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Dostep do produktéw leczniczych
jako komponent prawa do zdrowia

Paulina Krukowska-Siembida
Uniwersytet Marii Curie-Sktodowskiej, Polska

Streszczenie

W literaturze przedmiotu podkresla sie czesto, Ze trudno byloby znalez¢ bardziej niedookreslone prawo
czlowieka anizeli prawo do zdrowia, ktérego tres¢ poczgtkowo uksztaltowana jako norma zwyczajowa,
nastepnie uszczegotowiona zostata w wielu normach traktatowych. Przedmiotem niniejszego artykutu
bedzie po pierwsze préba scharakteryzowania prawa do zdrowia w oparciu o najwainiejsze umowy prawa
miedzynarodowego oraz po drugie proba ustalenia, co obejmuje to prawo. Konkretyzujgc zakres przed-
miotowy omawianego prawa, pojewia sie koncepcja ,podstawowych zobowigzan” panstw, do ktorych
nalezy miedzy innymi dostep do produktéow leczniczych. Instytucjg nierozerwalnie zwigzang z obrotem
produktami w Unii Europejskiej jest handel réwnolegly, ktorego gléownym mechanizmem napedzajgcym
jest réinica cenowa tych samych produktéow w réinych krajach Wspélnoty. Problematyka importu réwno-
legtego jest szczegdlnie wazina ze wzgledu na jego role w ksztattowaniu dostepu do produktow leczniczych.
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Wprowadzenie

Prawo do zdrowia stanowi jedno z praw czltowieka, ktore zawarte zostalo w fundamentalnych
dokumentach o zasiegu uniwersalnym i regionalnym. Pierwsza umowsg miedzynarodowa, w ktorej
sformutowano prawo do zdrowia, byta Konstytucja Swiatowej Organizacji Zdrowia przyjeta w 1946
.1 W jej preambule zaznaczono, ze ,korzystanie z najwyzszego, osiagalnego poziomu zdrowia jest
jednym z podstawowych praw kazdej istoty ludzkiej bez roznicy rasy, religii, przekonan politycz-
nych, warunkéw ekonomicznych lub spotecznych”. Kolejnym dokumentem, w ktorym zaakcentowa-
no prawo do opieki medycznej, byta uchwalona przez Zgromadzenie Ogblne Organizacji Narodow
Zjednoczonych 10 grudnia 1948 r. Powszechna Deklaracja Praw Czlowieka, ktora w art. 25 ust. 1
stanowi, ze ,kazdy cztowiek ma prawo do stopy zyciowej zapewniajacej zdrowie i dobrobyt jemu
i jego rodzinie, wlaczajac w to wyzywienie, odziez, mieszkanie, opieke lekarska i konieczne Swiad-
czenia socjalne oraz prawo do ubezpieczenia na wypadek bezrobocia, choroby, niezdolnosci do pracy,
wdowienstwa, staroSci lub utraty srodkéw do zycia w sposob od niego niezalezny”. Z tresci przyto-
czonego art. 25 wynika, Zze zapewnienie ochrony zdrowia i opieki lekarskiej zostato potraktowane
jako element sktadowy odpowiedniej stopy zyciowej i powiazane z prawem do ubezpieczenia w razie
choroby i z tytutu innych rodzajéw ryzyka i zdarzen zyciowych (Pozdzioch 2007, s. 36).

Na bazie miedzynarodowych dokumentéw o zasiegu uniwersalnym podobne regulacje dotyczace
prawa do ochrony zdrowia przyjete zostaly w licznych dokumentow regionalnych. Na szczegdlng

1. Zob. Konstytucja Swiatowej Organizacji Zdrowia, Porozumienie zawarte przez Rzady reprezentowane na Mie-
dzynarodowej Konferencji Zdrowia i Protokél dotyczacy Miedzynarodowego Urzedu Higieny Publicznej, podpisane
w Nowym Jorku dnia 22 lipca 1946 r. DzU z 1948 r. nr 61 poz. 477 z pézn. zm.
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uwage zastuguje Europejska Karta Spoleczna (konwencja nr 35 przyjeta 18 pazdziernika 1961 r.),
z ktorej wynika, ze ,kazdy ma prawo do korzystania z wszelkich Srodkéw pozwalajacych na osiag-
niecie mozliwie najlepszego zdrowia”?. Z kolei w ramach Karty praw podstawowych Unii Europej-
skiej panstwa zobowigzuja sie do zapewnienia kazdemu prawa dostepu do profilaktycznej opieki
zdrowotnej i prawa do korzystania z leczenia na warunkach ustanowionych w ustawodawstwach
i praktykach krajowych.?

Komitet Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych podkreslit, ze prawo do ochrony
zdrowia fizycznego i psychicznego nie powinno sie ogranicza¢ do prawa do opieki zdrowotnej, lecz
,musi by¢ rozumiane jako prawo do korzystania z szeregu udogodnien, dobr, ustug i warunkéw
koniecznych dla urzeczywistniania najwyzej osiagalnego stanu zdrowia”, przez co nalezy rozumie¢
np. dostep do czystej wody, odpowiednie warunki sanitarne oraz dostep do podstawowych lekoéw
(Kapelanska-Pregowska 2010, s. 392). Stanowi on niewatpliwie najistotniejszy czynnik umozliwia-
jacy jednostkom korzystanie z ,najwyzszego osiagalnego poziomu ochrony zdrowia” i nalezy go
uznaé za integralny komponent prawa do zdrowia (Barczewski 2013, s. 187).

Zgodnie z wytycznymi przyjetymi w sprawozdaniu przekazanym przez Hunta cztonkom Zgro-
madzenia Ogolnego Narodéw Zjednoczonych w dokumencie z 13 wrzeénia 2006 r. podkreslono, ze
zobowigzanie panstwa do zapewnienia jednostkom dostepnos$ci produktow leczniczych obejmuje
cztery aspekty. Po pierwsze, koniecznos¢ dostepu do lekow na catym terytorium panstwa. Po drugie,
dostepnos¢ lekdw w sensie ekonomicznym, w tym dostepnosé lekéw dla osob ubogich. Trzeci aspekt
obejmuje dostepnos¢ bez wzgledu na ptec, rase, pochodzenie etniczne i status spoteczno-ekonomicz-
ny pacjenta. Czwarty aspekt ktadzie nacisk na obowiazek posiadania wiarygodnych informacji na
temat lekow, zaréwno przez pracownikow shuzby zdrowia, jak i pacjentow.* Przyjete zapisy stanowig
niewatpliwie wytyczne i cel polityki spoteczno-ekonomicznej w kazdym panstwie, przyczyniajac
sie do zapewnienia pacjentom dostepu do produktéw leczniczych. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze
chociaz obowiazek realizacji prawa do ochrony zdrowia spoczywa zasadniczo na poszczegélnych
panstwach, maja one obowiazek podjecia w tym celu wspdlpracy (Barczewski 2013, s. 193).

1. Charakterystyka importu réwnoleglego produktéw leczniczych

Instytucja nierozerwalnie zwiazana z obrotem produktami w Unii Europejskiej jest handel row-
nolegty, ktorego gtownym mechanizmem napedzajacym jest réznica cenowa tych samych produk-
tow w roznych krajach Wspoélnoty. Problematyka importu rownoleglego jest szczegoélnie wazna ze
wzgledu na jego role w ksztaltowaniu dostepu do produktow leczniczych. Niezwykle istotna kwestia
stanowiaca wstep do analizy problematyki zjawiska importu réwnolegtego jest interpretacja pojecia
,produkt leczniczy” w celu wytyczenia granic pomiedzy produktem leczniczym a innymi produkta-
mi. Dochodzi¢ moze bowiem do sytuacji, w ktorych dany produkt jest klasyfikowany przez jedno
panstwo czlonkowskie jako produkt leczniczy, a w innym panstwie uznawany jest jako suplement
diety, kosmetyk lub produkt zywnoSciowy, co moze by¢ przyczyna problemow przy obrocie takim
produktem (Krélikowska-Olczak 2016, s. 43).

Pierwsza definicja produktu leczniczego znajdowala sie w dyrektywie Rady 65/65 EWG z 26
stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych lub dzialan administra-
cyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych.® Obecnie podstawows regulacja w tym zakresie jest
dyrektywa Rady i Parlamentu Europejskiego 2001/83/WE z 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolno-
towego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi® wraz z dyrektywa,

2. Zasada 11, Europejska Karta Spoleczna sporzadzona w Turynie 18 pazdziernika 1961 r. DzU z 1999 r. nr 8
poz. 67 z pézn. zm.

3. Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej. Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej, C 326, 26 pazdziernik
2012, s. 2.

4. Zob. UN, Access to mediation in the context of pandemicssuch as HIV/AIDS, tuberculosis and malaria. Com-
mission on Human Rights Resolution 2003/29, pkt 1.

5. Zob. Directive 65/65/CEE du Conseil, du 26 janvier 1965, concernant le rapprochement des dispositions
législatives, réglementaires et administratives, relatives aux spécialités pharmaceutiques. Journal officiel des Com-
munautés européennes, P 22, 9 février 1965, strony 369-373.

6. Zob. Official Journal of the European Communities, L 311, 28 November 2001, s. 67.
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Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/27/WE z 31 marca 2004 r.” oraz rozporzadzenie Komisji
726/2004/WE z 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow.® Zgodnie z art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83 produktem
leczniczym jest jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji prezentowane jako posiadajace
wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi lub jakakolwiek substancja lub potacze-
nie substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane ludziom w celu odzyskania, poprawy lub
zmiany funkcji fizjologicznych poprzez powodowanie dziatania farmakologicznego, immunologicz-
nego lub metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy leczniczej. Ze wzgledu na liczne trudnosci
z konkretng kwalifikacja niektorych produktow, ktore wykazuja podobienstwo do produktow lecz-
niczych, dotaczono do dyrektywy 2001/83/WE klauzule generalna dajaca nadrzedno$é prawodaw-
stwu dotyczacemu produktoéw leczniczych nad innymi przepisami prawa, co skutkuje tym, ze kazdy
produkt, ktory spelnia jednoczesnie definicje produktu leczniczego oraz innego rodzaju produktu,
jest uznawany za produkt leczniczy (Biadun 2013, s. 13).7

Import réwnolegly jest w istocie obrotem hurtowym, tyle ze polegajacym na wprowadzaniu do
obrotu hurtowego produktéw leczniczych, ktore zostaly wprowadzone do obrotu w innych pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej, a jednoczes$nie posiadajacych w panstwie przeznaczenia
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Konieczne jest posiadanie pozwolenia na import réwnolegty,
ktore wydawane jest dla konkretnego produktu leczniczego.

Pomimo powszechnos$ci tej formy obrotu produktami leczniczymi zagadnienie importu row-
nolegtego nie zostalo uregulowane zadnym wspolnotowym aktem normatywnym o charakterze
wigzacym, a jego zasadno$¢ wynika wytacznie z bogatego orzecznictwa Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwoéci oraz Komunikatow Komisji Europejskiej z 1982 r. i 2003 ., czyli tzw. ,,soft law”.
W komunikacie z 2003 r. Komisja wskazata, ze ,import rownolegly produktow leczniczych jest
prawnie dozwolong forma handlu w ramach rynku wewnetrznego, ktérego podstawsg jest art. 28
Traktatu o Unii Europejskiej, podlegajaca derogacji w odniesieniu do ochrony zycia i zdrowia ludz-
kiego, jak rowniez ochronie wtasnosci przemystowej i komercyjnej wskazanej w art. 30 Traktatu
o Unii Europejskiej”!!. Z kolei Europejski Trybunat Sprawiedliwoéci po raz pierwszy poruszyt prob-
lematyke handlu rownolegtego produktami leczniczymi w orzeczeniu z 8 czerwca 1971 r. sprawie
Deutsche Grammophon vs. Metro SB.12 W kwestii mozliwoéci prowadzenia handlu réwnolegtego
produktami leczniczymi Trybunal wypowiedziat sie 3 lata pézniej w sprawie Centrafarm BV et
Adriaan de Peijper vs. Sterling Druglne,'® gdzie podkreslil, ze import réwnolegly jest dozwolony
zgodnie z traktatows zasada swobodnego przepltywu towarow.

Na obszarze Unii Europejskiej produkt leczniczy moze zosta¢ dopuszczony do obrotu w dro-
dze jednej z dwoch procedur: procedury scentralizowanej, prowadzonej przez Europejska Agencje
Lekéw (European Medicines Agency — EMA), badZ procedury narodowej, prowadzonej przed
wlagciwymi wladzami panstwa czlonkowskiego (Roszak 2014, s. 63). Procedura scentralizowana
jest wyodrebniona ze wzgledu na rodzaj produktu leczniczego, dla ktorego wymagane jest pozwo-

7. Zob. Official Journal of the European Union, L 136, 30 April 2004, s. 1.

8. Zob. Official Journal of the European Union, L 136, 30 April 2004, s. 1.

9. Zob. tez: wyrok z 2005.06.09 w sprawach potaczonych C-211/03, C-299/03 i od C-316/03 do C-318/03 HLH
Warenvertrieb i Orthica, Zb. Orz. str. I-5141, pkt 43.

10. Sa to: COM (1982) 279, COM (2003) 839.

11. Commission Communication on parallel imports of proprietary medicinal products for which marketing aut-
horization shave already been granted, Brussels, 30.12.2003, COM (2003) 839 final.

12. Zob. Wyrok TSUE z 8.06.1971 w sprawie C-78/70, ECLL:EU:C:1971:59. ,W odniesieniu do innych sektorow
niz sektor produktéw leczniczych Trybunal uznal, ze praktyka, w ramach ktorej przedsigbiorstwo zajmujace pozycje
dominujaca ma na celu ograniczenie handlu réwnoleglego sprzedawanych przez nie produktéw, stanowi naduzycie
pozycji dominujacej, w szczegdlnosci jezeli skutkiem takiej praktyki jest ograniczenie przywozu réwnoleglego po-
przez zneutralizowanie ewentualnie korzystniejszego poziomu cen stosowanych w innych obszarach sprzedazy we
Wspoélnocie lub gdy celem tej praktyki jest przeszkodzenie powrotnemu przywozowi konkurujacemu z siecia dys-
trybucji tego przedsiebiorstwa” (wyrok z 1986.11.11 w sprawie 226/84, British Leyland vs. Komisji, Rec. S. 3263,
pkt 24). Wyrok TSUE z 1971.06.08 w sprawie C-78/70, ECLL:EU:C:1971:59.

13. Zob. Wyrok z 1974.10.31 w sprawie pomiedzy Centrafarm BV et Adriann de Peijper a Sterling Drug Inc.,
Zb. Orz. 1974, s. 1147, 15/74.
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lenie na dopuszczenie do obrotu, natomiast w procedurze narodowej kryterium jest liczba panstw,
w ktoérych pozwolenie ma zosta¢ wydane.

2. Sposoby ograniczenia handlu rownolegltego na przykladzie Polski

Narastajacym problemem w obrocie produktami leczniczymi staje sie obecnie import réwnolegly
produktéw leczniczych z panstw, w ktérych ustalane sg nizsze ceny danego produktu leczniczego,
do panstw o cenach wyzszych. Nalezy pamieta¢, ze pomimo harmonizacji przepisow dotycza-
cych obrotu produktami leczniczymi w ramach Wspolnoty panstwa cztonkowskie zachowaty pelna
autonomie co do organizacji swoich systeméw ochrony zdrowia. Wynika ona wprost z art. 168
ust. 7 TFUE: ,Dzialania Unii sg prowadzone w poszanowaniu obowigzkéw Panstw Cztonkowskich
w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez organizacji i §wiadczenia ustug
zdrowotnych i opieki medycznej. Obowiazki Panstw Cztonkowskich obejmujg zarzadzanie ustugami
zdrowotnymi i opieke medyczng, jak réwniez przydziat przyznanych im zasobow™ 4. W tej sytuacji
gdy ceny produktéw leczniczych ustalane sa odgérnie przez wtadze administracyjne w réznej wyso-
kosci na kazdym z 28 rynkéw narodowych, a przeptyw tych produktéw jest niczym nieograniczony,
dojé¢ moze do niekontrolowanej zmiany alokacji zasobéw wewnatrz systemoéw ochrony zdrowia za-
grazajacej celom prowadzonej przez dane panstwo cztonkowskie polityki w zakresie ochrony zdrowia
(Roszak 2014, s. 22). Wywoluje to negatywne skutki dla panstw cztonkowskich, z ktérych leki sa
eksportowane, w postaci braku produktéow leczniczych w panstwie pochodzenia, wzrostu ich cen czy
opdznienia w dostepie do nowych lekéw. Panstwa ustanawiajace ceny lekéw na nizszym poziomie,
w tym Polska, charakteryzuja sie wywozem tych produktow do panstw, w ktorych ich zakup jest
bardziej kosztowny. Dlatego tez art. 36 TFUE wprowadza wyjatek od zakazu ograniczen w handlu
pomiedzy panstwami cztonkowskimi. W niektérych enumeratywnie wymienionych przypadkach
panstwa cztonkowskie moga podejmowaé Srodki ograniczajace handel miedzy nimi w celu ochrony
zdrowia i zycia ludzi oraz zwierzat czy wtasnosci przemystowej. Ograniczenia te moga polega¢ m.in.
na obowiazku otrzymania przez importera pozwolenia dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
w panstwie, do ktérego produkt ten ma by¢ sprowadzany (przestanka ochrony zdrowia), czy tez na
obowiazku przepakowania produktu leczniczego wobec koniecznosci respektowania praw do znakdw
towarowych (przestanka ochrony wlasnosci przemystowej) (Biadun 2013, s. 77).

Przepisy dotyczace importu rownolegtego zostaty wprowadzone do prawodawstwa polskiego
1 maja 2004 r. Zgodnie z art. 72 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne importem réwnolegltym jest
kazde dzialanie polegajace na sprowadzeniu z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym — produktu leczniczego spetniajacego tacznie nastepujace warunki:

« Sprowadzony produkt leczniczy posiada te sama substancje czynna (substancje czynne), co
najmniej te same wskazania do trzeciego poziomu kodu ATC/ATCvet (kod miedzynarodowej kla-
syfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktéow leczniczych/kod miedzynarodowej
klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktow leczniczych weterynaryjnych),
te samag moc, te sama droge podania oraz te samg posta¢ jak produkt leczniczy dopuszczony
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub posta¢ zblizona, ktéra nie powoduje po-
wstania réznic terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

» Sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszcezony do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej sa odpowiednio w panstwie, z ktorego produkt jest sprowadzony, i na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jednocze$nie odpowiednikami referencyjnych produktow
leczniczych.

Szeroka regulacja importu réwnolegltego wydaje sie by¢ niewspotmierna w stosunku do braku
przepisow ograniczajacych eksport rownolegty lekow z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jako
drugiej odstony handlu réwnolegtego, ktorej negatywne konsekwencje dla pacjentéw sg szczegdlnie
widoczne na polskim rynku farmaceutycznym (Swierczyna 2016, s. 44). Aby skutecznie walczy¢

14. Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej, C 326, 26 pazdziernik 2012, s. 13.
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z nielegalng praktyka tzw. odwréconego tancucha dystrybucji produktéw leczniczych stosowana
przez przedsiebiorcéw w celu niezgodnego z prawem pozyskania preparatow leczniczych dla celow
eksportowych, w 2015 roku znowelizowano ustawe Prawo farmaceutyczne. Artykut 86a stanowi,
ze zakazane jest zbywanie produktow leczniczych przez apteke ogélnodostepng lub punkt apteczny
hurtowni farmaceutycznej innej aptece ogdlnodostepnej lub punktowi aptecznemu. Wprowadzono
ponadto Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL), w kto-
rym podmioty biorace udzial w dystrybucji produktéw leczniczych majg obowiazek prowadzenia
ewidencji produktow oraz dostarczania informacji o stanach magazynowych. Taki system monito-
rowania obrotu lekami ma na celu usprawnienie nadzoru nad wywozem lekéw za granice i szybkie
reagowanie w sytuacjach braku dostepnosci danego produktu leczniczego (Swierczyna 2016, s. 46).

Kolejnym krokiem w kierunku powstrzymania nielegalnego wywozu produktéw leczniczych
za granice jest nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne z 26 kwietnia 2019 r. Wprowadzony
zostal wyrazny zakaz zaopatrywania sie przez hurtownie farmaceutyczne w produkty lecznicze
od podmiotéw innych niz okreslone w ustawie (m.in. zakaz obejmuje zaopatrywanie sie od aptek).
Ponadto nowelizacja §cisle okresla przypadki, w ktorych apteka ogélnodostepna lub punkt apteczny
moze zby¢ produkt leczniczy, regulujac tym samym dopuszczalny kierunek dystrybucji lekéw — od
producenta, poprzez hurtownie i apteke, do pacjenta. Zmianie ulegty takze sankcje za nielegal-
ny wywoz lekéw. Kazdy, kto zbywa produkt leczniczy z naruszeniem warunkow przewidzianych
w ustawie, podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5. A jesli przestepstwo doty-
czyto bedzie leku zagrozonego brakiem dostepnosci w Polsce — kara moze wynosi¢ od roku do 10
lat pozbawienia wolnosci. Nalezy oczekiwaé, ze wprowadzone $rodki w sposéb skuteczny usprawnia
dziatanie organéw w kontekscie zwalczania nielegalnego wywozu produktow leczniczych za granice.

Podsumowanie

Analiza zjawiska handlu réwnolegltego pokazuje, ze jest ono niezwykle ztozone. Zwolennicy tego
rodzaju obrotu towarami postuguja sie argumentem oszczednosci, ktore handel réwnolegty przynosi
zaréwno narodowym systemom ochrony zdrowia w krajach o wyzszym poziomie cen lekow, ktore
finansujg lub wspoétfinansuja zakup produktéw leczniczych, jak i pacjentom w stosunku do niere-
fundowanych badZ cze$ciowo refundowanych lekéw (Roszak 2014, s. 33). Nalezy jednakze pamietac,
ze handel réwnoleglty sktada sie de facto z importu réwnolegtego oraz eksportu rownolegltego. O ile
korzySci dla pacjentow i panstw, do ktorych leki sg importowane, pozostaja poza wszelka watpli-
woscia, o tyle straty moga ponosi¢ obywatele panstw, z ktorych leki te sa eksportowane. Z tego
wzgledu zasadne wydaje sie podejmowanie dziatan przez panstwa cztonkowskie, ktére pozwola
w zgodzie z prawem Unii Europejskiej i orzecznictwem TSUE stworzy¢ kompleksowe i systemowe
rozwiazania prawne chronigce dostepnos¢ lekéw we wszystkich panstwach Wspolnoty.
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