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Rynek farmaceutyczny w Polsce jest $cisle regulowany przez liczne przepisy prawa, zaréwno

krajowe, jak i europejskie. Maja one na celu zapewnienie wysokiego profilu bezpieczenstwa

prowadzenia obrotu i stosowania produktéw leczniczych.

téwnym krajowym aktem prawnym,
G regulujagcym rynek produktéw lecz-

niczych, jest ustawa z 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz wydane
na jej podstawie rozporzadzenia. Prawo far-
maceutyczne stanowi m.in. o zasadach wy-
twarzania i wprowadzania do obrotu pro-
duktéw leczniczych, badaniach klinicznych,
reklamie, jak i nadzorze organéw publicz-
nych. Warto w tym kontekscie zwréci¢ uwa-
ge na kluczowe kwestie zwigzane z prowa-
dzeniem obrotu produktami leczniczymi w
Polsce.

Nadzdor nad rynkiem

Gtéwnymi organami sprawujacymi nadzor
nad rynkiem farmaceutycznym w Polsce sa:
Minister wtasciwy do spraw zdrowia — jest
on gtéwnym organem odpowiedzialnym
za kreowanie polityki zdrowotnej pan-
stwa w zakresie produktéw leczniczych.
Podejmuje decyzje dotyczace w szczegdl-
nosci refundacji produktéw leczniczych.
Wydanie takiej decyzji jest kazdorazowo
poprzedzone wnioskiem podmiotu ubie-
gajacego sie o refundacje i dtugotrwaty-
mi negocjacjami prowadzonymi na pod-
stawie Ustawy z 12 maja 2011 r. w sprawie
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego
oraz wyrobéw medycznych.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (GIF)
— organ wiasciwy w zakresie nadzoru nad
prowadzeniem obrotu produktami lecz-
niczymi na rynku polskim, ich reklama
oraz dziatalnoscig aptek. W zakresie nie-
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ktérych kompetencji GIF wspétdziata z
Wojewodzkimi Inspektorami Farmaceu-
tycznymi. Wéréd najwazniejszych prero-
gatyw GIF nalezy wymienic:
nadzér nad warunkami wytwarzania
produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i zwierzat;
nadzor nad jakoscig produktéw leczni-
czych i wyrobéw medycznych, beda-
cych przedmiotem obrotu;
nadzér nad przestrzeganiem przepi-
séw ustawy Prawo farmaceutyczne w
zakresie reklamy;
wydawanie decyzji w zakresie wstrzy-
mania lub wycofania z obrotu produk-
tow leczniczych w przypadku braku
pozwolenia oraz wstrzymania lub wy-
cofania z aptek ogdlnodostepnych i
hurtowni farmaceutycznych towardw,
ktérymi obrot jest niedozwolony;
udzielanie, zmiana, cofniecie lub od-
mowa udzielenia zezwolenia na pro-
wadzenie apteki; na wytwarzanie pro-
duktéw leczniczych; na obrét hurtowy
produktami leczniczymi.
Prezes Urzedu Rejestracj Produktow Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobdjczych (dalej jako: Prezes URPL)
- organ wihasciwy przede wszystkim w ta-
kich sprawach, jak dopuszczenie produk-
tu leczniczego do obrotu, jak réwniez
sprawowanie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii. Prezes URPL jest
ponadto kompetentny do wydawania de-
cyzji zezwalajacych na prowadzenie ba-
dan klinicznych oraz importu réwnole-

gtego produktéw leczniczych. Niekiedy
za posrednictwem podlegtych mu komisji
moze decydowac o wiasciwej klasyfikacji
tzw. produktéw z pogranicza.
Niezaleznie od organdéw krajowych, kom-
petencje w zakresie regulacji rynku produk-
téw leczniczych maja takze urzedy euro-
pejskie. Jest to w szczegdlnosci Europejska
Agencja Lekéw (EMA), dokonujaca oceny
whnioskéw o dopuszczenie do obrotu pro-
duktéw leczniczych w procedurze scentra-
lizowanej. EMA przedstawia opinie dla Ko-
misji Europejskiej w przedmiocie dopusz-
czenia produktu leczniczego do obrotu w
procedurze scentralizowanej. KE podejmu-
je nastepnie formalna decyzje o dopuszcze-
niu do obrotu produktu leczniczego na te-
rytorium panstw cztonkowskich.

Badania kliniczne

Prawo farmaceutyczne reguluje warun-
ki i zasady prowadzenia badan klinicznych
produktéw leczniczych. Badanie kliniczne
moze by¢ prowadzone wytacznie na pod-
stawie pozwolenia wydanego uprzednio
przez prezesa URPL, a takze pozytywnej
opinii komisji bioetycznej. Dodatkowym
wymogiem jest wpisanie takiego badania
do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,
czego dokonuje prezes URPL. Badanie to
jest prowadzone w oparciu o tzw. Protokot
badania klinicznego, czyli jego szczegoéto-
wa specyfikacje badawcza.

Protokot jest projektowany przez sponso-
ra badania klinicznego. Nastepnie, w toku
postepowania o otrzymanie pozwolenia na
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prowadzenie badania klinicznego, podle-
ga zatwierdzeniu przez komisje bioetyczna
oraz prezesa URPL. Mimo ze sponsor bada-
nia klinicznego jest podmiotem odpowie-
dzialnym za jego prawidlowe przeprowa-
dzenie, to samo badanie prowadzone jest
przez niezaleznego badacza, bedacego le-
karzem, w osrodku wspotpracujacym z ba-
daczem i sponsorem.

Dodatkowo badania kliniczne musza by¢
prowadzone zgodnie z wytycznymi Dobrej
Praktyki Klinicznej, ktdra reguluje rozporza-
dzenie Ministra Zdrowia z 2 maja 2012 r. w
sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej. Doku-
ment okresla szczeg6towe obowiagzki bada-
cza oraz sponsora w ramach prowadzone-
go badania klinicznego.

Pozwolenie na dopuszczenie

do obrotu

Przed wprowadzeniem produktu na polski
rynek musi on otrzymac pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu. Taka decyzja jest po-
dejmowana przez Komisje Europejska lub
prezesa. W tym kontekscie przepisy prawa
przewidujg nastepujace procedury dopusz-
czenia do obrotu produktu leczniczego:

- Scentralizowang — pozwala na dopusz-
czenie produktéw leczniczych do obrotu
na terenie wszystkich krajow UE oraz kra-
jow EFTA. Wniosek o dopuszczenie do ob-
rotu rozpatrywany jest przez EMA, zas de-
cyzje wydaje KE.

Krajowa — wydana w jej zakresie decyzja
przez prezesa URPL dopuszcza produkt
leczniczy do obrotu wytacznie na teryto-
rium Polski.

Wzajemnego uznania — przewiduje ona
szczegoblne zasady rejestracji produktéow
leczniczych, ktére juz wczesniej zostaly
dopuszczone do obrotu w innych krajach
UE lub EFTA.

Zdecentralizowana - w jej ramach wnio-
sek o dopuszczenie do obrotu jest sktada-
ny jednoczesnie w kilku wybranych przez
whnioskodawce panstwach. Procedura zde-
centralizowana jest stosowana w odniesie-
niu do produktu leczniczego, ktéry nie zo-
stat wczesniej dopuszczony do obrotu.

W przypadku procedury krajowej podmiot
odpowiedzialny wystepuje z odpowied-
nim wnioskiem do prezesa URPL (wymogi
formalne wniosku okreslone zostaty w art.
10 Prawa farmaceutycznego). Postepowa-
nie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego trwa mak-
symalnie 210 dni od dnia ztozenia wniosku.
Przedsiebiorca, ktéry ubiega sie o wydanie
pozwolenia, wnosi optate za ztozenie wnio-
sku - optaty te réznia sie w zaleznosci od
charakteru produktu. Pierwsze pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu jest wydawa-
ne pie¢ lat. Podmiot odpowiedzialny moze
ztozy¢ wniosek o przedtuzenie pozwolenia
co najmniej sze$¢ miesiecy przed uptywem
terminu pieciu lat waznosci pierwszej decy-
zji. Kolejne pozwolenia moga zosta¢ wyda-
ne na czas nieokreslony. Produkt leczniczy
dopuszczony do obrotu podlega wpisowi
do Rejestru produktéw leczniczych dopusz-
czonych do obrotu na terytorium RP.
Niezaleznie istniejg tez sytuacje, kiedy po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu nie
jest wymagane. Taka sytuacjg jest m.in. tzw.
Jimport docelowy” wskazany w art. 4 Pra-
wa farmaceutycznego. Polega on na do-
puszczeniu przez Ministra Zdrowia do ob-
rotu bez koniecznosci uzyskania pozwole-
nia produktéw leczniczych sprowadzonych
z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest nie-
zbedne dla ratowania zycia i zdrowia pa-
cjenta. Nalezy zaznaczy¢, ze dany lek musi
by¢ dopuszczony do obrotu w kraju, z kto-
rego jest sprowadzany i posiada¢ aktualne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze
szczeg6towymi zastrzezeniami przewidzia-
nymi w ustawie.

Obrot produktami leczniczymi

Obroét produktami leczniczymi moze miec
charakter detaliczny badz hurtowy. Ob-
rét detaliczny prowadza apteki ogélnodo-
stepne i punkty apteczne. Ponadto, w ogra-
niczonym zakresie, obrotem produktami
leczniczymi dostepnymi bez recepty moga
sie zajmowac np. sklepy zielarsko-medycz-
ne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia me-
dycznego, sklepy ogodlnodostepne, sta-
cje benzynowe. Obecnie na poziomie rza-
dowym trwaja dyskusje nad potencjalnym
ograniczeniem miejsc, gdzie mozliwy be-
dzie zakup produktu leczniczego, czyli wy-
facznie do aptek i punktéw aptecznych.
Obrotem hurtowym sg natomiast wszelkie
dziatania polegajace na nabywaniu i zby-
waniu oraz przechowywaniu i dostarczaniu
produktéw leczniczych, prowadzone z wy-
twoércami oraz przedsiebiorcami zajmujacy-
mi sie obrotem hurtowym, a takze z apteka-
mi oraz innymi upowaznionymi podmiota-
mi, z wylaczeniem bezposredniego zaopa-
trywania ludnosci.

Hurtownie farmaceutyczne sa jedynymi
podmiotami uprawnionymi do prowadze-
nia tego rodzaju obrotu. Aby uzyska¢ moz-
liwos¢ prowadzenia hurtowni farmaceu-
tycznej, nalezy wczedniej uzyskac stosow-
ne zezwolenie wydane w drodze decyzji
administracyjnej przez GIF. W tym celu na-
lezy ztozy¢ do inspektoratu odpowiednia
dokumentacje hurtowni. Od tak ztozone-
go wniosku jest pobierana optata w wyso-
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kosci 6756 zt. Prowadzenie hurtowni farma-
ceutycznej wiaze sie z licznymi obowiazka-
mi regulacyjnymi. Wsréd nich sg m.in.:

+ nabywanie lekéw wytacznie od przed-
siebiorcy zajmujacego sie wytwarzaniem
produktéw leczniczych lub prowadzace-
go obrot hurtowy;

posiadanie wytacznie lekéw uzyskiwa-
nych od podmiotéw uprawnionych do
ich dostarczania;

dostarczanie lekéw wytacznie podmiotom
uprawnionym, m.in. aptekom ogélnodo-
stepnym, punktom aptecznym, przedsie-
biorstwom podmiotéw leczniczych;
przestrzeganie przepiséw dotyczacych
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;
zapewnianie statej dostawy odpowied-
niego asortymentu;

zatrudnianie kierownika odpowiedzialne-
go za prace hurtowni, ktérym moze by¢
farmaceuta z dwuletnim stazem pracy w
hurtowni farmaceutycznej lub w aptece.
Prawo farmaceutyczne przewiduje od nie-
dawna réwniez nowg instytucje posred-
nictwa w obrocie produktami leczniczymi
(Posrednicy).

Podrednikami sg podmioty prowadzace
dziatalnos¢ zwigzang z kupnem i sprzeda-
23 produktéw leczniczych, z wytaczeniem
obrotu hurtowego, dostawy lub posiadania
produktow lub innych form wiadztwa nad
produktami leczniczymi, polegajaca na nie-
zaleznym prowadzeniu negocjacji na rzecz
osoby fizycznej, osoby prawnej lub jednost-
ki organizacyjnej nieposiadajacej osobo-
wosci prawnej. Posrednicy podlegaja wpi-
sowi do Krajowego Rejestru Posrednikéw
w Obrocie Produktami Leczniczymi prowa-
dzonego przez GIF, zas prowadzenie dzia-
talnosci w zakresie posrednictwa bez uzy-
skania owego wpisu podlega grzywnie, ka-
rze ograniczenia wolnosci albo pozbawie-
nia wolnosci do lat dwdch.

Definicja Posrednika jest semantycznie bar-
dzo szeroka. W praktyce rodzito to watpli-
wosci, co do klasyfikacji np. spotek marke-
tingowych niektérych firm farmaceutycz-
nych jako potencjalnych Posrednikéw — co,
poza obowigzkiem wpisu do rejestru GIF,
wigze sie z natozeniem szeregu obowiaz-
kéw zwigzanych z raportowaniem obrotu
produktami leczniczymi. W efekcie kazdy
podmiot powinien zosta¢ poddany szcze-
gotowej analizie swojej organizacji, czy aby
nie spetnia definicji Posrednika i nie podle-
ga obowigzkom ustawowym. Scista regu-
lacja zasad prowadzenia obrotu produkta-
mi leczniczymi ma na celu zapewnienie bez-
pieczenstwa pacjentéw i dostepnosci pro-
duktéw leczniczych na polskim rynku. Jest
to szczegdlnie istotne ze wzgledu na »
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przypadki pojawiania sie na rynku tzw.
sfatszowanych produktéw leczniczych lub
funkcjonowania tzw. odwréconego tfancu-
cha dystrybudji.

Wytwarzanie i import produktow
leczniczych

Niezaleznie od powyzszego, wytwarzanie
oraz import produktéw leczniczych spoza
terytorium panstw cztonkowskich UE lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), wy-
magajg uzyskania oddzielnego zezwolenia.
Organem wtasciwym do wydania, odmowy
wydania i cofniecia, a takze zmiany zezwo-
lenia na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego jest GIF.

Przez wytwarzanie nalezy rozumie¢ kazde
dziafanie prowadzace do powstania produk-
tu leczniczego - w tym zakup i przyjmowa-
nie w miejscu wytwarzania przez wytworce
materiatéw uzywanych do produkgji. Ponad-
to jest to tez produkcja, dopuszczenie do ko-
lejnych etapédw wytwarzania, z uwzglednie-
niem pakowania i przepakowywania oraz
magazynowania i dystrybucji wtasnych pro-
duktéw leczniczych, a takze czynnosci kon-
trolne zwigzane z tymi dziataniami.
Niezaleznie od przepiséw zawartych bez-
posrednio w Prawie farmaceutycznym,
szczegbtowe zasady wytwarzania zostaty
takze opisane w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z 9 listopada 2015 r. w sprawie wy-
magan Dobrej Praktyki Wytwarzania.
Pozwolenia na wytwarzanie, jak i na im-
port, s3 wydawane na wniosek podmiotu
zainteresowanego. Whnioski takie sg rozpa-
trywane nie dtuzej niz w ciggu 90 dni, za$
samo pozwolenie wydawane jest na czas
nieokreslony po stwierdzeniu przez GIF, ze
podmiot ubiegajacy sie spetnia ponizsze
wymagania:

- dysponuje odpowiednim pomieszcze-
niem oraz urzadzeniami technicznymi i
kontrolnymi, niezbednymi do wytwarza-
nia lub importu, kontroli i przechowywa-
nia produktéw leczniczych;

zatrudnia osobe wykwaliflkowana — od-
powiedzialng za nadzér nad prowadze-
niem dziatalnosci wytwarzania lub impor-
tu zgodnie z przepisami.

Ze wzgledu na szereg kryteriéw regulacyj-
nych, jakie podmiot jest zobowigzany spet-
ni¢ w ramach wytwarzania lub importu pro-
duktu leczniczego, GIF ma kompetencje do
przeprowadzenia kontroli tej dziatalnosci.
W tym kontekscie, GIF w szczegdlnosci ma
prawo do wstepu na teren nieruchomo-
$ci, gdzie jest prowadzona dziatalno$¢; za-
dania ustnych lub pisemnych wyjasnien w
przypadku powziecia jakichkolwiek watpli-

wosci; badania dokumentéw zwigzanych
z przedmiotem inspekgji; pobierania w ra-
mach kontroli prébek (np. wytwarzanych
produktow leczniczych).

Refundacja produktdw leczniczych

Istotnym elementem rynku farmaceutycz-
nego jest refundacja produktéw leczni-
czych zgodnie z przepisami Ustawy refun-
dacyjnej. Przez refundacje nalezy rozumie¢
decyzje panstwa o partycypacji w kosztach
terapii. Niezaleznie od produktéw leczni-
czych, refundacja moga zostac objete takze
wyroby medyczne oraz $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego.
Produkt leczniczy jest obejmowany refun-
dacja wskutek wydania odpowiedniej de-
cyzji przez Ministra Zdrowia. Jest ona po-
przedzona postepowaniem refundacyj-
nym, wszczynanym na wniosek podmiotu
wnioskujacego o objecie produktu. W po-
stepowaniu refundacyjnym biorg réwniez
udziat przedstawiciele Agencji Oceny Tech-
nologii Medycznych i Taryfikacji oraz Naro-
dowego Funduszu Zdrowia.

Po wydaniu stosownej decyzji Minister
Zdrowia publikuje w obwieszczeniu liste
produktéw, ktére otrzymaty decyzje o ob-
jeciu ich refundacja. Wskazuje takze nazwy
konkretnych produktéw, wysokos¢ limitu
finansowania oraz maksymalna doptate dla
pacjenta.

W ramach systemu refundacji okreslane sa
ceny i marze sztywne produktéw refundo-
wanych. Oznacza to, ze przedsiebiorcy nie
moga stosowac ani nizszej, ani wyzszej urze-
dowej ceny, zgodnie z decyzjg, a takze nie
moga zmienia¢ poziomu marz ustalonych
w ustawie refundacyjnej. Ustawodawca w
przypadku sprzedazy lekéw refundowanych
do $wiadczeniodawcéw wprowadzit nato-
miast odmienne regulacje. W kontekscie
lecznictwa zamknietego mdéwimy bowiem
o cenach i marzach maksymalnych, ustalo-
nych w decyzji refundacyjnej. Swiadczenio-
dawca moze zatem kupic¢ produkty refundo-
wane po cenach nie wyzszych niz te okreslo-
ne we wspomnianej decyzji.

Reklama produktdw leczniczych
Kwestie dotyczace reklamy produktéw lecz-
niczych zostaty uregulowane w Prawie far-
maceutycznym oraz w rozporzadzeniu Mi-
nistra Zdrowia z 21 listopada 2008 r. w spra-
wie reklamy produktéw leczniczych. Dodat-
kowo, reklama musi spetnia¢c wymagania
wynikajace z przepiséw o zwalczaniu nie-
uczciwej konkurencji oraz przeciwdziataniu
nieuczciwym praktykom rynkowym.
Ponadto, sami przedsiebiorcy lub ich organi-
zacje czesto tworza dodatkowe wewnetrzne

obostrzenia, aby prowadzona komunikacja
marketingowa spetniata najwyzsze standar-
dy prawne i etyczne. Takg przyktadowa regu-
lacja jest Kodeks Dobrych Praktyk Przemystu
Farmaceutycznego, stworzony przez Zwia-
zek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Far-
maceutycznych INFARMA.

Reklama jest kazde dziatanie polegajace na
informowaniu lub zachecaniu do stosowa-
nia produktu leczniczego, majace na celu
zwiekszenie liczby przepisywanych recept,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpdji
produktéw leczniczych. Ogodlne ogranicze-
nia — odnoszace sie do kazdego rodzaju re-
klamy - stanowia, ze nie moze ona wpro-
wadzaé w btad, powinna prezentowac pro-
dukt leczniczy obiektywnie oraz informo-
wac o jego racjonalnym stosowaniu. Nie
moze ona polegac na oferowaniu lub obie-
cywaniu jakichkolwiek korzysci w zamian
za nabycie produktu leczniczego ani nie
moze by¢ kierowana do dzieci.

Dalsze zasady prowadzenia reklamy réznia
sie w zaleznosci od adresata. Reklama pro-
duktu leczniczego kierowana do publicznej
wiadomosci moze dotyczy¢ tylko lekéw wy-
dawanych bez recepty. Dodatkowym ogra-
niczeniem jest zakaz reklamowania przez
osoby znane publicznie, naukowcéw, oso-
by posiadajace wyksztatcenie medyczne
lub farmaceutyczne albo sugerujace po-
siadanie takiego wyksztatcenia. Zabronio-
ne jest rowniez odwotywanie sie do zale-
cen tych oséb. Zakazane jest rowniez suge-
rowanie w tresci reklamy niektérych infor-
macji (doktadne ograniczenia zawiera art.
55 Prawa farmaceutycznego).

Natomiast reklama lekéw wydawanych na
recepte moze byc¢ skierowana wylgcznie
do oséb uprawnionych do wystawiania re-
cept badz prowadzacych obrét produkta-
mi leczniczymi. Gtéwna réznica dotyczy za-
kresu obowigzkowego wykazu informacji o
produkcie, ktéry musi by¢ zataczony do re-
klamy (skrocona informacja o produkcie).
Zakres tych informacji okresla wspomnia-
ne juz rozporzadzenie Ministra Zdrowia w
sprawie reklamy produktéw leczniczych.
Nadzér nad reklama sprawuje GIF. W dro-
dze decyzji moze on nakaza¢ zaprzesta-
nia ukazywania lub prowadzenia reklamy
produktéw leczniczych; publikacje wyda-
nej decyzji w miejscach, w ktérych ukaza-
ta sie reklama sprzeczna z obowiagzujacymi
przepisami, publikacje sprostowania bted-
nej reklamy oraz usuniecie stwierdzonych
naruszen. [

TOMASZ KACZYNSKI
partner w Praktyce Life Sciences
kancelarii Domanski Zakrzewski Palinka
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