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Streszczenie: Konsument podejmuje rozwazne i Swiadome decyzje odnosnie do zachowarn rynkowych, tylko
jezeli dysponuje dostateczna wiedza o przedmiocie ewentualnej transakcji. Ma to szczegdlnie istotne znacze-
nie w sytuacji, gdy dokonuje wyboréw zwigzanych z jego zdrowiem. Do takich nalezy rozstrzygniecie o tym, czy
dang potrzebe zaspokoi produkt leczniczy, suplement diety, kosmetyk, wyréb medyczny lub inny artykut. Me-
chanizmy ich oddziatywania na organizm cztowieka réznig sie znaczaco. Swiadomos¢ nabywcéw co do statusu
prawnego poszczegélnych preparatéw powinna wiec by¢ jak najwyzsza. W niniejszym artykule zaprezento-
wano wyniki dogmatycznej, poréwnawczej, aksjologicznej i socjologicznej analizy polskiego i unijnego prawa
w kontekscie zapewnienia przejrzystosci rynku produktéw z pogranicza, zagrozonej przez praktyke podwadjnej
rejestracji towaréw podobnych zwilaszcza do produktéw leczniczych, z uwzglednieniem intereséw profesjo-
nalnych uczestnikéw obrotu. Obowigzujace regulacje polskiego prawa krajowego i prawa wtérnego Unii Eu-
ropejskiej majace przeciwdziata¢ przedmiotowej praktyce majg wiele niedoskonatosci. Ponadto czes¢ innych
rozwigzan normatywnych umozliwia dokonywanie podwadjnej rejestracji produktéw z pogranicza. Warto wiec
sformutowac postulaty de lege ferenda, ktérych spetnienie moze przyczynic sie do zwiekszenia transparentno-
$ci rynku produktéw z pogranicza.

Stowa kluczowe: produkt leczniczy, suplement diety, prawo farmaceutyczne, produkt kosmetyczny, wyréb me-
dyczny, produkty z pogranicza

Summary: Consumers make prudent and informed decisions regarding market behaviour only if they have
sufficient knowledge of the subjects of the transactions. This is particularly important in situations where
they make choices related to his or her health. These include deciding whether a medicinal product, dietary
supplement, cosmetic, medical device or other article meets their needs. The mechanisms of their impact on
the human body differ significantly. Therefore, consumers’ awareness of the legal status of individual prepara-
tions should be as high as possible. This article presents dogmatic, comparative, axiological and sociological
analyses of Polish and EU law in the context of ensuring the transparency of the borderline products market,
endangered by the practice of double registration of goods similar to medicinal products, taking into account
the interests of professional market participants. Binding provisions of Polish national law and secondary EU
law aimed at counteracting the discussed practice are imperfect. In addition, some normative solutions enable
the double registration of borderline products. It is therefore worth formulating the de lege ferenda postulate,
the fulfilment of which may contribute to the transparency of the borderline products market.

Key words: medicinal product, diet supplement, pharmaceutical law, cosmetic product, medical device, bor-
derline products

Pe3stome: [oTpebutenb NpriHMaeT B3BeLeHHbIe 1 060CHOBaHHbIE PeLLIeHs O NMOBEAEHUV Ha PbIHKE TONIbKO
B TOM CJlyyae, ecny OH obnagaeT JOCTaTOUYHbIMU 3HAHUAMU O NPeaMeTe BO3MOXKHOW CAENKN. ITO 0CO6eHHO
Ba’KHO B CUTYyaLMK, KOrfa OH AenaeT BbIOop, CBA3aHHbIN CO CBOUM 340POBbeM. ITO BKJIIOUAET B cebA pelleHne
BOMpOCa O ToM, ByAeT N AaHHAA NOTPEOHOCTb YAOBNETBOPEHA NIEKaPCTBEHHbIM NMPEnapaToM, AMeTUYeckomn
[06aBKOIN, KOCMETUYECKUM CPeACTBOM, MeJULMHCKAM Npubopom nnn Apyrum usgenvem. MexaHusmbl nx
BO3[ENCTBMA Ha OPraHU3M YenoBeKa CyLeCTBeHHO pa3sfinmyaiotca. [o3ToMy ocBefOMIEHHOCTb NOKynaTenein
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0 MPaBOBOM CTaTyCe TEX UM UHbIX NMPenapaToB A0MMKHa ObITb KaK MOXHO BbllLe. B JlaHHOI CcTaTbe NpefcTaBre-
Hbl pe3ysbTaTbl AOrMaTUYeCKOro, CPaBHUTENIbHOTO, aKCUONOTMYECKOrO 1 COLIMONONMYEeCKOro aHanmsa 3akoHo-
natenbcta MNonblwm n EC B KOHTeKCTe obecneyeHrA NPo3payHOCTY PbiHKa MOrpaHNYHOM NPoAYyKLMK, KoTopas
Haxo[UTCA MOA Yrpo30ii NPaKTVKY ABOVIHOW PerncTpaLmy ToBapoB, MOXOXMX, B YaCTHOCTM, Ha JIeKapCTBEH-
Hble Mpenapatbl, C Yy4eTOM MHTEPeCOB NPOPeCcCMOHaNbHbIX yYacTHMKOB Toproeau. CyliecTByiolme HOPMbI
MONbCKOro HaLMOHaNIbHOTO 3aKoHoJaTeNbCTBa U BTOpMYHOro npasa Esponeiickoro Coto3a, HanpaBneHHble
Ha NPOTNBOAENCTBIME 3TO MPAKTUKE, IMEIOT MHOFO HEAOCTATKOB. Kpome Toro, HeKoTopble Apyrvie NpaBoBble
peLLeHnA JOoMNyCKaloT ABOHYI0 PerncTpaLuio NorpaHnyHbIX NPoayKToB. Mo3Tomy cTouT cpopmynmpoBaThb no-
ctynatbl de lege ferenda, BbinosiHeHVe KOTOPbIX MOXeT CMOCOHGCTBOBATb MOBbILIEHWIO MPO3PAYHOCTY PbiHKa
NorpaHUYHbIX MPOAYKTOB.

KnioueBble cnoBa: nekapCcTBEHHDIV NMpenapart, AvieTnyeckas [obaBKa, papMaLieBTYecKoe NpaBo, KOCMeTHYe-
CKUIA MPOAYKT, ME[ULIMHCKOE U3AENNE, NOrPaHNYHbIE MPOAYKTbI

Wstep

Odréznienie produktéw leczniczych' (dalej réwniez: leki, medykamenty albo far-
maceutyki) od czesci innych towardw, w szczegolnosci suplementéw diety* bywa
trudne, zwlaszcza dla przecigtnego konsumenta. Az 41% Polakéw w 2014 r. przy-
pisywalo tym drugim dzialanie charakterystyczne dla lekéw®. Brak §wiadomosci
spolecznej w powyzszym zakresie zapewne stanowi skutek m.in. braku konsultacji
pacjenta z lekarzem lub farmaceutyg przed rozpoczeciem suplementacji. Zgodnie
z wynikami badania przeprowadzonego przez SW Research czyni tak tylko 17%

1 W art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, tekst jednolity: Dz. U.
22019 r. poz. 499 (dalej: pr.far.) zdefiniowano je jako substancje lub mieszaniny substancji przedsta-
wiane jako posiadajgce wlasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb wystepujacych u ludzi lub zwie-
rzat, wzglednie podawane w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia lub
modyfikacji fizjologicznych funkeji organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne
lub metaboliczne.

2 Ich definicje legalng zawiera art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i Zywienia, tekst jednolity: Dz. U. z 2019 r. poz. 1252 (dalej: u.b.z). Na mocy owej regulacji
»suplement diety” oznacza $rodek spozywczy, ktorego celem jest uzupelnienie normalnej diety, beda-
cy skoncentrowanym zrédlem substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, wpro-
wadzany do obrotu w formie umozliwiajacej dawkowanie, w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek,
saszetek z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem, ptynéw, proszkéw przeznaczo-
nych i podobnych umozliwiajacych spozywanie takiej substancji w matych, odmierzonych ilosciach
jednostkowych, z wylaczeniem produktéw posiadajacych wlasciwosci produktu leczniczego w rozu-
mieniu przepiséw prawa farmaceutycznego.

3 Jak wynika z badania przeprowadzonego przez TNS Polska, http://centrumprasowe.pap.pl/cp/pl/
news/info/1621,13,wyniki-najnowszego-badania-przeprowadzonego-przez-tns-polska-swiadome
-samoleczenie-w-polsce-www-leki;jsessionid=bg9+1qDRIwW4vF-oxoq+IHvL.undefined [dostep:
27.01.2020 r.].
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sposrod osob deklarujacych przyjmowanie suplementéw diety*. Czynnikiem po-
glebiajacym dezorientacje¢ konsumentow, jezeli chodzi o oddziatywanie poszcze-
golnych substancji i mieszanin na organizm ludzki, moze pozostawa¢ réwniez
praktyka podwojnej rejestracji produktow z pogranicza w rozumieniu przyjetym
w niniejszym opracowaniu (zob. rozdz. 1). Ocena wskazan do stosowania, skutecz-
nosci oraz ryzyka zwigzanego z przyjmowaniem danego specyfiku dokonywana
przez finalnych nabywcéw zdaje sie bowiem zaleze¢ m.in. od przeswiadczenia co
do statusu prawnego preparatu. Lekom przypisujg oni wigkszg skutecznos¢, ale su-
plementy diety uznaja za bezpieczne $rodki (25% z nich uwaza nawet, iz nie mozna
ich przedawkowac)®.

Zaprezentowana problematyka nabrala ostatnimi czasy istotnego znaczenia,
a to zapewne bedzie jeszcze rosto w najblizszych kilku latach. Od 2015 r. rynek
suplementéw diety w Polsce rozwija si¢ bardzo dynamicznie (wowczas jego war-
to$¢ wynosita 3,5 mld zI i byta o 6% wieksza niz rok wczesniej). Prognozuje sie,
iz w 2021 r. warto$¢ tego sektora osiagnie nawet 5,38 mld zl, co oznacza wzrost
o ponad 50% w ciagu zaledwie 6 lat®. Podobna tendencja utrzymuje si¢ na rynku
lekéw OTC (dostepnych bez recepty), z ktérymi suplementy diety s3 najczesciej
mylone i majg najwiecej wspdlnych sktadnikéw stuzacych wywotaniu pozytywne-
go efektu zdrowotnego’. Przemianom tym towarzyszy brak istotnych zmian stanu
prawnego w badanym zakresie. Szczegdlnie aktualne pozostaje wigc pytanie: czy
ustawodawca moze zmniejszy¢ niepewnos¢ opisang w poprzednim akapicie? Jezeli
tak, warto zglosi¢ stosowne postulaty de lege ferenda. Celem niniejszego opracowa-
nia jest analiza obowigzujacych w Rzeczypospolitej Polskiej regulacji w tym kon-
tekscie z uwzglednieniem intereséw przedsiebiorcéw wprowadzajacych produkty
z pogranicza na rynek. Ze wzgledu na ograniczone rozmiary publikacji wywody
ograniczono do regulacji prawnych dotyczacych podwdjnej rejestracji produktéow
z pogranicza jako zagadnienia, ktéremu przedstawiciele doktryny badajacy prawne
aspekty obecnosci owych specyfikéw na rynku zdaja si¢ poswieca¢ najmniej uwagi
w swoich rozwazaniach.

4 Polacy a suplementy diety, Raport badawczy SW Research, https://docplayer.pl/68460380-Polacy-a-
-suplementy-diety-raport-badawczy.html [dostep: 27.01.2020 r.].

5 M. Ozég, System handlu produktem leczniczym i produktami pokrewnymi. Problematyka prawna,
Warszawa 2010, s. 73-74; TNS Polska — badanie powotane w przypisie nr 3.

6  Suplindex, Suplementy Diety. Pacjent/Rynek/Trendy/Regulacje 2017, https://suplindex.com/wp-content/
uploads/2017/10/RAPORT-Suplementy-diety-30.08.2017.pdf [dostep: 27.01.2020 r.].

7 Analitycy prognozujg dalszy wzrost rynku suplementow diety i lekéw OTC, Wiadomosci Handlowe
2019, https://www.wiadomoscihandlowe.pl/artykuly/analitycy-prognozuja-dalszy-wzrost-rynku
-suplement,54308/1 [dostep: 27.01.2020 r.].
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1. Pojecie produktow z pogranicza oraz ich podwdjnej rejestracji

Produktamiz pogranicza (ang. borderline products) nazywa si¢ takie preparaty, ktore
nie majg statusu prawnego produktow leczniczych, ale s do nich bardzo podobne
pod wzgledem opakowania, postaci, reklam oraz miejsc, gdzie prowadzi sie deta-
liczny obrét nimi w ramach dzialalno$ci gospodarczej, ewentualnie medykamenty
spelniajace przestanki réwniez innego rodzaju produktow®. Na potrzeby niniejsze-
go artykulu mianem podwojnej rejestracji produktéow z pogranicza okreslane s
natomiast przypadki pozostawania w obrocie co najmniej dwoch srodkéw maja-
cych w swym skladzie tozsame komponenty stosowane w celu wywolania okres-
lonego efektu zdrowotnego (np. magnez wraz z witaming B6)° — niekiedy nawet
w takich samych proporcjach (np. lis¢ melisy) - sposréd ktérych czed¢ kwalifikuje
sie jako leki, a cze$¢ jako suplementy diety (wzglednie produkty innych rodzajow).
Pod pojeciem tym nalezy rozumie¢ tez wykorzystywanie substancji czynnych sta-
nowiacych wyltaczny material wyjsciowy produktéw leczniczych jako sktadniki
suplementéw diety albo produktéw innego rodzaju (np. kwiat rumianku). Ponad-
to, za podwdjng rejestracje uznane zostanie nadawanie preparatom o odmiennym
statusie prawnym tozsamej nazwy (np. korzen lukrecji)'*. W powyzszych przypad-
kach na odroéznienie specyfikow pozwala przede wszystkim poréwnanie ich opa-
kowan. Dlatego przed powstaniem finalnego produktu rozstrzygniecie, czy kon-
kretna substancja albo mieszanina to material wyjsciowy w rozumieniu art. 2 pkt
13a pr.far.", czy tez zostanie z niej wyprodukowany inny preparat, pozostaje utrud-
nione - zwlaszcza jezeli ten sam przedsigbiorca zajmuje si¢ wytwarzaniem dwoch
towaréw podobnych w powyzszym zakresie. Podobnie jest z kwalifikacja prawng
samego procesu powstawania specyfiku'?.

8 M. Jagielska, A. Wojtczyk, w: Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. L. Ogiegto, Warszawa 2018,
s. 53; A. Bak, Suplement diety - Zywnos¢ czy lek? Problem regulacji prawnych produktow z pogranicza,
Przeglad Prawa Publicznego 2015, nr 1, s. 43; wyrok TS z dnia 15 listopada 2007 r. w sprawie Komisja
Wspdlnot Europejskich v. Republika Federalna Niemiec, C-319/05, Dz. Urz. UE C z 2008 r., Nr 8, 5. 3;
wyrok TS z dnia 21 marca 1991, w sprawie Jean-Marie Delattre, C-369/88, LEX nr 123809.

9  Ewentualnie s3 one uwalniane z odmiennych zwigzkéw chemicznych.

10 Stosowne informacje sg dostepne na stronach internetowych Centrum Systeméw Informacyjnych
Ochrony Zdrowia Projektu P2, https://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl oraz https://rejestrzp.gis.
gov.pl [dostep: 27.01.2020 r.].

11 Zgodnie z przepisem tym materialem wyjéciowym jest kazda niebedgca materialem opakowaniowym
substancja uzyta do wytwarzania produktu leczniczego.

12 W konsekwengcji istnieje zagrozenie, iz zadania Pafistwowej Inspekcji Farmaceutycznej, o ktérych
mowa w art. 109 pkt 1 i 1b pr.far. (prowadzanie inspekcji warunkéw wytwarzania produktéw leczni-
czych lub substancji czynnych zgodnie z wymaganiami wtasciwej Dobrej Praktyki Wytwarzania), nie
beda nalezycie realizowane z przyczyn niezaleznych od jej organow.
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2. Rozwigzania normatywne majace zapobiegac
podwajnej rejestracji produktow z pogranicza

Ustawodawca polski zdaje si¢ nie akceptowac praktyki podwdjnej rejestracji pro-
duktoéw z pogranicza.

Zgodnie z art. 3a pr.far. preparat spelniajacy przestanki produktu leczniczego
oraz towaru innego rodzaju podlega rezimowi medykamentéw. Regulacja owa
nie wyraza dyrektywy interpretacyjnej odnoszacej si¢ do watpliwosci co do statu-
su okreslonego specyfiku. Wynika z niej nakaz stosowania unormowan dotycza-
cych farmaceutykéw do substancji i mieszanin majacych cechy leku w znaczeniu
normatywnym, z pominieciem ewentualnych przepiséw stanowigcych o pozosta-
tych typach produktéw, ktorych wlasciwosci rowniez ma dana materia”. Ma to
istotne znaczenie z punktu widzenia ochrony zdrowia pacjentéw z kilku powo-
déw. Po pierwsze, wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu co do zasady
wymaga uzyskania stosownego pozwolenia, ktérego wydanie jest niedopuszczalne
m.in. jezeli z wynikéw badan wynika, ze lek nie wykazuje deklarowanej skutecz-
nosci terapeutycznej, ta jest niewystarczajaca lub preparat charakteryzuje ryzyko
stosowania niewspélmierne do spodziewanego efektu terapeutycznego w zakresie
podanych we wniosku wskazan, przeciwwskazan oraz zalecanego dawkowania.
W przypadku suplementdw diety i niektorych innych $rodkéw spozywcezych' obo-
wigzkowe pozostaje jedynie powiadomienie wlasciwego organu - por. art. 3 i nast.
pr.far. z art. 29 i nast. u.b.z. Po drugie, prowadzenie reklamy medykamentu musi
pozostawac zgodne z postanowieniami art. 52 i nast. pr.far., zatem dotyczy jej cho-
ciazby zakaz powolywania si¢ w przekazie kierowanym do publicznej wiadomo-
$ci na autorytet osoéb wyliczonych w art. 55 ust. 1 pkt 1 pr.far.””. Ponadto nadzér
nad nig sprawuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (dalej: GIF; art. 62 pr.far.). Pro-
mocja produktéw tylko podobnych do lekéw nie zostala tak dalece ograniczona'.

13 D. Kaczan, Cywilnoprawne aspekty prawa farmaceutycznego (niepublikowana rozprawa doktorska),
Torun 2018, s. 70-71; M. Krekora, w: M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne,
‘Warszawa 2012, s. 61.

14 Preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat oraz $srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego nienalezacych do grup okreslonych w art. 24 ust. 2 pkt 1-3 u.b.z., a takze wszel-
kich $rodkéw spozywczych, do ktorych dodawane sg witaminy, sktadniki mineralne lub substancje,
o ktérych mowa w zalaczniku III czeéé B i C do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci witamin i sktadnikéw
mineralnych oraz niektérych innych substancji, Dz. Urz. UE L 404 z 30.12.2006, s. 26.

15 Sa to osoby znane publicznie, naukowcy, osoby posiadajace wyksztalcenie medyczne lub farmaceu-
tyczne oraz sugerujace posiadanie takiego wyksztalcenia.

16 Fragmentarycznie reklame w sposob szczegdlny unormowano w przypadku s$rodkéw spozyw-
czych - m.in. w art. 27 ust. 5 w.b.z. wyrazajacym zakaz reklamowania suplementéw diety poprzez
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Po trzecie, obrét hurtowy oraz detaliczny medykamentem moze odbywac si¢ wy-
tacznie w placowkach wyliczonych w ustawie — brak analogicznych ograniczen
w odniesieniu do towaréw mylonych z nim - i na zasadach zdecydowanie bardziej
szczegolowo okreslonych przez ustawodawce niz w przypadku innych rodzajow
preparatow wyzej wymienionych (art. 65 i nast. pr.far.)".

Tez¢ o negatywnym stosunku prawodawcy do podwojnej rejestracji produktow
z pogranicza potwierdza wyrazne wylaczenie stosowania postanowien u.w.m.'®
do lekéw na mocy jej art. 3 ust. 1 pkt 1, cho¢ z zastrzezeniem trzech wyjatkow —
art. 4 ust. 2-3 i 5 w.w.m."” Jak sie zdaje, zakres norm wynikajacych z wyliczonych
przepisow ostatniego zrodla prawa w calosci miesci si¢ w zakresie dyrektywy kon-
struowanej przez art. 3a pr.far. oraz art. 3 ust. 1 pkt 1 u.w.m., wiec trzeba je uznac za
lex specialis wzgledem nich®.

Za zasadnoscig tezy sformulowanej na poczatku niniejszego rozdzialu prze-
mawia tez brzmienie definicji legalnej suplementu diety*'. Zastrzezono w niej, iz
wszelkie produkty lecznicze w rozumieniu prawa farmaceutycznego pozostajg
poza zbiorem desygnatéw owego pojecia. Wobec powyzszego ten sam preparat nie
powinien mie¢ podwdjnego statusu (medykamentu i suplementu diety) w prawie
polskim i w pierwszej kolejnosci trzeba bada¢, czy spelnia on przestanki leku®.
Analogicznych unormowan brak natomiast w u.p.k.** oraz w u.p.b.** w odniesieniu
odpowiednio do produktéw kosmetycznych i produktéw biobojczych, poniewaz

rozpowszechnianie informacji stwierdzajacych lub sugerujacych, ze zbilansowana i zréznicowana
dieta nie moze dostarczy¢ wystarczajacych dla organizmu iloéci sktadnikéw odzywczych.

17  D.Kaczan, Cywilnoprawne..., s. 255-259, 263, 278-279, 298; A.M. Bielecki, Skiad konsygnacyjny jako
uczestnik obrotu produktem leczniczym, Przeglad Ustawodawstwa Gospodarczego 2014, nr 12, s. 28;
R. Stankiewicz, Model racjonalizacji dostepu do produktu leczniczego. Zagadnienia publicznoprawne,
Warszawa 2014, s. 57, 475, 479-480; R.J. Kruszynski, Obrot detaliczny lekami. Zagadnienia prawne,
‘Warszawa 2014, s. 51-52.

18 Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, tekst jednolity: Dz. U. z 2019 r. poz. 175.

19 Na mocy powotanych unormowan owej ustawy powinna ona znajdowa¢ zastosowanie do: lekéw be-
dacych integralng czescig wyrobéw medycznych (aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji)
mogaca wspomagac¢ ich dziatanie na organizm ludzki, takich elementéw nierozdzielnego produktu,
ktoére spelniaja przestanki wyrobu medycznego, o ile s3 przeznaczone wylacznie do podawania dane-
go medykamentu i nie nadaja si¢ do ponownego uzycia oraz czesci produktéw leczniczych bedacych
aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji przeznaczonymi do podawania farmaceutykéw.

20 L. Morawski, Zasady wyktadni prawa, Torun 2014, s. 256-258.

21 Powolanej w przypisie nr 2.

22 M. Boratynska, P. Konieczniak, Nierejestrowane produkty lecznicze i suplementy diety. Uwagi na tle
orzecznictwa Okregowego Sgdu Lekarskiego w Warszawie, Prawo i Medycyna 2013, t. 1-2, s. 10.

23 Ustawa z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych, Dz. U. poz. 2227.

24 Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biob6jczych, tekst jednolity: Dz. U. z 2018 r.
poz. 2231.
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ostatnie zrodla prawa majg charakter wykonawczy” wzgledem unijnych aktow
normatywnych regulujacych obecnos$¢ tych towaréw na rynku (rozporzadzenia
1223/2009 i rozporzadzenia 528/2012)%.

Majac na wzgledzie uwagi zawarte w dwdch poprzednich akapitach, nalezy
przypuszczaé, ze w interesie przedsigbiorcy czesto pozostaje, aby produkt wpro-
wadzany przez niego do obrotu kwalifikowano jako produkt inny niz leczniczy”.
Dlatego moze on dazy¢ do niespetnienia kryterium sposobu prezentacji wynikaja-
cego z art. 2 pkt 32 pr.far. Nie ma natomiast wptywu na spelnienie kryterium funk-
cji rowniez okreslonego w powolanym przepisie (zob. rozdzial 4)*. Ewentualne
zachowanie stuzace osiagnieciu przeciwnego celu wiaze sie natomiast z zaprezento-
wanym wyzej przekonaniem konsumentéw odno$nie do skutecznosci lekow w po-
réwnaniu z innymi towarami.

Sprzeciw ustawodawcy wobec podwdjnej rejestracji produktéw z pogranicza
przejawia si¢ rowniez w zaliczeniu przeciwdzialania tej praktyce do zadan organéw
administracji publicznej. Jezeli celem postgpowania wyjasniajacego prowadzonego
przez Gléwnego Inspektora Sanitarnego (dalej: GIS) jest ustalenie, czy specyfik ob-
jety powiadomieniem o zamiarze wprowadzenia po raz pierwszy do obrotu spetnia
wymagania produktu leczniczego (art. 30 ust. 1 pkt 2 u.b.z.), organ 6w ma obowigzek
zobowigzania powiadamiajacego do przedlozenia opinii Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (a wlasciwie

25 Swiadczy o tym brzmienie art. 1 u.p.k. iart. 1 u.p.b. oraz uzasadnienia projektéw tych ustaw - odpo-
wiednio: Sejm VIII kadencji druk nr 2556 oraz Sejm VII kadencji nr 3670.

26 Odpowiednio: rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 li-
stopada 2009 r. dotyczacego produktow kosmetycznych (wersja przeksztalcona), Dz. Urz. UE
L 342 7 22.12.2009, s. 59 oraz rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych, Dz.
Urz. UEL 167 2 27.06.2012, s. 1.

27 Wprowadzenie medykamentu do obrotu wiaze si¢ ze znaczniejszymi kosztami oraz trudno$ciami
organizacyjnymi zwigzanymi m.in. z zasadnicza koniecznoscig przeprowadzenia badan klinicznych
przed ztozeniem wniosku o dopuszczenie go do obrotu (art. 10 ust. 1 pkt 4 pr.far.), ograniczenia
jego reklamy zmniejszajg skutecznos¢ akcji promocyjnej, a regulacje poswigcone obrotowi farmaceu-
tykiem zawezajg krag potencjalnych bezposrednich nabywcéw w fanicuchu dostaw (zob. zwlaszcza
art. 36g ust. 1 pkt 18 pr.far. stanowigcy, ze podmiotowi odpowiedzialnemu wolno dostarcza¢ produkt
leczniczy podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego, prowadzacym apteki szpital-
ne, apteki zakladowe lub dzialy farmacji szpitalnej, instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk
oraz uczelniom wyzszym, oraz kontrahentom w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego
innemu wywozu poza terytorium RP; przy czym rozwazy¢ nalezy takze dopuszczalnos¢ prowadze-
nia tzw. sprzedazy bezposredniej celem zaopatrywania podmiotéw prowadzacych detaliczny obroét
farmaceutyczny, ktéry to problem wykracza poza zakres przedmiotowy niniejszego opracowania) —
w poréwnaniu z nieleczniczniczymi produktami z pogranicza.

28 D. Kaczan, Cywilnoprawne...,s. 65-71.
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Prezesa tego urzedu - dalej: Prezes UPL?). Stanowisko owo ma charakter wigzacy
dla GIS (art. 31 ust. 2-3 u.b.z.). Zapobiega to dokonaniu odmiennej kwalifikacji
prawnej tozsamego produktu przez wyliczone centralne organy administracji rza-
dowej*. Warto jednak zauwazy¢, ze postepowanie wyjasniajace nie ma charakteru
obligatoryjnego, a ponadto moze zosta¢ wszczgte z innego powodu?’. Istnieje za-
tem ryzyko, ze GIS nie podejmie stosownych dziatan, chociaz beda one konieczne
w przypadku danego preparatu. Zmniejsza je zastrzezenie piastowania powyzszego
stanowiska wylacznie dla doswiadczonych lekarzy (art. 8 ust. 6 pkt 11 6 u.p.i.s.*?),
lecz warto pamieta¢, iz GIS wolno upowazni¢ pracownikéw Giéwnego Inspektoratu
Sanitarnego do wykonywania w jego imieniu czynnosci kontrolnych m.in. z zakre-
su biezacego nadzoru sanitarnego®. Moga to by¢ osoby o nizszych kwalifikacjach
albo nawet niebedgce lekarzami — w u.p.i.s. nie okreslono minimalnych wymagan
w owym zakresie ani nie pozostawiono tego jakiemukolwiek ministrowi do spre-
cyzowania w drodze rozporzadzenia. Ponadto katalog zadan Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej jest na tyle obszerny (art. 1 i nast. u.p.i.s.), ze nie sposob wykluczy¢ bled-
nej oceny zastosowania art. 30 ust. 1 pkt 2 uw.b.z. w konkretnym przypadku. Dla-
tego trzeba rozwazy¢ wprowadzenie obowigzku zalgczenia opinii Prezesa UPL do
zgloszenia zamiaru wprowadzenia po raz pierwszy do obrotu produktu, o ktérym
mowa w powolanym juz art. 29 ust. 1 u.b.z., z mozliwoscig zwolnienia zgtaszajacego
z niego, jezeli nie ma watpliwosci co do statusu prawnego produktu.

Ustawodawca przewidzial, iz zaprezentowane przepisy nie zapewniaja realiza-
cji zamierzonego celu w dostatecznym stopniu. Wlasciwy panstwowy inspektor
sanitarny(powiatowy lub graniczny) zostal wiec zobligowany do wydawania decy-
zji 0 czasowym wstrzymaniu wprowadzania do obrotu lub wycofaniu z obrotu

29 Na podstawie art. 2 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, tekst jednolity: Dz. U. z 2019 r. poz. 662 oraz
§ 1 ust. 1 zatgcznika do zarzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 14 czerwca 2011 r. w sprawie
nadania statutu Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, tekst jednolity: M. P. z 2019 r. poz. 681; to Prezes UPL, a nie urzad, ktérym kieruje, jest
centralnym organem administracji rzadowe;j.

30 M. Strych, Administracyjnoprawne zagadnienia suplementu diety, Przeglad Prawa Publicznego 2013,
nr 10, s. 94-95; A. Balicki, Komentarz do art. 31, w: Bezpieczenstwo zywnosci i Zywienia. Komentarz,
red. A. Szymecka-Wesotowska, 2013 [baza danych LEX], s. 575.

31 Z.Zalewski, Zakaz prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, Monitor Prawniczy 2019, nr 10, s. 566.

32 Ustawa z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, tekst jednolity: Dz. U.
22019 r. poz. 59.

33 § 1 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2009 r. w sprawie zasad i try-
bu upowazniania pracownikow stacji sanitarno-epidemiologicznych lub Gléwnego Inspektoratu
Sanitarnego do wykonywania okreslonych czynnoéci kontrolnych i wydawania decyzji w imieniu
panstwowych inspektoréw sanitarnych lub Giéwnego Inspektora Sanitarnego, Dz. U. z 2010 r. Nr 2,
poz. 10 w zw. z art. 35 ust. 1 oraz art. 4 ust. 1 pkt 3-3a w.p.is.
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preparatow objetych wymienionymi wyzej powiadomieniami, ale spelniajacych
wymagania produktu leczniczego. Przedmiotowe rozstrzygnigcia wywotuja skutki
prawne wylacznie do czasu zakonczenia postegpowania wyjasniajacego uregulowa-
nego w art. 30 ust. 1 u.b.z. (art. 32 ust. 2 u.b.z.)*. Jezeli w wyniku jego przeprowa-
dzenia zostanie stwierdzone, iz specyfik nie jest medykamentem, produkt moze
ponownie pojawi¢ si¢ na rynku na dotychczasowych zasadach®. W przeciwnym
razie nalezy wyda¢ definitywng decyzje o zakazie wprowadzania danej substancji
albo mieszaniny do obrotu jako suplement diety (Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego) oraz ewentualnym nakazie wycofania jej z obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w tym charakterze (art. 8 u.b.z.)**. Z uwagi
na regule lex specialis derogat legi generali w powyzszym zakresie zastosowania nie
znajdujg art. 27 i 27¢ u.p.i.s. dotyczace dziatan organéw wladzy publicznej odpo-
wiednio w razie stwierdzenia naruszenia wymagan higienicznych i zdrowotnych
oraz uzasadnionego podejrzenia, ze produkt stwarza zagrozenie zycia lub zdrowia
ludzi”. Jak zauwazajg E. Szewczyk oraz M. Szewczyk, przedmiotowe rozstrzygnigcia
s3 skuteczne na calym terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, co utrudnia okreslenie
wlasciwosci miejscowej organdéw administracji publicznej w konkretnej sprawie.
Nalezatoby raczej przyzna¢ stosowne uprawnienia GIS, skoro to on prowadzi po-
stepowanie wyjas$niajace odnos$nie do statusu prawnego preparatu. Zmniejszyloby
to niepewnos$¢ stosunkéw prawnych - niekorzystng z punktu widzenia przedsie-
biorcow dzialajacych na rynku specyfikow objetych zgloszeniem unormowanym
w art. 29 u.b.z. - bez pogorszenia sytuacji konsumentéw. Z tego samego powodu
stuszny jest zgloszony wyzej postulat, by zalaczanie opinii Prezesa UPL byto zasad-
niczo obligatoryjnym zalacznikiem do wymienionego zgloszenia. Przedsigbiorca
jeszcze przed uruchomieniem procesu produkgiji i tanicucha dystrybucji preparatu
wiedzialby, czy powinien ubiega¢ si¢ o wydanie pozwolenia na dopuszczenie pro-
duktu leczniczego do obrotu zgodnie z postanowieniami prawa farmaceutycznego®,

34  Wyrok WSA w Krakowie z dnia 19 listopada 2007 ., ITI SA/Kr 820/07, Legalis nr 91230.

35 Wyrok WSA w Lodzi z dnia 24 pazdziernika 2017 r., IIT SA/Ld 586/17, Legalis nr 1695102.

36 Wyrok WSA w Gdansku z dnia 28 marca 2008, III SA/Gd 490/07, Legalis nr 992203.

37 A.Balicki, Komentarz do art. 8 i do art. 32, w: Bezpieczefistwo..., red. A. Szymecka-Wesolowska, 2013
[baza danych LEX]; L. Morawski, Zasady..., s. 256-258. W orzecznictwie wyrazono tez poglad od-
mienny — wyrok WSA w Lodzi powolany w przypisie nr 35 - lecz wydaje sie, iz zarejestrowanie leku
jako suplementu diety stwarza zagrozenie dla Zycia lub zdrowia ludzi oraz stanowi naruszenie wyma-
gan zdrowotnych w rozumieniu powotanych regulacji u.p.i.s.

38 E.Szewczyk, M. Szewczyk, Generalny akt administracyjny. Miedzy indywidualnym aktem administra-
cyjnym a aktem normatywnym, Warszawa 2014, s. 123-124.

39 Ewentualnie, czy wprowadzanie produktu do obrotu powinno przebiega¢ na zasadach okreslonych
W uLwW.m.
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a wydawanie decyzji o czasowym wstrzymaniu wprowadzania danego towaru do
obrotu lub wycofaniu go z obrotu na podstawie art. 32 ust. 2 u.b.z. nie byloby po-
trzebne. Ma to istotne znaczenie praktyczne, poniewaz wstrzymanie wytwarzania
i dystrybucji produktu z powodu wykonania ostatnich rozstrzygnie¢ administracyj-
nych wiaze si¢ z ponoszeniem kosztéw utrzymania przedsigbiorstwa potaczonym
z brakiem przychodéw uzyskiwanych dotad dzigki zbywaniu specyfiku i niepew-
noscia co do mozliwosci ich osiagniecia w przysztosci. Warto zauwazy¢, iz wydanie
decyzji, o ktérej mowa w powotanym wyzej art. 8 u.b.z., nie stanowi przestanki ne-
gatywnej uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
na podstawie przepiséw prawa farmaceutycznego.

Kompetencjami analogicznymi do zaprezentowanych w poprzednim akapicie
dysponuje GIE Nakazuje on wstrzymanie lub wycofanie z obrotu lub stosowania
produktu, jezeli zachodzi podejrzenie lub zostanie stwierdzone, iz spelnia on prze-
stanki leku, ale nie zostal dopuszczony do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej jako
medykament (art. 115 ust. 1 pkt 9 w zw. z art. 108 ust. 4 pkt 1 pr.far.). Utrzymanie
tego rozwigzania normatywnego jest jednak niezbedne. Na rynku moga bowiem
pojawic sie leki niezarejestrowane nawet jako suplementy diety.

Z uwagi na brak wyraznych postanowien u.b.z. i pr.far., przedmiot postepowania,
a takze redakcje art. 81 32 ust. 2 u.b.z. oraz art. 115 ust. 1 pkt 9 pr.far. nalezy przy-
ja¢, iz organy administracji publicznej wstrzymujac albo zakazujac obrotu towarem
lub wycofujac go z obrotu na podstawie powolanych przepisoéw, dziatajg z urzedu
(art. 61 Kodeksu postepowania administracyjnego; dalej: K.p.a.)*. Nie wyklucza to
mozliwosci zainicjowania wydania rozstrzygniecia przez dowolny zainteresowany
tym podmiot w drodze dostarczenia stosownych informacji lub nawet zgloszenia
zadania wszczecia postepowania z urzedu*. Powyzsze pozwala organom wiadzy
publicznej interweniowac, gdy uznaja to za konieczne. Nalezy jednak rozwazy¢ tak-
ze dopuszczalno$¢ zlozenia wniosku w badanym zakresie przez majacego w tym
interes prawny, aby byt on uprawniony do kwestionowania ewentualnej decyzji ad-
ministracyjnej dotyczacej meritum sprawy. Nie jest bowiem do tego legitymowany
na podstawie art. 61a § 2 K.p.a., ktéry stanowi o kompetencji do zlozenia zazalenia
na postanowienie o odmowie wszczecia postepowania z powodu wniesienia zada-
nia przez osobe¢ niebedacg strong lub z innych uzasadnionych przyczyn*.

40 G. Laszczyca, w: Zasady ogélne postepowania administracyjnego, red. J.P. Tarno, W. Piatek, Warszawa
2018, s. 533-539; wyrok NSA z dnia 25 pazdziernika 2006 r., I OSK 1257/05, Legalis nr 232954.

41 Wyrok NSA w Katowicach z dnia 7 wrze$nia 1989 r., SA/Ka 441/89, Orzecznictwo Sadéw Polskich
1991, nr 2, poz. 33; wyrok WSA w Szczecinie z dnia 26 marca 2009 r., II SA/Sz 54/09, LEX nr 557196;
wyrok WSA w Szczecinie z dnia 15 grudnia 2010 r., IT SA/Sz 919/10, LEX nr 754991.

42 Wyrok WSA w Poznaniu z dnia 6 wrze$nia 2012 r., IV SA/Po 332/12, LEX nr 1216728.
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Prawodawca unijny réwniez dostrzega potrzebe jednoznacznej kwalifikacji
prawnej produktéw z pogranicza. Zgodnie z definicja legalng ,,srodka spozywcze-
go” sformutowang® w art. 2 rozporzadzenia 178/2002* do desygnatéw powolane-
go pojecia nie zaliczaja si¢ produkty lecznicze w rozumieniu dyrektywy 2001/83/
WE?® (lit. d tego unormowania)*. Ponadto art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE
i art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/82/WE?* wyrazaja norme zblizong do konstruowa-
nej przez art. 3a pr.far. odpowiednio w odniesieniu do medykamentéw przezna-
czonych dla ludzi i stosowanych w weterynarii. Brzmienie wyliczonych przepiséw
dyrektyw uzasadnia jednak interpretacje, zgodnie z ktdrg stosowanie do preparatu
przepisow wtornego prawa UE dotyczacych farmaceutykéw nie wylacza zastoso-
wania do niego regulacji unijnego porzadku normatywnego odnoszacych sie do
towaréw innych rodzajéow*. Konkluzje t¢ zdaje sie potwierdza¢ niejednoznaczna
tre$¢ motywu 7 dyrektywy 2004/27/WE*. W owym kontekscie na pozytywna oce-
ne zasluguje postanowienie art. 2 ust. 2 lit. ¢ rozporzadzenia 528/2012 (analogiczne
do zawartego w powotanym juz art. 2 lit. d rozporzadzenia 178/2002) — w odniesie-
niu do produktéw biobojczych. Trudno natomiast wyrazi¢ uznanie dla pominigcia
analizowanej problematyki w czg¢$ci normatywnej rozporzadzenia 1223/2009 i po-
przestania na wyrazeniu intencji zawarcia w nim stosownej normy w jego pream-
bule (motyw 6).

43 Odestano do niej w art. 3 ust. 1 u.b.z., zatem dalsze uwagi w tym zakresie odnosza si¢ takze do pol-
skiego systemu normatywnego.

44 Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. usta-
nawiajgce ogdlne zasady i wymagania prawa Zywnosciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bez-
pieczenistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci, Dz. Urz.
UE L 3121.02.2002, s. 1.

45 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz. Urz.
UE L 311 z 28.11.2001, s. 67 - na mocy art. 2 akapitu trzeciego lit. d rozporzadzenia 178/2002
w zw. z art. 128 tej dyrektywy i tabelg zgodno$ci stanowigcg zatacznik IIT do niej.

46 Mieszcza sie w nim natomiast inne substancje i produkty przeznaczone do spozycia przez ludzi lub
ktorych spozycia przez ludzi mozna si¢ spodziewac bez wzgledu na stopien ich przetworzenia (w mysl
powolanego przepisu tozsama opis 6w dotyczy tez pojecia zywnosci), a takze wszelkie substancje,
tacznie z woda, swiadomie dodane do Zywno$ci podczas jej wytwarzania, przygotowania lub obréb-
ki - z zastrzezeniem wyjatkow ujetych w katalogu zawartym w tym unormowaniu.

47 Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych, Dz. Urz. UE
L311228.11.2001,s. 1.

48 D. Kaczan, Cywilnoprawne..., s. 60; powolany wyzej wyrok TS z dnia 15 listopada 2007 r.

49  Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca dy-
rektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, poz. 34.
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Podsumowujac rozwazania zawarte w niniejszej czesci pracy, trzeba podkreslic,
ze cho¢ zaprezentowane rozwigzania pozwalajg na zrekonstruowanie zauwazone-
go dazenia ustawodawcy polskiego i prawodawcy unijnego, to nie wykluczaja one
zupelnie mozliwosci dokonania podwojnej rejestracji produktéw z pogranicza. Jej
dopuszczalnos¢ wynika nie tylko z zasygnalizowanych niedoskonalosci powota-
nych przepisow.

3. Rozwiagzania normatywne umozliwiajace podwdjna rejestracje
produktéw z pogranicza

Jak wskazano, w definicjach legalnych suplementu diety oraz srodka spozywcze-
go postuzono si¢ wyrazeniem ,,produkt leczniczy” w rozumieniu prawa farmaceu-
tycznego. Zacytowane pojecie zdefiniowano zaréwno w krajowym ustawodawstwie
polskim, jak i w prawodawstwie UE - odpowiednio w art. 2 pkt 32 pr.far. (zapre-
zentowanym w przypisie nr 1) oraz w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE*. Powo-
tana regulacja pr.far. nie w pelni odpowiada rozwigzaniu unijnemu - pomimo iz
ma je implementowa¢ — jezeli chodzi o kryterium funkeji*!. Ustawodawca polski
nakazuje uwzglednia¢ w tym zakresie rzeczywiste wykorzystywanie danego prepa-
ratu. Wymaga, aby specyfik byl podawany w co najmniej jednym z celéw wyliczo-
nych w powotanym przepisie pr.far. Prawodawca unijny uzaleznia natomiast status
prawny materii wedle kryterium funkcji od mozliwosci stosowania lub podawania
jej ludziom dla osiagniecia takich celow™. Czgé¢ lekéw w rozumieniu pr.far. nie jest
wigc produktami leczniczymi na gruncie dyrektywy 2001/83/WE i odwrotnie, o ile
nie spelniaja kryterium sposobu prezentacji*. Niektére medykamenty podlegajace
unormowaniom pr.far. trzeba zatem kwalifikowac jako zywno$¢ (srodek spozyw-
czy) wrozumieniu art. 3 ust. 1 u.b.z>* wzw. z art. 2 rozporzadzenia 178/2002%.

50 W art. 1 ust. 2 dyrektywy 2001/82/WE okreslono znaczenie pojecia ,weterynaryjny produkt leczni-
czy” bardzo podobnie do przyjetego na gruncie dyrektywy 2001/83/WE, lecz nie odwotano si¢ do
jej przepisow.

51 W. Wiéniewska, Produkty lecznicze a suplementy diety. Glosa do wyroku TS z dnia 30 kwietnia 2009 r.,
C-27/08, 2013 [baza danych LEX].

52 D. Kaczan, Cywilnoprawne..., s. 60.

53 Powolany wyzej wyrok TS z dnia 15 listopada 2007 r.; R.J. Kruszynski, Obrot..., s. 45-46.

54 Zob. przypis nr 43.

55 Proponowang kwalifikacje nalezy rozwazy¢ w szczegolnosci w przypadku farmaceutykéw homeo-
patycznych. Egzemplarze owych produktéw leczniczych niekiedy nie zawierajg substancji czynnej,
lecz sktadaja si¢ wylacznie z substancji pomocniczych przeznaczanych réwniez do spozycia przez
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Taki produkt leczniczy nie powinien jednak zosta¢ zarejestrowany w charakterze
suplementu diety. Brzmienie wylaczenia zawartego wart. 3 ust. 3 pkt 39 u.b.z.>
przemawia bowiem za stusznoscig tezy, iz odnosi si¢ ono do pojecia farmaceutyku
przyjetego w prawie farmaceutycznym stanowigcym zbiér norm prawnych regulu-
jacych rezim obecnosci lekéw na rynku i badan nad nimi, wynikajacych nie tylko
z pr.far,, ale m.in. i z dyrektywy 2001/83/WE?’. Dlatego cze$¢ substancji i mieszanin
moze znajdowac sie¢ w obrocie jednoczesnie w postaci produktu leczniczego oraz
zywnoéci innego rodzaju niz suplement diety®. W takich przypadkach nie zosta-
je spetniona hipoteza normy wynikajacej z powotanego wyzej art. 3a pr.far., cho¢
prima facie wydaje sie inaczej. Trudno wymaga¢, aby producenci i dystrybutorzy
powszechnie wykorzystywanych substancji i mieszanin nieleczniczych przestrze-
gali norm prawa farmaceutycznego. Wyeliminowaniu podwojnej rejestracji owych
towaréw w analizowanym zakresie powinno wiec stuzy¢ wprowadzenie zakazu ob-
rotu materig nieprzydatng w medycynie jako produktem leczniczym - np. leka-
mi homeopatycznymi.

Wyrazenie ,,produkt leczniczy” na gruncie pr.far. nie odnosi si¢ wylacznie do
substancji i mieszanin majacych cechy okreslone w art. 2 pkt 32 tej ustawy (da-
lej: produkt leczniczy sensu stricto). W owym akcie normatywnym wystepuje ono
tez jako okreslenie oznaczajace polgczenie leku sensu stricto z opakowaniem sta-
nowiace funkcjonalng calo$¢ przeznaczong do obrotu detalicznego (dalej: pro-
dukt leczniczy sensu largo). Przemawia za tym kilka argumentow. Po pierwsze
w art. 2 pkt 13a pr.far. zastrzezono, iz sposrdd substancji uzywanych do wytwa-
rzania produktéw leczniczych tylko materialy opakowaniowe nie s3 materialami
wyjsciowymi. W definicji legalnej surowcow farmaceutycznych — majacej zblizo-
ne brzmienie (art. 2 pkt 40 pr.far.) — brak podobnego postanowienia®. Po drugie,

ludzi w celach niemedycznych - np. sacharoza i laktoza. Prawdopodobienistwo wystapienia sktad-
nika majacego wywolywac efekt terapeutyczny spada wraz ze wzrostem tzw. potencji homeopatycz-
nej odzwierciedlajacej stopien jej rozcienczenia. E. Mutschler, G. Geisslinger, H.K. Kroemer, P. Ruth,
M. Schifer-Korting, Kompendium farmakologii i toksykologii Mutschlera, red. wyd. pol. W. Buczko,
ttum. B. Malinowska, Wroctaw 2015, s. 62-63; W. Janiec, L. Sliwinski, M. Pytlik, w: Kompendium
farmakologii, red. W. Janiec, Warszawa 2001, s. 21.

56  Zob. przypis nr 2.

57 M. Kondrat, w: Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2009, s. 22; D. Kaczan,
Cywilnoprawne..., s. 344; wyrok WSA w Warszawie z dnia 4 marca 2009 r., VII SA/Wa 1901/08, Le-
galis nr 184595.

58 Odnoszac si¢ do przyktadu powolanego w przypisie nr 55, sacharoza oferowana jest w sklepach ogol-
nodostepnych, zazwyczaj w opakowaniach zawierajacych ok. 1 kg substancji jako cukier spozywczy
produkowany najczesciej z burakéw cukrowych lub trzciny cukrowej.

59 M. Krekora, w: M. Krekora, M. Swierczyniski, E. Traple, Prawo..., s. 31, 47-48.
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zgodnie z art. 2 pkt 38d pr.far.®’ substancja pomocniczg jest sktadnik produktu
leczniczego niemajacy statusu substancji czynnej ani materialu opakowaniowego.
Po trzecie, za wytwarzanie produktu leczniczego ustawodawca uznaje m.in. pa-
kowanie i przepakowywanie, chociazby odbywato si¢ poza miejscem pozostalych
etapéw produkgji leku®. Po czwarte, jedna z funkcji prawa farmaceutycznego
pozostaje zapewnienie konsumentom podwyzszonego standardu ochrony zdro-
wia i zycia®. Gdyby opakowanie nie stanowilo integralnej cz¢sci medykamentu,
nabywca leku znajdowalby sie w gorszej sytuacji prawnej niz osoba zaopatrujg-
ca si¢ w inny towar — w kontekscie odpowiedzialnosci za produkt niebezpieczny
w zwigzku z ujawnieniem sie wlasciwosci niebezpiecznych egzemplarza leku po
wprowadzeniu go do obrotu (art. 449'§ 3 iart. 449° § 2 K.c.)®. Konkluzje te po-
twierdza brzmienie art. 4 ust. 2 pkt 1 u.0.b.p.* wyrazajacego nakaz uwzglednia-
nia opakowania produktu przy ocenie jego bezpieczenstwa. Zaprezentowany
dualizm terminologiczny utrudnia ustalenie, ktére ze znaczen przedmiotowego
pojecia ustawodawca przyjmuje na gruncie poszczegolnych regulacji, a zatem tak-
ze zakresu przedmiotowego norm wynikajacych z analizowanych wyzej art. 3a
iart. 115 ust. 1 pkt 9 w zw. z art. 108 ust. 4 pkt 1 pr.far. oraz art. 30 ust. 1 pkt 2,
art. 31 ust. 2-3 i art. 32 ust. 2 u.b.z. Konieczne staje si¢ wiec sformulowanie sto-
sownej dyrektywy interpretacyjnej. Wskazana funkcja prawa farmaceutycznego,
jak réwniez kontekst wielu przepiséw pr.far. (powotanych w niniejszym akapicie
oraz np. art. 54 ust. 3 pkt 6 oraz art. 68 ust. 5)°° uzasadniaja stwierdzenie, iz co do
zasady zrodla polskiego prawa krajowego stanowig o produkcie leczniczym sensu
largo®. Jezeli wigc oceniany preparat rézni si¢ od okreslonego leku pod wzgledem

60 Takze art. 1 pkt 3b dyrektywy 2001/83/WE.

61 M. Krekora, w: M. Krekora, M. Swierczyﬁski, E. Traple, Prawo..., s. 48-49.

62 R. Stankiewicz, Model..., s. 1-15; tenze, w: Instytucje rynku farmaceutycznego, red. R. Stankiewicz,
‘Warszawa 2016, s. 26-27.

63 Zpowodu uszkodzenia opakowania — mogacego zdarzy¢ sie w procesie wytwarzania — lub zastosowa-
nia nieodpowiednich materialéw opakowaniowych sktad produktu leczniczego moze bowiem ulega¢
zmianom niekorzystnym z punktu widzenia bezpieczenstwa i skutecznosci farmakoterapii.

64 Ustawa z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogélnym bezpieczenstwie produktow, tekst jednolity: Dz. U.
22016 1. poz. 2047.

65 Okreslaja one maksymalna liczbe odpowiednio: probek produktu leczniczego, ktére mozna przeka-
za¢ bezplatnie w ramach reklamy, oraz opakowan leku, jaka wolno przywiez¢ z zagranicy na wlasne
potrzeby lecznicze bez koniecznosci dysponowania zezwoleniem na prowadzenie hurtowego obro-
tu farmaceutycznego.

66 D. Kaczan, Cywilnopmwne..., s. 17-18, 63-64 oraz powolana tam literatura i orzecznictwo, w szcze-
golnosci: M. Jagielska, Odpowiedzialnos¢ za produkt, Warszawa 2009, s. 126-128, 228; S. Garber, Eco-
nomic Effects of Product Liability and Other Litigation Involving the Safety and Effectiveness of Pharma-
ceuticals, Santa Monica 2013, s. 18-19; R.J. Kruszynski, Obrdt..., s. 45-46; wyrok WSA w Warszawie
z dnia 21 lutego 2008, VI SA/Wa 1902/07, Legalis nr 128404; A. Rabiega-Przylecka, Odpowiedzialnos¢
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skladu ilosciowego lub jakosciowego, ewentualnie ma tylko odmienne opakowanie,
to zwykle nalezy go uznawac za inny produkt. Obowiazujace regulacje zastuguja na
krytyke zwlaszcza w ostatnim przypadku. Jezeli bowiem towar inaczej zapakowany
niz ten, ktéry ma status leku, lecz sktadajacy sie z identycznych skladnikéw nie
spelnia kryterium funkcji wynikajacego z art. 2 pkt 32 pr.far. i nie zostanie zapre-
zentowany w sposob, o ktérym mowa w powolanym przepisie, to nie sposéb za-
kwalifikowac¢ go jako medykament, a wszystkie zaprezentowane powyzej unormo-
wania majace na celu zapobieganie podwdjnej rejestracji produktéw z pogranicza
nie znajdujg zastosowania.

Zakonczenie

De lege lata regulacje dotyczace rejestracji produktéw z pogranicza pozostajg zbyt
nieprecyzyjne, aby zapewni¢ wlasciwg ochrone zdrowia pacjentéow stosujacych
takie preparaty bez konsultacji z przedstawicielem zawodu medycznego. Wystepo-
wanie na rynku wielu takich samych lub co najmniej bardzo podobnych specyfi-
koéw, ale majgcych rozmaite statusy prawne moze przyczynia¢ si¢ do utozsamiania
przez przecigtnego konsumenta suplementéw diety (wzglednie innych towarow
z pogranicza) z produktami leczniczymi na plaszczyZnie normatywnej. Juz na po-
ziomie podstawowych wiadomosci ogoélnych swiadomos¢ prawna spoleczenstwa
mozna bowiem oceni¢ jako umiarkowang®. Dlatego trudno oczekiwac, aby wigk-
szo$¢ finalnych nabywcow produktéw leczniczych, suplementow diety i prepara-
tow podobnych dysponowala wiedza bardziej specjalistyczng - znala i rozumiata
ich definicje legalne. Ponadto ukazywanie w przekazach reklamowych w zblizony
sposob substytucyjnych towardw, sposrdd ktorych czes¢ ma status lekdw, a pozo-
state produktéw innego rodzaju, sugeruje osobie nieznajacej zasad wyktadni prawa,
iz wyliczone wyrazenia s synonimami.

Warto zauwazy¢, ze aktualne brzmienie przepisdw majacych na celu zapobiega-
nie podwojnej rejestracji produktow z pogranicza prima facie mogloby uzasadnia¢
interpretacje, zgodnie z ktérg organy Panstwowej Inspekeji Sanitarnej dysponuja

za niezapewnienie bezpieczefistwa produktow leczniczych, Przeglad Prawa Publicznego 2016, nr 12,
s.49-51, 58; Z. Banaszczyk, P. Granecki, Produkt niebezpieczny per se i niebezpiecznie wadliwy a odpo-
wiedzialnos¢ producenta z art. 4491 i nast. KC, Monitor Prawniczy 2002, nr 17, s. 780-782.

67 Maison & Partners, Warsaw Enterprise Institute, Diagnoza swiadomosci prawnej Polakéw 2016. Gltow-
ne wyniki badania wizerunku wymiaru sprawiedliwosci i wiedzy prawej Polakéw, https://zpp.net.pl/
files/manager/file-36173c331cla3cefe77c4d166d459a2e.pdf [dostep: 27.01.2020 r.].
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kompetencjami do podejmowania stosownych dzialan zapobiegajacych przedmio-
towej praktyce®. Na mocy art. 30 ust. 1 u.b.z. powinny one uwzglednia¢ nie tylko
sklad, ale nawet wlasciwosci poszczegdlnych sktadnikéw i przeznaczenie towaru
objetego powiadomieniem wymaganym na podstawie art. 29 ust. 1 u.b.z. W tym
kontekscie ogdlne odniesienie sie¢ w pkt 2 pierwszego przepisu do pojecia produktu
leczniczego w rozumieniu prawa farmaceutycznego zdaje si¢ nawigzywac do do-
wolnego normatywnego znaczenia owego pojecia przyjetego w pr.far. lub w dyrek-
tywie 2001/83/WE (lege non distinguente)®.

Przeciw zasadnosci rozumowania przedstawionego w poprzednim akapi-
cie przemawia jednak konstytucyjna ochrona wolnosci dzialalnosci gospodar-
czej i praw nabytych oraz uznanie przez ustrojodawce m.in. solidarnosci, dialo-
gu i wspolpracy partneréw spolecznych za filary spotecznej gospodarki rynkowe;
(art. 2,20 i 22 Konstytucji RP z 1997 r.)”. Przyjecie odrzucanej interpretacji pozwa-
laloby przedsigbiorcom na podejmowanie czynnosci stuzacych wyeliminowaniu
albo co najmniej istotnemu ograniczeniu konkurencji wskutek doprowadzenia do
spelnienia kryterium prezentacji produktu leczniczego przez ich towar, np. w dro-
dze zlozenia wniosku o dopuszczenie go do obrotu jako lek”. Powodowatoby to,
iz producenci débr substytucyjnych mogliby legalne kontynuowaé swa dziatal-
no$¢ dopiero po uzyskaniu stosownego pozwolenia. Musieliby tez ponosi¢ do-
datkowe koszty” oraz dostosowa¢ prowadzong reklame oraz tancuch dystrybu-
cji do rygorystycznych regulacji prawa farmaceutycznego (art. 52 i nast., a takze
art. 68 i nast. pr.far.)”.

Konkludujac, trzeba rozwazy¢ zastgpienie kryterium prezentacji w defini-
cjach legalnych medykamentéw zakazem prezentowania jako lekéw substancji
i mieszanin niespelniajacych kryterium funkcji’™*. Zmiany takiej powinien doko-

68 Z zastrzezeniem, iz - jak zauwazono - tylko fakultatywnie, ze wzgledu na postuzenie si¢ stowem
»moze” w odniesieniu do wszczecia postepowania wyjasniajacego w art. 30 ust. 1 u.b.z. — Z. Zalewski,
Zakaz..., s. 566.

69 L. Morawski, Zasady...,s. 123-125.

70 Z. Witkowski, w: Prawo konstytucyjne, red. Z. Witkowski, A. Bien-Kacata, Torun 2015, s. 101-106
i powolane tam orzecznictwo; wyrok SA w Warszawie z dnia 24 czerwca 2015 r., III AUa 1001/14,
Legalis nr 1360674.

71 D. Kaczan, Cywilnoprawne..., s. 65-66.

72 Przykladowo zwiazanych z przeprowadzeniem badan klinicznych czy wdrozeniem i utrzymywaniem
systemu pharmacovigilance (art. 10 ust 2 pkt 4 lit. ¢ oraz art. 36b i nast. pr.far.).

73 Wyrok SO w Piotrkowie Trybunalskim z dnia 28 pazdziernika 2016 r, I C 863/16, Legalis
nr 1544275. Uwagi powyzsze odnosza si¢ odpowiednio réwniez do pozostalych profesjonalnych
uczestnikow obrotu takimi dobrami.

74  Wyrok WSA w Warszawie z dnia 8 kwietnia 2010 r., VII SA/Wa 2411/09, Legalis nr 235014; wyrok
WSA w Warszawie z dnia 24 sierpnia 2010 r., VII SA/Wa 587/10, Legalis nr 526140.
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na¢ w pierwszej kolejnosci prawodawca unijny, a dopiero nastgpnie ustawodawca
polski. W przeciwnym wypadku krajowe prawo farmaceutyczne mogloby zosta¢
uznane za niezgodne z postanowieniami dyrektywy 2001/83/WE oraz dyrektywy
2001/82/WE.
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