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O WYBRANYCH PROBLEMACH PRAWNYCH OBROTU
ROSLINNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI

ANALYSIS OF SOME LEGAL PROBLEMS RELATED
TO THE MARKETING OF HERBAL MEDICINAL PRODUCTS

Abstract

The article analyzes the problem of placing medicinal products on the market and
the faulty implementation of Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of
the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to medicinal products
for human use. As a result of faulty implementation, manufacturers of medicinal
products have been deprived of the possibility to market the medicines they produce.
This results in significant losses and distortion of competition in the pharmaceutical
market. The article offers proposals of specific legislative changes and legal measures
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available for manufacturers of medicinal products. In addition, the issue of marketing of
dietary supplements is addressed. They are advertised as if they were medicines thereby
misleading the consumers. The article describes the risks associated with this problem
and suggests proposals of change.
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I. ZARYS PROBLEMU

Polski rynek roslinnych produktéow leczniczych od wielu lat pozostaje w sta-
nie prawnym, ktéry w znaczny sposob narusza prawa producentéw lekoéw roslin-
nych! poprzez przepisy nadajgce hurtowniom farmaceutycznym bardzo silng
pozycje w tancuchu wytwarzania tychze produktéw?. Celem niniejszej publi-
kacji jest zwrocenie uwagi na przepisy zwiazane z tematyka obrotu ro§linnymi
produktami leczniczymi, a takze zainicjowanie merytorycznej dyskusji majacej
na celu analiz¢ ich zasadnosci, efektywnosci oraz proporcjonalnosci zarowno
w konteks$cie prawa Unii Europejskiej, jaki i w zakresie wywazenia praw i obo-
wigzkow poszcezegolnych podmiotow.

Producenci produktow leczniczych zwracajag uwage na antykonkurencyjne
dziatania hurtowni farmaceutycznych, ktére moga skutkowac stopniowa elimina-
cja producentow lekow ziotowych z rynku, a w szczegolnosci matych i srednich
przedsiebiorstw farmaceutycznych. W obecnym stanie prawnym dystrybucja pro-
duktéw leczniczych (w tym takze produktow leczniczych w kategorii dostepnosci

! Polski Komitet Zielarski; dalej: PKZ.
2 Przedtozona przez PKZ Petycja w przedmiocie zmiany przepisow prawa, https:/www.pkz.
pl/wp-content/uploads/2018/03/Petycja.pdf (dostep: 5.01.2022 r.).
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OTC, tj. wydawanych bez przepisu lekarza®) jest mozliwa jedynie za posrednic-
twem hurtowni farmaceutycznych, co daje przedsigbiorcom prowadzacym tego
typu hurtownie mozliwos¢ wyboru badz wykluczenia podmiotow wytwarzaja-
cych roslinne wyroby lecznicze, ktorych produkty przyjma do dystrybucji. Alar-
mujace sg przypadki, w ktorych to hurtownie farmaceutyczne w coraz wigkszym
stopniu wykorzystujg swoja pozycje rynkowa®*.

Wytwarzaniem roslinnych produktéw leczniczych zajmujg si¢ podmioty,
ktore spetnity wszystkie warunki okreslone w ustawie — Prawo farmaceutyczne,
dotyczace producentéw lekow podlegajacych nadzorowi Glownego Inspektora
Farmaceutycznego. Obrot hurtowy produktami leczniczymi jest tymczasem ure-
gulowany w art. 72 ust. 1 pr. farm. w ten sposob, ze producenci zobowigzani sa
do sprzedazy swoich produktéw leczniczych za posrednictwem hurtowni farma-
ceutycznych. Nie istniejg jednakze przepisy, ktore obligowatyby hurtownie far-
maceutyczne do dystrybucji produktéw leczniczych danego producenta. Stanowi
to powazne ryzyko dla producentow, ktorych dalsze losy na rynku zaleza de facto
od arbitralnej decyzji hurtowni.

Ponadto istnieje takze inny problem. Raporty eksperckie wskazuja, ze w prak-
tyce trzy najwigksze hurtownie farmaceutyczne, majace wedtug wyliczen ok. 70%
rynku farmaceutycznego’, zajety sie produkcjg tak zwanych ,,marek whasnych™®.
Sa to zwykle produkty roslinne w postaci suplementow diety, a wigc niestanda-
ryzowanych produktow spozywczych’ nieréznigcych si¢ nazwg oraz formg od
dotychczas dystrybuowanych przez te same hurtownie produktow leczniczych.
Nalezy doda¢, ze od 2014 r. producenci produktow leczniczych roslinnych notuja
spadek zbytu wielkosci od 20% do nawet 60%?3. Biorgc pod uwage prawie 70%
udziahu tych podmiotéw (tj. hurtowni farmaceutycznych) w rynku farmaceutycz-
nym, stanowi to ogromne zagrozenie dla bytu producentow. W praktyce obrotu
kwestia spadku zbytu do tych przedsiebiorstw ma dotyczy¢ podstawowych, naj-
wyzej rotujgcych produktéw. Stawia to ich producentow w bardzo niekorzystnej
sytuacji, poniewaz nie maja oni innych mozliwos$ci sprzedazy produktéw lecz-
niczych, ktore nie zostalty wprowadzone do obrotu przez hurtownie farmaceu-
tyczne.

3 Zob. art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst
jedn. Dz.U. z 2021 r., poz. 1977, z pdzn. zm.); dalej: pr. farm.

* Petycja w przedmiocie...

5 Business Insider, Jak wyglgda rynek hurtowy lekéw w Polsce? Jego struktura moze nie
by¢ korzystna dla pacjentow, https://businessinsider.com.pl/biznes/jak-wyglada-rynek-hurtowy-
lekow-w-polsce-jego-struktura-moze-nie-byc-korzystna-dla/9sglbxp (dostep: 5.08.2022 r.).

¢ Petycja w przedmiocie...

7 Art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywie-
nia (tekst jedn. Dz.U. z 2020 r., poz. 2021, z p6zn. zm.); dalej: u.b.z.z.

8 Potwierdzone przez PKZ w Oswiadczeniu z dnia 7 lutego 2022 r. wydanym przez dr. hab.
Marcina Ozarowskiego.
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Hurtownie farmaceutyczne oferuja aptekom swoje produkty spozywcze
w formie suplementow diety. Wykorzystuja tez przewage na rynku za kazdym
razem, kiedy podejmujac arbitralng decyzje, dostarczaja swoje produkty kosz-
tem produktow innych producentow. Nieistotne jest przy tym, czy faktycznie tak
postepuja. Wazne jest przede wszystkim to, ze maja taka mozliwos¢, poniewaz
prawo tego nie zakazuje.

Istotne w tym kontekscie jest to, ze wymogi stawiane producentom produk-
tow leczniczych sg zdecydowanie wyzsze. Produkcja suplementow diety jest mniej
obcigzajaca niz produkcja lekow. Jest to zwigzane z tym, ze produkcja suplementow
nie wymaga standaryzacji i jest tansza, poniewaz podlega rezimowi prawnemu,
jakim jest objeta produkcja zywnosci, a nie produktow leczniczych. Dochodzi wige
do sytuacji, gdy hurtownie bedace w bezposrednim stosunku konkurencji z pro-
ducentami lekow roslinnych maja mozliwo$¢ blokowania dostgpu do rynku produ-
centom, przy jednoczesnej mozliwosci wprowadzania na rynek suplementow diety
zamiast lekow. Jest to niezwykle zlozony stan prawny, angazujacy wiele aktow
normatywnych oraz majacy wptyw na wiele podmiotow na réznych etapach tan-
cucha wytwarzania i obrotu, tj. producentdéw, hurtownie farmaceutyczne, placowki
obrotu detalicznego oraz samych konsumentow. To wszystko komplikuje ewentu-
alng zmiang stanu prawnego, poniewaz nie wystarczg zmiany w kontekscie jednego
konkretnego aspektu tancucha produkcji. Potrzebne jest cato$ciowe ,,uzdrowienie”
stanu prawnego zaréwno w aspekcie wertykalnym (w kontek$cie zapewnienia
przez organy panstwowe satysfakcjonujacej jakosci produktu koncowego i odpo-
wiedniego poziomu bezpieczenstwa konsumentow), jak i horyzontalnym (tak aby
zapewniony byl odpowiedni stopien konkurencyjnosci miedzy poszczegdlnymi
przedsigbiorcami uczestniczacymi w tancuchu produkeji).

Zagadnienia z zakresu problematyki suplementow diety zostaty szczegdtowo
przedstawione w raporcie Najwyzszej [zby Kontroli na temat rynku suplementow
diety. Jak podkresla NIK: ,,Rynek suplementow diety wymaga pilnej poprawy
regulacji dotyczacych tych produktow. Polscy konsumenci spozywaja coraz
wiecej suplementow diety, traktujac je nierzadko jako panaceum na rézne dole-
gliwo$ci. Nie wiadomo jednak doktadnie, co spozywamy, gdyz wprowadzanie
do obrotu i sprzedaz sg praktycznie poza skuteczng kontrola. Badania laborato-
ryjne suplementow diety zlecone przez NIK wykazaty, ze wiele suplementow nie
wykazuje cech deklarowanych przez producentow, a zdarzaja si¢ tez po prostu
szkodliwe dla zdrowia. W sprzedazy, w tym internetowej, ale takze w sklepach
stacjonarnych i aptekach, obok rzetelnych preparatéw znajdowaly si¢ suplementy
diety zafatlszowane zawierajace np. bakterie chorobotworcze, substancje zaka-
zane z listy psychoaktywnych, czy stymulanty podobne strukturalnie do amfeta-
miny, czyli dziatajace jak narkotyki™. Natomiast niniejszy artykut ma za zadanie

 Informacja o wynikach kontroli, Dopuszczanie do obrotu suplementow  diety,
LL0O.430.002.2016, nr ewid. 195/2016/P/16/078/LLO, https://www.nik.gov.pl/plik/id,13031,vp,15443.
pdf (dostep: 5.08.2022 r.).
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m.in. poruszy¢ problem wptywu rynku suplementéw na rynek roslinnych pro-
duktow leczniczych, a w szczego6lnosci na coraz bardziej dramatyczng sytuacje
producentéw lekéw roslinnych. Przede wszystkim w kontekscie braku mozliwo-
$ci dokonywania obrotu hurtowego przez producentow.

Ponadto NIK przedstawia problem stosowania przez producentéw suplemen-
tow diety i dystrybutoréw oszukanczych praktyk. Kreujac popyt na tego typu
produkty (tj. suplementy diety), reklamujg oni nierzadko suplementy jako row-
nowazne produktom leczniczym. NIK alarmuje, ze dzieje si¢ to przy biernej
postawie organdw panstwa. W swoim raporcie ostrzega, ze taki stan moze rodzi¢
zagrozenie dla zdrowia, a nawet zycia konsumentow'’.

Najwyzsza Izba Kontroli podkresla w raporcie, wskazujac na badanie TNS
Polska'' z 2014 r., niezwykle niska $wiadomos¢ spoteczng Polakow w kontek-
scie suplementéw diety. W badaniu wiele oséb mylnie uznato suplementy za
Lwitaminy” (31%), czy ,,mineraly” (8%), natomiast az 41% badanych przypisato
suplementom diety wlasciwosci lecznicze, ktorych produkty te (jako zywno$¢)
nie majg. Ponadto 50% pytanych uwazalo, ze suplementy sg tak samo kontrolo-
wane jak leki. Biorgc pod uwage definicj¢ legalng suplementu diety'?, sa to tym
bardziej niepokojace wyniki.

Ustalenia kontroli NIK wykazaty, ze w Polsce nie jest zapewniony odpo-
wiedni poziom bezpieczenstwa suplementow diety. Organy panstwowe nierze-
telnie realizowaty zadania zwigzane z wprowadzaniem ich po raz pierwszy do
obrotu oraz z ich kontrolg. Nieskuteczny byt takze nadzor nad ich jako$cig zdro-
wotng. Niska §wiadomos¢ spoteczna jest bardzo niepokojgca i zdaje si¢ potwier-
dzac tezg, ze ,,wprowadzony podziat na produkty lecznicze oraz suplementy diety
(produkty zywnos$ciowe) wedhug kryterium celu jest niewystarczajagcym rozwig-
zaniem, poniewaz nie wytycza jasnych granic i prowadzi do wielu naduzy¢”.

Biorac pod uwagg tego typu sytuacje, w ktorej produkty lecznicze zostaja
zastepowane przez srodki zywnosci ze szkoda dla producentow tych pierwszych,
nalezy takze wskaza¢ na inne dziatania hurtowni farmaceutycznych, ktoére majg

1" Najwyzsza Izba Kontroli, https:/www.nik.gov.pl/aktualnosci/nik-o-dopuszczaniu-do-ob-
rotu-suplementow-diety.html (dostep: 5.08.2022 r.); zob. tez. art. 3 ust. 3 pkt 39 u.b.z.z.

' TNS Polska jest agencja badawcza zajmujaca sie¢ badaniem opinii publicznej.

12 Definicja: ,,suplement diety — $rodek spozywczy, ktorego celem jest uzupetnienie normal-
nej diety, bedacy skoncentrowanym zrodtem witamin lub sktadnikéw mineralnych lub innych
substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych,
wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajacej dawkowanie, w postaci: kapsutek, tabletek, dra-
zetek 1 w innych podobnych postaciach, saszetek z proszkiem, ampulek z ptynem, butelek z kro-
plomierzem i w innych podobnych postaciach ptynéw i proszkow przeznaczonych do spozywa-
nia w matych, odmierzonych iloéciach jednostkowych, z wytaczeniem produktéw posiadajacych
wlasciwos$ci produktu leczniczego w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego”; zrdodto:
A. Bak, Suplementy diety — zywnos¢ czy lek? Problem regulacji prawnych produktow z pograni-
cza, ,,Przeglad Prawa Publicznego” 2015, nr 1, s. 43-55.

3 A. Bak, Suplementy diety — Zywnos¢ czy lek? Problem regulacji prawnych produktow z po-
granicza, ,,Przeglad Prawa Publicznego” 2015, nr 1, s. 43-55.
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niebagatelny wptyw na konkurencje oraz praktyke obrotu'*. Hurtownie farma-
ceutyczne, majac mozliwos¢ arbitralnego wyboru podmiotow, ktorych produkty
przyjma, okreslaja réznego rodzaju warunki, do ktorych producenci musza si¢
dostosowac. Sa to, migdzy innymi:

*odgornie okre$lane warunki handlowe w zakresie termindéw ptatnosci —
obecnie wynoszgce minimum 60 dni;

* obowigzkowe optaty za wprowadzenie nowego indeksu — siegajace 10 tys. zt;

* obowigzkowe optaty za promowanie nowego produktu — od kilkuset do
3 tys. zt za indeks;

» weryfikacja sprzedazy nowych indeksow po kilku miesigcach i obowigz-
kowy odbior niesprzedanych w tym czasie, wigc zazwyczaj przeterminowanych
i podlegajacych obowigzkowej i kosztownej utylizacji produktow;

* narzucanie wysoko$ci rabatéw, tzw. bezwarunkowych (miesi¢cznych od
sprzedazy) oraz rabatéw dodatkowych na fakturach;

* narzucane dodatkowe budzety trade-marketingowe (tj. planowanych wydat-
kow na marketing sprzedazowy danego produktu), mogacych wynosi¢ nawet do
kilkudziesieciu tysigcy ztotych rocznie®;

* 7adanie minimalnego dwunastomiesigcznego terminu waznosci dla produk-
tow leczniczych roslinnych, podczas gdy wiele z tych wyrobow ze wzgledu na
swoja specyfike ma maksymalny termin wazno$ci wynoszacy rok;

*7adanie bezwarunkowego przyjecia zwrotu niesprzedanego produktu
w kazdym terminie, niezaleznie od czasu przyjecia ich przez hurtowni¢ zgodnie
ze zlozonym przez nig zamowieniem;

*zmiana warunkoéw handlowych w ciggu roku, a przy braku ich przyjecia
blokowanie dostawcy'®.

Producent lekow roslinnych jest wiec zmuszony do akceptacji niejednokrot-
nie bardzo daleko idacych i narzucanych przez hurtownie farmaceutyczne posta-
nowien umownych. W wypadku ich odmowy badz tez checi negocjacji ryzykuje
brakiem jakiejkolwiek mozliwosci podazy swojego produktu (gdyz hurtownia
nie przyjmie ich do dystrybucji), a co za tym idzie, utratg ptynnos$ci finansowe;.
Jest to tym bardziej kuriozalna sytuacja, biorgc pod uwage opisang wczesniej
i obecng w obrocie praktyke tworzenia ,,marek wlasnych” suplementow diety
przez przedsiebiorstwa powigzane z hurtowniami farmaceutycznymi, a wiec
wytwarzajacymi produkty, ktore (jak wskazuje NIK) wykorzystujagc zblizone
nazewnictwo, marketing oraz wiele innych praktyk, staja si¢ produktami konku-
rencyjnymi w stosunku do produktow leczniczych roslinnych. Jest to sytuacja,
w ktorej spotki zalezne hurtowni farmaceutycznych wprowadzaja ,,marki wta-
sne” suplementow diety (czyli produktow spozywczych) takich samych z nazwy
i formy jak produkty lecznicze. Stajg si¢ tym samym najwigkszym konkurentem

14 Potwierdzone przez PKZ w O$wiadczeniu. ..
15 Potwierdzone przez PKZ w O$wiadczeniu. ..
16 Ibidem.
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wytworcow lekow'’. Wérod tego rodzaju praktyk nalezy zwroci¢ uwage m.in.
na najczestsza postac ,.herbatek ekspresowych”, najtrudniejszych do oceny przez
konsumenta'®. Zaréwno ustawodawstwo polskie, jak i unijne zabrania uzywa-
nia na opakowaniach $rodkow spozywczych informacji, ktére mogtyby wpro-
wadzi¢ w btad nabywce towaru. Celem tych dziatan normatywnych jest wiec
jednoznaczne rozroznienie pomigdzy oznakowaniem $rodka spozywczego a jego
reklamg i prezentacja'®, co jednak — jak wskazuje praktyka obrotu oraz raport
NIK — nie zostato osiagnigte.

Samodzielna proba ,,sprzeciwu” ze strony poszczegolnego producenta moze
skutkowa¢ catkowitym zablokowaniem jego dostepu do rynku przez hurtownie
farmaceutyczne na czas trwania postepowania, co oznaczaloby utrate ptynnosci
finansowej przez przedsicbiorstwo®. Zaden przedsiebiorca nie podejmie takiego
ryzyka. W tej sytuacji zasadne wydaje si¢ rozwazenie wprowadzenia zmian na
poziomie ustawodawczym.

Kwestia wymogoéw stawianych producentom lekéw roslinnych, jak rowniez
producentom suplementow diety takze wymaga podkreslenia. Podmioty wytwa-
rzajace leki (w tym roslinne), muszg speini¢ okreslone wymogi, aby taka dziatal-
nos$¢ mogty prowadzi¢ (GMP, czyli Dobra Praktyka Wytwarzania®'), natomiast
nadzor nad tymi podmiotami sprawuje Gléwny Inspektor Farmaceutyczny.
Kazdy produkt leczniczy (w tym roslinny) podlega obowiazkowej rejestracji
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych, natomiast organem uprawnionym do wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu jest Prezes Urzedu Produktow Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktow Biobodjczych??. Dokumentacja, ktorg nalezy zto-
zy¢, musi zawierac: opis procesu wytwarzania i jego kontroli wraz ze schematem
blokowym procesu, informacje dotyczace substancji roslinnej wraz ze specyfika-
cja jakosciowa, metody badan, walidacje? i ocene procesow, badania rozwojowe
proceséw wytwarzania, kontrole etapow krytycznych i produktow posrednich,
specyfikacje substancji czynnej, metody badan analitycznych i walidacje tych
metod, badania serii i uzasadnienie specyfikacji substancji czynnej. Niezb¢dne
sg rowniez: zaprezentowanie uzywanych wzorcow do badan tozsamosciowych
substancji roslinnej i czynnej, przedstawienie materiatdéw opakowaniowych, ich

17 Petycja w przedmiocie...; Potwierdzone przez PKZ w O$wiadczeniu...

18 Potwierdzone przez PKZ w O$wiadczeniu...

Y M. Stych, Administracyjnoprawne zagadnienia suplementu diety, ,,Przeglad Prawa Pu-
blicznego” 2013, nr 10, s. 83-98.

20 Potwierdzone przez PKZ w O$wiadczeniu...

2l Komunikat Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego dotyczacy Certyfikatu Dobrej
Praktyki Wytwarzania, https://www.gov.pl/web/gif/certyfikat-dobrej-praktyki-wytwarzania---
inspekcja-na-terytorium-rp (dostep: 7.08.2022 r.).

22 Zob. art. 3 i n. pr. farm.

23 Walidacja oznacza udokumentowanie powtarzalno$ci metod badawczych i procesow wy-
twarzania.
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specyfikacji, badania i systemy ich zamknigcia, badania trwatosci substancji
czynnej, protokot z tych badan, wnioski i dane na temat trwatosci oraz zobo-
wigzanie na temat trwatosci, opis i sktad produktu leczniczego, badania rozwo-
jowe dotyczace sktadu i postaci farmaceutycznej, wiasciwosci fizykochemiczne
i biologiczne, charakterystyka mikrobiologiczna. Przedsigbiorca musi dostarczy¢
takze: odpis procesu wytwarzania produktu i jego kontroli wraz ze schematem
blokowym procesu, kontrole etapow krytycznych, walidacje i ocen¢ procesow
produkcyjnych, metody badan analitycznych i walidacja metod, badanie serii
produktu leczniczego, specyfikacje opakowan bezposrednich, ich badania, swia-
dectwa analizy, badania trwalosci produktu leczniczego, dane na temat trwatosci
i zobowigzanie dotyczace trwatosci, a takze dane co do pomieszczen i ich klasy-
fikacji oraz wyposazenia produkcyjnego wraz z kwalifikacjg wszystkich maszyn
i urzadzen produkcyjnych i badawczych?*. Sg to wytgcznie skroétowo przedsta-
wione wymogi.

Nastepnie Glowny Inspektor Farmaceutyczny po weryfikacji dokumenta-
cji systemu jakosci i przeprowadzeniu inspekcji wydaje certyfikat GMP oraz
zezwolenie na wytwarzanie, ktore sa niezbedne do prowadzenia dziatalnosci
wytworczej w zakresie produktow leczniczych. Kolejnym krokiem jest rejestra-
cja produktu w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych. Te kroki warunkuja uzyskanie pozwolenia na
wytwarzanie roslinnego produktu leczniczego. Musza by¢ poparte badaniami,
przeprowadzonymi przez laboratoria takze posiadajace certyfikat GMP, ktorych
wyniki nalezy zataczy¢ do wniosku. Dokumentacje sktada si¢ dla kazdego pro-
duktu oddzielnie. Wraz z dokumentacjg nalezy wnie$¢ oplate rejestracyjng (za
zlozenie i ocen¢ wniosku rejestracyjnego). Zaczynajg si¢ one od 10 080 zt do
nawet 40 000 zt w zaleznosci od kategorii produktu leczniczego roslinnego oraz
procedury.

Corocznie producent wptaca takze do Urzedu Rejestracji tzw. oplate produk-
towa ,,roczng” za kazdy ro$linny produkt leczniczy w wysokosci od 840 zt do
2100 zt w zaleznosci od kategorii. Ponadto wptaca si¢ rowniez dodatkowe optaty
z tytutu zmian niezaleznych bezposrednio od wytworcy, a wynikajacych np. ze
zmiany nazwy botanicznej rosliny, zmuszajacych producenta do przeprowadzenia
kazdorazowej korekty w dokumentacji. Optaty dodatkowe moga wynosi¢ od ok.
1000 zt, przy drobnych zmianach, do nawet ok. 17 000 zt przy duzych zmianach
niektorych produktéw roslinnych o ugruntowanym zastosowaniu (np. zmiana
pochodzenia surowca roslinnego lub zmiana w procesic wytwarzania substan-
cji czynnej roslinnej). Wymienione wcze$niej badania takze generuja koszt od
6000 zt do 8000 zt. Badania kazdej serii roslinnego produktu leczniczego wpro-

24 Komunikat prasowy na stronie Biznes.gov.pl, Pozwolenie na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego w procedurze narodowej. Uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, https://www.biznes.gov.pl/pl/opisy-procedur/-/proc/41 (dostep:
8.08.2022 r.).
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wadzanego na rynek farmaceutyczny do aptek i sklepow zielarsko-medycznych
takze stanowig wydatek w wysokosci kilku tysiecy ztotych?.

Dla poréwnania producent suplementow diety jest zobowigzany do notyfika-
cji o wytwarzaniu i wprowadzeniu do obrotu suplementu diety oraz przestania
elektronicznie do GIS?* wraz z przedstawieniem projektu etykiety?’; wytwarza-
nie i wprowadzenie do obrotu jest mozliwe natychmiast po dokonaniu zgtosze-
nia. Mozliwa jest kontrola sanepidu w zakresie spetnienia warunkéw sanitarnych,
jednakze — jak wskazuje przytoczony wczesniej raport NIK — kontrola w tym
zakresie w praktyce nie istnieje’®. Ponadto brak jest wymogu standaryzacji jako-
sciowej surowca, co nie daje zadnych gwarancji, ze jest on bezpieczny i posiada
przypisane mu wiasciwosci, a takze producent suplementéw nie ma obowigzku
uiszczenia jakichkolwiek optat zgloszeniowych?.

Analizujac te ewidentng dysproporcje, nie jest trudno wyciagna¢ kilka wnio-
skow. Wyznaczanie tych samych wymagan suplementom diety, ktore w $wia-
domosci konsumentow niejednokrotnie sa produktami tozsamymi co do swoich
wilasciwosci, sprzedawanym w tych samych placowkach (jakimi sa apteki czy tez
sklepy zielarsko-medyczne) co leki, stanowi problem. Jednoczesnie suplementy
diety, ktorym ich producenci przypisuja wlasciwosci prozdrowotne, wcigz pod-
legaja ustawie o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia. Dzieje si¢ tak, cho¢ usta-
wodawca wyrazit intencje, by zadbac o t¢ kwestie poprzez ustanowienie kategorii
»produktow z pogranicza” w art. 3a pr. farm. W wypadku, w ktorym producent
chce przypisa¢ suplementom wilasciwosci prozdrowotne wiasciwe produktom
leczniczym, musi liczy¢ si¢ z podleganiem tych produktow zdecydowanie bar-
dziej rygorystycznemu rezimowi prawnemu ustawy — Prawo farmaceutyczne.
Nie przyniosto to jednak oczekiwanego skutku. Jak wskazuje praktyka wyktadni
prawa w tym zakresie, klasyfikacja danego produktu w kontekscie nieostrych
zasad prawa polskiego wcigz stanowi problem. W dalszym ciagu brakuje odpo-
wiednich podstaw prawnych dla efektywnego i szybkiego wystapienia do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Bio-
bojczych w celu uzyskania wigzacej opinii, czy dany produkt jest produktem
leczniczym?®. W teorii przepisy przewidujgce mozliwo$¢ wystgpienia o tego typu
opini¢ moglyby pomodc w zwalczaniu nieuczciwych praktyk, takich jak np. przy-
pisywanie suplementowi diety wlasciwosci leczniczych.

% Potwierdzone przez PKZ w O$wiadczeniu. ..

26 Gtowny Inspektor Sanitarny, dalej: GIS.

27 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu oraz
oznakowania suplementow diety (tekst jedn. Dz.U. z 2018 r., poz. 1951, z p6zn. zm.).

2 Informacja o wynikach kontroli, Dopuszczanie do obrotu...; Najwyzsza Izba Kontroli,
https:/www.nik.gov.pl/aktualnosci/nik-o-dopuszczaniu-do-obrotu-suplementow-diety.html (do-
step: 5.08.2022 1.).

¥ Zob. ustawe o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

30 M. Swierczynski, Produkty lecznicze i suplementy diety. Glosa do wyroku TS z dnia 15 li-
stopada 2007 r., C-319/05, LEX/el. 2010.
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Stan prawny dopuszczajacy konkurowanie ze sobg tych produktéw ma wplyw
nie tylko na producentow lekow roslinnych, ale takze na pacjentow. Taka sytuacja
powoduje, ze w aptekach farmaceuci, pelnigcy zawdd ,,zaufania publicznego”,
sprzedaja niestandaryzowane produkty spozywcze, ktore nie sa de facto w zaden
sposob kontrolowane pod wzgledem bezpieczenstwa stosowania. Wedtug raportu
Najwyzszej [zby Kontroli w wielu przypadkach suplementy diety sg niskiej jako-
$ci, a zaréwno PKZ, jak i NIK alarmujg o praktykach polegajacych na wpro-
wadzaniu konsumentéw w blad przez stosowanie powszechnie znanych nazw
produktow leczniczych®. W takim wypadku apteka staje si¢ posrednio gwa-
rantem produktu spozywczego niewiadomej jakos$ci, gdyz hurtownia farmaceu-
tyczna, kierujac si¢ potencjalem biznesowym danego produktu, oferuje gtownie
wlasny wyrdb, a nie produkt leczniczy, ktoérego powinna by¢ dystrybutorem,
bedac jednoczesnie jedynym podmiotem majgcym mozliwos¢ dystrybucji lekow.

II. PRAWO FARMACEUTYCZNE

Jak zostalo wcze$niej wskazane, obrot hurtowy produktami leczniczymi
moga prowadzi¢ wylacznie hurtownie farmaceutyczne. Ta kontrowersyjna
zmiana nastgpita w dniu wejscia w zycie ustawy nowelizujacej z dnia 19 grud-
nia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw*?, ktora spowodowata kardynalne zmiany w obrocie hurtowym produktami
leczniczymi®’. Uderzylo to przede wszystkim w producentéw produktéw leczni-
czych, ktérzy nie moga prowadzi¢ obrotu hurtowego bezposrednio, a posiada-
jac nawet wlasny punkt sprzedazy detalicznej, sa zmuszeni do wprowadzania do
niego wlasnego produktu poprzez hurtowni¢ farmaceutyczng. W tej czgsci arty-
kutu przedmiotem analizy begdzie nastgpujace zagadnienie: dlaczego obecny stan
prawny nie tylko zagraza dziatalnosci producentéw produktow leczniczych, lecz
takze narusza zasady poprawnej implementacji prawa Unii Europejskiej i prawo
konkurencji.

Przede wszystkim nalezy przyblizy¢ rozumienie pojecia ,,obrotu hurto-
wego” na tle ustawy — Prawo farmaceutyczne. Ustawa rozumie przez to wszel-
kie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu si¢, przechowaniu, dostarczaniu lub
eksportowaniu produktdow leczniczych, a takze wywozie lekow z terytorium Rze-

3l Informacja o wynikach kontroli, Dopuszczanie do obrotu...; Najwyzsza Izba Kontroli,
https:/www.nik.gov.pl/aktualnosci/nik-o-dopuszczaniu-do-obrotu-suplementow-diety.html (do-
step: 5.08.2022 r.).

2 Dz.U. z 2015 1., poz. 28, z pézn. zm.

3 B. Nowak-Chrzaszczyk, Komentarz do art. 72, (w:) W. L. Olszewski (red.), Prawo farma-
ceutyczne. Komentarz, Warszawa 2016.
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czypospolitej Polskiej oraz przywozie lekow z terytorium panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA)*.
Obejmuje to wigc czynnos$ci faktyczne i prawne zwigzane z nabyciem, a nastg¢p-
nie zbyciem produktow leczniczych®. Ponadto obrot hurtowy oznacza réwniez
przechowywanie produktow leczniczych w magazynie i zaopatrywanie punktow
sprzedazy detalicznej*®. Bezposrednie zaopatrywanie odbiorcow koncowych nie
jest natomiast postrzegane jako obrot hurtowy.

Zgodnie z art. 72 pr. farm. obrot hurtowy produktami leczniczymi mogg pro-
wadzi¢ wylacznie hurtownie farmaceutyczne. Wynika z tego a contrario zakaz
obrotu tymi produktami, a wigc tez przechowywania, dostarczania i eksporto-
wania, przez jakikolwiek inny podmiot®’. Wyjatek stanowi art. 72 ust. 8 pkt 2
pr. farm. oraz art. 42 ust. 1 pkt 2 pr. farm. Z tych artykutow wynika, Ze obrotu
hurtowego nie stanowi przyjmowanie i wydawanie produktow leczniczych prze-
znaczonych na pomoc humanitarna, a produkty krwiopochodne wytworca moze
dystrybuowaé bezposrednio. Zasygnalizowaé wiec nalezy, ze ustawodawca
dopuszcza wprowadzenie wyjatkow od zasady dystrybucji produktéw leczni-
czych wylacznie przez hurtownie farmaceutyczne. Wyjatki te nie majg zadnego
znaczenia na tle stanu faktycznego rozpatrywanego w niniejszym artykule. Nie
dotycza one bowiem zidl zarejestrowanych jako produkty lecznicze.

Hurtownie farmaceutyczne otrzymaly niezwykle uprzywilejowana pozycje.
Obecnie tylko one mogg prowadzi¢ obrot produktami leczniczymi (z zastrzeze-
niem wyjatkow, ktore zostaly wskazane wezesniej). Ponadto hurtownie sg upraw-
nione nie tylko do nabywania i sprzedazy produktéw leczniczych, wytworzonych
przez innych producentéw, lecz takze do przechowywania i dostarczania wia-
snych produktow leczniczych. Z tego wynika, ze hurtownia, ktéra sama wytwa-
rza produkty lecznicze, jest konkurentem dla producenta tychze produktow, ktore
on natomiast powinien wprowadzi¢ do obrotu wytacznie za posrednictwem hur-
towni. W takich warunkach dochodzi do bardzo niebezpiecznej sytuacji, grozacej
zaktoceniem konkurencji na rynku. Hurtownie moga utrudnia¢ wprowadzenie na
rynek produktéw leczniczych innych przedsiebiorcow, dziatajac tym samym na
swoja korzys¢. Przyktadowo, realizowa¢ takie dziatania mozna chociazby prze-
trzymujac dtuzej produkty lecznicze innych producentéw do momentu, az si¢
przeterminujg. Przepisy prawne nie naktadaja przeciez na hurtownie obowigzku
dostarczania wszystkich produktéw leczniczych, ktore do nich trafiajg. Zostanie
to wigc najwyzej potraktowane jako odpowiedzialnos¢ ex contractu. W porow-
naniu z zyskami, jakie hurtownie moga mie¢ z takiej dziatalnosci, ryzyko jest
znikome.

3 Zob. art. 72 ust. 3 pr. farm.

3 B. Nowak-Chrzaszczyk, Komentarz do art. 72, (w:) W. L. Olszewski (red.), Prawo...
3¢ Ibidem.

37 Petycja w przedmiocie. ..
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Producenci lekéw nie sg wiec obecnie dopuszczeni do obrotu hurtowego
wytworzonych przez siebie produktow leczniczych. Skonstruowane w ten sposob
prawo jest destrukcyjne dla tej branzy (zwtaszcza w kontekscie matych i srednich
przedsigbiorstw) na tyle, ze stato si¢ przedmiotem nie jednej petycji*®. Wydaje
si¢ to tym bardziej oburzajace, zwazywszy na fakt, ze Polska nalezy do naj-
wigkszych europejskich producentéw farmaceutycznych surowcdéw zielarskich,
a takze zajmuje czotowe miejsce w spozyciu roslinnych produktéw leczniczych
nawet wsrod takich poteg jak Niemcy, Francja czy Wtochy. Tradycja stosowa-
nia lekow ziotowych w Polsce od wielu dziesiecioleci stanowi znaczny udziat
w terapii leczniczej oraz szeroko rozumianej profilaktyce zdrowia, a badania nad
produktem leczniczym ro$linnym zajmujg coraz wigcej miejsca w instytutach
naukowych®. Ograniczenie uprawnien producentow, poprzez uprzywilejowanie
pozycji hurtowni farmaceutycznych, moze negatywnie wptyna¢ narynek i razaco
zaburzy¢ konkurencje. Dla konsumentdw z kolei oznacza to, ze wybor produktow
leczniczych moze zosta¢ ograniczony (niekonieczne do tych, ktore sa najlepsze
na rynku). Obecnie decyzja, czy jaki§ produkt leczniczy trafi na rynek, zalezy
de facto od hurtowni farmaceutycznych. Moze to doprowadzi¢ do znaczacego
zepsucia jakosSci tego rodzaju produktéw (w zwigzku z mozliwos$cig ,,kontroli”
konkurencji) oraz podzielenia rynku. W roznych regionach Polski beda dostepne
inne produkty lecznicze, skoro beda o tym decydowac¢ odrebne hurtownie farma-
ceutyczne. Spowoduje to absurdalng sytuacje, w ktorej konsument bedzie mogh
kupi¢ okreslone leki w Krakowie, ale w Warszawie juz ich nie znajdzie.

Ponadto, jak zostato zauwazone wczesniej, w praktyce do$¢ czesto si¢ zdarza,
ze hurtownie farmaceutyczne wytwarzaja suplementy diety niezwykle podobne
z nazwy i wlasciwosci do lekow*’. Wynika to z trudno$ci w zakresie interpretacji
roéznicy miedzy produktem leczniczym a innymi kategoriami produktéw, w tym
tez suplementow, co jest sygnalizowane m.in. w orzecznictwie Trybunatu Spra-
wiedliwo$ci Unii Europejskiej (TSUE)*. Jest to do$¢ niebezpieczne, poniewaz
wprowadzenie suplementow diety na rynek nie wigze si¢ z koniecznoS$cig spet-
nienia tak restrykcyjnych wymogoéw, jak w przypadku produktow leczniczych.
Jesli produkt odpowiada $cisle definicji suplementu diety, nie nalezy wowczas
stosowac przepisOw ustawy — Prawo farmaceutyczne*’. Wprowadzenie na rynek
suplementow jest wigc o wiele tansze. W jednym z wyrokéow TSUE odniost si¢
do tej problematyki i stwierdzit, ze ,,wywieranie wptywu na funkcje fizjolo-
giczne organizmu nie jest przypisane jedynie produktom leczniczym, lecz jest
takze cecha suplementow diety i dlatego produkt leczniczy powinien ponadto

¥ Na przyktad Petycja w przedmiocie. ..

¥ Potwierdzone przez PKZ w O$wiadczeniu. ..

40 Petycja w przedmiocie...

4W. Zielinski, Komentarz do art. 3a, (w:) M. Kondrat (red.), Prawo farmaceutyczne. Ko-
mentarz, Warszawa 2016.

42 Ibidem.
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wykazywac¢ wlasciwosci lecznicze lub profilaktyczne™?. Mimo wszystko nie roz-
wigzuje to problemu, poniewaz w praktyce produkowane sg suplementy diety,
ktorych opis, nazwa i opakowanie wprowadzaja konsumentow w btad. Nie zwa-
zajac na to, ze ustawodawca probowat uregulowac t¢ kwestie w art. 3a pr. farm.,
suplementy diety wcigz nie podlegaja regulacji ustawy — Prawo farmaceutyczne.
Zdarza si¢, ze konsument traktuje suplementy jako leki. Jest to istotne zagadnie-
nie z punktu widzenia obrotu hurtowego dlatego, ze zgodnie ze stanowiskiem
Urzegdu Ochrony Konkurencji i Konsumentdw ,,utworzenie polaczenia od produ-
centa wprost do sprzedawcy detalicznego zmniejsza tez ryzyko wej$cia na rynek
produktéw podrobionych, a przynajmniej utatwia ich wykrycie™*.

W takiej sytuacji hurtownie farmaceutyczne moga wywotywaé tym bar-
dziej fatalne skutki dla rynku farmaceutycznego. Oprocz tego, ze dowolnie moga
ksztattowaé dostep producentow do rynku, to rowniez moga wytwarzac suple-
menty diety o wlasciwosciach niezwykle podobnych do lekéw i wprowadzacé je
na rynek. Moze to doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej zamiast produktu leczni-
czego producenta, ktory spetnia wszystkie niezb¢dne wymogi, na potki apteczne
trafi suplement diety hurtowni farmaceutycznej, ktory dzieki chwytom marketin-
gowym zostanie potraktowany przez konsumenta jako lek. Niewatpliwie, w zdro-
wych warunkach rynkowych na potki powinny trafia¢ zaréwno leki kazdego
producenta (w tym tez hurtowni), ktére spetniaja odpowiednie wymagania, jak
i suplementy diety. Konsument, podejmujac decyzje, bedzie mogt poréwnac pro-
dukty i wybra¢ najbardziej odpowiedni. Dzisiaj natomiast t¢ decyzje, zamiast
konsumenta, moze podja¢ hurtownia farmaceutyczna. Ponadto nie mamy gwa-
rancji, ze produkt wytwarzany przez hurtowni¢ bedzie lekiem, a nie suplementem
bedacym ,,prawie lekiem”. Poprzez takie postepowanie mozliwe jest wprowa-
dzenie w btad konsumentow, ktorzy nie majac specjalistycznej wiedzy na temat
roéznicy pomiedzy lekiem a suplementem diety, wybieraja oczywiscie tansze pro-
dukty, w przeswiadczeniu, iz sg to produkty lecznicze lub posiadajace takie same
wiasciwosci, czyli zawierajace okreslong substancje czynna®. Pozostaje liczy¢ na
uczciwos¢ hurtowni farmaceutycznych.

Rozwazmy wigc, z czego wynika takie uksztaltowanie powyzszych przepi-
sOw. Zostaty one wprowadzone w drodze implementacji dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-

# Ibidem; wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 15 listopada 2007 r., C-319/05, Komisja
Wspolnot Europejskich v. Republika Federalna Niemiec, Zbior Orzeczen Trybunatu Sprawiedli-
wosci i Sadu 2007, nr 11A, poz. [-9811.

4 W. Wisniewska, Stosowanie praktyk ograniczajgcych konkurencje w sektorze farmaceu-
tycznym na tle prawa Unii Europejskiej, Warszawa 2012, https:/www.google.com/url?sa=t&rc
t=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjhsZTh {34AhXJ1YsKHXKDDxMQFno-
ECAUQAQ&url=https%3A%2F%2Fuokik.gov.pl%2Fdownload.php%3Fplik%3D12043&usg=A-
OvVaw29pNKDpMEtF8eURoUwwntg (dostep: 6.08.2022 r.).

* Najwyzsza Izba Kontroli, https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/nik-o-dopuszczaniu-do-ob-
rotu-suplementow-diety.html (dostep: 05.08.2022 r.).
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wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi®.
Ciekawe jest natomiast to, ze art. 1 dyrektywy 2001/83/WE definiuje dystrybucje
hurtowa produktow leczniczych, jako:

»dziatalno$¢ obejmujaca zaopatrzenie, przechowywanie, dostawe lub wywoz
produktow leczniczych, oprocz dostaw dla ludnosci. Obszar takiej dziatalno$ci
obejmuje producentow lub ich sktadnice hurtowe, importeréw, innych hurtowni-
kéw czy tez farmaceutdéw i osoby uprawnione do dostaw produktow leczniczych
dla ludnosci w danym Panstwie Czlonkowskim”.

W drugim zdaniu tej definicji dyrektywa 2001/83/WE wprost méwi, ze dys-
trybucje hurtowa produktow leczniczych moga dokonywac rowniez producenci.
Ponadto, zgodnie z art. 77 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE, mozliwos$¢ prowadze-
nia dystrybucji hurtowej produktow leczniczych jest uzalezniona od posiadania
odpowiedniego pozwolenia, a nie od bycia okreslonym podmiotem. Cytujac ten
artykul:

,»1. Panstwa Cztonkowskie podejmujg wszelkie wlasciwe §rodki, aby zagwa-
rantowac, ze dystrybucja hurtowa produktéw leczniczych podlega obowigzkowi
posiadania pozwolenia na prowadzenie dziatalno$ci hurtowej w branzy produk-
tow leczniczych, podajgcego miejsce, na ktérym obowiazuje.

(..

3. Posiadanie pozwolenia na wytwarzanie obejmuje pozwolenie na dystry-
bucj¢ hurtowa produktow leczniczych objetych tym pozwoleniem. Posiadanie
pozwolenia na prowadzenie dziatalno$ci hurtowej w branzy produktow leczni-
czych nie stanowi zwolnienia z obowigzku posiadania pozwolenia na wytwarza-
nie oraz spetniania warunkow okreslonych w tym wzgledzie, nawet w przypadku
gdy dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania lub przywozu jest dziatalno$cig drugo-
rzedng”.

Z czego w takim razie wynika odmienne uregulowanie w ustawie — Prawo
farmaceutyczne? Nasuwa si¢ do$¢ oczywisty wniosek: obecne brzmienie usta-
wy — Prawo farmaceutyczne wynika z blgdnego zaimplementowania dyrek-
tywy 2001/83/WE, a mianowicie nieuwzglednienia przez ustawodawce definicji
zawartych w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE. Takie stanowisko nie jest nowator-
skie i od lat jest wyrazane rowniez wérod producentow produktow leczniczych?.
Wadliwa implementacja powoduje zaktocenie dziatalnosci na rynku produktow
leczniczych, co jest zgtaszane juz od kilku lat przez producentow*. Niedopusz-
czalne jest obowigzywanie w porzadku prawnym wadliwie zaimplementowanych
przepiséw, w zwigzku z tym konieczne jest rozwazenie zmiany takich regulacji
prawnych.

4 Dz.Urz. UE L nr 311 z 2001 r., s. 67, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri-
=CELEX%3A32001L0083 (dostep: 09.08.2022 r.); dalej: dyrektywa 2001/83/WE.

47 Petycja w przedmiocie. ..

* Potwierdzone przez PKZ w O$wiadczeniu. ..



56 ALEKSANDER BOKSZCZANIN, MARIANNA-ELIZABET IAROSLAVSKA

Panstwa czltonkowskie sa obowigzane do naprawienia wyrzadzonej szkody
jednostkom wskutek niepetnego dokonania transpozycji dyrektywy 2001/83/WE®.
Zgodnie z orzecznictwem TSUE, jeéli panstwo dopuscito si¢ naruszenia prawa
wspolnotowego, powinno ono naprawi¢ szkod¢ wyrzadzong jednostce. Ocenia
si¢ przy tym, czy naruszony przepis przyznaje jednostce okreslone uprawnienia
iczy istnieje zwigzek przyczynowy migdzy tym naruszeniem a szkoda, a ponadto,
Czy OWO naruszenie ma wystarczajaco powazny charakter®, W prawie polskim
podstawe tej odpowiedzialnosci stanowi art. 417' § 4 k.c. Zgodnie ze stanowi-
skiem doktryny regulacja ta moze stuzy¢ naprawieniu szkoéd wyniktych z wadli-
wej implementacji dyrektywy 2001/83/WE?'. Podkresla si¢, ze ,,naruszenie prawa
unijnego przez ustawodawce polskiego — przez ustanowienie normy prawnej nie-
zgodnej z tym prawem lub przez wadliwa implementacje dyrektyw — stanowi
podstawe odpowiedzialnoéci odszkodowawczej Skarbu Panstwa™?2. Producenci
moga wigc skorzystac z tej $ciezki i wytoczy¢ powodztwo przeciwko Skarbowi
Panstwa, zadajac odszkodowania za wadliwg implementacje dyrektywy. Na
producentach bedzie spoczywat cigzar udowodnienia, ze przepis dyrektywy,
uprawniajacy producentow do dokonywania obrotu hurtowego, bezposrednio
przyznawat prawa jednostkom, naruszenie w postaci wadliwej implementacji
bylo wystarczajaco powazne, a miedzy szkodg a wadliwg implementacja wystg-
puje bezposredni zwigzek przyczynowy>. Takie postgpowanie dowodowe, jak si¢
wydaje, jest trudne i czasochlonne. Ponadto nie ma gwarancji, ze producentom
uda si¢ wykazac¢ i udowodni¢ wszystkie powyzsze przestanki, iz wadliwa imple-
mentacja dyrektywy w tym przypadku powinna skutkowaé¢ odpowiedzialno$cia
odszkodowawczg panstwa. Uwzgledniajac natomiast ryzyka, mozna probowaé
takie powodztwa wytaczac.

Nalezy rowniez zasygnalizowaé, ze co do zasady dyrektywy nie s bez-
posrednio stosowane w panstwach cztonkowskich. Wyjatek stanowi sytuacja,
w ktorej doszto do niewtasciwej transpozycji dyrektywy (lub braku transpozyciji),
a przepisy dyrektywy sa bezwarunkowe, wystarczajaco jasne, precyzyjne oraz
przyznaja prawa osobom prywatnym. Analizujac art. 1 dyrektywy 2001/83/WE
mozna stwierdzi¢, ze jest on bezwarunkowy, jasny i precyzyjny. Stanowi on
wprost, ze obrdt hurtowy moga prowadzi¢ rowniez producenci. Sporne moze by,
czy przepis ten przyznaje prawa osobom prywatnym. Natomiast nawet w przy-
padku odpowiedzi przeczacej, wladze panstwa czlonkowskiego maja obowia-

4 Wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dnia 21 czerwca 2018 r., I ACa 105/17, LEX
nr 2519443,

0 G. Karaszewski, Komentarz do art. 417, (w:) J. Ciszewski, P. Nazaruk (red.), Kodeks cy-
wilny. Komentarz aktualizowany, LEX/el. 2022.

St Ibidem.

52 J. Gudowski, G. Bieniek, Komentarz do art. 417", (w:) J. Gudowski (red.), Kodeks cywilny.
Komentarz. Tom Ill. Zobowigzania. Czegs¢ ogolna, Warszawa 2018.

3 Ibidem.



O WYBRANYCH PROBLEMACH PRAWNYCH... 57

zek uwzglednia¢ dyrektywe, ktérej implementacja zostata dokonana w sposob
wadliwy**. Podsumowujac, w sporze ze Skarbem Panstwa nalezy wiec rozwazy¢
takze powotanie si¢ na bezposrednie stosowanie art. 1 dyrektywy 2001/83/WE.

Prowadzenie obrotu hurtowego rowniez przez producentéw wcale nie wpty-
nie negatywnie na bezpieczenstwo wytwarzanych produktow leczniczych. Pro-
ducent lekéw musi spetnia¢ te same co hurtownia farmaceutyczna warunki
,Dobrej Praktyki Dystrybucji” i dlatego nic nie stoi na przeszkodzie, aby mogt
dostarczac swoje produkty bezposrednio do aptek. W zwiagzku z tym bezzasadne
jest tworzenie wlasnej hurtowni farmaceutycznej przez producentéw produktow
leczniczych roslinnych, gdyz koszty jej prowadzenia dla kilkudziesigciu wta-
snych produktéw sg nieuzasadnione ekonomicznie. Brak zatem jakiegokolwiek
zagrozenia dla zdrowia publicznego, a wrgcz przeciwnie — omawiana zmiana
przyczyni si¢ do wzmocnienia jego ochrony poprzez zapewnienie pacjentowi
realnego dostepu do produktéw leczniczych roslinnych i dokonania przez niego
wyboru tego produktu zamiast niestandaryzowanego produktu spozywczego,
ktory moze nie spelni¢ zadnych oczekiwanych rezultatoéw leczniczych, a nawet
przyczyni¢ si¢ do pogorszenia zdrowia pacjenta®. Jednocze$nie umozliwi to
producentom nawigzanie bezposredniego kontaktu z punktami sprzedazy deta-
licznej, co wptynie na obnizenie ceny detalicznej dla pacjenta, poniewaz wyeli-
minuje posrednictwo hurtowni farmaceutycznej z tancucha obrotu.

III. PRAWO KONKURENCJI

Z wyzej omawiang problematyka $cisle wigze si¢ ochrona konkurencji i prze-
ciwdziatanie praktykom ja ograniczajagcym. Nalezy przede wszystkim rozwazyc to,
ze blgdna implementacja dyrektywy doprowadzita do sytuacji, w ktorej hurtownie
farmaceutyczne majg pozycje dominujaca®. Pozycje dominujacg nalezy rozumieé
jako ,,pozycje sily ekonomicznej posiadanej przez danego przedsicbiorce, ktdra
umozliwia mu powstrzymanie skutecznej konkurencji na danym rynku poprzez
swobode zachowania si¢ w duzej mierze niezaleznie od konkurentow, klientow

54 Nota tematyczna o Unii Europejskiej Parlamentu Europejskiego, Zrédta i zakres prawa
Unii  Europejskiej, https:/www.europarl.europa.cu/factsheets/pl/sheet/6/zrodla-i-zakres-prawa-
-unii-europejskiej (dostep: 6.08.2022 r.).

3 Informacja o wynikach kontroli, Dopuszczanie do obrotu...; Najwyzsza Izba Kontroli,
https:/www.nik.gov.pl/aktualnosci/nik-o-dopuszczaniu-do-obrotu-suplementow-diety.html (do-
step: 5.08.2022 r.).

% Petycja w przedmiocie...
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(dostawcow) i w koncu konsumentow”. W zwigzku z tym istnieje ryzyko, ze hur-
townie farmaceutyczne beda naduzywac pozycji dominujace;.

Zgodnie z art. 9 ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji
i konsumentow*® zakazane jest naduzywanie pozycji dominujacej. Przez nad-
uzywanie pozycji dominujgcej rozumie si¢ m.in. ograniczanie zbytu ze szkoda
dla kontrahentow lub konsumentow, przeciwdziatanie uksztattowaniu si¢ warun-
kéw niezbednych do powstania badz rozwoju konkurencji oraz podziat rynku
wedtug kryteriow podmiotowych. Kluczowe w tym zakresie jest zachowanie jed-
nego przedsiebiorcy, ktory naduzywa swojej sity rynkowej*’. Zakazane sg takie
dzialania przedsigbiorcy dominujacego, ktore sg kwalifikowane jako antykonku-
rencyjne z uwagi na ich rzeczywiste lub potencjalne skutki®. Zgodnie ze stano-
wiskiem wyrazonym w doktrynie ,,naduzycie pozycji dominujgcej beda stanowic
takie zachowania dominanta, ktore sg niezgodne z dobrym obyczajem, poczu-
ciem sprawiedliwosci i stusznosci, lub takie, ktore z innych wzgledow odbiera sie
jako niewtasciwe™!.

Niewatpliwe jest, ze hurtownie farmaceutyczne oraz producenci produktow
leczniczych dzialaja na jednym rynku, ktorym jest rynek farmaceutyczny. Uregu-
lowanie sytuacji prawnej hurtowni farmaceutycznych w taki sposob, ze zyskuja
one pozycj¢ dominujgca na tym rynku i moga de facto narzucaé¢ warunki produ-
centom produktéw leczniczych, jest bardzo niebezpieczne pod katem mozliwosci
naruszenia art. 9 uw.o.k.k. W tym wypadku mozna méwi¢ rowniez o stosunku
uzaleznienia, jaki tgczy producentdéw z hurtownig®. Powoduje to niepewng sytu-
acje prawng oraz faktyczng producentéw produktéw leczniczych. Wprowadzone
przez ustawodawce przepisy stwarzaja warunki, ktore bezposrednio moga dopro-
wadzi¢ do naduzycia pozycji dominujacej przez hurtownie farmaceutyczne. Jak
wida¢, w praktyce nie sg to sytuacje rzadkie®.

Kolejna niezwykle istotng kwestia jest to, ze zgodnie z art. 10 ustawy
z 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji®, oznaczanie towa-
row w taki sposob, ktoéry mogtby wprowadzi¢ konsumentéw w btad, jest czynem
nieuczciwej konkurencji. Odnosi si¢ to do problematyki rozréznienia suplemen-
tow diety od lekéw. Konsumenci sg notorycznie wprowadzani w btad, kupujac
suplementy diety, ktore sa reklamowane jako leki. Zgodnie z badaniem przepro-

57 Komunikat na stronie UOKIiK, Problem naduzywania pozycji dominujgcej w sSwie-
tle przepisow i orzecznictwa wspolnotowego, Warszawa 2003, https://uokik.gov.pl/download.
php?plik=1605 (dostep: 16.01.2022 r.).

38 Tekst jedn. Dz.U. z 2021 r., poz. 275; dalej: u.o.k.k.

¥ A. Stawicki, Komentarz do art. 9, (w:) E. Stawicki (red.), Ustawa o ochronie konkurencji
i konsumentow. Komentarz, Warszawa 2016.

0 Ibidem.

! Ibidem.
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¢ Tekst jedn. Dz.U. z 2022 r., poz. 1233.
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wadzonym przez Najwyzsza Izbe Kontroli: ,,reklamy poszczegoélnych produk-
tow zawierajg m.in. tresci, ktore przypisuja suplementom wiasciwosci lecznicze,
sugeruja, ze stanowig one niezbgdny element codziennej diety, bedacy remedium
na liczne dolegliwosci i potrzeby; obiecuja szybka poprawg zdrowia oraz wyko-
rzystuja niewiedze, nieSwiadomos$¢, brak doswiadczenia klientow, naduzywaja
zaufania odbiorcow™®. Badania przeprowadzone przez Inspekcje Handlowg
w 2017 r. wykazuja, ze az 20% suplementdéw diety jest oznaczonych w taki spo-
sob, ktory moze wprowadza¢ w btad konsumentow®®. Nie jest to gldownym celem
tego artykutu, ale nalezy postulowa¢ réwniez zmiany w tym zakresie.

Oceniajgc sytuacje w catej Unii Europejskiej, powyzsze zagrozenia zauwaza
rowniez Parlament Europejski, ktory w dniu 7 czerwca 2016 r. przyjat rezolu-
cje dotyczaca nieuczciwych praktyk handlowych w tancuchu dostaw zywnosci®.
Parlament wskazat na wiele problemow, w tym:

,»1. brak mozliwosci skutecznego penalizowania naruszen obecnego prawa
konkurencji z uwagi na brak kompleksowej regulacji pewnych zachowan, ktore
wypelniajg znamiona czynu nieuczciwej konkurencji, gdyz penalizacja ta wyste-
puje jedynie wobec niektorych takich zachowan antykonkurencyjnych;

2. zglaszane przez podmioty uczestniczace w tancuchu dostaw produktow
spozywczych ograniczenia w dostgpie do rynku;

3. fakt, iz nieuczciwe praktyki handlowe pojawiaja si¢ w sytuacji nierdéwnosci
w stosunkach handlowych miedzy kontrahentami w tancuchu dostaw zywnosci
(-

4. konsekwencje takiego stanu rzeczy, a mianowicie skutek w postaci tego,
ze nieuczciwe praktyki handlowe stosowane przez strony o silniejszej pozycji
przetargowej powodujg narazenie konsumentoéw na utrate jakosci, roznorodnosci
produktow (...)”.

Obecne brzmienie art. 72 pr. farm. tylko potwierdza wnioski Parlamentu. Jest
to niedopuszczalne nie tylko dlatego, ze umozliwia naruszenie zasad uczciwej
konkurencji przez hurtownie, ale rowniez dlatego, ze prawo nalezy ksztattowac
w taki sposob, ktory jest zgodny z zasadami wolnego rynku oraz w dostateczny
sposob chroni jego uczestnikéw®. Ponadto, zgodnie ze stanowiskiem Prezesa

% Najwyzsza Izba Kontroli, https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/nik-o-dopuszczaniu-do-ob-
rotu-suplementow-diety.html (dostep: 5.08.2022 r.).

% Komunikat na stronie UOKIK, Suplement to nie lek — kontrola Inspekcji Handlowej,
https:/www.uokik.gov.pl/aktualnosci.php?news_id=13933 (dostep: 6.08.2022 r.).

7 Suplement diety jest zywnoscia.

% Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 7 czerwca 2016 r. w sprawie nieuczciwych
praktyk handlowych w tancuchu dostaw zywnosci (2015/2065(INI)), Dz.Urz. UE C nr 86 z 2018 r.,
s. 40, https://eur-lex.europa.cu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:520161P0250& from=ES
(dostep: 9.08.2022 r.).

% Komunikat na stronie UOKIiK, Drozsze i niedostgpne leki — konsekwencja blednych re-
gulacji prawnych?, https://www.uokik.gov.pl/komentarze wyjasnienia_i_stanowiska.php?news_
1d=2533 (dostep: 9.08.2022 r.).
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UOKIiK™, rynek farmaceutyczny jest szczegdlnie wrazliwy, jesli chodzi o dzia-
fania antykonkurencyjne: ,,Dziatania ograniczajace konkurencje na rynku far-
maceutycznym sg szczegolnie naganne. Powoduja wzrost ceny lekow, w tym dla
konsumentoéw szczegdlnie wrazliwych, czyli seniorow™”!.

Podsumowujac, wiasciwa implementacja dyrektywy 2001/83/WE, polegajaca
na zmianie art. 72 pr. farm. poprzez umozliwienie dokonywania obrotu hurtowego
rowniez producentom produktéw leczniczych, jest niezbedna. Ustawodawca jest
zobowigzany naprawi¢ btad w postaci wadliwej implementacji prawa Unii Euro-
pejskiej, biorac pod uwage szczegolnie fakt, ze taka implementacja moze prowa-
dzi¢ do praktyk antykonkurencyjnych.

IV. WNIOSKI DE LEGE FERENDA ORAZ MOZLIWE SRODKI
PRAWNE PRZYSLUGUJACE PRODUCENTOM

Nalezy przede wszystkim postulowa¢ dokonanie prawidlowej implementa-
cji dyrektywy 2001/83/WE. Podmiotowe ograniczenie mozliwosci prowadzenia
obrotu produktami leczniczymi nie znajduje bowiem potwierdzenia w podanej
wyzej dyrektywie.

Odnoszac si¢ do $rodkow prawnych przystugujacych producentom, nalezy
wskaza¢ mozliwos¢ wytoczenia powddztwa z roszczeniem odszkodowawczym
przeciwko Skarbowi Panstwa na podstawie art. 417' k.c. Oprocz tego nalezy
tez rozwazy¢ powolanie si¢ na bezposrednie stosowanie art. 1 dyrektywy
2001/83/WE. Takie postepowanie obwarowane jest oczywiscie ryzykiem, ponie-
waz postgpowanie dowodowe moze by¢ niezwykle trudne. Odnosnie do moz-
liwo$ci wytoczenia powddztwa grupowego trzeba pamigtaé, ze tego rodzaju
postepowania odznaczaja si¢ niezwykla przewlekloscia’? i rzadko koncza si¢
wydaniem merytorycznego rozstrzygniecia.

Ponadto w kazdej sytuacji, w ktorej dojdzie do naduzycia pozycji dominujacej
przez hurtownie farmaceutyczne, mozna po pierwsze zawiadomi¢ o tym Prezesa
UOKIK, a po drugie — wytoczy¢ powddztwo przeciwko hurtowni farmaceutycz-
nej, ktora dopuscila si¢ naruszenia. Zgodnie ze stanowiskiem Sadu Najwyzszego
sady cywilne moga samodzielnie stwierdzi¢ naduzycie pozycji dominujacej

70 Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentow, dalej: UOKIK.

" Komunikat na stronie UOKIK, Czy poprzez wymiang informacji hurtownie farmaceutycz-
ne powodujg wzrost cen lekow?, https://www.uokik.gov.pl/aktualnosci.php?news_id=16964 (do-
step: 9.08.2022 r.).

2 M. Debiak, Postgpowanie grupowe — analiza regulacji w wymiarze teoretycznym i prak-
tycznym po czterech latach jej funkcjonowania, ,,Forum Prawnicze” 2014, nr 6, s. 19-309.
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i uniewazni¢ umowe tgczacg strony”. Producent bedzie musial udowodnié, ze
umowa jest niewazna, poniewaz hurtownia naduzyta pozycji dominujace;.

Skutecznego uregulowania, oprocz powyzszego, wymaga sytuacja prawna
suplementow diety, ktore konsumenci mylag z lekami. Wprowadzanie w btad
poprzez zastosowanie narzedzi marketingowych powinno by¢ niedopuszczalne
przede wszystkim w sytuacjach, kiedy dotyczy to bezposrednio zycia i zdrowia
ludzi. W tym kontekscie niezwykle wazne jest podnoszenie wnioskow de lege
ferenda, jakie Najwyzsza Izba Kontroli uznata za kluczowe w kontekscie regula-
cji tego segmentu rynku. Juz w 2017 r. NIK postulowat zwrocenie si¢ do Prezesa
Rady Ministrow o podjecie przez rzad inicjatywy ustawodawczej majacej m.in.
na celu: ,,wprowadzenie systemu optat za notyfikacj¢ suplementow diety; wpro-
wadzenie systemu ostrzegania konsumentow przed niezbadanymi suplementami
diety znajdujacymi si¢ w obrocie, poprzez informowanie o fakcie nienotyfiko-
wania danego suplementu diety; wydzielenie z rejestru GIS suplementow diety,
wobec ktorych podjeto dziatania weryfikujace z uwagi na watpliwosci, co do
ich jakos$ci (szczegdlnie bezpieczenstwa); uregulowanie procedur wycofywania
z rynku przez producenta lub dystrybutora suplementéw diety, badz zaprzesta-
nia ich produkcji/dystrybucji i rezygnacji z wprowadzania do obrotu; ustalenie
tzw. zerowego poziomu dla wybranych sktadnikéw suplementoéw diety, gdy takie
sktadniki, ze wzgledu na ochrong zycia lub zdrowia ludzkiego, uznane zostang za
niebezpieczne; podwyzszenie kar pienigznych dla podmiotéw wprowadzajacych
do obrotu niebezpieczne lub nielegalne suplementy diety do poziomu, by zgodnie
z art. 17 ust. 2 unijnego rozporzadzenia nr 178/2002 — byty skuteczne, proporcjo-
nalne i odstraszajace”. Najwyzsza Izba Kontroli zwrdcita si¢ takze do Ministra
Zdrowia o przeprowadzenie wielu dziatan projektodawczych, majacych na celu
zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczenstwa konsumentow, a takze zwrocita
uwagg na potrzebe doprecyzowania istniejacego juz obowigzku zamieszczania na
opakowaniach informacji, ze dany produkt jest suplementem diety. Powinno to
by¢ robione w taki sposdb, aby informacje te byly czytelne oraz tatwo dostrze-
galne dla kazdego konsumenta (tzn. o rozmiarach czcionki umozliwiajacej zapo-
znanie si¢ z tg informacjg r6znym grupom konsumentow).

Z perspektywy producentéw roslinnych produktéow leczniczych kluczowa
jest nowelizacja art. 72 pr. farm. PKZ postuluje zmiang w tym zakresie z obec-
nego brzmienia: ,,obrot hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8
pkt 2, moga prowadzi¢ wyltacznie hurtownie farmaceutyczne”, tak aby uwzgled-
ni¢ w nim mozliwo$¢ prowadzenia obrotu hurtowego rowniez przez producen-
tow w zakresie asortymentu produkcji wtasnej. Tego typu zmiana pozwolitaby

3 Uchwata Sadu Najwyzszego z dnia 23 lipca 2008 r., III CZP 52/08; wyrok Sadu Najwyz-
szego z dnia 2 marca 2006 r., | CSK 83/05.

™ Informacja o wynikach kontroli, Dopuszczanie do obrotu...; Najwyzsza Izba Kontroli,
https:/www.nik.gov.pl/aktualnosci/nik-o-dopuszczaniu-do-obrotu-suplementow-diety.html (do-
step: 5.08.2022 r.).
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na znaczng poprawe sytuacji producentéw lekow oraz zapewne poprawila jakos$c
ros$linnych produktéow leczniczych trafiajacych do pacjentow.
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