania do sprzedazy
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i recepturowych (art. 2 pkt 10 i 12 pr. far.) uzasadniajg jednak stwierdze-
nie, iz wolno je naby¢ jedynie w aptece. Tylko tam moga by¢ bowiem sporza-
dzone. Ponadto, nieprzemystowe przygotowywanie medykamentéw nie zalicza
si¢ do czynnosci weterynaryjnych, ani ustlug weterynaryjnych, o ktérych mowa
wart. 1 ust. 1-2 u.z.l.w. oraz w art. 2 ust. 1 u.z.l.z.**

Ustawodawca akceptuje tez wlaczanie weterynaryjnych produktéow lecz-
niczych do asortymentu placéwek obrotu pozaaptecznego. Wymaga, aby leki
miaty wéwcezas kategorie dostepnosci OTC i zostaly wyliczone w stosownym
wykazie okreslonym przez ministra wlasciwego do spraw rolnictwa na podstawie
art. 71 ust. 4 pkt 2 pr. far. (art. 71 ust. law zw. z art. 68 ust. 2 pr. far.**). Analo-
giczne rozwigzanie dotyczy pozostatych lekéw wydawanych bez recepty (art. 71
ust. 3 pkt 2w zw. zart. 71 ust. 1 iart. 68 ust. 1 pr. far.). Nie ma zatem przeszkod,
by w tym samym sklepie ogélnodostepnym, sklepie zielarsko-medycznym albo
sklepie specjalistycznym zaopatrzenia medycznego znajdowaly sie jednoczesnie
farmaceutyki przeznaczone wylacznie dla zwierzat i pozostate produkty leczni-
cze. Na 7 dni przed podjeciem dziatalnosci w zakresie zbywania pierwszej grupy
preparatow konieczne jest tylko dokonanie zgltoszenia swego zamiaru wojewddz-
kiemu lekarzowi weterynarii (art. 71 ust. la pr. far.). Podobny nakaz nie wynika
zart. 71 ust. 1 pr. far.

Redakcja powotanych przepiséw oraz ich systematyka btednie sugeruje, iz
produkty lecznicze weterynaryjne OTC wolno wlaczy¢ do asortymentu apteki
ogolnodostepnej lub punktu aptecznego*. Przeciw stusznosci takiego kierunku
wyktadni przemawia — zauwazony juz — rozdzial zawodéw farmaceuty i lekarza

bezposredniej medykamentéw wykorzystywanych w weterynarii i moga one wéwczas trafi¢ do
apteki ogélnodostepnej. Przeciwny kierunek wykladni uzasadniajg jednak trzy argumenty. Po
pierwsze, kwestionowane stanowisko nie koresponduje z funkcjami apteki oraz zaktadu leczni-
czego dla zwierzat jako placéwki odpowiednio: ochrony zdrowia publicznego (ludnosci) oraz
ochrony zdrowia i dobrostanu zwierzat — art. 86 ust. 1 pr. far. oraz art. 1 ustawy z 18 grudnia
2003 r. o zakladach leczniczych dla zwierzat, Dz.U. z 2019 1., poz. 24 (dalej u.z.1.z.). Po dru-
gie, zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 8 u.z.l.z. wykonywanie detalicznego obrotu produktami lecz-
niczymi weterynaryjnymi w zakresie zastrzezonym dla lekarzy weterynarii stanowi ustuge
weterynaryjna, a nie ustuge farmaceutyczna. Po trzecie, nie obowiazuje przepis uzasadniajacy
uznanie $wiadczenia jej za legalng dzialalno$¢ dodatkows prowadzong w aptece. Zob. szerzej
R. Beaglehole [w:] tenze (red.), Global Public Health. A New Era, Oxford 2003, s. VII-VII];
T. McMichael, R. Beaglehole [w:] tamze, s. 1-19; D. Kaczan, Cywilnoprawne..., s. 301-304,
308-309.

42 Zob. tamze.

43 Obecnie zawiera go rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z 3 kwietnia
2008 r. w sprawie warunkoéw, jakie powinny spetnia¢ podmioty, ktére prowadzg obroét deta-
liczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza, kryteriow
klasyfikacji tych produktéw oraz ich wykazu, Dz.U. z 2015 r.,, poz. 1382, t.j.

44 W art. 71 ust. 1 pr. far.,, do ktérego nawigzuje ust. 1a tej samej regulacji, mowa ogdlnie
o przedsigbiorcy, a w ust. 3 pkt 2 owego unormowania wyliczono takze punkty apteczne.
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weterynarii oraz brzmienie art. 68 ust. 2 pr. far., uzasadniajace stwierdzenie,
ze dopuszczalno$¢ prowadzenia obrotu lekami weterynaryjnymi poza zakta-
dami leczniczymi dla zwierzat uznawac trzeba za wyjatek (exceptiones non sunt
extendendae®).

Z powyzszych uwag wynika, iz do detalicznego obrotu medykamentami
wykorzystywanymi wylacznie w weterynarii zastosowania — nawet odpowied-
niego — nie znajduja art. 86 i nast. pr. far. (por. art. 70 ust. 4 i 5a pr. far.). Szcze-
gotowych zasad przedmiotowej dziatalnosci nie uregulowano tez w innych usta-
wach, lecz w rozporzadzeniach wydanych na podstawie art. 71 ust. 4 pkt 2 pr. far.
oraz art. 7 ust. 2, art. 8 ust. 2, art. 9 ust. 3iart. 10 ust. 5 u.z.l.z. Ich postanowie-
nia nie sg rozbudowane w analizowanym zakresie. Istotne znaczenie maja wiec
wymogi zachowania szczegdlnej starannosci — jezeli chodzi o lekarzy weteryna-
rii (art. 4 u.z.Iw.) — wzglednie nalezytej starannosci — w przypadku pozostatych
podmiotéw (art. 355 k.c.).

Konkluzje

Rozwazania zawarte w niniejszym artykule pozwalaja sformutowaé trzy tezy.
Po pierwsze, cel ustawodawcy zasygnalizowany w ramach uwag wstepnych nie
zostat w pelni osiggniety. Po drugie, polski prawodawca cze$ciowo nie uwzgled-
nil specyfiki farmaceutykéw przeznaczonych wylacznie dla zwierzat. Po trze-
cie, zaliczenie lekéw weterynaryjnych do produktéow leczniczych w rozumieniu
art. 2 pkt 32 pr. far. powoduje liczne i powazne watpliwosci interpretacyjne.

Zasadno$¢ pierwszego stwierdzenia potwierdza w szczegdlnos$ci obowig-
zywanie obszernych unormowan dotyczacych dopuszczenia do obrotu tylko
medykamentéw przeznaczonych wylacznie dla zwierzat oraz badan klinicznych
weterynaryjnych.

Druga konkluzja wynika z przyznania Prezesowi UPL kompetencji do
wydawania pozwolen na dopuszczenie lekéw weterynaryjnych do obrotu albo
na przeprowadzenie eksperymentu weterynaryjnego oraz z nadmiernego ograni-
czenia zastosowania art. 38 i nast. pr. far. do wytwoércow produktéw leczniczych
weterynaryjnych i ich sktadnikéw czynnych.

Trzeci wniosek uzasadniajg zauwazone w pracy niedoskonatosci redakcyjne
wspolczesnych regulacji — zwlaszeza szczegétowych unormowan okreslajacych
zasady prowadzenia farmaceutycznego obrotu hurtowego.

45 Por. B. Nowak-Chrzgszczyk [w:] WL. Olszewski (red.), Prawo..., s. 743-744;
D. Kaczan, Cywilnoprawne..., s. 309, L. Morawski, Zasady..., s. 202-203.
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STRESZCZENIE

Artykut poswigcony jest konsekwencjom prawnym uznania lekoéw weterynaryj-
nych za produkty lecznicze w rozumieniu ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
Farmaceutyczne. Praca ma na celu zaprezentowanie zalet i wad obowigzujacych
regulacji. Artykul zostal podzielony na pigc czesci. Czes$¢ pierwsza zawiera uwagi
wprowadzajace. W tej czesci artykutu sformutowano tez cel badawczy. Druga
cze§¢ poswiecona jest kompetencjom i kwalifikacjom Prezesa Urzedu Rejestra-
¢ji Produktéw leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.
W czesci trzeciej zaprezentowano przepisy regulujace wytwarzanie weterynaryj-
nych produktéw leczniczych materiatéw wyjsciowych uzywanych do ich wytwa-
rzania. Ta czg$¢ pracy jest poswigcona réwniez reklamie farmaceutycznej. Czesé
czwarta dotyczy handlu weterynaryjnymi produktami leczniczymi. Ostatnia
cze$¢ zawiera konkluzje.

Stowa kluczowe: produkt leczniczy, weterynaryjny produkt leczniczy, prawo
farmaceutyczne, dopuszczenie do obrotu, badania kliniczne, wytwarzanie,
reklama, obrot
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SUMMARY

The article is devoted to legal consequences of recognition of veterinary medi-
cines as medicinal products within the meaning of polish Pharmaceutical Law
Act. It is aimed at presenting advantages and disadvantages of current regula-
tion. The article is divided into five sections. The first part contains introductory
remarks. In this section research objectives were formulated. The second part is
devoted to competences and qualifications of the President of the Office for Reg-
istration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products. In the
third part regulations governing the production of veterinary medicinal prod-
ucts and starting materials used for their production were presented. This part
is also devoted to pharmaceutical advertisement. The fourth part concerns the
trade of veterinary medicinal products. The last section contains conclusions.

Keywords: medicinal product, veterinary medicinal product, pharmaceu-
tical law, marketing authorization procedure, clinical trials, manufacture,
advertising, marketing





