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PRZEGLAD PISMIENNICTWA

R. Stankiewicz (red.), Instytucje rynku farmaceutycznego,
Wolters Kluwer, Warszawa 2016, s. 450

Zycie i zdrowie cztowieka konsekwentnie zajmuje kluczowe miejsce w systemie prawnie
chronionych wartosci. Ochronie zdrowia i zycia ludzkiego poswiecona jest prawna regulacja rynku
produktéw leczniczych — Prawo farmaceutyczne. Regulacja prawa farmaceutycznego jest szcze-
golnie skomplikowang materig prawa administracyjnego, wtasnie ze wzgledu na istotnos¢ prawnie
chronionego interesu. Stad tez z zadowoleniem nalezy przyja¢ ukazanie sie omawianej publikaciji
na rynku wydawniczym. Niniejsza praca jest pierwszg po istotnych nowelizacjach szeregu aktow
normatywnych monografig przedstawiajgcg catos¢ zagadnien prawa farmaceutycznego w Polsce
i Unii Europejskiej. Ostatnie dwa lata obfitowaty bowiem w liczne zmiany legislacyjne w zakresie
prawa farmaceutycznego oraz refundacji lekéw. Zwigzane sg m.in. z dostosowaniem prawa pol-
skiego do dyrektyw unijnych w tym zakresie (np. system nadzoru pharmacovigilance), prébami
powstrzymania wywozu lekéw poza granice Polski (zmiany prawa farmaceutycznego w zakresie
importu réwnolegtego, obrotu hurtowego i detalicznego), istothng zmiang systemu refundac;ji lekow
czy w koncu bardzo istotnymi zmianami w zakresie regulacji badan klinicznych, ktére majg wkroét-
ce zaczg¢ obowigzywac (pierwsze rozporzgdzenie unijne w tym zakresie zastepujace odrebne
regulacje prawa krajowego).

Jakkolwiek w polskiej literaturze przedmiotu pojawiaty sie juz ogélne opracowania dotyczace
zagadnien prawa farmaceutycznego, to jednak prezentowana monografia posiada swoiste od-
rebne cechy wyrdzniajgce. Po pierwsze, prezentacja poszczegolnych zagadnien nie jest oparta
na analizie poszczegolnych regulacji normatywnych, a na ich pogrupowaniu w formie prezentacji
odrebnych instytucji prawa farmaceutycznego i refundacji lekéw. Pomaga to nie tylko przedstawié¢
prezentowane zagadnienia w sposob uporzgdkowany, lecz takze po raz pierwszy pozwala opisaé
zagadnienia prawa farmaceutycznego za pomocg wypracowanych w doktrynie prawa administra-
cyjnego instytucji. Po drugie, wskazane powyzej istotne zmiany legislacyjne, wprowadzone do
polskiego i unijnego porzgdku prawnego w ostatnich latach, uzasadniaty nowe ujecie zagadnien
prawa farmaceutycznego. Trzecim atutem niniejszej publikaciji jest grupa autoréw, ktérzy podjeli
sie jej opracowania. Autorami monografii sg osoby uznawane za ekspertéw prawa farmaceutycz-
nego i refundacji lekow w Polsce — przedstawiciele osrodkéw naukowych, unijnej administracji
(Europejska Agencja Lekow), byli pracownicy krajowej administracji (Ministerstwa Zdrowia) oraz
praktykujgcy w tym obszarze adwokaci i radcowie prawni. Wykorzystali oni szeroko posiadane
doswiadczenie praktyczne w przygotowaniu poszczegodlnych rozdziatdow monografii.

~Instytucje rynku farmaceutycznego” sg obecnie jedyng dostepng pozycjg na polskim rynku,
ktora jednoczesnie traktuje o przepisach prawa farmaceutycznego, ustawy refundacyjnej oraz unij-
nej regulacji badan klinicznych z uwzglednieniem ostatnich zmian prawnych. Dodatkowo, pozycja
zostata przygotowana przez praktykdw, ktdérzy na co dzien zawodowo majg stycznosc z wyzej
wymienionymi przepisami prawa. Cechuje jg przystepny dla czytelnika jezyk, a zawarte w niej
spostrzezenia sg podparte zaréwno dorobkiem naukowym, jak i dodwiadczeniami z codziennej
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praktyki rynkowej. Monografia stanowi udane, swoiste potgczenie naukowej monografii, podrecz-
nika dla studentéw studiéw wyzszych oraz podyplomowych, jak réwniez swoistego poradnika
fachowego dla prawnikow, ekonomistéw i menedzeréw funkcjonujgcych na rynku farmaceutycz-
nym oraz rynku ochrony zdrowia. Odpowiada ona na wiele probleméw dotgd niezauwazonych
nawet w opracowaniach komentarzowych majgcych przeciez wymiar praktyczny. Monografia jest
obszerna — sktada sie z jedenastu rozdziatéw. Niniejsza prezentacja odniesie sie wytgcznie do
kilku zagadnien zawartych w poszczegdlnych rozdziatach.

Rozdziat | dotyczy pojecia ,rynku farmaceutycznego”. Jego autor, R. Stankiewicz, definiuje
w nim pojecie ,rynku farmaceutycznego” postrzeganego w ujeciu funkcjonalnym oraz podmiotowym
i opisujgcego relacje zachodzgce pomiedzy podmiotami uczestniczgcymi w wytwarzaniu produktu
leczniczego, podmiotami uczestniczgcymi w jego obrocie na poziomie hurtowym i detalicznym oraz
konsumentami. Autor stusznie ujmuje strukture tak okreslonej instytucji w kategoriach realizujgcych
takie istotne dla dobra konsumenta (pacjenta) wartosci, jak dobro wspdlne oraz zasada spotecz-
nej gospodarki rynkowej. Istotng, z punktu widzenia rozwoju doktryny prawa farmaceutycznego,
jest poruszona przez autora kwestia nadzoru nad podmiotami na rynku farmaceutycznym w kon-
tekscie realizacji bezpieczenstwa farmaceutycznego oraz ksztattowanie relacji organ — podmiot
sfery zewnetrznej w tym zakresie. W tymze rozdziale autor omawia rowniez kwestie zwigzane
z dostepem do produktu leczniczego w kontekscie wartosci dla prawa administracyjnego i jego
zdaniem najwazniejszej — realizacji dobra wspdolnego — uznajgc, ze obowigzek ochrony zdrowia
jest istotnym elementem szeroko rozumianego bezpieczenstwa publicznego. Charakteryzuje on
te wartosci z punktu widzenia zapiséw Konstytucji RP oraz unijnego prawa pierwotnego. Autor
wprowadza jednoczesnie do doktryny prawa gospodarczego publicznego nowe i istotne pojecie
.bezpieczenstwa farmaceutycznego”, wyprowadzajgc je z prawa do ochrony zdrowia i uznajac,
iz jest to element bezpieczenstwa zdrowotnego. Stusznie zauwazono roéwniez, ze gwarantowa-
ne regulacjami rangi konstytucyjnej obowigzki panstwa w zakresie ochrony zdrowia i zycia czto-
wieka wpisujg sie w potrzebe zaspokojenia szeroko rozumianego bezpieczenstwa publicznego.
Istotnym elementem szeroko rozumianego tego rodzaju bezpieczenstwa jest bowiem réowniez
bezpieczenstwo zdrowotne. Analizie poddano réwniez funkcje administracji gospodarczej na rynku
farmaceutycznym i, wynikajgce z norm prawnych, ograniczenia o charakterze reglamentacyjnym,
dotyczgce nie tylko ksztattowania ogdinych ram dziatalnosci gospodarczej, lecz takze — co wyda-
je sie istotne dla sfery regulacji prawa farmaceutycznego — rozstrzygniecia ksztattujgce, ktérych
skutkiem jest ograniczenie wolnosci gospodarczej w celu realizacji dobra wspdlnego. W dalszej
czesci rozdziatu poruszono zagadnienia ksztaltowania ustroju organéw odpowiedzialnych za
nadzér nad rynkiem farmaceutycznym zaréwno na szczeblu unijnym, jak i krajowym. Waznym
zagadnieniem jest kwestia ksztattowania sie sieci administracji w ,europejskiej przestrzeni ad-
ministracyjnej” tworzonej obecnie pomiedzy Europejskg Agencjg Lekdéw a krajowymi organami
rejestracyjnymi. Autor stusznie zauwaza, iz wspotpraca w tamach tejze sieci zwieksza dostep
do produktu leczniczego. Podkresla on réwniez na role Europejskiej Agencji Lekdw w promo-
waniu innowacyjnosci sektora farmaceutycznego. Interesujgce w tym zakresie wydajg sie kon-
kluzje, wskazujgce iz wzrastajgca rola Agencji moze w konsekwencji doprowadzi¢ do wzrostu
jej znaczenia (jak rowniez innych agencji wykonawczych) w systemie wtadzy wykonawczej Unii
Europejskie;.
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Interesujacyg i nowatorskg czes¢ publikacji stanowi rozdziat |ll dotyczgcy zagadnien badan
klinicznych (aut. R. Stankiewicz). Prezentuje on bowiem, po raz pierwszy w polskiej literaturze
przedmiotu, tre$¢ unijnego rozporzgdzenia nr 543/2014, ktérego wejscie w zycie w niedtugim
czasie bedzie oznaczac catkowitg zmiane mechanizmu prowadzenia badan klinicznych w euro-
pejskiej przestrzeni prawnej.

Istotng cze$¢ publikacji zajmuje rozdziat IV po$wigecony prezentacji unijnych i krajowych pro-
cedur dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu (aut. K. Kumala, J. Piecha, R. Stankiewicz).
W pierwszej kolejnosci oméwiono w nim (unijng) procedure scentralizowang, dalej zas proce-
dury krajowe. Wskazano na wzajemne interakcje i zaleznosci zachodzgce pomiedzy nimi. Na
szczegoblng uwage zastuguje rowniez opisanie po raz pierwszy w naszej literaturze problematyki
wprowadzania do obrotu lekéw biopodobnych oraz lekéw stosowanych w procedurze off-label.
W ostatniej czesci rozdziatu przedstawiono, nigdy wczesniej nieopisywane, zagadnienie zmian
decyzji w przedmiocie pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu. Rozdziat ten
cechuje wysoki walor praktyczny.

Istotne miejsce w omawianej publikacji zajmuje kwestia refundacji produktu leczniczego,
ktorej w catosci poswiecony jest rozdziat VI (aut. M. Pieklak). Dotychczas, zagadnienie to nie byto
szeroko poruszane w literaturze przedmiotu i bez watpienia w tym obszarze wypetnia rowniez
istotng luke. Wskazuje sie na instytucje refundaciji jako jeden z fundamentalnych instrumentow
zapewnienia dostepu do produktu leczniczego, kreujacy przede wszystkim poziom jego ceny, ale
jednoczesnie ograniczajgcy konkurencje na rynku. Opisuje tez determinanty ksztattowania me-
chanizmow refundaciji, podkreslajgc zasady farmakoekonomiki jako te, ktére decydowaé powinny
o gospodarowaniu $srodkami publicznymi na ten cel. Szczegotowej analizie poddaje kwestie wptywu
prawa unijnego na ksztatt ustawodawstwa krajowego, doceniajgc wage Dyrektywy o przejrzystosci
w zapewnieniu réwnego i transparentnego dostepu do produktow leczniczych, jak rowniez anali-
zujgc polskie rozwigzania odnoszace sie do refundacji zaréwno w aspekcie materialnoprawnym,
jak i proceduralnym. Warto zaznaczy¢, ze w przekonaniu autora rozdziatu instytucja refundaciji
powinna stuzy¢ nie tylko zapewnieniu dostepu do produktu leczniczego, po mozliwie najnizszej
cenie, lecz by¢ takze srodkiem promocji innowacyjnosci, tylko bowiem wtedy mozna mdéwic, iz
w pefni stuzy ona zabezpieczeniu bezpieczehstwa farmaceutycznego.

W rozdziale VIII (aut. M. Jabtonski) monografia prezentuje, réwniez po raz pierwszy w pol-
skiej literaturze prawniczej, zagadnienia nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego
(pharmacovigilance). W monografii ujeto w dosyc¢ oryginalny, przydatny wartosciowy sposob
problematyke reklamy produktu leczniczego (rozdz. VII — aut. M. Madry) oraz, po raz pierwszy
w formie odrebnego rozdziatu, wazng problematyke funkcjonowania inspekcji farmaceutyczne;j
(rozdz. XI — aut. T. Niedzinski).

Rozdziat IX (aut. R. Stankiewicz) publikacji omawia problem dostepu do produktu leczni-
czego w kontekscie importu réwnolegtego. Jest to jedna z wazniejszych, a jednoczesnie bardziej
kontrowersyjnych i problematycznych kwestii, wptywajgcych na dostepnosé produktu leczniczego
na terytorium UE. Instytucja ta zostata scharakteryzowana tak z punktu widzenia jej istoty, jak
i czesciowo poprzez pryzmat prawa konkurencji. Autor szczegotowo opisat zagadnienie importu
réwnolegtego w odniesieniu do zatozen wypracowanych w orzecznictwie unijnym, jak tez w za-
kresie regulacji normatywnej tej instytucji w prawie krajowym. Trafnie wskazano jednoczes$nie na
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problemy i konflikty interesow zwigzane z tym zagadnieniem, podkreslajgc iz moze ono stanowi¢
powazne zagrozenie dla dostepu do produktu leczniczego, zwigzane z niedoborem tych produktow
na niektorych rynkach krajowych, w tym w Polsce. Po raz pierwszy opisano, rowniez od strony
praktycznej, sposob stosowania regulacji przeciwdziatajgcych wywozowi produktow leczniczych
z Polski poza granice.

Rozdziat X monogragii (aut. R. Stankiewicz) poswiecono obrotowi produktem leczniczym na
rynku krajowym, tak hurtowemu, jak i detalicznemu, a wiec kwestii jego dystrybucji. Przeanalizowano
w nim kwestie reglamentacji dziatalnosci gospodarczej w zakresie obrotu produktem leczniczym
Zwigzane z organizacjg podmiotoéw uczestniczgcych w obrocie hurtowym oraz obrocie detalicz-
nym, ktére ma zwiekszac¢ dostepnos¢ produktu leczniczego, instytucje bezpieczenstwa dostaw
produktu leczniczego, jak tez przede wszystkim problem konkurencyjnosci na rynku detalicznym
produktu leczniczego.

Autorzy z powodzeniem wywigzali sie z ambitnego zadania; naukowej syntezy nietatwej
i obszernej problematyki ujecia prawa farmaceutycznego w teoretyczne ramy instytucji prawa
publicznego, nie zapominajgc o praktyczym aspekcie prezentacji wielu zagadnien. Licznie jedno-
czesnie propozycje konkretnych rozwigzan wielu problemow, wsparte dyskursem z orzecznictwem
w zakresie objetym tematykg prezentowanej publikacji sg jej cennym uzupetnieniem.

Prof. dr hab. Tadeusz Skoczny
Zakfad Europejskiego Prawa Gospodarczego WZ UW
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